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清脑平肝片治疗高血压病 �� 例临床研究

张 国 英
’

摘要 目的
�

对清脑平肝片的疗效进行临床研究
。

方法
�

采用平

行对照
、

随机的临床试验设计方法分为治疗组 �。 例
，

对照组 �。

例
，

观察药为清脑平肝片
�

对照药为牛黄降压丸
。

观察指标包括

安全性观测
、

临床症状
、

血压
、

内皮素 ����
、

血栓素 ��������
、

�
一

酮
一

前列腺素 �上。 ��
一

��
�。 一

���
，。

�
、

纤维蛋 白原 ����
。

结果
�

清

脑平肝片可 以 明显降低高血压病患者的血压
，

改善高血压病患

者的临床症状
，

调节高血 压病患者的血管活性物质和 ��
。

结

论
�

清脑平肝片治疗高血 压病有较好的疗效
。

主题词 高血压 �中医药疗法 � 清脑平肝片

高血压病是一种严重威胁人类健康的疾病
，

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
�

因而积极有效地防治高血压病具有十

分重要的意义
。

高血压病属中医学
“
眩晕

” 、 “
头痛

”
等病

证的范畴
，

本研究以具有清肝泻火
、

熄风化痰作用的清

脑平肝片治疗高血压病 �� 例
，

取得了较好的疗效
，

现

报告如下
。

� 临床资料

�
�

� 一般资料
�

符合病例选择标准者共计 ���例
，

采

用平行对照
、

随机的设计方法分为治疗组 �� 例
，

对照

组 ��例
。

其中治疗组男 �� 例
，

女 �� 例
�
对照组男 ��

例
，

女 ��例
。

治疗组年龄 �� 一 �� 岁
，

平均 ��
�

�� 士

��
�

��岁 �对照组年龄 ��一 ��岁
，

平均 ��
�

��士 ��
�

��

岁
。

治疗组病程 �
�

�一�� 年
�

平均 ��
�

��士 �
�

�� 年
�
对

照组病程 �
�

�一�� 年
，

平均 ��
�

��士 ��
�

肠 年
。

治疗组

药前收缩压 ���
·

�� 士 ��
�

������
，

对照组药前收缩

压 ���
�

�� 士 ��
�

������
。

两组患者性别
、

年龄
、

病程
、

血压基线水平 比较差异无显著性
，

具有可 比性
。

另选

��例健康体检者为健康组
，

其中男 �例
，

女 � 例
，

年

龄 �����岁
，

平均 ��岁
。

�
�

� 诊断标准
�

西医诊断标准按照 ����年 �月出版

的 ������� 高血压治疗指南的诊断标准 〔’口，

中医辨

证分型标准参考 ����年 《中药新药临床研究指导原

则 》中《中药新药治疗高血压病临床研究指导原则广 〕

中有关高血压病肝火亢盛
、

痰湿奎盛两证型的诊断标

准
。

主症
�

头痛
、

眩晕 �次症
�

心悸
、

失眠
、

烦躁
、

便秘搜

赤
，

舌红
、

苔黄或白腻
，

脉弦数或滑
。

症状分级及评分标

准参考 ����年《中药新药临床研究指导原则 》中《中药

新药治疗老年病临床研究指导原则 》���中的症状分级

及评分标准进行评定
。

�
�

� 纳人病例标准
�

符合西医诊断标准及中医证候诊

断标准者
，

可纳入试验病例
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

治疗组服用清脑平肝片�主要由天麻
、

钩藤
、

石决明
、

人工牛黄等组成
，

来源于北京中医医院

制剂室
，

每片含生药 �
�

���
，

每次 �片
，

每 日 �次 �对照

组服用牛黄降压丸�来源于天津达仁堂制药厂
，

蜜丸�
，

每次 �丸
，

每 日 �次
。

疗程均为 �周
。

试验期间禁用一切与试验药物效用相同的中药制

剂
，

观察前患者所用西药降压药可维持原量
。

�
�

� 观察指标及方法
�

���血压测量
�

血压的测量方法

按照全国心血管流行病学及人群防治工作座谈会制定

的方法 〔‘ ·
�〕 。

���内皮素 ����
、

血栓素 ����
�
�

、

�
一

����
�

前列腺素 �
�。

��
一

���。 一

���
�。

�
�

采用放免法
，

检测仪器为

碘
一 ‘��������� �����液闪仪

。

���纤维蛋白原 ����
�

双

缩脉 比色法
。

���纤溶酶 ����
�

优球蛋 白溶解时间
。

���安全性检查
�

血
、

尿
、

便常规
，

肝
、 ‘
肾功能

，

心电图等

常规检查
。

治疗前后各检查 �次
。

�
�

� 统计学方法
�

统计分析采用 ����统计分析软件

进行计算
，

计量资料用 �检验
、

方差分析
，

计数资料用

丫 检验
。

� 治疗结果

�
�

� 疗效标准
�

血压疗效的评定参照卫生部 ����年

发布的《中药新药临床研究指导原则 》中的 《中药新药

治疗高血压病的临床研究指导原则广 〕的标准
。

显效
�

舒张压下降 ������或 以上
，

并达到正常范围 �或舒

张压下 降 ������ 或 以 上
�
有效

�

舒 张压 下 降不及

������
，

但达到正常范围 �或下降 ��� ������
，

但

未达到正常范围 �无效
�

未达到以上标准
。

症状疗效评

表 � 两组治疗前后血压变化比较�����
，

牙士 ��

组别 例数 收缩压 舒张压

治疗组 ��

北京中医医院干部保健科
，

北京市东城区美术馆后街 ��号

���������

收稿 日期
������一 ��一 〔���修 回 日期

������一 ���一 ��

对照组 ��

疗前

疗后

疗前

疗后

���
�

��士 ��
�

��

���
�

��士 ��
�

��
� △

���
�

��士 ��
�

��

���
�

��士 ��
�

��
甘

���
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 �
�

��
�

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士��
�

��

与本组疗前比较
� � �� 。

�

��
�与对照组疗后 比较

，△�� 。
�

��
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·
���

·
����

�

���
�

����
，
���

�

��
，
��

�

�

表 � 两组患者治疗前后 ��
、

����
、

�
一
����

一

����。

等指标变化比较�牙土
，�

组别 例数 ��������� �
一

����一

����
。
����������

���
一

����
一
���一

。
������� � ���� 》

自︶凸��︺��
︺�口�
��宁︺治疗组 疗前

疗后

对照组 疗前

疗后

健康组

���
�

��士 ��
�

��△

���
�

��士 ��
�

��
母

���
�

��士��
�

��△

���
�

��士��
�

��△

��
�

��士 ��
�

��

����������

���
�

��士 ���
�

��△
���

�

��士���
�

��
‘ △

���
�

��士 ���
�

��乙

���
�

��士 ���
�

��△

��
�

��士 ��
�

�

���
�

��士 �� ��△

���
�

��士 ��
�

��
协 △

���
�

��士 ��
�

��泣

���
�

��士�� ��△

��
�

��士��

�
�

��士 �
�

��乙

�
�

��士 �
�

��
玲 △

�
�

�士 �
�

��乙

�
�

��士�
�

�△

�
�

��士�
�

��

心��
�

��士 ���
�

��
‘二

���
�

��士 ���
�

��
‘

���
�

��立 ���
�

�了�

���
�

��士 ���
�

��一

���
，

��士 ���

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

透�
�

��士 �
�

��

纽�
�

��士 � ��

��
�

���士 �
�

��

与本组疗前比较
� 二 �，� 。

�

��
�
与健康组比较

，△尸� 。 �

��

定标准参照 ����年 《中药新药临床研究指导原则 》中

《中药新药治疗老年病临床研究指导原则对
�

冲的症状

评定标准
。

�
�

� 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 ��例 �����
，

无效 ��例 �����
，

总有效

率 ��井
。

经秩和检验
，

两组有效率及总有效率比较差

异均有显著性 ����� ���
。

�
�

� 两组治疗前后血压值变化 比较
�

表 �示
，

用药后

治疗组的收缩压和舒张压较用药前均有降低
，

差异有

显著性 �尸� 。
�

���
�

而对照组仅表现为收缩压下降
，

治

疗组降血压疗效显著优于对照组 �尸� 。
�

�� �
，

说明治

疗组有较好的降压作用
。

�
�

� 两 组 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��
�

�� �
。

其中对头痛
、

眩晕
、

心悸
、

烦躁
、

便秘
、

搜赤的疗 效
，

治疗 组均 明显 优 于对 照组 ���

�
�

����
。

�
�

� 两组治疗前后 ��
、

����
、

�
一

����
一

����。 、

��
、

��

变化 的比较
�

表 �示
，

清脑平肝片治疗组治疗后 ��
、

����

明显下降
，
�

一

���。 一

���
。

显著升高
，
���

�

��
一

�����

���
�。 、

��明显下降
，

且与治疗前 比较差异均有显著性

�尸� 。
�

�� ��治疗组治疗前与健康组 比较
，

以上指标差

异均有显著性 ��� �
�

�� �
，

治疗后再与健康组 比较差

异仍有显著性 �尸� �
�

����对照组治疗前后 自身比较

上述各项指标差异均无显著性 ��� �
�

���
，

但与健康

组比较差异有显著性 �尸��
�

����两组治疗前后 ��与

健康人比较差异无显著性
，

而且治疗前后 自身比较差

异亦无显著性 �尸��
�

���
。

表明清脑平肝片能调节高

血压病患者的血管活性物质和纤维蛋 白原
，

疗效明显

优于对照组
。

�
�

� 不 良反应
�

全部病例未发现不 良反应
。

� 讨论

清脑平肝片是由天麻钩藤饮加减化裁而来
，

由天

麻
、

钩藤
、

石决明
、

夏枯草
、

牛黄等药物组成
。

方中天麻

性味甘平
，

具有平肝熄风之功
�
钩藤性味甘凉

，

取其清

热平肝熄风之效 �石决明性味咸寒
，

取其清肝泻火熄风

之效
�以上三味为君药

。

夏枯草性味辛苦寒
�

具有清肝

泻火
、

熄风明 目之功 �牛黄性味甘苦凉
，

具有清热化痰
、

熄风开窍之功 �半夏性味辛温
�

具有燥湿化痰
、

降逆止

呕之功
�三药共为臣药

。

白芍性微寒
，

味苦酸
，

具有养阴

平肝之功 �生地黄性味甘寒
，

具有养阴清热之功 �二药

酸甘化阴
，

养肝体
�

抑肝阳
，

共为佐使
。

诸药共奏清肝泻

火
、

熄风化痰之功
。

清脑平肝片用于治疗肝火亢盛
、

痰

湿奎盛证型的高血压病
�

可谓药证相符
。

高血压病存在血液高凝状态和血管收缩性增强的

现 象一
了〕 。

因此
，

血 管 活 性 物 质 ��
、

���� 、

�
一

��� 。 �

���
�。 、

������
一

����
一

���
。

及 ��等指标的改善有助于

高血压病的控制
。

本研究表明
�

纯中药制剂清脑平肝片

不仅具有明显的降低血压的作用
，

并能改善高血压病

患者头痛
、

眩晕
、

心悸
、

烦躁
、

便秘
、

尿赤等症状
，

同时还

能改善高血压病患者的血管活性物质 ��
、

���
� 、

�
�

����一

����。

和 ��
，

表 现 为 ��
、

���
� 、

������
一

�����

����。

和 ��明显下降
�

�
一

���。 一

���
�。

显著升高
，

使血液

高凝状态和血管收缩性得以改善
。
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