
书书书

!!"!##! 中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

"

(-./ !"#$

"

0123 &$

"

41

!

%

基金项目#广东省中医药局建设中医药强省科研项目$

41

!

!"#5#"!&

%

作者单位#广东省第二中医院心血管科$广州
6#""76

%

通讯作者# 靳利利"

*/2

#

"!"

"

8&6$6$&5

"

9

#

:;<2

#

=<.2<2<77 >

#%&3?1:

@A)

#

#"

!

$%%#B=

!

?=<:

!

!"#$"&!!

!

"%#

!临床论著!

复方芪麻胶囊干预治疗对
C

型高血压患者

同型半胱氨酸&瘦素水平的影响

李莹鸿$靳利利$黄培红$苏$慧$袁$丁$史振羽

摘要$目的$观察复方芪麻胶囊干预治疗对
C

型高血压气虚痰浊证患者的血压"同型半胱氨酸

#

C?D

$"瘦素的影响% 方法$将
7%

例
C

型高血压气虚痰浊证患者按照随机数字表法分为治疗组和对照组

各
58

例&两组均给予基础降压药依那普利叶酸片#

#" :EB"

!

8 :E

&

#

次
B

日$治疗&其中治疗组加用复方芪麻

胶囊#

!

粒
B

次&

&

次
B

日$&疗程为
8

周&分别比较两组患者治疗前后的收缩压"舒张压"

C?D

及瘦素的水平% 并

采用线性回归法探讨治疗前所有患者收缩压"舒张压分别与
C?D

"瘦素之间的相关性% 结果$治疗后&与对

照组比较&治疗组收缩压及瘦素显著下降&差异具有统计学意义#

F G"

!

"6

$&而治疗后两组
C?D

及舒张压进

行组间比较&差异无统计学意义#

F H"

!

"6

$% 相关性研究中&

C?D

"瘦素分别与收缩压呈正相关#

F G"

!

"#

$&

而
C?D

"瘦素与舒张压无明显相关性#

F H"

!

"6

$% 结论$复方芪麻胶囊干预治疗
C

型高血压能够明显改善

患者收缩压"降低瘦素水平&

C?D

"瘦素有可能作为评价
C

型高血压严重程度的指标%

关键词$复方芪麻胶囊'

C

型高血压'同型半胱氨酸'瘦素
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$$高血压病是发病率&病死率&致残率高的重大心脑 血管疾病之一"同型半胱氨酸$
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C?D

%

H

#" !:12BO

的原发性高血压 $

/NN/.J<;2 SDK/QJ/.

#

N<1.

"

9C

%称为
C

型高血压"早年*中国居民营养与健

康状况调查+数据显示"其约占
9C

的四分之三"一项

中国人群的调查显示"

C?D H##

!

85 !:12BO

的人群其

死亡风险增加
!

!

5

倍'

#

(

"并且
C?D

已被认可为心脑血
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管病的一种独立危险因素'

!

(

, 前期研究证实
C

型高

血压属气虚痰浊证患者
C?D

水平最高'

&

(

"高瘦素血

症可通过损伤血管内皮细胞&加重瘦素-胰岛素抵

抗等机制引起高血压"推测其可能与
C

型高血压的

发生发展密切相关"瘦素可作为评价
C

型高血压严

重程度的指标'

5

(

, 本研究在高血压病常规用药的基

础上"给予中医药干预治疗"观察其对血压&

C?D

&瘦

素的影响"并初步探讨
C?D

&瘦素浓度变化与高血压

之间的关系,

资料与方法

#

$诊断标准

#

!

#

$西医诊断标准$同时满足两个条件#$

#

%符

合.中国高血压防治指南
!"#"

/

'

6

(血压水平的定义和

分类中高血压诊断标准"在未使用降压药物的情况下"

非同日
&

次测量血压"收缩压
!#5" ::CE

和$或%舒

张压
!7" ::CE

)或患者既往有高血压史"目前正在

使用降压药物"血压低于
#5"B7" ::CE

)同时排除相

关的继发性因素)$

!

%伴有血浆
C?D!#" !:12BO

,

#

!

!

$中医辨证分型标准$参照
!""!

年版.中药

新药临床研究指导原则/

'

%

(制定气虚痰浊辨证标准,

主症#眩晕"头痛, 次症#失眠"神疲乏力"少气懒言"气

短"自汗"头如裹"胸闷"呕吐痰涎"口淡食少等, 舌胖"

苔腻"脉滑, 具备
#

项以上主症"兼有
&

项及
&

项以上

的次症"参考舌脉即可确诊,

!

$纳入标准及排除标准

!

!

#

$纳入标准$$

#

%符合
C

型高血压气虚痰浊

证的诊断标准)$

!

%年龄
#8

%

$7

岁"性别不限)$

&

%患

者知情同意并愿意参与研究,

!

!

!

$排除标准$$

#

%合并严重心&脑&肾&内分

泌&消化&血液等重要脏器性病变者"或急&危重症"围

手术期患者)$

!

%智力障碍或精神&神经行为异常不能

配合治疗&观察者"烈性传染病需隔离治疗者)$

&

%过

敏体质者)$

5

%近
!

周内接受过其他药物试验并服用

其他药物的患者)$

6

%哺乳&妊娠期及计划妊娠妇女,

&

$一般资料$

#"!

例
!"#5

年
!

月-

!"#6

年

&

月广东省第二中医院心血管科门诊和病房符合纳入

标准的患者, 最终
7%

例纳入研究并完成统计分析"按

随机数字表法分为治疗组&对照组各
58

例"治疗前两组

性别&血压分级&年龄&体重指数$

Z,)

%&收缩压$

WZF

%&

舒张压$

@ZF

%&中医证候积分&病程比较$表
#

&表
!

%"

差异无统计学意义$

F H"

!

"6

%, 本研究通过广东省第

二中医院伦理委员会审核,

表
#

#两组性别及血压分级比较#$例%

分组
性别

男 女

血压分级

高血压
#

级 高血压
!

级

对照
!! !% &! #%

治疗
#7 !7 !6 !&

5

$治疗方法$$

#

%建立健康的生活方式"如低盐

低脂饮食"戒烟限酒"适当锻炼"多食富含叶酸和
Z

族

维生素的食物, $

!

%两组均给予基础降压药依那普利叶

酸片$

#" :EB"

!

8 :E

"深圳奥萨制药有限公司"批号#

#&#!"5#!

%"用法用量#每日
#

次"

#

次
#

片, 其中治疗

组在此基础上加用复方芪麻胶囊$广东省第二中医院制

剂室"批号#

!"#&##"#

"

%"

粒
B

瓶%"由黄芪
5"" E

&天麻

!"" E

&茯苓
&"" E

&泽泻
!"" E

&法半夏
!"" E

&橘红

#"" E

和川芎
!"" E

药物组成, 用法用量#每日
&

次"

#

次
!

粒"疗程为
8

周, 使用过程中须遵医嘱服药或调整

用药"如出现任何不良反应须及时就医, 分别于治疗前

后测定相关指标以评价疗效,

6

$观察指标及检测方法

6

!

#

$血压$选择符合计量标准的汞柱式血压计

每隔
6 :<.

测量
&

次取平均值"注意测量血压时环境

安静"避免患者情绪紧张&焦虑,

6

!

!

$中医证候积分$参照
!""!

年版.中药新药

临床研究指导原则/

'

%

(中高血压痰湿内阻证兼气虚的

辨证标准"按单项症状评分标准进行记分"各单项症状

积分之和为症状总积分,

6

!

&

$

C?D

检测$患者于采血前晚
!!

#

""

禁食

后"次日
$

#

""

空腹抽取静脉血
& :O

"用肝素抗凝"

"

!

6 S

内送入检验科"采用酶循环法"采用西门子生化

分析仪$型号#

ULP<;#8""

%分别于入组时&治疗
8

周

后测定
C?D

值, 该检测过程由广东省第二中医院检

验科完成,

6

!

5

$瘦素检测$患者于采血前晚
!!

#

""

禁食

后"次日
$

#

""

空腹抽取静脉血
6 :O

"置于干燥管内"

经
5 %"" Q B:<.

离心
#" :<.

后提取血清, 分别于入

组时&治疗
8

周后测定瘦素浓度, 采用酶联免疫法

$

9O)WU

%"按照人瘦素试剂盒 $厂家#上海西唐生物科

表
!

#两组年龄&

Z,)

&

WZF

&

@ZF

&中医证候积分&病程比较$$

b

&

N

%

组别 年龄$岁%

Z,) WZF

$

::CE

%

@ZF

$

::CE

% 中医积分$分% 病程$年%

对照
%%

'

"8

&

##

'

"7 !6

'

"!

&

!

'

&$ #6"

'

5"

&

#"

'

8# 8%

'

$#

&

#"

'

6" #%

'

#&

&

%

'

6! 7

'

55

&

%

'

&7

治疗
%8

'

&"

&

8

'

5% !5

'

88

&

!

'

&7 #6!

'

"5

&

#"

'

#8 85

'

$$

&

##

'

7& #6

'

$#

&

6

'

&& 7

'

68

&

6

'

67
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!

%

技有限公司"批号#

#5"7!6#

%操作说明书进行"计算出

血清瘦素浓度,

%

$疗效评定$降压疗效评定标准及证候疗效判

定标准按照
!""!

年卫生部制定.中药新药临床研究

指导原则/

'

%

(制定的降压疗效标准执行"分为显效&有

效及无效,

$

$相关性分析$采用多重线性回归分析法"比较

C?D

&瘦素与收缩压&舒张压之间的相关性,

8

$统计学方法$采用
WFWW #7

!

"

中文版统计

软件进行数据处理"计量数据采用
b

&

N

表示"基线资

料采用
J

检验"同组治疗前后比较采用自身配对
J

检

验"两组之间比较采用独立样本
J

检验"等级资料采用

秩和检验, 双变量正态分布资料的相关性采用直线相

关分析"等级资料?用秩相关分析,

F G"

!

"6

为差异

有统计学意义,

结$$果

#

$试验完成情况$研究中
#

例患者因迁往外地

治疗失访"

#

例患者未能遵医嘱坚持服药及复诊"

!

例

患者入组后均没有随访记录"最终纳入
7%

例患者,

!

$两组中医疗效及中医证候积分比较$表
&

%

治疗
8

周与对照组比较"治疗组有效率'

87

!

%c

$

5&B

58

%(优于对照组'

$6c

$

&%B58

%("差异有统计学意义

$

F G"

!

"6

%)与治疗前比较"治疗后两组中医证候积分

均降低$

F G"

!

"#

%"且治疗组优于对照组$

F G"

!

"6

%,

表
&

#两组中医证候积分比较#$分"

b

&

N

%

组别 例数 治疗前 治疗后

对照
58 #%

'

#&

&

%

'

6!

7

'

&&

&

5

'

%"

"#

治疗
58 #6

'

$#

&

6

'

&&

$

'

!6

&

&

'

&5

"

$$注#与本组治疗前比较"

"

F G"

!

"#

)与对照组比较"

#

F G"

!

"6

&

$两组降压疗效及血压变化情况比较$表
5

%

治疗
8

周与对照组比较"治疗组有效率 '

7&

!

8c

$

56B58

%(优于对照组'

8#

!

&c

$

&7B58

%("差异有统计

学意义$

F G"

!

"6

%)与治疗前比较"治疗后两组
WZF

&

@ZF

均下降"差异有统计学意义$

F G"

!

"#

%"与对照

组比较"治疗组
WZF

降低更明显$

F G"

!

"6

%,

表
5

#两组
WZF

&

@ZF

比较$$

::CE

"

b

&

N

%

组别 例数 时间
WZF @ZF

对照
58

治疗前
#6!

'

"5

&

#"

'

#8 85

'

$$

&

##

'

7&

治疗后
#!7

'

7!

&

$

'

7%

"

$%

'

!&

&

%

'

8&

"

治疗
58

治疗前
#6"

'

5"

&

#"

'

8# 8%

'

$#

&

#"

'

6"

治疗后
#&%

'

"8

&

8

'

&8

"#

$$

'

$#

&

$

'

8#

"

$$注#与本组治疗前比较"

"

F G"

!

"#

)与对照组同期比较"

#

F G"

!

"#

5

$两组
C?D

及瘦素的变化情况$表
6

%$与治疗

前比较"治疗组及对照组
C?D

&瘦素水平下降 $

F G

"

!

"#

%, 与对照组比较"治疗组治疗后瘦素下降更明

显$

F G"

!

"6

%,

表
6

#两组
C?D

&瘦素比较$$

b

&

N

%

组别 例数 时间
C?D

$

!:12BO

% 瘦素$

!EBO

%

对照
58

治疗前
#$

'

##

&

5

'

"! #&

'

!"

&

&

'

#!

治疗后
#"

'

7%

&

&

'

8%

"

8

'

!8

&

!

'

5$

"

治疗
58

治疗前
#6

'

8&

&

&

'

$6 #!

'

7%

&

!

'

75

治疗后
##

'

5&

&

&

'

66

"

7

'

5"

&

!

'

6&

"#

$$注#与本组治疗前比较"

"

F G"

!

"#

)与对照组比较"

#

F G"

!

"6

6

$

C?D

&瘦素与
WZF

&

@ZF

之间的相关性$

C?D

与
WZF

的相关系数
Q d"

!

%!"

"呈正相关$

F G"

!

"#

%"

与
@ZF

比较
Q d

"

"

!

#&%

"

C?D

与
@ZF

无明显相关

性$

F H "

!

"6

%)治疗前"两组瘦素水平与
WZF

比较"

Q d"

!

%!$

"呈正相关 $

F G "

!

"#

%" 与
@ZF

比较

Q d

"

"

!

#&5

"无明显相关性$

F H"

!

"6

%,

讨$$论

瘦素是由肥胖基因编码"主要在白色脂肪组织中

表达的一种激素样蛋白质"高瘦素血症可通过激活肾

素"血管紧张素"醛固酮系统$

[UUW

%系统&刺激交

感神经兴奋&损伤血管内皮&加重胰岛素抵抗等方面引

起高血压"因此瘦素为高血压的重要危险因素'

$

"

8

(

"血

压随着血清瘦素水平的升高而逐渐升高'

7

(

, 有资料

显示
C

型高血压患者的瘦素水平明显高于健康人"且

血压水平越高"血清瘦素就越高"提示瘦素可作为评价

C

型高血压严重程度的指标'

5

(

,

C

型高血压的致病

与氧化应激&抑制
C

!

W

而损伤血管内皮功能有

关'

#"

"

##

(

, 治疗上"目前我国自主研究的马来酸依那普

利叶酸片已纳入
C

型高血压防治指南'

#!

(

"同时建议

补充叶酸和维生素
Z

#!

'

#&

(

, 但由于西药治疗较为局

限"且不可避免出现副作用&耐药性"达不到治病求本"

药到病除的目标, 中医则认为
C

型高血压的形成与

先天肾精匮乏"后天脾胃虚弱有关"病理产物则以痰

浊&瘀血二者为主, 若先天禀赋不足"肾精亏虚"则易

患病, 脾胃为气血生化之源"若脾胃运化失调"无法充

分吸收和利用
C?D

代谢所需的水谷精微"亦可致病,

肾主水司开阖"脾主运化水液"二者功能失调"均能导

致水行不利而致痰饮&瘀血等病理产物, 因此"现代中

医提倡中西医结合治疗
C

型高血压"从根本上去除病

因"改善临床症状,



中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

"

(-./ !"#$

"

0123 &$

"

41

!

%

!!"&##!

$$本研究区域为广东"由于南方气候炎热"湿度大"

*湿聚为水"水凝为痰+"易形成痰饮之邪"且广东市民

喜饮凉茶"易损脾阳"脾失运化水液"酿湿生痰"湿脾虚

夹湿体质多见"高血压患者常见于老年人"多兼气虚"因

此以气虚痰浊型为多见, 复方芪麻胶囊为我院自主研

究的中药复方制剂"主要由黄芪&天麻&茯苓&川芎&法半

夏&橘红等药物组成"其中黄芪益气健脾"脾胃健则清阳

升"痰湿自去"重用为君药)茯苓&半夏健脾祛湿"辅助黄

芪补气之力"用为臣药)天麻祛风定眩"兼川芎引药上

行"共为佐使药)共奏益气健脾&祛湿化痰之效, 前期研

究表明复方芪麻胶囊能平稳降低老年
)WC

患者的
WZF

并改善动脉僵硬度)能减低血脂"降低缩血管活性物质

如血栓烷
Z

!

&肾素等的含量)改善左心室质量指数"防

止心肌结构改变)通过影响血管周围脂肪因子的代谢修

复血管损伤"如增加血清脂联素及
4A

含量, 毒理研究

也表明该药物安全可靠"无副作用'

#5

"

#$

(

,

本研究初步观察结果显示"复方芪麻胶囊能显著

降低
C

型高血压患者收缩压&

C?D

及瘦素水平"较单

纯运用依那普利叶酸片相比"

WZF

&瘦素能得到更好的

控制, 虽然治疗组的
C?D

也有所下降"但两组之间无

明显统计学差异"这似乎不是本课题的理想结果"分析

具体原因可能与样本量少有关, 下一步希望展开大样

本&多中心的临床研究"并完善指标的检测方法"并在

分子&细胞水平上探讨复方芪麻胶囊降低
C?D

&瘦素

的药理作用机制,
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