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大株红景天注射剂和瓜蒌皮注射剂治疗冠状动脉粥样
硬化性心脏病稳定型心绞痛的最小成本比较分析

徐杨妮，杨元素，岳慧杰，吴 锐，王 楠△

（中国人民解放军南京军区南京总医院药学部，江苏南京２１００００）
摘要：目的比较大株红景天注射剂与瓜蒌皮注射剂治疗冠状动脉粥样硬化性心脏病（简称冠心病）稳定型心绞痛的成本差异。方法选
取医院２０１６年１１月至２０１７年１１月收治的冠心病稳定型心绞痛患者８２例，按随机数字表法分为大株红景天注射剂组（Ａ组）和瓜蒌
皮注射剂组（Ｂ组），各４１例。比较两组临床疗效和不良反应，并分析最小成本。结果Ａ组和Ｂ组的患者总有效率分别为９７． ５６％和
９５． １２％，无明显差异（Ｐ ＝ ０． ７９７ ＞ ０． ０５）；两组患者不良反应发生率比较无明显差异（Ｐ ＝ ０． ５５６ ＞ ０． ０５）；Ａ组药物成本为３ ３９２． ６７元、
检查及治疗成本为１ １３４． ７６元、住院成本为１ ７８９． ３５元，总成本为６ ３１６． ７８元，Ｂ组药物成本为６ ８７０． ９３元、检查及治疗成本为
９７３． ２８元、住院成本为１ ５６２． ３１元，总成本为９ ４０６． ５２元。Ａ组总成本显著低于Ｂ组（Ｐ ＜ ０． ０５）；敏感度分析和最小成本分析，Ａ组优
于Ｂ组牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘。结论大株红景天注射剂治疗冠心病稳定型心绞痛的成本较瓜蒌皮注射剂低，用药经济性更好，临床可根据患者实
际情况用药。
关键词：大株红景天注射剂；瓜蒌皮注射剂；冠心病稳定型心绞痛；最小成本分析；临床疗效
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冠状动脉粥样硬化性心脏病（简称冠心病）是因心
脏冠状动脉粥样硬化致使心脏供血供氧不足而引发的
心脏病。我院冠心病稳定型心绞痛的临床诊治中，大株
红景天注射剂和瓜蒌皮注射剂使用率较高。本研究中分
析了大株红景天注射剂和瓜蒌皮注射剂治疗冠心病稳
定型心绞痛的成本，以期为临床医师合理、经济、有效地
选择药物提供参考。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：符合第５版《内科学》冠心病诊断标准犤 １ 犦

和《中药新药临床研究指导原则》犤 ２ 犦；经冠脉造影或冠脉
ＣＴ确诊，符合冠心病稳定型心绞痛诊断标准；符合中医
血瘀阻证型；心电图显示心肌有缺血性改变及运动试验
阳性；年龄不超过６５岁；本研究经医院医学伦理委员会
审核批准，患者及其家属均签署知情同意书。

排除标准：急性心肌梗死；重度心力衰竭；心脑血管
疾病史，伴有肝、肾功能损害及其他严重疾病；血液系统
或免疫系统疾病；重度高血压、糖尿病；精神障碍；相关
临床资料不全。

病例选择与分组：选取我院２０１６年１１月至２０１７年
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组别
Ａ组
Ｂ组

年龄
（Ｘ ± ｓ，岁）
６１． ３ ± １１． ８
６１． ５ ± １０． ７

性别
（男／女，例）
１９ ／ ２２
２０ ／ ２１

体质量
（Ｘ ± ｓ，ｋｇ）
６３． ５ ± １０． １
６１． ７ ± １０． ７

高血压
１１
１３

２型糖尿病
８
７

表１ 两组患者一般资料比较（ｎ ＝ ４１）
合并症牗例牘

１１月收治的冠心病稳定型心绞痛患者８２例，按随机数
字表法分为Ａ组和Ｂ组，各４１例。两组患者一般资料比
较，差异无统计学意义（Ｐ ＞０． ０５），具有可比性。详见表１。

１． ２ 方法
两组患者均接受冠心病常规治疗，包括给予阿司匹

林肠溶片（Ｂａｙｅｒ Ｓ． ｐ． Ａ，国药准字Ｈ２０１６０６８４，规格为
每片０． １ ｇ，单价为每片０． ４３元）口服给药，每次０． １ ｇ，
１日１次；硫酸氢氯吡格雷片（赛诺菲＜杭州＞制药有
限公司，国药准字Ｈ２００５６４１０，规格为每片７５ ｍｇ，单价
为每片１５． ４７元）口服给药，每次７５ ｍｇ，每日１次；瑞
舒伐他汀钙片（鲁南贝特制药有限公司，国药准字
Ｈ２００８０２４０，规格为每片５ ｍｇ，单价为每片３． ６３元）口
服给药，每次１０ ｍｇ，每日１次；富马酸比索洛尔片（北
京华素制药股份有限公司，国药准字Ｈ１０９７００８２，规格为
每片５ ｍｇ，单价为每片１． ０５元）口服给药，每次２． ５ ｍｇ，
每日１次；单硝酸异山梨酯缓释片（鲁南贝特制药有限
公司，国药准字Ｈ１９９９１０３９，规格为每片４０ ｍｇ，单价为
每片１． ７６元）口服给药，每次４０ ｍｇ，每日１次。根据每
个患者的合并症进行血压和血糖的药物控制治疗，当患
者胸痛剧烈，频繁发作时，立即舌下含服硝酸甘油或单
硝酸异山梨酯缓释片，剂量增至每次４０ ｍｇ，每日２次，
第２次给药在第１次给药后不超过６ ｈ。在此基础上，
Ａ组患者给予大株红景天注射剂（通化玉圣药业有限公
司，国药准字Ｚ２００６０３６１，生产批号为１００１１７０３１０，规
格为每支５ ｍＬ，单价为每支１０４． ３９元）静脉滴注，每次
１０ ｍＬ，加入５％葡萄糖注射液２５０ ｍＬ中，每日１次；
Ｂ组患者给予瓜蒌皮注射剂（上海上药第一生化药业有
限公司，国药准字Ｚ２００２７５４０，生产批号为１６１１４１１，规
格为每支４ ｍＬ，单价为每支１５３． ５１元）静脉滴注，每次
１２ ｍＬ，加入５％葡萄糖注射液２５０ ～ ５００ ｍＬ稀释，每日
１次。两组疗程均为１４ ｄ。
１． ３ 疗效判定标准

根据《心血管系统药物临床研究指导原则》犤 ３ 犦判定
疗效。显效：心绞痛发生频次较之前减少８０％以上，心
电图显示心功能水平正常；有效：心绞痛发作频次减少
５０％ ～ ８０％，心电图显示心功能有明显改善，ＳＴ段回升
≥０． ５ ｍｍ，相对应的Ｔ波变浅或直立；无效：心绞痛发
作频次较之前减少５０％以下，静息心电图无任何转变。
以前两者合计为总有效。
１． ４ 成本测定

由于隐性成本难以用货币准确测量，测量隐性成本

的过程本身要付出很高的成本，因此一般不单独测量，
另外，由于患者情况各不相同，间接成本（如误工费、交
通费、患者家属住宿费等）未作统计和分析。本方案成本
仅包括直接成本，分别是药物费用（如中药注射剂费用、
基础治疗药物费用、合并症治疗药物费用）、检查及治疗
费用和住院费用。
１． ５ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ ２２． ０统计软件分析。计量资料以均数±
标准牗 Ｘ ± ｓ 牘表示，依照正态性检验结果行ｔ检验；计数
资料以频数和构成比表示，行χ２检验。所有统计检验采
取双侧检验，Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统计学意义。
２ 结果
２． １ 临床疗效

对治疗结果进行相应的个案加权后，通过Ｃｒｏｓｓｔａｂｓ
方法得到相关结果，详见表２。

２． ２ 不良反应
在诊治期间，两组患者均无严重不良反应，Ａ组有

２例患者产生轻度皮疹和过敏反应，Ｂ组有１例患者有
轻度过敏反应，３例患者均未作特殊治疗，无任何附加
费用。Ａ组和Ｂ组患者的不良反应发生率比较，差异无
统计学意义（χ２ ＝ ０． ３４６，Ｐ ＝ ０． ５５６ ＞ ０． ０５）。
２． ３ 最小成本分析

Ａ组患者静脉滴注大株红景天注射剂，每支
１０４． ３９元，每日１次，每次２支，给药１４ ｄ，费用＝２ × １４ ×
１０４． ３９ ＝ ２ ９２２． ９２元；Ｂ组患者静脉滴注瓜蒌皮注射剂，
每支１５３． ５１元，每日１次，每次３支，给药１４ ｄ，所用中药
注射剂费用＝３ ×１４ ×１５３． ５１ ＝６ ４４７． ４２元。基础治疗药物
费用＝ 犤（０． ４３ ×１）＋（１５． ４７ ×１）＋（３． ６３ ×２ ×１）＋（１． ０５ ×
１ ／ ２ × １）＋（１． ７６ × １）犦 × １４ ＝ ３５６． ３０元，两组相同。Ａ组
患者合并症治疗药物费用为１１３． ４５元，Ｂ组患者为
６７． ２１元。Ａ组药物成本＝ ２ ９２２． ９２ ＋ ３５６． ３０ ＋ １１３． ４５ ＝
３ ３９２． ６７ 元，Ｂ 组药物成本＝６ ４４７． ４２ ＋ ３５６． ３０ ＋
６７． ２１ ＝６ ８７０． ９３元，Ａ组明显低于Ｂ组牗 Ｐ＜０． ０５牘。

检查及治疗费用主要包括治疗前后的血常规检查、
肝肾功能检查、心电图检查、诊查费用、静脉输液费用，即
检查及治疗成本Ａ组为１ １３４． ７６元，Ｂ组为９７３． ２８元；
住院费用主要包括护理费用、床位费用，Ａ组为
１ ７８９． ３５元，Ｂ组为１ ５６２． ３１元。总成本为药物成本＋检
查及治疗成本＋住院成本。总成本Ａ组为６ ３１６． ３８元，

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ ＝ ４１ 犦

注：与Ａ组比较，χ２ ＝ ０． ４５３， Ｐ ＝ ０． ７９７ ＞ ０． ０５。

组别
Ａ组
Ｂ组
合计

显效
３１（７５． ６１）
２９（７０． ７３）
６０（７３． １７）

有效
９（２１． ９５）
１０（２４． ３９）
１９（２３． １７）

无效
１（２． ４３）
２（４． ８８）
３（３． ６６）

总有效
４０（９７． ５６）
３９（９５． １２）
７９（９６． ３４）

·药事·
Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ



８２

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年１２月５日第２７卷第２３期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． ２３牞 Ｄｅｃｅｍｂｅｒ ５牞 ２０１８

Ｂ组为９ ４０６． ５２元，Ａ组明显低于Ｂ组（Ｐ ＜ ０． ０５）。
２． ４ 敏感度分析

近年来，随着医药卫生体制改革的不断深入，药品
零差价政策的实施完善，患者用药成本大幅下降，检
查及治疗费用相应上调，因此，本研究中还进行了敏感
度分析。敏感度分析可验证在不同估算或假设时对分
析结果的影响程度，以尽可能减少分析结果的误差犤 ４ 犦。
假定药物成本降低２０％、检查及治疗成本上升１５％、
住院成本上升１０％，采取敏感度分析，Ａ组药物成本
为２ ７１４． １４元，检查及治疗成本为１ ３０４． ９７元，住院
成本为１ ９６８． ２９元，总成本为５ ９８７． ４０元；Ｂ组分别
为５ ４９６． ７４元、１ １１９． ２７元、１ ７１８． ５４元、８ ３３４． ５５元。
可见，与最小成本分析结论相同，Ａ组患者药物成本和
总成本均明显低于Ｂ组（Ｐ ＜ ０． ０５）。
３ 讨论

心绞痛是冠心病常见并发症，属中医“胸痹”“心痛”
等范畴犤 ５ 犦，痰瘀互结为主要病机，在古典医籍中即提出
“豁痰化瘀”的治疗方法犤 ６ 犦。《中医内科学牗第二版牘》将冠
心病分为心血瘀阻、气滞心胸、痰浊闭阻、寒凝心脉、气
阴两虚、心肾阴虚、心肾阳虚７个证型犤 ７ 犦。大株红景天为
多年生景天科植物，红景天苷、黄酮为主要有效成分，具
有活血化瘀的功效，首要针对心血瘀阻证冠心病。相关
研究报道，活性氧簇（ＲＯＳ）与心血管疾病的发生机制密
切相关，当机体遭到氧化性刺激时，细胞内原有的氧自
由基消除与产生的平衡被打破，此时ＲＯＳ在细胞内过
量蓄积犤 ８ － ９ 犦。相关试验显示，给予大株红景天组的ＲＯＳ
生成量显著减少，细胞活力大幅上升，且有一定的浓度
依赖性，提示大株红景天可减少氧自由基的生成，从而
保护心肌细胞犤 １０ 犦。现代药理研究表明，大株红景天注射
剂通过减少血液中脂类的附着沉降，从而达到调节血脂
的作用；同时，能明显扩张血管，增加冠脉血液流量，提
高心脏供血流量，促进微循环形成，降低外周血压和血
管阻力，减轻心脏负担，增强心肌的收缩功能和泵血功
能，提高心脏氧气和能量供应犤 １１ 犦。瓜蒌皮具有行气除
满、开胸除痹的功能，临床用于痰浊阻洛之冠心病、稳定
型心绞痛。药用瓜蒌皮是成熟瓜蒌的干燥果皮，含有黄
酮类、多糖类、有机酸类、氨基酸类等，有效成分包括黄
酮与异榭皮苷犤 １２ 犦，对缺血性血管内皮具有保护作用，同
时能扩张冠状动脉，增加血流量，降低心脏负荷，调节血
脂，抗血小板再聚集等犤 １３ 犦。心血管内皮功能不全是心血
管疾病发生的主要病理基础。内皮损伤模型大鼠血中发
现非对称性二甲基精氨酸（ＡＤＭＡ）显著升高，血管内皮
舒张功能明显障碍。文献犤 １４ 犦提出，ＡＤＭＡ升高与脂质
过氧化产物丙二醛（ＭＤＡ）有关，人工使用瓜蒌皮提取
物能有效防治血管Ｌ －精氨酸／一氧化氮途径紊乱，降

低ＭＤＡ的自然生成，表明瓜蒌皮提取物是一种很有前
途的细胞保护剂。有研究报道，糖尿病大鼠应用瓜蒌皮
总黄酮后能显著增强血管内皮舒张功能，瓜蒌皮提取物
具有通过降低血管平滑肌细胞钙离子内流达到提高心
肌氧供及抗缺血的能力犤 １５ 犦。

本研究结果显示，大株红景天注射剂和瓜蒌皮注射
剂临床疗效相似（Ｐ ＝ ０． ７９７ ＞ ０． ０５），不良反应发生率
无明显差异（Ｐ ＝ ０． ５５６ ＞ ０． ０５），前者的药物成本和总
成本均低于后者（Ｐ ＜ ０． ０５），且敏感度分析结论相同，
表明两者对冠心病稳定型心绞痛疗效均较好，但大株红
景天注射剂的临床用药成本更低，更经济有效。但本研
究方案的样本量偏小，还有待多中心、大样本研究方案
的进一步证明。
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