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养心氏片治疗气虚血瘀型心绞痛的疗效

与成本效果分析
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摘要　目的：观察养心氏片治疗气虚血瘀型心绞痛的临床疗效，分析治疗的成本效果。方法：选取２０１８年６月至２０１８年
１０月黑龙江中医药大学第一附属医院收治的辨证为气滞血瘀型心绞痛患者９０例作为研究对象，随机分为对照组和观察
组，每组４５例。对照组采用常规西药治疗，观察组采用常规西药 ＋养心氏片治疗，分别观察比较２组患者３个月内持续
服用药物的临床疗效、心绞痛发作次数、复诊住院率、心电图疗效、成本效果比及不良反应发生情况。结果：观察组总有
效率９５６％，对照组为８２２％，２组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组心绞痛发作次数少于对照组，复诊住院率
低于对照组，２组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组心电图改善疗效优于对照组（Ｐ＜００５）。成本效果比分析显
示：观察组费用１９６２８元，对照组为８０４２４元，观察组治疗效果所花费用较对照组少６０７９６元。２组不良反应发生情况
比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：观察组与对照组比较，加用养心氏片可以明显提高临床疗效，改善心电图，降
低心绞痛的发作次数及复诊后住院率，有效降低治疗成本，且无不良反应增加。
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　　冠心病心绞痛是由于冠状动脉粥样硬化导致血
管腔狭窄或闭塞和（或）冠状动脉功能性改变（痉

挛）导致心肌急剧的、暂时的缺血与缺氧所引起，且

以发作性胸痛或胸部不适为主要表现的临床综合

征，属中医学“胸痹”“心痛”范畴［１］。临床治疗冠心

病心绞痛除ＰＣＩ手术等血运重建术外，药物治疗仍
是主要手段之一。近年来中成药在临床治疗中取得

了一定的疗效，但中成药种类繁多，作用机制各不相

同，临床缺乏关于其疗效特点和成本效益的比较，给

临床用药决策带来一定困难。养心氏片由黄芪、党
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参、丹参、葛根、淫羊藿、山楂、地黄、当归、黄连、延胡

索（炙）、灵芝、人参、甘草（炙）等１３味中药组成，其
功能主治为益气活血、化瘀止痛，用于气虚血瘀所致

的胸痹，症见心悸气短、胸闷、心前区刺痛；冠心病心

绞痛见上述证候者。经过大量临床研究［２４］，证实养

心氏片具有缓解冠心病心绞痛、改善心电图指标等

良好的临床效果。为发现临床治疗气滞血瘀型心绞

痛经济、有效的中成药，以养心氏片为例，观察其治

疗气虚血瘀型心绞痛的临床疗效与成本效果分析，
期望为临床治疗药物的选择提供参考。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１８年６月至２０１８年１０月
黑龙江中医药大学附属第一医院收治的气虚血瘀型

心绞痛患者９０例作为研究对象，根据患者入院编号
顺序，按照随机数字表法分为对照组和观察组，每组

４５例。对照组中男２４例，女２１例；年龄５０～７２岁，
平均年龄（６０３±５１）岁；病程１～１０年，平均病程
（４６±２２）年，心绞痛分级为Ⅰ级 ３０例、Ⅱ级 １３
例、Ⅲ级２例；观察组中男２２例，女２３例；年龄５０～
７５岁，平均年龄（６０６±６０）岁；病程１～１０年，平
均病程（４８±２２）年，心绞痛分级为Ⅰ级２８例、Ⅱ
级１６例、Ⅲ级１例。２组患者一般资料比较，差异无
统计学意义（Ｐ＞００５），具可比性。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　参考国际心脏病学会制定
的《缺血性心脏病的命名及诊断标准》［５］中缺血性

心肌病的标准，及第９版《内科学》［６］中稳定型心绞
痛的诊断标准：１）有明确冠心病史，至少有１次或以
上心肌梗死（有Ｑ波或无Ｑ波心肌梗死）；２）心脏明
显扩大；３）心功能不全征象和（或）实验室依据；排
除可引起上述症状的其他器质性心脏病。

１２２　中医辨证　根据《中药新药临床研究指导原
则》［３］中胸痹气虚血瘀型诊断标准确诊，主症：气短、

乏力、胸痛；兼症：水肿、自汗、咳嗽、尿少、唇甲发绀。

舌脉：舌质紫暗或有瘀点、瘀斑，脉涩或结代。符合

主症１项、兼症２项者可诊断为气虚血瘀型胸痹。
１３　纳入标准　明确诊断的冠心病心绞痛患者，辨
证属气虚血瘀型。签署知情同意书并同意参加随

访者。

１４　排除标准　急性心肌梗死（＜７２ｈ）；近６个月
内的活动性出血疾病；急性心肌炎、急性心包炎、急

性主动脉夹层患者；血流动力学不稳定的心律失常；

控制不佳的高血压；严重血电解质紊乱；精神异常或

体力不支者；心功能（ＮＹＨＡ）Ⅳ级或心脏超声左心

室收缩射血分数（ＬＶＥＦ）＜３０％；近６个月内妊娠、
准备或可疑妊娠、流产、哺乳或分娩后的患者；对研

究药物过敏；不能坚持随访者［４］。

１５　脱落与剔除标准　试验过程中出现严重不良
事件者；试验过程中出现严重合并疾病者；违反研究

方案，纳入后未曾用药者（如依从性差）；受试者主

动要求中止者；失访或受试者未按时来院复诊。

１６　治疗方法
１６１　对照组　给予基础治疗：拜阿司匹灵肠溶片
（拜耳医药保健有限公司，国药准字 Ｊ２０１７１０２１），１
片（１００ｍｇ）／次，１次／ｄ（０５１元／片）；琥珀酸美托
洛尔缓释片（阿斯利康制药有限公司，国药准字

Ｊ２０１０００９８），１片（９５ｍｇ）／次，１次／ｄ（约 ３５４元／
片）；阿托伐他汀钙片（辉瑞制药有限公司，国药准

字Ｈ２００５１４０８），１片（２０ｍｇ）／次，２次／ｄ（约 ７９３
元／片）；单硝酸异山梨脂片（鲁南贝特制药有限公
司，国药准字 Ｈ１０９４００３９），１片（２０ｍｇ）／次，２次／ｄ
（约１７６元／片）。疗程为３个月。
１６２　观察组　在对照组的基础上加用养心氏片
（上海医药集团青岛国风药业股份有限公司，国药准

字Ｚ３７０２１１０２），３片（１８ｇ）／次，３次／ｄ（约 ０８１
元／片）。疗程为３个月。
１７　观察指标　共随访３个月，分别设置３个随访
时点，在每月月初进行随访。观察２组患者治疗前
后临床症状、心绞痛发作次数、心电图情况及复诊住

院率，分析２组成本效果比，评估２组不良反应发
生情况。

１８　疗效判定标准
１８１　临床疗效判定标准　心绞痛症状疗效判定
标准［５］：１）显效：同等劳累程度不引起心绞痛或心绞
痛发作次数减少 ８０％以上，硝酸甘油消耗量减少
８０％以上；２）有效：心绞痛发作次数及硝酸甘油量均
减少５０％～８０％；３）无效：心绞痛发作次数及硝酸甘
油量均减少不到５０％；４）加重：心绞痛发作次数、程
度及持续时间加重，硝酸甘油消耗量增加。总有效

率＝显效率＋有效率。
１８２　心电图疗效判定标准　１）显效：治疗后心电
图检查显示ＳＴＴ段恢复呈大致正常或完全正常；２）
有效：ＳＴ段压低回升０５ｍＶ以上但未达正常水平，
倒置的Ｔ波变浅２５％以上，或 Ｔ波由平坦变直立；
３）无效：ＳＴＴ段或Ｔ波无明显改变［６］。

１８３　成本效果指标评价　１）药物成本指标：成
本分为直接成本与间接成本，本研究间接成本忽略

不计。直接成本主要为患者的治疗成本（床费、护理
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费等）、检查成本、药物成本及复诊住院成本。由于

患者治疗成本和检查成本近似（Ｐ＞００５），故本研
究中体现的成本仅包括药物成本与复发后住院成本

总和，其他直接成本忽略不计。总成本 ＝药物成
本＋复诊住院成本。２）药物计算指标：根据药物价
格和用药剂量及治疗疗程计算，药物成本 ＝药物单
价×每日药物剂量×用药天数。成本－效果比＝总
成本／总有效率。
１８４　药物安全性指标　一般体格检查：记录身
高、体质量、坐位血压和心率等；用药过程中出现的

不良事件和不良反应；实验室检查：血、尿常规及肝、

肾功能检查。安全性指标：包括不良事件发生情况

及实验室检查结果异常变化，其中不良事件将按不

良反应、无关不良事件分类。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２２０统计软件进行
数据分析，计量资料采用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
用双侧ｔ检验；计数资料以百分数（％）表示，用 χ２

检验。以Ｐ＜００５表示差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　观察组总有效为
９５６％，对照组为８２２％，２组比较差异有统计学意
义（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组患者临床疗效的比较（例）

组别 显效 有效 无效 总有效率（％）

对照组（ｎ＝４５） ２６ １１ ８ ８２２
观察组（ｎ＝４５） ３０ １３ ２ ９５６△

　　注：与对照组比较，△Ｐ＜００５

２２　２组患者心绞痛发作次数与复诊住院率比较
　　治疗后，观察组心绞痛发作次数少于对照组，复
诊住院率低于对照组，２组比较差异均有统计学意
义（均Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组患者心绞痛发作次数与复诊住院率比较（珋ｘ±ｓ）

组别 心绞痛发作（次数／人）复诊住院率［例（％）］

对照组（ｎ＝４５）
　第１个月 ８９８±３２４ １（２２２）
　第２个月 ７２４±３２７ ３（６６７）
　第３个月 ５０１±２４４ ４（８８９）
观察组（ｎ＝４５）
　第１个月 ９２４±２３９ ０（０００）
　第２个月 ５７３±２４３ １（２２２）
　第３个月 ３７８±１９７△ １（２２２）

　　注：与对照组比较，△Ｐ＜００５

２３　２组患者心电图疗效比较　治疗后，观察组总
有效率为９１１％，对照组为７５５％，２组比较差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

２４　２组患者２个月成本效果比较　观察组第１
个月成本（９２１６＋０＝９２１６）元，第 ２个月成本
（９２１６＋８００００＝８９２１６）元，第 ３个月成本
（９２１６＋８００００＝８９２１６）元；总成本为 １８７６４８
元，成本效果比１９６２８元。对照组第１个月成本
（７０２９＋８００００＝８７０２９）元，第 ２个月成本
（７０２９＋２４００００＝２４７０２９）元，第 ３个月成本
（７０２９＋３２００００＝３２７０２９）元；总成本为６６１０８７
元，成本效果比８０４２４元。见表４。

表３　２组患者心电图疗效比较（例）

组别 显效 有效 无效 总有效率（％）

对照组（ｎ＝４５） ２２ １２ １１ ７５５
观察组（ｎ＝４５） ２５ １６ ４ ９１１△

　　注：与对照组比较，△Ｐ＜００５

２５　２组患者不良反应发生情况　治疗后，２组一
般体格检查以及实验室肝肾功能、血、尿、便等常规

检查与治疗前比较均无明显变化，组间比较差异无

统计学意义，提示加用养心氏片并未增加临床不良

反应的发生。

３　小结
养心氏片由黄芪、党参、丹参、人参、葛根、淫羊

藿、山楂、地黄、当归、黄连等１３味中药材组成。方
中以补益心脾、气血双调的人参、黄芪为君药。党

参、灵芝、葛根、当归四药相配，辅助君药增强健脾益

气；丹参、延胡索、山楂三药辅助君药增强活血祛瘀

化浊，七味药共为臣药。淫羊藿、地黄温肾阳，滋肾

阴，养血通脉；黄连清热泻火，交通心肾，三味药共为

佐药；甘草为使药益气通脉，养心安神。养心氏片组

方围绕心主血、心主脉、心藏神的生理功能，主要治

疗气虚血瘀、心脉瘀阻、心失所养所致的胸痹心痛，

是治疗冠心病心绞痛的中成药代表药物。全方标本

兼治，疏心脉之瘀滞，畅气血之运行，共奏扶正固本、

益气活血、通脉止痛之效，体现了“以补为养”“以通

为养”“以安为养”的组方特色［７］。

养心氏片药理研究显示其有保护血管内皮、对

氮自由基、羟自由基和氮氧自由基都有明显的清除

作用［８］，能够明显降低气虚血瘀证慢性心肌缺血模

型大鼠乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、丙二醛（ＭＤＡ）含量肌酸
激酶（ＣＫ）、，升高超氧化物歧化酶（ＳＯＤ），改善动物
模型的心肌缺血，缩小心肌梗死面积，从而起到保护

心肌缺血损伤的作用［９１０］。临床研究显示：养心氏

片可以改善冠心病心绞痛患者的心肌血供，缓解心

绞痛，改善临床症状及血液流变学，具有益气活血作

用［１１］，还可以改善冠心病慢性心力衰竭患者的心功
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能，提高其生命质量，无明显不良反应［１２］。养心氏

片治疗冠心病心绞痛疗效的多个单中心研究及荟萃

分析［１３１４］显示，养心氏片单用可改善心绞痛症状及

心电图表现，与常规治疗药物联用能进一步提高临

床疗效，联合应用养心氏片能较好地改善冠心病稳

定型心绞痛患者心肌缺血，提高其生命质量并增加

运动耐量，且无明显不良反应发生。

本研究从临床疗效、心绞痛发作次数与复诊住

院率、成本效果比等方面对养心氏片治疗气虚血瘀
型心绞痛进行评价，结果显示２组患者经过３个月
的治疗后，观察组临床疗效优于对照组；观察组对心

电图改善疗效优于对照组，心绞痛发作次数和复诊

住院率均低于对照组；在３次随访过程中，随着服药
时间延长，观察组可以减少患者心绞痛发作次数，可

能与根据养心氏片益气活血的特点对患者进行辨证

施治有关。本研究结果还显示，养心氏片观察组的

成本效果较对照组更具经济性，为患者减少了医疗
负担。但本次研究成本仅计算了药物成本，忽略了

实验室检查费用及挂号费用，结果可能产生偏移。

由于２组检查基本相同，可以认为对分析过程影响
相对较小，结果仍然具有一定的参考价值。

综上所述，养心氏片治疗气滞血瘀型心绞痛可

以明显提高临床疗效，减少患者心绞痛的发作次数，

降低复诊后住院率，降低患者的治疗成本，具有简、

便、廉、效的优势，值得临床推广使用。
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