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注射用益气复脉（冻干）在高龄患者应用中的安全性 
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摘  要：目的  探讨注射用益气复脉（冻干）在高龄患者应用中的安全性。方法  回顾性分析天津医科大学总医院 2017年
7月—2017年 12月，106例 80岁及 80岁以上应用注射用益气复脉（冻干）治疗的高龄患者的临床资料。结果  106例高龄

患者应用注射用益气复脉（冻干）治疗，治疗前、后药物对患者肝肾功能均无不良影响，且其余不良反应轻微。结论  高龄

患者应用注射用益气复脉（冻干）具有很好的安全性，且患者耐受性良好。 
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Safety of Yiqi Fumai Lyophilized Injection in elderly patients  
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Abstract: Objective To detective the safety of Yiqifumai Lyophilized Injection (YQFM) in the elderly patients. Methods  A 
retrospective analysis was made on the clinical data of 106 elderly patients  who were equal to or greater than 80 years old treated 
by YQFM in our department from July 2017 to December 2017. Results  106 elderly patients was treated by YQFM. Before and 
after treatment, YQFM had no adverse effects on liver and kidney function, and the other adverse reactions were slight. Conclusions  
YQFM used in the elderly patients had good safety and tolerance was well.  
Key words: Yiqifumai Lyophilized Injection (YQFM); elderly; safety 
 

注射用益气复脉（冻干）（天士力之骄药业有限

公司）是一种中药制剂，其源自古方生脉散，主要

药方组成是红参、麦冬与五味子，功能主治是益气

复脉、养阴生津，具有活血化瘀作用。益气复脉方

在慢性充血性心力衰竭、急性心肌梗死合并心衰、

心律失常以及休克患者[1-6]中均具有良好疗效。然而

近年来，中药注射剂发生药品不良反应的报告逐年

增加，存在较大的安全隐患[7]。注射用益气复脉（冻

干）的安全性研究不多，尤其是在高龄老年这种特

殊人群中的研究就更少见。本研究观察注射用益气

复脉（冻干）在高龄患者应用中的安全性。 
1  对象 

2017年 7月—2017年 12月天津医科大学总医

院共有符合纳入及排除标准106例80岁及以上高龄

患者应用注射用益气复脉（冻干）药物。其中男 85
例，女 21例，年龄（86.51±4.10）岁（80～97岁）。

其中 73 例为冠心病心功能不全患者，16 例为冠心

病心绞痛患者，13例为心律失常患者，4例为扩张

性心肌病心功能不全患者。患者纳入标准：年龄大

于等于 80岁；能够配合做好治疗和各项检查。排除

标准：合并严重肝肾功能不全、恶性肿瘤、免疫系

统疾病；合并严重心脏瓣膜疾病；对红参、麦冬或

五味子过敏者。 
2  方法 
2.1  注射用益气复脉（冻干）应用方法和剂量 

注射用益气复脉（冻干）粉针剂（天士力之骄 
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药业有限公司生产，规格 0.65 g/支，批号：20160913、
20170518、20170406、20170303）2.6～5.2 g（4～8
支）加入 5%葡萄糖注射液或生理盐水 100～250 mL
稀释后静脉滴注，1次/d，应用时间均为 14 d。 
2.2  肝肾功能指标测定 

药物治疗前、后分别采取空腹静脉血检测丙氨

酸氨基转移酶（ALT）、天门冬氨酸氨基转移酶

（AST）、总胆红素（TBil）、肌酐（Cr）水平，检查

均由本院生化实验室全自动生化仪完成。 
2.3  药物肝脏安全性评价 

肝功能损害程度的判断参照 WHO 药物性肝损

害分级标准[8]，分为（1）轻度：肝功能指标仅 1或
2项轻度异常，治疗前肝功能正常者治疗中 ALT介

于 1.25～2.5倍正常值上限，或 TBil介于 1～1.5倍
正常值上限；肝功能异常者 ALT 或 TBil 增加值介

于 0.1～1.0倍正常值上限。（2）中度：肝功能指标

介于轻度和重度之间，治疗前肝功能正常者治疗中

ALT介于 2.6～5.0倍正常值上限，或TBil介于 1.6～
2.5倍正常值上限；肝功能异常者 ALT或 TBil增加

值介于 1.0～2.0倍正常值上限。（3）重度：治疗前

肝功能正常者治疗中 ALT＞5倍，或 TBil＞2.5倍正

常值上限；肝功能异者 ALT或 TBil增加值＞2倍正

常值上限。 
2.4  其他不良反应评价 

测定应用注射用益气复脉（冻干）前、后血肌

酐（Cr）水平以评价其对肾功能的影响，同时根据

药物说明书描述的药物不良反应对调查病例进行统

计，记录患者在应用药物过程中出现的心悸、心前

区不适、胸闷、头痛等可能不良反应的临床症状。 
2.5  药物不良反应和注射用益气复脉（冻干）是否

相关评定标准 

（1）肯定有关，即研究药物与不良事件之间有

明显的因果关系，停药后不良事件减轻或消失，再

用药后又再发生；（2）很可能有关，即研究药物与

不良反应之间有明显的因果关系，停药后不良事件

减轻或消失，但未再用药；（3）可能有关，即研究

药物与不良事件之间有明显的因果关系，但停药后

不良事件的反应不明确或无；（4）可能无关，不良

事件与研究药物仅有时间或暂时相关，但无研究药

物与事件之间的因果关系；（5）无关，即不良事件

与研究药物无时间关系，或可能与其他药物并发疾

病或环境有关。 
2.6  药物不良反应严重程度评分标准[9] 

（1）轻度：轻微药品不良反应，停药后好转，

无需治疗；（2）中度：造成患者短暂损害，无需住

院或延长住院时间，需要治疗或干预，易恢复；（3）
重度：造成病人短暂损害需住院或延长住院治疗时

间，或产生永久性损害或死亡。 
2.7  统计学处理 

应用 SPSS17.0软件进行统计学处理，计量数据

以 ±x s表示，以百分比对数据进行描述。 
3  结果 
3.1  注射用益气复脉（冻干）肝脏、肾脏安全性评价 

在注射用益气复脉（冻干）应用前，106 例患

者均无肝肾功能异常。1 例冠心病、慢性心力衰竭

患者应用注射用益气复脉（冻干）14 d 后 ALT 和

AST升高，出现轻度肝功能损害，未停用药物，加

用保肝药物治疗，1周后 ALT、AST均恢复正常，

考虑该不良事件与原发病有关，与注射用益气复脉

（冻干）无关。所有患者治疗后和治疗前相比血ALT、
AST、TBil、Cr水平均无明显变化（表 1）。 

表 1  药物治疗前后肝肾功能指标变化（ ±x s，n=106） 
Table 1  Changes of liver and kidney function before and after drug treatment ( ±x s , n=106) 

时间 ALT/(mmol·L−1) AST/(mmol·L−1) TBil/(μmol·L−1) Cr/(μmol·L−1) 
治疗前 20.29±9.50 18.92±8.46 8.49±3.24 65.28±19.53 
治疗后 19.05±9.80 20.90±11.47 9.20±3.67 62.85±18.82 
 

3.2  除肝脏、肾脏外其他方面安全性评价 
106 例接受注射用益气复脉（冻干）治疗的高

龄老年患者中，其中 1例（占 0.94%）出现轻度心

悸、心前区不适症状，停用药物后症状缓解，考虑

与药物应用很可能有关，为轻度药品不良反应。无

皮疹、寒战、发热等不良事件发生。 

4  讨论 
药物不良反应是指合格药品在正常的用法用量

下出现的与用药目的无关的有害反应[10]。随着年龄

的增长，老年患者机体出现一系列衰老的病理生理

变化，主要器官如肝、肾功能均不同程度减退，从

而影响药物在体内的代谢过程，因此老年患者，尤
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其是高龄老年患者用药不良反应发生率更高，高龄

老年患者用药安全更值得重视[11-12]。 
中药注射剂在研发技术、生产工艺及质量控制

标准和手段上近年来有了不断提高，中药注射用冻

干粉制备工艺先进，药物的稳定性和安全性大大增

强，是对传统中药注射剂的一种成功改良[13]。注射

用益气复脉（冻干）从投料到成品包装过程全部采

用全自动化生产设备，从原药材、中间体到药品成

品均采用指纹图谱全程质量控制，且生产过程中不

添加任何防腐剂、助溶剂或稳定剂，避免了由于添

加剂导致的不良事件[14-17]。因此注射用益气复脉（冻

干）质量更可控，安全性更高。 
一项关于注射用益气复脉（冻干）治疗冠心病

心力衰竭的多中心临床研究[17]指出，在 1 134例受

试者中，有 9例发生了 10件不良事件，不良事件的

发生率为 0.79%，其中 2 例血压升高、1 例面红出

汗判断可能与试验药物有关，其他均判断为与试验

药物无关或可能无关，医生判断可能与试验药物可

能有关的不良事件的发生率为 0.26%。马宁等[18]通

过检索中国期刊全文数据库等数据库，对注射用益

气复脉（冻干）的不良反应进行文献研究与分析，

显示注射用益气复脉（冻干）主要不良反应临床症

状表现轻微，大多能够痊愈，且无严重不良事件报

道。另外也有研究[19]应用注射用益气复脉联合磷酸

肌酸钠对老年慢性心衰患者心功能的疗效和安全性

观察，该研究患者年龄 80～98 岁，平均 85.6 岁。

研究结果显示注射用益气复脉联合磷酸肌酸钠对患

者肝肾功能均无明显影响，表明其对老年慢性心衰

患者治疗是安全有效的。 
本研究分析了 106例高龄老年患者应用注射用

益气复脉（冻干），其中 1例患者应用药物 14 d后
出现 ALT、AST升高，即轻度肝损害，但考虑轻度

肝损害的发生与原发病有关，故未停用试验药物，

加用保肝药物治疗后 ALT、AST后均恢复正常，考

虑轻度肝损害与注射用益气复脉（冻干）无关。注

射用益气复脉（冻干）治疗前后患者 TBil、Cr水平

无明显变化，故考虑试验药物对患者肝肾功能均无

不良影响。且 106例高龄老年患者中只出现 1例轻

度心悸、心前区不适症状，考虑与试验药物很可能

相关，为轻度药品不良反应，故注射用益气复脉（冻

干）不良反应发生例数少，症状反应轻微，停用药

物症状缓解明显，研究结果和既往研究相似，因此

认为注射用益气复脉（冻干）在高龄患者应用中是

安全的，且耐受性良好。 
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