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注射用益气复脉（冻干）治疗心肌梗死后心源性休克疗效观察

王竟越，沈波涛，丰小星，刘俊倩，张志宇，王宇石*

吉林大学第一医院 心内科，吉林 长春 130021

摘 要： 目的 评价注射用益气复脉（冻干）治疗心肌梗死后心源性休克的临床疗效。方法 回顾性选取 2018年 12月—

2019年12月就诊于吉林大学第一医院心内科重症监护室的79例心源性休克患者为研究对象，根据治疗方法分为对照组（n＝45）

和观察组（n＝34），对照组按照心肌梗死后心源性休克指南予以常规治疗即氧疗、重症监护、纠正内环境紊乱，予以镇痛、

镇静、升压等血管活性药物及纠正心衰及心律失常药物，代表药物有多巴胺、去甲肾上腺素等；观察组在对照组基础上予

以注射用益气复脉（冻干）5.2 g加入 5%葡萄糖注射液 250 mL（若患者血糖高改为 0.9%氯化钠注射液 250 mL）静脉滴注，

静滴速度＜20滴/min，1次/d，连用 7 d。记录两组患者出院时死亡率，比较两组治疗前后心率（HR）、收缩压（SBP）、舒

张压（DBP）、乳酸、白细胞及白蛋白等变化情况，观察注射用益气复脉 （冻干）静脉滴注期间及用药后 1 h不良反应。

结果 观察组出院时死亡率为 38.2%，对照组为 75.6%，两组差异有统计学意义（P＜0.05）；观察组 SBP、DBP、乳酸指标

改善情况优于对照组，两组差异有统计学意义（P＜0.05）；观察组存活患者中HR、白蛋白及白细胞改善情况与对照组比较

差异无统计学意义（P＞0.05）；观察组在应用益气复脉（冻干）期间及结束后 1 h未见不良反应。结论 心肌梗死后心源性

休克患者在常规治疗基础上采用益气复脉（冻干）治疗有效，临床应用相对安全，可改善患者预后，具有一定的临床推广价值。
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Therapeutic effect of Yiqi Fumai Lyophilized Injection on cardiogenic shock

after myocardial infarction
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Abstract: Objective To evaluate the clinical efficacy of Yiqi Fumai Lyophilized Injection in treatment of cardiogenic shock after

myocardial infarction. Methods Total 79 patients with cardiogenic shock treated in the intensive care unit of the Department of

Cardiology of the first hospital of Jilin University from December 2018 to December 2019 were selected retrospectively. According

to the treatment methods, they were divided into control group (n = 45) and observation group (n = 34). Patients in the control group

received routine treatment according to the guidelines for cardiogenic shock after myocardial infarction, namely oxygen therapy,

intensive care and correction of internal environment disorders. Give vasoactive drugs such as analgesia, sedation and pressor, and

drugs to correct heart failure and arrhythmia. The representative drugs are dopamine, norepinephrine, etc. On the basis of the control

group, patients in the observation group were given 5.2 g of Yiqi Fumai Lyophilized Injection and 250 mL of 5% glucose injection

(if the patient's blood glucose was high, it was changed to 250 mL of 0.9% sodium chloride injection). The intravenous drip speed

was less than 20 drops / min, once a day for seven days. The mortality of the two groups at discharge was recorded, and the changes

of heart rate (HR), systolic blood pressure (SBP), diastolic blood pressure (DBP), lactic acid, leukocyte and albumin were compared

between the two groups before and after treatment. The adverse reactions during the intravenous drip of Yiqi Fumai Lyophilized

Injection and 1 h after treatment were observed. Results The mortality at discharge in the observation group was 38.2% and that in

the control group was 75.6%. There was significant difference between the two groups (P < 0.05). The improvement of SBP,DBP

and lactate indexes in the survival patients in observation group were better than those in the control group (P < 0.05). Compared

with the control group, the improvement of HR, albumin and leukocyte in the survival patients of observation group had no
significant difference (P > 0.05). There was no adverse reaction in the observation group during the application of Yiqi Fumai
Lyophilized Injection and 1 hour after the end. Conclusion The treatment of Yiqi Fumai Lyophilized Injection in patients with
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cardiogenic shock after myocardial infarction on the basis of routine treatment is effective, the clinical application is relatively safe,

can improve the prognosis of patients, and has a certain clinical value.
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心源性休克是一种终末器官低灌注状态，具有

高度敏感性、潜在复杂性和血流动力学多样性。如

果心源性休克不能迅速识别和治疗，组织灌注不足

会快速导致多器官功能障碍和患者死亡［1］。心源性

休克患者可表现为多种临床症状和辅助检查结果，

从轻微的血流动力学改变到明显的心力衰竭。一

旦确诊，心源性休克患者需要迅速开始治疗，以防

止增加死亡率。心源性休克患者的治疗是具有挑

战性的，许多患者需要血管活性药物联合机械支持

治疗［1-2］。虽然近年来心源性休克患者生存率有所

提高，但患者死亡率仍然居高不下。随着中药提纯

分离技术的日臻成熟，越来越多的中药注射剂加入

到了心脏病治疗的队伍中来，如参附注射液、心脉

隆注射液、丹红注射液、生脉注射液等［3-6］，其中参附

注射液在心源性休克患者中应用的研究较多［7-9］。

以上研究已表明中药配以西医标准化治疗，可从多

方面改善患者预后，减少不良反应的发生。

注射用益气复脉（冻干）源于经典古方生脉散，

主要含有人参总皂苷、麦冬皂苷、五味子醇等多种

有效成分。既往研究表明注射用益气复脉（冻干）

可用于急慢性心力衰竭［10］、缺血性心肌病［11］、冠心

病［12］、室性早搏［13］、房颤［14］、心肌梗死［15-16］。一些临

床研究表明，在常规西医治疗的基础上联用注射用

益气复脉（冻干）能取得更好的疗效，并且可以减少

单纯化学药治疗带来的副作用，如可改善米力农治

疗心力衰竭时引发的血压下降等［17］；也可改善低血

压［18-20］和纠正休克［21］，同时已有前瞻性、大样本、多

中心研究表明注射用益气复脉（冻干）不良反应均

属偶见，且不属于严重不良反应，临床应用相对安

全［22］。为了进一步验证注射用益气复脉（冻干）治疗心源

性休克的临床效果，回顾性收集2018年12月—2019年

12月就诊于吉林大学第一医院心内科重症监护室

的心肌梗死后心源性休克患者 79例的临床资料，考

察常规治疗联合益气复脉注射液对患者血流动力

学等指标的改善程度及对死亡率的影响，为临床注

射用益气复脉（冻干）的合理使用提供参考和依据。

1 资料与方法

1.1 一般资料

回顾性选取 2018年 12月—2019年 12月就诊于

吉林大学第一医院心内科重症监护室的心源性休

克患者 79 例为研究对象，其中男性 45 例，女性 34

例，平均年龄为（65.32±12.29）岁。

1.2 纳入标准及排除标准

1.2.1 纳入标准 （1）符合心源性休克诊断标准，

即参考《中国急性ST段抬高型心肌梗死诊断和治疗

指南（2019）》［23］关于心源性休克的定义：在心脏充

盈状态合适的情况下、仍有严重持续的低血压（收

缩压＜90 mm Hg，1 mm Hg=0.133 kPa）伴有组织低

灌注（静息心率增快、意识状态改变、少尿、四肢湿

冷）；血液动力学监测心指数≤2.2 L/（min·m−2）、肺

毛细血管楔压≥18 mm Hg；需使用升压/正性肌力

药物或机械循环辅助装置才能维持收缩压＞

90 mm Hg。（2）除外其他原因导致的低血压，如低血

容量、机械并发症、或药物因素等。（3）患者家属知

情同意本研究，并签署知情同意书。

1.2.2 排除标准 （1）同时患有其他疾病、证候或

合并症者，如合并其他类型的休克患者；（2）已接受

有关治疗并可能影响对效应指标观测者；如果研究

前正在接受药物治疗，经过洗脱期后仍符合本研究

的纳入标准的患者，不视为排除病例；（3）伴有可能

影响效应指标观测、判断的其他生理或病理状况

者；（4）某些特征人群（如孕妇、婴幼儿、未成年人、

高龄患者、精神病患者、病情危笃或疾病晚期患

者）；（5）无法判断或资料不全者；（6）不符合纳入标

准者。

1.3 治疗方法

对照组按照心肌梗死后心源性休克指南予以

常规治疗即氧疗、重症监护、纠正内环境紊乱，予以

镇痛、镇静、升压等血管活性药物及纠正心衰及心

律失常药物，代表药物有多巴胺、去甲肾上腺素等；

观察组在对照组基础上予以注射用益气复脉（冻

干）（天津天士力之骄药业有限公司，国药准字

Z20060463，规 格 0.65 g/瓶 ，批 号 20180902、

20190624、20191105、20191213）5.2 g 加入 5% 葡萄

糖注射液 250 mL（若患者血糖高改为 0.9% 氯化钠

注射液250 mL）静脉滴注，静点速度＜20 滴 /min，

1次/d，连用7 d。

1.4 观察指标

1.4.1 死亡率 心源性休克院内死亡率高［24］，鉴于

许多患者在入院后 7 d内死亡，故通过比较两组出
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院时患者的死亡率（放弃算死亡）来反映患者心源

性休克的总体改善情况。

1.4.2 血 流 动 力 学 指 标 心 率（HR）、收 缩

压（SBP）、舒张压（DBP）为临床研究常用的血流动

力学指标，由患者的经治医生评价，评价时间为上

午 8点。乳酸为糖无氧氧化的代谢产物，代表了机

体组织摄入与产出的平衡状态。乳酸升高反映了

乳酸生成的增加和利用或排出减少。乳酸生成增

加常见于组织的灌注不足等，临床一般通过测量乳

酸来初步地评估患者的病情变化。乳酸测定采用

雷米特度 ABL800 FLEX 血气分析仪（雷度米特医

疗设备有限公司）进行乳酸测定。

1.4.3 炎症及白蛋白测定 比较两组治疗前后白

细胞的变化初步反映炎症情况，白蛋白的变化初步

反映血管渗透性、肝脏功能等［25-27］。血常规采用

Sysmex血细胞分析仪（济南希森美康医用电子有限

公司）测定白细胞计数。白蛋白按白蛋白测定试剂

盒（贝克曼库尔特实验系统苏州有限公司）说明书

操作测定。

1.4.4 安全性评价 观察指标为皮肤瘙痒、药物性

皮疹等皮肤表现；头痛、恶心、呕吐、呼吸急促、寒战

等不良反应；注射部位疼痛、红肿等情况。观察时

间为注射用益气复脉（冻干）静脉滴注期间及结束

后1 h。

1.5 统计学方法

采用EXCEL软件构建数据库，SPSS 25统计软

件进行数据分析，计量资料用K-S行正态性检验，正

态性分布计量资料以 x̄ ± s表示，组间比较采用 t检

验，偏态分布则用中位数（四分位数）表示，组间比

较采用秩和检验；计数资料用百分率表示，采用 χ2检

验，以P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组基线资料比较

根据治疗方法将患者分为对照组及观察组，对

照组 45例，观察组 34例，两组患者性别、年龄、吸烟

史、饮酒史、休克时 SBP及DBP、HR、乳酸、白细胞、

白蛋白等资料组间比较差异无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。见表1。

2.2 两组死亡率比较

治疗后，观察组的死亡率低于对照组，两组比

较差异有统计学意义（P＜0.05）。详见表2。

2.3 两组血流动力学指标比较

入院时对照组和观察组患者 HR、SBP、DBP以

及乳酸水平，组间差异无统计学意义（P＞0.05）；出

院时存活患者中，观察组 SBP、DBP 显著高于对照

组（P＜0.05），乳酸组显著低于对照组（P＜0.05），

HR组间数据未见明显差异（P＞0.05）。见表3。

2.4 两组白细胞、白蛋白比较

入院时对照组和观察组患者白细胞以及白蛋

白水平，组间比较，差异无统计学意义（P＞0.05），出

院时存活患者中，对照组和观察组白细胞以及白蛋

表1 两组基线资料比较

Table 1 Comparison of baseline data between two groups

基线资料

性别/例（男/女）

吸烟/例（%）

饮酒/例（%）

年龄/岁

DBP/mm Hg

SBP/mm Hg

HR/（次·min−1）

白细胞/（×109·L−1）

白蛋白/（g·L−1）

乳酸/（mmol·L−1）

对照组（n＝45）

26/19

14（31.1）

12（26.7）

65.42±13.632

50.69±15.075

83（73.5，86.0）

108（104，121）

15.09（11.87，21.87）

32.4（28.3，35.9）

7.7（4.2，13.4）

观察组（n＝34）

19/15

12（35.3）

9（26.5）

65.21 ±10.995

50.62±15.628

83.5（72.0，87.3）

104（91，120）

12.60（10.36，16.47）

30.6（26.9，34.6）

5.2（29.5，10.0）

表2 两组患者院内死亡率比较

Table 2 Comparison of hospital mortality between two

groups

组别

对照

观察

n/例

45

34

存活率/%

24.4

61.8*

死亡率/%

75.6

38.2*

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

表3 两组存活患者出院时血流动力学指标比较（
-x±s）

Table 3 Comparison of hemodynamic indexes of surviving patients between two groups at discharge（
-x±s）

组别

对照

观察

n/例

11

21

SBP/mm Hg

89.79±26.44

109.79±18.63*

DBP/mm Hg

57.05±19.025

66.83±11.297*

HR/（次·min−1）

86（69，111）

88（78，100）

乳酸/（mmol·L−1）

2.5（1.3，4.1）

1.25（0.83，1.88）*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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白 水 平 组 间 差 异 无 统 计 学 意 义（P＞0.05）。

见表4。

2.5 两组不良反应比较

观察组在应用注射用益气复脉（冻干）期间及

结束后 1 h未出现皮肤瘙痒，药物性皮疹等皮肤表

现；未见头痛、恶心、呕吐、呼吸急促、寒战等不良反

应；未发生注射部位疼痛、红肿等情况。

3 讨论

由于生活环境的变化以及人口老龄化，急性心

肌梗死引起心源性休克的发病率在过去近 10年中

显著增加 ，由 2003 年的 6.5% 上升至 2010 年的

10.1%［28］，心源性休克是急性心肌梗死最严重的并

发症，以心脏泵功能衰竭导致全身低灌注为特点，

可引发多脏器功能衰竭，病情变化较快且预后不

佳。即使接受早期血运重建，急性心肌梗死合并心

源性休克患者的病死率仍高达 40%～50%［29］。鉴于

心源性休克发病率高、死亡率高的“双高”特点，寻

求对心源性休克更积极的治疗措施迫在眉睫。而

大力开展中医药研究，为心源性休克治疗提供新的

选择［30］。骆宁等［31］对 80例气阴亏虚型休克患者予

以注射用益气复脉（冻干）治疗，结果显示注射用益

气复脉（冻干）可显著升高休克患者的每搏输出量、

心脏指数、射血时间百分比等指标，改善心脏收缩

功能、提高心输出量，从而保障各脏器的血供和正

常的生理功能。谢荣芳等［21］对脓毒性休克患者在

常规治疗的基础上加用注射用益气复脉（冻干）治

疗，以评估脓毒症休克液体复苏效果，结果显示早

期液体复苏联用注射用益气复脉（冻干）可极大地

促进脓毒性休克患者的氧代谢和组织灌注，加速纠

正脓毒性休克状态，提高休克抢救的成功率。此

外，郑志鹏等［32］在注射用益气复脉（冻干）与多巴胺

合用治疗创伤失血性休克研究中得出注射用益气

复脉（冻干）改善心功能效果显著，可用于维持血压

且对血流动力学的改善较单用多巴胺更持久。

同时，既往临床研究证明了中医中药在治疗心

源性休克存在一定的优势［33］。中医认为，心源性休

克归属于“亡阳”“厥证”“脱证”等范畴，其临床常表

现为心慌心悸、气短声微、神志淡漠、大汗淋漓、四

肢厥冷、舌淡、脉微欲绝等。该病病机是由各种原

因如心阳衰微、邪毒内陷、亡津失液等导致人体阴

阳不相顺接，进而出现阳气暴脱。因此，回阳救逆、

益气固脱是本病的治疗原则［7］。现代药理学研究表

明，注射用益气复脉（冻干）中的人参可增强心肌收

缩力，增加心输出量，减少心肌损伤，进而补元气；

五味子可敛心气、加强心肌收缩力，改善微循环，有

利于纠正病理异常。麦冬可养阴生津、可稳定心肌

细胞膜，具有正性肌力作用［34］。

本研究结果进一步证实了在常规治疗基础上

联合注射用益气复脉注（冻干）可改善心源性休克

患者的血流动力学指标及降低院内死亡率，同时在

用药期未发生不良反应。但局限性在于：本研究为

单中心病例总结，由研究者选择；其次，纳入样本例

数有限，随访时间短，仅为院内随访；最后患者血

压、心率等由不同的经治医生评价且受患者体位及

情绪等因素影响，可能会产生多种偏移，因此可能

影响最终结论。综上，注射用益气复脉（冻干）在心

肌梗死后心源性休克中有临床应用价值，但尚需更

多临床研究结果证实。
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