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窑专家共识窑

生脉类注射剂临床应用中国专家共识
国家中医心血管病临床医学研究中心

中国医师协会中西医结合医师分会

叶生脉类注射剂临床应用中国专家共识曳编写组

摇 摇 1摇 前言

生脉类注射剂袁是指来源于古方生脉散袁由人参尧
麦冬和渊或冤五味子组成袁具有益气固脱尧养阴生津功

效袁用于治疗气阴两虚证的静脉注射制剂袁目前主要包

括生脉注射液和注射用益气复脉渊冻干冤两种遥
生脉散的处方首见于金代袁张元素在叶医学启源曳中

记载院野麦门冬袁气寒袁味微苦甘袁治肺中伏火袁脉气欲绝袁
加五味子尧人参二味袁为生脉散袁补肺中元气不足遥冶 咱1暂李
杲在叶内外伤辨惑论曳中率先对生脉散的方义进行了阐

释院野以人参之甘补气袁麦门冬苦寒泻热补水之源袁五味

子之酸清肃燥金袁名曰生脉散遥冶 咱2暂 此后袁历代医家对生

脉散的临床应用多有阐发遥 20 世纪八十年代袁陈可冀

教授主持研究发掘清代宫廷原始医药档案的过程中袁发
现生脉散在宫廷帝王后妃临终抢救时应用非常广泛袁于
是采用醇提蒸煮法将生脉散制成注射液袁并率先采用

Swan鄄Ganz热稀释气囊导管研究生脉注射液对急性心

肌梗死患者的血流动力学影响袁证实生脉散能够增强心

脏泵血功能尧双相调节动脉血压尧降低心肌耗氧量尧改善

血管顺应性咱3暂遥 此后全国多家单位合作袁先后研发出了

生脉注射液和注射用益气复脉渊冻干冤等中成药品种袁丰
富和发展了生脉类注射剂遥

生脉类注射剂在临床上的应用十分广泛袁相关研

究论文已发表 3 500 余篇袁并先后入选叶急性心肌梗死

中西医结合诊疗专家共识曳 叶动脉粥样硬化中西医结

合诊疗专家共识曳 叶经皮冠状动脉介入治疗围手术期

心肌损伤中医诊疗专家共识曳等多个专家共识遥 为系

统梳理和总结生脉类注射剂的基础和临床研究成果袁
指导临床医生更加规范尧合理尧安全尧有效地应用生脉

类注射剂袁特编写本共识遥
2摇 生脉类注射剂的物质基础及药代动力学研究

生脉注射液是由红参尧麦冬和五味子经提取后制

成的灭菌水溶液袁经高效液相色谱法渊high perform鄄

ance liquid chromatography袁 HPLC冤法测定袁生脉

注射液中的 4 种主要成分人参皂苷 Rg1尧人参皂苷

Re尧人参皂 苷 Rb1 和五味子醇甲的含量分别在

100郾 2耀192郾 6 滋g /mL尧61郾 1 耀 133郾 5 滋g/mL尧46郾 6 耀
301郾 6 滋g/mL 和 0耀46郾 7 滋g /mL 之间咱4暂遥 目前已采

用 HPLC 建立了生脉注射液的指纹图谱袁指认了

23 个特征色谱峰咱5袁6暂 遥 注射用益气复脉渊冻干冤是由

红参尧麦冬尧五味子经二次超滤制成的冻干粉针剂袁是
目前国家唯一批准上市的粉针中药强心剂遥 从药材尧
提取物尧成品袁全过程均进行指纹图谱控制袁建立了包

括 HPLC 法等 22 种定量方法袁总固体中结构明确成

分的含量达到 70郾 84%袁可测成分含量达到 90郾 07%袁
在指纹图谱中体现的明确结构成分达到 94郾 66% 咱7暂遥

药代动力学研究发现袁生脉注射液中的人参皂苷

Rc 达峰血药浓度和表观分布容积均低于参麦注射液袁
而人参皂苷 Rg1尧人参皂苷 Re尧人参皂苷 Rb1 仅达峰

血药浓度低于参麦注射液袁表观分布容积无显著性差

异袁其中人参皂苷 Rb1 在心绞痛受试者体内的药动学

过程符合一室模型咱8袁9暂 遥
3摇 生脉类注射剂的作用机制研究

3郾 1摇 保护心肌细胞

3郾 1郾 1摇 抗缺血缺氧损伤摇 实验研究显示袁注射用

益气复脉渊冻干冤能够显著降低心肌缺血损伤小鼠血清

乳酸脱氢酶渊 lactate dehydrogenase袁LDH冤尧肌酸激

酶渊creatine kinase袁CK冤尧丙二醛渊malondialdehyde袁
MDA冤尧髓过氧化物酶渊myeloperoxidase袁MPO冤水平袁
提高超氧化物歧化酶渊superoxide dismutase袁SOD冤
活力袁降低缺血缺氧对心肌的损伤袁改善小鼠的心电图

T波升高现象袁显著改善小鼠心肌组织氧化损伤状

况咱10袁11暂 遥 注射用益气复脉渊冻干冤还可以明显减轻低氧

环境所致心肌细胞的肿胀和空泡化袁增加心脏收缩功

能袁提高心肌对缺氧的耐受性咱12暂遥 网络药理学研究显

示注射用益气复脉渊冻干冤可以通过调控核因子 资B
渊nuclear factor kappa鄄B袁NF鄄资B冤尧丝裂原活化蛋白

激酶渊mitogen鄄activated protein kinase袁MAPK冤尧环
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磷腺苷效应元件结合蛋白渊cAMP鄄response element
binding protein袁CREB冤和雷帕霉素靶蛋白渊mamma鄄
lian target of rapamycin袁mTOR冤等 12条主要信号通

路发挥对心肌缺血性损伤的保护作用咱13暂遥
3郾 1郾 2摇 抗缺血再灌注损伤 摇 注射用益气复脉

渊冻干冤在不同的给药时间点均可显著降低缺血再灌

注大鼠的心肌梗死面积袁降低血清心肌酶水平袁减少心

肌炎性细胞浸润袁改善心功能袁减轻缺血再灌注造成的

心肌损伤咱14暂遥 生脉注射液能够清除家兔缺血再灌注

心肌的氧自由基袁减少心肌酶的释放袁显著改善缺血再

灌注造成的心肌超微结构损伤咱15暂遥
3郾 1郾 3摇 抑制细胞凋亡摇 注射用益气复脉渊冻干冤

能够抑制凋亡相关蛋白 Caspase鄄3的表达袁调节 B 淋

巴细胞瘤鄄2 基因/B 淋巴细胞瘤鄄2 基因相关 X 蛋白

渊B鄄cell lymphoma鄄2/B鄄cell lymphoma鄄2 associat鄄
ed X Protein袁Bcl鄄2/Bax冤的表达比例袁平衡线粒体膜

电位和提高腺苷三磷酸渊 adenosine triphosphate袁
ATP冤的含量袁进而改善线粒体功能异常袁其机制与激

活腺苷酸活化蛋白激酶 渊 adenosine monophos鄄
phate activated protein kinase袁AMPK冤信号通路有

关咱16暂遥 生脉注射液可明显增加 Bcl鄄2 蛋白表达袁降低

Bax 表达量袁减少肌酸激酶MB 同工酶释放袁降低心力

衰竭患者的可溶性死亡受体 4尧可溶性死亡受体 5 表

达水平袁从而抑制心肌细胞凋亡咱17袁18暂遥
3郾 1郾 4摇 抑制心肌纤维化摇 在冠状动脉结扎诱导

的心肌重构和心衰模型中发现袁注射用益气复脉渊冻
干冤通过抑制 MAPKs 通路蛋白的磷酸化水平袁减少心

肌组织胶原沉积袁从而抑制心肌纤维化咱19暂 遥 在异丙肾

上腺素诱导的大鼠心肌纤维化模型中袁生脉注射液可

以减轻氧化应激反应袁抑制结缔组织生长因子的过度

表达袁进而抑制心肌纤维化咱20暂 遥 在腹主动脉狭窄大鼠

模型中生脉注射液不仅能防治心肌肥厚袁而且能保护

肌浆网钙泵功能袁防止心肌钙超载损伤咱21暂 遥
3郾 2摇 保护脑组织和神经细胞

3郾 2郾 1摇 抗脑缺血再灌注损伤摇 注射用益气复脉

渊冻干冤能够显著减少脑缺血再灌注损伤模型小鼠脑

组织梗死体积袁减轻脑水肿袁增加脑血流量袁改善脑部

代谢袁增加内皮细胞活力袁其作用机制与上调脑部紧密

连接蛋白表达袁降低血脑屏障通透性袁增强 NF鄄资B/
p65 和 Rho 相关激酶 1/肌球蛋白轻链渊Rho鄄associ鄄
ated kinase 1/ myosin light chain袁ROCK1/MLC冤
信号通路相关蛋白和 mRNA 的表达有关咱22袁23暂 遥

3郾 2郾 2摇 调节内质网应激和神经细胞凋亡摇 注射

用益气复脉渊冻干冤能够明显抑制与内质网应激相关

的蛋白表达和信号通路袁调节线粒体功能障碍和蛋白

激酶 C啄/线粒体动力相关蛋白 渊protein kinase C啄/
dynamin鄄related protein 1袁PKC啄/Drp1冤介导的线粒

体过度裂变袁抑制神经细胞凋亡咱24袁25暂遥
3郾 3摇 保护血管内皮摇 缺氧复氧实验显示袁注射用

益气复脉渊冻干冤的主成分之一五味子醇甲能够增加

血管内皮细胞活力和一氧化氮渊nitric oxide袁NO冤水
平袁降低 LDH尧MDA 含量袁减少活性氧的生成袁减少内

皮细胞缺氧尧复氧的损伤咱26暂遥 生脉注射液中的人参皂

苷对血管内皮细胞缺氧复氧的保护作用最强袁是生脉

注射液保护血管内皮的活性部位咱27暂 遥
3郾 4 摇 抗休克 摇 内毒素 渊 lipopolysaccharide袁

LPS冤引起的休克脱证与内毒素引起的全身微血管渗

出相关遥 注射用益气复脉渊冻干冤含有收涩固摄的五

味子醇甲和补气固摄的人参皂苷 Rb1 改善 LPS 引起

的鼠类脑尧肺尧肠系膜的微血管渗出和器官损伤袁抑制

了调控线粒体呼吸链复合物的异常袁恢复了 ATP 的产

生袁改善了微血管渗出的细胞间途径袁抑制了血浆白蛋

白和水的漏出袁发挥了补气固摄的作用机制遥 有可能

在新冠肺炎危重症早期袁大面积肺水肿尧低血压尧呼吸

窘迫时袁发挥救治作用咱28暂 遥 生脉注射液的抗休克作用

与抑制 LPS 刺激 RAW264郾 7 细胞所致的 NO 生成增

加袁抑制 PKC 激活和细胞内钙增加袁抑制诱导型一氧

化氮合酶渊 inducible nitric oxide synthase袁 iNOS冤
启动子的转录活性袁提高休克大鼠 T 淋巴细胞的免疫

功能袁降低炎症反应袁改善微循环有关咱29原31暂 遥
3郾 5摇 调节免疫袁抑制肿瘤摇 注射用益气复脉渊冻

干冤可显著促进免疫低下小鼠的碳粒廓清功能袁增加

脾脏指数尧骨髓有核细胞数和白细胞数袁从而改善环磷

酰胺所致的小鼠免疫低下咱32暂 遥 生脉注射液能够降低

肿瘤细胞中 P鄄糖蛋白的表达袁增加肿瘤细胞对不同化

疗药物的敏感性咱33暂遥
4摇 生脉类注射剂的临床研究

4郾 1摇 心力衰竭 摇 一项包含 35 个参研单位的多

中心尧开放性临床研究袁入组 1 134 例冠心病所致心力

衰竭患者袁给予注射用益气复脉渊冻干冤治疗袁结果显

示患者心功能提高的显效率为 52郾 83%袁有效率为

34郾 63%曰Lee 氏心 力衰竭计 分减 少的 显效 率为

27郾 47%袁有效率为 59郾 63%曰提示注射用益气复脉

渊冻干冤可明显提高心力衰竭患者的心功能评级袁改善

患者生活质量咱34暂 遥 一项随机对照试验渊 randomized
controlled trial袁RCT冤研究将 300 例慢性心力衰竭的

患者分成两组袁对照组给予常规西药治疗袁治疗组在常

规西药治疗基础上加用注射用益气复脉渊冻干冤袁结果
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显示治疗组的有效率为 95郾 3%袁显著高于对照组

渊81郾 3%冤袁且治疗组左室舒张末期内径尧左室射血分

数尧6 分钟步行试验尧纽约心脏病协会心功能分级以及

N 末端 B 型脑钠肽前体渊N鄄terminal pro鄄brain natri鄄
uretic peptide袁NT鄄pro BNP冤改善情况显著优于对

照组咱35暂 遥 另一项 RCT 研究将 480 例缺血性心肌病心

功能不全患者分成两组袁对照组给予常规药物治疗袁治
疗组在常规药物基础上加用注射用益气复脉渊冻干冤袁
连续用药 2 周袁结果显示治疗组心功能改善的比例及

左室射血分数的改善程度显著优于对照组咱36暂 遥 一项

纳入 18 个 RCT 研究共计 1 939 例患者的 Meta 分析

和一项纳入 13 个 RCT 研究共计 1 001 例患者的 Me鄄
ta 分析均显示袁注射用益气复脉渊冻干冤联合西药常规

治疗心力衰竭在提高临床综合疗效尧增加左室射血分

数尧增加 6 分钟步行距离尧降低左室舒张末内径尧降低

NT鄄pro BNP 等方面均显著优于单用西药治疗袁差异

有统计学意义咱37袁38暂 遥 另外有两个系统评价袁分别纳入

25 个 RCT 研究共计 2 381 例患者和 11 个 RCT 研究

共计 879 例患者袁结果显示注射用益气复脉渊冻干冤联
合西医常规治疗心力衰竭的总有效率比单纯西医常规

治疗组提高 2郾 96 耀 4郾 45 倍袁 并且不增加不良反

应咱39袁40暂 遥 一系列的临床研究显示袁生脉注射液联合西

药治疗慢性充血性心力衰竭效果显著优于单用西药治

疗袁同时生脉注射液可改善慢性心力衰竭患者的凝血

功能袁调节患者的免疫功能袁升高患者胰岛素生长因

子鄄1的水平袁下调患者血清炎症因子含量袁改善患者

的预后咱41原46暂 遥 一项纳入 12 个 RCT 研究共计 939 例

患者的 Meta 分析和一项纳入 14 个 RCT 研究共计

942 例患者的系统评价均显示袁生脉注射液联合西药

可显著提高心力衰竭患者中医症状疗效尧心功能分级

和生活质量袁增加左心室射血分数和 6 分钟步行试验

距离袁降低血浆 BNP 水平袁从而较单用西药治疗进一

步提高临床疗效咱47袁48暂 遥
一项 RCT 研究提示在西药治疗的基础上加用注

射用益气复脉渊冻干冤治疗急性心力衰竭袁患者总有效

率高于单用西药治疗袁且患者临床症状缓解时间明显

缩短尧射血分数显著提高咱49暂 遥 一项 RCT 研究将 60 例

难治性终末期心力衰竭患者随机分为两组袁分别采用

标准化西医治疗及标准化西医治疗加上注射用益气复

脉渊冻干冤遥 结果显示治疗组无论是在 BNP 数值下降

方面还是在 6 分钟步行距离方面均明显优于对照

组咱50暂遥 一项 RCT 研究将 65 例难治性心力衰竭患者

随机分为治疗组和对照组袁均给予常规治疗及米力农

治疗袁治疗组加用注射用益气复脉渊冻干冤袁结果显示

治疗组 NT鄄proBNP 降低幅度和左心室射血分数渊 left
ventricular ejection fraction袁 LVEF 冤尧 心 输 出 量

渊cardiac output袁CO冤升高幅度均大于对照组渊P<
0郾 05冤 咱51暂遥 这些研究结果提示生脉类注射剂对特殊

类型的心力衰竭具有一定的治疗效果遥
4郾 2摇 冠心病心绞痛摇 注射用益气复脉渊冻干冤开

展的郁期临床研究纳入冠心病心绞痛患者 1 261 例袁
结果显示注射用益气复脉渊冻干冤可明显减少冠心病

心绞痛患者每周心绞痛发作的次数袁减轻受试者的心

绞痛病情分级袁改善部分人群的心电图缺血表现袁减少

硝酸甘油的使用量咱52暂 遥 一项 RCT 研究纳入 100 例不

稳定型心绞痛患者袁对照组给予常规西药治疗袁治疗组

在常规西药基础上加用注射用益气复脉渊冻干冤14 天袁
结果显示治疗组硝酸酯类药物停减率及心电图指标和

症状改善显著优于对照组咱53暂 遥 一项纳入 14 个 RCT
研究共计 932 例患者的 Meta 分析结果显示在西医常

规治疗的基础上联合生脉注射液可进一步提高冠心病

心绞痛的临床疗效袁降低高敏C 反应蛋白水平咱54暂 遥 一

项纳入 6 个 RCT 研究共计 518 例患者的 Meta 分析

和一项纳入 8 个 RCT 研究共计 1 156 例患者的 Meta
分析结果显示袁生脉注射液对比复方丹参注射液治疗

冠心病心绞痛更加安全有效咱55袁56暂 遥
4郾 3摇 急性心肌梗死摇 针对生脉注射液治疗急性

心肌梗死的临床疗效袁一项纳入 18 个 RCT 研究共计

1 258 例患者的系统评价和一项纳入 15个RCT 研究共

计 1 114 例患者的 Meta 分析结果均显示袁在常规治疗

基础上加用生脉注射液可进一步降低急性心肌梗死患

者的死亡率及心律失常尧心源性休克尧心力衰竭的发生

率咱57袁58暂 遥 另一项纳入 4 个 RCT 研究共计 376 例急性

心肌梗死患者的 Meta 分析结果显示袁西医常规治疗联

用生脉注射液可以进一步降低患者的病死率咱59暂 遥 一项

纳入 248 例心肌梗死合并急性心力衰竭患者的 RCT 将

患者随机分成两组袁对照组给予重组人脑利钠肽治疗袁
治疗组在对照组基础上加用注射用益气复脉渊冻干冤袁结
果显示治疗组 NT鄄proBNP尧LVEF尧心肌肌钙蛋白玉的改

善程度均显著优于对照组咱60暂遥 另一项纳入 120 例成功

实施经皮冠状动脉介入术渊percutaneous coronary
intervention袁PCI冤术后的急性心肌梗死患者的 RCT
结果显示袁注射用益气复脉渊冻干冤联合丹参酮域a 注射

液可以显著改善患者 PCI 术后的心功能咱61暂遥
4郾 4摇 辅助治疗肿瘤摇 一项纳入 9 个 RCT 研究共

计 585 例患者的 Meta 分析结果显示袁生脉注射液联

合化疗治疗非小细胞肺癌的总有效率是单纯化疗的

1郾 67 倍袁且可显著提高患者生活质量袁降低化疗相关
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不良反应咱62暂遥 另一项纳入 6 个 RCT 研究共计 615 例

患者的 Meta 分析系统评价了生脉注射液防治蒽环类

抗肿瘤药心脏毒性的效果袁结果显示加用生脉注射液

后患者心电图异常发生率尧射血分数尧左室舒张末期内

径等均显著改善咱63暂 遥 一项纳入 142 例恶性肿瘤患者

的 RCT 研究结果显示在单纯化疗的基础上加用生脉

注射液可以使白细胞降低的例数及程度显著改善咱64暂 遥
另一项纳入 120 例非小细胞肺癌患者的 RCT 结果显

示生脉注射液联合化疗能减轻化疗的不良反应袁改善

恶心尧呕吐反应袁提高患者的生活质量咱65暂遥 一项纳入

162 例癌症相关疲劳患者的 RCT 结果显示生脉注射

液对癌症相关疲劳有一定疗效咱66暂 袁另一项纳入 96 例

胸部肿瘤患者的 RCT 结果显示生脉注射液能够降低

放射性肺损伤的发生率咱67暂遥
一项小样本的临床研究证实注射用益气复脉渊冻

干冤 治 疗 化 疗 所 致 顽 固 性 呃 逆 有 效 率 可 达

95郾 65% 咱68暂 袁另一项 RCT 研究结果显示硫酸吗啡缓释

片联合注射用益气复脉渊冻干冤治疗中晚期肝癌患者

的疼痛疗效明显优于单用吗啡袁能够减轻吗啡的不良

反应咱69暂遥 此外袁临床研究结果显示注射用益气复脉

渊冻干冤不仅可提高机体的免疫功能袁还可以促进化疗

导致心脏损伤患者心脏功能的恢复咱70暂 遥
4郾 5摇 休克摇 3 项小样本的临床研究显示袁针对感

染性休克患者袁生脉注射液可以改善氧代谢尧调节血清

细胞因子尧降低患者血清炎症因子水平尧调节内皮素玉
和一氧化氮表达袁进而提高临床总有效率咱71原73暂 遥 一项

前瞻性 RCT 结果显示袁患者严重烧伤后早期应用生脉

注射液可有效的防治野休克心冶损害袁对心肌细胞具有

一定的保护作用咱74暂 遥 两项分别纳入 164 例和 196 例

急性心肌梗死后心源性休克急诊患者的 RCT 研究结

果均显示生脉注射液可显著增强心源性休克患者心脏

泵血功能袁改善血液流变学指标袁提高临床疗效咱75袁76暂 遥
一项纳入 92 例创伤失血性休克患者的 RCT 研究结果

显示袁注射用益气复脉渊冻干冤联合多巴胺组对血流动

力学的改善较多巴胺组持久袁改善心功能效果更加显

著袁维护血压更加稳定咱77暂遥 另外两项小样本 RCT 研

究结果显示连续 14 天应用注射用益气复脉渊冻干冤联
合常规西医治疗方法对气阴亏虚型休克患者和脓毒性

休克患者的疗效优于单纯西医治疗咱78袁79暂 遥 此外袁注射

用益气复脉渊冻干冤联合重酒石酸去甲肾上腺素注射

液治疗感染性休克袁可于较短时间内降低患者的血乳

酸水平袁改善微循环灌注和组织氧代谢情况咱80暂遥
4郾 6摇 缺血性中风 摇 一项纳入 8 个 RCT 合计

745 例缺血性中风患者的Meta 分析和一项纳入 12 个

RCT 合计 960 例缺血性中风患者的Meta 分析结果均

显示袁在常规治疗基础上联用生脉注射液可明显提高

患者临床总有效率尧降低神经功能缺损程度尧提高患者

生活质量咱81袁82暂 遥 另一项纳入 6 个 RCT 研究共计

531 例患者的系统评价结果显示生脉注射液治疗缺血

性中风急性期的临床总有效率尧神经功能缺损程度评

分尧日常生活活动能力评分均显著优于单用西药治

疗咱83暂遥 此外袁一些 RCT 结果显示在常规治疗的基础

上加用生脉注射液对电子计算机断层扫描指导下的轻

中度脑梗死超时间窗溶栓患者预后有改善作用袁对老

年脑梗死血流动力学和血液流变学参数有明显改善作

用袁对新生儿缺氧缺血性脑病也有一定疗效咱84原86暂 遥 一

些 RCT 结果显示注射用益气复脉渊冻干冤可促进急性

脑梗死患者神经缺损功能的恢复袁改善患者的生活质

量袁效果较银杏叶提取物注射液更加显著咱87袁88暂 遥
4郾 7摇 病毒性心肌炎摇 一项纳入 14 个 RCT 研究

共计 1 492 例患者的 Meta 分析结果显示生脉注射液

联合常规西药治疗病毒性心肌炎的临床总有效率均优

于单用西药治疗咱89暂遥 另有两个样本量分别为 376 和

348 例的 RCT 结果显示在常规西药治疗基础上加用

生脉注射液袁患者临床总有效率尧临床症状的改善及心

肌酶的改善均明显提高咱90袁91暂 遥
4郾 8摇 低血压摇 一系列小样本的 RCT 临床研究结

果显示袁针对原发性低血压袁经生脉类注射剂治疗后患

者收缩压尧舒张压尧心排血量尧心脏指数和射血分数均

明显提高袁效果显著优于维生素和肌苷咱92袁93暂 遥 另有一

些 RCT 研究结果提示生脉类注射剂可以有效减少血

液透析中低血压的发生率咱94原96暂 遥 针对急性心肌梗死

后的低血压袁一项纳入 5 个 RCT 的 Meta 分析结果显

示生脉注射液与多巴胺联用可取得较单用多巴胺更好

的升压效果袁提示生脉注射液可能有益于急性心肌梗

死后低血压的改善咱97暂 遥
4郾 9摇 其他摇 一些小样本的 RCT 研究结果提示袁

生脉类注射液可以改善 2 型糖尿病患者的胰岛素抵

抗袁改善糖尿病肾病的微炎症状态袁降低 24 h 尿蛋白

定量尧尿素氮和血肌酐水平袁且对 2 型糖尿病心脏自主

神经病变有明显的疗效袁对心率变异性及血压昼夜节

律异常均有明显的改善作用咱98暂 遥 一系列小样本的

RCT结果显示袁无论针对慢性阻塞性肺疾病急性加重

期还是慢性缓解期袁在给予常规治疗的基础上加用生脉

类注射剂静脉滴注袁均能够显著提高临床疗效袁缩短患

者临床症状的消失时间和住院时间袁改善患者肺功能指

标袁提高患者的免疫力咱99袁100暂遥 注射用益气复脉渊冻干冤
治疗冠心病室性早搏和气阴两虚证的房颤疗效较好袁且
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无明显的不良反应咱101袁102暂遥 新型冠状病毒肺炎渊coro鄄
navirus disease 19袁 COVID鄄19冤疫情发生后袁生脉注

射液被列入叶新型冠状病毒感染的肺炎诊疗方案曳渊试
行第五版冤野中医治疗冶重症期和渊试行第六版尧第七版冤
野中医治疗冶重型项下的危重型野内闭外脱证冶推荐使

用遥 叶贵州省新型冠状病毒肺炎中医药防治参考方案

渊第二版冤曳也推荐使用益气复脉注射液袁提示益气复脉

可能 COVID鄄19 具有一定的治疗作用咱103暂遥
5摇 生脉类注射液的安全性研究

对注射用益气复脉渊冻干冤不良反应进行的文献

研究共纳入文献 51 篇袁包含患者 7 824 例袁结果显示

注射用益气复脉 渊冻干冤 主要不良反应发生率为

0郾 626%袁主要表现在心血管系统占 28郾 6%袁神经系统

占 20郾 4%袁 皮肤及其附件占 22郾 5%袁 消化系统占

20郾 3%袁临床症状表现轻微袁大多能够痊愈袁无严重不

良事件报道咱104暂遥 通过前瞻性尧大样本尧多中心集中监

测的方法袁对自 2016 年 5 月 2017 年 6 月袁在全国

44 家医疗机构袁对共计 10 767 例使用注射用益气复

脉渊冻干冤的住院患者进行监测袁结果显示共 19 例发

生不良反应袁总体不良反应发生率为 0郾 176%袁属偶见

水平袁主要见于皮肤及其附属系统咱105暂遥 广东省药品

不良反应监测中心采用嵌入式病例对照研究的流行病

学调查方法袁对 4 079 例患者生脉注射液的临床使用

情况作真实记录袁结果显示生脉注射液不良反应/事件

发生率为 1郾 23译袁95%CI 为渊0郾 40译袁2郾 86译冤曰不良

反应/事件均为轻度到中度袁无严重不良反应咱106暂 遥 同

时袁有研究对国家中心提供的 1 028 例生脉注射液不

良反应/事件报告表进行统计和分析袁结果显示生脉注

射液引起的不良反应主要包括院发热伴全身性损害

渊38郾 34%冤尧皮肤及附件损害渊19郾 96%冤尧心血管系统

一般损害渊11郾 17%冤尧胃肠系统损害渊6郾 92%冤尧中枢

和外周神经系统损害 渊 6郾 62%冤尧心率及心律紊乱

渊5郾 53%冤尧呼吸系统损害渊5郾 34%冤尧肌肉骨骼系统损

害渊5郾 14%冤曰此外还有注射部位反应尧变态反应尧静脉

炎尧小便困难等不良反应的报道咱107暂 遥 这些不良反应

主要表现为速发型袁多在用药后 30 min 内出现袁需要

警惕过敏性休克遥 这些结果提示生脉类注射剂可引起

不同程度的不良反应袁临床用药时要给予足够重视遥
6摇 生脉类注射剂的临床应用建议

6郾 1摇 推荐以下情况应用生脉类注射剂摇 渊1冤心

力衰竭袁包括急性心力衰竭尧慢性心力衰竭和难治性心

力衰竭曰渊2冤缺血性心脏病袁包括冠心病心绞痛和急性

心肌梗死曰渊3冤肿瘤的支持治疗和化疗辅助用药曰渊4冤
休克曰渊5冤缺血性中风曰渊6冤病毒性心肌炎曰渊7冤低血

压遥 此外袁生脉类注射剂对糖尿病肾病及周围神经病

变尧慢性阻塞性肺疾病尧缓慢性心律失常也有一定疗

效遥 以上适应症的中医证候均应属于气阴两虚证遥
6郾 2摇 注意事项摇 根据现有证据袁建议医护人员在

用药前应详细询问患者的过敏史袁对所含成分过敏者

禁用袁过敏体质者慎用曰严格掌握生脉注射剂的适应

症袁权衡患者的治疗利弊袁谨慎用药曰严格按照药品说

明书规定的用法用量给药曰不得将本品与其他药物在

同一容器内混用曰告知患者可能存在的用药风险袁以减

少严重不良反应的发生遥 初始用药 30 min 内密切观

察病情变化袁一旦出现过敏症状袁应立即停药并给予适

当的救治措施遥
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咱59暂摇 高铸烨袁 郭春雨袁 史大卓袁 等. 生脉注射液对急性心肌

梗死病死率影响的系统评价咱J暂 . 中国中西医结合杂

志袁 2008袁 28渊12冤院 1069原1073.
咱60暂摇 张亚静袁 张辉凯. 益气复脉注射液联合 rhBNP 治疗

AMI 合并 AHF 患者的临床观察咱 J暂 . 中国中医急症袁
2016袁 25渊6冤院 1124原1126.

咱61暂摇 陈鹏袁 程江涛袁 朱明军袁 等. 丹参酮域a注射液联合益气复

脉注射液对急性心肌梗死患者 PCI 术后心功能的影响

咱J暂. 中华中医药杂志袁 2017袁 32渊4冤院 1886原1888.
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咱62暂摇 杨敏袁 卢静袁 牟金金袁 等. 生脉注射液联合化疗治疗非

小细胞肺癌的系统评价 咱 J 暂 . 中国药房袁 2013袁 24
渊12冤院 1119原1122.

咱63暂摇 杨敏袁 卢静袁 牟金金袁 等. 生脉注射液防治蒽环类抗肿

瘤药心脏毒性的系统评价咱J暂 . 中国药物警戒袁 2012袁
9渊11冤院 666原669.

咱64暂摇 罗时辉袁 王鹰袁 章跃平袁 等. 生脉注射液在恶性肿瘤化

疗中的减毒作用 咱 J 暂 . 临床肿瘤学杂志袁 2005袁 10
渊2冤院 159原160.

咱65暂摇 黄坚袁 胡可. 生脉注射液配合化疗治疗非小细胞肺癌临床

观察咱J暂. 中国中医急症袁 2007袁 16渊6冤院 680原681.
咱66暂摇 王洪涛袁 洪玫袁 王文聪. 生脉注射液联合胸腺肽针治

疗癌症相关疲劳的临床观察咱 J暂 . 时珍国医国药袁
2007袁 18渊8冤院 1999原2000.

咱67暂摇 姚春筱. 生脉注射液防治放射性肺损伤 96 例疗效分析

咱J暂. 中华放射医学与防护杂志袁 2004袁 24渊1冤院 56原57.
咱68暂摇 赵增虎袁 李晨阳袁 丁瑞亮袁 等. 巴氯芬联合益气复脉中

药治疗化疗所致顽固性呃逆 46 例咱J暂 . 中国中医急

症袁 2010袁 19渊2冤院 310.
咱69暂摇 顾宏韬. 硫酸吗啡缓释片联合注射用益气复脉渊冻干冤

治疗中晚期肝癌疼痛的疗效观察咱J暂 . 现代药物与临

床袁 2014袁 29渊1冤院 52原54.
咱70暂摇 郭占芳袁 张红武袁 杨如意袁 等. 益气复脉对中晚期肺癌

患者免疫功能和生存质量的影响咱J暂 . 中国现代医学

杂志袁 2017袁 27渊6冤院 88原92.
咱71暂摇 王一凡袁 曾杰袁 付晶袁 等. 生脉注射液对感染性休克患

者氧代谢及血清细胞因子的影响研究咱J暂 . 中华医院

感染学杂志袁 2016袁 26渊23冤院 5421原5423.
咱72暂摇 马爱华袁 张小杰袁 郅红蕾袁 等. 生脉注射液对感染性休

克患者炎性因子的影响咱 J暂 . 中华医院感染学杂志袁
2017袁 27渊7冤院 1477原1479.

咱73暂摇 李立为袁 王智超袁 刘明蓉袁 等. 生脉注射液在高龄感染

性休克患者中的应用价值及对内皮素 1 和一氧化氮表

达的影响咱J暂 . 中华医院感染学杂志袁 2017袁 27渊9冤院
1956原1958袁 1982.

咱74暂摇 张西联袁 黄跃生袁 党永明袁 等. 生脉注射液对烧伤后

野休克心冶防治作用的前瞻性临床研究咱J暂 . 中华烧伤

杂志袁 2006袁 22渊4冤院 281原284.
咱75暂摇 杨增强袁 蔡兰兰. 生脉注射液下调心肌肌钙蛋白 I增强

急性心肌梗死后心源性休克心脏泵功能的研究咱 J暂 .
现代中西医结合杂志袁 2017袁 26渊2冤院 131原133袁 140.

咱76暂摇 杨增强袁 蔡兰兰. 生脉注射液对心肌梗死合并心源性

休克患者血液流变学及心脏泵功能的影响咱 J暂 . 临床

急诊杂志袁 2016袁 17渊12冤院 948原951袁 956.
咱77暂摇 郑志鹏袁 陈功雷袁 康德袁 等. 益气复脉联合多巴胺在创

伤失血性休克的应用咱J暂 . 内科急危重症杂志袁 2013袁
19渊6冤院 360原361.

咱78暂摇 骆宁袁 曹书华.益气复脉注射液治疗气阴亏虚型休克患者

的疗效咱J暂. 实用医学杂志袁 2016袁 32渊3冤院 481原483.
咱79暂摇 谢荣芳. 早期目标导向治疗联用益气复脉冻干粉对脓

毒性休克患者 P 渊 cv鄄a冤 CO2 及 S渊 cv 冤O2 的影响

咱J暂 . 中国中西医结合杂志袁 2016袁 36渊3冤院 306原309.
咱80暂摇 张颖袁 索海进. 注射用益气复脉渊冻干冤联合去甲肾上

腺素治疗感染性休克的疗效观察咱J暂 . 现代药物与临

床袁 2018袁 33渊9冤院 2414原2418袁 124.
咱81暂摇 徐涛袁 王芳袁 刘瑞新. 生脉注射液治疗缺血性中风有

效性和安全性的 Meta 分析咱J暂 . 药物流行病学杂志袁
2017袁 26渊6冤院 401原405.

咱82暂摇 孙梁袁 孙晨袁 张根明. 生脉注射液治疗缺血性中风的

临床疗效评价 12 个相关研究的 Meta 分析咱 J暂 .
中国实验方剂学杂志袁 2013袁 19渊9冤院 350原353.

咱83暂摇 张珊珊袁 魏德健. 生脉注射液治疗缺血性中风急性期

随机对照实验的系统评价更新咱 J暂 . 中国中医急症袁
2013袁 22渊5冤院 696原697袁 718.

咱84暂摇 张卫国袁 王素洁袁 刘海燕. 生脉注射液对轻中度脑梗

死超时间窗 rt鄄PA 溶栓患者预后的影响咱J暂 . 中国药

房袁 2016袁 27渊21冤院 2918原2920.
咱85暂摇 易玉新袁 杨宇袁 屈晓冰袁 等. 生脉注射液治疗老年脑梗

死临床疗效及作用机制探讨咱J暂 . 中国中西医结合杂

志袁 2003袁 23渊1冤院 10原12.
咱86暂摇 邱丙平袁 李杰袁 王晓燕袁 等. 生脉注射液治疗新生儿缺

氧缺血性脑病 53 例 咱 J 暂 . 中国中西医结合杂志袁
2004袁 24渊10冤院 931原932.

咱87暂摇 陈晓东 . 益气复脉注射剂治疗急性脑梗死 41 例疗

效及其作用机制咱 J暂 . 世界中医药袁 2010袁 5渊5冤 院
314原316.

咱88暂摇 乔清袁 安中平. 益气复脉注射液与银杏叶提取物注射

液治疗急性脑梗死的疗效比较咱J暂 . 中国药房袁 2014袁
25渊48冤院 4548原4550.

咱89暂摇 蔡银河袁 温俊茂袁 鲁可袁 等. 生脉注射液治疗病毒性心

肌炎有效性与安全性的 Meta 分析咱J暂 . 中国循证心血

管医学杂志袁 2017袁 9渊6冤院 644原649袁 654.
咱90暂摇 金丽杰袁 谢敬东.生脉注射液治疗病毒性心肌炎 188例临

床观察咱J暂. 中国当代医药袁 2012袁 19渊7冤院 80原81.
咱91暂摇 赵鹏. 生脉注射液治疗病毒性心肌炎的疗效分析咱J暂. 中

西医结合心血管病电子杂志袁 2014袁 2渊16冤院 35原36.
咱92暂摇 周淑琴袁 刘爱华. 参麦注射液治疗原发性低血压的临

床分析咱J暂 . 现代预防医学袁 2004袁 31渊3冤院 427.
咱93暂摇 袁恒强袁 杨彬. 生脉注射液治疗原发性低血压临床观

察咱 J 暂 . 现代 中 西 医 结 合 杂 志袁 2005袁 14 渊 13 冤院
1702原1703.

咱94暂摇 彭用华袁 陈寿明袁 俞小敏袁 等. 参麦注射液减少透析中

低血压的随机对照研究咱J暂 . 中医药导报袁 2017袁 23
渊20冤院 76原78.

咱95暂摇 沈元丽袁 陈凯袁 钱莉莉. 益气复脉注射液治疗血液透

析相关性低血压的效果观察咱 J暂 . 中国当代医药袁
2016袁 23渊19冤院 147原149.

咱96暂摇 王晓寒. 生脉注射液治疗老年血液透析低血压疗效观

察咱J暂 . 中华全科医学袁 2008渊8冤院 810原811.
咱97暂摇 姜高分袁 江远东袁 湛韬. 生脉注射液治疗急性心肌梗

死后低血压的系统评价咱 J暂 . 中国全科医学袁 2011袁
14渊23冤院 2644原2647.
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咱98暂摇 姚秀松袁 姚秀宇. 生脉注射液对糖尿病肾病微炎症状

态的影响咱 J暂 . 中国中西医结合肾病杂志袁 2011袁 12
渊8冤院 733原734.

咱99暂摇 郑青秀袁 黄晓颖. 生脉注射液联合常规西药治疗慢性

阻塞性肺疾病缓解期临床观察咱 J暂 . 新中医袁 2016袁
48渊8冤院 56原57.

咱100暂摇 聂光荣. 生脉注射液联合西药治疗肺肾气阴两虚慢性

阻塞性肺疾病随机平行对照研究咱J暂 . 实用中医内科

杂志袁 2016袁 30渊12冤院 69原71.
咱101暂摇 邹烈寰. 注射用益气复脉针治疗冠心病室性早搏临床

观察咱 J 暂 . 现代中西医结合杂志袁 2013袁 22 渊22冤院
2462原2463袁 2465.

咱102暂摇 窦新宇袁 冯晓敬. 注射用益气复脉渊冻干冤治疗房颤气

阴两虚证的临床观察咱J暂 . 中西医结合心脑血管病杂

志袁 2017袁 15渊5冤院 582原584.

咱103暂摇 万梅绪袁 张燕欣袁 李德坤袁 等. 注射用益气复脉渊冻

干冤治疗新型冠状病毒肺炎合并心血管疾病的可行性

探讨咱J暂 . 药物评价研究袁 2020袁 43渊3冤院 384原391.
咱104暂摇 马宁袁 侯雅竹袁 王贤良袁 等. 注射用益气复脉渊冻干冤

不良反应文献研究与分析咱J暂 . 中国新药杂志袁 2015袁
24渊10冤院 1197原1200.

咱105暂摇 曹红波袁 郝长颖袁 毕京峰袁 等. 注射用益气复脉渊冻

干冤临床安全性集中监测研究咱 J暂 . 药物评价研究袁
2019袁 42渊3冤院 467原471.

咱106暂摇 邓剑雄袁 喻锦扬袁 袁志明袁 等. 生脉注射液上市后安全

性再评价咱J暂 . 中国执业药师袁 2012袁 9渊12冤院 11原16.
咱107暂摇 程民袁 蒋春海袁 黄萍. 1012 例生脉注射液不良反应/事

件分析咱J暂 . 安徽医药袁 2011袁 15渊2冤院 250原253.
渊收稿院 2020原09原01摇 在线院 2020原11原27冤

责任编辑院 白摇 霞
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摇 摇 摇 摇 摇 黄璐琦摇 曹洪欣摇 屠呦呦摇 韩济生
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戴瑞鸿摇 Yung鄄chi CHENG渊美国冤 摇 Sheng鄄xing MA渊美国冤 摇 Qun鄄hao ZHANG渊美国冤
渊以上名单按姓氏笔画为序袁编委工作单位信息在本刊网站首页野下载专区冶公布袁网址院http院 //www.
cjim.cn/zxyjhcn/zxyjhcn/ch/index.aspx冤


