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【摘要】目的  探讨芪苈强心胶囊（QLQX）对 ST 段抬高型心肌梗死（STEMI）预

后的影响。方法  回顾性收集 2020 年 1 月—2022 年 1 月在河北医科大学附属平安医院诊

治 STEMI 患者的临床资料，根据治疗方案分为 QLQX 组和非 QLQX 组。随访 1 年，主

要观察终点为 30 d 和 1 年时主要心脑血管不良事件（MACCEs）；次要观察终点为 30  d

和 1 年时心源性死亡、心肌再梗死、紧急冠状动脉血管重建术、卒中、大出血发生率，

30  d 时的严重 STEMI 并发症和 1 年时因心力衰竭再住院治疗、全因死亡发生情况。结果  

共纳入 210 例 STEMI 患者（QLQX 组 125 例，非 QLQX 组 85 例）。单因素或 Kaplan-

Meier 分析显示，QLQX 组患者 30 d 和 1 年时 MACCEs、心源性死亡，30 d 时恶性心律

失常，1 年时心肌再梗死、因心力衰竭再住院治疗和全因死亡发生率等指标均明显低于

非 QLQX 组（P＜ 0.05），而 2 组其余终点事件发生率差异无统计学意义（P＞ 0.05）。

此外，QLQX 可能是 STEMI 患者 MACCEs 发生的保护因素 [30 d：HR=0.157，95%CI（0.032，

0.756），P=0.021；1 年：HR=0.208，95%CI（0.087，0.497），P=0.014]。 结论  QLQX

辅助治疗有可能改善 STEMI 患者的 MACCEs。
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【Abstract】Objective  To explore the prognostic impact of Qili Qiangxin capsules 
(QLQX) in patients with ST-segment elevation myocardial infarction (STEMI). Methods  
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Retrospective collecting the clinical data of STEMI patients treated at PingAn Hospital 
affiliated to Hebei Medical University from January 2020 to January 2022, divided into QLQX 
group and non- QLQX group according to treatment plan. Follow-up patients for 1 year, with 
the main endpoint being major adverse cardiovascular and cerebrovascular events (MACCEs) 
at 30  d and 1 year; The secondary endpoints were cardiogenic death, myocardial reinfarction, 
emergency coronary revascularization, stroke, and major bleeding at 30 d and 1 year, as well 
as severe STEMI complications (30 d), re-admission due to heart failure (1 year), and all-
cause mortality (1 year). Results  A total of 210 STEMI patients were included (125 in the 
QLQX group and 85 in the non QLQX group). Univariate or Kaplan Meier analysis showed 
that the MACCE, cardiogenic death, malignant arrhythmia at 30 d, myocardial reinfarction, 
re-admission due to heart failure, and all-cause mortality rates in the QLQX group were 
significantly lower than those in the non QLQX group at 30 d and 1 year (P<0.05), while there 
were no significant differences in the incidence of other observed endpoint events between the 
two groups (P>0.05). In addition, QLQX may be a protective factor for MACCEs in STEMI 
patients (30 d: HR=0.157, 95%CI 0.032 to 0.756, P=0.021; 1 year: HR=0.208, 95%CI 0.087 
to 0.497, P=0.014). Conclusion  QLQX adjuvant therapy may improve MACCEs in STEMI 
patients.

【Keywords】Qili Qiangxin capsules; ST elevation myocardial infarction; Major 
adverse cardiovascular and cerebrovascular events; Prognosis

急 性 S T 段 抬 高 型 心 肌 梗 死 （ST-segment 

elevation myocardial infarction，STEMI）是一种严

重威胁患者生命健康的疾病 [1]。随着医疗技术的

发展，尽管再灌注治疗极大地改善了 STEMI 患者

的预后，但 STEMI 患者住院死亡率和心血管事件

复发率仍然居高不下 [1-3]。因此，有效改善 STEMI

患者的长期预后逐渐成为研究热点。

在过去的几十年中，STEMI 治疗已标准化，

其相关死亡率和复发率得到极大改善，然而长期

结果仍不令人满意 [4-5]。中医药辅助治疗在心肌

梗死（myocardial infarction，MI）诊治中显示出

良好效果。一项 CTS-AMI 随机临床试验 [6] 表明，

通心络胶囊辅助治疗显著改善了 STEMI 患者 30 d

和 1 年的临床结果，证明了中医药作为辅助治疗

在 MI 中的有效性。芪苈强心胶囊（Qili Qiangxin 

capsules，QLQX）是一种由黄芪、人参、附子、

丹参、葶苈子、泽泻、玉竹、桂枝、红花、香加皮、

陈皮等 11 味中药组成的中成药制剂，于 2004 年

获原国家食品药品监督管理局批准，用于冠心病、

高血压病所致轻、中度充血性心力衰竭证属阳

气虚乏、络瘀水停者 [7]。已有动物实验结果表明

QLQX 具有潜在心肌保护作用 [8-10]。既往研究表

明，QLQX 可通过多途径，如微小 RNA（miR）-

133a/ 转化生长因子 -β1（TGF-β1）/Smads 信号

通路 [8]、线粒体 Ca2+ 转运复合体 IP3R2/GRP75/

VDAC1 表 达 [9] 和 磷 酸 化 细 胞 外 信 号 调 节 激 酶

（p-ERK）/ 核因子 E2 相关因子 2（Nrf2）表达 [10]，

改善 MI 大鼠心肌纤维化和心脏形态结构及抑制

细胞凋亡 [8-10]。前期临床研究表明，QLQX 可改

善 MI 患者的心功能 [11-12]，降低不良心血管事件

的发生率 [13]。王佳南等 [14] 证实 QLQX 可改善急

性前壁 MI 患者左心功能及降低不良心血管事件

发生率。此外，李英等 [15] 研究表明，QLQX 可促

进急性 STEMI 后心肌细胞的修复，改善损伤心

肌的收缩能力，促进心肌微循环，抑制梗死后心

室重构。QLQX 联合间歇性低氧治疗可显著降低

STEMI 患者经皮冠状动脉介入术（percutaneous 

coronary intervention，PCI）后机体炎性反应，改

善血管内皮细胞功能，降低血栓形成的风险 [15]。

然而，关于 QLQX 对 STEMI 患者预后影响的研

究报道仍很有限。

基于此，本研究采用回顾性分析方法，探讨

QLQX 对 STEMI 患者预后的影响，以期为临床诊

治 SETMI 提供更多循证依据。
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1  资料与方法

1.1  病例来源与分组
回顾性收集 2020 年 1 月—2022 年 1 月在河

北医科大学附属平安医院诊治的 STEMI 住院患者

临床资料。纳入标准：①年龄≥ 18 岁；②符合

急性 STEMI 诊断标准 [16-17]；③发病不超过 24 h；

④随访资料完整。排除标准：①合并心源性休克、

急性左心衰竭、难以控制的心律失常等；②严重

肝肾功能不全、严重感染及出血倾向者；③预期

寿命不足 1 年；④恶性肿瘤患者；⑤使用 QLQX

以外中药制剂者；⑥失去随访；⑦ QLQX 用药时

间不满 12 个月。

具体纳入和排除流程：①通过电子病例系统

检索 2020 年 1 月—2022 年 1 月所有诊断为 STEMI

患者；②根据入院记录描述，纳入发病不超过

24  h 的患者；③根据排除标准对患者进行排除。

根据治疗方案，将纳入患者分为 QLQX 组和

非 QLQX 组。本研究经河北医科大学附属平安医

院伦理委员会批准（伦理批件号：202203），并

豁免患者知情同意。

1.2  治疗方法
1.2.1  非QLQX组

根 据 STEMI 诊 治 指 南 [4, 16]， 非 QLQX 组

STEMI 患者给予标准化治疗方案，包括双重抗血

小板治疗（氯吡格雷和阿司匹林）和冠状动脉再

灌注治疗（除非患者或家属拒绝，或患者有治疗

禁忌证，否则均行初次 PCI 或溶栓治疗）。根据

具体患者病情调整用药方案，如患者出现口腔黏

膜、消化道出血等可考虑暂时停药。

1.2.2  QLQX组
QLQX 组 STEMI 患者在上述标准化治疗基础

上，加用 QLQX（石家庄以岭药业股份有限公司，

规 格：0.3 g/ 粒， 批 号：A1903001）1.2 g，po，

tid，连续 12 个月。

1.3  观察指标
通过门诊或电话的形式对患者进行随访，末

次随访时间截止至 2023 年 1 月 1 日。

本 研 究 的 主 要 终 点 是 30 d 和 1 年 时 的 主

要心脑血管不良事件（major adverse cardiac and 

cerebrovascular events，MACCEs ） 发 生 情 况。

MACCEs 包括全因死亡、再发心肌梗死、再次血

运重建和卒中。全因死亡指从患者纳入研究至

2023 年 1 月 1 日任何原因所致的死亡；再发心肌

梗死指治疗后至 2023 年 1 月 1 日期间，患者再

次出现心肌梗死；再次血运重建指行冠状动脉再

灌注治疗患者从纳入研究至 2023 年 1 月 1 日期间，

靶血管、非靶血管再次进行冠状动脉再灌注治疗；

卒中指患者从纳入研究至 2023 年 1 月 1 日期间

出现脑卒中。

本研究次要终点为 30 d 和 1 年时的心源性死

亡、心肌再梗死、紧急冠状动脉血管重建术、大

出血（出血量＞ 400 mL）、卒中发生情况；30 d

时严重 STEMI 并发症发生情况，以及随访 1 年因

心力衰竭再住院治疗和全因死亡发生情况。其中

严重 STEMI 并发症包括心源性休克、急性左心衰

竭、恶性心律失常和机械性并发症。

1.4  统计学分析
采用 SPSS 23.0 软件进行统计分析。若计量

资料符合正态分布，以 sx ± 表示，组间比较采用

独立样本 t 检验；若不符合正态分布，以 M（IQR）

表示，组间比较采用 Wilcoxon 秩和检验。等级资

料以 n（%）表示，组间比较采用 χ2 检验、Fisher

精确概率法或 Wilcoxon 秩和检验。采用 Kaplan-

Meier 法分析主要终点事件和次要终点事件的累积

发生率。采用 Cox 回归探讨 STEMI 患者 MACCEs

与使用 QLQX 的关系。所有检验均采用双侧检验，

P＜ 0.05 为差异有统计学意义。

2  结果

2.1  基线资料及治疗细节
本研究共纳入 210 例 STEMI 患者，QLQX 组

和非 QLQX 组分别 125 例和 85 例。QLQX 组和非

QLQX 组患者在年龄、性别、身体质量指数、吸

烟史、高血压、血脂异常、糖尿病、既往病史、

发病到治疗的时间、收缩压、舒张压、心率、梗

死部位、Killip 分级、入院时心律失常、左室射血

分数和前 24 h 的肌酸激酶同工酶（CK-MB）峰值

水平、梗死冠状动脉、再灌注治疗、住院时间等

指标比较，差异无统计学意义（P ＞ 0.05），提

示两组患者基线特征具有可比性。具体见表 1。

2.2  研究结局比较
2.2.1  主要研究结局

QLQX 组 患 者 30 d（1.60% vs. 9.41%，P= 

0.009）和 1 年（6.40% vs. 24.71%，P ＜ 0.001）时

的 MACCEs 发生率均明显低于非 QLQX 组，见图 1。
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基线特征 QLQX组（n=125） 非QLQX组（n=85） t/χ2/Z P

年龄（岁） 55.16±5.61 55.93±5.73 -0.968 0.334

男性 96（76.8） 65（76.47） 0.003 0.956 

身体质量指数（kg·m-2） 24.46±1.66 24.76±1.80 -1.233 0.226 

吸烟史 55（44.00） 36（42.35） 0.056 0.813 

高血压 63（50.40） 43（50.59） 0.001 0.979 

血脂异常 30（24.00） 20（23.53） 0.006 0.937 

糖尿病 28（22.40） 18（21.18） 0.044 0.833 

既往病史

 心绞痛 34（27.20） 24（28.24） 0.027 0.869 

 卒中 12（9.60） 8（9.41） 0.002 0.964 

 心肌梗死 6（4.80） 5（5.88） 0.119 0.730 

 心力衰竭 1（0.80） 1（1.18） - 0.783 

 PCI治疗史 6（4.80） 5（5.88） 0.119 0.730 

发病到治疗的时间（h） 0.078 0.962

 ＜6 98（78.40） 66（77.65）

 6~12 18（14.40） 12（14.12）

 ＞12 9（7.20） 7（8.24）   

收缩压（mmHg） 0.131 0.936

 ＜90 4（3.20） 2（2.35）

 90~140 76（60.80） 52（61.18）

 ≥140 45（36.00） 31（36.47）

舒张压（mmHg） 0.059 0.971

 ＜60 7（5.60） 5（5.88）

 60~90 80（64.00） 53（62.35）

 ≥9 38（30.40） 27（31.76）  

心率（次/min） 76.34±10.04 75.71±9.76 0.452 0.652 

梗死部位 0.481 0.975

 前壁 53（42.40） 36（42.35）

 下壁 49（39.20） 34（40.00）

 侧壁 3（2.40） 1（1.18）

 后壁 1（0.80） 1（1.18）

 其他 19（15.20） 13（15.29）   

Killip分级 0.481 0.975

 I 113（90.40） 77（90.59）

 II 9（7.20） 6（7.06）

 III 1（0.80） 1（1.18）

 IV（心源性休克） 0（0.00） 0（0.00） - -

入院时心律失常

 室性心动过速 1（0.80） 0（0.00） 0.683 0.408 

 心室颤动 0（0.00） 0（0.00） - -

 心房颤动 2（1.60） 1（1.18） 0.064 0.800 

 二度或三度房室阻塞 2（1.60） 2（2.35） 4.304 0.116 

左室射血分数（%） 56.00（50.00，62.00） 57.00（49.00，61.00） -0.985 0.325

前24 hCK-MB峰值水平（U·L-1） 92.40（38.30，180.20） 93.00（39.00，181.50） -1.300 0.194

表1  QLQX组和非QLQX组基线资料比较[n（%）， sx ± ，M（IQR）]

Table 1. Comparison of baseline data between QLQX and non-QLQX groups [n (%),  sx ± , M (IQR)]
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2.2.2  次要研究结局
QLQX 组 患 者 30 d（1.60% vs .  9 .41%，

P=0.009） 和 1 年（3.20% vs. 12.94%，P=0.007）

时的心源性死亡发生率均显著低于非 QLQX 组，

见图 2。2 组患者治疗 30 d 时均未发生心肌再梗

死和卒中，未进行紧急冠状动脉血管重建术。2 组

患者治疗 1 年时均未进行紧急冠状动脉血管重建

术，2 组 1 年时卒中发生率（2.40% vs. 5.88%）差

异无统计学意义（P＞ 0.05），而 QLQX 组患者

1 年时的心肌再梗死发生率显著低于非 QLQX 组

（0.80% vs. 5.88%，P=0.030）。见图 3。

QLQX 组患者 30 d 时恶性心律失常发生率显

著低于非 QLQX 组（4.00% vs. 11.76%，P=0.032）

（图 3），两组 30 d 时其他严重 STEMI 并发症发

生率分别为：心源性休克发生率（2.40% vs. 3.53%，

P=0.630）、急性左心衰竭发生率（2.40% vs. 2.35%，

P=0.982）、机械性并发症发生率（0.80% vs. 1.18%，

P=1.000），差异均无统计学意义。此外，2 组患

者 30 d（0.80% vs. 1.18%，P=1.000）和 1 年（0.80% 

vs. 1.18%，P=1.000）时大出血发生率差异均无统

计学意义。

随访 1 年，QLQX 组患者因力衰竭再住院治

疗发生率（0.80% vs. 9.41%，P=0.002）和全因死

亡发生率（4.80% vs. 20.00%，P=0.001）均显著

低于非 QLQX 组（图 4）。

基线特征 QLQX组（n=125） 非QLQX组（n=85） t/χ2/Z P

梗死冠状动脉 0.078 0.962

 左前降支 58（46.40） 39（45.88）

 左主干 1（0.80） 1（1.18）

 其他 66（52.80） 45（52.94）   

再灌注治疗

 PCI 103（82.40） 68（80.00） 0.193 0.661 

 溶栓 6（4.80） 6（7.06） 0.479 0.489 

住院时长（d） 10.23±3.14 9.67±3.10 1.315 0.189 

续表1

结局 QLQX组（n=125） 非QLQX组（n=85） χ2 P

主要结局

 30 d MACCEs 2（1.60） 8（9.41） 6.808 0.009

 1年 MACCEs 8（6.40） 21（24.71） 14.245 ＜0.001

次要结局

 心源性死亡

  30 d 2（1.60） 8（9.41） 6.808 0.009

  1年 4（3.20） 11（12.94） 7.238 0.007

 心肌再梗死

  30 d 0（0.00） 0（0.00） - -

  1年 1（0.80） 5（5.88） 4.709 0.030

 紧急冠状动脉血管重建术

  30 d 0（0.00） 0（0.00） - -

  1年 0（0.00） 0（0.00） - -

 卒中

  30 d 0（0.00） 0（0.00） - -

  1年 3（2.40） 5（5.88） 1.674 0.196

 30 d严重STEMI并发症

  心源性休克 3（2.40） 3（3.53） 0.233 0.630

表2  QLQX组和非QLQX组STEMI患者主要结局和次要结局比较[n（%）]

Table 2. Comparison of primary and secondary outcomes of STEMI patients in the QLQX and 

non-QLQX groups [n (%)]
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结局 QLQX组（n=125） 非QLQX组（n=85） χ2 P

  急性左心衰竭 3（2.40） 2（2.35） 0.000 0.982

  恶性心律失常 5（4.00） 10（11.76） 4.599 0.032

  机械性并发症 1（0.80） 1（1.18） - 1.000

 大出血

  30 d 1（0.80） 1（1.18） - 1.000

  1年 1（0.80） 1（1.18） - 1.000

 1年因心力衰竭再住院治疗 1（0.80） 8（9.41） 9.147 0.002

 1年全因死亡 6（4.80） 17（20.00） 11.986 0.001

续表2

图1  QLQX组和非QLQX组患者30 d和1年 MACCEs累积发生率

Figure 1. Cumulative incidence of 30 d and 1 year MACCEs in STEMI patients in the QLQX and 

non-QLQX groups
注：对本研究纳入的所有基线特征进行了调整。

图2 QLQX组和非QLQX组患者30 d和1年心源性死亡累积发生率

Figure 2. Cumulative incidence of 30 d and 1 year cardiac deaths in patients with STEMI in the QLQX 

and non-QLQX groups
注：对本研究纳入的所有基线特征进行了调整。

图3  QLQX组和非QLQX组患者30 d恶性心律失常和1年心肌再梗死累积发生率

Figure 3. Cumulative incidence of 30 d malignant arrhythmias and 1 year myocardial reinfarction in 

STEMI patients in the QLQX and non-QLQX groups
注：对本研究纳入的所有基线特征进行了调整。
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图4  QLQX组和非QLQX组患者1年因力衰竭再住院治疗和1年全因死亡累积发生率

Figure 4. Cumulative incidence of 1 year hospitalization for heart failure and all-cause death in STEMI 

patients in the QLQX and non-QLQX groups
注：对本研究纳入的所有基线特征进行了调整。
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2.3  QLQX对MACCEs影响
为了进一步探究 QLQX 辅助治疗对 30 d 和

1 年时 MACCEs 的影响，采用单因素 Cox 回归进

行分析，为校正混杂因素的影响，采用多因素 Cox

回归分析（对本研究纳入的所有基线特征进行了

调整）。单因素 Cox 回归结果 表明，使 用QL QX

是 S T E M I 患者3 0  d [HR=0.130，95%CI（0.026，

0.659），P=0.014] 和 1 年 [HR=0.199，95%CI（0.083，

0.480），P ＜ 0.001] 时 MACCEs 的影响因素。多因

素 Cox 回归结果表明，QLQX 可能是 STEMI 患者

30  d[HR=0.157，95%CI（0.032，0.756），P=0.021] 和

1年 [HR=0.208，95%CI（0.087，0.497），P=0.014]

时 MACCEs 的保护因素。

3  讨论

本 研 究 结 果 表 明，QLQX 辅 助 治 疗 可 降 低

了 STEMI 患者 30 d 和 1 年时的 MACCEs 发生率

和心源性死亡发生率，降低 1 年时心肌梗死率以

及 30 d 时的恶性心律失常率，与既往的研究大致

相符，即 QLQX 可降低 MI 患者不良心血管事件

发生率 [11- 14]。此外，QLQX 亦可降低治疗 1 年时

的全因死亡率和因力衰竭再住院治疗发生率。在

大出血方面，QLQX 组与非 QLQX 组没有显著差

异。此外，多因素 Cox 回归表明，QLQX 可能是

STEMI 患者 30 d 和 1 年时 MACCEs 的保护因素，

即在 STEMI 标准化治疗基础上，使用 QLQX 有可

能显著降低 30 d 和 1 年时发生 MACCEs 的风险。

目 前 尚 无 探 讨 QLQX 对 STEMI 患 者 MACCEs 影

响的研究报道，本研究进行了首次报道，填补了

中药 QLQX 对 STEMI 患者 MACCEs 影响的空白。

然而，QLQX 在 STEMI 中的作用机制仍不清

楚。现代研究 [17-20] 表明，人参和黄芪作为 QLQX

的组成成分，具有抗氧化应激、抗炎等作用，能

改善心功能、提高心肌收缩力及心肌重构。此

外，马小林等 [21] 研究表明，QLQX 可调控 Toll 样

受体 4/NF-κB 通路从而减轻大鼠心肌炎性反应及

损伤。此外，QLQX 也可调控 miR-133a/TGF-β1/

Smads 信 号 通 路 [8]、 线 粒 体 Ca2+ 转 运 复 合 体

IP3R2/GRP75/VDAC1 表达 [9] 和 p-Erk/Nrf2 表达 [10]，

改善 MI 大鼠心肌纤维化和心脏形态结构及抑制

细胞凋亡 [8-10]。上述结果表明，QLQX 可能通过

多靶点、多途径及多机制共同发挥心肌保护作用，

从而改善 STEMI 患者预后。然而具体机制仍有待

进一步明确。

综上所述，中药 QLQX 作为 STEMI 指南推荐

的治疗药物之外的辅助治疗，显著改善了 STEMI

患者 30 d 和 1 年时的临床结果。然而，本研究仍

有一定的局限性。首先，本研究为回顾性研究，

在样本招募上可能存在一定的选择偏倚；第二，

本研究样本量较小，仍需大样本量、前瞻性、多

中心研究验证研究结论的可靠性；第三，未考虑

不同医生使用 QLQX 的倾向性及可能影响 QLQX

使用的潜在因素；第四，不同合并用药情况对

QLQX 与 MACCEs 关联性影响尚不清楚，可能会

对研究结果存在影响。
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