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［摘　要］　目的　以中医证类和血压降低值（达标率）为主要疗效评价指标，观察玉夏胶囊降压疗效和安全性。 方法　治疗

组５２６例口服玉夏胶囊；对照组５２８例口服清脑降压片，两组疗程均为８周。观察两组治疗前后血压、心率及生化指标，同时

观察中医证候包括头痛、心悸、胸闷、体胖、腰酸，进行中医证候评分；判定降压疗效及中医证候疗效。 结果　治疗组治疗后收

缩压、舒张压、血糖、尿微量蛋白较治疗前差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；对照组治疗后收缩压、舒张压、心率、尿微量蛋白及肌

酐水平变化差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。治疗组对收缩压和舒张压的降压效果优于对照组（Ｐ＜０．０５）。两组治疗后头痛、

心悸、胸闷、腰酸、体胖评分均较治疗前降低（Ｐ＜０．０５）；两组治疗后比较，除胸闷外，余症状评分差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。降压疗效：治疗组显效率（４１．８３％）及总有效率（９３．３５％）优于对照组（显效率和总有效率分别为２６．８９％和８８．２５％）

（Ｐ＜０．０５）。中医证候疗效：治疗组总有效率８８．７８％，对照组为８０．４９％，两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。玉夏胶囊

对高血压病痰湿壅盛证疗效（总有效率为９５．５４％）优于其他证型（Ｐ＜０．０５）。 结论　玉夏胶囊降压效果明显、且能有效改善

头痛、心悸、胸闷等症状，对不同证型的高血压病患者均有疗效，对痰湿壅盛证类高血压疗效更为明显。
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　　高血压病是当今威胁人民健康的主要疾病之
一，并由此引发心、脑、肾、血管等靶器官的损害，需
要终身服药以维持血压的正常。中医药治疗高血压
病的优势在于降压的同时还兼顾缓解症状，有利于
保护靶器官，提高长期服药的依从性，本研究通过观
察中药玉夏胶囊的降压效果，以中医证类和血压降
低值（达标率）为主要疗效评价指标，为进一步研究
中药降压机制探求理论基础。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准：根据《中国高血压病防治指

南》［１］制定的高血压病诊断标准，即指在未服降压药
情况 下，收 缩 压 ≥１４０ｍｍＨｇ，和／或 舒 张 压 ≥
９０ｍｍＨｇ。
中医诊断及证候评定标准：根据《中药新药临床研

究指导原则》［２］。高血压病（眩晕）的中医证型为：肝阳
上亢证、肝肾阴虚证、痰湿壅盛证、气滞血瘀证等。

１．２　纳入标准
符合西医原发性高血压病诊断标准，未正规服

用降压药物，患者知情同意。

１．３　排除与终止标准
纳入患者因各种原因未进行相关治疗，服用本

研究外的其他药物，不计入统计。受试者不愿意继
续服用相关药物，或治疗期间出现过敏等不良反应，
或其他原因导致患者病情加重，即停止相关研究。

１．４　一般资料
患者均来自２００８年１０月至２０１０年７月芜湖

市中医医院高血压中心门诊，共纳入病例１　０６２例，
采用简单随机法分为两组。治疗组５３１例，男３０４
例，女２２７例；年龄２０～７７岁，平均（５２．４±６．１）岁；
病程２个月～３２年，平均（９．１１±７．９８）年。对照组

５３１例，男２８９例，女２４２例；年龄２５～７８岁，平均
（５４．１±５．８）岁；病程２个月～３２年，平均（８．９１±
６．５８）年。治疗组脱落５例（男３例，女２例），对照
组脱落３例（男１例，女２例），共完成１　０５４例。两
组患者在性别、年龄、病程等基线资料比较差异无统
计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
治疗组：口服玉夏胶囊，每次２粒，每天２次，

６：００和１７：００服用；玉夏胶囊为芜湖市中医医院院
内制剂（每粒０．３ｇ，相当于生药２．２１５ｇ，主要成分：
防己，玉米须，夏枯草，莱菔子，批号：１１０１０７）。

对照组：口服清脑降压片（每片０．３１ｇ），每天３
次，每次３片，６：００、１２：００、１８：００服用。主要成分：
黄芩、夏枯草、槐米、（煅）磁石、牛膝、当归、地黄、丹
参、水蛭、钩藤、决明子、地龙、珍珠母。辽源亚东爱
友药业有限公司生产，国药准字：Ｚ２００６３１１０。
两组疗程均为８周。

２．２　观察指标和方法

①观察两组治疗前后收缩压、舒张压、心率及肝
功能、肾功能、血糖、血脂、尿酸、血常规等生化指标。

②观察治疗前后症状的改变，评分标准依据《中医心
病诊断疗效标准与用药规范》［２］。计量评分方法：４
分：症状持续出现，影响工作和生活；３分：相应症状
明显，经常出现，不影响工作和生活；２分：症状时轻
时重，间断出现，不影响工作和生活；１分：症状较
轻，偶尔出现，不影响工作和生活；０分：无证候或证
候消失。

２．３　疗效标准

２．３．１　降压疗效评定标准　根据《中药新药临床研
究指导原则》［３］制定。显效：舒张压下降１０ｍｍＨｇ
以上，并达到正常范围；舒张压虽未降至正常，但已
下降２０ｍｍＨｇ或以上，须具备其中１项。有效：舒
张压下降不及１０ｍｍＨｇ，但已达到正常范围；舒张
压较治疗前下降１０～１９ｍｍＨｇ，但未达到正常范
围；收缩压较治疗前下降３０ｍｍＨｇ以上。须具备其
中１项。无效：血压降低，但未达到以上标准者。加
重：血压升高，出现器官损害表现。

２．３．２　中医证候疗效判定标准［３］　显效：治疗后证
候全部消失，积分为０，或治疗后证候积分较疗前减
少７０％以上者。有效：治疗后证候积分较治疗前减
少５０％～７０％者。无效：治疗后证候积分较治疗前
减少不足５０％者。加重：治疗后证候积分未减少或
超过治疗前者。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１２．０统计软件进行数据处理，计量

数据以均值±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，组间资料采用ｔ
检验。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后血压及生化指标比较
表１示，治疗组治疗后收缩压、舒张压、血糖、尿

微量蛋白较治疗前差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），
表明玉夏胶囊治疗后收缩压及舒张压明显降低，同
时对血糖水平及尿微量蛋白有一定改善作用。对照
组治疗前后收缩压、舒张压、心率、尿微量蛋白及肌
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表１　两组患者治疗前后血压及生化检查比较（珚ｘ±ｓ）

指标
治疗组（５２６例）

治疗前 治疗后
对照组（５２８例）

治疗前 治疗后

收缩压（ｍｍＨｇ） １４６．０３±７．９２　 １２５．９６±９．８８＊△ １４７．４５±１０．２３　 １３３．８５±９．４２＊

舒张压（ｍｍＨｇ） ９５．４５±５．９７　 ８３．２８±６．０４＊△ ９５．０９±７．６９　 ８７．１９±９．７＊

心率（次／ｍｉｎ） ７４．２８±７．７５　 ７３．５７±６．６２　 ７５．１８±９．７０　 ８０．１０±８．９６＊

血糖（ｍｍｏｌ／Ｌ） ５．４３±０．７５　 ５．２９±０．５８＊ ５．６３±０．７８　 ５．５４±０．５６
尿微量蛋白（ｍｇ／ｄｌ） １．９８±２．２４　 １．８０±１．７９＊ ２．７０±３．５５　 ２．５２±３．２６＊

胆固醇（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４．９２±１．０１　 ４．９１±０．７５　 ５．２１±０．９３　 ５．２３±０．６４
甘油三酯（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．７４±０．７４　 １．７０±０．５２　 ２．１９±１．６２　 １．１６±０．２０
高密度脂蛋白（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．２４±０．２３　 １．２９±０．１６　 １．１６±０．２１　 １．１９±０．２１
低密度脂蛋白（ｍｍｏｌ／Ｌ） ３．００±０．７９　 ３．０８±０．４７　 ３．０５±０．８２　 ３．１１±０．５０
尿素氮（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４．９４±１．０５　 ５．０５±０．８２　 ５．１８±１．８１　 ５．３７±１．２６
肌酐（μｍｏｌ／Ｌ） ７２．１３±２０．２２　 ６９．６６±１６．９５　 ７８．３７±３２．１４　 ７６．０４±２９．３６＊

尿酸（μｍｏｌ／Ｌ） ３１２．７９±９７．４４　 ３０５．６１±７５．６１　 ３６０．５０±９６．９８　 ３３３．５８±７６．８０
红细胞（×１０１２／Ｌ） ４．７５±０．５８　 ４．７４±０．４５　 ４．５５±０．４９　 ４．５７±０．４１
血红蛋白（ｇ／Ｌ） １３９．５８±１３．２８　 １３９．３２±１１．２７　 １４０．９６±１２．５１　 １４０．０３±１１．２７
血小板（×１０９／Ｌ） １９０．１５±５７．９１　 １８７．３６±５２．８０　 １９４．１６±５２．１３　 １９４．１６±４９．０６
白细胞（×１０９／Ｌ） ５．９３±１．５６　 ５．９２±１．２７　 ６．２２±１．５３　 ６．０３±１．２７
ＡＳＴ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２７．８３±１０．５　 ２６．５４±１１．１３　 ２６．７３±１１．８４　 ２６．５１±９．０１
ＡＬＴ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ３０．３１±２０．１４　 ３０．２４±１７．３１　 ３０．８８±１７．２５　 ３１．０３±１４．３８

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５

表２　两组患者治疗前后症状评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 头痛 体胖 心悸 胸闷 腰酸

治疗组 治疗前 ５２６　 ２．１６±１．１２　 ２．０４±０．９６　 ２．１１±１．１６　 １．５５±１．１１　 １．２９±１．０４
治疗后 ５２６　 ０．９７±０．７７＊△ ０．９９±０．８６＊△ ０．６８±０．７９＊△ ０．７６±０．９０＊ ０．６８±０．７７＊△

对照组 治疗前 ５２８　 ２．１２±１．０９　 ２．１３±１．１３　 ２．０４±１．２７　 １．４８±１．０９　 １．３１±１．０６
治疗后 ５２８　 １．３６±１．１０＊ １．６９±１．１＊ １．３１±１．２３＊ ０．７４±０．９３＊ ０．９３±０．８８＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５

酐水平，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。治疗组对
收缩压和舒张压的降压效果优于对照组（Ｐ＜
０．０５）。

３．２　两组患者治疗前后症状评分比较
表２示，两组治疗后头痛、心悸、胸闷、腰酸、体

胖均有改善，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；两组治
疗后比较，除胸闷外，余症状治疗组改善程度均优于
对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者降压疗效及中医证候疗效比较
降压疗效：治疗组 ５２６ 例中显效 ２２０ 例占

４１．８３％，有效 ２７１ 例占 ５１．５２％，无效 ３５ 例占

６．６５％。对照组５２８例中显效１３６例占２５．７５％，
有效３２８例占６２．１２％，无效６４例占１２．１２％。治
疗组显效率及总有效率优于对照组（Ｐ＜０．０５），差
异有统计学意义。
中医证候疗效：治疗组５２６例中显效１８０例占

３４．２２％，有效 ２８７ 例占 ５４．５６％，无效 ３８ 例占

７．２２％，加重２１例占３．９９％；对照组５２８例中显效

１６５例占３１．２５％，有效２６０例占４９．２４％，无效８１

例占１５．３４％，加重２２例占４．１７％，治疗组总有效
率８８．７８％，对照组为８０．４９％，两组比较有统计学
差异（Ｐ＜０．０５），治疗组优于对照组。

３．４　治疗组患者不同中医证型降压疗效比较
治疗组５２６例中肝肾阴虚证７９例，其中显效

３２例占４０．５１％，有效４０例占５０．６３％，无效７例
占８．８６％。肝阳上亢证 １２３ 例，显效 ５５ 例占

４４．７２％，有 效 ６４ 例 占 ５２．０３％，无 效 ４ 例 占

３．２５％。气滞血瘀证９０例，显效２１例占２３．３３％，
有效６１例占６７．７８％，无效８例占８．８９％。痰湿壅
盛证２２４例，显效１２５例占５５．８０％，有效９８例占

４３．７５％，无效１例占４．４６％。非以上４型者共１０
例（未纳入对比）。４组间比较，肝肾阴虚证、肝阳上
亢证、气滞血瘀证与痰湿壅盛证比较差异有统计学
意义（Ｐ＜０．０５），可以认为玉夏胶囊对４种证型的
高血压治疗均有效，对痰湿壅盛型效果较好。

４　讨论
高血压病属于中医学“眩晕、头痛、风眩”等病证

范畴，前人有“诸风掉眩，皆属于肝”，“无风不动痰、
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无痰不生晕”及“无痰不作眩”等说。高血压病是多
种因素相互作用的结果，高血压引起的心脑肾等靶
器官损害，与自然气候异常，情志刺激、饮食劳倦等
破坏人体相对平衡状态的疾病相关［４］。
高血压病辨证论治总的原则是标本兼治，治标

重在治风、火、痰、瘀，治本重在治肝、脾、肾。据相关
研究显示，高血压病患者中医证候按分布频次顺序
为：肝火亢盛证、痰湿壅盛证、阴虚阳亢证、阴阳两虚
证及其他证候；各中医证候与家族史、冠心病、糖尿
病、肥胖等方面存在相关性，痰湿壅盛证合并肥胖高
血脂者居多，故从痰论治为中医治疗高血压病的重
要方法之一［５］。
玉夏胶囊由四味具有化痰利湿功效的中药组

成，防己为君药，化痰利湿，玉米须清肝利湿，为臣
药，辅佐君药增加其清肝利湿作用，夏枯草清肝泻
火，奏君臣药化痰渗湿之功效，使以莱菔子健脾理
气、引痰湿下行。
本研究结果显示，玉夏胶囊降压效果优于清脑

降压片，总有效率高于清脑降压片（Ｐ＜０．０５）。两
组对血脂、肾功能、尿酸等生化指标均无不良影响。
通过证候评分分析，玉夏胶囊对头痛、心悸、腰酸、体
胖等症状改善优于清脑降压片。玉夏胶囊对高血压
病的不同证型疗效比较，对痰湿壅盛证疗效优于高
血压病的其他证型（Ｐ＜０．０５）。动物实验结果显
示，该药具有明显的降压作用，且起效较快，作用较
强，尤其在给药３～４周时，０．６ｇ／ｋｇ剂量组［６］。
高血压病与中医证类相关性是多方面的，涉及

生理、遗传、相关疾病、社会心理因素、居住环境、文

化背景、生活方式、行为活动、医疗条件、饮食文化与
高血压病知晓率等，开展高血压病预防和治疗已成
为医学界的共识。
由于人们生活方式、工作环境的改变，高血压病

的年龄分布趋于低龄化，且常伴有高脂血症、血液黏
稠度增高、心脑血管病变等，高血压病中医证类不断
发生变化，发现痰湿壅盛证在高血压发病比例越来
越高，或演变为高血压的主要病因。随着研究的深
入，发现高血压病的病因病机以肝阳上亢、痰湿壅盛
证为主，痰浊在高血压病及并发症发病中占有不可
忽视的地位。玉夏胶囊为天然植物药，着眼于整体
调理，有利于提高高血压病的治疗率和血压控制率，
增加患者依从性。
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　真空式全自动煎药器
海元牌真空式全自动煎药器是专利产品，专利

号：２００７２０１１６０５４Ｘ。本产品采用电加热，在密闭状
态下可一次煎煮完成整剂中草药。采用特殊轻质耐

高温玻璃真空煎煮，符合卫生标准。利用真空原理挤压药物，使中药
有效成分得到充分析出，浓度高，成分均匀，煎完后不必人工榨药，自
动、定时控制药量，电源定时，调高低温等控制系统。采用高效率的
加热器，加热均匀，热效率高，省时、省电。产品有：

３０００ｍｌ真空式全自动，适用于家庭，７０００ｍｌ、８０００ｍｌ、

１２０００ｍｌ、１４０００ｍｌ、１８０００ｍｌ、２５０００ｍｌ台式真空自动煎
药器，可用简易封袋机包装真空药液包装，１２０００ｍｌ、

１４０００ｍｌ、１８０００ｍｌ、１＋１、２＋１、３＋１真空式全自动煎药包装机，产品
还有可倾式、滚筒式水丸机，多功能制丸机，主要生产密丸、水密丸，

具有包衣烘干，可定时，可调转速，烘干可调湿度功能。适用于大中
小型药厂、医院、诊所、中药店等。可根据用户需要定制产品。

天津市塘云塑胶有限公司，地址：北辰区延吉道东段南侧

１７８号，电话：０２２－８６８９９０９１，手机：１３２１２０７１７７８、１３８２１８６８１８９，

邮编：３００４００，网址：ｗｗｗ．ｊｙｑ．ｓｚ６６７．ｃｏｍ

欢迎邮购医学ＶＣＤ
四大经典ＶＣＤ《黄帝内经》、《伤寒论》、《金匮要略》、《温病学》全

套２５００元，其中《金匮要略》单套８００元，其余每套６００元。四大基
础ＶＣＤ《中医基础理论》、《中医诊断学》、《中药学》、《方剂学》全套

２７００元，单套７００元。
“全国名老中医专家临床经验高级讲习班”自１９９９年以来举办

多期，得到了六十多位全国名老中医和专家的积极响应和大力支持。
授课内容为全国名老中医和专家个人几十年临床经验的宝贵结晶。

现已制作成光盘，可作为中医医疗、教育和研究机构收藏以及开展继
续教育的培训教材，也可供中医医务工作者临床自学。第一期１５００
元（２２ＤＶＤ），第二期１５００元（２０ＤＶＤ），第三期１１３０元（１６ＤＶＤ），
第四期９８０元（１６ＤＶＤ），第五期１３３０元（２３ＤＶＤ），第六期１０５０元
（１６ＤＶＤ），第七期７１０元（１３ＤＶＤ），第八期７００元（１１ＤＶＤ），第九
期８５０元（１０ＤＶＤ），第十期６８０元（１０ＤＶＤ），第十一期５４０元（１０
ＤＶＤ）。总价１０９７０元。
汇款地址：北京东直门内南小街１６号中医杂志社；收款人：北京

医海林音像书店收，邮编：１００７００，联系人：叶晨，电话：（０１０）

６４０１３１６２，６４０１４４１１－３０４５。
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