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注射用益气复脉（冻干）治疗慢性心力衰竭伴低血压的临床研究

陶继阳，李 克，刘永新，彭丽华，师伯省*，关 燕

郑州市中医院，河南 郑州 450007

摘 要： 目的 观察注射用益气复脉（冻干）治疗慢性心力衰竭伴低血压的疗效。方法 选取郑州市中医院 2018年 10月—

2020年 2月心内一科收治的 120例慢性心力衰竭并低血压患者，采用随机数字法分为对照组（53例）和观察组（55例）。对

照组针对原发病进行一般治疗。观察组在对照组治疗的基础上给予注射用益气复脉（冻干），2.6～5.2 g加入5%葡萄糖注射

液或 0.9%氯化钠注射液 250～500 mL中静滴，1次/d，连续使用 7～14 d。观察两组患者的临床疗效，同时比较两组患者治

疗前后的左室射血分数（LVEF）、N端脑钠肽前体（NT-proBNP）、心率、生活质量评分和血压水平。结果 治疗后，观察

组患者总有效率为 96.4%，显著高于对照组的 84.9%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组LVEF显著升

高，NT-proBNP、心率和生活质量评分均明显降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；观察组在 NT-

proBNP水平和生活质量评分显著低于于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血压均有明显升高，同组治疗前后比较差异有统

计学意义（P＜0.05），治疗后，观察组的血压水平显著高于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论 注射用

益气复脉（冻干）治疗慢性心力衰竭合并低血压不仅能有效改善患者的心功能，减轻临床症状，而且能进一步提升低血压

患者的血压水平。
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Clinical study on Yiqi Fumai Lyophilized Injection in treatment of chronic heart

failure with hypotension

TAO Jiyang, LI Ke, LIU Yongxin, PENG Lihua, SHI Bosheng, GUAN Yan

Zhengzhou Municipal Hospital of TCM, Zhengzhou 450007, China

Abstract: Objective To observe the curative effect of Yiqi Fumai Lyophilized Injection in treatment of chronic heart failure with

hypotension. Methods 120 cases of patients with chronic heart failure and hypotension in the Zhengzhou Municipal Hospital of

TCM from October 2018 to February 2020 were randomly divided into control group (53 cases) and observation group (55 cases).

Patients in the control group received general treatment for the primary disease. Patients in the observation group were injected with

Yiqi Fumai Lyophilized Injection on the basis of control group, 2.6 g — 5.2 g added with 5% glucose injection or 0.9% sodium

chloride injection for 250 — 500 mL, once daily, and patients were continuously treated for 7 — 14 d. After treatment, the clinical

efficacy in two groups were observed, and the LVEF, NT-proBNP, heart rate, quality of life score, and blood pressure level in two

groups before and after treatment were compared. Results After treatment, the total effective rate in the observation group was

96.4%, which was significantly higher than 84.9% in the control group, and the difference between two groups was statistically

significant (P < 0.05). After treatment, LVEF in two groups was significantly increased, but NT-proBNP, heart rate, and quality of

life scores were significantly reduced, and the differences before and after treatment in the same group were statistically significant

(P < 0.05). And the NT-proBNP level and quality of life score in the observation group were significantly lower than those in the

control group (P < 0.05). After treatment, the blood pressure in two groups were increased significantly, and the difference in the

same group before and after treatment was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the blood pressure level in the

observation group was significantly higher than that in the control group, and the difference between two groups was statistically

significant (P < 0.05). Conclusion Yiqi Fumai Lyophilized Injection in treatment of chronic heart failure with hypotension can not
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only effectively improve the cardiac function of patients, reduce clinical symptoms, but also further improve the blood pressure level

of patients with hypotension.
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心力衰竭是多种器质性心脏病发展的晚期阶

段，表现为心脏收缩和（或）舒张功能的重度受损，

病情复杂，有多种不同病因和病理生理机制参与，

是心血管内科的常见病，预后不佳。血压作为一个

综合反映全身血流动力学的指标，心力衰竭时血压

的变化情况，对于判断心力衰竭预后有重要的价

值。目前心力衰竭诊断治疗指南都进一步确立了

血管紧张素转化酶抑制剂与 β受体阻滞剂在心力衰

竭治疗中的地位，然而，对于基础血压偏低的心力

衰竭患者而言，这些药物的应用无疑会加重其低血

压情况，因而成为西药规范治疗中的一个难点［1］。

对于慢性心力衰竭合并低血压，尤其是不能耐

受血管紧张素转化酶抑制剂等的心力衰竭患者，使

用一些中药可提升临床疗效，稳定血压，改善生存

质量。目前多篇文章报道生脉注射液、附子汤以及

一些益气活血类制剂，对于心力衰竭患者有着稳定

血压和改善心功能的优势［2-4］。注射用益气复脉（冻

干）源自古方生脉散，经现代工艺研制而成，主要成

分为红参、麦冬、五味子具有益气复脉、养阴生津的

功效，临床主要用于冠心病劳累性心绞痛、心功能

不全等。近来有研究表明，注射用益气复脉（冻干）

可以降低透析中低血压的发生率，提高低血压治疗

率，与多巴胺合用对血流动力学的改善较单用多巴

胺更持久等报道［5-7］。本研究通过设计随机对照试

验，观察注射用益气复脉（冻干）治疗慢性心力衰竭

伴低血压的疗效，并对结果进行分析。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取郑州市中医院 2018年 10月—2020年 2月

心内一科收治的120例慢性心力衰竭并低血压患者。

其中男 48例，女 72例；年龄 44～96岁，平均（72.37±

12.29）岁；病程平均（8.04±7.12）年。

1.2 诊断与纳入标准

诊断标准：慢性心力衰竭诊断标准参照《中国

心力衰竭诊断和治疗指南（2018）》［8］，低血压诊断标

准参照《内科学》所制定的低血压诊断标准［9］：低血

压一般指收缩压＜90 mmHg（1 mmHg=0.133 kPa），

舒张压＜60 mmHg。

纳入标准：（1）符合慢性心力衰竭诊断且在病

程中出现低血压的住院患者；（2）年龄 18 岁以

上；（3）中医辨证属于气阴两虚型的患者［10］。

排除标准：（1）合并多器官衰竭，休克，严重肝

肾功能不全，肿瘤或其他严重疾病的患者；（2）拒绝

使用注射用益气复脉（冻干）或者对其过敏的患者。

剔除标准：（1）入组后无法完成整个治疗疗程

或数据收集不全者；（2）入组后接受其它同类性质

中药注射剂治疗者。

1.3 分组和治疗方法

采用随机数字法分为对照组和观察组，每组各

60例。最终对照组脱落 7例（有 5例转入其他病区，

2例数据收集不全）；观察组脱落 5例（1例数据收集

不全，4例转入其他病区），共计收集到有效病例 108

例。其中对照组男 17例，女 36例，平均年龄（74.45±

11.97）岁，平均病程（8.62±7.78）年；合并高血压 40

例，合并糖尿病 17例。观察组男 23例，女 32例；平

均年龄（71.45±12.66）岁，平均病程（7.07±6.36）年；

合并高血压 30例，合并糖尿病 17例。以上基线特

征及肝肾功能、血脂组间比较差异均无统计学意

义，具有可比性。

对照组针对原发病进行一般治疗，包括吸氧、

适度休息、低盐低脂饮食，必要时予心电监护。药

物治疗根据病情给予ACEI/ARB类、β受体阻滞剂、

醛固酮受体拮抗剂，利尿剂等。观察组在上述对照

组治疗的基础上给予注射用益气复脉（冻干）（天津

天士力之骄药业有限公司，规格 0.65 g/瓶，生产批号

20180902、20190624、20191105、20191213），2.6～

5.2 g，加入 5%葡萄糖注射液或 0.9%氯化钠注射液

250～500 mL中静滴，1次/d，连续使用7～14 d。

1.4 疗效评价标准［11］

参照《中药新药治疗心力衰竭的临床研究指导

原则》拟定。显效：临床症状和体征明显改善，心功

能较前至少提高 2个级别；收缩压＞90 mmHg，舒张

压＞60 mmHg。有效：临床症状和体征较前有改

善，心功能较前提高 1个级别。无效：临床症状和体

征无改善或加重，心功能未见提高或者下降。

总有效率＝（显效+有效）/总例数

1.5 观察指标

1.5.1 心功能指标 两组患者于治疗前后通过心

脏彩超及生化检左室射血分数（LVEF）、N端脑钠肽

前体（NT-proBNP）、心率。
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1.5.2 血压情况 患者每天相同时间记录血压，使

用欧姆龙血压计测量血压至少2次，取平均值。

1.5.3 生活质量评分 参照《明尼苏达州心力衰竭

生活质量问卷（MLHFQ）》，总共 21 个条目，分值为

0～5分，分值越高，代表患者生活质量越低［12］。

1.5.4 不良反应及用药情况 观察并记录两组患者

的不良反应以及药物使用情况

1.6 统计学方法

采用 SPSS 22.0进行统计分析，计数资料采用 χ2

检验，计量资料采用
-x ± s表示，两组间均数比较采用

两独立样本 t检验，同组治疗前后均数比较采用配对 t

检验。

2 结果

2.1 两组治疗效果比较

治疗后，观察组总有效率为 96.4%，显著高于对

照组的 84.9%，两组比较差异有统计学意义（P＜

0.05），见表1。

2.2 两组临床指标比较

治疗后，两组LVEF显著升高，NT-proBNP、心率

和生活质量评分均明显降低，同组治疗前后比较差异

有统计学意义（P＜0.05）；观察组 LVEF、心率、NT-

proBNP水平和生活质量评分显著优于对照组（P＜0.05），

见表2。

2.3 两组血压比较

治疗后，两组血压均有明显升高，同组治疗前后

比较差异有统计学意义（P＜0.05），治疗后，观察组的

血压水平显著高于对照组，两组比较差异有统计学

意义（P＜0.05），见表3。

2.4 不良反应

治疗过程中，观察组发生 2例不良反应，背部皮

疹 1例、肌酐轻度升高 1例）；对照组发生转氨酶轻

度升高 1例。3例不良反应均比较轻微，未进行药物

干即恢复正常。两组不良反应发生率比较，差异无

统计学意义。观察组 2例不良反应关联性判断与注

射用益气复脉（冻干）无关或可能无关，因此认为该

药比较安全。

3 讨论

心力衰竭是一种心脏障碍性疾病，表现为心肌

收缩功能降低或障碍，心输出量降低，机体供血和

供氧减少。临床上以心排血量不足，组织的血液灌

注不足以及肺循环和体循环瘀血为特征，中医理论

认为其属于气阴两虚、心血瘀阻，是一种本虚标实

之证，病位在心，益气养阴、活血化瘀是其主要治疗

原则。低血压患者的心脏舒缩功能较正常人群降

表1 两组患者临床疗效比较
Table 1 Comparison on clinical effect between two groups

组别

对照

观察

n/例

53

55

显效/例

19

21

有效/例

26

32

无效/例

8

2

有效率/%

84.9

96.4*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表2 两组临床指标比较（
-x± s）

Table 2 Comparison on clinical indicators between two groups（（
-
x ± s））

组别

对照

观察

n/例

53

55

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

LVEF/%

32.10±3.34

48.25±6.95*

32.05±3.66

51.79±5.06*

NT-proBNP/（pg·mL−1）

5 210.09±2 586.74

2 132.94±2 454.51*

4 310.21±2 454.51

1 683.18±863.37*#

心率/（次·min−1）

72.77±8.73

67.94±6.42*

73.65±8.85

66.20±5.48*

生活质量评分

45.45±4.05

33.45±2.57*

45.27±4.03

30.56±2.85*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment

表3 两组患者血压比较（
-x± s）

Table 3 Comparison on blood pressure between two groups（（
-
x ± s））

组别

对照

观察

n/例

53

55

收缩压/mmHg

治疗前

87.62±4.17

88.42±3.81

治疗后

110.77±8.87*

114.87±7.83*#

舒张压/mmHg

治疗前

54.34±4.84

55.42±5.10

治疗后

66.98±7.13*

70.18±6.08*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment
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低，且基础血压偏低的心力衰竭患者用药受到很大

限制，致使此类患者的预后更差。慢性心力衰竭并

低血压的临床治疗以纠正心衰，升高血压为主，临

床常用药物为多巴胺、地高辛，前者是正性肌力药

物，不适合对急性期患者长期使用，后者安全性稍

欠，不利于临床治疗［1］。近年来中医药在该病症治

疗中效果显著，以患者的临床症状为主辨证治疗，

低血压病的辨证以虚证为主，秉持补虚扶正的大

法，施予补气方药为主［13］。

注射用益气复脉（冻干）是基于中药经典方剂

生脉散研制而成的一种现代注射制剂，由红参、麦

冬、五味子组成［14］，具有益气复脉，养阴生津之功

效，临床用于冠心病劳累性心绞痛气阴两虚症和冠

心病所致慢性左心功能不全Ⅱ、Ⅲ级气阴两虚证，疗

效确切，副作用较低。现代药理研究人参、五味子

含人参皂苷等多种成分，有拮抗钙离子通道和抗自

由基的作用，可改善血流动力学参数，扩张冠脉血

管，增加血流量，减少外周阻力，在不增加心率的情

况下调节血压，不增加心脏氧消耗量的情况下增加

心脏每搏输出量［15-17］，麦冬主要成分是麦冬皂苷及

单糖寡糖等，能够促进心肌耗氧量的降低，抵抗疲

劳，改善心肌血供，延缓心室重构［18］。益气复脉注

射液能抑制心肌细胞膜 Na+-K+APT 酶活性，调节

Na+-K+和 Na+-Ca2+交换，使心肌细胞 Ca2+内流增加，

从而增强心肌纤维的收缩力，可以提高充血性心力

衰竭患者的左室内压，使心输出量和血压升高［19-22］。

基于以上认识，在慢性心力衰竭伴低血压的常

规治疗基础上，本研究加用注射用益气复脉（冻干）

进行对照研究。NT-proBNP 主要由心室细胞合成

和分泌，其水平更能够反映心室结构及功能变化，

可以作为早期预测心功能不全的生物学标志物，有

助于心衰诊断、危险分层、疗效评估和预后判断［23］。

LVEF是反映心功能特别是左室收缩功能及其变化

的客观指标，且不受心率的影响，其对判断慢性心

力衰竭的程度和预后具有重要价值。本研究选用

NT-proBNP、LVEF、生活质量评分，血压等作为主要

评价指标，结果显示，观察组患者总有效率为

96.4%，对照组总有效率为 84.9%，差异有统计学意

义（P＜0.05）。观察组NT-proBNP水平和生活质量

评分改善程度显著优于对照组。表明注射用益气

复脉（冻干）能够有效改善患者的心功能，减轻临床

症状，提高生活质量。

对血压影响方面，两组患者在治疗前均存在低

血压状况，对照组在低血压持续不能改善情况下通

过减少ACEI/ARB类药物来改善血压，观察组联用

注射用益气复脉（冻干）观察血压情况。结果表明，

在西药常规治疗的基础上联用注射用益气复脉（冻

干）治疗慢性心衰合并低血压能在不减少血管紧张

素转化酶抑制剂用量的情况下，能使低血压患者血

压回升。

综上所述，注射用益气复脉（冻干）不仅可以缓

解心力衰竭的临床症状、改善血流动力学和心脏舒

缩功能，提高生活质量，还具有升压作用。
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为提高溶栓成功率，改善患者神经功能，本研究

使用阿替普酶溶栓后立即加用注射用丹参多酚酸的

联合用药方法，通过对比两组患者的治疗有效率、预

后良好的比例和不良事件发生率，对其疗效及安全

性进行评估。治疗后，观察组 14 d治疗有效性和 90 d

预后较好的患者比例均高于对照组患者。观察组治

疗后有效率为 77.5%，显著高于对照组的 93.3%；此

外，观察组mRS评分为 0～2的患者比例显著高于对

照组。安全性方面，本研究并未观察到对出血或血

栓形成等不良事件。

综上所述，急性脑梗死超急性期溶栓后加用注

射用丹参多酚酸，可改善患者的神经功能，且不增加

出血及死亡风险。
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