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摘要： 目的 评价芪苈强心胶囊联合常规方案治疗慢性射血分数减少心衰（HFrEF）病人的有效性和经济性。方法 基于中

国一项多中心、随机、安慰剂的研究数据，随访 12周时间，研究对象为中国 23个临床研究中心的 512例心功能为Ⅱ~Ⅳ级的病
人，随机按照1∶1的比例分为实验组和对照组，对照组使用常规治疗，实验组在常规治疗的基础上服用芪苈强心胶囊12周。以
N末端B型利钠肽原（NT-proBNP）中位数减少率、复合事件（composite cardiac events，CCEs）发生率、心功能分级的总有效率、心
脏左室射血分数（LVEF值）的变化、明尼苏达心衰生活质量量表（MLHFQ）总分改善值、6 min步行距离（6 minute walk distance，
6MWD）等效果指标进行成本-效果分析。结果 实验组和对照组的NT-proBNP中位数减少率分别为 24.7%、0%；CCEs的发生
率分别为 4.5%、10.9%；心功能分级的总有效率为 32.3%、19.6%；LVEF值变化率为 6.5%、4.4%；MLHFQ改善的变化率 33.0%、
5.0%；6MWD增加 40.0 m、17.2 m，两组比较均差异有统计学意义（P<0.05）实验组疗效优于对照组。药物经济学结果表明，
NT-proBNP减少的百分比，心功能分级的总有效率、LVEF值变化率、MLHFQ 善的变化、6MWD等正向指标的成本-效果比均

高于对照组，CCEs的发生率反向指标低于对照组。结论 芪苈强心胶囊联合常规方案治疗慢性心力衰竭疗效优于常规治疗

改

，

方案，成本-效果分析表明联合用药更具有经济性。
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Abstract： Objective To evaluate the effectiveness and pharmacoeconomics of Qili Qiangxin capsule combined with conventional
therapy in patients with heart failure and reduced ejection fraction (HFrEF).Methods Based on the data of a multi-center, random‐
ized, placebo study in China, 512 patients with cardiac function grade Ⅱ~Ⅳ from 23 clinical research centers in China were selected
as the subjects of the study and followed up for 12 weeks, and they were randomly assigned into experimental groups and the control
group at a ratio of 1∶1. The control group received conventional treatment, while the experimental group took Qili Qiangxin capsule on
the basis of conventional treatment for 12 weeks. The median reduction rate of N-terminal pro-B-type natriuretic peptide (NT-proBNP),
the incidence of composite cardiac events (CCEs), the total effective rate of cardiac function classification, and the change of left ven‐
tricular ejection fraction (LVEF) of the heart, the total score improvement value of the Minnesota Heart Failure Quality of Life Scale
(MLHFQ), 6 minute walk distance (6MWD) and other efficacy indicators were analyzed by cost-effectiveness analysis.Results The
median reduction rates of NT-proBNP in the experimental group and the control group were 24.7% and 0%, respectively; the incidence
of CCEs was 4.5% and 10.9%, respectively; the total effective rate of cardiac function classification was 32.3% and 19.6%, respective‐
ly; LVEF value change rate was 6.5% and 4.4%, respectively; MLHFQ improved change rate was 33.0% and 5.0%, respectively;
6MWD increased by 40.0m and 17.2m, respectively, and the differences between the two groups were statistically significant (P<0.05),
the effect of the experimental group was better that of the control group. Pharmacoeconomics results showed that the cost-effectiveness
ratio of positive indicators such as the percentage reduction of NT-proBNP, the total effective rate of cardiac function classification, the
change rate of LVEF value, the change of MLHFQ improvement, and 6MWD were all higher than those of the control group, and the re‐
verse index of the incidence of CCEs was lower than the control group.Conclusion Qili Qiangxin capsule combined with conventional
regimen is more effective than conventional treatment regimen in the treatment of chronic heart failure. Cost-effectiveness analysis



·186· 安 徽 医 药 Anhui Medical and Pharmaceutical Journal 2023 Jan，27（1）
shows that combined medication is more economical.
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慢性心力衰竭（CHF）是世界范围内的公共卫生
问题，也是临床心脏病学中的重要主题。流行病学

研究的证据表明，中国成年人的心力衰竭发生率在

普通人群中分别为 0.9%，其中男性为 0.7%，女性为
1.0%［1］，根据CHF治疗指南，利尿剂，血管紧张素转
化酶抑制剂或血管紧张素受体阻滞剂，β受体阻滞
剂，醛固酮受体拮抗剂，洋地黄和血管舒张剂应作

为心力衰竭的标准治疗方法［2-4］。

目前抗交感神经兴奋、抗肾素-血管紧张素-醛

固酮系统、沙库巴曲缬沙坦等药物使用后，慢性射

血分数减少心衰（HFrEF）的预后有非常明显的改
善，越来越多 CHF病人生存率更长，但是这些治疗
仍然不能满意地改善所有病人的病情［5］。从中医

（TCM）的角度来看，心力衰竭的主要原因是气虚和
血瘀所致的阴阳虚衰，一些中草药在动物模型或人

类的心衰治疗中显示出安全性和有效性［6-9］。芪苈

强心胶囊是由黄芪、人参根茎、附子、丹参、白芷、泽

泻、黄精、桂枝、红花等 11种中药材中提取的特有中
药成分。黄芪和附子是主要的药理活性成分。芪

苈强心胶囊获我国药品监管部门于 2004年批准了
对心脏衰竭的治疗。为评价芪苈强心胶囊治疗的

疗效和经济性，为临床药物治疗及相关药品决策、

政策制定提供药物经济学依据，本研究就芪苈强心

胶囊治疗CHF的成本-效果进行分析，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 实验数据 临床疗效的数据参照 2012年由我
国 23个中心参加的多中心、随机、安慰剂对照试验，
持续12周的随访［10］。
1.2 一般资料 选取中国 23个临床研究中心的
512例病人。入选标准包括 18~75岁的病人以及筛
查前至少 3个月的慢性心力衰竭（CHF）临床表现。
病人临床稳定，有NYHA功能分类为Ⅱ~Ⅳ级，并且
已接受固定剂量的最佳药物治疗至少 2周。病人或
其近亲属知情同意，本研究符合《世界医学协会赫

尔辛基宣言》相关要求。

1.3 纳入标准 经确诊符合西医心力衰竭诊断病

人［11］；左心室射血分数（LVEF）≤40％；N末端B型利
钠肽原（NT-proBNP）水平≥450 ng/L；排除标准：由瓣
膜疾病，先天性心脏病，心包疾病，心律不齐或其他

非心源性因素引起；接受了心脏再同步治疗；患有

未矫正的原发性瓣膜病，左心室流出道梗阻，心肌

炎，动脉瘤，失控的严重心律失常，心源性休克，不

稳定型心绞痛或急性心肌梗死；患有严重的原发性

肝，肾或血液系统疾病；或患有严重的心理健康状

况或其他无法控制的全身疾病。

1.4 研究方法 512例心功能为Ⅱ~Ⅳ级的病人，随
机按照 1∶1的比例分为试验组和对照组，对照组使
用常规治疗，根据指南使用利尿剂，血管紧张素转

化酶抑制剂或血管紧张素受体阻滞剂，β受体阻滞
剂，醛固酮受体拮抗剂，洋地黄和血管舒张剂等作

为心力衰竭的标准治疗［2-3］，试验组在常规治疗的基

础上服用芪苈强心胶囊（石家庄以岭药业股份有限

公司，批号 Z20040141，每粒 0.3 g）每次 4粒，每天 3
次，服用 12周，对照组则服用以大小和形状相同的
安慰剂。

1.5 评价指标

1.5.1 成本 包括直接医疗成本如：挂号费、治疗

费、检查费、床位费、药费、护理费、诊疗费等；直接

非医疗成本包括病人的陪护费、营养费交通费、住

宿费等；间接成本包括病人患病误工或耽误家庭成

员工作的成本；隐性成本由于难用货币准确测量故

未考虑。

1.5.2 效果指标 本研究以服药 12周之后的 NT-

proBNP的减少百分比、复合事件（composite cardiac
events，CCEs）的发生率、纽约心脏病协会（NYHA）心
功能分级的总有效率①有效：心功能分级为Ⅰ~Ⅱ
级②无效：心功能Ⅲ~Ⅳ级、LVEF值变化率、明尼苏
达州心功能不全生命质量量表（MLHFQ）改善的变
化、6 min步行距离（6MWD）改善值评价两种治疗
方案有效性，采用成本-效果分析（cost-effectiveness
analysis，CEA），计算增量成本（ΔC）-效果（ΔE）比
（ICER，ΔC/ΔE），并进行敏感度分析，评价两种治疗
方案的经济性。

1.6 统计学方法 采用 SAS 9.2软件（北卡罗来纳
州克里SAS软件研究所）进行统计分析，计量资料符
合正态分布以 x̄ ± s表示，不符合正态分布以M（P25，
P75）表示，计数资料采用例（%）表示。对连续变量采
用独立 t检验，对分类变量采用 χ 2检验或Wilcoxon
检验，计量资料所有均为双侧检验，以 P<0.05为差
异有统计学意义。

2 结果

2.1 病人基本信息 这项研究共纳入病人 512例，
按照 1∶1随机分为试验组和对照组各 256例，其中
试验组失访 12例，对照组失访 9例，最终研究过程
试验组 244例病人，对照组有 247例病人，以下是病
人一些基本资料情况，见表1。
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表1 两组CHF 512例病人的基线特征

项目 对照组（n=247） 实验组（n=244）
病程（月，/ x̄ ± s）
年龄（岁，/ x̄ ± s）
男性/例
体质量（/ kg，x̄ ± s）
身高（/ cm，x̄ ± s）
收缩压（/ mmHg，x̄ ± s）
舒张压（/ mmHg，x̄ ± s）
心率（次/ /分，x̄ ± s）
心功能分级/例
Ⅱ级

77.14±11.27
57.53±11.05

188
68.80±13.05
167.13±7.06
120.42±17.18
77.14±11.27
77.84±13.36

132

77.25±10.94
56.98±11.59

182
68.63±12.32
167.28±7.71
120.44±16.43
77.25±10.94
78.41±13.69

128
Ⅲ级 103 102
Ⅳ级 12 14

CHF的病因/例
心肌病 136 143
缺血性心脏病 83 77
高血压 56 41
其他 9 2

治疗方案分布/例
ACEI 157 169
ARB 48 51
β受体阻滞剂 196 191
醛固酮受体拮抗剂 201 190
利尿剂 222 220
洋地黄制剂 136 127

LVEF/（%，x̄ ± s）
LVED/（mm，x̄ ± s）
NT-ProBNP/（ng/L，x̄ ± s）
6MWD/（m，x̄ ± s）
MLHFQ/x̄ ± s

31.86±6.46
66.63±10.67

3 224.64±4 985.90
350.85±82.43
35.48±17.22

31.85±6.41
66.54±10.13

3 204.36±4 260.22
376.57±98.39
34.91±17.67

注：CHF为慢性心力衰竭，LVEF为左室射血分数，LVED为左心
室舒张末期，NT-ProBNP为N末端B型利钠肽原，6MWD为 6 min步
行距离，MLHFQ为明尼苏达心衰生活质量量表。

2.2 成本分析 本研究成本主要包括直接医疗成

本、直接非医疗成本、间接成本，其中隐性成本由于

难用货币准确测量故未考虑。成本计算参照肖巍

等［12］文献，直接医疗成本包括诊疗费、治疗费、药

费、检查费、住院费、护理费等，病人住院期间的直

接医疗成本根据医院收费单据获得；直接非医疗成

本包括病人的交通费、住宿费、陪护费、营养费等，

根据实际发生情况调查获得；间接成本包括病人因

病耽误自身或家庭成员工作的成本，根据人力资本

法收集病人当地工资水平进行估算。本研究使用

的芪苈强心胶囊的价格参考研究地区医疗机构药

品招标采购平均价格 36.52元一盒，平均一天价格
为 12.17元，故 12周总价格为 1 022.56元，其他医疗
成本和间接成本主要参照我国相关的研究报道，因

研究时限为12周故不补贴现金，具体见表2。
2.3 效果分析 两组病人治疗 12周后，以NT-proB‐

表2 两组CHF 512例病人单例平均治疗成本/元
指标 对照组（n=247） 试验组（n=244）
直接医疗成本

芪苈强心胶囊成本 0 1 022.56
其他药物成本 3 619.23 1 554.10
化验费成本 2 201.92 2 090.44
检查费成本 2 066.90 1 835.07
其他住院治疗费成本 2 850.76 2 763.93

直接非医疗成本 603.72 552.27
间接成本 3 639.97 3 297.26
总成本 14 982.50 13 115.63
注：CHF为慢性心力衰竭。

NP中位数减少率、CCEs发生率、心功能分级的总有
效率、LVEF值的变化、MLHFQ总分改善值、6MWD
比较，实验组均优于对照组，差异有统计学意义（P<
0.05），两组病人的疗效结果比较见表3。
表3 两组CHF 512例病人治疗12周后各项指标的变化
指标 对照组 实验组

NT-proBNP中位数减少率/% 0 24.7
CCEs发生率/% 10.93 4.51
心功能分级的总有效率/% 19.59 32.33
LVEF值的增加率/% 4.42 6.46
MLHFQ总分减小率/% 5 33
6MWD增加距离/m 17.23 39.95
注：CHF为慢性心力衰竭，NT-proBNP为N末端B型利钠肽原，

CCEs为复合事件，LVEF为左心室射血分数，MLHFQ为明尼苏达州
心功能不全生命质量量表，6MWD为6 min步行距离。

2.4 成本-效果分析 实验组治疗 12周的平均治
疗成本为 13 115.63元，对照组的平均治疗成本为
14 982.5元，CER的结果显示：实验组的心功能分级
的总有效率、LVEF值的增加率、6MWD增加距离等
正向指标的 C/E均低于对照组，反向指标如：CCEs
发生率高于对照组，使用增量成本-效果分析（IC‐
ER）显示：正向指标为负值，实验组的成本比对照组
要低，效果比对照组要高，两组比较结果详见表 4。
由此可见：实验组为绝对优势方案，更具有经

济性。

2.5 敏感度分析 本研究分布地域和医疗中心广

泛，成本的测量存在差异性和不确定性，这里进行

敏感性分析，主要从以下几方面调整来分析对结果

的影响：（1）芪苈强心胶囊纳入医保报销范围之后
药费下调10%；（2）成本上调或下调10%。敏感度分
析结果表明：当芪苈强心胶囊和成本费用在范围内

变动时CER和 ICER结果无翻转和基础分析结果一
致，见表5，故基础分析的结果稳健。
3 讨论

目前国内外尚无关于芪苈强心胶囊的药物经



·188· 安 徽 医 药 Anhui Medical and Pharmaceutical Journal 2023 Jan，27（1）
表4 两组CHF 512例病人成本-效果分析结果 经济环境以及医疗成本来进行芪苈强心胶囊联合

类别

NT-proBNP中位数减少率
对照组

治疗成本

（C）/元

14 982.5

效果

（E）/%

0

CER
（C/E）

0

ICER
（ΔC/ΔE）
−75.58

常规方案治疗慢性心力衰竭的成本-效果分析，由于

研究时限较短，不考虑贴现。在 12周研究时限内，
芪苈强心胶囊方案联合常规治疗方案与单用常规

实验组 13 115.6 24.7 531.0 治疗方案相比，显示出经济学优势明显。

CCEs发生率 290.79 上述结果表明：实验组在治疗组的基础上联合

对照组 14 982.5 10.9 1 370.8 使用芪苈强心胶囊 12周之后，心衰的各项指标NT-
实验组

心功能分级的总有效率

对照组

实验组

LVEF值的增加率

13 115.6

14 982.5
13 115.6

4.5

19.6
32.3

2 908.1

764.8
405.7

−146.54

−915.13

proBNP、心功能分级、LVEF 值、MLHFQ、6MWD、
CCEs发生率较对照组都有所改善，以上指标的 IC‐
ER 分 别 为 68.02，131.88，823.62，60.01，73.95，
261.71，那么从经济学结果分析可以看出正向指标

对照组 14 982.5 4.4 3 389.7 的增量成本-效果为负值，反向指标为正值，实验组
实验组 13 115.6 6.5 2 030.3 的成本比对照组少，反而效果更好，灵敏度分析的

MLHFQ总分减小率
对照组

实验组

14 982.5
13 115.6

5.0
33.0

2 996.5
397.4

−66.67 结果也较稳健，没有反转，说明实验组更加具有经

济性。

6MWD增加距离 −82.17 慢性心力衰竭治疗的某些阶段常规治疗会出

对照组 14 982.5 17.2 869.6 现利尿剂抵抗、反复住院、生活质量下降等缺乏理

实验组 13 115.6 40.0 328.3 想治疗的对策，在西医治疗的基础上合理使用中药
注：NT-ProBNP为 N末端 B型利钠肽原，CCEs为复合事件， 不仅可以有效改善临床症状，减轻病人的痛苦，也

LVEF为左室射血分数，MLHFQ为明尼苏达心衰生活质量量表， 会改善病人的远期预后提高增加生活质量［13］。国6MWD为6 min步行距离。
内一项Meta分析表明芪苈强心胶囊治疗慢性心力

济学评价研究，本研究是国内基于我国 23个中心参 衰竭的效果显著，芪苈强心胶囊在相对较长的治疗

加的多中心、随机、安慰剂对照试验的研究结果对 过程中能够显著改善病人的NYHA分级，降低病人
芪苈强心胶囊在中国心力衰竭病人进行的药物经 的 BNP及NT-proBNP，增加心脏的左室舒张末期内
济学评价。文章基于国内研究结果数据，结合国内 径、左室舒张末期容积及心排血量，同时能够增加

表5 两组CHF 512例病人灵敏度指标分析结果
芪苈强心胶囊成本下调10% 总成本上调10% 总成本下调10%

类别

NT-proBNP中位数减少率
对照组

C/元

14 982.5

CER

0

ICER
−79.7

C/元

16 480.8

CER

0

ICER
−83.1

C/元

13 484.3

CER

0

ICER
−68.0

实验组 13 013.4 526.9 14 427.2 584.1 11 804.1 477.90
CCEs发生率/%
对照组 14 982.5 1 370.8

306.7
16 480.8 1 507.9

319.9
13 484.3 1 233.7

261.7

实验组 13 013.4 2 885.5 14 427.2 3 198.9 11 804.1 2 617.3
心功能分级总有效率 −154.6 −161.2 −131.9
对照组 13 013.4 402.5 16 480.8 841.3 13 484.3 688.3
实验组 14 982.5 764.8 14 427.2 446.3 11 804.1 365.1

LVEF值的增加率 −965.3 −1 006.7 −823.6
对照组 13 013.4 2 014.5 16 480.8 3 728.7 13 484.3 3 050.7
实验组 14 982.5 3 389.7 14 427.2 2 233.3 11 804.1 1 827.3

MLHFQ总分减小率
对照组 13 013.4 394.3

−70.3
16 480.75 3 296.2

−73.3
13 484.3 2 696.9

−60.0

实验组 14 982.5 2 996.5 14 427.19 437.2 11 804.1 357.7
6MWD增加距离 −86.7 −90.4 −74.0
对照组 13 013.4 325.7 16 480.8 956.5 13 484.3 782.6
实验组 14 982.5 869.6 14 427.2 361.1 11 804.1 295.5
注：NT-ProBNP为N末端B型利钠肽原，CCEs为复合事件，LVEF为左室射血分数，MLHFQ为明尼苏达心衰生活质量量表，6MWD为 6 min

步行距离。
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病人运动耐量［14］。此外王君等［15］、孙桂锋等［16］文章

报道其芪苈强心胶囊对慢性心衰合并为肾功能不

全的病人除了改善心功能指标外还可以改善心肾

综合征还的 Scr、BUN、ALB等肾功能的指标，且不增
加不良反应发生率。芪苈强心胶囊于 2004年获我
国药品监督管理部门批准对心脏衰竭的治疗，上市

以来在治疗心衰方面取得了临床认可［17-19］。检索目

前的文章没有芪苈强心胶囊在治疗心力衰竭的经

济学方面的评价。本研究参考 2013年发表文章中
临床疗效的数据，目前对于治疗慢性心力衰竭的药

物研究仍然是以ACEI/ARB、β受体阻滞剂，醛固酮
受体拮抗剂、利尿剂、洋地黄制剂等为主要的治疗

方案，虽然近年来沙库巴曲缬沙坦（ARNI）的出现对
慢性心衰的控制有明显的作用，但是有国外经济学

研究表明沙库巴曲缬沙坦与ACEI/ARB比较不具有
经济学的优势，使用沙库巴曲缬沙坦给病人造成经

济负担较重，故目前研究方案仍具有指导意义，能

为临床合理用药，药品遴选等方面提供新的药物经

济学依据。

本研究由于条件的限制很多因素无法控制如

病人及家属的误工费，疾病本身对病人造成的一些

生理和心里方面的影响，其次该研究纳入的医疗机

构人群较广，不同个体的治疗效果和依从性也不尽

相同，再次，研究的周期较短，基础用药也较复杂无

法系统评估病人预后情况，建议后期可纳入更多的

样本，延长研究周期，从病人整个生命周期进行

研究。
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