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黄连清降合剂治疗原发性高血压 �� 例临床研究

李 运 伦
‘

摘要 目的
�

观察黄连清降合剂治疗原发性高血压病的临床疗

效
。

方法
�

用清肝宁心
、

泻火解毒的黄连清降合剂治疗原发性高

血压 ��例
，
以牛黄降压丸作为对照

，

治疗 �� 例
。

结果
�

治疗组

降压疗效明显优于对照组 �尸��
�

���
，

其降压作用呈明显的时

效关系
，
以药后 �一 �小时为明显

，

并能改善症状
、

左室舒张功

能
、

心肌缺血
，

纠正血脂
、

血糖代谢紊乱
，

降低血液粘稠度
，

而且

安全可靠
，

无明显的不良反应
。

结论
�

提示黄连清降合剂治疗原

发性高血压有较好的疗效
。

主题词 高血压�中医药疗法 � 黄连清降合剂

原发性高血压是心脑血管疾病危险事件最主要的

促危因素
，

是致残和死亡的重要诱因
，

而积极有效地防

治高血压
，

对于减少心脑血管事件的发生率
、

提高生活

质量具有积极的意义
。

原发性高血压属中医学
“
眩晕

”

等病证的范畴
，

传统以滋阴潜阳
、

补益肾气为法
，

但有

时临床疗效并不理想
。

本研究根据原发性高血压的临

床特点
，

提出心肝火盛
、

热毒内生的病机 以及清肝宁

心
、

泻火解毒的治疗方法
，

并筛选药物组成了黄连清降

合剂
，

临床治疗原发性高血压 �� 例
，

取得了较好的疗

效
，
现报告如下

。

� 临床资料

按照 ������� 的高血压诊断标准���
，

选择 �级
、

�级原发性高血压患者 �� 例
，

同时符合 《中药新药治

疗高血压病临床研究指导原则户 〕中肝火上炎证的辨

证标准
，

排除 �级原发性高血压
、

继发性高血压
、

严重

的心肝肾功能不全
、

孕妇及哺乳期妇女
、

中重度糖尿

病
、

恶性肿瘤以及不能停用其它降压药物者
。

采用单盲

法随机分为两组
。

治疗组 �� 例
，

男性 �� 例
，
女性 ��

例 �年龄 �����岁
，

平均 ��士��
�

��岁 �病程 �
�

����

年
，

平均 �
�

��士 ��
�

��年 �体重指数 ��
�

��士 �
�

���合

并冠心病 �� 例
，

高脂血症 �� 例
，

糖尿病 �� 例
。

对照组

��例
，

男性 ��例
，
女性 ��例 �年龄 ��� ��岁

，

平均

��
�

�士 ��
�

��岁 �病程 �
�

�� ��年
，

平均 �
�

��士 �
�

��

年 �体重指数 ��
�

��士 �
�

�� �合并冠心病 �� 例
，

高脂血

症 �� 例
，

糖尿病 �例
。

两组在性别
、

年龄
、

病程
、

体重指

数及合并症等方面差异均无显著性
，

具有可 比性�尸�

�
�

���
。

山东中医药大学附属医院心脏内科
，
山东省济南市文化西路

��号��������

收稿 日期
�����一 ��一 ��

� 治疗及观察方法

本研究采用随机
、

分层
、

单盲对照方法
，

所有人选

患者在分组试验前
，

须先经 �� 天的观察期
，

在此期间
，

患者应停用一切影响血压的中西药物
，

如果观察期末

患者的舒张压仍在 ��一 �������之间
，

则 以血压的

分级作为分层因素随机分为治疗组和对照组
。

治疗组

口服黄连清降合剂�由黄连
、

钩藤
、

泽泻
、

芦荟组成
，
山

东 中医药大学附属医院制剂室�
，

������瓶 ����相当

于生药材 �
·

���
，

每次 ����
，

每 日 �次 �对照组选用牛

黄降压丸�天津达仁堂制药厂
，

批准文号 ��一 。 ���一

津卫药准字 ����第 ����号�
，

每丸重 �
�

��
，

每次 �一�

丸
，

每 日 ���次
。

两组均以 �周为 �个疗程
，

服药期间

不得采用其它抗高血压的药物及措施
。

所有人选者均

于治疗前及治疗后每周记录症状
、

舌脉象的变化�按其

程度轻中重分别记 �分
、

�分和 �分
，

舌脉异常各记 �

分�
，

测量坐位血压
、

心率 �次�当天早晨服药
，

服药后

���小时测量�
，

每次测 �个值
，

取其平均值 �治疗前

及治疗 �周末进行心电图
、

超声心动图
、

血尿常规
、

肝

肾功能
、

血脂血糖
、

血粘度和血电解质检查 �治疗前
、

治

疗第 �天进行动态血压检查
。

� 治疗结果

�
�

� 疗效标准
�

血压疗效的评定参照 《中药新药治疗

高血压病临床研究指导原则户〕的标准
。

显效
�

舒张压

下降 ������或 以上
，

并达到正常范围 �或舒张压虽

未降至正常
，

但已下降 ������或以上
�有效

�

舒张压

下降不及 ������
，

但达 到正常范 围 �或下 降 �� 一

������
，

但未达到正常范围 �无效
�

未达到以上标准
。

症状疗效评定参照 《中药新药治疗高血压病临床研究

指导原则户」拟定
。

显效
�

治疗后较治疗前症状积分减

少
，� 值���

�

�� �有效
�

治疗后较治疗前症状积分减

少
，� 值妻��

�

�� �无效
�

治疗后较治疗前症状积分减

少
，� 值���

�

��
。 �
值的计算公式为

��一 �治疗前积

分一治疗后积分��治疗前积分又 ����
。

单项症状疗效

评定标准
�

显效
�

治疗后症状消失
，

或计分下降��个

等级 �有效
�

治疗后症状计分下降 �个等级而未消失 �

无效
�

治疗后症状无变化或加重
。

�
�

� 两 组 高 血 压 疗 效 比较
�

治 疗 组 显 效 �� 例

���
�

����
，

有效 ��例���
�

����
，

无效 �例��
�

����
，

总有效率 ��
�

���
�对照组显效 �例 〔��

�

����
，

有效

DOI ：10．13288／j ．11－2166／r．2003．03．028



����
�

�����
�

����
，
���

�

��
，
��

�

�

表 � 两组血脂
、

血糖变化比较�������
，
牙士

��

项 目
治疗组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

胆固醇

甘油三醋

血糖

�
�

��士�
�

������

�
�

��士 �
�

������

�
�

��士 �
�

������

�
�

��士 �
�

������
份

�
�

��士 �
�

������
�

�
�

��士 �
�

������
苍

�
�

��士 �
�

������

�
�

��士�
�

������

�
�

��士 �
�

�����

�
�

��士 �
�

������

�
�

��士 �
�

������

�
�

��士 �
�

�����

，
与本组治疗前比较

，
尸��

�

��
。

表中数据后括号内为例数

表 � 两组治疗前后血液流变学变化比较 ‘ 士 ，�

项 目
治疗组���例� 对照组���例�

治疗前

全血粘度
�

低切 ���
� · ��

全血粘度
�

中切���
�

· ��

全血粘度
�

高切����
· ��

毛细管血浆粘度���
�

· ��

红细胞压积���

血沉�������

全血还原粘度
�

低切���
� · ��

全血还原粘度
�

中切 ���
� · ��

全血还原粘度
�

高切���
� · ��

纤维蛋白原�����

�

与本组治疗前比较
，
尸� 。

�

肠

��
�

��士�
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士�
�

��

��
�

��士 � ��

��
�

�士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
，

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士�
�

��

治疗后

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��土�
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��
餐

治疗前 治疗后

��
�

��士�
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��土 �
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��土 �
�

��

��
，

��士 �
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��土�
�

��

表 � 两组治疗前后左室舒张功能变化比较 ‘ 士 ��

项 目
治疗组 ����例 对照组����例

治疗前 治疗后 治疗后

�������
��

�������
��

�������

��
�

��士 ��
�

��

��
，

��士 ��
�

��

�
�

��士 �
�

��

��
�

��士 ��
�

��
书

�

��士 �� ��

治疗前
�

��士 ��
�

��

�

��土 �
、

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 ��
�

��

�
�

��士 �
�

��
漪

艺�
奋 �

�

��士 �
�

�� �
�

��士�
�

��

�

与本组治疗前比较
，
尸� 。

�

肠

��例�����
，

无效 �例���
�

����
，

总有效率 ��
�

���
。

经秩和检验
，

两组显效率及总有效率比较
，

差异均有显

著性����
·

���
。

�
�

� 降压效应的时效关系
�

于初次给予临床常规剂量

���� 生药������后
，

检测 ��� 动态血压值
，

测定用药

后不同时刻血压下降百分率�治疗前后血压之差�治疗

前血压 � �����并求出时一效消除方程
。

结果显示
，

降

压效应的高峰期在药后 ���小时
。

�
�

� 两组 临床症 状 疗 效 比较
�

治疗 组 显 效 �� 例

���
�

����
，

有效 ��例���
�

����
，

无效 �例��
�

����
，

总有效率 ��
�

��� �对照组显效 �例 ���
�

����
，

有效

��例�����
，

无效 �例���
�

����
，

总有效率 ��
�

���
。

经检验两组显效率及总有效率比较
，

差异均有显著性

�尸��
�

���
。

其中对眩晕
、

头痛
、

头昏胀
、

心烦急躁
、

口

干苦
、

大便干结
、

面红灼热
、

胸闷痛
、

苔黄的疗效均明显

优于对照组�尸��
�

���
。

�
�

� 两组血脂
、

血糖疗效比较
�

治疗组治疗前后相比
，

血 胆 固醇
、

甘油三酷及血糖均有明显降低 �尸 均 �

�
�

����对照组治疗后虽有下降趋势
，

但无统计学差异

�� 均��
�

���
。

见表 �
。

�
�

� 两组治疗前后血液流变学变化比较
�

治疗后治疗

组纤维蛋 白原较治疗前有明显降低 �尸��
�

���
，

其余

指标无明显改善
�对照组虽有改善趋势

，

但治疗前后无

统计学差异�尸��
�

���
。

见表 �
。

�
�

� 两组治疗前后缺血性心电图变化 比较
�

�� 例患

者中有 �� 例合并冠心病
，

参照 《中药新药临床研究指

导原则 》川的规定评定疗效
。

结果治疗组 �� 例心电图

异常者显效 �例���
�

���
，

有效 �例���
�

���
，

无效 �

例���
�

���
，

总有效率为 ��
�

�� �对照组 �� 例心电图

异常者显效 。 例
，

有效 �例 �����
，

无效 �例�����
，

总有效率 ���
。

两组显效率及总有效率比较
，

差异均

有显著性����� ���
。

�
�

� 两组治疗前后左室舒张功能各参数变化比较
�

治

疗组左室舒张功能具有明显的改善作用
，

与治疗前相

比
，

左心室舒张早期最大血流�����
、

舒张晚期最大血

流�����及其比值���������等左心室舒张功能指

标均有明显改善����
�

���
，

对照组具有改善趋势
，

但

差异无显著性�尸��
�

���
。

见表 �
。

�
，

� 不 良反应
�

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
，

亦均无明显变化
。

治疗组

�� 例中 �例出现恶心
、

胃肮胀闷不适
，

持续 �天
，
�例
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出现轻微腹痛
、

腹泻
，

分别持续 �
、

�
、

�天
，
未经停药症

状 自行消失
。

对照组未发现有不 良反应
。

� 讨论

在复习古今文献基础上
，
根据高血压的临床特点

，

并总结临床经验
，

提出心肝火盛
、

热毒内生之病机
，

确

立 了清肝宁心
、

泻火解毒的治疗方法阁
，

并以此为据
，

筛选药物而成黄连清降合剂
。

黄连清降合剂由黄连
、

钩

藤
、

泽泻和芦荟组成
，

方中黄连苦寒
，

人肝
、

心二经
，

即

清泄心肝火热以净热毒内生之源
，

又燥湿凉血解毒以

折内生热毒之势
，

为君药 �钩藤甘
、

微苦
、

微寒
，

人肝
、

心

包经
，

既能清泄心肝火热以助黄连之力
，

又能熄肝风
，

以风能助火
，

治肝不治风非其治也
，

亦即治火之本
，

更

能轻扬透达使邪从外解
，

顺遂肝木条达之性
，

用为臣

药 �泽泻甘
、

微苦微寒
，
善利水泻热

，

通利膀胧
，

水道即

行
，

热毒当顺流而下从小便而除
，

为方中佐药 �芦荟苦

寒
，
人肝

、

心经
，

善清泄心肝火热以助黄连
、

钩藤之力
，

又能通腑导滞荡邪
，

使热毒从后而去
，
与泽泻相伍

，

前

后分消
，

热毒焉有存身之所
，

为方中佐使之药
。

全方药

仅数味
，

但方简力宏
，

即能绝毒之源
，

又能折毒鸥张之

势
，

使未生之热毒防之
，
已生之热毒清之泄之

，

故临床

实验皆获满意疗效
。

本研究表明
，

治疗组 �� 例显效率为 ��
�

���
，

总

有效率 ��
�

���
，

明显优于牛黄降压丸对照组显效率

��
�

���
，
总有效率 ��

�

�������
�

���
。

其降压作用呈

明显的时效关系
，
以药后 �� �小时为明显

，

并能改善

眩晕
、

头痛
、

头昏胀
、
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、

口干苦
、

大便干结
、

面红

灼热
、

胸闷痛等症状
，

降低血脂
、

血液粘度
，

改善左室舒

张功能和心肌缺血
，

而且安全可靠
，

无明显毒副反应
。

同时
，

服药方法也是临床研究的重要内容
，

与临床疗效

密切相关
。

有资料显示
，

高血压患者的血压昼夜节律有

勺形和非勺形两种类型川
，

传统中药一剂分早晚两次

服的给药方法对夜间血压下降不明显的非勺型患者是

比较适合的
，
而对夜间血压下降明显的勺型患者宜采

用早
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既缩短了给药间隔
、

降低 白

天较高的血压
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又不影响夜间较低的血压
，

从而使血压

逐渐而平稳地降低
。

因此
，

根据血压的昼夜节律
，

合理

调整给药时间
，

对提高临床疗效
、

减少并发症有积极的

意义
，

这更符合现代降压理念
。
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