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摘要　目的：观察芪参益气滴丸对冠心病介入术后合并高血压患者的疗效。方法：选取２０１０年１０月至２０１３年０４月全国
１１个省市４０家三级西医、中医或中西医综合医院收治的冠心病介入术后合并高血压的患者９６０例，按照是否使用芪参益
气滴丸分为对照组（ｎ＝４７４）和观察组（ｎ＝４８６），对照组给予西医常规药物治疗，观察组在常规治疗基础上加服芪参益气
滴丸，０５ｇ／次，３次／ｄ。２组均治疗６个月，随访６个月。分别在入组时和治疗后１、３、６、１２个月观察主要及次要终点事
件的发生情况，同时观察血瘀证计分和西雅图心绞痛量表评分情况及不良事件发生情况。结果：随访６个月中，观察组患
者终点事件发生率（主要，次要）方面，较对照组明显减少（Ｐ＜００５）。ＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒ生存函数估计显示，１２月内观察组生
存率优于对照组（Ｐ＜００５）。血瘀证计分方面，与本组入组时比较，２组在治疗１、３、６及１２个月，血瘀证计分皆明显降低
（Ｐ＜００５）；在治疗６及１２个月，观察组血瘀证计分明显低于对照组（Ｐ＜００５）。西雅图心绞痛量表评分方面，与本组入
组时比较，２组在治疗１、３、６及１２个月，西雅图心绞痛量表各维度评分皆明显升高（Ｐ＜００５）；在治疗１、３、６及１２个月，
观察组的躯体受限程度方面明显高于对照组（Ｐ＜００５）；在治疗１、３及１２个月时，观察组的心绞痛发作情况方面明显高
于对照组（Ｐ＜００５）；在治疗１２个月时，观察组的疾病认知程度方面明显高于对照组（Ｐ＜００５）。安全性方面，观察组未
发生与本药物相关的不良反应。２组间不良事件发生率差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：芪参益气滴丸结合西医常
规治疗冠心病介入术后合并高血压患者，可减少１２个月内心血管终点事件的发生，提高１２个月内患者的生存率，改善患
者血瘀证计分和生命质量。
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　　《中国心血管病报告２０１６》中指出我国心血管
病患病率及死亡率仍处于上升阶段。据推算心血管

病现患人数 ２９亿，其中冠心病 １１００万，高血压
２７亿。高血压是冠心病的独立危险因素，高血压
可显著提高冠心病患者主要不良心脑血管终点事件

的发生。目前冠心病长期预后的研究报道较多，而

对于冠心病合并高血压的长期预后报道较少。本文

提取了一项国际注册的临床研究（注册号：ＣｈｉＣＴＲ
ＯＯＣ１４００５５５２）中芪参益气滴丸治疗冠心病 ＰＣＩ术
后合并高血压患者的临床数据，旨在评价芪参益气滴

丸治疗冠心病介入术后合并高血压患者的临床预后。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１０年１０月至２０１３年０４月
全国１１个省市４０家三级西医、中医或中西医综合
医院收治的冠心病介入术后合并高血压的患者９６０
例，按照是否使用芪参益气滴丸分为观察组（ｎ＝
４８６）和对照组（ｎ＝４７４）。观察组中男 ３３３例，女
１５３例；平均年龄（６１２±８９）岁；单支病变２０２例，
双支病变２５１例，三支病变３３例；合并高血脂 ３５５
例，糖尿病２８９例，脑卒中２０９例；吸烟者，饮酒者。
对照组中男 ３３４例，女 １４０例；平均年龄（６０２７±
９９３）岁；单支病变２１０例，双支病变２３５例，三支病
变２９例；合并高血脂３５６例，糖尿病３２０例，脑卒中
２０６例，降压药物２组患者全部服用。２组患者基线
资料比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可
比性。

１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　２００７年中华医学会心血管
病学分会、中华心血管病杂志编辑委员会公布的《慢

性稳定性心绞痛诊断与治疗指南》［１］和２０１２年中华
医学会心血管病学分会、中华心血管病杂志编辑委

员会发布的《非ＳＴ段抬高急性冠脉综合征诊断和治
疗指南》［２］。

１２２　介入治疗成功标准　１）血管造影成功：成功
的ＰＣＩ使冠状动脉靶部位的管腔明显扩大，残余狭窄
＜５０％，同时达到ＴＩＭＩ３级血流；２）操作成功：指已达

到造影成功的标准，同时住院期间无主要临床并发症

（如死亡、心肌梗死、急诊冠状动脉旁路移植术）。

１２３　中医证型诊断标准　参照课题组前期发表
的《血管重建术后冠心病相关证型辨证标准的研

究》［３］。

１３　纳入标准　１）首次介入治疗后的冠心病患者；
２）经成功介入治疗，罪犯血管术后 ＴＩＭＩ血流３级；
３）１８岁≤年龄≤９０岁；４）既往有高血压病史者；５）
中医辨证分型为气虚血瘀证者；６）患者自愿签署知
情同意书。

１４　排除标准　１）介入治疗失败者；２）合并严重瓣
膜性心脏病或严重肝（肝功能衰竭）、肾（尿毒症）、

造血系统、神经系统等原发性疾病及恶性肿瘤患者；

３）心功能Ⅳ级（ＮＹＨＡ分级法）的心力衰竭或 ＥＦ＜
３５％或需持续机械辅助性治疗的患者；４）患者依从
性较差，不易随访者；５）妊娠或准备妊娠妇女，哺乳
期妇女；６）因精神、语言等因素而影响资料收集者；
７）合并感染性或严重免疫系统疾病者。
１５　脱落与剔除标准　１）已入组但未完成临床观
察的病例，包括患者自行退出、失访、依从性差、夹杂

症由医师令其退出。脱落病例如有药效数据，则以

最后１次主要疗效指标结果转为最终结果进行统计
分析。２）不应入组但已入组的患者，包括误纳、误
诊、１次药未用和无任何检测记录者。剔除病例不
作疗效统计分析。但至少接受１次治疗，且有至少１
次安全记录者，应参加不良反应分析。

１６　治疗方法　对照组：患者 ＰＣＩ治疗后，给予西
医常规药物治疗（本研究无特殊规定），包括抗缺血

（硝酸酯类药物、β受体阻滞剂、钙拮抗剂、ＡＣＥＩ
等）、抗血小板（阿司匹林合／或氯吡格雷）、抗凝（肝
素或低分子肝素）、降压药及他汀类药物等；观察组

患者，在上述治疗基础上，加服芪参益气滴丸（天士

力制药集团股份有限公司，国药准字 Ｚ２００３０１３９，生
产批号：１００６１５），１袋／次，３次／ｄ，连续服用６个月，
或达临床事件的发生。２组患者均治疗６个月，随
访６个月。
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表１　１２个月主要终点事件发生情况［例（％）］

组别 主要终点事件 心血管死亡 再次ＰＣＩ ＣＡＢＧ 非致命性ＡＭＩ

观察组（ｎ＝４８６） ４４（９０５） １（０２１） １５（３０９） ５（１０３） ２１（４３２）
对照组（ｎ＝４７４） ６８（１４３４） ７（１４８） ２３（４８５） １０（２１１） ２８（５９１）

　　注：与对照组比较，Ｐ＝００２３＜００５

表２　１２个月次要终点事件发生情况［例（％）］

组别 次要终点事件 因ＡＣＳ再入院 心功能不全 脑卒中 心律失常

观察组（ｎ＝４８６） ５６（１１５２） ３０（６１７） ５（１０３） ７（１４４） １４（２８８）
对照组（ｎ＝４７４） ７９（１６６７） ４５（９４９） １０（２１１） ７（１４８） １７（３５９）

　　注：与对照组比较，Ｐ＝００４７＜００５

１７　观察指标
１７１　主要疗效指标　主要终点事件（包括心血
管死亡、非致死性心肌梗死、再次血运重建）、次要

终点事件（心力衰竭、心律失常、ＡＣＳ再住院、脑卒
中）及复合终点事件，分别在纳入后１、２、３、４、５、６、
１２个月随访终点事件的发生情况。
１７２　次要疗效指标
１７２１　血瘀证计分　观察２组患者入组时、治疗
１、３、６、１２个月时血瘀证计分情况。
１７２２　生命质量　观察２组患者入组时、治疗后
１、３、６、１２个月时西雅图心绞痛量表情况。
１７２３　血压　观察２组患者入组时、治疗后１、
３、６、１２个月时血压控制情况。
１７３　不良反应　主要观察出血事件和肝肾功能
的变化。

１８　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１７０进行统计分析。
对各组数据进行正态性检验和方差齐性检验，描述

性统计分析：符合正态分布的定量资料以均数 ±标
准差（珋ｘ±ｓ）表示，不符合正态分布的以中位数、最大
值和最小值表示。２组资料比较分析：计量资料符
合正态分布的采用ｔ检验，方差不齐时采用校正的ｔ
检验，不符合正态分布的采用秩和检验、配对秩和检

验等；定性资料采用卡方检验，Ｆｉｓｈｅｒ精确概率法。
以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　终点事件方面　随访期内，主要终点事件发生
率方面，观察组为９０５％，对照组为 １４３４％，２组
间比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），即观察组明
显低于对照组；次要终点事件发生方面，观察组为

１１５２％，对照组为１６６７％，２组间比较，差异有统
计学意义（Ｐ＜００５），即观察组明显低于对照组。
见表１、表２。
２２　２组生存分析比较　ＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒ生存函数估

计显示，１２个月内主要终点事件、次要终点事件发
生方面，观察组与对照组的生存函数间，差异均有统

计学意义（Ｐ＜００５），即观察组生存率明显高于对
照组。见图１、图２。

图１　主要终点事件的生存分析

图２　次要终点事件的生存分析

２３　２组血瘀证计分比较　在治疗１、３、６、１２个月
时，血瘀证计分均较入组时比较，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５）；在治疗６、１２个月时，血瘀证计分组间
比较，观察组明显低于对照组，差异均有统计学意义

（Ｐ＜００５）。见表３。
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表３　观察组与对照组血瘀证计分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 入组 １个月 ３个月 ６个月 １２个月

观察组（ｎ＝４８６） ２０５２±１０５１ １４５９±９０８ １１６９±８１４ ６１７±７３７△ ５６２±７２７△

对照组（ｎ＝４７４） ２０６２±１０７４ １３９４±８６７ １１５９±８４１ ８５６±７３６ ７８９±７２７

　　注：与入组时比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表４　观察组与对照组西雅图心绞痛量表比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 躯体受限程度 心绞痛稳定状态 心绞痛发作情况 治疗满意程度 疾病认知程度

观察组（ｎ＝４８６）
　入组 ５０３１±２１８６ ３７５５±３９４８ ５８６８±２６１３ ６７０９±２００２ ４４８６±２１１７
　１个月 ６３５±１８１６ ８６０６±２４７４ ８３４±２０００ ７４４３±１６５４ ５８６１±１８８３
　３个月 ６５５３±１６６８ ８１５８±２５１８ ８６６７±２０４３ ７５０７±１７２８ ６２±１９６
　６个月 ６５６９±１８９５ ７８１８±２７７１ ８６６±２２６４ ７４８６±１９６６ ６３８７±２０１４
　１２个月 ６４８１±２０３ ７６８４±２９４ ８３７±２６５２ ７２０９±２２３６ ６３７±２１９１

对照组（ｎ＝４７４）
　入组 ４９５５±２１３５ ４１１４±３９５６ ５９２±２８５ ６５６±２０１ ４６２６±２１２５
　１个月 ６０９±１９３２ ８７８±２２２５ ８０４９±２２４９ ７３２２±１７５６ ５６２９±１９３９
　３个月 ６２８±１７８１ ８３±２４１１ ８３３３±２２９１ ７４６１±１８６３ ６０６４±１９７９
　６个月 ６２９２±１８８７ ８０４５±２６２３ ８３６７±２５０１ ７３７３±２１０１ ６１７３±２０４６
　１２个月 ６０８７±２１９４ ７８０７±２９７ ８００６±３０２８ ７１４１±２４８２ ６０３９±２３１７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２４　２组西雅图心绞痛量表比较　２组在治疗１、
３、６、１２个月时，西雅图心绞痛量表各维度评分较入
组时比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）；与对照
组比较，观察组在治疗１、３、６、１２个月时，躯体受限
程度方面，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），即观察组
明显高于对照组；２组在治疗１、３、１２个月时，心绞
痛发作情况方面组间比较，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５），即观察组明显高于对照组；２组在治疗１２个
月时，疾病认知程度方面组间比较，差异有统计学意

义（Ｐ＜００５），即观察组明显高于对照组。见表４。
２５　２组血压值比较　２组患者血压在入组时后及
组间比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表５。

表５　观察组与对照组血压值比较（珋ｘ±ｓ，ｍｍＨｇ）

组别 收缩压 舒张压

观察组（ｎ＝４８６）
　入组 １３０９６±１８８３ ７８６１±１１５７
　１个月 １２６８６±１３３３ ７７１１±８６７
　３个月 １２６４５±１３０４ ７６２±８３８
　６个月 １２６８８±１２９７ ７６０３±８２２
　１２个月 １２５５３±１０１２ ７５４５±７４
对照组（ｎ＝４７４）
　入组 １３２１８±１８１ ７９５８±１１６７
　１个月 １２７２±１１７７ ７６３８±８８９
　３个月 １２６０２±１０７１ ７６３９±８５４
　６个月 １２５５３±１０１２ ７５４５±７４
　１２个月 １２６８９±１１０１ ７９０７±３９８４

２６　不良反应　本试验过程中未发生严重不良事
件。观察组未出现与研究药物有关的不良事件及严

重的出血事件。不良事件情况描述：观察组有２５例
记录发生不良事件，主要表现为恶心、呕吐、腹泻、胃

脘部疼痛、咽痛、牙龈出血等；对照组有１７例记录发
生不良事件，包括胃脘部疼痛、牙龈出血等，２组间
不良事件发生率差别无统计学意义（Ｐ＝０２５９）。
３　讨论

冠心病和高血压病为心血管系统中最常见的疾

病，早在２０世纪６０年代，人们便认识到高血压作为
冠心病的独立危险因素，同时也是冠心病常见的并

发症之一，二者相互并发出现，相互影响［４］。诸多

流行病学调查显示，冠心病患者常合并有多重心血

管危险因素［５６］，其中高血压目前被认为是冠心病患

者最重要的危险因素。一项涉及全球５２个国家参
与的 ＩＮＴＥＲＨＥＡＲＴ病例对照研究显示［７］，高血压、

糖尿病、血脂异常、吸烟是冠也病最主要危险因素，

其中合并有高血压的患者最具发病及死亡危险。国

内王薇等［８］在一项３２５３例住院冠心病患者合并多
重危险因素的横断面现况调查中显示，约有５８８％
的合并有 ＞２种的心血管危险因素，其中高血压占
７６４％。冠心病合并高血压的高发病率、高危险性
使得近年来冠心病合并高血压人群越来越受到重

视，临床研究显示控制高血压能够预防冠心病的发

展，同时在正常血压范围内进一步控制血压能预防

冠心病的发生［９］。因此本研究选取冠心病合并高

血压患者作为目标人群，以观察该类人群的长远期

预后。
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芪参益气滴丸由黄芪、丹参、三七、降香组成，具

有益气养血，活血化瘀的效果［１０］。方中君药黄芪味

甘，性微温，益气固表；臣药丹参味微苦，性微寒，养

血安神，活血调经；佐药三七味甘，微苦，性温，具有

活血化瘀止痛的功效；使药降香味辛，性温，有行气

活血止痛之功。诸药合用，以达到温通心阳，益气通

脉，活血止痛之功效［１１］。现代药理学研究表明，芪

参益气滴丸具有显著增加心肌收缩力，减少心肌纤

维化，抑制心室重构［１２］，改善心肌能量代谢，抗血小

板聚集［１３］，促进血管重生［１４］，抗炎［１５］，抑制心肌细

胞凋亡［１６］等作用。同时日益增多的临床研究亦显

示出芪参益气滴丸在冠心病心绞痛［１７］、心力衰

竭［１８］的临床疗效。基于芪参益气滴丸在心血管方

面的显著治疗优势，本研究选取其作为治疗冠心病

合并高血压的干预药物，以观察其治疗冠心病合并

高血压的临床优势。

终点事件方面，本研究以终点事件为主要疗效

指标，评价芪参益气滴丸治疗冠心病 ＰＣＩ术后合并
高血压患者１年内的疗效和安全性的临床研究。结
果发现，芪参益气滴丸联合西医常规治疗的观察组

主要终点事件发生率为９０５％，较西医常规治疗对
照组（１４３４％）绝对降低了５２９％（Ｐ＜００５）；观
察组次要终点事件发生率为 １１５２％，较对照组
（１６６７％）绝对降低了５１５％（Ｐ＜００５）。在 Ｍｉｎ
ＧｏｏＬｅｅ的研究［１９］中，冠心病合并高血压患者接受

西医常规干预的６６３例 ＰＣＩ后１２个月主要终点事
件发生率为２２９％，高于本研究西医常规干预对照
组的１４３４％的发生率；主要原因可能是：１）研究对
象的人口学、疾病特征存在差异；２）本研究双联抗
血小板干预至少１年，药物干预较规范；３）ＰＣＩ技术
的日益成熟，使因 ＰＣＩ技术原因导致的不良事件减
少。

生命质量和血瘀证计分方面，在２组患者生命
质量、血瘀证计分的比较中，本研究发现：观察组改

善患者的生命质量和血瘀证计分情况优于对照组。

上述研究表明与西医常规干预比较，芪参益气

滴丸改善了冠心病介入术后合并高血压患者的１年
预后；但在血压控制方面，２组间未显示明显差异，
可能与本研究患者入组时血压控制较理想，同时在

随访过程中降压药物的规范使用有关。
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