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络活胶囊治疗痰瘀阻络型高血压病的临床研究

金 龙 周文泉

摘要 目的 探讨络活胶囊对痰瘀阻络型高血压病的疗效和作用机理。方法 )’例患者随机分为两

组，分别用络活胶囊（治疗组，>’例）和北京降压’号（对照组，5’例）治疗，疗程?周，并对两组治疗前后血

压、临床症状、血液流变学指标及血浆内皮素（91）、血管紧张素"（@/0"）、一氧化氮（!A）含量进行测定比

较。结果 临床症状总有效率治疗组（85B5C）和对照组（D’B’C）比较差异无显著性，但治疗组收缩压下降

幅度优于对照组（!!’B’4）；血液流变学指标、血浆!A含量、91及@/0"水平治疗组治疗后均改善（!!
’B’4或!!’B’(）。对照组仅部分血液流变学指标、91及@/0"水平治疗后有改善（!!’B’4或!!
’B’(）。结论 络活胶囊对痰瘀阻络型高血压病有较好的疗效，其降压作用可能与改善患者血液流变学指

标、升高!A含量、降低91和@/0"水平有关。
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高血压病是心脑血管病死亡的主要因素之一。西

药的降压疗效虽然肯定，但其带来的不良反应却越来

越引起人们的关注。对于降压药中短效钙拮抗剂所导

致心脏事件的危险性至今尚无明确结论。#受体阻滞

剂可影响血脂代谢，对老年高血压病疗效不满意，且易

发生缓慢性心律失常、左室功能损害和支气管收缩作

用。因此，研究降压效果好，不良反应小的中药制剂是

非常必要的。本课题运用中医学理论，采用现代科学

技术手段，开展中药复方制剂络活胶囊治疗高血压病

的临床研究，以期客观评价其临床疗效，并从血管内皮

功能方面探讨络活胶囊治疗高血压的疗效机制。

临 床 资 料

( 入选病例 )’例患者来源于中国中医研究院

西苑医院6’’’年(6月—6’’6年6月病房和门诊。
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西医诊断标准参照!"""年#$%／&’$的最新诊断标

准〔!〕，中医辨证分型参考《中药新药临床研究指导原

则》中的瘀阻脑络证〔(〕和《中药新药治疗高血压病的临

床研究指导原则》中的痰湿壅盛证的标准〔(〕。

( 一般资料 采用随机数字表法（按照()!的

比例）将"*例患者随机分成两组，治疗组+*例，男,!
例，女("例；年龄-.!+/岁，平均（.+0-1/0"）岁；病

程(0.!(!年，平均（!*0+1/0"）年；高血压分级："级

,(例，#级(/例。对照组,*例，男!+例，女!-例；

年龄-2!+"岁，平均（.+0,1/0+）岁；病程!0/!(,
年，平均（!*0+1"02）年；高血压分级："级!2例，#级

!,例。两 组 患 者 资 料 比 较 差 异 无 显 著 性，具 有 可

比性。

方 法

! 治疗方法 治疗组服用络活胶囊（主要成分

为水蛭、莱菔子、泽泻、川芎等药物组成，每粒*0-3，含

生药,3，中国中医研究院西苑医院药厂生产），每日(
次，每次,粒；对照组服用北京降压*号（北京双鹤药

业股份有限公司生产，经重新加工后，其外包装同络活

胶囊），每次,粒（相当于*0.片），每日(次。两组均

连续服用-周评定疗效。

( 观察指标与方法

(0! 中医症状 包括头晕、头重如裹、头部刺

痛、胸闷、刺痛彻背、恶心吐涎、口唇指甲紫暗，舌下络

脉青紫等，分别于治疗前、后逐项询问并做记录，按症

状计分标准〔(〕逐一记分。

(0( 血压变化情况 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定的方法〔,〕，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。

(0, 血液流变学检测 全血黏度测定采用北京

世帝公司4(*型黏度计，抽取晨起空腹静脉血，加入

肝素抗凝管内，在测试液池中加入/**$5血样进行测

试，取其在高切(**67!、低切!*67!速下的全血黏度值

（89:／6）、血浆黏度；上述样品用.**;／8<=速度离心

.8<=后，取上层血浆进行测试；红细胞聚集指数与红

细胞变性指数：采用北京世帝公司!"*型激光衍射红

细胞聚集仪测定。

(0- 血浆内皮素（>?）测定 抽取晨起空腹静

脉血(85，采用放射免疫分析法测定〔药盒购自北京福

瑞生物工程公司，仪器采用北京核仪器厂@?A+,*B自

动%计数仪，正常参考值为（.*0/120*）=3／C〕。

(0. 一氧化氮（D%）测定 抽取晨起空腹静脉

血(85，采用比色法测定（药盒由解放军总医院东亚免

疫技术研究提供，仪器采用’CA2(*型微光流量分光

光度计，日本岛津）。

(0+ 血管紧张素#（E=3#）测定 抽取晨起空

腹肘静脉血.85，采用放射免疫分析法测定（药盒购自

北京福瑞生物工程公司，仪器采用北京核仪器厂@?A
+,*B自动%计数仪）。

(02 安全性指标测定 包括血常规、尿常规、肝

功能、肾 功 能、心 电 图 以 及 可 能 出 现 的 不 良 反

应等。

, 统计学方法 采用统计软件F9FF!*0*进行

统计，经正态性检验和方差齐性检验后，计量资料用单

因素方差分析和两两比较检验，计数资料用&(检验。

结 果

! 疗效评定标准 参照《中药新药临床研究指

导原则》〔(〕中制订的降压疗效评定标准，包括血压疗效

评定标准、血压达标率标准、症状疗效评定标准以及其

它理化检查疗效评定标准。

( 两组患者不同时间血压测定结果比较 见表

!。治疗后!、(、,、-周治疗组收缩压和舒张压均已下

降至正常水平，而对照组收缩压未达到正常水平，收缩

压组间比较差异有显著性（!!*0*!）。

表! 两组患者治疗前后不同时间血压测定结果比较 （""1#）

治疗组（+*例）

FG9 HG9

对照组（,*例）

FG9 HG9
治疗前 !.(02.1!/0", ",0221"0*! !."0,,1!.0., "!0/21!*0"(
治疗后!天 !--0*,1!+0,2## "*0.*1!*0(. !-"0-*1!,02.# /20/21/0//

!周 !,.02*1!.0!!##$ /20-21"0*+## !-.0"21!.0."## /.0+1/0,!#

(周 !,-0-*1!(02/##$ /+0"21/0*,## !-,0+,1!(0*/## /,0",1/0!,##

,周 !,!0-21!(0*+##$ /.0,*120,(## !-(0(*1!,0""## /,0-212022##

-周 !,!0*,1!,0!-##$ /,0.(120(-## !-!0-21!/0!!## /!0(21202/##

注：与本组治疗前比较，#!!*0*.，##!!*0*!；与对照组治疗后比较，$!!*0*.
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表! 两组患者治疗前后血液流变学测定结果比较 （!!!"）

组别 例数
全血黏度（"#$／%）

高切 低切

血浆黏度

（&’）
红细胞聚集指数 红细胞变性指数

治疗 () 治疗前 *+,-!)+.) //+0)!/+(0 0+/1!)+** 0+0-!)+0( 2+/.!/+),
治疗后 *+*2!)+00"" ,+0-!/+*)"" /+,-!)+2*" 0+//!)+/-"" 0+(2!)+1*"#

对照 2) 治疗前 *+.1!)+./ /)+.)!0+*. 0+/)!)+** 0+01!)+** 2+0)!/+/.
治疗后 *+0.!)+.0" ,+0-!/+11" /+,-!)+2, 0+/(!)+0- 2+//!)+,-

注：与本组治疗前比较，"#$)+).，""#$)+)/；与对照组治疗后比较，##$)+).

2 两组患者症状疗效比较 治疗组()例，显效

2)例（.)+)3），有 效0)例（22+23），无 效/)例

（/(+-3），总有效率为12+23；对照组2)例，显效-
例（02+23），有效/*例（*(+-3），无效,例（2)+)3），

总有 效 率 为-)+)3，两 组 总 有 效 率 比 较 差 异 无 显

著性。

* 两组患者血液流变学诸指标测定结果 见表

0。治疗组血液流变学诸指标与治疗前比较差异均有

显著性（#$)+).或#$)+)/）；对照组仅全血黏度（高

切、低切）值明显下降（#$)+).）。红细胞变性指数治

疗后两组间比较差异有显著性（#$)+).）。

. 两组患者治疗前后血浆45、67与89:!含

量变化比较 见表2。治疗组治疗后血浆45水平、

67与89:!含量与治疗前比较差异均有显著性（#$
)+).或#$)+)/）；对照组治疗后血浆67与89:!含

量与治疗前比较差异均有显著性（#$)+).或#$
)+)/）。

表" 两组患者治疗前后血浆45、67与

89:!含量测定结果比较 （!!!"）

组别 例数 45（"";<／=） 67（9:／=） 89:!（9:／=）

治疗 () 治疗前 .2+1(!01+-, *(+,.!0)+/* 01+1,!0/+21
治疗后 -0+(,!22+,1" 0/+2-!/)+11"" /2+0)!/*+-(""

对照 2) 治疗前 .-+1-!2)+,1 *-+*/!0/+/. 01+()!0(+//
治疗后 -2+,*!*2+2) 0)+,1!//+,("" /0+.2!02+11""

注：与本组治疗前比较，"#$)+).，""#$)+)/

( 安全性指标检查结果 两组患者治疗前后血

常规、尿常规、肝功能、肾功能、心电图均无异常，也未

见不良反应发生。

讨 论

痰瘀阻络型高血压的发生与痰浊、瘀血阻塞脉络

有关。思虑过度、恣食肥甘或饮酒过度会损伤脾胃，脾

胃运化失调；痰浊内生，留滞于脉络，使血流受阻，痰瘀

互结，致血脉不通，脑失所养而发生眩晕头痛。高血压

由于迁延难愈，痰瘀胶结，可久而入络。因此，本病的

治疗原则为活血逐瘀、通络化痰、调畅气血、平衡阴阳。

络活胶囊由水蛭、莱菔子、泽泻、川芎等药物组成，方中

水蛭通经活络、活血化瘀、破 消结，在方中针对本病

痰瘀阻络、胶固结滞之病机，是为君药；莱菔子下气开

郁、化痰，长于利气、行气以化痰瘀，是为臣药；泽泻利

水、渗湿、泄热，既可助水蛭活血通络，又可助莱菔子化

痰散结，其为佐药；川芎为血中之气药，具活血化瘀行

气之功，可助它药之力，又可引诸药直入血分，通达气

血，是为使药。本研究结果显示，络活胶囊具有良好的

降压和改善临床症状的作用，改善血液流变学指标、提

高45水平、降低血浆67、89:!含量、改善血管内皮

功能，可能是络活胶囊的发挥临床疗效的作用基础。
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