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芪参益气滴丸对急性心肌梗死再灌注后心功能 
及生存质量的影响 
—— 一项多中心随机双盲安慰剂对照试验
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【摘要】 目的  评价芪参益气滴丸对急性 ST 段抬高型心肌梗死（STEMI）患者经皮冠脉介入治疗（PCI）
后在心功能、主要心血管不良事件（MACE）、生活质量等的影响。方法  采用多中心、双盲、安慰剂、随机对
照前瞻性临床研究方法。选择广州中医药大学第二附属医院、上海中医药大学附属曙光医院、徐州市中心医
院、北京中医药大学东方医院、新疆维吾尔自治区中医院、柳州市中医院、江门五邑市中医院、广州市红十字
会医院共 8 家医院 2013 年 8 月至 2015 年 3 月收治的 216 例接受 PCI 的急性心肌梗死（AMI）患者作为研究对
象。将患者以分中心为分层因素区组的随机分配方法分为中药治疗组（110 例）及对照组（106 例）。两组均接
受西医常规治疗，对照组在此基础上给予安慰剂口服，中药治疗组给予芪参益气滴丸。两组均每次 0.5 g，每日
3 次，疗程为 6 个月。通过比较两组 STEMI 患者治疗 6 个月后 MACE 事件、美国纽约心脏病协会（NYHA）心功
能分级、心肌梗死多维度量表（MIDAS）评分、不良反应发生情况的差异，评价患者心功能及生存质量的情况。 
结果  治疗前两组 MIDAS 7 个方面（安全性、躯体活动、情绪反应、依赖性、饮食、担心用药、不良反应）评分比
较差异均无统计学意义（均 P＞0.05），治疗后中药治疗组躯体活动及不良反应评分均明显低于对照组〔躯体活
动评分（分）：9.26±8.10 比 10.31±6.71，不良反应评分（分）：0.0（0.0，1.0）比 0.0（0.0，1.7），均 P＜0.05〕；两组
治疗后安全性、情绪反应、依赖性、饮食、担心用药方面评分和基础状况时 NYHA 心功能分级比较差异均无统
计学意义（均 P＞0.05）。中药治疗组治疗后 NYHA 1 级患者比例较对照组明显增加〔73.6%（81/110）比 58.5%

（62/106），P＜0.05〕，NYHA 2 级和 3 级患者比例较对照组明显减少〔25.5%（28/110）比 37.7%（40/106），0.9%
（1/110）比 3.8%（4/106），均 P＜0.05〕，MACE 事件发生率较对照组降低〔10.9%（12/110）比 16.0%（17/106）〕，但
差异无统计学意义（P＞0.05）。结论  芪参益气滴丸治疗 PCI 后 STEMI 可促进患者心功能恢复，并提高患者的
生存质量。
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【Abstract】 Objective  To  evaluate  the  effects  of  Qishenyiqi  Dripping  pill  (QSYQ)  on  the  cardiac  function, 
major adverse cardiovascular event  (MACE) and quality of  life  in patients with acute ST segment elevation myocardial 
infarction  (STEMI) after percutaneous coronary  intervention  (PCI).  Methods  A multicenter, double-blind, placebo, 
randomized controlled prospective clinical study was conducted. A total of 216 STEMI patients after PCI admitted to the 
8 hospitals,  as  the Second Affiliated Hospital of Guangzhou University of Chinese Medicine  (CM), Shuguang Hospital 
Affiliated  to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine  (TCM), Xuzhou Center Hospital, Dongfang Hospital 
Beijing  University  of  CM,  Xinjiang  Uyghur  Autonomous  Region  Hospital  of  TCM,  Liuzhou  TCM Hospital,  Jiangmen 
Wuyi TCM Hospital, Guangzhou Red Cross Hospital, from August 2013 to March 2015 were enrolled in the study as the 
research objects. All included patients were randomly assigned to a TCM treatment group (n = 110) and a control group 
(n = 106) according to the method of sub-center as stratified factor block group. Both groups received basic conventional 
western medicine  treatment. On  this basis, patients  in  the control  group would  take  identical placebo, while  the TCM 
treatment group would receive QSYQ, usage: 0.5 g each time, 3 times a day, with the course of treatment for 6 months. 
The  cardiac  function  and  quality  of  life  of  STEMI  patients  were  evaluated  by  comparing  the  differences  of  MACE 
scores,  New  York  Heart  Association  (NYHA)  cardiac  function  classification,  myocardial  infarction  multidimensional 
assessment  scale  (MIDAS)  scores  and  incidence  of  adverse  reaction  between  the  two  groups  after  6  months  of 
treatment.  Results  There were no  statistically  significant differences  in 7 dimensions  (insecurity, physical  activity, 
emotional  reaction,  dependency,  diet,  concerns  over medication  and  adverse  reaction)  of MIDAS  between  two  groups 
before treatment (all P > 0.05). Compared with the control group, the patients in TCM treatment group were found to have 
a statistically significant lower score in physical activity (9.26±8.10 vs. 10.31±6.71, P < 0.05) and incidence of adverse 
reaction [0.0 (0.0, 1.0) vs. 0.0 (0.0, 1.7)] in dimensions of MIDAS after treatment (both P < 0.05). However, no statistical 
significant differences were found between the two groups after treatment in insecurity, emotional reaction, dependency, 
diet  and concerns over medication dimensions and NYHA cardiac  function classification  in baseline between  the  two 
groups (all P > 0.05). After treatment, the proportion of NYHA Grade 1 in TCM treatment group was statistically higher 
than  that  in control group  [73.6% (81/110) vs. 58.5% (62/106), P < 0.05]. And  the proportion of NYHA Grade 2 and 
Grade 3 in TCM treatment group were statistically lower than that in control group [25.5% (28/110) vs. 37.7% (40/106), 
0.9% (1/110) vs. 3.8% (4/106), both P < 0.05]. The incidence of MACE events in the TCM treatment group was lower 
than  that  in  the control group  [10.9%  (12/110) vs. 16.0%  (17/106)], but  the difference was not  statistically  significant  
(P >0.05).  Conclusion  QSYQ treatment can improve quality of life and cardiac function of STEMI patients after PCI.
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  急性心肌梗死（acute myocardial infarction，AMI） 

是指冠状动脉（冠脉）在粥样硬化基础上，因斑块破

溃激发血栓形成、血管收缩或微血管栓塞，导致冠

脉血管急性狭窄或闭塞，使心肌细胞得不到充足的

供氧供血，从而出现缺血坏死的一种临床急症［1］。 

2014 年中国冠心病医疗结果评价和临床转化研

究（Patient-centered Evaluative Assessment of Cardiac 

Events，China，PEACE）协作组研究报告指出，2001

至2011年我国AMI发病总患者数增加4倍［2］。《中国 

心血管健康与疾病报告 2020》表明，从 2002 年起，

我国 AMI 的发病率正逐年升高［3］。经皮冠脉介入

治疗（percutaneous coronary intervention，PCI）是目前 

国际指南首推的治疗 AMI 的手段，能及时开通堵

塞的病变冠脉，恢复心肌血流灌注，挽救缺血心肌，

显著降低病死率，并改善患者预后［4-5］。但 PCI 同

时也存在发生急性支架血栓、主要心血管不良事件

（major adverse cardiovascular event，MACE）、围术期

心肌损伤及支架内再狭窄等的可能。最新的观点认

为，PCI 虽然能解决较大冠脉闭塞的问题，但相应的

心肌细胞因微循环血栓、血管痉挛及血管内皮功能

障碍等微循环障碍的原因，仍未得到充分血流灌注，

会对患者心功能恢复带来不利影响［6］。

  随着中医药产学研能力的不断提高，越来越多

中医药治疗心血管疾病的优势被发掘并报道，尤其

是在 PCI 后心功能康复方面［7-8］。多项基础研究表

明，以益气活血法组方的芪参益气滴丸能通过抑制

AMI 后心肌炎症反应，减轻胶原损伤，提高冠脉血

流灌注，降低心肌耗氧量等多方面机制发挥保护心

肌细胞、抑制心脏纤维细胞增殖的作用［9-12］。多项

单中心临床研究亦证实，芪参益气滴丸能在 AMI 中

发挥抑制心室重构、减缓心力衰竭进展、促进心功

能恢复、提高患者生活质量及类阿司匹林的二级预

防作用［13-16］。虽然目前已有部分研究芪参益气滴

丸治疗 AMI 的循证依据，但这些研究存在一定的局

限性，如单中心、随访时间较短、样本量较少及检验

效能不足等［13-16］。芪参益气滴丸在 AMI 临床应用

方面尚缺少多中心、双盲、严格质量控制及长时间

随访的高级别循证医学研究。本研究采用多中心、
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组别
例数

（例）

基线冠脉病变〔例（%）〕 PCI 情况〔例（%）〕

单支病变 双支病变 3 支病变 多支病变 左主干 左前降支 左回旋支 右冠脉

对照组 106 22（20.8） 37（34.9） 46（43.4） 5（4.7） 5（4.7） 44（41.5） 15（14.2） 45（42.5）
中药治疗组 110 34（30.9） 35（31.8） 40（36.4） 9（8.2） 3（2.8） 56（50.9） 21（19.1） 40（36.4）

表 1 不同治疗方法两组 AMI PCI 术后患者人口特征资料比较

组别
例数

（例）

性别（例） 年龄 

（岁，x±s）
吸烟史 

〔例（%）〕

高血压 

〔例（%）〕

糖尿病 

〔例（%）〕

血脂异常 

〔例（%）〕

心力衰竭 

〔例（%）〕男性 女性

对照组 106 90 16 61.15±11.04 61（57.5） 47（44.3） 16（15.1） 14（13.2） 0（0  ）
中药治疗组 110 88 22 61.95±11.17 64（58.2） 49（44.5） 19（17.3） 14（12.7） 1（0.9）

双盲、安慰剂、随机对照临床试验方法，旨在通过

6 个月的随访，观察芪参益气滴丸对 AMI 患者 PCI

后 MACE 发生率、心室重构、美国纽约心脏病协会

（New York Heart Association，NYHA）心功能分级情

况及生存质量方面的影响，以期为 AMI 患者 PCI 后

的治疗提供参考。

1 资料与方法 

1.1  研究对象：选择 2013 年 8 月至 2015 年 3 月

在广州中医药大学第二附属医院、上海中医药大学

附属曙光医院、徐州市中心医院、北京中医药大学

东方医院、新疆维吾尔自治区中医医院、柳州市中

医院、江门市五邑中医院、广州市红十字会医院共 

8 家医院接受 PCI 治疗的急性 ST 段抬高型心肌梗

死（ST segment elevation myocardial infarction，STEMI） 

患者作为研究对象。

1.1.1  纳入标准：① 诊断为 STEMI；② 中医辨证为

气虚血瘀证；③ 同意接受 PCI 治疗；④ 年龄 18～ 

80 岁；⑤ 自愿参加本研究，并已经签署知情同意书。 

1.1.2  排除标准：① 纳入时伴有难治性心源性休

克；② 纳入前出现心搏骤停；③ 伴有乳头肌断裂、

室间隔穿孔等心脏机械并发症；④ 存在可疑主动脉

夹层；⑤ 妊娠或哺乳期女性；⑥ 有严重肝、肾、神

经和凝血功能障碍；⑦ 发病前 3 个月内曾参加其他

中药临床研究；⑧ 对本研究药物成分过敏。

1.1.3  伦理学：本研究符合医学伦理学标准，并经

广州中医药大学第二附属医院伦理委员会审核批准

同意开展此项临床研究（审批号：B2013-002-01）。 

并已在中国临床试验注册中心注册（注册号：

ChiCTR-TRC-13003431）。

1.2  研究分组：采用分中心为分层因素区组的随机

分配方法按 1∶1 的比例分为中药治疗组和对照组。

1.3  治疗方案：患者均接受西医常规治疗，包括抗

凝、抗血小板聚集、降血脂等。中药治疗组在西医

常规治疗基础上，于 PCI 术后当日加用芪参益气滴

丸（每次 0.5 g，每日 3 次），连续服用 6 个月。对照

组在西医基础治疗基础上服用与芪参益气滴丸外

观、形状、颜色基本一致，且包装相同的安慰剂，服

用方法和时间与中药治疗组相同。

1.4  结局指标

1.4.1  疗效指标：① 心肌梗死多维度量表（myocardial 

infarction dimensional assessment scale，MIDAS）评估，

从安全性、躯体活动、情绪反应、依赖性、饮食、担

心用药及不良反应共 7 个维度进行评估。每个维

度包含若干条问题，根据每个问题的答案进行评分 

（0 为从来不会；1 分为偶尔会；2 分为有时会；3 分

为经常会；4 分为总是会），总分为 140 分，根据得分

情况评估患者的生存质量，得分越高说明患者的生

存质量越低；② NYHA 心功能分级；③ MACE：包

括死亡、支架内血栓形成、非致死性心肌梗死及心

血管事件的发生情况。

1.4.2  安全性指标：包括肝肾功能、血常规和临床

不良事件发生情况。

1.5  统计学分析：使用 SPSS 21.0 统计软件分析

数据。符合正态分布的计量资料以均数 ± 标准差

（x±s）表示。两组间治疗前后的变化比较采用两个

独立样本的 t 检验；不符合正态分布的计量资料以

中位数（四位数）〔M（QL，QU）〕表法，采用非参数检

验。计数资料以例（率或构成比）表示；两组治疗前

后的变化采用χ2 检验或非参数检验（Fisher 精确

概率检验）。P＜0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果 

2.1  人口特征资料（表 1）：在全国 8 个分中心内，

筛选出满足条件的病例共 216 例，其中男性 178 例，

女性 38 例；平均年龄（61.56±11.09）岁。两组性

别、年龄、吸烟史、合并疾病、基线冠脉病变及冠

脉 PCI 治疗情况等方面比较差异均无统计学意义 

（均 P＞0.05）。

2.2  MIDAS 评分（表 2）：治疗前两组安全性、躯体

活动、情绪反应、依赖性、饮食、担心用药、不良反

应评分比较差异均无统计学意义（均 P＞0.05）；治
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疗后中药治疗组躯体活动及不良反应评分均明显低

于对照组（均 P＜0.05）；两组治疗后安全性、情绪

反应、依赖性、饮食、担心用药方面评分比较差异均

无统计学意义（均 P＞0.05）。

2.3  NYHA 心功能评估（表 3）：两组治疗前 NYHA

心功能分级比较差异均无统计学意义（均 P＞0.05）。

治疗后NYHA 1级患者比例均明显增加，NYHA 2级 

和 3 级患者比例均明显减少（均 P＜0.05）。

3 讨 论 

  随着医学技术的不断发展，传统医学模式由

“生物医学”模式逐渐向“生理—心理—社会医学”

模式转变［16］，不能单纯依靠冠脉血管的开通与否

来评估 AMI 再灌注治疗的效果［18］。AMI 治疗的根

本目的并不仅仅是开通闭塞的冠脉血管，而是如何

促进患者心功能恢复，最终提高患者的远期生存质 

量［19］。因此，如何评估及提高患者生存质量成为

AMI 患者心脏康复治疗研究的重点［20］。

  生存质量又称为生活质量，因为疾病不仅对人

体的生命健康造成影响，而且会对患者的精神、心

理及社会方面造成不同程度的影响［21］；所以在评

估某种方法治疗疾病的效果时，需要同时将患者的

心理状态、精神诉求、生活环境及社会地位等主观

感受综合起来，并进行量化，以更好地反映治疗措施

的效果。通过生存量表来评价生存质量是评估患者

生活和疾病情况的重要方法之一。目前已有许多种

工具可以用于评估 AMI 患者的生活质量，如生存质

量评估量表健康调查量表 36（short form 36，SF-36）。 

SF-36 是一种综合评估患者健康状况的量表［22］。 

然而，与通用生存质量评估量表相比，疾病特异性

评估量表可以通过多个方面的特殊问题更好地判

断患者的生活质量，使其在临床上能更敏感地反映

患者在接受临床干预后的变化［23-24］。目前国际上

有许多专门用于评估 AMI 患者生活质量的量表， 

包括心肌梗死生活质量（quality of life after myocardial 

infarction，QLMI）调查问卷、心绞痛生活质量（quality 

of life questionnaire in angina pectoris，QLQAP）调查问

卷及 MIDAS。由 Thompson 等［25］研发的 MIDAS 可 

以通过安全性、躯体活动、情绪反应、依赖性、饮食、 

担心用药及不良反应等 7 个不同维度（共 35 个

条目），较全面地反映 AMI 患者的生理健康、心理

状态、生活环境及社会影响等。若某个维度得分

越高，则说明患者在该维度的生存质量越低。相

关研究亦证实，MIDAS 较其他专门用于评估 AMI

生存质量的量表具有更高的信度、效度及内部一

表 3 不同治疗方法两组 AMI PCI 术后患者 
NYHA 心功能分级比较

组别 时间
例数 

（例）

NYHA 1 级

〔例（%）〕

NYHA 2 级

〔例（%）〕

NYHA 3 级

〔例（%）〕

对照组 治疗前 106 47（44.4） 40（37.7） 19（17.9）
治疗后 106 62（58.5） 40（37.7）   4（  3.8）

中药治疗组 治疗前 110 60（54.5） 39（35.5） 11（10.0）
治疗后 110 81（73.6） ab 28（25.5） ab   1（  0.9） ab

注：与本组治疗前比较，aP＜0.05；与对照组同期比较，bP＜0.05

表 4 不同治疗方法两组 AMI PCI 术后 
患者 MACE 发生情况比较

组别
例数

（例）

死亡 

〔例（%）〕

非致死性心肌 

梗死〔例（%）〕

心血管事件 

〔例（%）〕

MACE 发生率

〔%（例）〕

对照组 106 0（0  ） 5（4.7） 12（11.3） 16.0（17）
中药治疗组 110 2（1.8） 1（0.9）   9（  8.2） 10.9（12）

2.4  MACE 发生情况（表 4）：两组治疗后共出现

MACE 29 例，两组 MACE 发生率比较差异无统计学

意义（P＞0.05）。

2.5  安全性及不良事件：两组在接受治疗及随访

过程中共出现 3 例不良事件，其中中药治疗组 2 例，

对照组 1 例。中药治疗组 1 例患者表现为服用药

物后丙氨酸转氨酶（alanine transaminase，ALT）轻度

升高，未予特殊处理，后恢复至正常参考值水平；另 

1 例患者表现为皮下瘀斑，暂停服药后症状改善并

且未再出现；对照组出现 1 例表现为胸闷不适，停

用药物后缓解。对照组和中药治疗组不良反应事件

发生率比较差异无统计学意义（0.94%比1.82%，P＞
0.05）。

表 2 不同治疗方法两组 AMI PCI 术后患者治疗前后 MIDAS 评分比较

组别 时间
例数 

（例）

安全性评分

（分，x±s）
躯体活动评分

（分，x±s）
情绪反应评分

（分，x±s）
依赖性评分

〔分，M（QL，QU）〕

饮食评分

〔分，M（QL，QU）〕

担心用药评分

（分，x±s）
不良反应评分

〔分，M（QL，QU）〕

对照组 治疗前 106 10.49±7.93 17.16±10.41 3（0，6） 2（0，5） 3.83±3.22 2.92±1.90 0.0（0.0，2.0）
治疗后 106 6.46±4.93 a 10.31±6.71 a 2（0，3） a 1（0，3） a 5.09±3.02 a 2.61±1.70 a 0.0（0.0，1.7）

中药治疗组 治疗前 110 9.15±7.44 16.19±11.16 2（0，6） 2（0，4） 4.00±3.20 2.88±2.00 0.0（0.0，2.0）
治疗后 110 6.02±5.46 a 9.26±8.10 ab 1（0，3） a 1（0，3） a 4.81±3.34 a 2.69±1.86 a 0.0（0.0，1.0） ab

注：与本组治疗前比较，aP＜0.05；与对照组同期比较，bP＜0.05
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致性，能更好地反映患者的生存质量［25-26］。因

MIDAS 能准确、可靠地评估 AMI 患者的生存质量，

因此已被翻译成不同语言的版本向其他国家进行 

推广［27-28］。

  本研究采用 MIDAS 对 AMI 患者 PCI 后的生存

质量进行评价，结果显示，在躯体活动及不良反应方

面，中药治疗组评分明显低于对照组。提示芪参益

气滴丸能提高 AMI 患者 PCI 后的生活质量，尤其是

在减轻患者自身体力劳动能力和运动耐量方面的

顾虑，以及缓解对服用药物安全性担忧方面的作用。

同时，两组患者治疗后 NYHA 心功能分级差异有统

计学意义，其中药治疗组 NYHA 1 级患者的比例较

对照组明显增加，NYHA 2 级和 3 级患者的比例较

对照组明显减少，说明芪参益气滴丸能改善 AMI 患

者 PCI 后的活动耐量，帮助 AMI 患者恢复远期心功

能。MIDAS 和 NYHA 心功能分级结果表明，芪参益

气滴丸有帮助 AMI 患者恢复心功能，提高 AMI 患

者生存质量的作用。两组共出现 MACE 事件 29 例，

其中中药治疗组 12 例，对照组 17 例，两组间 MACE

事件发生率比较差异无统计学意义。此外，216 例

患者共报告 3 例不良事件，事件出现例数较少，且经

相应处理后不良事件未再发生，提示芪参益气滴丸

在临床使用中的安全性较高。

  虽然本研究纳入 216 例患者进行观察，但仍存

在样本量少的问题，未能更好地观察 MACE、心室

重构及不良反应事件的发生情况。且患者服用药物

及观察时间较短，上述事件可能需要 1 年甚至更长

的观察周期才能表现出差异。综上所述，本研究的 

结论仍待高质量、大样本、随机临床试验以进一步

证实。
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