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瓜蒌皮注射剂与益气复脉注射剂治疗冠状动脉粥样硬化性
心脏病稳定型心绞痛的药物经济学分析

徐杨妮，杨元素，岳慧杰，周 强，吴 锐△

（中国人民解放军东部战区总医院药品科，江苏南京２１００００）
摘要：目的比较瓜蒌皮注射剂与益气复脉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，为临床医
师合理选择药物提供参考。方法选择医院２０１７年３月至２０１８年３月收治的冠心病稳定型心绞痛患者８６例，按随机数字表法分为瓜
蒌皮注射剂组（Ａ组）和益气复脉注射剂组（Ｂ组），各４３例。结果两组患者总有效率分别为９５． ３５％和９３． ０２％，差异无统计学意义
（Ｐ ＝ ０． ５９９ ＞ ０． ０５）。两组不良反应差异无统计学意义（Ｐ ＝ ０． ４６０ ＞ ０． ０５）。Ａ组患者平均药物成本为６ ７６９． ２３元，平均检查及治疗成
本为１ ３７４． ８３元，平均住院成本为８７９． ６３元，平均总成本为９ ０２３． ６９元；Ｂ组患者平均药物成本为４ ６９１． ８７元，平均检查及治疗成本
为１ １６７． ３２元，平均住院成本为９７３． ５１元，平均总成本为６ ８３２． ７０元；Ａ组患者平均总成本显著高于Ｂ组患者，差异有统计学意义
（Ｐ ＜ ０． ０５）。敏感度分析和最小成本分析结论相同。结论益气复脉注射剂治疗冠心病稳定型心绞痛的平均成本比瓜蒌皮注射剂更低，
用药经济性更好，临床可根据患者实际情况选用。
关键词：瓜蒌皮注射剂；益气复脉注射剂；冠状动脉粥样硬化性心脏病；稳定型心绞痛；最小成本分析牷药物经济学
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冠状动脉粥样硬化性心脏病（简称冠心病）稳定型
心绞痛属冠心病劳累型心绞痛，其每日和每周疼痛发作
次数几乎一致，诱发疼痛的劳累和情绪激动程度大致相
似，患者疼痛部位和性质无任何改变，疼痛持续时间相
仿。瓜蒌皮注射剂和益气复脉注射剂广泛用于我院冠心
病稳定型心绞痛的临床诊治，本研究中比较这２种药物
的使用成本，为临床医师合理选择药物提供了参考。现

报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：符合世界卫生组织冠心病诊断标准犤 １ 犦和
《中药新药临床研究一般原则牗 ２０１５版牘》牗国家食品药
品监督管理局〔２０１５〕８３号牘相关标准；年龄不超过６５岁；
经冠脉造影或冠脉ＣＴ检查确诊为冠心病稳定型心绞

·药事·
Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ
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组别
Ａ组
Ｂ组

性别
（男／女，例）
２２ ／ ２１
２０ ／ ２３

年龄
（Ｘ ± ｓ，岁）
６２． ７ ± １１． ３
６３． ５ ± １２． ７

体质量
（Ｘ ± ｓ，ｋｇ）
６５． ７ ± １３． １
６３． ９ ± １１． ５

高血压
１３
１５

２型糖尿病
７
５

表１ 两组患者一般资料比较（ｎ ＝ ４３）

痛；心电图显示心肌有缺血性改变及运动试验阳性；中
医学中心血瘀阻证型；本研究经医院医学伦理委员会审
批通过，患者和部分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；血液系统或免疫系统疾
病；重度高血压、糖尿病；精神障碍；过敏体质；临床资料
不完整。

病例选择与分组：选取医院心血管内科２０１７年３月
至２０１８年３月收治的冠心病稳定型心绞痛患者８６例，
按随机数字表法分为瓜蒌皮注射剂组（Ａ组）和益气复
脉注射剂组（Ｂ组），各４３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
所有患者均给予冠心病稳定型心绞痛的基础治疗，

使用药物包括阿司匹林片（拜耳医药保健有限公司，国
药准字Ｊ２０１６１０２１，批号为ＢＪ３８００４，规格为每片０． １ ｇ，
单价为每片０． ４３元）每次０． １ ｇ，口服，每日１次；阿托
伐他汀钙片（辉瑞制药有限公司，国药准字Ｈ２００５１４０８，
批号为Ｗ２５２００，规格为每片２０ ｍｇ，单价为每片７． ９３
元）每次１０ ｍｇ，口服，每日１次；酒石酸美托洛尔片（阿
斯利康制药有限公司，国药准字Ｈ３２０２５３９１，批号为
１６０８Ａ１６，规格为每片２５ ｍｇ，单价为每片０． ３４元）每次
２５ ｍｇ，口服，每日２次；单硝异山梨酯缓释片（鲁南贝特
制药有限公司，国药准字Ｈ１９９９１０３９，批号为２９１６１０１３，
规格为每片４０ ｍｇ，单价为每片１． ７６元）每次４０ ｍｇ，口
服，每日１次；盐酸曲美他嗪片（瑞阳制药有限公司，国
药准字Ｈ２００６６５３４，批号为１７０３０７１１，规格为每片２０ ｍｇ，
单价为每片０． ７８元）每次２０ ｍｇ，口服，每日３次。同
时，两组患者的临床合并症用相应的药物进行治疗。当
患者胸痛频繁发作、难以忍受时，立即舌下含服硝酸甘
油或单硝异山梨酯缓释片，用量改为每次４０ ｍｇ，每日
２次，第２次给药必须在上次给药后６ ｈ内服用。在上述
治疗基础上，Ａ组患者静脉滴注瓜蒌皮注射剂（上海上
药第一生化药业有限公司，国药准字Ｚ２００２７５４０，批号
为１６１０４１１，规格为每支４ ｍＬ，单价为每支１５３． ５１元），
每次１２ ｍＬ，用５％葡萄糖注射液２５０ ～ ５００ ｍＬ稀释，每
日１次；Ｂ组患者静脉滴注益气复脉注射剂（天津天士
力之骄药业有限公司，国药准字Ｚ２００６０４６３，批号为

２０１６１１１０，规格为每支０． ６５ ｇ，单价为每支３９． ５０元）静
脉滴注，每次８支，用５％葡萄糖注射液或０． ９％氯化钠
注射液稀释２５０ ～ ５００ ｍＬ，每日１次。两组均治疗１４ ｄ。
１． ３ 疗效判定标准 犤 ２ 犦

显效：心绞痛发生事件较之前减少８０％以上，心电
图显示心功能正常；有效：心绞痛发生事件减少５０％ ～
８０％，心电图显示心功能明显改善，ＳＴ段回升≥０． ５ ｍｍ，
相对应的Ｔ波变浅或直立；无效：心绞痛发生事件较之
前减少５０％以下，静息心电图无变化。总有效为前两者
之和。
１． ４ 成本确定

药物经济学中成本包括直接成本、间接成本（交通
费、误工费、患者家属住宿餐饮费等）和隐形成本。由于
间接成本和隐形成本难以统计，故本研究中只考虑直接
成本，包括平均药物费用（中药注射剂费用、基础治疗药
物费用、合并疾病治疗药物费用）、平均检查及治疗费用
和平均住院费用。
１． ５ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ ２２． ０统计软件分析。计量资料以Ｘ ± ｓ
表示，依据正态性检验结果行ｔ检验或秩和检验；计数
资料以频数、率和构成比表示，行χ２检验。所有统计检
验采取双侧检验，显著性水平以０． ０５为界限，Ｐ ＜ ０． ０５
为差异有统计学意义。
２ 结果
２． １ 临床疗效

两组患者治疗结果进行个案加权后，通过Ｃｒｏｓｓｔａｂｓ
方法，结果见表２。可知，两组患者总有效率无明显差异
（χ２ ＝ １． ０２５，Ｐ ＝ ０． ５９９ ＞ ０． ０５）。

２． ２ 不良反应发生情况
两组患者均未发生严重不良反应事件。发生不良反

应的８例患者均未做任何治疗，未产生其他附加费用。两
组患者不良反应发生状况无显著差异（Ｐ ＝０． ４６０ ＞０． ０５）。
详见表３。
２． ３ 最小成本分析

由于两组患者临床疗效和不良反应发生情况均无
显著差异（Ｐ ＞ ０． ０５），因此采取最小成本分析法进行
药物经济学评价。Ａ组患者使用瓜蒌皮注射剂，每支
１５３． ５１元，每日１次，每次３支，给药１４ ｄ，即中药注
射剂金额＝ １５３． ５１ × ３ × １４ ＝ ６ ４４７． ４２元；Ｂ组患者

临床合并症（例）

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ ＝ ４３ 犦
组别
Ａ组
Ｂ组

显效
２７ 牗６２． ７９ 牘

３０ 牗６９． ７７ 牘

有效
１４ 牗３２． ５６ 牘

１０ 牗２３． ２６ 牘

无效
２ 牗４． ６５ 牘

３ 牗６． ９８ 牘

总有效
４１（９５． ３５）
４０（９３． ０２）
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表３ 两组患者不良反应比较牗 ｎ ＝ ４３ 牘
组别
Ａ组

Ｂ组

发生率（％）
１１． ６３

６． ９８

不良反应（例）
肢端发冷（２）
皮疹、瘙痒（１）
头部轻微疼痛（２）
女性患者月经量增多（１）
肢端发冷（１）
面部潮红（１）

涉及药物
酒石酸美托洛尔片
盐酸曲美他嗪片
单硝异山梨酯缓释片
益气复脉注射剂
酒石酸美托洛尔片
单硝异山梨酯缓释片

表４ 两组患者治疗成本比较（元）

注：与Ａ组比较， Ｐ ＜ ０． ０５。下表同。

组别
Ａ组
Ｂ组

平均药物成本
６ ７６９． ２３
４ ６９１． ８７

平均检查及治疗成本
１ ３７４． ８３
１ １６７． ３２

平均住院成本
８７９． ６３
９７３． ５１

平均总成本
９ ０２３． ６９
６ ８３２． ７０

表５ 两组患者敏感度分析结果比较（元，ｎ ＝ ４３）
组别
Ａ组
Ｂ组

平均药物成本
５ ０７６． ９２
３ ５１８． ９０

平均检查及治疗成本
１ ６４９． ８０
１ ４００． ７８

平均住院成本
１ ０１１． ５７
１ １１９． ５４

平均总成本
７ ７３８． ２９
６ ０３９． ２２

使用益气复脉注射剂，每支３９． ５０元，每日１次，每次
８支，给药１４ ｄ，即中药注射剂金额＝ ３９． ５０ × ８ × １４ ＝
４ ４２４． ００元。两组患者基础治疗药物金额相同，金额＝
（０． ４３ × １ ＋ ７． ９３ × １ ＋ ０． ３４ × ２ ＋ １． ７６ × １ ＋ ０． ７８ × ３）×
１４ ＝ １８３． ９６元。Ａ组患者合并疾病治疗药物金额为
１３７． ８５ 元，Ｂ 组患者合并疾病治疗药物金额为
８３． ９１元。检查及治疗金额包括治疗前后的肝肾功能检
查、血常规检查、心电图检查、诊查费用、静脉输液费
用；住院金额包括护理费用、床位费用。总成本为平均
药物成本＋平均检查及治疗成本＋平均住院成本。两
组临床诊治平均成本对比见表４。
２． ４ 敏感度分析

在成本－效果分析中大部分参数是浮动，因此，必
须通过参数转变来检验结果的敏感性。敏感度分析针对
不同估算或假设时对分析结果的影响大小，以减少研究
结果的误差犤 ３ 犦。假设平均药物成本下降２５％，平均检查
及治疗成本增加２０％，平均住院成本增加１５％，进行敏
感度分析。由表５可知，Ａ组患者平均药物成本和平均
总成本明显高于Ｂ组，差异有统计学意义（Ｐ ＜ ０． ０５）。
３ 讨论

瓜蒌皮用于痰浊阻洛之冠心病、稳定型心绞痛的药
理机制在于，黄酮与异榭皮苷是瓜蒌皮的有效活性成
分，瓜蒌皮提取物具有扩张冠状动脉，增加血流量，抗动
脉粥样硬化，提高心肌抗缺氧能力，增强血管内皮功能
等功效犤 ４ － ６ 犦，还通过抑制血管平滑肌细胞钙离子内流从
而进一步提高心肌氧供能力犤 ７ 犦。提示瓜蒌皮提取物具有

细胞保护功能。益气复脉注射剂的有效成分为红参、麦
冬和五味子，具有抑制血小板聚集，改善心肌细胞代谢，
稳定心肌细胞膜，正性肌力，加强心肌收缩，改善微循环
等作用犤 ８ － ９ 犦。张国忠等犤 １０ 犦指出，益气复脉注射剂能有效
降低血清髓过氧化物酶（ＭＰＯ）和基质金属蛋白酶－ ９
（ＭＭＰ － ９）血清学指标，指标降低预示冠状动脉斑块破
裂，冠心病心绞痛的风险降低。瓜蒌皮注射剂和益气复
脉注射剂临床疗效相似，两组有效率和不良反应均无显
著差异；益气复脉注射剂的平均药物成本和平均总成本
小于瓜蒌皮注射剂，差异有统计学意义（Ｐ ＜ ０． ０５），且
敏感度分析结果与上述分析一致。

综上所述，两者在临床对冠心病稳定型心绞痛都有
较好的疗效。同样的临床疗效，益气复脉注射剂的临床
用药成本更低。但本研究方案的样本量偏小，仍需要多
中心、大样本研究方案的进一步研究。
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