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清心胶囊治疗轻中度高血压病的临床研究
雷 燕 卢全生。 马晓昌 陈可冀

摘要 目的 观察中药清心胶囊治疗轻中度高血压病的临床疗效，并进一步探索其降压机理。方法

采用随机对照、双盲双模拟的方法进行临床试验，将98例符合纳入标准的高血压病患者随机分为清心胶囊

(A)组34例、卡托普利(B)纽32例、清心胶囊加卡托普利(C)组32例，疗程12周。观察治疗前后血压和动

态血压的变化，以及临床症状、生活质量、血浆降钙素基因相关肽(CGRP)、血管紧张素Ⅱ(AngⅡ)、内皮素

(ET)水平的改变，并记录与药物相关的不良反应。结果 A组、B组、C组降压显效率分别为44．1％、

53．1％、75．0％；而改善症状显效率分别为55．9％、46．9％、50．0％；在症状积分下降幅度方面，C组>A组

>B组；在改善生活质量方面，A组优于B组(P<0．05)；3组均可显著提高血浆CGRP水平；A组还对血浆

AngⅡ、ET有显著的下调作用，治疗前后比较差异有显著性(P<0．05)。结论 清心胶囊对于轻、中度高血

压病患者具有良好的降压作用，在改善患者临床症状和提高生活质量方面A组和C组优于B组。清心胶囊

取效机制可能与其抑制循环肾素一血管紧张素系统(RAS)活性、纠正ET／CGRP失衡有关，临床使用安全有

效。

关键词 清心胶囊；高血压病；随机对照双盲；生活质量；血浆血管紧张素Ⅱ；降钙素基因相关肽
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Ob．萱ective To observe the therapeutic effect of Qingxin capsule(QXC)in treating patients with hyperten—

sion of mild or moderate degree，and to explore its mechanism in lowering bloOd pressure．1、，Iethods Adopting

randomized double—b“nd double—simulated positive controUed clinical trial design，98 patients were randomly di—

vided into three groups，they were treated by QXC(咒=34)，captopriI(咒=32)and QXC plus captopril(咒=

32)，respectively for 12 weeks．Changes。f blood pressure，clinical symptoms，quality of life(QOF)，plasma

levels of calcitonin gene—reIated peptide(CGRP)，angiotensinⅡ(AngⅡ)and endothelin(ET)in patients be—

fore and after treatment were observed，and the adverse reactions to the treatment were recorded． Results The

markedlv effective rate in lowering bloOd pressure of QXC， captopril and QXC plus captopril was 44．1％，

53．1％and 75．0％respectively，the markedly effective rate in ameliorating symptoms was 56．0％，47．0％and

50．0％respectively． In respect of reducing symptomatic scores，QXC>captopril>QXC+captopril，in re—

spect of ameliorating QOF，QXC was superior to captop“l(P<0．05)．Single or com bjned use of QXC and cap—

t。pril could increase the plasma CGRP level．QXC could also reduce the plasma levels of AngⅡand ET，showing

statistical significance in comparing the levels before and after treatment(P<0．05)． Conclusion QXC can

safely and effectively lower blood pressure of patients with miId or moderate degree of hypertension．QXC aIone

or combined with captopril could improve clinical symptoms and raise QOF in patients more potently than that of

captop“l alone．The mechanism of QXC might be related with its inhibition on the actiVity。f circulatory renin—

angiotensin svstem and adiustment on ET／CGRP imbalance．

Key words Qingxin capsule；hypertension；randomized double—blind controlled trial；quality of life；an—

giotensinⅡ；calcitonin gene—related peptide
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清心胶囊是针对高血压病阴虚阳亢、本虚标实证

而设的一个中药复方，前期工作发现其有较好的降压

作用，本研究采用随机对照双盲双模拟的试验方法，进

一步观察清心胶囊的临床疗效，以冀寻找防治高血压

病的有效方药。

资料与方法

1病例来源本课题所有病例均来自2001年3

月一2003年1月在北京市海淀区青龙桥五个社区普

查的高血压病患者。

2诊断标准 高血压病诊断和分级标准参照

1999年《wH0／ISH高血压治疗指南》⋯制定的标准。

中医证候诊断标准参照《中药新药临床研究指导原

则》旺’中制定的高血压病阴虚阳亢证标准。主证为：眩

晕头痛，腰酸膝软，五心烦热；次证为：心悸，失眠，耳

鸣，健忘，便干、舌红少苔，脉弦细而数。

中医症状轻重分级评分标准：主证根据病情轻、

中、重的不同分别计2、4、6分，次证根据病情轻、中、重

的不同分别计1、2、3分。

3试验病例选择 纳入标准：凡符合高血压病诊

断标准，高血压分级属1～2级者，中医辨证为阴虚阳

亢证，年龄在40～80岁，签署知情同意书者。排除标

准：除外继发性高血压；收缩压(sBP)≥180mmHg或

舒张压(DBP)≥110mmHg者；合并有肝、脑、心、肾和

造血系统严重原发疾病以及精神病患者，或正在参加

其他临床试验的患者；以及对本药过敏者。剔除标准：

不符合纳入标准，未按照规定服药，无法判断疗效，或

者资料不全等影响疗效或安全性判断者。

4临床资料 见表1。共入选合格病例98例，

先进行社区高血压人群普查，符合高血压病人选标准

者，单盲给予安慰剂治疗，并接受饮食和生活习惯的指

导，经安慰剂洗脱2周后，将仍符合人选标准的98例

患者纳入试验，应用SAs软件区组随机化方法，随机

分为3组。其中清心胶囊(A)组34例，卡托普利(B)

组32例，清心胶囊加卡托普利(C)组32例。3组患者

年龄、性别、病程、体重指数、血压及分级的比较，差异

无显著性(P>O．05)，具有可比性。

5研究方法

5．1药物 清心胶囊：由本院药厂提供，每粒

0．49(19相当于生药109)。主要由杜仲、钩藤、玄参、

牡丹皮、莲子心等药物组成。中药模拟剂：由西苑医院

药厂提供，形状、大小、颜色、包装同清心胶囊。卡托普

利片：每片12．5mg，上海普康药业有限公司生产，生产

批号：010903l。西药模拟剂：由双鹤药业片剂车间制

作，药片形状、大小、颜色、外包装等与卡托普利片同。

5．2给药方法A组给予清心胶囊4粒，每天3

次口服；西药模拟剂1片，每天2次口服。B组给予卡

托普利1片，每天2次口服；中药模拟剂4粒，每天3

次口服。C组给予清心胶囊4粒，每天3次口服，卡托

普利1片，每天2次口服。4周为1个疗程，连续观察

3个疗程，每4周进行1次临床随访，治疗过程中出现

的任何不适或症状均按不良反应加以记录。

5．3观察指标及方法 分别于治疗前、治疗后

12周逐项询问并作记录，其症状记分之和为该病例证

候总积分值，包括临床症状及舌象、脉象的变化等。观

察收缩压(SBP)、舒张压(DBP)、心率(HR)、脉压

(PP)、心电图、血糖、血浆AngⅡ、ET、降钙素基因相关

肽(calcitonin gene—related peptide，CGRP，药盒购自北

京东亚免疫研究所)、药物不良反应等，并采用SF一36

生存质量量表¨。进行生活质量评定。

清心胶囊组分别于治疗前、后各查1次24h动态

血压(ambulatory blood pressure，ABP)，采用美国

Spacelabs Medical公司生产的9027一ABP型动态血压

记录仪测量。同时计算谷峰比值，谷峰比值=谷效应／

峰效应，以2h内血压降低的平均值最大者为峰效应，

以治疗期上一次服药后、下一次服药前1h的血压平均

下降值为谷效应。

6统计学方法用SPSS 10．0软件统计分析，计

量资料用￡检验、ANOVA检验，计数资料用)[2检验，

等级资料用秩和检验。

结 果

1疗效判定标准参照《中药新药临床研究指导

原则》心。。

1．1血压疗效判定标准显效：(1)舒张压下降

≥10mmHg，并达到正常范围；(2)舒张压虽未降至正

常但已下降20mmHg。有效：(1)舒张压下降<

10mmHg，但已达到正常范围；(2)舒张压较治疗前下

降10～19mmHg，但未达到正常范围；(3)收缩压较治

疗前下降≥30mmHg。须具备其中一项。无效：未达

到以上标准者。

1．2症状积分疗效评定标准显效：临床症状、

体征明显改善，证候积分减少>70％。有效：临床症

状、体征均有好转，证候积分减少30％～70％。无效：

临床症状、体征无明显改善，甚或加重，证候积分减少

<30％。

1．3单项症状疗效标准 显效：治疗后症状消

失，或记分下降≥2个等级；有效：治疗后症状记分下
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表1 各组临床资料 (j±s)

组别 等 赘 蒂 体重指数鲁塑} 。潞。， 。盎，
A 12 22 64．94±7．13 10．28±IO．26 26．72±3．58 18 16 156．56±11．44 87．50±11．16

B 9 23 62．78±8．30 10．00±12．10 26．44±3．16 16 16 155．97±11．56 87．35±10．02

C 12 20 63．13±8．59 12．72±12．11 28．01±3．77 11 21 160．44±16．38 90．31±10．74

表2 各组治疗前后HR、SBP、DBP及PP比较(王±5)

组别 例数 时间 HR(次／min) sBP(mmHg) DBP(mmHg) PP(mmHg)

A 34 治前 76．97±8．59 156．56±11．44 87．50±11．16 69．06±14．57

治后 70．12±7．73” 133．13±13．71” 79．94±9．45+ 53．19±15．58。

B 32 治前 80．13±9．5l 155．97±11．56 87．35±10．02 68．62±12．55

治后 71．12±7．92” 130．18±11．66“ 79．38±7．88+ 50．79±9．78”

c 32 治前 76．63±10．36 160．44±16．38 90．31±10．74 70．13±13．20

治后 69．78±8．24。 134．66±12．78” 77．53±9．36+ 57．13±11．81‘

注：与本组治疗前比较，”P<0．01

降1个等级而未消失；无效：治疗后症状无变化或加重。

2疗效

2．1降压疗效比较 A组、B组、C组显效率分

别为44．1％(15／34)、53．1％(17／32)、75．0％(24／

32)，总有效率分别为82．4％(28／34)、87．5％(28／

32)、93．8％(30／32)，经秩和检验，Y2=6．635，P=

0．036，提示C组与A、B组间差异有显著性(P<

0．05)，而A组和B组之间差异无显著性意义(P>

0．05)。

2．2 各组治疗前后HR、SBP、DBP、PP比较 见

表2。治疗后各组HR、sBP、DBP、PP均较治前下降，

差异有显著性(P<0．01)，但组间比较差异无显著性

(P>0．05)。

3治疗前后动态血压的变化 观察了A组32

例患者的动态血压，疗程10天。结果发现，治疗后

24h、白昼(Day)和夜问(Night)的平均收缩压、平均舒

张压、平均动脉压(MAP)较治疗前均有所下降，但差

异无显著性(P>0．05)；治疗后平均心率(MHR)差异

无显著性，24h收缩压和舒张压负荷(即监测过程中收

缩压≥140mmHg和舒张压≥90mmHg的次数百分

率)较治疗前均减少，但差异无显著性(P>0．05)。其

谷峰比值为53％。

4各组症状疗效及症状积分的比较 A组、B

组、C组症状改善总有效率分别为91．2％(31／34)、

68．8％(22／32)、93．8％(30／32)，显效率分别为

55．9％(19／34)、46．9％(15／32)、50．0％(16／32)，组间

比较差异无显著性(P>0．05)。对于主要症状疗效，c

组对头痛、腰膝酸软改善方面优于B组(P<0．05)，A

组对头痛的改善方面优于B组(P<0．05)；各组治疗

前症状积分相近(P>0．05)，治疗后与治疗前比较，各

组均有所下降，差异有显著性(P<0．05，P<0．01)。

在症状积分下降幅度方面，C组>A组>B组，其中C

组的下降幅度与B组比较，差异有显著性(P<0．05)。

结果见表3。

表3 各组治疗前后症状积分的比较(j±s)

注：与本组治疗前比较，”P<O．05，”_P<0．01；与B组比较，

△P<0．05

5各组患者治疗前后生活质量积分的比较 见

表4。A组和C组治疗后生理功能、社会功能、疼痛、

生活质量总分等项目得分明显高于治疗前(P<0．05，

P<0．01)；而卡托普利组治疗前后未出现显著性差异

(P>0．05)。组间比较，A组在生活质量总分方面明

显高于B组(P<0．05)；C组在生理功能方面也明显

高于B组(P<0．05)。结果表明在生活质量改善方

面，C组和A组优于B组。

6 各组治疗前后血浆AngⅡ、ET、CGRP的比较

表4 各组治疗前后生活质量积分的比较 (j±s)

注：与本组治疗前比较，“P<0．05，“P<0．01；与B组治疗后比较，6P<0．05
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见表5。各组治疗后血浆CGRP水平较治前均明显增

高，差异有显著性(P<0．05，P<0．01)；各组血浆Ang

Ⅱ、ET在治疗后皆出现一定程度的下降，其中A组治

疗后与治疗前比较，差异有显著性(P<0．05)。

表5 各组治疗前后血浆AngⅡ、ET及

CGRP比较 (肛g／L，j±s)

组别例数时间 AngⅡ ET cGRP

注：与本组治疗前比较，”P<0．05，”P<0．Ol

7 不良反应 治疗期间，A组出现轻度腹泻3

例，头昏、心悸、胸闷各1例；B组出现干咳6例，胸闷3

例，上腹不适3例；C组干咳3例，胸闷2例，头昏1

例，腹泻2例，但最后或自行缓解，或药物减量而缓解。

讨 论

高血压病属中医学“眩晕”、“头痛”、“肝风”、“肝

阳”等范畴，阴虚阳亢、本虚标实是高血压病的基本病

机。流行病学调查表明，阴虚阳亢和肝阳上亢证型是

高血压病早期的常见中医证型，多见于I～Ⅱ级高血

压病。因此，针对高血压病病机特点，以滋肾平肝、清

心活血为法，创清心胶囊方。

清心胶囊由杜仲、玄参、钩藤、牡丹皮、莲子心等组

成。方中杜仲性温味苦甘，入肝、肾经，功擅补益肝肾，

补而不滞，故为君药；玄参，入肺、肾经，滋阴降火除烦

利咽，为清补肾经之剂，既能滋肾助杜仲之补益肝肾之

功，又能清热除烦，清除高血压之心肝火热之证；钩藤，

人肝、心经，能清肝热、泄心火、平肝风、祛风痰，故与玄

参同为臣药；牡丹皮，性辛苦味凉，人心、肝、肾经，其功

擅清热凉血，和血消瘀；莲子心，性寒味苦，人心经，有

良好的清心祛热之效，与牡丹皮同用，共为佐使。诸药

合用，标本兼治，共奏补益肝肾、平肝潜阳、清心活血之

功。现代药理研究表明¨_7’，上述诸药或其有效成分

有不同程度的降压作用，杜仲可作用于血管平滑肌，使

外周血管扩张，外周阻力降低；玄参有扩张血管和中枢

镇静作用；玄参水浸液、醇浸液和煎剂对麻醉犬、猫及

兔等多种动物具有降压作用；钩藤可通过直接或间接

抑制血管运动中枢而引起周围血管扩张；牡丹皮水煎

剂静脉注射或口服，对实验性高血压犬或大鼠，皆有一

定的降压作用，牡丹酚在急性动物实验中亦有降压效

力；莲子心之生物碱如莲心碱和甲基莲心碱、异莲心碱

等，可通过直接扩张血管平滑肌的作用，以及阻断a受

体引起的内钙和外钙收缩反应，而产生降压效应。

由于症状反映了高血压病脏腑气血功能紊乱的本

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。清心胶囊改善症状显效

率为55．9％，同时，清心胶囊加卡托普利组在减少症

状积分方面显著优于卡托普利组，提示清心胶囊有较

好的改善症状作用，而中西药合用疗效更佳，这是本方

治疗高血压病的主要优势之一。

现代医学在评价降压药物疗效时，已越来越多地

考虑到生活质量这个重要评价指标博’。本研究结果表

明，清心胶囊有明显的提高患者生活质量的作用。

AngⅡ是肾素血管紧张素系统中关键性的血管活

性肽，能引起血管收缩，肾脏水钠潴留，并有促生长激

素样作用，刺激血管平滑肌细胞的DNA和蛋白质合

成增加，促成血管硬化和动脉粥样硬化旧。。ET可产生

持久的浓度依赖和血管收缩效应，是与血管损伤有关

疾病的共同致病因素u⋯。CGRP是迄今所知体内最强

的舒血管物质，对心血管舒缩功能调节有着重要作用，

是内源性ET拮抗剂¨“。研究表明，清心胶囊明显降

低AngⅡ、ET水平，促进CGRP分泌。从而推测纠正

ET、CGRP的失调状态、抑制循环肾素血管紧张素系

统活性可能是清心胶囊降压的重要机制之一。

总之，清心胶囊对于轻、中度高血压病患者具有良

好的降压作用，同时，能显著改善患者临床症状，提高

患者的生活质量。在试验过程中，清心胶囊组个别患

者出现轻微的腹泻等症状，但都是暂时的，不用停药可

自行缓解，表明清心胶囊的临床应用是安全有效的。
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中国中西医结合实验医学专业委员会成立大会

暨第七次学术研讨会在太原召开

2004年7月25日，中国中西医结合实验医学专业委员会成立大会暨第七次学术研讨会在太原市山西饭店召开。会议由中国

中西医结合学会实验医学专业委员会主办、《日中医学交流》杂志社协办，山西中医学院承办，共有代表88名，包括专业委员会委员

36名。中国中西医结合学会会长，中国科学院学部主席团成员，中国科学院院士陈可冀先生亲临大会开幕式并热情讲话，同时陈院

士亲笔提词：“实验医学的成就是临床医学进步的原动力，两者互补将进一步提高大家的原创能力，造福人类。”以祝贺实验医学专

业委员会正式成立。会议7月25—29日，共进行5天，期间与会专家学者就相关领域的研究展开了热烈的讨论，昊伟康、黄秀榕、

杨秀伟、蔡定芳、魏育林、刘成海、黄熙、雷燕、孙文陵等9位专家作了大会发言。祁明信、薛晓鸥、姚成芳、李恩宽、齐名、刘城林、赵

宗江等20多位专家学者作了分会发言。

中西医结合实验医学是借助现代科学的实验研究知识、技术、方法和手段对中医药学进行系统研究的独具特色的医学研究领

域，是中西医结合学术体系中的重要组成部分。自1959年以来，系统的实验研究被引入之后，中医药研究已不限于文献研究及临

床研究的传统方式，开始进入实验研究的科学领域。改变了文献研究采用考订、校刊、注释等以经注经的单一研究模式，实验医学

的引入，促进了中医药现代化的进程，是现代中医发展的标志，导致了中西医结合新学科的必然产生。

中西医结合实验医学专业委员会走过了不平凡的历程：在1997年香山科学会议上，陈可冀院士将专业委员会定名为实验医学

专业委员会，经中国中西医结合学会批准，1997年10月28日，中国中西医结合实验医学专业委员会(筹)正式成立。筹备委员会主

任委员为北京中医药大学副校长牛建昭教授，副主任委员4名，分别为吴伟康教授、杨秀伟教授、魏育林研究员和黄秀榕教授；委员

50名。1997—2004年的6年间，中国中西医结合实验医学专业委员会分剐在北京、广州、福州、长春、成都成功举办并召开了6次

中西医结合实验医学学术研讨会，编辑了会议论文集并按中国中西医结合学会要求上报了相关资料。通过学术交流，促进了专业

委员会的发展和我国中西医结合实验医学专业人才的培养，通过学术交流，促进地方中西医结合工作的发展和中药新药的研发。

目前，该专业委员会许多成员已成为学科带头人及走上领导岗位。专业委员会大多数成员主持承担国家级课题，如973、863、国家

自然科学基金重点项目和科技部重大课题、国家攻关项目等并在国内外一流专业杂志发表论文、获得专利及新药证书。在第一、二

次世界中西医结合大会都有不少委员的学术报告。2004年3月30日，经中国科协和民政部批准，中国中西医结合实验医学专业委

员会正式成立。7年来，在总会的领导及扶持下，在实验医学专业委员会各位成员的共同努力下、在全国各地同行的大力支持和协

助下，实验医学专业委员会在7年中逐渐长大，为中国中西医结合实验医学专业委员会正式成立和开展相关工作奠定了坚实基础。

(实验医学专业委员会)

(收稿：2004—11—24)
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