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复方羚角降压片联合福辛普利治疗原发性高血压的临床研究 
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摘  要：目的  探讨复方羚角降压片联合福辛普利钠片治疗原发性高血压的临床疗效。方法  选取 2019 年 1 月—2019 年 12

月在河南省中医药研究院附属医院就诊的 138 例原发性高血压患者，随机分为对照组和治疗组，每组各 69 例。对照组口服

福辛普利钠片，10 mg/次，1 次/d；治疗组在对照组的基础上口服复方羚角降压片，3 片/次，3 次/d。两组患者均治疗 12 周。

观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者血压变异性，血清血管内皮生长因子（VEGF）、内皮素 1（ET-1）和一氧化

氮（NO）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）和白细胞介素 6（IL-6）水平。结果  治疗后，治疗组总有效率为 94.20%，显著高

于对照组的 82.61%（P＜0.05）。治疗后，两组 24 h 收缩压（SBP）、24 h 舒张压（DBP）、收缩压变异性（SBPV）和舒张压

变异性（DBPV）均显著降低（P＜0.05），与对照组相比，治疗组降低更显著（P＜0.05）。治疗后，两组 VEGF、ET-1、hs-CRP

和 IL-6 水平均显著下降，而 NO 水平显著升高（P＜0.05），且治疗组这些指标水平显著优于对照组（P＜0.05）。结论  复方

羚角降压片联合福辛普利钠片治疗原发性高血压疗效显著，能有效改善患者血管内皮细胞功能和炎症状态，具有一定的临床

推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Compound Lingjiao Jiangya Tablets combined with Fosinopril Sodium 

Tablets in treatment of primary hypertension. Methods  Patients (138 cases) with primary hypertension in the Affiliated Hospital of 

Henan Academy of Chinese Medicine from January 2019 to December 2019 were randomly divided into control and treatment groups, 

and each had 69 cases. Patients in the control group were po administered with Fosinopril Sodium Tablets, 10 mg/time, once daily. 

Patients in the treatment group were po administered with Lingjiao Jiangya Tablets on the basis of the control group, 3 tablets/time, three 

times daily. Patients in two groups were treated for 12 weeks. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the blood 

pressure variability, and the serum levels of VEGF, ET-1, NO, hs-CRP and IL-6 in two groups before and after treatment were 

compared. Results  After treatment, the clinical effective rate in the treatment group was 94.20%, which was significantly higher than 

82.61% in the control group (P < 0.05). After treatment, the 24 h SBP, 24 h DBP, SBPV, and DBPV levels in two groups were 

significantly decreased (P < 0.05), and compared with the control group, the treatment group decreased more significantly (P < 0.05). 

After treatment, the serum levels of VEGF, ET-1, hs-CRP and IL-6 in the two groups were significantly decreased, while the levels of 

NO were significantly increased (P < 0.05), and the levels of these indexes in the treatment group were significantly better than those in 

the control group (P < 0.05). Conclusion  Compound Lingjiao Jiangya Tablets combined with Fosinopril Sodium Tablets has a  
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significant clinical efficacy in treatment of primary hypertension, can significantly improve the vascular endothelial cell function and 

decrease inflammatory status, which has a certain clinical application value. 
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高血压好发于中老年人群，而 1991—2015 年我

国儿童及青少年高血压发病率从 4.4%增长至

13.1%
[1]，高血压及其导致的多种心脑血管急症已经

成为世界性公共卫生难题[2]。高血压分为原发性和

继发性高血压 2 种类型，继发性高血压常具有相对

明确的病因，而原发性高血压病因众多，发病机制

复杂。福辛普利为血管紧张素转换酶抑制剂，能减

少醛固酮分泌和减轻水钠潴留，对降低血压具有一

定作用[3]，但单独使用福辛普利治疗原发性高血压

临床有效率仅为 80%左右[4]。复方羚角降压片是由

羚羊角、夏枯草、槲寄生、黄芩 4 味中药制成的复

方中药制剂，具有平肝泄热的功效，可用于治疗肝

火亢盛型高血压[5]。本研究采用复方羚角降压片联

合福辛普利钠片治疗原发性高血压，探讨其临床治

疗疗效及相关机制。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2019 年 1 月 1 日—2019 年 12 月 31 日在

河南省中医药研究院附属医院高血压心血管科就

诊的 138 例原发性高血压患者为研究对象，其中男

76 例，女 62 例，平均年龄（51.22±5.14）岁；平

均病程（14.13±3.28）年，平均收缩压（165.18±

24.11）mm Hg（1 mm Hg=133 Pa），平均舒张压

（108.36±17.66）mm Hg。 

纳入标准：（1）西医原发性高血压诊断标准参

考“中国高血压防治指南 2010”[6]；中医原发性高

血压（肝火亢盛型）参照《中药新药治疗高血压病

的临床研究指导原则》中的诊断标准[7]，主型：眩

晕、头痛、急躁易怒；次型面红、耳赤、口干、口

苦、便秘、舌红苔黄等；（2）年龄＞18 周岁；（3）

近 1 月内未采用降压药物干预者；（4）完成治疗且

临床资料完整。 

排除标准：（1）继发性高血压及阴虚阳亢型、痰

浊壅盛型和阴阳两虚型患者；（2）妊娠、哺乳期患者；

（3）合并有严重肝肾功能不全、恶性肿瘤、急慢性

感染性疾病及精神病患者等；（4）双侧肾动脉狭窄、

家族性高钾血症、血管神经性水肿等。 

1.2  药物 

福辛普利钠片由中美上海施贵宝制药有限公司

生产，规格 10 mg/片，产品批号 20170515，

20171020；复方羚角降压片由吉林吉美制药股份有

限公司生产，规格 0.35 g/片，产品批号 20161110，

20170420。 

1.3  分组和治疗方法 

将 138 例原发性高血压患者随机分为对照组和

治疗组，每组各 69 例。对照组男 35 例，女 34 例，

平均年龄（52.06±4.38）岁；平均病程（15.74±2.17）

年，平均收缩压（168.14±23.05）mm Hg，平均舒张

压（110.49±16.15）mm Hg。治疗组男 41 例，女 28

例，平均年龄（50.97±5.74）岁；平均病程（13.94±3.62）

年，平均收缩压（164.02±25.39）mm Hg，平均舒

张压（107.48±18.22）mm Hg。两组基线资料如性

别、年龄、病程、血压相比无显著差异，具有可比

性。所有患者均知情同意且自愿加入本研究。 

对照组口服福辛普利钠片，10 mg/次，1 次/d；

治疗组患者在对照组的基础上口服复方羚角降压

片，3 片/次，3 次/d。两组患者均治疗 12 周。 

1.4  疗效评价标准[7]
 

显效: 舒张压降低 10 mm Hg 及以上，并达到

正常范围；舒张压虽未降正常，但降低超过 20 mm Hg

或以上。有效：舒张压降低少于 10 mm Hg，但已达

到正常范围；舒张压较治疗前下降 10～19 mm Hg，

但未达到正常范围；收缩压较治疗前下降 30 mm Hg

以上，需具备其中 1 项。无效：未达以上标准。 

总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  血压变异性  采用全自动袖带式血压动态监

护仪（MGY-ABP 型）监测患者 24 h 动态血压，计

算两组患者治疗前后 24 h 收缩压（SBP）、24 h 舒

张压（DBP）平均值，并计算标准差 SD 表示血压

变异性（SBPV 和 DBPV）。 

1.5.2  内皮细胞功能  两组治疗前后均空腹抽取外

周静脉血 3 mL，离心后获取上层血清，血清中血管

内皮生长因子（VEGF）、内皮素 1（ET-1）和一氧

化氮（NO）表达水平采用 ELISA 法检测，VEGF

和 ET-1 的 ELISA 试剂盒购买于上海信帆生物科技

有限公司，NO 的 ELISA 试剂盒购买于上海碧云天

生物科技有限公司。 
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1.5.3  炎症因子  血清超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）

表达水平由我院检验科采用免疫比浊法检测，血清

IL-6 水平由河南省中医药研究院附属医院检验科采

用 ELISA 方法检测，ELISA 试剂盒购买于上海信帆

生物科技有限公司。 

1.6  不良反应观察 

观察并记录两组治疗期间出现的不良反应。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 22.0 统计学软件处理数据。数据采用

t 检验，计量资料以x±s 表示，χ
2检验进行分析。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，与对照组总有效率 82.61%相比，治疗

组总有效率为 94.20%，显著高于对照组（P＜0.05），

见表 1。 

2.2  两组血压变异性比较  

治疗后，两组 24 h SBP、24 h DBP、SBPV 和

DBPV 均显著降低，差异具有统计学意义（P＜

0.05）；治疗后，与对照组相比，治疗组 24 h SBP、

24 h DBP、SBPV 和 DBPV 显著降低，差异具有统

计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血清 VEGF、ET-1 和 NO 水平比较 

治疗后，两组血清 VEGF 和 ET-1 水平均显著

下降，而 NO 表达水平显著升高（P＜0.05），差异

具有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组血清

VEGF、ET-1 和 NO 水平显著好于对照组，差异具

有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清 hs-CRP 和 IL-6 水平比较 

治疗后，两组血清 hs-CRP 和 IL-6 水平均显著

下降，差异具有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，

治疗组血清hs-CRP和 IL-6水平均显著低于对照组，

差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

2.5  不良反应发生率的比较 

治疗期间对照组出现干咳 6 例，恶心呕吐 4 例，

头痛眩晕 2 例，不良反应发生率为 17.39%；治疗组患

者出现干咳 7 例，恶心呕吐 3 例，头痛眩晕 1 例， 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 69 39 18 12 82.61 

治疗 69 43 22  4 94.20* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组血压变异性比较（x ± s ） 

Table 2 Comparison on blood pressure variability between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 24 h SBP/mm Hg 24 h DBP/mm Hg SBPV DBPV 

对照 69 治疗前 166.48±23.14 109.18±18.49 14.84±3.54 16.68±3.31 

  治疗后 136.39±17.85*   86.84±10.23*  10.32±3.44*  14.02±3.21* 

治疗 69 治疗前 164.85±22.53 110.27±17.39 14.15±3.55 16.92±3.59 

  治疗后 125.28±16.88*▲   76.45±9.55*▲    6.56±2.27*▲   10.74±3.81*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05（1 mm Hg＝133 Pa） 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment（1 mm Hg＝133 Pa） 

表 3  两组血清 VEGF、ET-1 和 NO 水平比较（x ± s ） 

Table 3 Comparison on serum levels of VEGF, ET-1, and NO between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
VEGF/(ng∙L−1) ET-1/(ng∙L−1) NO/(μmol∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 69 356.48±40.37 216.29±36.85* 91.15±15.43 73.91±11.86* 50.13±5.67 71.26±9.37* 

治疗 69 354.85±38.69 145.18±25.88*▲ 89.63±17.18 54.56±10.25*▲ 49.22±4.39  102.48±14.16*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 4  两组血清 hs-CRP 和 IL-6 水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serum levels of hs-CRP, and IL-6 between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
hs-CRP/(mg∙L−1) IL-6/(ng∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 69 26.12±4.22 17.46±2.27* 135.47±26.48 76.33±9.49* 

治疗 69 27.05±5.39   9.15±1.58*▲ 140.39±24.89  25.15±3.62*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

皮肤过敏反应 2 例，不良反应发生率为 18.84%，两

组患者不良反应发生率比较差异无统计学意义。 

3  讨论 

高血压是世界上最为常见的慢性疾病，临床特

征以体循环动脉血压即收缩压≥140 mm Hg 和（或）

舒张压≥90 mm Hg 升高为主，伴或不伴有心、脑、

肾等实质脏器损伤或功能障碍，高血压难以治愈，

部分患者易诱发急性心肌梗死等急危重症[6]。临床

上 90%以上为原发性高血压，口服药物是最为常见

的治疗手段，但单独使用一种药物降压效果有限。

近年来，国内多位学者采用复发中药制剂联合西药

治疗原发性高血压获得了显著的临床疗效，且未增

加药物不良反应的发生率[4, 6, 8]。 

福辛普利为血管紧张素转换酶抑制剂，通过有

效抑制血管紧张素转换酶的活性从而降低血清中血

管紧张素（Ang）II 的水平，能够直接抵抗 Ang II

的缩血管作用；还能逆转心肌肥厚和改善心脏舒张

功能，同时对减轻肾脏血管阻力，增加肾脏血流，

减轻蛋白尿也有一定作用[3]。福辛普利为治疗原发

性高血压的一线药物，但单独用药疗效有限。复方

羚角降压片是临床上常用的治疗高血压的复方中药

制剂，其单独用于治疗高血压的临床报道较少。王

悦等[9]研究发现，复方羚角降压片治疗原发性高血

压临床疗效与苯磺酸氨氯地平疗效相当，但文中并

未探讨其治疗机制。本研究发现，当采用复方羚角

降压片联合福辛普利治疗 12 周后临床有效率显著

升高；另一方面，检测 24 h 动态血压发现，治疗组

24 h SBP 和 24 h DBP 均显著降低，同时 SBPV 和

DBPV 亦显著降低，本研究结果提示复方羚角降压

片具有一定的降压作用，当联合福辛普利治疗后能

更好的平稳降压，降低血压变异性。 

血管内皮细胞是介于血管平滑肌和血液中间的

机械屏障，可分泌多种活性物质，当血管内皮细胞

功能障碍后可导致高血压的发生[9-10]，VEGF 具有

促进血管内皮细胞生成及维持其功能稳定的一种活

性因子，高血压患者 VEGF 水平常显著升高[10-11]。

NO 属于血管舒张因子，激活鸟氨酸环化酶，从而

介导环磷酸鸟苷，促进血管舒张及抑制血小板聚集、

平滑肌细胞增殖等作用[9-10]，与之相反，ET-1 可介

导 ETA 受体而引起强烈的缩血管作用[11-12]。本研究

发现，与对照组相比，治疗后治疗组血清 VEGF 和

ET-1 表达水平均显著下降，而 NO 表达水平显著升

高。夏枯草和羚羊角是复方羚角降压片中的 2 味主

要中药，多项研究证实夏枯草能有效改善血管内皮

细胞功能[12-13]。此外，羚羊角降压片能有效降低 ET

水平，对改善血管内皮细胞功能同样显著[14]，因此，

提示复方羚角降压片能显著改善原发性高血压患者

的血管内皮细胞功能可能与夏枯草和羚羊角发挥药

效有关。hs-CRP 和 IL-6 是 2 种与高血压发病机制

较为密切的炎症因子，hs-CR 和 IL-6 均可导致血管

内皮细胞损伤[14-15]，高血压患者血清 hs-CRP 和 IL-6

水平与高血压危险分层有关，危险分层越高，血清

中 hs-CRP 和 IL-6 水平越高[16-17]。本研究发现，治

疗后，治疗组血清中 hs-CRP 和 IL-6 水平显著降低，

说明复方羚角降压片的降压作用与缓解机体的炎症

状态也有一定关系。 

本研究中，两组均出现了干咳、恶心呕吐及头

痛眩晕等不良反应，但上述不良反应均为 ACEI 类

制剂中较为常见的药物不良反应[3]。在治疗组中，2

例患者发生皮肤过敏反应，考虑可能与复方羚角降

压片有关，但皮肤过敏反应均为轻度，外用糖皮质

激素乳膏后可缓解，治疗期间两组总不良反应发生

率相比较无显著差异，提示复方羚角降压片药物安

全性较高。 

综上所述，复方羚角降压片联合福辛普利钠片

治疗原发性高血压临床疗效显著且安全性较高，对

患者血压能起到平稳降压的作用，同时对改善血管

内皮细胞功能和缓解机体炎症状态也有一定作用，
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值得在临床上进一步推广。 
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