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注射用益气复脉（冻干）对冠心病射血分数保留的心力衰竭患者N末端B型

脑钠肽前体、无创心功能指标及生活质量的影响

王 琼 1，许丹焰 2*

1. 云南省阜外心血管病医院  心内科，云南  昆明    650000
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摘 要： 目的  观察注射用益气复脉（冻干）对冠心病射血分数保留的心力衰竭（HFpEF）患者的 N 末端 B型脑钠肽前

体（NT-proBNP）、无创心功能相关指标、明尼苏达心力衰竭生活质量评分（MLHFQ）的影响。方法  选择128例2021年12

月—2023年 2月在中南大学湘雅二医院心内科住院的HFpEF患者为研究对象，随机分为对照组及试验组，最终纳入对照组

60例、试验组61例。对照组予常规抗心衰治疗，试验组在常规治疗的基础上加用注射用益气复脉（冻干），每次5.2 g，用 250 mL 5%

葡萄糖注射液或 0.9%氯化钠注射液稀释后静脉滴注，每日 1次，两组均连续治疗 7 d。观察两组治疗前后NT-proBNP、无创

心功能相关指标、MLHFQ水平变化及安全性。结果  干预 7 d后，试验组 NT-proBNP水平、无创心功能指标中的射血前

期（PEP）、MLHFQ 评分均低于对照组，差异均具有统计学意义（P＜0.05）。两组不良反应发生情况无显著差异（P＜

0.05）。结论  注射用益气复脉（冻干）可改善HFpEF患者的NT-proBNP、无创心功能指标 PEP和MLHFQ评分，且未见明

显临床不良反应，可用于治疗冠心病HFpEF患者。
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Effects of  Yiqi Fumai Lyophilized Injection on NT-proBNP, noninvasive cardiac 

function indices, and quality of life in heart failure patients with preserved 

ejection fraction in coronary artery disease
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Abstract: Objective To observe the effect of Yiqi Fumai Lyophilized Injection on NT-proBNP, noninvasive cardiac function indices, 

and quality of life in patients with coronary heart disease HFpEF. Methods  128 patients with coronary heart disease HFpEF were 

selected as the study objects and randomly divided into experimental group and control group, 61 cases in experimental group and 

60 cases in control group,finally. Patients in the control group were given conventional anti-heart failure treatment, and patients in 

the experimental group were given Yiqi Fumai Lyophilized Injection on the basis of the above treatment, 5.2 g each time, diluted 

with 250 ml 5% Glucose Injection or 0.9% Sodium Chloride Injection once a day, and both groups were used continuously for 7 

seven days. N-terminal B-type brain natriuretic peptide precursor (NT-proBNP), noninvasive cardiac function related indicators, 

Minnesota Heart Failure Quality of Life Score (MLHFQ) level changes were observed in the two groups before and after treatment. 

Results  After seven days of intervention, the level of NT-proBNP, non-invasive cardiac function index PEP and MLHFQ score in 

experimental group were lower than those in control group, with statistical significance (P < 0.05). Conclusion  Yiqi Fumai 

Lyophilized Injection is effective in patients with CHD with ejection fraction retention heart failure, and no obvious clinical adverse 

reactions have been observed. It can be used as a new measure for the treatment of CHD HFpEF.
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心力衰竭（心衰）是多种心脏疾病的严重表现或晚期

阶段，《中国心力衰竭诊断和治疗指南2018》［1］按左心室射

血分数（LVEF）将心力衰竭分为射血分数减低（LVEF＜

40%）的心力衰竭（HFrEF）、射血分数中间值（40%≤
LVEF40%＜50%）的心力衰竭（HFmrEF）以及射血分数

保留（LVEF≥50%）的心力衰竭（HFpEF）。随着我国人

口老龄化进程加剧以及高血压、糖尿病、肥胖等疾病患病

率不断增加，HFpEF患病率正在逐年增长，约占心力衰竭

患者的50%［2］。与HFrEF不同，HFpEF病理机制复杂，研

究显示常规抗心衰药物并不能显著改善HFpEF患者的

预后［3］，因此冠心病HFpEF患者在改善心室重构、心衰治

疗方面目前有效治疗措施有限。在中医学中心力衰竭

属“水肿”“心痹”“痰饮”“心胀”“心悸”等，发病机制是本虚

标实，病理基础是痰浊、阴阳亏虚、气虚、水停、血瘀，对其

进行治疗主要是利水化饮、活血通脉、益气温阳［4］。近年

来，在常规抗心衰治疗的基础上加用中药治疗HFpEF受

到了越来越多的关注，中西医结合诊疗可明显改善

HFpEF患者的心衰症状和体征，从而提高生活质量［5-6］。

现代药理研究表明注射用益气复脉（冻干）具有增强心脏

收缩功能、延缓心室重构、改善能量代谢、改善微循环障

碍以及抗氧化作用［7］。章丘月等［8］的研究证实注射用益气

复脉（冻干）可明显改善冠心病慢性心衰患者的收缩功

能，缓解心衰症状，但目前没有注射用益气复脉（冻干）用

于治疗冠心病HFpEF患者的疗效研究。本研究采用注

射用益气复脉（冻干）治疗冠心病HFpEF患者，并观察患

者治疗前后Ｎ末端B型脑钠肽前体（NT-proBNP）、无创

心功能指标、明尼苏达心力衰竭生活质量量表（MLHFQ）

评分等指标，旨在评价注射用益气复脉（冻干）治疗冠心

病HFpEF患者的有效性及安全性。

1　资料与方法

1.1　一般资料

研究对象为中南大学湘雅二医院心内科 2021

年 12月—2023年 2月收治的冠心病HFpEF患者，参

与临床试验患者共 128例，根据患者是否自愿使用

本研究药物，将符合诊断标准及纳入标准的患者分

为对照组和试验组，每组各 64例。本临床研究通过

中南大学湘雅二医院临床伦理委员会批准，审批编

号2022伦审【临研】第（064）号。

1.2　纳入标准

患者符合《中国心力衰竭诊断和治疗指南

2018》［1］制定的 HFpEF 诊断标准（LVEF≥50%）；参

照《2019ESC慢性冠脉综合征指南》［9］明确诊断为冠

心病，心功能分级符合纽约心脏病协会（NYHA）分

级标准Ⅱ～Ⅳ级者。且满足以下几项：（1）自愿参

加，知情并签署同意书；（2）年龄 18～80岁，性别不

限；（3）符合 HFpEF西医诊断标准；（4）明确诊断为

冠心病；（3）NYHA分级法心功能 II～IV级。

1.3　排除标准

（1）对注射用益气复脉（冻干）过敏；（2）合并重

度瓣膜狭窄；（3）心源性休克；（4）参与其他研究

者；（5）出现严重不良反应退出治疗者；（6）非心衰

原因导致的肝脏转氨酶（丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天

冬氨酸氨基转移酶（AST））、胆红素超出3倍正常值上

限，肾小球滤过率小于15 mL·min−1·1.73m−2。

1.4　脱落及剔除标准

脱落标准：（1）观察时患者自然脱落而无数据可利用

者；（2）治疗过程中发生意外事件而自然脱落者；（3）治疗

过程中出现疾病加重或严重不良反应者。

剔除标准：（1）出现严重不良事件；（2）受试者

拒绝继续进行临床试验；（3）依从性差。

1.5　治疗方法

对照组采用抗心衰规范治疗，不使用其他任何与注

射用益气复脉（冻干）相同中药成分的中药制剂。试验组

在对照组规范治疗基础上联用注射用益气复脉（冻

干）（天津天士力之骄药业有限公司，国药准字

Z20050463，每 瓶 0.65，g，生 产 批 号 ：20210733、

20220340），每次5.2 g，用250 mL 5%葡萄糖注射液或

0.9%氯化钠注射液稀释后静脉滴注，每日1次，治疗7 d。

1.6　观察指标

治疗前及治疗7 d时使用CSM3100无创血流动力

学监测仪（深圳市千帆电子有限公司）进行无创心功能指

标检查，相关指标包括心输出量（CO）、心搏量（SV）；心脏

指数（CI）、心搏指数（SI）、胸液传导性（TFC）、左室射血时

间（LVET）、收缩时间比（STR）、左心室每博做功指

数（LSWI）、射血前期（PEP）；同时收集空腹静脉血3 mL，

采用电化学发光法测定血浆NT-proBNP水平；所有患者

进行MLHFQ评分（该量表共21项内容，评分越高表明生

活质量越差）［10］。此外在治疗期间对患者的生化指标及

生命体征等进行监测，同时对患者出现的各类不良反应

如恶心、呕吐、皮疹、头晕、头痛、肝功能损伤、肾功能损伤
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等进行记录。

1.7　统计学方法

采用 SPSS 26.0 软件进行统计学分析。计量资料采

用 Kolmogorov-Smirnov 检验资料的正态性，对于正态

分布的连续型资料以 x̄ ± s表示，组间比较采用两独立样

本t检验，组内比较采用配对样本t检验；对于非正态分布

的计量资料，组间采用两独立样本Wilcoxon符号秩和检

验，组内采用配对样本Wilcoxon符号秩和检验；计数资

料采用χ2检验；P＜0.05为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　两组患者临床基线资料比较

按照诊断标准及纳入标准，对照组和试验

组各纳入 64 例患者，其中试验组脱落 3 例（2 例

患者因疗程结束后未复查无创心功能，1 例患

者因疗程结束后未复查 NT-proBNP），对照组脱

落 4 名（1 例患者因疗程结束后未复查无创心功

能，1 例患者因疗程结束后未复查 NT-proBNP，2

例患者疗程结束后未重新进行 MLHFQ 评分），

最后纳入病例：试验组 61 名、对照组 60 名。

两组患者在基线时年龄、性别、血压、身体质量指

数（BMI）、肌酐、肝功能指标［丙氨酸氨基转移

酶（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（AST）］、三酰甘

油（TG）、总胆固醇（TC）、低密度脂蛋白-胆固醇（LDL-

C）、高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）、吸烟情况、LVEF、

左心房内径（LA）、左室后壁厚度（LVPW）、合并疾病

［阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征（OSAHS）、慢性

阻塞性肺疾病（COPD）、高血压、房颤、高脂血症、糖尿

病］，以及用药情况［血管紧张素受体脑啡肽酶抑制

剂（ARNI）、钠-葡萄糖协同转运蛋白2抑制剂（SGLT-2i）、β

受体阻滞剂、螺内酯］等资料比较，差异无统计学意

义（P＞0.05），提示两组患者基线临床资料具有良好的

可比性。见表1。
表1　两组患者基线资料比较

Table 1　Comparison of baseline clinical general data between two groups

项目

年龄/岁

性别/例（女性/男性）

收缩压/mmHg（1 mmHg＝133 Pa）

舒张压/mmHg

吸烟/例（占比/%）

LVEF/%

LA/mm

LVPW/mm

BMI/（kg·m−2）

肌酐/（μmol·L−1）

ALT/（U·L−1）

AST/（U·L−1）

NT-proBNP/（pg·mL−1）

TG/（mmol·L−1）

TC/（mmol·L−1）

LDL-C/（mmol·L−1）

HDL-C（mmol·L−1）

合并疾病/例（占比/%）    高血压

                          糖尿病

                      房颤

                               高脂血症

                            OSAHS

                         COPD

使用药物/例（占比/%）    β受体阻滞剂

  ARNI

  SGLT-2i

  螺内酯

对照组（n＝60）
66.1±8.41

22/38

130.63±20.54

79.35±13.96

27（45.0）

56.35±6.83

37.83±5.97

9.57±1.35

23.94±2.74

95.08±33.84

25.69±16.40

26.96±37.75

1 042.38±826.26

1.75±1.19

3.73±1.20

2.32±1.03

0.92±0.22

45（75.0）

26（43.3）

4（6.6）

32（53.3）

2（3.3）

1（1.6）

53（88.3）

46（76.6）

18（30.0）

15（25.0）

试验组（n＝61）
67.02±10.15

25/36

130.63±20.06

76.56±14.38

22（36.1）

60.59±4.899

37.32±5.794

9.51±1.07

23.63±3.02

87.14±24.22

25.17±15.49

23.07±8.61

824.69±658.75

1.43±0.62

3.47±0.90

2.00±0.81

0.99±0.24

37（60.7）

26（42.6）

10（16.3）

26（42.6）

4（6.5）

1（1.6）

50（81.9）

37（60.6）

21（34.4）

17（27.8）

P值

0.657

0.212

0.998

0.379

0.393

0.062

0.699

0.818

0.629

0.227

0.883

0.522

0.193

0.142

0.266

0.127

0.215

0.131

0.955

0.083

0.279

0.729

1.000

0.475

0.081

0.668

0.621
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2.2　两组NT-proBNP水平比较

治疗前，两组 NT-proBNP 水平比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）；与治疗前比较，对照组治疗 7 d

时NT-proBNP水平有下降趋势，但差异无统计学意

义（P＞0.05），试验组治疗 7 d时NT-proBNP水平显

著降低（P＜0.05）；治疗 7 d 时，试验组 NT-proBNP

水平显著低于对照组（P＜0.05），提示在降低冠心病

HFpEF患者的血浆NT-proBNP水平方面，规范抗心

衰治疗基础上联用注射用益气复脉（冻干）明显优

于单纯常规抗心衰治疗，注射用益气复脉（冻干）具

有改善冠心病HFpEF患者NT-proBNP 水平的作用。

见表2。

2.3　两组无创心功能指标比较

治疗前两组患者无创心功能各项指标比较，差

异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗 7 d，与治疗前比

较 ，两组患者 CO、SV、CI、SI、TFC、LVET、STR、

LSWI均无明显变化（P＞0.05），试验组患者 PEP较

本组治疗前明显下降（P＜0.05），且显著低于对照

组（P＜0.05）；对照组患者 PEP治疗前后比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。结果提示在规范抗心衰

治疗基础上联用注射用益气复脉（冻干）可明显改

善冠心病HFpEF患者的心肌舒张功能。见表3。

2.4　两组生活质量评分比较

治疗前，两组MLHFQ 评分比较，差异无统计学

意义（P＞0.05）；与治疗前比较，治疗 7 d 后对照组

MLHFQ评分有所下降，但差异无统计学意义（P＞

0.05），治疗7 d后试验组MLHFQ 评分明显降低（P＜

0.05），且显著低于对照组（P＜0.05）；结果提示注射

用益气复脉（冻干）可显著降低患者的 MLHFQ 评

分，改善冠心病 HFpEF患者的心衰症状，提高生活

质量。见表4。

2.5　两组治疗期间不良反应情况比较

在治疗期间对两组患者不良反应进行观察，两

组患者不良反应均较轻微，不良反应总发生率比

较，差异无统计学意义（P＞0.05），表明注射用益气

复脉（冻干）未增加患者的不良反应，安全性良好。

见表5。

3　讨论

心衰指心脏结构或功能异常导致心室充盈能

力或泵血能力损伤从而导致的心排血量减少、人体

组织灌注不足，临床症状主要表现为体循环、肺循

环淤血，组织、器官灌注不足的一种综合征，为多数

表2　两组患者NT-proBNP水平比较 （
-x±s）

Table 2　Comparison of NT-proBNP levels between two 

groups （
-x±s）

组别

对照

试验

n/例

60

61

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

NT-proBNP/（pg·mL−1）

1 042.375±826.261

901.280±755.234

824.685±658.758

599.410±375.610*#

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

group after treatment.

表3　两组患者各项无创心功能指标比较 （
-x±s）

Table 3　Comparison of noninvasive cardiac function indexes between two groups （
-x±s）

组别

对照

试验

n/例

60

61

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

CO/

（L·min−1）

4.83±1.29

4.82±1.32

4.96±0.88

5.01±1.00

SV/mL

（每搏）

70.10±15.34

69.30±17.94

71.41±16.21

70.90±17.41

CI/（L·

min−1·m−2）

4.41±7.13

3.19±2.19

2.95±0.47

2.98±0.50

SI/（mL·m−2，

每搏）

40.80±10.34

40.48±11.64

43.63±8.66

42.34±9.74

TFC/Ω−1

0.029±0.005

0.029±0.005

0.028±0.004

0.028±0.004

STR

0.34±0.13

0.36±0.12

0.33±0.09

0.31±0.07

LVET/ms

304.30±40.32

293.52±42.77

304.27±37.57

300.68±43.80

LSWI/（g·m，

每搏）

46.44±14.20

46.49±15.28

42.53±10.90

45.01±11.81

PEP/ms

99.35±25.97

104.03±25.45

97.66±20.77

90.20±15.25*#

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

表4　两组生活质量评分比较 （
-x±s）

Table 4　Comparison of quality of life scores between two 

groups （
-x±s）

组别

对照

试验

n/例

60

61

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

MLFHQ评分

61.10±9.57

59.08±10.78

63.59±11.45

52.51±10.60*#

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

group after treatment.
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心血管疾病的终末阶段［11-12］。冠心病是引发心衰的

原因之一，HFpEF在心衰的占比越来越多，目前认

为其是由于左心室舒张能力受损和心肌顺应性降

低，导致左心室充盈受损、心搏量减少、 左心室舒张

末压升高而引起的心衰 ［13］。

中医学认为 HFpEF 为本虚标实、虚实夹杂之

证，本虚以气虚为主，标实则包括水饮、瘀血、痰浊

等。气虚而行血无力致血瘀，血瘀则进一步阻碍气

机运行，导致津液输布不畅，形成水饮、痰浊，瘀而

化热，耗伤心阴，导致阴虚，阴损及阳，损伤心阳。

因此对其进行治疗主要是化痰逐瘀、补气通阳，需

标本兼顾。注射用益气复脉（冻干）主要由红参、麦

冬、五味子组成，含有人参总皂苷、麦冬皂苷、五味

子醇、麦冬黄酮等多种有效成分，具有养阴生津、益

气复脉功效。红参为方中君药，可滋补元气、复脉

固脱，有益气摄血、强心之效；麦冬为臣药，可生津

养阴、强阴润肺，具有益气养阴，生津止渴之效；五

味子为佐药，具有收敛心气、益气强肝之效［14］。现

代药理研究表明，红参能够促进 Ca2+内流，抑制 

Na+， K+-ATP 酶活性，增强心肌收缩力［7］，同时对心

肌代谢、DNA和RNA 合成起到促进作用［15］；五味子

可以调节心肌细胞能量代谢，增强心脏的营养及功

能［16］；麦冬能稳定心肌细胞，具有良好的正性肌力

作用，还降低血清游离脂肪酸水平，促进受损心肌

细胞修复［17］。各药物共同作用，能改善心衰患者的

心功能和临床症状。有研究证实注射用益气复

脉（冻干）可以治疗心血管疾病［18-21］，高红雨等［22］将

注射用益气复脉（冻干）用于治疗急性心肌梗死PCI

术后患者，发现其能明显改善患者胸痛、胸闷、气短

自汗、疲乏、心悸等气阴两虚证候及 SV、CO、CI、

LVEF 等指标。王银燕等［23］使用注射用益气复

脉（冻干）治疗急性心力衰竭患者，证实其能明显降

低心衰患者NT-proBNP水平，同时还能改善心功能

指标。

血清NT-proBNP水平、心衰症状、MLFHQ评分

等常用于心衰患者的疗效评估［24-25］，既往的研究中

同时还使用心脏超声进行心功能恢复的评价，但因

其操作需要专业人员，且短时间内的心功能变化易

受操作者主观影响，故重复性较差。对于容量管理

非常严格且疗效评估至关重要的心衰患者，无创心

功能监测仪的使用带来了莫大的便捷。无创心功

能监测仪适用的人群广泛，是一种灵敏度高、重复

性好、准确、无创、简单易掌握的监测方法，可以获

得连续的实时测量数据，同时还可避免插管引起的

并发症。无创心功能监测仪主要从心排量、心脏收

缩功能、心脏后负荷、心脏舒张功能等几个方面对

心衰患者进行评估；既往研究对无创心功能检查指

标与超声心动图指标的相关性进行分析，发现无创

心功能指标中的 PEP 与超声心动图中反映心脏舒

张功能的指标舒张早期二尖瓣口血流速度与舒张

早期二尖瓣环运动速度比值（E/e’）呈正相关，当 

PEP值升高时，E/e’值也随之升高，提示舒张功能障

碍，因此 PEP 可反映 HFpEF 患者的心脏舒张功

能［26］。本研究结果显示，治疗 7 d 后试验组 NT-

proBNP水平下降程度明显高于对照组，且差异具有

统计学意义（P＜0.05），提示注射用益气复脉（冻干）

可改善冠心病HFpEF患者的心脏功能。同时，与常

规抗心衰治疗相比，联合使用注射用益气复脉（冻

干）可改善反映舒张功能的指标PEP，提示注射用益

气复脉（冻干）能够明显改善冠心病 HFpEF患者的

心脏舒张功能。这与韩文利［27］的研究结果一致。

此外，本研究结果发现，两组患者的MLHFQ评分治

疗后均较治疗前有所下降，且试验组差异具有统计

学意义（P＜0.05），提示注射用益气复脉（冻干）能在

短期内快速改善冠心病HFpEF患者的心衰症状，提

高生活质量。本研究结果亦表明，使用注射用益气

复脉（冻干）用于治疗冠心病 HFpEF患者未见明显

不良反应，安全性良好。

综上所述，本研究结果显示，在常规治疗的基

础上联合使用注射用益气复脉（冻干）用于治疗冠

心病HFpEF患者疗效显著，患者血清NT-proBNP水

平明显下降，同时患者临床心衰症状及生活质量也

有所改善，表明注射用益气复脉（冻干）具有明显的

治疗优势，且安全性良好。

本研究样本量较小，病例来源具有一定的局限

性，同时治疗时间短，不排除发生偏倚。在进行评

表5　两组不良反应比较

Table 5　Comparison of adverse reactions between two groups

组别

对照

试验

n/例

60

61

恶心、呕吐/例

2

1

皮疹/例

0

0

头晕、头痛/例

1

1

肝损伤/例

0

0

肾损伤/例

0

0

总发生率/%

5.0

3.3
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分的过程中，不同患者对MLHFQ问题的认知和理

解可能存在一定差异，易受到患者的主观影响，从

而影响试验结果。未来将进行更深入的研究，增加

样本数量和研究时长，更加科学地把管控各个环

节，使研究结果更具有科学性和可靠性，让中医药

的防病治病的独特优势和作用得到充分的发挥。

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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