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注射用益气复脉（冻干）对老年性慢性心力衰竭（气阴两虚证）患者的疗效

观察

谢先余，蒋志坤*，花继平

淮北市中医医院 心内科，安徽 淮北 235000

摘 要： 目的 观察注射用益气复脉（冻干）对老年性慢性心力衰竭（气阴两虚证）患者的中医证候及临床疗效。方法 回

顾性选取 2021年 1月—2022年 3月淮北市中医医院心内科收治的老年性慢性心力衰竭（气阴两虚证）住院患者 117例为研

究对象，根据治疗方案不同将患者分为对照组（n＝58）和试验组（n＝59）。对照组患者进行常规抗心衰治疗，试验组患者

在对照组基础上联合注射用益气复脉（冻干），每次取5.2 g注射用益气复脉（冻干）溶于0.9%氯化钠注射液250 mL中，静

脉滴注，每天 1次。两组疗程均为 2周。比较两组患者治疗前、治疗 7 d、治疗 14 d中医心衰主证候积分、证候总积分、

6 min步行试验距离（6MWD）、明尼苏达生活质量（MLHFQ）评分、脑钠肽（BNP）等指标。比较两组中医证候疗效和心

功能疗效，同时观察两组患者不良反应发生情况。结果 与治疗前比较，两组治疗 14 d的中医主证候积分、证候总积分、

6MWD、MLHFQ均显著改善（P＜0.05、0.01），试验组治疗7 d的中医主证候积分、证候总积分、6MWD、MLHFQ均显著

改善（P＜0.05），对照组治疗 7 d的主证候积分、证候总积分、6MWD、MLHFQ无统计学意义（P＞0.05）。与治疗 7 d比

较，试验组治疗 14 d中医主证候积分、证候总积分、6MWD、MLHFQ、BNP均显著改善（P＜0.05）。与对照组同期比较，

试验组治疗 7 d的中医主证候积分、证候总积分、6MWD、MLHFQ均显著改善（P＜0.05），试验组治疗 14 d的中医主证候

积分、证候总积分、6MWD、MLHFQ、BNP均显著改善（P＜0.05）。试验组中医证候疗效总有效率为 91.5%，显著高于对

照组的 75.9% （P＜0.05）；试验组心功能疗效总有效率为 89.8%，显著高于对照组的 74.1% （P＜0.05）。结论 注射用益气

复脉（冻干）能更早、更快、更明显地改善老年性心力衰竭（气阴两虚证）患者的临床症状，提高运动耐力及生活质量，

且中医证候、6MWD、MLHFQ的改善优先于BNP，在常规抗心衰治疗基础上加用注射用益气复脉（冻干）未增加不良反

应的发生。
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Clinical effect of Yiqi Fumai Lyophilized Injection on elderly patients with

chronic heart failure (deficiency of Qi and Yin syndrome )
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Abstract: Objective To observe the TCM syndrome and clinical effect of Yiqi Fumai Lyophilized Injection on elderly patients with

chronic heart failure (deficiency of Qi and Yin syndrome). Methods A total of 117 elderly patients with chronic heart failure

(deficiency of Qi and Yin syndrome) admitted to the Department of Cardiology of Huaibei Hospital of Traditional Chinese Medicine

from January 2021 to March 2022 were selected retrospectively as the research objects. The patients were divided into the control

group (n = 58) and the experimental group (n = 59) according to different treatment schemes. The patients in the control group were

treated with conventional anti heart failure therapy. The patients in the experimental group were treated with Yiqi Fumai Lyophilized

Injection on the basis of the control group. 5.2 g of Yiqi Fumai Lyophilized Injection was taken each time and dissolved in 250 mL

of 0.9% sodium chloride injection, intravenous drip, once a day. The course of treatment was two weeks in both groups. The main

syndrome score of TCM, total TCM syndrome score, 6-minute walk test distance (6MWD), Minnesota quality of life (MLHFQ)
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score, brain natriuretic peptide (BNP) and other indicators of the two groups were compared before treatment, seven days of

treatment and 14 days of treatment. The curative effect of TCM syndrome and cardiac function of the two groups were compared,

and the adverse reactions of the two groups were observed. Results Compared with before treatment, the main syndrome score of

TCM, total TCM syndrome score, 6MWD, MLHFQ of the two groups were significantly improved after 14 days of treatment (P <

0.05, 0.01). The main syndrome score of TCM, total TCM syndrome score, 6MWD, MLHFQ of the experimental group were

significantly improved after seven days of treatment (P < 0.05). The main syndrome score of TCM, total TCM syndrome score,

6MWD, MLHFQ of the control group were not statistically significant after seven days of treatment (P > 0.05). Compared with

seven days of treatment, the main syndrome score of TCM, total TCM syndrome score, 6MWD, MLHFQ, BNP of the experimental

group were significantly improved after 14 days of treatment (P < 0.05). Compared with the control group in the same period, the

main syndrome score of TCM, total TCM syndrome score, 6MWD, MLHFQ of the experimental group were significantly improved

after seven days of treatment (P < 0.05), while the main syndrome score of TCM, total TCM syndrome score, 6MWD, MLHFQ,

BNP of the experimental group were significantly improved after 14 days of treatment (P < 0.05). The total effective rate of TCM

syndrome in the experimental group was 91.5%, which was significantly higher than that in the control group (75.9%, P < 0.05). The

total effective rate of cardiac function in the experimental group was 89.8%, which was significantly higher than that in the control

group (74.1%, P < 0.05). Conclusion Yiqi Fumai Lyophilized Injection can improve the clinical symptoms, exercise endurance and

quality of life of eldly patients with heart failure (deficiency of Qi and Yin syndrome) earlier, faster and more obviously, and the

improvement of TCM syndrome, 6MWD, MLHFQ is prior to BNP. The addition of Yiqi Fumai Lyophilized Injection on the basis of

conventional anti heart failure treatment did not increase the occurrence of adverse reactions.

Key words: senile chronic heart failure; Yiqi Fumai Lyophilized Injection; TCM syndromes; deficiency of Qi and Yin syndrome;

brain natriuretic peptide

慢性心力衰竭（CHF）是多种病因所致心脏结构

或（和）功能障碍引起一组自发性、进展性、复杂性

的临床证候群［1］，多表现为呼吸困难、胸闷、气喘、运

动耐力下降、水液潴留等［2］。严重的影响患者的生

活质量，危害生命。目前，中医证候的管控在心力

衰竭（心衰）的预防、治疗、预后中起着至关重要的

作用，越来越得到专家的认可、共识，并概释为“无

症状，不心衰”［3］。气阴两虚是 CHF 最多见的证

型［4］。注射用益气复脉（冻干）由红参、五味子、麦冬

组成，源承经方生脉散，配伍经典，药量精细，剂型

方便，具有益气养阴、生津脉复之效［5］，与老年性

CHF（气阴两虚证）病机、证候、方药等均相适应［6］。

故本研究采用注射用益气复脉（冻干）治疗老年性

CHF（气阴两虚证）患者，并观察患者的中医证候积

分、6 min步行试验距离（6MWD）、明尼苏达生活质

量（MLHFQ）评分、脑钠肽（BNP）等指标，旨在评价

注射用益气复脉（冻干）治疗老年性CHF（气阴两虚

证）的可行性、有效性、实用性及安全性。

1 资料与方法

1.1 一般资料

回顾性选取 2021年 1月—2022年 3月淮北市中

医医院心内科收治的老年性 CHF（气阴两虚证）住

院患者 117例为研究对象，其中男 52例，女 65例，年

龄 61～85 岁，平均（68.1±11.6）岁；病程 3～16 年，

平均（8.9±3.5）年；心功能 II 级 40 例，心功能 III 级

61例，心功能 IV级 16例。本研究通过淮北市中医

医院伦理委员会批准［淮中医2021伦申（2）号］。

1.2 诊断标准

1.2.1 西医诊断标准 参照《中国心力衰竭诊断和

治疗指南》［7］中CHF的诊断标准。

1.2.2 心功能分级标准 参照美国纽约心脏病学

会（NYHA）制定的心功能分级标准［8］。

1.2.3 中医辨证标准 参照《中药新药临床研究指

导原则》［9］中气阴两虚证的辨证标准。主症：气短、

心悸、乏力、自汗、肢体浮肿。次症：口干、头晕、心

烦、面颧暗红，舌红少苔，脉细数无力或结代。中医

证候量化积分，主症按症状无、轻、中、重 4个标准，

分别记 0、2、4、6分，次症的标准与主症相应，分别记

0、1、2、3分，舌苔、脉象相符者记 2分，反之，不计分，

证候积分之和即为总积分。

1.3 纳入标准

（1）年龄＞60岁；（2）NYHA心功能分级在 II～

IV 级；（3）6MWD＜450 m；（4）符合中医 CHF 气阴

两虚证标准；（5）符合西医CHF诊断标准。

1.4 排除标准

（1）限制型心肌病、主动脉瓣狭窄、不稳定型心

绞痛、顽固性高血压、急性心肌梗死、II度及以上房

室传导阻滞；（2）重度感染、血液病、肾动脉狭窄、肾

功能不全、呼吸睡眠暂停综合症、肺动脉栓塞、哮

喘、低蛋白血症；（3）肿瘤、恶液质、肝性腹水、自身
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免疫及认知功能障碍性疾病；（4）近 1周内服用过中

药制剂；（5）对本研究所用药物过敏。

1.5 治疗方法

对照组患者进行常规抗心衰治疗，根据心衰病

因、病机、分型不同可联合相应的化学药，具体参照

《慢性心力衰竭基层合理用药指南》［10］。同时，配合

非药物指导（健康宣教、限水控盐、营养均衡、戒烟

戒酒、康复调节、情绪疏导、二便通畅）等。心力衰

竭急性发作治疗参照《急性心力衰竭基层诊疗指

南》［11］。试验组在对照组治疗基础上联合应用注射

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：每瓶 0.65 g，批号：

20200314、20200401、20211120），每次取 5.2 g 注射

用益气复脉（冻干）溶于 0.9%氯化钠注射液 250 mL

中，静脉滴注，每天1次。两组疗程均为2周。

1.6 观察指标

1.6.1 中医证候积分 观察两组患者中医主证候（

气短、心悸、乏力、自汗、下肢浮肿）量化积分及证候

总积分，由 2位副主任资质中医师共同判定，分别于

治疗前、治疗7 d、治疗14 d早晨记录、分析、评分。

1.6.2 6MWD 和 MLHFQ 评分 观察两组患者

6MWD［12］和MLHFQ评分［13］，由专人分别于治疗前、

治疗7 d、治疗14 d早晨记录、分析、评估。

1.6.3 BNP（胶体金法）测定 试剂盒由上海凯创生

物技术有限公司提供，具体操作步骤按试剂说明书

进行，分别于治疗前、治疗7 d、治疗 14 d早晨静息状

态下空腹抽取静脉血检测。

1.6.4 安全性指标 监测患者的心率、体质量、血

压、24小时出入量，三大常规（粪便常规加潜血、尿

液分析、血细胞分析）、生化指标（肝功能、肾功能、

血脂、电解质、心肌酶谱、超敏肌钙蛋白T）、十二导

联心电图、心脏超声。以上观察的指标分别于治疗

前及治疗 14 d早晨检查、分析、评估。同时观察并

记录住院期间患者出现的胃肠道反应、头晕、恶心、

呕吐、皮肤瘙痒等一般不良反应的发生情况。

1.7 疗效标准

参照《中药新药临床研究指导原则》［9］判定疗

效。（1）心功能疗效：显效为心衰基本控制或心功能

提高 2级以上；有效为心功能提高 1级；无效：心功

能提高不足 1 级；恶化为心功能恶化 1 级或 1 级以

上。（2）中医证候积分疗效：显效为中医各临床症状

基本消失，证候积分改善 70% 以上；有效为气阴两

虚证各症状及查体结果有好转，证候积分降低幅度

达 30%～70%；无效为中医各症状轻度缓解，证候积

分降低幅度在 10%～30%（不含 30%）；加重为中医

症状轻微缓解或证候积分降低幅度＜10%。

总有效率＝（显效＋有效）例数/总例数

1.8 统计学方法

采用 SPSS 26.0 软件进行统计分析，计数资料

采用 χ2检验，等级资料采用秩和检验，服从正态分布

的数据使用 t检验，不服从正态分布者使用非参数

检验；组内不同时间点比较采用重复测量方差分

析，各时间点与治疗前比较采用配对样本 t检验，同

一时间点组间比较采用独立样本 t检验；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

根据治疗方案不同将患者分为对照组和试验

组。对照组 58 例，男 25 例，女 33 例；年龄 61～85

岁，平均（67.5±10.2）岁；病程 4～15年，平均（8.9±

3.2）年；心功能 II级21例，心功能 III级29例，心功能

IV 级 8 例。试验组 59 例，男 27 例，女 32 例；年龄

62～83 岁，平均（68.8±11.0）岁；病程 3～16 年，平

均（8.9±3.6）年；心功能 II 级 19 例，心功能 III 级 32

例，心功能 IV 级 8 例。两组患者在年龄、性别、病

程、心功能分级等方面，基线资料比较差异无统计

学意义（P＞0.05），具有可比性。

2.2 两组治疗前后不同时间中医证候积分比较

与同组治疗前比较，对照组治疗 7 d 主证候积

分、证候总积分差异无统计学意义（P＞0.05），治疗

14 d主证候积分、证候总积分显著降低（P＜0.05）；

试验组治疗 7、14 d主证候积分、证候总积分显著降

低（P＜0.05）。与同组治疗7 d比较，试验组治疗14 d主

证候积分、证候总积分均显著降低（P＜0.05）。与对

照组同期比较，试验组治疗 7、14 d主证候积分、证

候总积分均明显降低（P＜0.05）。见表1。

2.3 两组治疗前后不同时间6MWD比较

与同组治疗前比较，对照组治疗 7 d时 6MWD

水平差异无统计学意义（P＞0.05），治疗 14 d 时

6MWD 显著升高（P＜0.05），试验组治疗 7 d 时

6MWD 水平明显升高（P＜0.05），治疗 14 d 时

6MWD显著升高（P＜0.01）。与同组治疗 7 d比较，

两组治疗 14 d时 6MWD均显著升高（P＜0.05）。与

对照组同期比较，试验组治疗7、14 d 时6MWD均显

著升高（P＜0.05）。见表2。

2.4 两组治疗前后不同时间MLHFQ评分比较

与同组治疗前比较，对照组治疗 7 d时MLHFQ

评分差异无统计学意义（P＞0.05），治疗 14 d 时
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MLHFQ 评分显著降低（P＜0.05）；试验组治疗 7 d

时 MLHFQ 评分明显降低（P＜0.05），治疗 14 d 时

MLHFQ 评分显著降低（P＜0.01）。与同组治疗

7 d 比较，两组治疗 14 d 时 MLHFQ 评分均显著

降低（P＜0.05）。与对照组同期比较，试验组治

疗 7、14 d 时 MLHFQ 评 分 均 显 著 降 低（P＜

0.05）。见表 2。

2.5 两组治疗前后不同时间BNP水平比较

与同组治疗前比较，两组治疗 7 d时 BNP水平

差异均无统计学意义（P＞0.05），两组治疗 14 d 时

BNP水平均显著降低（P＜0.05、0.01）。与同组治疗

7 d比较，试验组治疗14 d时BNP水平显著降低（P＜

0.01）。与对照组同期比较，试验组治疗 7 d时BNP

水平差异无统计学意义（P＞0.05），治疗14 d时BNP

水平显著降低（P＜0.05）。见表2。

2.6 两组中医证候疗效比较

治疗 14 d，试验组中医证候总有效率为 91.5%，

显著高于对照组的75.9%（P＜0.05）。见表3。

2.7 两组心功能疗效比较

治 疗 14 d，试 验 组 心 功 能 总 有 效 率 为

89.8%，显 著 高 于 对 照 组 的 74.1%（P＜0.05）。

见表 4。

2.8 不良反应发生情况比较

试 验组出现胃肠不适 3 例，皮肤瘙痒 1 例，

不良反应总发生率为 6.7%，对照组出现胃肠不

适 4 例，皮肤瘙痒 1例，不良反应总发生率为 8.6%。

两组比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

表3 两组中医证候疗效比较

Table 3 Comparison of therapeutic effect of TCM

syndrome between two groups

组别

对照

试验

n/例

58

59

显效/

例

25

31

有效/

例

19

23

无效/

例

10

3

加重/

例

4

2

总有效

率/%

75.9

91.5*

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

表1 两组治疗前后不同时间中医证候积分比较（
-x±s）

Table 1 Comparison of TCM syndrome scores between two groups at different time before and after treatment (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

58

59

时间

治疗前

治疗7 d

治疗14 d

治疗前

治疗7 d

治疗14 d

主证候积分

心悸

4.11±1.58

3.78±1.53

3.23±1.76*

4.18±1.63

3.04±1.52*△

2.06±1.38**▲△

气短

4.32±1.56

3.96±1.60

3.12±1.48*

4.26±1.52

3.25±1.47*△

2.14±1.42**▲△

乏力

4.02±1.61

3.76±1.70

2.87±1.34*

3.96±1.54

2.67±1.46*△

1.86±1.40**▲△

自汗

3.98±1.86

3.62±1.54

2.78±1.44*

4.12±1.88

2.92±1.66*△

1.76±1.47**▲△

下肢浮肿

3.72±1.34

3.34±1.26

2.76±1.10*

3.64±1.32

2.96±1.14*△

1.38±1.06**▲△

证候总积分

26.56±4.54

21.41±4.70

17.26±3.66*

25.67±4.84

17.34±3.74*△

9.08±2.58**▲△

与同组治疗前比较：*P＜0.05 **P＜0.01 ；与同组治疗7 d比较：▲P＜0.05；与对照组同一时间点比较：△P＜0.05
*P < 0.05 **P < 0.01 vs same group before treatment；▲P < 0.05 vs same group seven days after treatment；△P < 0.05 vs same time point of

control group

表2 两组治疗前后不同时间6MWD、MLHFQ评分、BNP比较（
-x±s）

Table 2 Comparison of 6MWD，MLHFQ score，and BNP level between two groups at different time before and after

treatment (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

58

59

时间

治疗前

治疗7 d

治疗14 d

治疗前

治疗7 d

治疗14 d

6MWD/m

258.8±41.9

286.2±48.3

376.5±47.7*▲

260.5±42.3

341.4±50.2*△

430.5±49.4**▲△

MLHFQ评分

49.68±12.56

41.76±8.26

35.40±9.30*▲

48.78±13.28

36.54±7.68*△

27.34±8.82**▲△

BNP/（pg·mL−1）

508.72±79.94

481.62±70.64

417.54±61.71*

510.56±81.72

462.63±78.52

360.75±54.64**▲△

与同组治疗前比较：*P＜0.05 **P＜0.01 ；与同组治疗7 d比较：▲P＜0.05；与对照组同一时间点比较：△P＜0.05
*P < 0.05 **P < 0.01 vs same group before treatment；▲P < 0.05 vs same group seven days after treatment；△P < 0.05 vs same time point of

control group

··2551



Drug Evaluation Research第45卷 第12期 2022年12月 Vol. 45 No. 12 December 2022

3 讨论

目前，我国心衰患者已高达 1 205 万［14］。年龄

多集中在 60～79岁。伴随着人口老龄化进程加速，

以及各种可致心衰疾病的增多。据推测，老年性

CHF的患病率将继续攀升［11，15］。此外，老年性CHF

呈现多病共存、多因诱发、多种病机等相互叠加的

特点，形成恶性循环，使病情复杂多变，直接或间接

地导致患者心衰症状的反复、加重及生活质量下降

及病死率上升［16］。近年来，治疗心衰的药物（沙库

巴曲缬沙坦、伊伐布雷定、卡格列净）更替，治疗手

段（植入式心律转复除颤器、心脏再同步化治疗、心

脏再同步化治疗及埋藏式心脏自动除颤器）更新，

心衰病死率有所下降［17］，但 5年生存率仍不足 50%，

特别老年 CHF的生存率更低。辨证论治是中医文

化的精髓，也是现代医学所倡导精准化治疗具体表

现。基于中医“病证结合”理念为切入点，通过中医

药对机体的“病”“症”（标）“证”（本）三位一体综合

治理，便能更快速、更全面、更高效地管控心衰的症

状，从循证医学数据中归纳出中医药对心衰症状量

化评价，是中医药规范化、标准化、现代化、国际化

迫切需求，无疑在心衰综合管理中有着非同凡响的

实用价值。

注射用益气复脉（冻干）方药中红参甘温而苦，

峻元气以济心之用，滋阴以养心之体，体用俱益，功

居为君。麦冬性甘质寒，甘可生津以辅红参润心脉

之体，寒可润燥以制红参之亢，效次为臣。五味子

酸甘质润，益气以夯心用、复脉畅，敛津润心体、缓

脉急，君臣共佐。三药温润敛兼备，使得气旺血盈，

阴充脉复，共达益气养阴、生津复脉之效［5］。中药药

理研究表明：红参能增强心肌收缩力，增加冠脉血

供，改善缺血心肌的血流储备［18］。麦冬能改善心肌

对缺氧的耐受，减轻心脏负荷，缓解心衰的症状［19］。

五味子能降低心肌耗氧量，提高心脏机能的恢

复［20］。注射用益气复脉（冻干）还有抑制炎症反应、

改善能量代谢、调节自噬、抗细胞凋亡、延缓心室纤

维化等多重功效［21-22］，并且，注射用益气复脉（冻干）

对血压有双向调控作用，不影响心率。本研究的对

象均为老年性CHF患者，证属气阴两虚，由此，确立

了使用注射用益气复脉（冻干）对症治疗。

心衰症状、6MWD、MLHFQ评分的改善是中医

药疗效的核心［23］，也是判断心功能分级及疗效最简

单、最实用、最便捷的直观指标，但内容宽泛，缺乏

特异性。BNP作为心衰最有价值、最广泛、最敏感

的标志物，是心衰疗效评价、风险监测、预后评估客

观因子［24］。心衰症状、6MWD、MLHFQ 评分、心功

能级别、BNP等指标与心衰的风险事件及再住院率

呈正相关［25-26］。本研究结果显示：试验组心衰主证

候积分、证候总积分降低早于、优于对照组，且试验

组主证候积分、证候总积分较对照组在同时间内降

低得更显著（P＜0.05）。提示注射用益气复脉（冻

干）能快速短期内降低心衰患者的主证候积分、证

候总积分，缓解心衰症状，与王银燕等［27］报道一致。

同时，两组均能改善心衰患者的 6MWD、MLHFQ、

BNP。且治疗 14 d优于治疗 7 d（P＜0.05）。提示注

射用益气复脉（冻干）能进一步增强心衰患者的运

动耐力，提高生活质量。也提示了心衰症状、

6MWD、MLHFQ的改善明显优先于BNP疗效，值得

关注。

本研究结果亦表明：试验组中医证候总效

率（91.5%）优于对照组（75.9%，P＜0.05）；试验组改

善心功能的总有效率（89.8%）优于对照组（74.1%，

P＜0.05）。提示注射用益气复脉（冻干）能在单纯化

学药治疗的基础上进一步提高临床疗效及改善心

功能，且无较大不良反应发生。但本研究存在周期

短、规模小、实验对象狭窄、理化指标单一等局限

性，以后将加大研究规模、增加患者数量、扩大适应

症范围，提高临床研究质量，更好地服务于临床。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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