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带量采购政策实施前后抗血小板药物治疗急性冠脉综合征的
疗效及安全性对比分析
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【摘要】　背景　急性冠脉综合征（ACS）具有发病急、治疗周期长、医疗负担重的特点，严重影响人类健

康。带量采购政策的实施极大程度地减轻了ACS患者的医疗负担，提高了患者的依从性，但该政策实施时间较短，

尚无针对抗血小板药物治疗ACS的疗效及安全性的头对头研究。目的　探讨带量采购政策实施前后抗血小板药物治

疗ACS的疗效及安全性。方法　选取2018年12月至2021年4月就诊于河北省人民医院的ACS患者333例为研究对象。

根据带量采购政策实施及本院实际情况，以服用药物时间（2020-01-01）为界，将患者分为带量采购政策实施前组

（A组，108例）和带量采购政策实施后组（B组，225例）。收集患者临床资料，比较两组血小板聚集率、终点事件

发生率。结果　A组BMI、有ACS家族史者所占比例高于B组（P＜0.05）。A组花生四烯酸诱导的血小板聚集率低于B
组（P＜0.05）。A、B组中采用氯吡格雷治疗的患者分别有55、131例；A组中采用氯吡格雷治疗的患者的二磷酸腺苷

（ADP）诱导的血小板聚集率低于B组（P＜0.05）。A、B组中采用替格瑞洛治疗的患者分别有53、94例；A组与B组

中采用替格瑞洛治疗的患者的ADP诱导的血小板聚集率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。A组中采用氯吡格雷治

疗的患者与采用替格瑞洛治疗的患者的ADP诱导的血小板聚率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；B组中采用氯吡

格雷治疗的患者的ADP诱导的血小板聚率高于采用替格瑞洛治疗的患者（P＜0.05）。A组与B组中采用氯吡格雷治疗

的患者院内、随访6个月主要终点事件、次要终点事件发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。A组与B组中采用

替格瑞洛治疗的患者均未发生院内主要终点事件；A组与B组中采用替格瑞洛治疗的患者院内次要终点事件发生率及随

访6个月主要终点事件、次要终点事件发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论　带量采购政策实施后抗血

小板药物治疗ACS的疗效及安全性不劣于带量采购政策实施前。
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【Abstract】　Background　Acute coronary syndrome (ACS) has the characteristics of acute onset, long treatment period 
and heavy medical burden, which seriously affects human health. The implementation of the policy of quantity purchase has 
greatly reduced the medical burden of ACS patients and improved their compliance. However, the policy has been implemented 
for a short period of time, and there is no head-to-head study on the efficacy and safety of antiplatelet drugs in the treatment 
of ACS. Objective　To investigate the efficacy and safety of antiplatelet drugs in the treatment of ACS before and after the 
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implementation of the policy of quantity purchase. Methods　A total of 333 ACS patients who were treated in Hebei General 
Hospital from December 2018 to April 2021 were selected as the research subjects. According to the implementation of the policy 
of quantity purchase and the actual situation of the hospital, taking the time of taking medicines (2020-01-01) as the boundary, 
the patients were divided into pre implementation of the policy of quantity purchase group (group A, 108 cases) and the post 
implementation of the policy of quantity purchase group (group B, 225 cases) . The clinical data of the patients were collected, and 
the platelet aggregation rate and the incidence of end-point events were compared between the two groups. Results　BMI and the 
proportion of family history of ACS in group A were higher than those in group B (P < 0.05) . The platelet aggregation rate induced 
by arachidonic acid in group A was lower than that in group B (P < 0.05) . There were 55 and 131 patients treated with clopidogrel 
in groups A and B, respectively; the adenosine diphosphate (ADP) -induced platelet aggregation rate of patients treated with 
clopidogrel in group A was lower than that in group B (P < 0.05) . There were 53 and 94 patients treated with ticagrelor in groups A 
and B, respectively; there was no significant difference in the ADP-induced platelet aggregation rate between patients treated with 
ticagrelor in group A and group B (P > 0.05) . In group A, there was no significant difference in ADP induced platelet aggregation 
between patients treated with clopidogrel and patients treated with ticagrelor (P > 0.05) ; in group B, the ADP induced platelet 
aggregation rate of patients treated with clopidogrel was higher than that of patients treated with ticagrelor (P < 0.05) . There was 
no significant difference in the incidence of primary endpoint events and secondary endpoint events in hospital and 6-month 
follow-up between patients treated with clopidogrel in group A and group B (P > 0.05) . In group A and group B, there were no 
in-hospital primary endpoint events in patients treated with ticagrelor; there was no significant difference in the incidence of in-
hospital secondary endpoint events and the 6-month follow-up of primary endpoint events and secondary endpoint events between 
patients treated with ticagrelor in group A and group B (P > 0.05) . Conclusion　The efficacy and safety of antiplatelet drugs in 
the treatment of ACS after the implementation of the policy of quantity purchase are not inferior to those before the implementation 
of the policy of quantity purchase.

【Key words】　Acute coronary syndrome; Policy of quantity purchase; Antiplatelet drugs; Platelet aggregation; Treatment outcome
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急性冠脉综合征（acute coronary syndrome，ACS）

是临床上常见的急危重症之一，死亡率高达76.04/10
万［1］，其主要发病机制是动脉粥样硬化的不稳定斑块

破裂或侵蚀导致血小板激活，最终造成冠状动脉内血栓

形成。抗血栓治疗已经成为ACS治疗的基石，其中双联

抗血小板治疗（dual antiplatelet therapy，DAPT）（阿司

匹林联合P2Y12受体拮抗剂）是国内外指南推荐的标准

治疗方法［2-3］。P2Y12受体拮抗剂是ACS的基础治疗药

物，其可通过抑制二磷酸腺苷（adenosine diphosphate，

ADP）的激活来实现抑制血小板聚集的目的［4］。带量

采购政策是指通过“以量换价、量价挂钩、招采合一”

的方式，达到合理降低药品价格的目的，以仿制药代

替原研药，促进仿制药的质量和使用，以降低药费开

支［5-6］。带量采购政策实施后，相关药品价格明显下

降，降幅最高达95%以上，切实减轻了医疗负担，提高

了患者的依从性［7］。但目前尚无针对带量采购政策实

施后抗血小板药物治疗ACS的疗效及安全性的头对头研

究。本研究旨在探讨带量采购政策实施前后抗血小板药

物治疗ACS的疗效及安全性。

1　对象与方法

1.1　研究对象　选取2018年12月至2021年4月就诊于

河北省人民医院的ACS患者333例为研究对象。根据

带量采购政策实施及本院实际情况，以服用药物时间

（2020-01-01）为界，将患者分为带量采购政策实施

前组（A组，108例）和带量采购政策实施后组（B组，

225例）。纳入标准：（1）符合《急性冠脉综合征急

诊快速诊疗指南》［8］中ACS的诊断标准；（2）无双联

抗血小板治疗禁忌证；（3）双联抗血小板治疗至少3 d
后检测血小板聚集率。排除标准：（1）合并如先天性

心脏病、严重心脏瓣膜病、心肌病等其他心脏病者；

（2）对碘或碘造影剂过敏者；（3）并发或短期内存在

严重肝肾功能不全、血液系统疾病、免疫性疾病、急性

感染性疾病及其他消耗性疾病等者；（4）病历资料不

全者。本研究经河北省人民医院医学伦理委员会审核

（编号：2022008），所有患者对本研究知情同意。

1.2　治疗方法　所有患者予以双联抗血小板治疗（负

荷量：阿司匹林300 mg+氯吡格雷300 mg或阿司匹林

300 mg+替格瑞洛180 mg。维持量：阿司匹林100 mg、

1次/d，联合氯吡格雷75 mg、1次/d，或联合替格瑞洛

90 mg、2次/d），根据患者病情及意愿给予冠状动脉

介入术或药物保守治疗。冠状动脉介入术由2~3名具

有丰富手术经验的介入医师完成，按照《急性冠脉综

合征急诊快速诊疗指南》［8］选用合适的介入类型及治

疗方案。

1.3　临床资料收集　收集患者临床资料，包括性别、

年龄、BMI、吸烟情况、ACS家族史，心肌梗死、

冠心病、外周血管病、脑梗死或短暂性脑缺血发作

（transient ischemic attack，TIA）、心律失常、慢性
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肾脏病（chronic kidney disease，CKD）、高血压、糖

尿病、高脂血症病史，疾病类型〔包括ST段抬高型心

肌梗死（ST-segment elevation myocardial infarction，

STEMI）、非ST段抬高型心肌梗死（non ST-segment 
elevation myocardial infarction，NSTEMI）、不稳定型

心绞痛（unstable angina，UA）〕、既往治疗史〔经皮

冠状动脉介入术（percutaneous coronary intervention，

PCI）、冠状动脉旁路移植术（coronary artery bypass 
graf t ing，CABG）、溶栓治疗〕、心脏超声检查指

标〔包括左心室射血分数（left ventricular ejection 
fraction，LVEF）、左心室舒张末期内径（left ventricular 
end diastolic diameter，LVEDD）、左心室收缩末期内径

（left ventricular end systolic diameter，LVESD）〕。

1.4　血小板聚集率检测　抗血小板药物治疗3~7 d
后，检测患者血小板聚集率。采集患者晨起6：00空

腹肘静脉血2.7 ml，注入含3.8%枸橼酸盐的抗凝真空

采血管，1 h内使用美国Helena公司生产的血小板聚

集仪（AggRAM），采用光比浊法（light transmission 
aggregation，LTA），分别将ADP和花生四烯酸作为诱

导剂，检测血小板聚集率［9-10］。

1.5　统计终点事件发生情况　记录患者院内终点事件

发生情况。同时通过门诊病历系统、住院病历系统、电

话等方式，分别于患者出院后1、6个月对其进行随访，

记录患者随访6个月终点事件发生情况。主要终点事件

为：因心绞痛再入院、再发急性心肌梗死、脑卒中、再

次血运重建、心力衰竭、死亡；次要终点事件为：消化

道出血、脑出血、其他部位出血。

1.6　统计学方法　采用SPSS 25.0统计学软件进行数据

分析。符合正态分布的计量资料以（x±s）表示，组间

比较采用两独立样本t检验；不符合正态分布的计量资料

以M（P25，P75）表示，组间比较采用非参数检验；计数

资料以相对数表示，组间比较采用χ2检验或Fisher's确切

概率法。以P＜0.05为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　两组临床资料比较　两组性别、年龄、吸烟率、

疾病类型、LVEF、LVEDD、LVESD和有心肌梗死、冠

心病、外周血管病、脑梗死或TIA、心律失常、CKD、

高血压、糖尿病、高脂血症病史者所占比例及有PCI、
CABG、溶栓治疗史者所占比例比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）；A组BMI、有ACS家族史者所占比例高

于B组，差异有统计学意义（P＜0.05），见表1。

2 . 2 　 两 组 血 小 板 聚 集 率 比 较 　 A 组 花 生 四 烯 酸 诱

导的血小板聚集率为12.0%（4.1%，26.2%），低

于B组的12.7%（6.3%，28.4%），差异有统计学意

义（Z =3.228，P =0.001）。A组中采用氯吡格雷治

疗 的 患 者 有 5 5 例 ， 其 A D P 诱 导 的 血 小 板 聚 集 率 为

表1　A组与B组临床资料比较
Table 1　Comparison of clinical data between group A and group B

项目 A组（n=108） B组（n=225） t（χ2）值 P值

性别（男/女） 81/27 169/56 ＜0.001a 0.982

年龄（x±s ，岁） 61.1±9.7 62.4±10.6 1.099 0.272

BMI（x±s ，kg/m2） 26.3±3.8 25.4±3.3 2.104 0.036

吸烟〔n（%）〕 30（27.8） 81（36.0） 2.220a 0.136

ACS家族史〔n（%）〕 35（32.4） 44（19.6） 6.661a 0.010

心肌梗死病史〔n（%）〕 20（18.5） 37（16.4） 0.221a 0.638

冠心病病史〔n（%）〕 48（44.4） 100（44.4） ＜0.001a 1.000

外周血管病病史〔n（%）〕 10（9.3） 30（13.3） 1.146a 0.284

脑梗死或TIA病史〔n（%）〕 13（12.0） 29（12.9） 0.048a 0.827

心律失常病史〔n（%）〕 12（11.1） 16（7.1） 1.516a 0.218

CKD病史〔n（%）〕 0 8（3.6） 2.564a 0.109

高血压病史〔n（%）〕 74（68.5） 148（65.8） 0.247a 0.619

糖尿病病史〔n（%）〕 36（33.3） 66（29.3） 0.549a 0.459

高脂血症病史〔n（%）〕 12（11.1） 33（14.7） 0.789a 0.374

疾病类型〔n（%）〕 0.229a 0.892

　STEMI 36（33.3） 69（30.8）

　NSTEMI 13（12.0） 27（12.1）

　UA 59（54.6） 128（57.1）

既往治疗史〔n（%）〕

　PCI 22（20.4） 53（23.6） 0.424a 0.515

　CABG 1（0.9） 4（1.8） 0.014a 0.907

　溶栓治疗 5（4.6） 4（1.8） 1.303a 0.254

心脏超声检查指标（x±s ）

　LVEF（%） 56.3±11.9 59.4±8.0 1.413 0.158

　LVEDD（mm） 47.4±6.6 47.5±4.4 0.910 0.363

　LVESD（mm） 32.9±6.7 32.1±4.8 1.174 0.240

注：a表示χ2值；A组为带量采购政策实施前组，B组为带量采

购政策实施后组，ACS=急性冠脉综合征，TIA=短暂性脑缺血发作，

CKD=慢性肾脏病，STEMI=ST段抬高型心肌梗死，NSTEMI=非ST段抬

高型心肌梗死，UA=不稳定型心绞痛，PCI=经皮冠状动脉介入术，

CABG=冠状动脉旁路移植术，LVEF=左心室射血分数，LVEDD=左心

室舒张末期内径，LVESD=左心室收缩末期内径

（ 4 0 . 8 ± 1 8 . 9 ） % ； B 组 中 采 用 氯 吡 格 雷 治 疗 的 患

者 有 131 例 ， 其 ADP 诱 导 的 血 小 板 聚 集 率 为 52 .3%
（40.0%，62.6%）；A组中采用氯吡格雷治疗的患

者的ADP诱导的血小板聚集率低于B组，差异有统计

学意义（Z =3.106，P =0.002）。A组中采用替格瑞洛

治疗的患者有53例，其ADP诱导的血小板聚集率为

（34.4±16.0）%；B组中采用替格瑞洛治疗的患者有94
例，其ADP诱导的血小板聚集率为（30.6±10.9）%；

A组与B组中采用替格瑞洛治疗的患者的ADP诱导的

血小板聚集率比较，差异无统计学意义（t =1.484，

P=0.142）。A组中采用氯吡格雷治疗的患者与采用替

格瑞洛治疗的患者的ADP诱导的血小板聚率比较，差

异无统计学意义（t=1.907，P=0.056）；B组中采用氯
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吡格雷治疗的患者的ADP诱导的血小板聚率高于采用

替格瑞洛治疗的患者，差异有统计学意义（Z=7.871，

P＜0.001）。

2.3　两组不良事件发生率比较　A组与B组中采用

氯 吡 格 雷 治 疗 的 患 者 院 内 、 随 访6个 月 主 要 终 点 事

件、次要终点事件发生率比较，差异无统计学意义

（P＞0.05），见表2。A组与B组中采用替格瑞洛治疗的

患者均未发生院内主要终点事件；A组与B组中采用替

格瑞洛治疗的患者院内次要终点事件发生率及随访6个

月主要终点事件、次要终点事件发生率比较，差异无统

计学意义（P＞0.05），见表3。

3　讨论

带量采购政策实施以来，氯吡格雷的用药频度增长

了近30%，限定日费用下降了60%［11］，有效减轻了患

者的医疗负担，但有学者提出中标药品的质量可能存在

一定隐患［5］，且目前尚无针对带量采购政策实施后相

关药物质量的头对头研究。本研究旨在探讨带量采购政

策实施前后，抗血小板药物治疗ACS的疗效及安全性。

血小板在ACS的发生发展中具有关键作用，ACS患

者血小板聚集功能与体内炎性反应存在内在关联性，通

过多途径抑制血小板聚集活化是抗血小板药物治疗ACS
的作用机制［12-13］。本研究结果显示，A组花生四烯酸

诱导的血小板聚集率低于B组，A组中采用氯吡格雷治

疗的患者的ADP诱导的血小板聚集率低于B组，A组与B
组中采用替格瑞洛治疗的患者的ADP诱导的血小板聚集

率比较无统计学差异，提示带量采购政策实施后抗血小

板药物治疗ACS的疗效不劣于带量采购政策实施前。既

往多项研究结果［3，14-16］均证实，替格瑞洛抑制血小板

聚集效果优于氯吡格雷，这可能与替格瑞洛作用方式有

关，替格瑞洛通过与P2Y12受体可逆性结合来抑制血小

板激活，且不受肝酶细胞色素P450（cytochrome P450，

CYP）2C19基因型的影响，此外，替格瑞洛还可通过腺

苷介导产生抗炎效果，因而其在改善心肌灌注方面优于

氯吡格雷［17-19］。但本研究结果显示，B组中采用氯吡

格雷治疗的患者的ADP诱导的血小板聚率分别高于本组

采用替格瑞洛治疗的患者，A组中采用氯吡格雷治疗的

患者与采用替格瑞洛治疗的患者的ADP诱导的血小板聚

率比较无统计学差异，与上述研究结果不完全一致，可

能与本研究样本量较小相关，需联合多中心、扩大样本

量进一步研究证实。

研究显示，带量采购政策实施后，ACS患者应用

P2Y12受体拮抗剂，其不良事件发生情况与带量采购政

策实施前无统计学差异，提示带量采购政策实施前后抗

血小板药物治疗ACS的安全性相当［20］。本研究结果亦

显示，A组与B组中采用氯吡格雷治疗的患者院内、随

访6个月主要终点事件、次要终点事件发生率比较无统

计学差异；A组与B组中采用替格瑞洛治疗的患者均未

发生院内主要终点事件，A组与B组中采用替格瑞洛治

疗的患者院内次要终点事件发生率及随访6个月主要终

点事件、次要终点事件发生率比较无统计学差异。

本研究发现，尽管带量采购政策实施前后ACS患者

血小板聚集水平不同，但总体终点事件发生率无明显差

异，与SILLER-MATULA等［21］研究结果相反，分析原

因可能与以下因素有关：一方面，虽然带量采购政策实

施前后抗血小板药物抑制血小板聚集的程度不同，但

其均可有效抑制血小板聚集；此外，随着用药时间的延

长，血小板聚集率可能会进一步下降，达到稳定斑块、

抑制血栓形成的效果。另一方面，降脂药物的应用可抑

制三酰甘油及胆固醇的代谢，降低血清炎性因子水平，

改善内皮功能，达到减少动脉粥样硬化斑块形成、增加

斑块稳定性的治疗效果，这在一定程度上减少了终点

事件的发生，同时增强了抗血小板药物的疗效及安全

性［22-24］。

综上所述，带量采购政策实施后抗血小板药物治疗

ACS的疗效及安全性不劣于带量采购政策实施前，这肯

定了带量采购政策的有效性。但本研究为单中心研究，

且样本量较小、随访周期短，研究具有一定局限性，有

必要扩大样本量、联合多中心进行长期随访研究，进一

步探讨能降低ACS患者不良事件发生率的有效血小板聚

集率，从而全面评价带量采购政策实施后抗血小板药物

治疗ACS的有效性及安全性。

表2　A组与B组中采用氯吡格雷治疗的患者终点事件发生率比较 
〔n（%）〕
Table 2　Comparison of the incidence of end-point events in patients 
treated with clopidogrel between group A and group B

组别 例数
院内 随访6个月

主要终点事件 次要终点事件 主要终点事件 次要终点事件

A组 55 0 0 16（29.1） 1（1.8）

B组 131 2（1.5） 3（2.3） 41（31.3） 9（6.9）

χ2值 - - 0.089 1.077

P值 1.000 0.556 0.766 0.299

注：-表示采用Fisher's确切概率法

表3　A组与B组中采用替格瑞洛治疗的患者终点事件发生率比较 
〔n（%）〕
Table 3　Comparison of the incidence of end-point events in patients 
treated with tigritol between group A and group B

组别 例数
院内 随访6个月

主要终点事件 次要终点事件 主要终点事件 次要终点事件

A组 53 0 1（1.9） 14（26.4） 5（9.4）

B组 94 0 3（3.2） 15（16.0） 4（4.3）

χ2值 - 0.004 2.341 0.809

P值 - 0.951 0.126 0.369

注：-表示无此数据
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