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注射用益气复脉（冻干）联合美托洛尔治疗 2 型糖尿病合并心力衰竭的
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摘  要：目的  探讨注射用益气复脉（冻干，YQFM）联合酒石酸美托洛尔对 2 型糖尿病（T2DM）合并心力衰竭（HF）患

者的疗效。方法  回顾性选取山西省中医院 2021 年 6 月—2023 年 6 月收治的 200 例 T2DM 合并 HF 患者作为研究对象，根

据治疗方案不同分为对照组和试验组，对照组采用二甲双胍常规降糖和酒石酸美托洛尔抗 HF 治疗，试验组在对照组的基础

上加用 YQFM。对比治疗前后两组患者的血糖水平、心功能指标、心肌标志物 N 末端 B 型脑钠肽前体（NT-proBNP）、6 min

步行试验距离（6MWD），观察两组不良反应情况。结果  治疗前，两组患者的各项基线资料比较无统计学意义。治疗后试

验组总有效率（91.0%）明显高于对照组（79.0%）（P＜0.05）；治疗前，两组患者的血糖水平、心功能指标、心肌标志物水

平、运动耐力等指标比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者的空腹血糖（FPG）、餐后 2 h 血糖（2 h PG）

水平和糖化血红蛋白（HbA1c）水平均明显低于本组治疗前（P＜0.05），左室射血分数（LVEF）水平均高于本组治疗前，左

室舒张末期内径（LVEDd）和左室收缩末期内径（LVEDs）水平均明显低于本组治疗前（P＜0.05），血清 NT-proBNP 水平均

低于本组治疗前（P＜0.05），6MWD 水平明显高于本组治疗前（P＜0.05）。治疗后，试验组与对照组比较，上述各项血糖指

标、心功能指标、运动耐力等的改善效果均更显著（P＜0.05）。治疗期间两组患者出现的不良反应有胸闷、心慌、皮疹和胃

肠道轻微不适等，均未出现明显不适和过敏情况，两组不良反应总发生率比较，差异不显著（P＞0.05）。结论  YQFM 联合

酒石酸美托洛尔治疗 T2DM 合并 HF 患者能发挥协同治疗作用，可显著改善患者心功能、提高运动耐量，且安全性好。 
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heart failure 
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Abstract: Objective  To explore the efficacy of Yiqi Fumai Lyophilized Injection (YQFM) combined with metoprolol tartrate in 

patients with type 2 diabetes mellitus (T2DM) combined with heart failure (HF). Methods  A total of 200 patients with T2DM 

combined with HF admitted to Shanxi Hospital of Traditional Chinese Medicine from June 2021 to June 2023 were retrospectively 

selected as the study subjects, and were divided into a control group and an experimental group according to the different treatment 

protocols. Patients in the control group were treated with metformin for conventional glucose lowering and metoprolol tartrate for anti-

HF treatment, and patients in the experimental group were treated with YQFM on the basis of the control group. Blood glucose level, 

cardiac function indexes, myocardial markers N-terminal B-type brain natriuretic peptide precursor (NT-proBNP), 6 min walking test 
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distance (6MWD) were detected in the two groups before and after the treatment, and the adverse reactions were observed in the two 

groups. Results  Before treatment, there was no statistical significance in the comparison of various baseline data between the two 

groups. After treatment, the total effective rate of the experimental group (91.0%) was significantly higher than that of the control group 

(79.0%) (P < 0.05). Before treatment, there was no statistically significant difference in the comparison of blood glucose levels, cardiac 

function indexes, myocardial marker levels, exercise endurance, etc. between the two groups of patients (P > 0.05). After treatment, 

the fasting glucose (FPG), 2 h postprandial glucose (2 h PG) and glycosylated hemoglobin (HbA1c) levels of the two groups were 

significantly lower than those before the treatment in same group (P < 0.05), the levels of left ventricular ejection fraction (LVEF) were 

higher than those before the treatment in same group, the levels of left ventricular end-diastolic internal diameter (LVEDd) and left 

ventricular end-systolic internal diameters (LVEDs) were significantly lower than those before the treatment in same group (P < 0.05), 

serum NT-proBNP levels were lower than before treatment in same group (P < 0.05), and 6MWD levels were significantly higher than 

before treatment in same group (P < 0.05). After treatment, the experimental group compared with the control group, the improvement 

effect of all the above blood glucose indexes, cardiac function indexes, exercise endurance, etc. was more significant (P < 0.05). During 

the treatment period, the adverse reactions of the two groups of patients included chest tightness, panic, skin rash and slight discomfort 

in the gastrointestinal tract, and so on, and no obvious discomfort or allergy occurred, and the difference between the total incidence 

of adverse reactions in the two groups was insignificant when compared with the control group (P > 0.05). Conclusion  YQFM 

combined with metoprolol tartrate in the treatment of T2DM combined with HF patients can play a synergistic therapeutic effect, which 

can significantly improve the patients' cardiac function, improve exercise tolerance, and have good safety. 

Key words: Yiqi Fumai Lyophilized Injection (YQFM); metoprolol tartrate; type 2 diabetes; heart failure; left ventricular ejection 

fraction; N-terminal B-type brain natriuretic peptide precursor 

 

人口老龄化、生活方式的改变等导致糖尿病患

者人群逐步壮大，据 2017 年糖尿病国际联盟公布，

全球糖尿病患者达到 4.25 亿，其中我国居全球首

位，每年增加约 120 万糖尿病患者[1]，其中 95%的

糖尿病患者为 2 型糖尿病（T2DM）[2]。心力衰竭

（HF）是多种因素导致的心脏结构异常、功能失调

及相关心血管风险不断进展的连续性疾病，临床表

现多以呼吸困难、疲乏、液体潴留和利钠肽等水平

的升高为主[3-7]。糖尿病患者长期代谢紊乱可导致血

管、神经等组织发生慢性进行性病变。高血糖是导

致糖尿病并发症的主要影响因素，高血糖同时还介

导活性氧等引起氧化应激反应，进而引发线粒体损

伤和心肌细胞凋亡，导致心肌功能的障碍、重构和

HF。与非糖尿病的患者相比，糖尿病患者患 HF 和

心血管疾病的风险更高[8-9]。有文献表明，糖尿病患

者 HF 的患病率在 19%～26%，其中糖尿病合并 HF

患者 1 年死亡率为 30%，约为非糖尿病患者的 1.5

倍[10-13]。 

注射用益气复脉（冻干，YQFM）具有益气复脉、

养阴生津功效，是由红参、麦冬和五味子按照质量比

0.5∶0.75∶1.5 的比例制成的中药冻干粉针剂，来源于

古方张元素所著《医学启源》中的生脉散[12]，临床主

要用于HF 的治疗[14-16]。本研究主要观察YQFM 联合

酒石酸美托洛尔治疗T2DM合并HF的疗效，为T2DM

合并HF 患者的临床用药及治疗提供参考和依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

回顾性选择山西省中医院 2021 年 6 月—2023

年 6 月收治的 T2DM 合并 HF 患者 200 例为本研究

的观察对象，其中男性 90 例，女性 110 例，年龄在

55～85 岁。 

1.2  纳入标准 

（1）符合《慢性心力衰竭基层诊疗指南（2019）》

关于 HF 的诊断标准[17]；（2）符合《中国 2 型糖尿

病防治指南（2020 年版）》[18]关于 T2DM 的诊断标

准；（3）符合《中药新药临床研究指导原则》[19]中

气阴两虚证相关诊断标准；（4）患者资料齐全；（5）

年龄不超过 85 岁。 

1.3  排除标准 

（1）由贫血、急性感染、甲状腺功能异常等原

因所致的心功能不全者；（2）血流动力学相关指标

极度不稳定、合并致死性心律失常、合并严重呼吸

系统疾病或肝肾功能衰竭、严重泌尿性或生殖道感

染、合并酮症中毒或高渗性昏迷等 DM 急性并发症

及合并恶性肿瘤或免疫系统疾病的患者；（3）I 型

DM 患者。 

1.4  治疗方法 

对照组患者给予常规降糖、抗 HF 治疗，给予

降糖药二甲双胍（正大天晴药业集团股份有限公

司，国药准字：H20031104，规格为每片 0.5 g，批
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号：210418302、220524202）及酒石酸美托洛尔片

（阿斯利康制药有限公司，国药准字 H32025391，

规格为每片 25 mg，批号：210518、220806），每天

各 1 片。试验组患者在对照组基础上加用 YQFM

（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：20210314、

20221112）治疗，每次 8 支，用 0.9%氯化钠注射

液 250 mL 稀释后静脉滴注，每日 1 次，连续治疗

14 d。 

1.5  疗效判定 

根据美国纽约心脏病协会（NYHA）分级对疗

效进行评估[20]，显效：NYHA 心功能分级改善≥2

级；有效：1 级≤NYHA 心功能分级改善＜2 级；

无效：各项生化指标、心功能、体征及临床症状均

无明显变化。 

总有效率＝（显效＋有效）例数/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  血糖指标测定  分别于治疗前、后采集患者

的外周静脉血，3 000 r·min−1 离心 15 min，取上清，

用 ACL-8000 全自动血凝分析仪（美国贝克曼公司）

检测空腹血糖（FPG）、餐后 2 h 血糖（2 h PG）水

平和糖化血红蛋白（HbA1c）水平。 

1.6.2  心功能指标测定  分别于治疗前、后，采用

飞利浦 IE33 心脏超声仪（荷兰皇家飞利浦公司）测

定主要心功能指标，包括左室射血分数（LVEF）、

左室舒张末期内径（LVEDd）和左室收缩末期内径

（LVEDs）。 

1.6.3  心肌标志物水平测定  分别于治疗前、后，

分别抽取患者静脉血约 4 mL，3 000 r·min−1 离心

15 min，分离血清，用酶联免疫吸附试验（ELISA）

（检测所用试剂盒购自上海酶联生物科技有限公

司）检测患者 N 末端 B 型脑钠肽前体（NT-proBNP）

水平。 

1.6.4  运动耐力测定  分别于治疗前、后测定患者

的 6 min 步行距离（6MWD），评估患者的运动耐力。 

1.6.5  安全性指标  治疗期间，定期检测血常规、

尿常规、肝功能、肾功能、电解质，观察有无过敏

反应等。 

1.7  统计学分析   

数据采用 SPSS 20.0 软件分析处理，符合正态

分布的计量资料以x±s 表示，组内差异进行配对 t

检验，组间比较采用独立样本 t 检验；计数资料以

例数或百分率表示，采用 2 检验，P＜0.05 表示差

异具有统计学意义。 

2  结果 

2.1  两组患者基线资料比较 

纳入的 200 例患者根据治疗方案不同分为对

照组和试验组，对照组 100 例，年龄为 54～84 岁；

T2DM 病程 2～15 年；HF 病程 4～10 年。试验组

100 例，年龄为 55～82 岁；T2DM 病程 3～12 年；

HF 病程 3～11 年。两组患者的各项基线资料比

较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，

见表 1。 

2.2  两组临床疗效比较 

治疗后两组患者的病情均有好转，试验组

总有效率为 91.0%，对照组总有效率为 79.0%，

两组比较，差异具有统计学意义（P＜0.05），见

表 2。 

表 1  两组患者一般资料比较 

Table 1  General information between two groups 

组别 n/例 
性别/例（占比/%） 年龄/岁 

（ x s ） 

T2DM病程/

年（x s ） 

HF病程/年 

（x s ） 

NYHA分级/例（占比/%） 

男性 女性 Ⅱ级 Ⅲ级 Ⅳ级 

对照 100 46（46） 54（54） 69.10±7.66 10.45±3.03 8.05±1.50 14（14） 75（75） 11（11） 

试验 100 44（44） 56（56） 67.85±6.37 10.80±3.12 7.50±1.24 15（15） 73（73） 12（12） 

表 2  两组患者临床疗效比较 

Table 2  Comparison of efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 100 25 54 21 79.0 

试验 100 37 54  9  91.0* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 
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2.3  两组患者血糖指标比较 

治疗前，两组患者血清 FBG、2 hPG 和 HbA1c

水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗

后，两组患者的 FBG、2 hPG 和 HbA1c 水平均低于

本组治疗前，差异均有统计学意义（P＜0.05）；且

治疗后试验组患者的 FBG、2 hPG 和 HbA1c 水平低

于对照组，但是差异没有统计学意义（P＞0.05），

见表 3。 

2.4  两组患者心功能指标比较 

治疗前，两组患者 LVEF、LVEDd 和 LVEDs 水

平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，

两组患者的 LVEF 水平均高于本组治疗前，差异均

有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，两组患者的

LVEDd、LVEDs 水平均低于本组治疗前（P＜0.05），

且试验组患者的 LVEDd 和 LVEDs 水平低于对照

组，差异均有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组患者血清 NT-proBNP 水平比较 

治疗前，两组患者血清 NT-proBNP 水平比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者

的血清 NT-proBNP 水平均低于本组治疗前（P＜

0.05），且试验组患者的血清 NT-proBNP 水平低于

对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），见表 5。 

表 3  两组治疗前后血糖指标比较 ( ±s) 

Table 3  Comparison of blood glucose indexes between two groups before and after treatment ( ±s) 

组别 n/例 
FBG/(mmol·L−1) 2 hPG/(mmol·L−1) HbA1c/% 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 100 8.36±1.14 7.07±0.96* 12.21±1.80 10.14±1.13* 8.25±1.17 7.16±1.11* 

试验 100 8.49±1.17 6.28±0.91* 12.05±2.13  8.28±1.53* 8.15±1.08 6.38±0.97* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment. 

表 4  两组治疗前后心功能指标比较 ( ±s) 

Table 4  Comparison of cardiac function indicators between two groups before and after treatment ( ±s) 

组别 n/例 
LVEF/% LVEDd/mm LVEDs/mm 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 100 35.77±1.61 40.91±2.59* 61.19±2.25 54.78±1.67* 63.30±3.38 61.87±2.75* 

试验 100 36.04±2.00 42.39±3.16* 61.21±2.22 52.56±1.99*# 64.62±3.33 57.71±1.89*# 

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 5  两组治疗前后血清 NT-proBNP 水平比较 ( ±s) 

Table 5  Comparison of NT-proBNP level in serum between 

two groups before and after treatment ( ±s) 

组别 n/例 
NT-proBNP/(pg·mL−1) 

治疗前 治疗后 

对照 100 1 632.30±221.71 895.05±35.67* 

试验 100 1 574.81±158.79 639.08±140.24*# 

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. 

2.6  两组患者 6MWD 比较 

治疗前，两组患者 6MWD 比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者的 6MWD

水平均高于本组治疗前（P＜0.05），且试验组患者

的 6MWD 水平高于对照组，差异均有统计学意义

（P＜0.05），见表 6。 

表 6  两组治疗前后 6MWD 比较 ( ±s) 

Table 6  Comparison of 6MWD between two groups before 

and after treatment ( ±s) 

组别 n/例 
6MWD/m 

治疗前 治疗后 

对照 100 330.45±21.81 358.70±22.87* 

试验 100 341.00±26.46 382.30±31.38*# 

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. 

2.7  两组不良反应发生率比较 

治疗期间两组患者出现的不良反应有胸闷、心

慌、皮疹和胃肠道轻微不适等，均未出现明显不适和

过敏情况；患者一般体检项目未见明显改变，肝肾功

能和血、尿、大便常规均未见异常。两组患者不良反

应总发生率比较，无显著差异（P＞0.05），见表 7。 

x

x

x

x

x

x

x

x
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表 7  两组患者不良反应比较 

Table 7  Comparison of adverse reactions between two groups 

组别 n/例 胸闷、心慌/例 皮疹/例 胃肠道不适/例 总发生率/% 

对照 100 1 2 2 5 

试验 100 1 1 2 4 

3  讨论 

YQFM 源自古方生脉散，由红参、麦冬、五味

子组成，具有益气复脉、养阴生津的功效。最早《医

学启源》记载：“麦门冬气寒，味微苦、甘，治肺中

伏火，脉气欲绝，加五味子、人参二味，为生脉散，

补肺中元气不足”[21]。《医方集解》中有解释：“心主

脉，肺朝百脉，补肺清心，气充而脉复，故曰生脉也”。

YQFM 既保留了古方生脉散的组方，又采用现代工

艺制备，具有注射剂起效快的优势特点[22-23]。 

T2DM 多由脾失运化、阴津亏损所致，久则致

湿热内盛、气血亏虚，诱发气短神疲、疲怠乏力，

以气阴两虚为主要表现[24]。HF 从中医角度来划分，

均归属于“消渴”“心悸”“喘症”“水肿”等疾病范

畴，其发生和发展均与气阴两虚有关[25]，T2DM 和

HF 是中老年群体常见慢性疾病，二者相互影响，并

进一步加重患者的病情，严重影响生活质量。目前

治疗 T2DM 合并 HF，多采取积极控糖、维持心功

能等对症治疗，但需长期治疗。当 T2DM 合并 HF

急性发作时，迫切需要既能降低血糖又能改善心脏

功能的治疗方案[26]。  

本研究中，对照组的总有效率（79.0%）显著低

于试验组总有效率（91.0%），治疗期间两组患者均

未出现明显不适和过敏情况，患者一般体检项目未

见明显改变，肝肾功能和血、尿、大便常规均未见

异常，且两组患者不良反应发生率比较无明显差

异，由此证实 YQFM 联合酒石酸美托洛尔在控制老

年 T2DM 合并 HF 患者病情中有良好疗效，既可稳

定血糖水平，又能确保治疗的安全性及有效性。 

本研究试验组在酒石酸美托洛尔治疗基础上

加用 YQFM，结果显示，治疗前，两组患者的血糖

水平、心功能指标、心肌标志物水平、运动耐力等

比较，差异均无统计学意义。治疗后，两组患者的

FBG、2 hPG 和 HbA1c 水平明显低于治疗前，LVEF

水平高于治疗前，LVEDd、LVEDs 水平明显低于治

疗前，两组患者的血清 NT-proBNP 水平较治疗前显

著降低，6MWD 水平明显优于治疗前，且试验组与

对照组比较，上述心功能指标改善效果更显著。说

明在使用常规降糖药的基础上，YQFM 联合酒石酸

美托洛尔能明显提高疗效，降血糖的同时很好地改

善心功能指标。 

本研究观察结果表明，在酒石酸美托洛尔治疗

T2DM 合并 HF 患者的基础上加用 YQFM，对减轻

症状、增强血糖控制效果、促进心功能改善均有显

著效果，是一种安全、有效的临床治疗 T2DM 合并

HF 方案。 
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