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注射用益气复脉（冻干）对心血管系统的药理及临床研究进展
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摘 要： 注射用益气复脉（冻干）来源于生脉散，经现代工艺提取而制成的无菌冻干粉针，具有益气复脉、养阴生津的功

效。药理研究表明其能改善线粒体功能、抑制心肌重塑、减轻心肌细胞炎性反应等，临床上主要用于冠心病劳累型心绞痛

及慢性心功能不全等心血管系统疾病的治疗。归纳总结了近年来注射用益气复脉（冻干）在抗心力衰竭、冠心病心绞痛、

心肌梗死和调节血压方面的药理作用及临床应用，为其基础研究及临床应用提供参考。
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Abstract: Yiqi Fumai Lyophilized Injection is from Shengmai Powder, which is extracted by modern technology and made of sterile

freeze-dried powder needles. Yiqi Fumai Lyophilized Injection has the functions of supplementing Qi and restoring pulse, nourishing

Yin and promoting body fluid. Pharmacological studies have shown that it can improve mitochondrial function, inhibit myocardial

remodeling, reduce inflammatory response of myocardial cells and so on. It is mainly used in clinical cardiovascular diseases such as

coronary heart disease fatiguing angina pectoris and chronic cardiac insufficiency. This paper summarized the pharmacological and

clinical effects of Yiqi Fumai Lyophilized Injection on heart failure, coronary heart disease angina pectoris, myocardial infarction

and blood pressure in recent years, so as to provide some reference for basic research and clinical application in the future.
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注射用益气复脉（冻干）的处方来源于经典古

方生脉散，由红参、麦冬、五味子 3味药组成。方剂

中红参是君药，可大补元气，复脉固脱、益气摄血；

麦冬是臣药，可生津解渴、润肺止咳；五味子是佐

药，可敛肺止咳、生津敛汗［1-2］。现阶段，注射用益气

复脉（冻干）在临床上主要用于冠心病劳累型心绞

痛及慢性心功能不全等心血管系统疾病的治疗，并

且与常规的西医治疗联用能够取得更佳的临床效
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果，如改善患者的体征、心脏功能指标，减轻心肌损

伤程度，保护血管内皮功能，改善血流动力学，调节

血压水平，提高患者的生活质量，减少用单纯化学

药治疗所引起的副作用［3-4］。其在心血管疾病方面

也有相关的药理研究，如注射用益气复脉（冻干）能

够改善线粒体功能，抑制心肌重塑，减轻心肌细胞

炎性反应等［5］。近年来，注射用益气复脉（冻干）在

心血管系统疾病的治疗中被广泛应用，且疗效显

著，因此本文总结了注射用益气复脉（冻干）在抗心

力衰竭、冠心病心绞痛、心肌梗死、调节血压等方面

的药理作用及临床应用，为今后的基础和临床研究

提供依据，使其能够在临床应用中取得更好的疗

效，提高用药的安全性。

1 抗心力衰竭

药理研究发现注射用益气复脉（冻干）能够改

善心衰动物模型心功能，抑制心肌重构，减轻心肌

细胞凋亡与肥大，改善心肌细胞的能量代谢，其与

多种信号通路有关；在临床上，其能改善患者心功

能，减轻心脏负荷，降低炎症因子水平等，提高患者

的生活质量。

1.1 药理作用

Zhang等［6］研究探讨注射用益气复脉（冻干）对

冠状动脉结扎致心衰大鼠和新生大鼠心室肌细

胞（NRVMs）24 h氧糖剥夺缺氧模型的影响及机制。

在体内实验中，分别给模型大鼠 ip 注射用益气复

脉（冻干）0.13、0.26、0.53 g/kg，体外实验用 25～

800 µg/mL 的注射用益气复脉（冻干）处理缺氧细

胞。结果表明，注射用益气复脉（冻干）能够改善线

粒体形态，增加膜电位，抑制活性氧（ROS）的生成和

动力蛋白相关蛋白 1（p-Drp1）的磷酸化，同时，也可

以下调钙电压门控通道亚单位 α1C（CACNA1C）的

表达和钙调蛋白依赖性蛋白激酶 II（p-CaMKII）的

磷酸化，说明注射用益气复脉（冻干）通过抑制ROS

的生成和CaMKII信号通路改善心力衰竭小鼠线粒

体功能。

Li等［7］研究注射用益气复脉（冻干）对冠状动脉

结扎诱导的心力衰竭小鼠的影响及其潜在机制，比

较 ip不同剂量 0.13、0.26、0.53 g/kg及相同剂量不同

结扎时间对小鼠的影响，结果表明注射用益气复

脉（冻干）调节心外膜脂肪组织（EAT）中网膜素的分

泌，然后通过腺苷酸活化蛋白激酶（AMPK）、磷脂酰

肌醇 3-激酶（PI3K）/蛋白激酶 B（Akt）的激活和

MAPKs信号通路的抑制减轻心肌细胞的凋亡，从而

改善心力衰竭。Pang等［8］探究注射用益气复脉（冻

干）对冠状动脉结扎所致 ICR小鼠心肌重构和心力

衰竭的治疗作用及其机制，结果显示 ip注射用益气

复脉（冻干）0.53 g/kg能改善心衰小鼠左心室功能，

抑制心肌细胞氧化应激、凋亡、纤维化，最终抑制心

脏重塑，研究表明注射用益气复脉（冻干）可以通过

抑制 MAPKs 信号通路来改善心脏重构和心力

衰竭。

Zhao等［9］研究注射用益气复脉（冻干）在治疗慢

性心力衰竭（CHF）中的miRNA表达谱，建立冠状动

脉结扎 CHF 模型大鼠，采用 miRNA 芯片和生物信

息学分析来研究差异表达的微小核糖核苷酸，经 ip

注射用益气复脉（冻干）5 mg/（kg·d）后，发现了 7个

可逆调节的微小核糖核酸，其中，miR-21-3p和miR-

542-3p分别与心肌肥厚和细胞增殖相关；采用体外

血管紧张素Ⅱ诱导的心肌细胞肥大模型和对叔丁基

过氧化氢（t-BHP）诱导的 H9c2 心肌细胞氧化应激

模型，研究注射用益气复脉（冻干）的抗肥大和抗凋

亡作用，结果表明 2.5 mg/mL能够提高细胞活力，提

高ATP水平，保护心肌细胞，减轻细胞肥大程度。

Xing 等［10］通过冠状动脉结扎建立心力衰竭模

型探讨注射用益气复脉（冻干）对心脏的保护作用

及其相关抗炎机制，并且在体外对其生物活性成分

进行了研究。结果显示，大鼠 iv 注射用益气复

脉（冻干）100 mg/（kg·d）能够抑制核因子-κB（NF-

κB）的激活，抑制炎症因子的表达，改善心衰大鼠的

心功能，同时发现了 8种抗炎成分，分别是人参皂苷

Rb1、Rg1、Rf、Rh1、Rc、Rb2、Ro 和 Rg3，并且首次发现

人参皂苷Ro是一种新的NF-κB抑制剂。

1.2 临床应用

韦玲等［11］研究比索洛尔联合注射用益气复

脉（冻干）治疗充血性心力衰竭的效果，对 106例患

者进行研究，对照组 53例患者 po富马酸比索洛尔

5 mg/d、1次/d治疗，治疗组 53例加用注射用益气复

脉（冻干）5.2 g/d，静脉滴注治疗 14 d，以心功能、

6 min步行距离（6MWD）、炎症因子水平、氧化应激

指标水平、基质金属蛋白酶相关指标等为评价标

准，结果表明，联合用药可以明显改善患者心功能，

6MWD增加，炎症因子水平明显降低，氧化应激反

应得到减轻，基质金属蛋白酶 2（MMP-2）、基质金属

蛋白酶 9（MMP-9）水平明显降低，金属蛋白酶组织

抑制因子1（TIMP-1）明显升高。

李显丽［12］研究注射用益气复脉（冻干）对心衰

的临床疗效，对 426例心力衰竭患者进行研究，对照

组 213例患者 po芪苈强心胶囊 4粒/次、3次/d，观察
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组 213例在此基础上静脉点滴注射用益气复脉（冻

干）5.2 g＋250 mL生理盐水，治疗 14 d，结果显示，

观察组的N端前脑钠肽（NT-proBNP）降低程度高于

对照组 ，左心室射血分数（LVEF）、每分搏出

量（CO）、6MWT水平则高于对照组，有效率更高。

寇培军［13］研究地高辛片联合注射用益气复

脉（冻干）对 CHF 的治疗效果，对已确诊为 CHF 的

84例患者进行研究，对照组及观察组各 42例，在强

心药、利尿剂、血管紧张素转换酶抑制剂等常规治

疗的基础上，对照组 po地高辛片 0.25 mg/次、1次/d，

观察组在对照组的基础上联合应用注射用益气复

脉（冻干）3.9 g＋250 mL 0.9% 氯化钠注射液静脉

滴注 1次/d，治疗 14 d，结果观察组的 LVEF和临床

有效率显著提高，改善了心功能。刘静坡等［14-15］研

究注射用益气复脉（冻干）对CHF患者的治疗效果，

对 60例 CHF患者进行研究，对照组 30例患者给予

化学药治疗，治疗组 30例在此基础上滴脉滴注注射

用益气复脉（冻干）2.6 g＋250 mL 5% 葡萄糖注射

液，如患者有糖尿病，则将其在生理盐水中溶解，结

果表明 ，治疗组 C 反应蛋白（CRP）、B 型脑钠

肽（BNP）显著降低，说明注射用益气复脉（冻干）可

以改善心功能，降低心脏负荷等，具有较好的临床

疗效。

王才进等［16］探讨注射用益气复脉（冻干）联合

左西孟旦对CHF患者的心功能、血流动力学及炎性

因子的相关影响，对100例CHF患者进行研究，对照

组 50例患者用左西孟坦注射液静脉滴注治疗，观察

组 50例在此基础上加滴注射用益气复脉（冻干）

1.3 g＋250 mL 5% 葡萄糖注射液 1 次/d，疗程 14 d，

研究表明联合用药可以显著降低BNP水平，增加每

搏心输出量（SV）、LVEF 和 6MWT，心功能得到改

善，抑制血浆炎症因子水平。任华［17］评价注射用益

气复脉（冻干）的治疗效果，对88例CHF患者进行治

疗，对照组 44例患者进行利尿、扩血管、强心、β-受

体阻滞剂、螺内酯、血管紧张素转换酶抑制剂等西

医治疗，治疗组 44例在此基础上加用注射用益气复

脉（冻干）5.2 g＋250 mL 5%葡萄糖液，静脉滴注治

疗 14 d。结果显示，治疗组患者的左心室收缩末期

内径（LVESD）、LVEF、NT-proBNP 均得到明显改

善。薄艳利等［18］研究注射用益气复脉（冻干）治疗

CHF 的疗效及患者生活质量的影响，对 80 例 CHF

患者进行研究，随机分为 2组，对照组及观察组各 40

例，对照组给予常规治疗，观察组在此基础上静脉滴

注注射用益气复脉（冻干）5.2 g＋250 mL生理盐水、

1次/d，治疗 14 d，结果联合用药组患者BNP水平明

显降低，生活质量提高。

杨志美［19］研究阿伐他汀联合注射用益气复

脉（冻干）对冠心病CHF患者心功能及相关指标的

影响，对126例冠心病CHF患者进行研究，对照组及

观察组各 63例进行常规治疗，在此基础上对照组 po

阿托伐他汀20 mg/d，观察组在对照组的基础上联合

应用注射用益气复脉（冻干）5.2 g＋250 mL 5%葡萄

糖注射液，静脉滴注，疗程为 14 d，结果观察组的心

功能改善程度更优。

赵锴［20］评价注射用益气复脉（冻干）联合瑞舒

伐他汀对治疗CHF合并心房颤动患者的临床疗效，

对 88 例 CHF 合并心房颤动患者进行治疗，以心功

能，血清炎性因子等为评价指标，研究表明，静脉滴

注注射用益气复脉（冻干）5.2 g＋250 mL生理盐水

联合 po瑞舒伐他汀 10 mg/d，治疗 14 d可以使心功

能得到改善，抑制炎性因子程度更佳。

2 冠心病心绞痛

药理研究表明注射用益气复脉（冻干）能够使

心绞痛动物模型的炎症指标及心功能指标得到改

善，其可能与NF-κB信号通路有关；在临床研究中，

注射用益气复脉（冻干）同样能够对冠心病心绞痛

的治疗产生很好的效果，改善心功能指标及血液流

变学指标，控制心绞痛的发作次数，而且不良反应

少，较单独用西医治疗效果更佳。

2.1 药理作用

Gou等［21］研究注射用益气复脉（冻干）对加压素

诱导的大鼠心绞痛模型的保护作用及潜在机制，将

大鼠分为高剂量治疗组 1 100 mg/（kg·d）、中剂量治

疗组 550 mg/（kg·d）、低剂量治疗组 275 mg/（kg·d）、

维拉帕米（阳性对照）治疗组 2 mg/（kg·d）、模型组和

对照组，iv给予相应药物，检测大鼠心功能、组织形

态和血清心肌酶，肿瘤坏死因子-α（TNF-α）和白细

胞介素（I）-6 等促炎因子以及相关的 NF-κB 通路。

结果显示，经注射用益气复脉（冻干）治疗后，大鼠

心电图 ST段压低，心功能得到改善，心肌酶和炎症

因子水平降低，表明注射用益气复脉（冻干）可以通

过抑制NF-κB信号通路改善血管加压素诱导的心绞痛。

2.2 临床应用

王海龙［22］观察注射用益气复脉（冻干）对冠心

病心绞痛的治疗疗效，将 100例患者分为常规化学

药组和益气复脉注射液辅助组，每组 50例，注射用

益气复脉（冻干）用量为5.2 g/次、1次/d静脉滴注，治

疗 32 d，结果表明益气复脉注射液辅助组的疗效优

··2302



Drug Evaluation Research第44卷 第11期 2021年11月 Vol. 44 No. 11 November 2021

于常规化学药组，注射用益气复脉（冻干）可以改善

血液流变学指标及心功能相关指标，控制心绞痛的

发作。王中良等［23］研究注射用益气复脉（冻干）联

合苯磺酸左旋氨氯地平对冠心病心绞痛的治疗效

果，对 150例冠心病心绞痛患者进行研究，以心绞痛

发作次数，心绞痛发作持续时间，西雅图心绞痛评

分量表（SAQ），血浆黏度、全血黏度、血小板黏附率

等为评价指标，结果表明静脉滴注注射用益气复

脉（冻干）5.2 g＋500 mL 5% 葡萄糖注射液同时 po

苯磺酸左旋氨氯地平 2.5 mg/d治疗 14 d，可以使血

液流变学指标改善、心绞痛症状得到缓解，SAQ评

分提高。沈志方［24］评价了注射用益气复脉（冻干）

联合替格瑞洛治疗冠心病心绞痛的效果，对 161例

冠心病心绞痛患者进行治疗，对照组 80例 po替格

瑞洛片，首剂量 2片，随后 1片/次、2次/d；治疗组 81

例加滴注射用益气复脉（冻干）5.2 g＋5% 500 mL葡

萄糖注射液、1 次/d，疗程 2 周。采用心绞痛症状、

SAQ、血 小 板 聚 集 率（MPA）和 血 小 板 反 应 指

数（PRI）等为评价指标，结果发现治疗组对上述指

标的改善情况更优。

有研究表明［25-26］在常规治疗基础上，静脉滴注

血塞通注射液和注射用益气复脉（冻干）1.3 g＋100 mL

5%葡萄糖溶液或 100 mL生理盐水联用可以使心绞

痛消失时间、心绞痛缓解时间下降，C 反应蛋

白（CPR）及血液流变学指标，心电图改善程度更高。

张兴等［27］评价注射用益气复脉（冻干）对 272例

冠心病心绞痛患者的疗效，将心绞痛分级及血液流

变学指标作为评价标准，结果发现静脉滴注注射用

益气复脉（冻干）5.2 g治疗 14 d，可以显著降低全血

黏度、血细胞比容和纤维蛋白元，预防血栓的形成，

改善心绞痛症状。韩冰等［28］对注射用益气复脉（冻

干）对冠心病心绞痛患者血清髓过氧化酶（MPO）及

血小板指标进行初步研究，表明使用注射用益气复

脉（冻干）5.2 g＋5%葡萄糖注射液 500 mL，1次/d静

脉滴注，治疗 14 d可以产生很好的抗氧化应激效果，

血小板功能及凝血机制得到恢复，改善了临床症状。

3 心肌梗死

注射用益气复脉（冻干）可以改善梗死动物模

型的心功能，改善心肌缺血再灌注心肌的功能，能

够降低心脏梗死面积，改善患者的临床症状，与化

学药联合应用能够产生更好的疗效。

3.1 药理作用

侯健等［29］探究注射用益气复脉（冻干）经过尾

静脉 iv给药和 ig给药 2种给药方式对心肌梗死小鼠

的影响。以结扎冠状动脉方法建立小鼠急性心肌

梗死模型，经过两种途径给予注射用益气复脉（冻

干）（0.867 g/kg），随后测定不同时间点的血清中的

乳酸脱氢酶（LDH）和肌酸激酶（CK）水平，并且进行

心脏超声、超氧化物歧化酶（SOD）的测定以及 HE

染色。结果表明，iv给药较 ig给药起效时间更早，能

够更好地改善心肌梗死小鼠的心功能。

郑显杰等［30］研究注射用益气复脉（冻干）在不

同时间点给药对心肌缺血再灌注损伤的保护作用，

建立冠状动脉结扎诱导小鼠心肌缺血再灌注损伤

模型，以心功能，梗死面积，病理组织形态以及血清

LDH和CK水平为指标，不同时间 ip给予注射用益

气复脉（冻干）1. 067 g/kg均有保护缺血再灌注损伤

的心肌作用，改善心脏功能，心脏梗死面积减少，使

LDH和CK水平降低，在缺血后 20、30 min给药产生

的效果更佳。

3.2 临床应用

禹海文等［31］研究了注射用益气复脉（冻干）对

非 ST抬高型急性心肌梗死内皮功能障碍和细胞凋

亡因子的影响，198例患者分为 2组，对照组及观察

组各 99例，对照组采用标准药物治疗，观察组在此

基础上静脉滴注注射用益气复脉（冻干），结果表明

注射用益气复脉（冻干）可以降低患者血管内皮损

伤及细胞凋亡因子水平，具有较好的临床疗效。高

红雨等［32］观察注射用益气复脉（冻干）对急性心肌

梗死（AMI）患者冠状动脉介入术（PCI）后心功能的

影响，共纳入 80例患者，对照组及治疗组各 40例，

对照组给予常规治疗，治疗组在此基础上联合使用

注射用益气复脉（冻干）2.6 g＋250 mL 0.9%氯化钠

溶液，静滴治疗 7 d，治疗组的临床愈显率及心功能

均得到明显提高。

韩文利［33］评价注射用益气复脉（冻干）联合瑞

舒伐他汀治疗急性心肌梗死的临床效果，对 120例

患者进行研究，观察组及对照组各 60例，两组患者

均 po瑞舒伐他汀，观察组在此基础上静脉滴注注射

用益气复脉（冻干）5.2 g＋250 mL 5% 葡萄糖注射

液，结果发现治疗后患者的 LVEF和心排血量明显

升高，左心室舒张末期容积（LVEDV）和左心室收缩

末期容积（VESV）下降，加用注射用益气复脉（冻

干）临床效果更佳。

4 调节血压

注射用益气复脉（冻干）能够通过心肌收缩力

的增强，改善心输出量，扩张冠状动脉，增强心肌供

血能力，改善微循环，机体的耐缺氧能力和抗应激
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能力增强，减轻心肌细胞膜的脂质过氧化程度，以

此来改善患者的血管功能，稳定血压的功效［34］。注

射用益气复脉（冻干）在血液透析相关低血压，老年

合并心力衰竭高血压，原发性高血压伴心力衰竭等

中具有相关应用，能够起到双向调节血压的作用，

为今后的治疗提供新方向。

4.1 药理作用

吴丽婷等［35］研究注射用益气复脉（冻干）对心

衰合并低血压大鼠的作用，结扎冠状动脉建立心衰

大鼠模型，ig 呋塞米 53.35 mg/kg 造成药物性低血

压，各给药组 ig呋塞米或（和）尾 iv给予注射用益气

复脉（冻干）470 mg/kg或 940 mg/kg。以心功能、心

脏指数（HWI）、血压、BNP、心钠素（ANP）、血管紧张

素Ⅱ（AngⅡ）、白细胞介素-6（IL-6）、肌酸激酶同工

酶（MB），β1肾上腺素受体（β 1AR）的水平为评价指

标。结果研究表明，注射用益气复脉（冻干）可以使

心衰大鼠心功能得到改善，升高血压，降低呋塞米

所引起的不良反应，改善血清生化因子水平。

4.2 临床应用

彭丽华等［36］研究注射用益气复脉（冻干）联合

多巴胺/多巴酚丁胺对心源性休克的治疗效果，对

120例心源性休克患者进行研究，最终对照组纳入

54例、观察组纳入 52例，对照组给予常规治疗加滴

盐酸多巴胺注射液 5～20 μg/（kg∙min）及盐酸多巴

酚丁胺注射液 5～15 μg/（kg∙min），观察组在此基础

上加用注射用益气复脉（冻干）2.6～5.2 g/d，静脉滴

注治疗 7～14 d，结果联合用药可以明显升高患者血

压水平和尿量，临床疗效优于对照组。

孟腾腾［37］研究注射用益气复脉（冻干）联合美

托洛尔缓释片对老年高血压合并心力衰竭患者的

影响，对 135例老年高血压合并心力衰竭患者进行

研究，对照组 67例患者 po琥珀酸美托洛尔缓释片

和苯磺酸氨氯地平治疗，观察组 68例 po琥珀酸美托

洛尔缓释片联合注射用益气复脉（冻干）5.2 g＋250 mL

5% 葡萄糖溶液静脉滴注。以临床疗效、心率、血

压、心脏重构、不良反应等为观察指标。结果表明，

注射用益气复脉（冻干）在调节血压、心功能改善方

面有更好的效果。

李博等［38］研究注射用益气复脉（冻干）联合美

托洛尔治疗原发性高血压伴心力衰竭的疗效及对

心脏重构的影响，对 76例原发性高血压合并心力衰

竭患者进行研究。对照组 40例 po美托洛尔 12.5～

25.0 mg/次、2次/d；观察组 36例加滴注射用益气复

脉（冻干）5.2 g＋250 mL5%葡萄糖注射液、1次/d，2

周为 1个疗程。结果表明，观察组左心室舒张末期

内径（LVIDd）、左心室收缩末期内径（LVIDs）显著

下降，LVEF、左心室高峰充盈率（LVPFR）明显升高，

收缩压、舒张压均明显降低，N末端脑钠肽前体水平

降低，6MWD增加，抑制心脏重构。

5 结语

注射用益气复脉（冻干）是利用现代工艺从红

参、麦冬和五味子中提取皂苷，五味子醇甲和多糖

等有效成分进而制成的现代中药复方冻干粉针剂。

药理研究表明［5，39］，该制剂能抑制炎症因子的释放，

改善能量代谢，改善心功能，减少心脏的梗死面积。

并且在临床应用中，注射用益气复脉（冻干）在心血

管疾病中的治疗中疗效确切，能够改善患者的体

征，心功能，抑制心肌重构，控制心绞痛的发病次

数，减少梗死面积，对血压也具有一定的调节作用，

与基础化学药联合应用后，取得的疗效更佳，并且

所产生的不良反应较少。

但是，中药的多组分、多靶点的作用特点［40］，使

得其在阐明注射用益气复脉（冻干）在治疗心血管

疾病方面的作用机制较为困难。目前，在药理研究

中，注射用益气复脉（冻干）中单个组分对于心血管

系统疾病的药理作用及相关治疗较为缺乏，并且对

于该制剂在治疗疾病方面的量效关系、具体的药理

作用靶点、作用机制的研究相对较少，研究得不深

入，并且有些研究的给药方式未按照临床常用的给

药方式，今后应在这些方面加强研究，以此来阐明

其药理作用机制，为其在临床上进一步推广应用提

供切实的证据。此外，在临床使用中，存在使用范

围超出说明书适应症的现象［41-42］，应根据国家法律

法规等进一步完善药品上市后的监管，保障产品的

有效性及安全性，使其能够更好地应用于临床。

本文通过对注射用益气复脉（冻干）对心血管

系统疾病的药理及临床研究进行总结，以期为其治

疗心血管系统疾病的深入研究提供一定的参考，并

且在临床合理用药方面提供借鉴。
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