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阿齐沙坦与奥美沙坦酯治疗轻中度原发性高血压的疗效比较 
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摘  要：目的  比较阿齐沙坦与奥美沙坦酯治疗轻中度原发性高血压的临床疗效。方法  2015 年 9 月—2017 年 2 月从全国多

家研究中心筛选轻、中度原发性高血压 304 例，随机分为奥美沙坦酯组和阿齐沙坦组。受试者从起始剂量开始，阿齐沙坦片 20 

mg/次和奥美沙坦酯片模拟剂，1 次/d，或奥美沙坦酯片 20 mg/次和阿齐沙坦片模拟剂，1 次/d，开始治疗。用药后第 8 周末对

受试者进行血压评价，如果服药前（药物浓度谷值时）坐位收缩压≥140 mmHg（1 mmHg=133 Pa）和/或舒张压≥90 mmHg 则

试验药物剂量加倍（阿齐沙坦片 40 mg/次口服或奥美沙坦酯片 40 mg/次，1 次/d）继续治疗 8 周，如果服药前（药物浓度谷

值时）坐位收缩压＜140 mmHg 且舒张压＜90 mmHg 则维持原剂量继续治疗 8 周。治疗总周期 16 周。观察两组的有效率和

达标率。比较两组治疗前，治疗 8、12、16 周收缩压、舒张压，血压与治疗前差值的变化情况。结果  用药 8、16 周，奥美

沙坦酯组有效率分别是 66.89%、69.59%；阿齐沙坦组有效率分别是 59.60%、58.94%，两组有效率比较差异没有统计学意义。

用药 8、16 周，奥美沙坦酯组达标率分别是 62.16%、61.49%；阿齐沙坦组达标率分别是 56.95%、56.29%，两组达标率比较

差异均没有统计学意义。治疗 8、12、16 周，两组受试者的坐位收缩压、舒张压逐渐降低，与同组治疗前比较差异均有统计

学意义（P＜0.05）；治疗后，两组血压比较差异无统计学意义。用药后两组受试者的坐位收缩压和舒张压均逐渐降低，至

16 周末时，两组间坐位舒张压下降值比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；16 周末时两组收缩压下降值差异均没有统计学

意义。结论  有效性方面，阿齐沙坦组疗效未达非劣效于奥美沙坦酯组，但阿齐沙坦自身的降压效果显著并具临床意义；安

全性方面，阿齐沙坦组与奥美沙坦酯组不良事件、严重不良事件、不良反应发生率相当，安全性良好。 
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Abstract: Objective  To compare the efficacy of azilsartan and olmesartan medoxomil in treatment of mild and moderate essential 

hypertension. Methods  From September 2015 to February 2017, 304 patients with mild and moderate essential hypertension were 

screened from several research centers across the country, and they were randomly divided into omesartan group and Azirartan group. 

Subjects began treatment at the starting dosage, Azilsartan Tablets 20 mg/time and Olmesartan Medoxomil Tablets analog, once daily, or 

Olmesartan Medoxomil Tablets 20 mg/time and Azilsartan Tablets analog, once daily. Blood pressure was evaluated at the end of the 8th 

week after administration. If the sitting systolic blood pressure was greater than or equal to 140 mmHg and/or diastolic blood pressure 

was greater than or equal to 90 mmHg before administration, the dosage of the test drug was doubled (Azilsartan Tablets 40 mg/time or 

Olmesartan Medoxomil Tablets 40 mg/time, once daily) and continued for 8 weeks. If the sitting systolic blood pressure was less than 

140 mmHg and the diastolic blood pressure was less than 90 mmHg before taking the drug (when the drug concentration was at a trough), 
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the original dosage was maintained for 8 weeks. Subjects were required to complete ambutral blood pressure monitoring at the end of 

the 14th week. The total treatment period was 16 weeks. The efficiency and compliance rates of the two groups were observed. The 

changes of systolic blood pressure, diastolic blood pressure and the difference between the two groups before treatment were 

compared at 8, 12 and 16 weeks after treatment. Results  After 8 and 16 weeks, the effective rates of the olmesartan medoxomil 

group were 66.89% and 69.59%, respectively. The effective rates of azisartan group were 59.60% and 58.94%, respectively, and there 

was no statistical difference between two groups. After 8 and 16 weeks of administration, the compliance rates of olmesartan 

medoxomil group were 62.16% and 61.49%, respectively. The compliance rate of azisartan group was 56.95% and 56.29%, 

respectively, and the difference between the two groups was not statistically significant. After 8, 12 and 16 weeks of treatment, the 

sitting systolic blood pressure and diastolic blood pressure of the two groups gradually decreased, with statistically significant 

differences compared with the same group before treatment (P < 0.05). After treatment, there was no significant difference in blood 

pressure between two groups. After the treatment, the sitting systolic blood pressure and diastolic blood pressure of the two groups 

gradually decreased. At the end of the 16th week, there was statistically significant difference between the two groups in the 

decreased sitting diastolic blood pressure (P < 0.05). At the end of 16th, there was no significant difference in systolic blood pressure 

drop between two groups. Conclusion  In terms of effectiveness, azisartan group did not have a non-inferior effect on the efficacy 

compared with the olmesartan medoxomil group, but azisartan group had significant and clinical significance in reducing blood 

pressure. In terms of safety, the incidence of adverse events, serious adverse events and adverse reactions was similar between 

azirartan group and olmesartan medoxomil group, and the safety was good. 

Key words: Azilsartan Tablets; Olmesartan Medoxomil Tablets; mild and moderate essential hypertension; systolic blood pressure; 

diastolic blood pressure 

 

高血压是一种以动脉压升高为特征，可伴有心

脏、血管、脑和肾脏等器官功能性或器质性改变的

全身性疾病，分为原发性高血压和继发性高血压。

根据 2002 年调查数据，我国 18 岁以上成人高血压

患病率为 18.8%[1]。同时血压升高还是多种疾病的

导火索，会使冠心病、心力衰竭及肾脏疾患等的发

病风险增高。由于部分高血压患者并无明显的临床

症状，因此高血压又被称为人类健康的无形杀手。 

目前已上市的多种血管紧张素Ⅱ受体亚型

（AT1 受体）拮抗剂具有降血压及减少心血管疾病发

生风险的双重作用。与血管紧张素转化酶抑制剂

（ACEI）相比，AT1 受体拮抗剂作用更为专一，不

影响缓激肽等系统，不具有 ACEI 的某些副作用（如

咳嗽等），可以选择性阻滞血管紧张素Ⅱ（AngII）

与 AT1 受体结合，所以降压作用更为完全。但仍然

有许多患者血压控制不佳，并受心血管疾病和糖尿

病等代谢紊乱症的困扰。阿齐沙坦作为新一代血管

紧张素Ⅱ受体拮抗剂（ARB）[2]，不仅能高选择性

阻断 AT1 受体，单独或联合用药均具有平稳持久降

血压作用，还能通过部分激活过氧化物酶体增殖物

激活受体 γ 而对糖尿病患者产生潜在的保护作用，

显示出良好的治疗前景[3]。本研究采用多中心、随

机、双盲、双模拟平行对照试验比较阿齐沙坦与与

奥美沙坦酯在治疗轻、中度原发性高血压的临床有

效性和安全性。 

1  资料和方法 

1.1  一般资料 

本研究 2015 年 9 月—2017年 2 月从全国多家研

究中心筛选 18～70 周岁（包括 18 及 70 周岁），性

别不限，确诊为轻、中度原发性高血压患者为研究

对象；且其第 0 周末（导入期末）诊室舒张压及收

缩压需要同时满足以下 2 个条件：3 次测定舒张压取

平均数值，经坐位血压测定维持在 95～110 mmHg

（不包括 110 mm Hg）（1 mm Hg=133 Pa）；3 次测定

收缩压取平均数值，经坐位血压测定维持在 150～

180 mmHg（不包括 180 mmHg）；同时患者了解并

自愿参加该项研究，签订知情同意书。此研究经医

院伦理委员会批准（YW201502202）。 

本次临床试验计划入组 304 例，实际入组 304

例。试验过程中脱落 31 例，纳入全分析集（FAS）

和安全数据集（SS），不纳入符合方案集（PPS）。

试验过程中剔除 20 例，其中 15 例纳入 FAS 和 SS，

不纳入 PPS；另外 5 例未用药，不纳入 FAS、SS 和

PPS。因此，本次临床试验的 FAS 为 299 例，纳入

PPS 的为 253 例，纳入 SS 的为 299 例。分别针对

FAS 和 PPS 做了有效性分析，结论一致；限于篇幅，

无特殊说明时本研究叙述或列表展示的结果为 FAS

的统计结果。FAS 数据集中男性 173 例，女性 126

例；年龄为 31～70 岁，平均（53.72±9.34）岁；病

程为 0～600 个月，平均（78.17±80.69）个月。 
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参与研究患者均排除重度原发性高血压、继发

性高血压、1 型糖尿病及血糖控制不佳的 2 型糖尿

病、妊娠、哺乳期的女性患者、恶性肿瘤患者、血

液透析或严格进行限盐疗法的患者等。 

1.2  药物 

阿齐沙坦片由兆科药业（合肥）有限公司生产，

规格 20 mg/片，产品批号 2015021；规格 40 mg/片，

产品批号 2015022。阿齐沙坦片模拟剂由兆科药业

（合肥）有限公司生产；规格 20 mg/片，产品批号

2015011；规格 40 mg/片，产品批号 2015012。奥美

沙坦酯片由第一三共制药（上海）有限公司生产，

规格 20 mg/片，产品批号 SN127OA。奥美沙坦酯

片模拟剂由兆科药业（合肥）有限公司生产，规格

20 mg/片，产品批号 2015013。 

1.3  分组和治疗方法 

参考《中国高血压防治指南》[4]所有符合入选条

件受试者签订知情同意书，进行筛选期相关检查，

合格受试者进入导入期，并服用安慰剂。筛选期时

正在使用抗高血压药物的受试者，需停止当前的抗

高血压药物治疗。导入期结束时，进行导入期相关

检查，测量服药前血压，确定基线值，符合入组条

件者随机（1∶1）分入试验组或对照组，进入双盲

治疗期。阿齐沙坦组 151 例，男性 88 例，女性 63

例；平均年龄（53.83±8.89）岁；病程 0～600 个月，

平均（77.53±84.67）个月；奥美沙坦酯组 148 例，

男性 85 例，女性 63 例；平均年龄为（53.61±9.69）

岁，病程 1～360 个月，平均（78.82±77.65）个月。

两组性别、年龄、民族、身高、体质量、体质量指

数等比较差异无统计学意义，具有可比性。 

受试者从起始剂量开始，阿齐沙坦片 20 mg/次

和奥美沙坦酯片模拟剂，1 次/d，或奥美沙坦酯片

20 mg/次和阿齐沙坦片模拟剂，1 次/d，动态血压检

测需在给药前 1 天进行，用药后第 8 周末对受试者

进行血压评价，如果服药前（药物浓度谷值时）坐

位收缩压≥140 mm Hg 和/或舒张压≥90 mm Hg 则

试验药物剂量加倍（阿齐沙坦片 40 mg/次口服或奥

美沙坦酯片 40 mg/次，1 次/d）继续治疗 8 周，如

果服药前（药物浓度谷值时）坐位收缩压＜140 

mmHg 且舒张压＜90 mmHg 则维持原剂量继续治

疗 8 周。治疗总周期 16 周。 

1.4  临床疗效判断标准[4] 

有效：患者诊室坐位收缩压下降≥20 mm Hg

且舒张压下降≥10 mm Hg，或诊室坐位收缩压＜

140 mm Hg 且舒张压＜90 mm Hg；达标：诊室坐位

收缩压＜140 mm Hg 且舒张压＜90 mm Hg。 

有效率=有效/总例数 

达标率=达标/总例数 

1.5  观察指标  

1.5.1  坐位血压测定  受试者取坐位，安静休息5 min

后进行 3 次坐位血压测量，每次间隔 2 min，取 3

次读数的平均值。 

1.5.2  主要疗效指标  与基线相比 16 周末诊室坐

位舒张压的变化。 

1.5.3  次要疗效指标  与基线相比，第 8 周末坐位

舒张压和收缩压的变化；16 周诊室坐位收缩压的变

化；第 8 周末的有效率与达标率。 

1.6  不良反应 

观察两组安全性指标，主要是试验中出现的不

良事件特别是严重不良事件，生命体征及实验室检

查值是否异常。 

1.7  统计学方法   

采用 SPSS 21.0 统计软件，定量资料采用 t 检

验，定性资料采用 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

用药 8 周后，奥美沙坦酯组有效 99 例，有效率

为 66.89%；阿齐沙坦组有效 90 例，有效率为

59.60%，两组有效率比较差异没有统计学意义。用

药 16 周后，奥美沙坦酯组有效 103 例，有效率为

69.59%；阿齐沙坦组有效 89 例，有效率为 58.94%；

两组有效率比较差异没有统计学意义。见表 1。 

用药 8 周后，奥美沙坦酯组达标 92 例，达标率

为 62.16%；阿齐沙坦组达标 86 例，达标率为

56.95%，两组达标率比较差异没有统计学意义。用

药 16 周后，奥美沙坦酯组达标 91 例，达标率为

61.49%；阿齐沙坦组达标 85 例，达标率为 56.29%；

两组达标率比较差异没有统计学意义。见表 2。 

2.2  两组血压情况比较 

治疗 8、12、16 周，两组受试者的坐位收缩压、

舒张压逐渐降低，与同组治疗前比较差异有统计学

意义（P＜0.05）；治疗后，两组血压比较差异无统

计学意义，见表 3。 

2.3  两组血压差值比较 

用药后两组受试者的坐位收缩压和舒张压均逐

渐降低，至 16 周末时，两组间坐位舒张压下降值比

较差异具有统计学意义（P＜0.05）；16 周末时两组
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收缩压下降值差异均没有统计学意义。见表 4。 

2.4  安全性评价 

治疗结束后，两组受试者的药物服药天数比较

差异没有统计学意义，两组总的不良事件、严重不

良事件和不良反应发生率没有明显差别。两组用药

前后心电图心率的变化值比较差异没有统计学意

义。两组间比较各实验室指标的变化均没有临床意

义的变化。 

表 1  两组有效率比较 

Table 1  Comparison on efficiency between two groups 

组别 n/例 
治疗 8 周  治疗 16 周 

有效/例 无效/例 有效率/%  有效/例 无效/例 有效率/% 

奥美沙坦酯 148 99 49 66.89 103 45 69.59 

阿齐沙坦 151 90 61 59.60 89 62 58.94 

 

表 2  两组达标率比较 

Table 2  Comparison on compliance rate between two groups 

组别 n/例 
治疗 8 周 治疗 16 周 

达标/例 未达标/例 达标率/% 达标/例 未达标/例 达标率/% 

奥美沙坦酯 148 92 56 62.16 91 57 61.49 

阿齐沙坦 151 86 65 56.95 85 66 56.29 

 

表 3  两组血压情况比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on blood pressure between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 收缩压/mm Hg 舒张压/mm Hg 

奥美沙坦酯 148 治疗前 158.68±7.26 100.25±3.93 

  治疗 8 周 135.25±14.09* 86.19±9.15* 

  治疗 12 周 132.67±13.96* 84.15±8.80* 

  治疗 16 周 133.00±14.21* 84.18±9.32* 

阿齐沙坦 151 治疗前 158.30±7.27 100.14±4.15 

  治疗 8 周 136.17±15.73* 87.56±9.99* 

  治疗 12 周 133.23±14.65* 85.91±9.69* 

  治疗 16 周 133.85±14.02* 86.77±9.21* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05（1 mm Hg=133 Pa） 

*P < 0.05 vs same group before treatment (1 mm Hg=133 Pa) 

表 4  两组血压差值比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on blood pressure difference between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 
与同组治疗前的差值 

收缩压/mm Hg 舒张压/mm Hg 

奥美沙坦酯 148 8 周 23.43±12.88 14.06±8.76 

  16 周 25.68±13.18 16.07±8.80 

阿齐沙坦 151 8 周 22.14±14.12 12.58±8.74 

  16 周 24.45±13.75  13.37±8.40* 

与奥美沙坦酯组比较：*P＜0.05（1 mm Hg=133 Pa） 

*P < 0.05 vs olmesartan medoxomil group (1 mm Hg=133 Pa)  
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3  讨论 

高血压是临床常见慢性病，可伴有心、脑、肾

等器官的功能或器质性损害，是心脑血管最主要的

危险因素，已成为影响全球死亡率的第二大危险因

素。有研究显示，2015 年我国 18 岁以上居民高血

压患病率为 25.2%，45 岁及以上人群高血压患病率

为 34.38%[5]，高血压患者人数超过 2.7 亿[6]，高血

压作为慢性病，需要长期用药以控制血压平稳，这

造成患者家庭和社会的负担。 

目前市面上现有降压药物种类繁多、规格各异，

但从进一步提高治疗效果上看，仍需要更有效的控

制血压的药品达到国家高血压防控目标。阿齐沙坦

通过与血管平滑肌及肾上腺等组织部位的 AT1 受体

结合，阻断血管紧张素Ⅱ的血管收缩和醛固酮分泌

作用；抑制其强烈的血管收缩作用，降低末梢血管

抵抗力，表现出降压作用；阿齐沙坦“快结合慢解

离”的分子结构优势使其药效更强、控压时间和稳

定性更好。奥美沙坦酯经口服快速被胃肠道吸收，水

解为奥美沙坦，可对血管紧张素Ⅱ受体和血管平滑肌

AT1 受体的结合进行阻断，对 AT1 受体的亲和力为

AT2 受体的 12 500 倍左右，能够抑制血管收缩，发挥

降压效果。另外奥美沙坦酯可使脂质过氧化减轻，快

速缓解动脉硬化情况，具有稳定和持久的降压效果，

且耐受性高、经济性好[7-8]。本试验阿齐沙坦组（20 

mg/d 或 40 mg/d）治疗 16 周后坐位舒张压总下降值为

（13.37±8.40）mm Hg，本次试验的有效率和达标率

要好于国内外临床试验文献的报道[9-10]，本试验的奥

美沙坦酯组的效果也比文献报告好[11-12]。 

经过 16 周的治疗，阿齐沙坦和奥美沙坦酯均可

明显降低受试者的坐位收缩压和舒张压水平，血压

达标率和降压有效率均达到理想水平。对治疗 16

周后坐位舒张压下降值进行两组间非劣效检验，

FAS 和 PPS 均提示治疗轻、中度高血压疗效上奥美

沙坦酯组非劣于阿齐沙坦组。此外，两组坐位收缩

压下降值、达标率和有效率比较差异均没有统计学

意义。本试验虽然未能显示阿齐沙坦组疗效非劣效

于奥美沙坦酯组，但阿齐沙坦自身的降压效果也相

当显著。阿齐沙坦组用药 16 周后，收缩压比用药前

明显的减少了（24.45±13.75）mm Hg。16 周末时

两组收缩压下降值、血压达标率、降压有效率比较

差异均没有统计学意义。这足以说明阿齐沙坦具有

显著的降压效果。另外，阿齐沙坦的不良事件发生

情况与文献报道的情况相近[13]。 

综上所述，有效性方面，阿齐沙坦组疗效未达

非劣效于奥美沙坦酯组，但阿齐沙坦自身的降压效

果显著并具临床意义；安全性方面，阿齐沙坦组与

奥美沙坦酯组不良事件、严重不良事件、不良反应

发生率相当，安全性良好。 
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