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摘要 目的：观察络活胶囊降压的临床疗效。方法：按照随机、分层、单盲、阳性药物对照进行临床试验。

’$例高血压病患者随机分为治疗组.$例，对照组*$例。治疗组服用络活胶囊；对照组服用北京降压$号，

疗程>周。观察指标：安全性观测、临床症状、血压、血液流变学检查、血脂、肾上腺髓质素（?7@）、血浆组织

因子途径抑制物（+ABC）。结果：络活胶囊降压总有效率D)&$$E，对照组总有效率D.&./E，两组降压疗效

比较差异无显著性（!F$&’%)）；络活胶囊组部分临床症状改善优于对照组（!#$&$)或!#$&$%）；络活胶

囊组可改善高血压病患者的血液流变学状态（!#$&$%）、减轻高血压病患者血脂紊乱的状态（!#$&$)）、调

节血浆肾上腺髓质素（!#$&$)）及血浆组织因子途径抑制物水平（!#$&$)）。结论：络活胶囊治疗"、#级

高血压是安全的，无毒副反应出现。
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高血压病是老年人的常见病、多发病，给社会及家

庭造成了巨大负担，我们认为，从络病学说入手是探究

高血压病的中医病因病理的一个方面，痰瘀阻络可以

作为深入研究高血压病治疗的一个切入点。我们以祛

痰活血通络之络活胶囊进行临床研究，现报告如下。

临 床 资 料

% 一般资料 共观察病例’$例，按随机数字表

法分为两组，其中络活胶囊治疗组.$例，男性*.例，

女性(>例；年龄>($/*岁，平均（.$&’.̂ /&D)）岁；病

程$&%$>%年，平均（’&*(̂ %$&(’）年；治疗前收缩压

最 高 ($$22LJ，最 低 %*$22LJ，平 均（%)’&’D^
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!"#$"）%%&’；舒张压最高!()%%&’，最低"(%%&’，

平均（*+#*$,!-#)*）%%&’。对照组$)例，男性!(
例，女性!(例，年龄++!-*岁，平均（(*#.),"#+$）

岁；病程)#!!$)年，平均（!!#".,!!#)*）年；治疗前

收 缩 压 最 高 !")%%&’，最 低 !+)%%&’，平 均

（!((#/$,"#"/）%%&’，舒张压最高!)(%%&’，最低

/(%%&’，平 均（*$#/$,(#.)）%%&’。两 组 患 者 性

别、年龄、病程、体重、身高、饮食习惯、高血压家族史、

合并症及并发症、高血压分级、血压基线水平、主要症

状分布比较，经".检验，差异无显著性（!!)#)(），具

有可比性。

. 诊断标准 西医诊断及病情分级采用!***年

《0&1／23&高血压治疗指南》〔!〕诊断标准，中医证候

诊断标准参考《中药新药治疗眩晕的临床研究指导原

则》〔.〕中的瘀血阻窍证标准和《中药新药治疗高血压病

的临床研究指导原则》中的痰浊壅盛证标准，取两者的

主要症状表现，制定高血压病痰瘀阻络证的标准。主

症：眩晕、头痛、头如裹、胸闷、胸痛、呕吐痰涎、口唇指

甲紫暗、舌下络脉青紫。次症：心悸、失眠、口淡、食少，

舌质暗，体胖，有瘀点或瘀斑，苔白腻，脉弦滑或沉涩或

结代。主症按轻、中、重分别记.、+、-分，次症按轻、

中、重分别记!、.、$分。主症具备+项以上，次症具备

!!.项即可诊断。

$ 纳入试验病例标准 符合上述西医诊断标准，

#、$、%级高血压病及中医证候诊断标准者，可纳入

试验病例。治疗组#级.-例，$级.+例，%级!)例；

对照组依次为!(、!$、及.例。

方 法

! 分组方法 （!）按照随机、分层、单盲、阳性药

物对照临床试验，将进入试验的病例编号)!!*)，然

后采用随机数字表法按照.4!的比例，根据高血压程

度#级和$、%级分层，随机分为两组。（.）盲法要求：

将对照组药品粉碎，加入辅料，制成与治疗组外观相同

的胶囊，治疗组和对照组外包装相同，分别标注络活胶

囊!号、络活胶囊.号，两组服用粒数相同。

. 观察药物及给药方法 治疗组服用络活胶囊

（中国中医研究院西苑医院药厂生产，由水蛭、莱菔子、

泽泻、川芎等药组成，每粒)#+’，含生药$’），每次$
粒，每日.次，早晚餐后温开水送服，对照组服用北京

降压)号（北京双鹤药业股份有限公司生产，批号：

)!)")-。主要成分：每片含利血平)#!%’，硫酸双肼屈

嗪!.#(%’，氢氯噻嗪!.#(%’，氨苯喋啶!.#(%’，氯氮

卓$%’），每次$粒（相当于)#(片），每日.次。连服+

周为!个疗程。对合并其他疾病者的合并用药问题，

在不影响对合并疾病的治疗情况下，不用影响血压水

平的药物。

$ 观察指标

$#! 临床症状及舌、脉象的变化 以高血压病常

见症状体征进行观察，分别于治疗前、治疗后./天逐

项询问并做记录，按症状计分标准予以判断计分。

$#. 血压 测量方法按照全国心血管病流行病

学和人群防治工作座谈会制订的方法〔$，+〕，使用标准汞

柱血压计测量收缩压和舒张压，测量血压时，一般以右

上肢为准。

$#$ 血液流变学检查 全血粘度：采用北京世帝

公司5.)型粘度计，抽取晨起空腹静脉血，放入用肝

素制成的抗凝管内，在测试液池中加入/))&6血样进

行测试，取其在.))78!、!))78!、$)78!和!)78!切变率

下的 全 血 粘 度 值（%9:／7）。血 浆 粘 度：上 述 样 品 用

());／%<=速度离心(%<=后，抽取离心液的上层血浆

进行血浆粘度测试。红细胞聚集能力：采用北京世帝

公司!*)型激光衍射红细胞聚集仪，将上述静脉血样

/))&6放入测试液中，仪器自动使血液在-)))78!高速

下作用!)7，随即将切变率降为零，此时记录透光率随

时变化的曲线，主要指标为最大聚集指数。

$#+ 血清脂质测定 晨起空腹抽取血样。以

>>?全自动生化分析仪（美国亚培公司）按酶标法测

定总胆固醇（@>）、甘油三酯（@A）、高密度脂蛋白胆固

醇（&BCD>）、低密度脂蛋白胆固醇（CBCD>），由西苑医

院生化室测定。

$#( 肾上腺髓质素（:E;F=:6%FEG66<=，HEI）测

定 受试者经!.J禁食，清晨坐位取肘静脉血.%6，立

即置于含有()&6抑肽酶，()&6!)KLB@H的预冷试

管中，在+M$)));／%<=离心!(%<=后，吸取血浆置于

8$)M冰箱保存，统一用放射免疫法测定。测定前标

本需过>!/柱（过柱步骤略），将溶解于缓冲液!))&6
的HEI抗血清，加入含有!))&6血样品的试管中，在

+M下孵育+/J，在进行的HEI的测定液中加入!.(2
HEI（!!(.），再孵育+/J。在每只试管中加入!))&6
正常 的 兔 血 清 及!))&6羊 抗 兔2’A，室 温 下 反 应

!.)%<=，再加入!))&6缓冲液，在+M、$());／%<=离心

$)%<=，弃除上清液，用A>8*!!型’8放射免疫计数器

（中国科技大学实业总公司）测定沉淀物的!.(2放射性强

度，再根据HEI及HB@标准曲线计算出样本中的HEI
含量。HEI的测定盒由北京华英放射免疫技术研究所

提供，药盒灵敏度为2>()，!)N’／OGPF，批内差异>Q"
(K。HEI正常参考值：（!/#+$,-#!)）=’／C。
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!"# 血浆组织因子途径抑制物（$%&&’()*+$,-.*$/0
1*2%3/%4%$,-，5678）测定 清晨空腹抽取静脉血，经枸

椽酸钠抗凝（9:;），分离血浆待检。5678药盒由美国

<=(-%+*3>%*?3,&$%+*83+@提 供，用AB8C<方 法 检 测。

5678正常参考值为D;"E!?／B（FE"9GH!?／B）。

!"F 药物不良反应及安全性。

I 统计学方法 计量资料用!检验，计数资料用

#G检验，等级资料用"#$#!检验，以C7CC软件统计

分析。

结 果

9 疗效判定标准 参照中华人民共和国卫生部

9;;!年发布的《中药新药临床研究指导原则》中的“中

药新药治疗高血压病的临床研究指导原则”〔G〕的标准。

显效：（9）舒张压下降!9H==J?，并达到正常范围，

（G）舒张压虽未降至正常但已下降"GH==J?。有效：

（9）舒张压下降#9H==J?，但已达到正常范围，（G）舒

张压较治疗前下降9H"9;==J?，但未达到正常范围，

（!）收缩压较治疗前下降!!H==J?。须具备其中一

项。无效：未达到以上标准者。血压达标率标准：目标

血压：收缩压达到9!;==J?，或下降值"GH==J?；舒

张压#D;==J?，或下降值"9H==J?。

G 两组降压疗效比较 治疗组显效9D例，有效

!!例，无效;例，总有效率DE"HK（E9／#H例）；对照组

显效D例，有效9D例，无效I例，总有效率D#"#FK
（G#／!H例）。两 组 降 压 疗 效 比 较 差 异 无 显 著 性（经

"#$#!分析，%LH"H9G，&LH";9E）。

! 两组治疗期间血压的变化

!"9 两组治疗前后血压值比较 见表9。两组

药后GI/血压均有明显下降，与治疗前比较均有明显

的差异（&#H"HE，&#H"H9）。药后F、9I、GD天，治疗

组和对照组的血压均较药前有明显降低，经统计学分

析差异有显著性，但两组间比较无明显差异。

表! 两组治疗前后血压值比较 （==J?，$’M(）

组别 例数 收缩压 舒张压

治疗 #H 治疗前 9E;";DM9F"!F ;I";!M9#"H;
治疗GI/后 9IH"EEM;"GD% ;H"GEME"#G%

FN 9IH"GGM9H"E#% D;"!DM#"GG%
9IN 9!D"DGM9!"G#%% D;"I!ME"IF%
GDN 9!I";HM9I"I9%% F;"DEMF"!H%%

对照 !H 治疗前 9EE"D!MF"FD ;!"D!ME"GH
治疗GI/后 9IG"##MD"FH%% D;"9GMI"!!%%

FN 9IG"!HMF"GG%% ;H"!!M!"DG%%
9IN 9!F"GGM9G"#;%% D;"D9ME"9G%
GDN 9!G"GFM;"EG%% DG"DFM#"GD%%

注：与本组治疗前比较，%&#H"HE，%%&#H"H9

!"G 两组药后血压达标率比较 用药I周后治

疗组血压达标率为D9"#FK（I;／#H例），对照组I周后

达标率为F!"!!K（GG／!H例），两组比较差异无显著性

（#GLH"D!IH，&LH"I9E;）。表明两组I周后降压作

用都相对较好。

!"! 降压疗效与高血压程度的关系 治疗组$
级总有效率9HHK（G#／G#例），%级总有效率F;"9FK

（9;／GI例），&级#H"HK（#／9H例）；对照组$级总有

效率9HHK（9E／9E例），%级总有效率F#";GK（9H／9!
例），&级总有效率EH"HK（9／G例），说明$级疗效较

佳，随级数增加，疗效有所下降，两组高血压水平与降

压总疗效两组间无差异。

!"I 治疗组降压疗效与病程的关系 病程&E
年者 总 有 效 率;#"FFK（!H／!9例），E";年 者 为

D!"!!K（9H／9G例），9H"9E年者为EH"HK（G／I例），

!9E年者为#;"G!K（;／9!例），经"#$#!分析，降压

疗效与病程之间无明显相关性（&!H"HE）。

I 两组治疗前后血脂的变化 见表G。治疗组

治疗后5O、B>B0O降低，差异有显著性（&#H"HE）。

对照组治疗前后的血脂各项水平比较差异无显著性

（&!H"HE）；治疗组治疗后5O与对照组比较差异有

显著性（&#H"HE）。表明络活胶囊降低血脂的疗效优

于对照组。

表" 两组治疗前后血脂的变化 （==,P／B，$’M(）

组别 例数 5O 5Q J>B0O B>B0O
治疗 #H 疗前 #"EGM9"!! G"EFMH"D# 9"GFMH"#! I"#DM9"IF

疗后 I"#FM9"HD%’ G"G9MH"DG 9"!GMH"FD G"D;MH";;%
对照 !H 疗前 #"F!MH";# G"FFM9"9# 9"9!MH"E; I"DHM9"!D

疗后 #"G#M9"G; G"9EMH";E 9"!;MH"DD !"EDM9"G#

注：与本组治疗前比较，%&#H"HE，%%&#H"H9；与对照组治疗后

比较，’&#H"HE

E 两组治疗前后临床症状的变化 见表!。络

活胶囊治疗组对诸主症均有明显改善，治疗后与治疗

前比较，差异有显著性（&#H"HE，&#H"H9）；对照组

的头痛、头晕症状治疗前后比较差异也有显著性（&#
H"HE）。但治疗组部分症状的改善情况均优于对照组，

组间比较差异有显著性（&#H"HE或&#H"H9）。

# 两组血液流变学的变化 见表I。治疗组治

疗后全血粘度（高切、低切值）、血浆粘度、红细胞变形

指数明显下降，与治疗前比较差异均有显著性（&#
H"HE）；对照组治疗前后自身比较上述各项指标也有下

降趋势，但差异无显著性（&!H"HE）。表明络活胶囊

治疗后能部分改善血液流变学指标。

F 两组治疗前后<NR水平和5678水平的变化

见表E。两组治疗前血浆<NR水平均较正常值低，治

疗后均有所升高，与治疗前比较差异有显著性。两组

治疗前血浆5678水平均有所升高，治疗后明显下降，

与治疗前比较有明显差异。
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表! 两组治疗前后主症积分值比较 （分，!!!"）

组别 例数
症状积分

头痛 头晕 头如裹 胸闷胸痛 呕吐痰涎 口唇指甲紫暗 舌下络脉青紫

治疗 "# 疗前 $%&’!#%($ )%*(!*%’# +%"(!*%+) $%(,!*%#+ *%$+!#%’& +%’’!*%$, +%&$!*%+$
疗后 *%,,!#%$+" $%"$!#%&$"" *%)"!#%(&""# *%’(!#%,&"# #%"$!#%+$"# *%"&!#%,$" *%,$!#%"(""#

对照 +# 疗前 +%$"!#%,’ )%+"!*%", +%((!#%&& +%$#!#%(" *%"*!*%#+ +%+(!*%#$ +%((!#%,"
疗后 *%’*!#%’(" $%,&!*%+$" +%#(!#%(, $%,&!#%,$ *%’(!#%(’ $%(&!#%&" +%"*!*%*’

注：与本组治疗前比较，"#$#%#’，""#$#%#*；与对照组治疗后比较，##$#%#’
表" 两组治疗前后高血压患者血液流变学变化 （!!!"）

组别 例数
全血粘度（-./／0）

高切（$##01*） 中切（*##01*） 低切（*#01*）

血浆粘度

（2.）
红细胞变形指数

红细胞聚集指数

（34）

治疗 "# 疗前 "%$$!*%’" ,%++!*%&$ &%,’!$%&" $%’&!#%," ’%’$!*%"" +%$,!#%"(
疗后 ’%#"!#%,(" "%",!*%(( ,%,(!$%(’" *%",!#%’(" +%’(!#%(&" $%(#!#%,+

对照 +# 疗前 "%#’!*%$( "%&)!*%’& *#%$$!+%#" $%+(!#%&( ’%#"!$%$" +%*$!#%()
疗后 ’%,+!*%)$ "%(*!*%,$ &%’&!+%*+ $%#$!#%(+ )%)(!*%,$ +%$"!*%$(

注：与本组治疗前比较，"#$#%#’
表# 两组药后血浆567和89.4水平的变化 （!!!"）

组别 例数 567（:;／<） 89.4（!;／<）

治疗 "# 疗前 *+%(,!#%,$ ,(%($!*(%&&
疗后 *,%+(!&%"," "+%"+!*$%$’"

对照 +# 疗前 *+%+*!$%’’ ,+%,"!*+%+,
疗后 $#%)"!(%)"" ’*%)(!**%(’""

注：与本组治疗前比较，"#$#%#’，""#$#%#*

( 药物不良反应及安全性 治疗前对&#例患者

进行了肝肾功能、血电解质及血常规检查，结果显示均

无异常；疗程结束后对所有患者均进行复查，与治疗前

比较，均无明显变化（#%#%#’）。治疗组"#例患者，*
例出现恶心、胃脘胀闷不适，持续$天，+例出现口干、

口苦、全身无力，分别持续*、$、$天，未经停药及治疗，

症状自行消失，属安全性$级；对照组未发现有不良

反应。

讨 论

高血压是最常见的心血管病，是全球范围内的重

大公共卫生问题。我们认为，高血压病与络病有密切

关系。情志郁怒、饮食失常、正气虚弱、外邪侵袭等损

伤心络，心络受损，自我调节功能失常，致使气滞血瘀，

痰饮内停，痰瘀互结，阻塞络道；痰瘀又可进一步损伤

心络，包括浮络、孙络、缠络等，形成恶性循环，从而导

致高血压的产生。对高血压病的研究应重视证候的演

变过程，痰瘀阻络是高血压病的证候演变规律之一。

从痰瘀阻络理论入手，探讨高血压病的病因病理，采用

通经活络的药物，可能会取得较好的效果。

把血压尽可能地降至正常低限，可以减少心脑血

管事件的发生与发展，延长寿命，提高生活质量〔’〕。本

研究资料表明，治疗组"#例中降压总有效率(’%#=，

其降压的特点是，起效较缓慢，但稳定性强，波动性小，

作用较持久，大多数患者的血压随症状的改善而逐渐

缓慢下降，无不适感，治疗$周后所降血压就基本保持

于稳定状态，无血压回升和波动的现象。络活胶囊的

上述降压特点可能是因为本药为辨证组方、并含有多

种有效成分的复方制剂，通过多机制、多靶点起到缓和

有效的降压作用，正是由于这种缓和降压作用，机体才

能逐渐恢复对血压的自我调节功能，避免突然而急剧

的降压引起的心、脑、肾等器官血流动力学紊乱，从而

呈现良好的降压效果。另外，治疗组主要症状均有明

显改善，由于症状反映了高血压病的脏腑功能失常、气

血功能紊乱的本质，症状的改善和心脑肾等重要脏器

血流供需关系的改善相关联，故从某种意义上来讲，症

状的改善较之单纯的降压更具有实际意义，在有效降

压的同时，尽量减少降压药物的不良反应和改善患者

的生活质量，已成为高血压治疗学的基本目标，也是本

方治疗高血压病的主要优势所在。

*&&+年日本学者>?@/-AB/等〔"〕在人的嗜铬细胞

瘤中分离出一种新的生物活性肽，命名为肾上腺髓质

素（56BC:D-C6AEE?:，567）。血浆567来源于血管内

皮细胞、血管平滑肌细胞及心肌细胞，具有扩张血管、

降低血压、抑制内皮素和血管紧张素"释放等作用。

567既是循环激素，又是血管旁分泌和自分泌因子，

参与机体许多生理功能的调节，在高血压的发生、发展

和治疗中可能具有重要意义，567可能参与体内血压

自身调控的保护机制。本研究资料表明，两组药前血

浆567水平均较正常值低，其原因有待进一步探讨。

用药后567水平均有所升高，与用药前比较差异有

显著性，可能是因为反射性地引起了体内567对血

压自身调控的保护机制，说明络活胶囊能够调控体内

567水平，继而起到调控血压的作用。

组织因 子 途 径 抑 制 物（@?00ACF/G@DBH/@IJ/K?:L
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!"#"$%&，’()*）是血浆中一种新发现的抗凝蛋白，它通

过抑制因子!"和#"／’(而发挥抗凝作用。近年国

外研究表明，血浆’(与’()*活性改变与某些心血管

疾病有关〔+,-〕，高血压病与’(、’()*的相关性国内外

尚未见文献报道。可以初步认为，高血压病患者血浆

’(及’()*活性增高可能与高血压病所导致的高凝

状态及内皮损伤有关，提示血浆’(、’()*活性有可能

作为评价冠心病、高血压病预后的辅助指标。本研究

结果表明，两组药前血浆’()*水平均有所升高，可能

与高血压病所导致的高凝状态及内皮损伤有关。药后

’()*水平明显下降，与药前比较有明显差异，这从另

一个侧面反 映 了 络 活 胶 囊 抗 凝 血 及 活 血 化 瘀 通 络

作用。
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中西医结合医学发展的法律保障

———中国中西医结合学会召开学习贯彻《中华人民共和国中医药条例》座谈会

0MM3年+月03日，中国中西医结合学会召开专家座谈会，交流学习和贯彻《中华人民共和国中医药

条例》的心得体会，陈可冀、辛育龄、张之南、谢竹藩、吕维柏、梁晓春、危北海、马必生、王学美、张伯礼、韩景

献、史载祥、杨明会、雷燕等中西医结合专家十余人参加了座谈会。

与会专家一致认为，《条例》是开展中西医结合医疗、科研的法律基础，也是我们开展中西医结合工作

的纲领。在国家法规中首次提出要求推动中西医两种医学体系的有机结合，指明了中西医结合医学的发

展方向。《条例》的颁布及实施必将加快中医药、中西医结合事业发展的步伐。

专家们回顾了中西医结合医学发展所走过的历程，对如何在《条例》实施后广泛开展中西医结合医学

工作提出许多很好的构想，对中西医结合医学当前面临的发展机遇和问题提出了建议。同时，对《条例》中

尚存的一些问题提出改进的意见和建议。中国中西医结合学会会长陈可冀院士指出，《条例》的颁布是中

西医结合界的一件大事，这是继《宪法》之后再次以法规的形式肯定了中医药、中西医结合的法律地位。必

须清醒地认识到，中西医结合是我国特有的现象和成就，无先例可循，两种医学体系的有机结合必将是一

个渐进的过程，可能需要我们付出几代人的努力。但是，在“三个代表”重要思想指引下，以《条例》为准绳，

通过中西医结合界、中医药界及全国医学界的共同努力，一定能够实现结合两种医学的远大目标，为中国

人民和人类的健康做出贡献。

（秦 秋）
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