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  [ 摘要]  目的: 观察复方芪麻胶囊对原发性高血压病 ( 气虚痰浊型) , 早期肾损害的干预作用。方法: 将 100 例符合标准

的高血压病早期肾损害患者随机分为治疗组 50例,对照组 50例。治疗组在常规西药的基础上加用复方芪麻胶囊治疗, 对照

组仅给予常规西药治疗, 12周为 1疗程,共两疗程。观察治疗前后血压、证候疗效、尿微量蛋白及肌酐清除率的变化。结果:治

疗组能明显降低血压( P < 0. 05) ,能显著降低尿微量白蛋白( P < 0. 01) , 改善肌酐清除率( P < 0. 05) ,疗效明显优于对照组( P

< 0. 01) ;能显著改善全身症状( P < 0. 05或 P < 0. 01)。结论: 复方芪麻胶囊对高血压患者尿微量白蛋白有干预作用, 是治疗

高血压病早期肾损害的有效药物, 与常规西药降血压药合用疗效更佳。
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  高血压病引起早期肾功能的损害, 通常用尿微

量蛋白反映。研究发现,几乎所有的高血压患者均

可发现反映肾小球内高压的结构损害和功能紊

乱
[ 1]
。复方芪麻胶囊治疗高血压属气虚痰浊型有较

好降压效果
[ 2] ,作者进一步观察了其对高血压导致

早期肾功能损害的治疗作用,现报告如下。

1 临床资料

病例均来源于广东省第二中医院门诊及住院病

人,按治疗病例的纳入及排除标准,共纳入病例 100

例,按随机数字表随机分为两组,治疗组 50 例,对照

组 50 例。

1.1 一般资料

两组病例性别构成和年龄分布比较 治疗组男

性 28 人,女性 22人,对照组男性 23 人,女性 27 人。

在 35 ～50岁、50～60 岁、60 ～70 岁 3 个年龄段治疗

组分别有 5, 20 和 25 人,对照组分别有 5, 18 和 27

人。治疗组年龄最小 38 岁, 最大 70 岁, 平均年龄

( 60. 90 ±9. 68) 岁;对照组年龄最小者 35 岁,最大者

70 岁,平均年龄( 62. 00 ±9. 14) 岁。经χ2 检验,两组

性别构成与年龄分布无显著性差异,具有可比性。

1.2 两组病程比较 病程在≤5 年, 5 ～10 年,≥10

年 3 个阶段,治疗组分别有 11, 23, 16 人,对照组分

别有 9, 24, 17 人,治疗组病程最短 1 年,病程最长 14

年,平均( 6. 70 ±3. 79) 年;对照组病程最短 2 年,病

程最常长 13 年,平均( 7. 13 ±3. 42) 年。两组病程无

显著差异,具有可比性。

1.3 两组治疗前血压水平比较  两组治疗前收缩

压及舒张压水平比较, 治疗组分别为 ( 154. 77 ±

8. 14) mmHg, ( 92. 33 ±8. 84) mmHg, 对照组分别为

( 156. 48 ±6. 56) mmHg, ( 92. 77 ±8. 43) mmHg,两组

治疗前收缩压及舒张压水平分布无显著性差异,具

有可比性。

1.4 两组治疗前中医单项症状比较 如表 1 所示,

两者治疗前中医单项症状无显著性差异,具有可比

性。
表 1 两组病例治疗前中医单项症状比较

症状
治疗 对照

n 轻 中 重 n 轻 中 重

神疲乏力 49 8 39 2 48 6 40 2

眩晕 45 9 35 1 41 8 32 1

头痛 38 7 31 0 34 4 29 1

头重 41 6 33 2 44 8 35 1

胸闷 33 5 27 1 35 5 28 2

腰膝酸软 32 3 28 1 31 4 27 0

  注 :两组症状阳性例数及等级分布经秩和检验 , P > 0. 05。

综上,两组在性别构成比、年龄分布、病程、治疗

前血压水平及治疗前中医单项症状比较方面均无显

著性差异,具有可比性。
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2 治疗方法

2.1 对照组 给予硝苯地平缓释片和马来酸依那普

利片,硝苯地平缓释片 20 mg,口服, 2 次 /d,青岛黄

海制药有限责任公司;马来酸依那普利片 10 mg,口

服, 2 次 / d,扬子江制药股份有限公司。

2.2 治疗组  在对照组基础上, 加用复方芪麻胶

囊, 由广东省第二中医院制剂室制成胶囊 ( 粤

YZB2007007) ,口服,每日 3 次, 每次 2 粒。方药组

成黄芪、橘红、半夏 (制) 、天麻、茯苓等。

12 周为 1 疗程,观察 2 个疗程。治疗过程中不

使用其他降血压药物,如有合并症,则对症治疗。

3 观察指标

3.1 疗效性指标

3.1.1 临床症状及舌脉  分别于治疗前1 后按中

医辨证标准对临床症状及舌脉象进行观察,按中医

单项症状评分标准进行记分、积分,各单项症状记分

之和为症状总积分。

3.1.2 尿肾损害  检测尿微量蛋白 ( mAlb) 、转蛋

白( TRF) 、N-乙酰-β-D氨基葡萄糖苷 ( NAG) 酶及尿

β2 微蛋白( β2-MG) 4 项指标 ( 均在广东省第二中医

院放免实验室测定) 。具体方法为:嘱患者排空晨

尿,饮水 300 ～500 mL, 1 h后收集尿液,调 pH 6. 0 ～

7. 5, mAlb 和 TRF采用免疫比浊法测定, mAlb 试剂

盒由中生比控提供, TRF试剂盒由上海景源提供;尿

NAG酶采用酶法测定,试剂盒由北京九强提供;仪

器皆为 Olympus Au400。尿β2-MG采用化学发光法

测定,试剂盒由雅培提供,仪器为雅培全自动化学发

光仪。分别于治疗前1 后各查 1 次。

3.1.3 肌酐清除率 采用 2002 年美国 K/ DOQI临

床实践指南推荐采用的 Cockroft-Gault公式 [ 3 ] :

肌酐清除率( ml·min - 1 ) = ( 140 - 年龄 ) ×体重 ( kg) /

[ 0. 81×血清肌酐(μmol·L - 1) ] ,女性乘以 0. 85。

分别于治疗前1 后各观察 1 次。

3.2 安全性指标 ①血、尿、大便常规化验;②肝肾

功能测定(血清 ALT, AST, Cr, BUN) ;③常规心电图

检查;④可能出现的任何不良反应。以上指标治疗

前1 后各检查 1 次,发现不良反应随时记录。

4 评定标准

4.1 降压疗效评定标准 按照《中药新药临床研究

指导原则》
[ 3 ]
制定的降压疗效标准执行。显效:须

具备下列其中一项: ①舒张压下降 10 mmHg以上,

并达到正常范围;②舒张压虽未降至正常范围,但已

下降 20 mmHg 或以上。有效: 须具备下列其中一

项。①舒张压下降不及 10 mmHg, 但已达到正常范

围;②舒张压较治疗前下降 10 ～19 mmHg,但未达到

正常范围;③收缩压较治疗前下降 30 mmHg 以上,

但未达到正常范围。无效:未达到以上标准者。

4.2 中医症候疗效评定标准 参照《中药新药临床

研究指导原则》的规定进行评定,以疗效指数作为依

据。

疗效指数( n) = [ ( 治疗前积分 - 治疗后积分) /治疗前

积分] ×100%。

显效: 临床症状、体征明显改善, 疗效指数≥

70% ;有效: 临床症状、体征均有好转, 疗效指数≥

30% ;无效:临床症状、体征无明显改善,甚或加重,

疗效指数 < 30%。

4.3 中医单项症状疗效判定标准 参照《中药新药

临床研究指导原则》的规定进行评定。显效:治疗后

原有症状消失,或症状改善 2 级;有效:治疗后症状

改善 1 级而未消失;无效: 治疗后症状无变化或加

重。

4.4 安全性评价标准  1 级:安全,无任何不良反

应,安全性指标无异常。2 级:比较安全,如有轻微

不良反应, 安全性指标无异常, 不需处理可继续给

药。3级:有安全性问题,中等程度不良反应,或安

全性指标轻度异常,处理后可继续给药。4 级:因不

良反应终止治疗,或安全性指标明显异常。

5 结果

5.1 两组降压疗效比较  总有效率治疗组优于对

照组,两组降压疗效有统计学意义( P <0. 05) 。
表 2 两组治疗前后降压疗效比较 [ 例 ( % ) ]

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率 /%

治疗 50 16( 32. 00 ) 30( 60. 00) 4 ( 8. 00 ) 92. 001)

对照 50 11( 22. 00 ) 25( 54. 00) 14( 28. 00 ) 72. 0

  注 : 秩和检验与对照组比较1) P < 0. 05 , 2) P < 0. 01。 ( 表 3 , 4

同 ) 。

5.2 两组总疗效比较 见表 3。治疗组显效 18 例,

有效 30 例,总有效率 96. 00% ,疗效显著,对照组显

效 15 例,有效 22 例,总有效率 74. 00% ,治疗组总有

效率明显优于对照组 ( P < 0. 01) ,说明复方芪麻胶

囊疗效优于对照组。
表 3 两组总疗效比较 [ 例 ( % ) ]

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率 /%

治疗 50 18( 36. 00 ) 30( 60. 00) 2 ( 4. 00 ) 96. 002)

对照 50 15( 30. 00 ) 22( 44. 00) 13( 26. 00 ) 74. 00
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5.3 两组中医单项症状及舌脉象疗效比较  见表

4。两组均有不同程度改善,与治疗前相比,治疗组

各项症状均有明显好转,且与对照组比较,有明显差

异( P <0. 05) ,尤其对神疲乏力1 头重1 腰膝酸软

总有效率有显著性差异( P <0. 01) 。

5.4 两组尿指标疗效比较  见表 5。两组治疗前

各指标比较无统计学意义,治疗后治疗组尿 mAlb、

尿 NAG酶、尿 β2-MG、肌解清除率明显改善 ( P <

0. 01) ,治疗组尿 mA1b 和尿 β2-MG和肌解清除率

优于对照组( P < 0. 01 和 P <0. 05)。
表 4 两组单项症状疗效比较 /例 /n

症状
治疗组 对照组

例数 显效 /例 有效 /例 无效 /例 总有效率 /% 例数 显效 /例 有效 /例 无效 /例 总有效率 /%

神疲乏力 49 25 21 3 93. 872) 48 8 25 15 68. 7

眩晕 34 13 18 3 91. 1 1) 21 4 11 6 71. 4

头痛 28 10 16 2 92. 8 1) 24 2 14 8 66. 6

头重 21 8 12 1 95. 2 2) 34 6 15 13 61. 7

胸闷 33 14 16 3 90. 001) 35 8 15 12 65. 7

腰膝酸软 32 13 17 2 93. 752) 31 2 12 17 45. 1

表 5 两组治疗前后尿指标比较 ( 珋x±s, n = 50)

项目
治疗 对照

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

尿 mAlb /mg·L - 1 21. 12 ±15. 49 8. 62 ±6. 20 2, 4) 22. 75 ±18 . 23 13. 93 ±9. 16 2)

尿 TRF/ mg·L - 1 1. 75 ±4 . 15 0. 61 ±1. 13 2. 47 ±3. 35 2. 12 ±3. 01

尿 NAG酶 /U·L - 1 5. 23 ±5 . 85 2. 37 ±2. 50 2) 4. 62 ±5. 07 3. 62 ±3. 69

尿 β2-MG/ mg·L - 1 0. 77 ±0 . 76 0. 37 ±0. 42 2, 3) 0. 85 ±0. 77 0. 62 ±0. 68

肌酐清除率 66. 57 ±14. 00 74. 52 ±16. 3 1, 4) 68. 53 ±15 . 96 63. 04 ±13. 11

  注 : t 检验两组治疗前后比较1) P < 0. 05 , 2) P < 0. 01 ;治疗后治疗组与对照组比较3) P < 0. 05, 4) P < 0. 01。

5.5 安全性及不良反应观测 治疗前后血常规、肝

肾功能情况无显著变化。在治疗过程中,治疗组 50

例无明显不良反应,心电图正常, 大小便情况正常。

对照组 5 例出现干咳,尚能耐受, 未曾停药,无其他

不适情况。

6 讨论

肾脏是高血压引起相关损害的重要靶器官之

一,高血压患者及早发现肾功能异常,并进行有效的

药物干预,可以延缓肾功能衰竭的发生,对患者的预

后及生活质量有重要意义。尿 NAG、尿 mAlb、尿

TRF和尿 β2mG是临床判断早期肾功能损害的指

标,特别是尿 mAlb 检测是早期发现肾病最敏感、最

可靠的诊断指标。

本研究表明,复方芪麻胶囊与基础降血压药物

同用,一方面能降低尿 mAlb( P < 0. 01) ,改善肌酐清

除率( P < 0. 01) , 减轻及延缓高血压病早期肾损害

的发生,另一方面能明显改善患者的临床症状,而且

对降压的效果较明显。祖国医学认为脾肾气虚、痰

浊阻络是高血压病早期肾损害的基本病机, 脾肾气

虚为本,痰浊阻络为标。其中肾气不足为高血压病

早期肾损害发生和发展的根本,脾虚失运为其发展

和转化的因素,痰浊阻滞经络为促进高血压病发展

的主要病理产物。通过降低尿微量蛋白来减轻及延

缓高血压肾损害的发生,这正是祖国医学“治未病”

的思想的体现。
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