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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

葛现伟，朱良启*

泰山医学院鲁西医院 心内科，山东 聊城 252400

摘 要： 目的 探究注射用益气复脉（冻干）治疗慢性心力衰竭伴低血压的临床应用价值。方法 回顾性选取 2019年 7月—

2021年 3月于泰山医学院鲁西医院住院治疗的 80例慢性心力衰竭伴低血压患者为研究对象，按照患者治疗方法不同分为对

照组和观察组，每组各 40例，对照组针对原发性疾病进行常规治疗，观察组在对照组的基础上给予注射用益气复脉（冻

干）治疗，5.2 g加入 5%葡萄糖注射液或 0.9%氯化钠注射液 500 mL中静脉滴注，1次/d，连续治疗 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心功能指标和血压变化情况。结果 治疗后，观察组总有效率为95%，显著高于对照

组的 80%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后两组左心室射血分数（LVEF）、舒张压和收缩压均升高，N端

脑钠肽前体（NT-proBNP）降低，两组间治疗后对比差异有统计学意义（P＜0.05）。结论 注射用益气复脉（冻干）治疗慢

性心力衰竭伴低血压效果理想，患者血压水平升高，心功能改善。
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Clinical study on Yiqi Fumai Lyophilized Injection in treatment of chronic heart

failure with hypotension

GE Xianwei, ZHU Liangqi
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Abstract: Objective To explore the clinical value of Yiqi Fumai Lyophilized Injection in the treatment of chronic heart failure with

hypotension. Methods Total 80 patients with chronic heart failure and hypotension hospitalized in Luxi Hospital of Taishan Medical

College from July 2019 to March 2021 were retrospectively selected as the research object. According to different treatment

methods, the patients were divided into control group and observation group, with 40 cases in each group. Patients in the control

group received routine treatment for primary diseases, and patients in the observation group were given Yiqi Fumai Lyophilized

Injection on the basis of the control group for treatment, 5.2 g was added with 5% glucose injection or 0.9% sodium chloride

injection 500 mL intravenously, once a day for 14 days. The clinical effects of two groups were observed, and the changes of cardiac

function indexes and blood pressure were compared between two groups before and after treatment. Results After treatment, the

total effective rate of the observation group was 95%, significantly higher than 80% of the control group. There was significant

difference between the two groups (P < 0.05). After treatment, left ventricular ejection fraction (LVEF), diastolic and systolic blood

pressure increased, and N-terminal pro brain natriuretic peptide (NT proBNP) decreased. There was significant difference between

two groups after treatment (P < 0.05). Conclusion Yiqi Fumai Lyophilized Injection is effective in the treatment of chronic heart

failure with hypotension. The blood pressure level of patients increases and the cardiac function improves.

Key words: chronic heart failure; hypotension; Yiqi Fumai Lyophilized Injection; cardiac function; N-terminal pro brain natriuretic

peptide

心力衰竭是一类较为复杂的临床综合征，多种

心脏病发展至晚期的表现，患者心脏收缩或舒张功

能受损，严重影响患者健康状况，目前我国发病率

较高，患者多为慢性心力衰竭，且部分患者伴有低

血压情况，而血压状况会影响临床治疗和病情转

归［1-2］。对于慢性心力衰竭患者，常规治疗多给予患
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者 β受体阻滞剂、血管紧张素转化酶抑制剂，但是低

血压患者存在不耐受情况，而低血压患者为了使血

压升高会大量使用多巴胺，时间长，其死亡率和病

残率均较高［3］，这些原因均增加了临床治疗难度，因

此临床不断探究中西医结合治疗的有效性和安全

性，以提升临床慢性心力衰竭的治疗效果。

注射用益气复脉（冻干）来源于古方生脉散，经

现代工艺研制而成，主要组方药材为红参、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、心功能不全等的治疗［4］。

近年来研究表明，注射用益气复脉（冻干）可改善低

血压的发生率，提高低血压的治疗率［5］。本研究探

究注射用益气复脉（冻干）治疗慢性心力衰竭伴低

血压的临床疗效，旨在为临床慢性心力衰竭伴低血

压提供有效、安全的治疗方法。

1 资料与方法

1.1 一般资料

回顾性选取 2019年 7月—2021年 3月于泰山医

学院鲁西医院住院治疗的慢性心力衰竭伴低血压

患者 80例为研究对象，其中男性 37例，女性 43例；

年龄 46～73 岁，平均（59.54±4.82）岁，病程 1～12

年，平均（5.91±1.62）年；发病至入院时间为6～40 h，

平均（20.82±2.41）h；心功能 NYHA 分级均为Ⅲ或

Ⅳ级。

1.2 诊断、纳入与排除标准

1.2.1 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）》［6］。低血压诊

断标准参照《内科学》所制定的低血压诊断标准［7］：

低血压一般指收缩压＜90 mm Hg（1 mm Hg＝

0.133 kPa），舒张压＜60 mm Hg。

1.2.2 纳入标准 （1）符合慢性心力衰竭诊断标准

且在病程中出现低血压的住院患者；（2）年龄18岁以上。

1.2.3 排除标准 （1）先天性心脏病、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；（3）入组后无法完成整个治疗

疗程或数据收集不全者；（4）入组后接受其他同类

性质中药注射剂治疗者；（5）伴有精神系统疾病

者；（6）入组前服用影响血压药物者。

1.3 治疗方法

对照组患者进行常规治疗，患者入院后接受系

统检查，医生准确评估患者病情，制定针对性治疗

方案，叮嘱患者绝对卧床休息，同时给予吸氧和心

电监护，告知家属为患者提供低盐低脂饮食，

在配合利尿剂、醛固酮受体拮抗剂、β受体阻滞

剂治疗。观察组在在治疗组基础上给予注射用

益气复脉（冻干）（天津天士力之骄药业有限公

司，国药准字 Z20060463，规格：0.65 g/瓶，批号

20190615、20200314）5.2 g 用 5% 葡萄糖注射液

或 0.9% 氯化钠注射液 500 mL 溶解，静脉滴注，

1 次 /d，持续治疗 2 周。治疗期间密切监测患者

血压情况，叮嘱患者学会自主监测血压，同时

若遇胸闷、心区不适要及时联系医护人员。

1.4 观察指标

1.4.1 疗效观察 具体疗效判定标准［8-10］：显效为症

状明显减轻，心功能改善超过 2级（含 2级）；有效为

症状有所改善，心功能改善 1 级；无效：不及上述

标准。

总有效率＝（显效＋有效）例数/总例数

1.4.2 心功能状态检查 检测两组患者左心室射

血分数（LVEF）和 N 端脑钠肽前体（NT-proBNP）水

平（试剂盒为四川新健康成生物股份有限公司

产品）。

1.4.3 血压测定 分别于治疗前和治疗后检测两

组患者舒张压和收缩压。

1.4.4 不良反应观察 观察两组治疗过程中发生

的不良反应情况，具体包括肌酐、转氨酶等指标变

化及皮疹发生情况。

1.5 统计学处理

采用 SPSS 25.0统计软件包处理，用 2×2析因

设计，其中心功能相关指标、血压为连续性变量资

料，用 x̄ ± s表示，t检验，采用重复测量方差分析比

较治疗前后及组间差异；疗效、不良反应率为定性

资料，用百分数表示，组间比较采用 χ2检验，P＜0.05

为有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者基线资料比较

按照治疗方法不同将患者分为对照组和观察

组，每组各 40 例。对照组男 19 例，女 21 例，年龄

47～72岁，平均（59.33±4.93）岁，病程 1～12年，平

均（6.03±1.53）年；心功能NYHA分级Ⅲ级 22例、Ⅳ

级 18 例；观察组男 18 例，女 22 例，年龄 46～73 岁，

平均（59.76±4.79）岁，病程 1～11 年，平均（5.72±

1.69）年；心功能NYHA分级Ⅲ级 25例、Ⅳ级 15例。

两组患者年龄、性别、病程、病情等基线资料比较，

差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2.2 两组疗效比较

观察组治疗总有效率 95.0%显著高于对照组的
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80.0%，两组比较差异显著（P＜0.05），见表1。

2.3 两组心功能指标比较

治疗前，观察组与对照组相比，LVEF 和 NT-

proBNP水平均无统计学差异（P＞0.05）；治疗后，观

察组和对照组 LVEF 均明显升高（P＜0.05、0.01），

NT-proBNP水平均显著降低（P＜0.01），且观察组与

对照组相比，差异显著（P＜0.01）。见表2。

2.4 两组血压水平比较

治疗前两组患者舒张压及收缩压比较差异均

无统计学差异（P＞0.05）。与治疗前相比，治疗后两

组舒张压和收缩压均升高（P＜0.05、0.01），两组间

对比，观察组舒张压与收缩压均高于对照组，差异

有统计学意义（P＜0.05、0.01）。见表3。

2.5 两组不良反应比较

观察组肌酐轻度升高、转氨酶轻度升高等不良

反应发生率均低于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.05），见表4。

3 讨论

临床上慢性心力衰竭合并低血压情况较为常

见，患者心输出量降低，会影响机体供氧供血量，危

害较大，同时患者存在低血压情况，治疗难度会增

大，常规治疗疗效不佳，且会影响患者预后恢复治

疗，不利于心功能改善，因此临床提倡借助中医药

治疗方式，促进患者病情恢复，但是具体药物选择

仍需进一步探讨［11］。

本研究对慢性心力衰竭合并低血压患者心脏

功能状态进行了评估，观察组与对照组相比，LVEF

和NT-proBNP水平均明显优于对照组。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［12］。患者 LVEF 明显改

善，说明患者心功能改善，心率恢复正常，均提示观

察组治疗更利于患者病情缓解。NT-proBNP 由心

室细胞合成，再经其分泌，水平高低直接反映患者

心室结构和功能情况，对心功能不全具有提示作用，在心

力衰竭诊断和疗效评估中发挥着重要的作用［13］。此外注

射用益气复脉（冻干）安全性较高，对患者机体不会造成

严重影响，使用后不良反应率低，说明患者耐受程度较

高，利于临床治疗工作顺利开展。

表1 两组疗效比较

Table 1 Comparison of therapeutic effects between two

groups

组别

对照

观察

n/例

40

40

显效/例

14

17

有效/例

18

21

无效/例

8

2

总有效率/%

80.0

95.0*

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

表2 两组LVEF和NT-proBNP水平比较（x
—

±s）

Table 2 Comparison of LVEF and NT-proBNP levels between two groups（x
—

±s）

组别

对照

观察

n/例

40

40

LVEF/%

治疗前

38.07±3.84

38.21±3.15

治疗后

43.97±3.45*

49.32±3.12**##

NT-proBNP/（pg·mL−1）

治疗前

4 598.53±268.31

4 568.46±243.11

治疗后

3 511.79±290.55**

2 451.02±220.76**##

与同组治疗前比较：*P＜0.05 **P＜0.05；与对照组治疗后比较：##P＜0.01
*P < 0.05 **P＜0.01 vs same group before treatment；##P < 0.01 vs control group after treatment

表3 两组血压水平比较（x
—

±s）

Table 3 Comparison of blood pressure levels between two groups（x
—

±s）

组别

对照

观察

n/例

40

40

舒张压/mm Hg

治疗前

89.47±3.84

89.65±3.55

治疗后

92.57±4.05*

110.32±4.12**##

收缩压/mm Hg

治疗前

58.87±3.31

58.46±3.11

治疗后

64.79±3.55*

68.02±3.76**#

与同组治疗前比较：*P＜0.05 **P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05 ##P＜0.01（1 mm Hg＝0.133 kPa）
*P < 0.05 **P < 0.01 vs same group before treatment；#P < 0.05 ##P < 0.01 vs control group after treatment（1 mm Hg＝0.133 kPa）

表4 两组不良反应比较

Table 4 Comparison of ADR between two groups

组别

对照

观察

n/例

40

40

肌酐轻度

升高/例

3

0

转氨酶轻度

升高/例

2

0

皮疹/

例

1

1

总发生

率/%

15.0

2.5*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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中医理论中，慢性心力衰竭和低血压属气阴两

虚，患者心血瘀阻，属于本虚标实之证，病位于心，

临床治疗要以活血化瘀、益气养阴为主［14-16］。注射

用益气复脉（冻干）为中药注射剂，主要组成包括五

味子、麦冬、红参，能够养阴生津、益气复脉，对慢性

心力衰竭疗效确切，同时其副作用较小，对于低血

压患者无明显不良影响［17］。现代药理研究指出，方

剂中五味子和红参中含有皂苷，能够对钙离子通道

起到拮抗作用，并具有抵抗自由基的作用，促进患

者血流改变，促使冠脉血管扩张，利于减少外周阻

力，增加血流量，对血压进行有效调节，且不会增加

心率，应用价值较高［18-20］。同时麦冬能够降低心肌

耗氧量，促使心肌供血状态改善，抑制心室重构，进

而改善患者病情［21］。注射用益气复脉（冻干）还能

够抑制心肌细胞膜 Na+，K+-ATP酶活性，对 Na+-K+、

Na+-Ca2+交换进行调节，实现 Ca2+有效调节，促使其

内流增多，进而改善心肌细胞状态，促进其收缩能

力提升，心脏输出量得以增加，也可促进血压升高，

进而改善患者病情［22-25］。

本研究结果表明，观察组疗效、心脏功能状态

和血压水平均优于对照组，说明注射用益气复

脉（冻干）治疗慢性心力衰竭伴低血压效果理想，患

者血压水平升高，心功能改善，安全性高，值得进一

步深入研究及临床应用探索。
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