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注射用益气复脉（冻干）的临床应用研究进展

刘 喆，杨 欣*

杭州市萧山区中医院，浙江 杭州 311201

摘 要： 注射用益气复脉（冻干）是在经典名方生脉散基础上制成的中药注射剂，由红参、麦冬、五味子组方，具有益气

复脉、养阴生津的功效。近年来的研究表明其在治疗冠心病、急性心肌梗死和经皮冠状动脉介入术后症状缓解、心绞痛，

以及急、慢性力衰竭方面效果突出，同时可有效治疗肥厚型梗阻性心肌病以及低血压和休克等循环系统疾病，另外对于心

脏瓣膜置换术后、脑肿瘤术后、异常子宫出血、老年不寐等其他疾病也有疗效。收集和整理近年来有关该制剂的临床研究

资料并进行分析，探讨其临床应用情况，为安全、合理用药提供参考。
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Progress in clinical application research of Yiqi Fumai Lyophilized Injection

LIU Zhe, YANG Xin

Xiaoshan District Traditional Chinese Medicine Hospital of Hangzhou, Hangzhou 311201, China

Abstract: Yiqi Fumai Lyophilized Injection (YQFM) is a traditional Chinese medicine extracted from Shengmai Powder, composed

with Radix Ginseng Rubra, Ophiopogonis Radix, Fructus Schisandrae Chinensis, which can benefit Qi, revive veins, nourish Yin

and produce fluid. Recent studies have shown that it is effective in the treatment of coronary heart disease, miocardial infarction and

after PCI, angina, acute and chronic heart failure, and can effectively treat hypertrophic obstructive cardiomyopathy, hypotension

and shock, and other circulatory system diseases. In addition, it is effective for Heart valve replacement, Brain tumor surgery,

Abnormal uterine bleeding, Senile insomnia and other diseases. This Article collects and analyzes the clinical research data of

YQFM in recent years, and explores the clinical application of YQFM, in order to provide reference for safe and effective

medication.
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注射用益气复脉（冻干）（简称 YQFM）是以中

国著名古方生脉散为原料，经现代工艺提取而成的

中药注射剂［1］。生脉散以红参为君药，能大补元气、

鼓舞清阳；麦冬作为臣药，养阴生津、清心除烦；以

五味子敛肺宁心、止汗生津，用为佐使；诸药配伍共

奏益气复脉、养阴生津之功［2］。生脉散的临床应用

范围十分广泛，主要涉及内外妇儿、耳鼻喉、眼科

等，皆获得了较为满意的疗效［3］。生脉散有效成分

易降解，储存时间短。YQFM 是以生脉散为基础，

通过指纹图谱检测技术进行质量控制的现代复方

中药冻干粉，其主要成分包括从红参、麦冬、五味子

中提取的人参总皂苷、麦冬皂苷、五味子醇等，有效

成分不分解，产品的稳定性好，临床上主要用于心

力衰竭、冠心病心绞痛、冠心病室性早搏等的治

疗［4］。也可用于冠心病兼瘀血表现者、免疫力低下

人群等中医辨证属于气阴两虚的多种疾病［5］。本文

综述近年来有关YQFM的临床应用研究进展，以期

为临床上更加安全、合理地使用该药提供参考和

依据。

1 冠心病

冠心病是临床上常见的心脏疾病，较为严重的

并发症之一是心力衰竭。姚鹏等［6］将 98例冠心病
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患者按照随机数字表法分为对照组和观察组，每组

49例。观察组在对照组西医常规治疗（根据患者病

情予以吸氧，给予利尿剂、血管扩张剂、血管紧张素

受体拮抗剂、抗血小板制剂、β受体阻滞剂及他汀类

药物治疗）的基础上，将 5.2 g YQFM 加入 500 mL

0.9% 氯化钠注射液中静脉滴注，每天 1 次，连续治

疗 2 周后，观察组总有效率（91.84%）高于对照

组（77.55%），与对照组比较患者的血清肌钙蛋白

T（cTnT）、B 型脑钠肽（BNP）及肌酸激酶同工

酶（CK-MB）水平减低，使左室射血分数（LVEF）升

高，左心房内径（LAD）、左室舒张末径（LVEDD）

降低。

结果表明，YQFM 联合常规西药治疗冠心病，

能调控患者血清心肌损伤标志物及心功能水平，提

高保护血管内皮细胞、抗动脉粥样硬化及心肌保护

的作用，进而提高冠心病的临床疗效。

1.1 急性心肌梗死及经皮冠状动脉介入术（PCI）

后症状缓解

高红雨等［7］将 80例急性心肌梗死后行PCI患者

随机分为 2组，每组 40例。2组均给予常规对症治

疗（PCI后均给予阿司匹林 100～300 mg·d−1、氯吡格

雷 75 mg·d−1口服抗凝，伴有高血压、高血脂症、糖尿

病等患者均给予常规对症治疗，稳定血压、血脂及

血糖），治疗组在此基础上给予 YQFM 2.6 g 加入

0.9%氯化钠溶液 250 mL中静脉滴注，每天1次，疗程

均为7 d。结果发现YQFM在改善患者胸痛、胸闷、

气短自汗、疲乏心悸、脉沉细无力等气阴两虚证候

及每搏输出量（SV）、有效心排血量（CO）、心脏指

数（CI）、左室射血分数（LVEF）指标方面有明显

效果。

禹海文等［8］将 198 例非 ST 抬高型急性心肌梗

死患者随机分为对照组 99例（标准化药物治疗），治

疗组 99例（标准化药物联合益气复脉注射液）。治

疗组在对照组标准化药物治疗（po 阿司匹林肠溶

片、氯吡格雷片、阿托伐他汀钙片、卡托普利、单硝

酸异山梨醇酯片、美托洛尔，sc低分子肝素；伴有高

血压病、糖尿病患者参考国内相关指南；根据患者

病情，酌情调整药物剂量）的基础上，将 5.6 g YQFM

加入 0.9% 氯化钠溶液 250 mL 后静脉滴入，每天 1

次，连续治疗 7 d后，治疗组总有效率为 90.9%，优于

对照组（总有效率 79.8%）；同时治疗组在第 7 天时

患者血清氧化低密度脂蛋白（ox-LDL）、血浆可溶性

细胞间黏附分子 -1（sICMA-1）、血管性血友病因

子（vWF）表达水平均较治疗前明显改善。

韩文利［9］应用YQFM联合瑞舒伐他汀治疗急性

心肌梗死，将 120急性心肌梗死患者随机分成观察

组和对照组，各 60例，两组均给予常规治疗（低分子

肝素和硝酸酯类，PIC术前iv盐酸替罗非班10 μg·kg−1；

PIC 术后维持滴注盐酸替罗非班 0.15 μg·kg−1·min−1

连续给药 36 h；po瑞舒伐他汀 20 mg，每晚 1次），观

察组联合使用 YQFM 5.2 g 加入 5% 葡萄糖注射液

250 mL静脉滴注，持续治疗30 d。结果表明治疗后观

察组总有效率高于对照组（P＜0.05），且能够改善患

者左心室射血分数（LVEF）、CO和左心室舒张末期

容积（LVEDV）、左心室收缩末期容积（VESV）水平。

综上所述，YQFM 在治疗急性心肌梗死与 PCI

术后方面，能显著提高临床总有效率，改善患者心

功能指标，缓解患者气阴两虚症状，可能与降低患

者血清ox-LDL、sICMA-1、vWF表达水平有关。

1.2 心绞痛

王海龙［10］将冠心病心绞痛患者 100例随机分成

常规西药治疗组和益气复脉注射液辅助治疗组，各

50例，益气复脉注射液辅助组在常规西药治疗（硝

酸异山梨醇酯片每次服用 10 mg、每天 3次，美托洛

尔每次服用 12.5 mg、每天 2次，阿司匹林肠溶片每

次 50 mg、每天 1次）的基础上加用 YQFM 5.2 g，用

250～500 mL 5%葡萄糖注射液或 0.9%氯化钠溶液

稀释后静脉滴注，每日 1 次，疗程为 4 周。结果显

示，辅助治疗组心绞痛疗效高于常规西药组（P＜

0.05），心电图 ST 段回升 0.05 mV、心功能好转 2 级

及心绞痛发作消失时间均短于常规化学药组（P＜

0.05）；辅助组射血分数、每分钟输出量、SV、CI、高

或低切全血黏度、纤维蛋白原、血小板聚集率均优

于常规化学药组（P＜0.05）。

黄霞等［11］用银杏内酯注射液为对照药，观察其

联合YQFM对PCI术后再发心绞痛患者的临床治疗

效果，按照随机数字表法将患者分为对照组和观察

组，每组 40 例。两组患者均采用低盐、低脂饮食，

PCI后均给予西医常规治疗（po阿司匹林肠溶片、硫

酸氢氯吡格雷片、他汀类调脂药物，合并糖尿病、高

血压病患者可以同时合用降糖药及降压药物等），

观察组将 1.3 g YQFM 加入 5% 葡萄糖注射液或

0.9%氯化钠溶液 100 mL中，静脉滴注，每日 1次，连

续治疗 2周。结果显示，联合YQFM临床使用过程

中，不但能有效改善 PCI术后患者再发心绞痛的程

度，明显减少患者心绞痛发作频次、持续时间，而且

可以改善心电图的ST-T段缺血情况。

因此认为YQFM治疗冠心病心绞痛效果良好，
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可辅助改善血液流变学指标和心功能，控制心绞痛

发作，同时对缓解 PCI术后再发心绞痛具有良好的

临床效果。

2 心力衰竭

心力衰竭也称心功能不全，是一种心脏障碍性

疾病，表现为心肌收缩功能和（或）舒张功能降低或

障碍，心输出量降低，机体供血和供氧减少，临床上

以组织血液灌注不足以及肺循环和体循环瘀血为

特征。心力衰竭的严重程度现在认为多与BNP、N

末端脑钠肽前体（NT-proBNP）水平呈正相关，这两

个指标可作为心力衰竭诊断以及鉴别诊断、病情严

重程度及预后评估的重要指标。

2.1 急性心力衰竭

急性心力衰竭属于临床常见的急危重症，王银

燕等［12］将 40例气阴两虚证急性心力衰竭患者随机

分为对照组和治疗组，各 20例。治疗组在对照组常

规治疗（吸氧，给予正性肌力药物、利尿剂、血管扩

张剂等）基础上加用YQFM 5.2 g，溶于 5%葡萄糖注

射液 250 mL中静脉输注，每日 1次，连续治疗 7 d。

结 果 证 实 YQFM 能 明 显 降 低 心 力 衰 竭 患 者

NT-proBNP水平，改善心功能指标等。

又有研究选择 92例急性心力衰竭患者，随机分

为对照组和治疗组，各 46例，对照组给予西医常规

治疗（吸氧，应用吗啡、正性肌力药物、利尿剂、血管

扩张剂等治疗），治疗组在对照组基础上使用 5.2 g

YQFM 加入到 5% 葡萄糖注射液 250 mL 中静脉滴

注，每天 1次，疗程均为 2周。结果表明，YQFM 联

合传统化学药治疗急性心力衰竭总有效率 91.67%，

明显优于对照组的总有效率 75%；YQFM能够使血

浆BNP明显降低，提高LVEF，使LVEDV、左心室收

缩末期容积（LVESV）减小，明显增加 6 min步行距

离（6MWT）［13］。

由此可见，YQFM可以更好地改善急性心力衰

竭患者的临床症状体征，增强心肌收缩力，改善患

者心功能，使运动耐力增加，提高患者的生活质量。

2.2 慢性心力衰竭

慢性心力衰竭的发病率逐年攀升，随着祖国医

学的快速发展，发现中西医结合应用于慢性心力衰

竭患者的临床疗效较优。刁艳菲［14］选取慢性心力

衰竭患者 86 例，随机分为观察组和对照组，各 43

例。对照组给予常规化学药治疗（用洋地黄类制

剂、利尿剂、醛固酮受体拮抗剂、血管紧张素转换酶

抑制剂以及 β受体阻滞剂等药物常规治疗），观察组

在对照组治疗的基础上加用 YQFM 进行治疗，将

YQFM 加入 250 mL 5% 葡萄糖注射液后行静脉滴

注，每天 1次，连续用药 4周后，观察组患者的心脏

射血分数（EF）、左室短轴缩短率（FS）、SV这 3项指

标的改善程度均明显优于对照组，且观察组的治疗

总有效率明显高于对照组（P＜0.05）。

刘静坡等［15］选取 60例慢性心力衰竭患者，随机

分为治疗组和化学药组，各 30例。治疗组在化学药

组常规药物治疗（酒石酸美托洛尔 25 mg，每日 1次；

马来酸依那普利10 mg，每日1次；螺内酯每次 40 mg，

每日 2次）的基础上合用 YQFM 2.6 g加入 5%葡萄

糖注射液中静脉输注，每日 1次。治疗 2周后，化学

药组中医证候总有效率为 90%，对照组总有效率为

80%；NT-proBNP、C反应蛋白（CRP）水平均较对照

组显著下降。

有研究将 88例慢性心力衰竭患者随机分成观

察组和对照组，各 44 例，观察组在对照组常规治

疗（强心、利尿、扩血管、β受体阻滞剂、血管紧张素

转换酶抑制剂、螺内酯等）的基础上加用 5.2 g

YQFM，将其注入 5%葡萄糖注射液 250 mL中静滴，

每日 1次，用药 14 d后，治疗组在改善心功能、降低

NP、提 高 射 血 分 数 等 方 面 均 明 显 优 于 对 照

组（P＜0.05）［16］。

上述研究表明，采用YQFM联合化学药治疗慢

性心力衰竭，可有效增强患者的心肌收缩力，明显

改善慢性心力衰竭患者的症状、体征，改善心肌功

能，抑制全身炎症反应，提高治疗的有效率。

3 心肌病

心肌病是一组由于心室结构功能改变和心肌

壁功能受损所导致的心脏障碍性病变，合并心力衰

竭后则会进一步加重病情，并对患者预后造成严重

影响。周宏伟等［17］将 132例肥厚型梗阻性心肌病患

者随机分为对照组和研究组，各 66例，两组均给予

抑制心室重构、利尿、强心、营养支持、维持水电解

质平衡等常规基础治疗，研究组在对照组常规治

疗（倍他乐克缓释片 po 25～100 mg·d−1，在治疗过程

中依据心率和血压变化来调整剂量，若出现明显心

力衰竭症状需适量应用盐酸贝那普利和呋塞米注

射液）的治疗基础上应用YQFM，1.3～2.6 g加入 5%

葡萄糖注射液 250～500 mL中静脉滴注，每天 1次，

持续治疗 2周。结果提示，YQFM可明显降低血清

γ谷氨酰转移酶（GGT）、胰岛素样生长因子-1（IGF-1）、

血管内皮生长因子（VEGF）表达水平，同时收缩期

前 向 运 动（SAM）分 级 、左 室 流 出 道 压 力 阶

差（LVOTG）、左室后壁厚度（LVPWT）均显著降低。
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呼改凤等［18］将酒精性心肌病患者 76例随机分

为 2组，各 36例，对照组单纯使用芪苈强心胶囊治

疗，观察组使用 YQFM 联合芪苈强心胶囊进行治

疗，将 1.3～2.6 g YQFM加于 250 mL 0.9%氯化钠注

射液中静脉滴注，每天 1次。治疗 2周后，治疗组总

有效率明显提高，BNP表达量下降明显，6MWT及

LVEF显著提高，患者血清中 GGT、IGF-1、VEGF含

量明显下降。

可见，YQFM可改善肥厚型梗阻性心肌病的心

舒张功能和减低流出道梗阻，改善酒精性心肌病患

者心功能，降低心肌氧化应激反应即能明显改善超

声心动图参数，提高治疗总有效率。

4 休克与低血压

YQFM除了主要用于心力衰竭、冠心病及心肌

病外，也可应用于感染性休克、心源性休克与低血

压状态。

张颖等［19］将感染性休克患者 128例随机分成 2

组，每组 64例。所有患者采取常规治疗（主要包括

建立深静脉通道，积极采取液体复苏治疗），治疗组

在对照组静脉滴注重酒石酸去甲肾上腺素注射液

的基础上静脉滴注 YQFM。结果表明 YQFM 治疗

感染性休克临床总有效率达 93.8%，可在较短时间

内降低患者的血乳酸水平，使心率降低，平均动脉

压（MAP）、中心静脉压（CVP）、尿量、中心静脉血氧

饱 和 度 均 显 著 升 高 ，急 性 生 理 和 慢 性 健

康（APACHE Ⅱ）评分均显著降低。

彭丽华等［20］对YQFM联合多巴胺/多巴酚丁胺

治疗冠心病劳累性心绞痛或冠心病所致慢性左心

功能不全所诱发 120 例心源性休克的疗效进行探

讨，采用随机数字法将患者分为对照组和观察组，

每组 60例。对照组患者在常规治疗（吸氧、扩容、对

症治疗）的基础上给予大剂量盐酸多巴胺注射液

5～20 μg·kg−1·min−1/盐酸多巴酚丁胺注射液 5～

15 μg·kg−1·min−1治疗，观察组在对照组治疗基础上

使用 YQFM 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，静脉滴注、每

天 1次，疗程为 7～14 d。结果认为YQFM联合多巴

胺/多巴酚丁胺治疗心源性休克患者具有一定的临

床疗效（总有效率为 94.2%），能够显著升高血压和

增加尿量。

陶继阳等［21］将 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和观察组，每组 60

例。观察组在对照组常规治疗（吸氧、适度休息、低

盐低脂饮食，药物治疗根据病情给予血管紧张素转

化酶抑制剂、β受体阻滞剂、醛固酮受体拮抗剂，利

尿剂等）的基础上给予YQFM 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，每天 1次，连续使用 7～14 d后，观察组的血压

水平及临床总有效率显著高于对照组。

临床研究中，对于血液净化中心反复发生低血

压的 36 例血液透析患者，在每次透析开始时给予

YQFM 2.6 g 加入 0.9% 氯化钠注射液 250 mL 中静

脉滴注，结束以后静脉推注左卡尼丁注射液，显著

提高患者透析过程中的平均血压约 20 mm Hg

（1 mm Hg=0.133 kPa），并降低透析过程中低血压和

肌肉痉挛的发生率，明显提高透析中低血压治疗

率，使维持性血透顺利完成［22］。

上述研究证明 YQFM 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，而

且能改善休克患者的临床指标，使低血压患者血压

回升，提高患者的生活质量。

5 治疗其他疾病

5.1 心脏瓣膜置换术后

张春晓等［23］通过单中心、随机、空白对照的研

究方法，将心脏瓣膜置换手术患者 40例分成YQFM

组和对照组，每组 20例，YQFM组每日1次使用该药

5.2 g用 250 mL 5%葡萄糖注射液稀释后静脉输注；

对照组同样给药方式给予安慰剂。结果显示，

YQFM 能有效增加心脏瓣膜置换术患者的术后早

期6MWT。

5.2 脑肿瘤术后

李保维等［24］将 80例气阴两虚型脑肿瘤术后患

者随机分为两组，各 40 例。治疗组在常规西医治

疗（根据患者实际病情控制血压和调整血压、降糖、

抗生素抗感染、纠正水电解质平衡等，术后第 1天静

脉滴注20%甘露醇注射液每次125 mL、12 h给药1次）

的基础上加用 3.9 g YQFM＋250 mL 氯化钠注射

液，每天 1 次静脉滴注，连续用药 2 周。结果表明，

YQFM 可改善中医证候，促进神经功能恢复，提高

临床治疗总有效率，且不影响脱水治疗。

沈有碧等［25］将 80例气阴两虚型脑肿瘤术后患

者随机分为治疗组及对照组，各 40例，对照组术后

予西医常规治疗（根据病情调整血压、降糖、抗感染

及维持水电解质平衡等治疗）及甘露醇脱水，治疗

组在对照组基础上加用YQFM 3.9 g加入 0.9%氯化

钠注射液 250 mL，静脉滴注，每天1次，连续用药14 d

后，治疗组总有效率为 62.50%，明显优于对照组的

30.00%；在神经功能缺损改善方面，治疗组也明显
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优于对照组（P＜0.05）。

5.3 异常子宫出血

余娜妮［26］研究了年龄45～55岁、血红蛋白60～

90 mg·L−1的异常子宫出血患者 332例，随机分成常

规治疗组（对照组）和YQFM组（观察组），各 166例。

观察组在常规治疗（应用蔗糖铁及性激素、刮宫等）

的基础上给予静脉滴注 2.6 g YQFM 溶于 250 mL

5%葡萄糖注射液，每日 1次，连续用药 1周后，发现

YQFM 组可以改善患者乏力、心悸、口干等症状及

提高血红蛋白含量，为妇科出血性疾病的治疗提供

了新选择。

5.4 老年不寐

卢艳梅等［27］将 60例气阴两虚证老年不寐患者

随机分成对照组和治疗组，各 30例，对照组给予桂

利嗪 ，每次 2 粒 ，睡前服用 ；治疗组给予 1.3 g

YQFM＋5%葡萄糖（或0.9%氯化钠溶液）250 mL静

滴，施治 14 d后治疗组总有效率达 90.00%，匹兹堡

睡眠质量指数、症状积分改善程度均优于对照组。

由此可见 YQFM 能够增加心脏瓣膜置换手术

患者的活动耐量，促进气阴两虚型脑肿瘤患者术后

的恢复，提高异常子宫出血患者的临床疗效，改善

气阴两虚证老年不寐患者的睡眠状态，从而使患者

的生活质量得到提升。

6 结语

通过整理 YQFM 临床应用研究的相关文献，

YQFM作为目前唯一的冻干粉针中药制剂，具有疗

效确切、质量稳定、易于保存的特点，因其具有益气

复脉、养阴生津的功效，临床上被广泛用于心血管

循环系统疾病的治疗。YQFM 通过调控患者血清

心肌损伤标志物，抑制全身炎症反应，降低心肌氧

化应激反应等，从而提高血管内皮的保护作用，增

强心肌收缩力，改善血流动力学和心功能水平，使

低血压患者血压回升，提高治疗有效率及患者的生

活质量。尤其是对于冠心病、急性心肌梗死和 PCI

术后、心绞痛、以及急、慢性力衰竭患者的效果突

出，同时可有效治疗肥厚型梗阻性心肌病以及低血

压和休克等循环系统疾病。临床研究证明，无论

YQFM单独用药，或联合化学药以及联合其他中成

药对于心脏瓣膜置换术后、脑肿瘤术后、异常子宫

出血、老年不寐等疾病均有一定的疗效。

但是YQFM的临床试验中，缺乏长期作用的临

床观察，对于长期的预后及再住院率等有待进一步

探讨。并且YQFM在治疗其他疾病方面，样本数量

相对较少，缺乏大样本、多中心的高质量随机对照

试验，难以对临床研究提供良好的数据支持。此

外，YQFM在临床应用中，治疗效果显著，但作为一

个中药（冻干）注射用药，需要通过临床与动物实验

相结合的方式，进行更深入的作用机制探讨。因

此，未来需要在现有经验基础上，进一步搜集更多

的临床数据以及更有效的循证医学手段，通过临床

与基础相结合，并进行长期的追踪回访以及动态观

察动物实验的结果，进一步阐明 YQFM 的作用机

制，发掘其更大的应用价值，使之更好地在临床推

广，为广大患者服务，也为中药新剂型在临床上的

规范使用奠定基础。
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