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脑立清丸联合缬沙坦氨氯地平治疗原发性高血压的临床研究 

梁启超 

河南中医药大学第三附属医院，河南 郑州  450000 

摘  要：目的  探讨脑立清丸联合缬沙坦氨氯地平治疗原发性高血压的临床疗效。方法  选取 2020 年 8 月—2022 年 8 月在

河南中医药大学第三附属医院诊治的 116 例高血压患者，按照随机数字表法将患者分为对照组（58 例）和治疗组（58 例）。

对照组患者口服缬沙坦氨氯地平片（Ⅰ），1 片/次，1 次/d。治疗组在对照组的基础上口服脑立清水丸，10 丸/次，2 次/d。两

组患者均治疗 14 d。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者症状缓解时间，收缩压（SBP）和舒张压（DBP）水平，

氧化应激指标丙二醛（MDA）、内皮素-1（ET-1）、一氧化氮（NO）和超氧化物歧化酶（SOD）水平及不良反应情况。结果  

治疗后，治疗组总有效率（98.28%）显著高于对照组（84.48%，P＜0.05）。治疗后，治疗组患者头晕、心悸、头痛、气短缓

解时间均短于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 SBP、DBP 水平比治疗前明显下降（P＜0.05），且治疗组患者血压水平

明显优于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 MDA、ET-1 明显降低，而 SOD 和 NO 水平明显升高（P＜0.05），且治疗组

氧化应激水平明显好于对照组（P＜0.05）。治疗后，治疗组不良反应发生率（6.89%）明显低于对照组（15.52%，P＜0.05）。

结论  脑立清丸联合缬沙坦氨氯地平治疗效果确切，可缓解症状，能有效减低患者高血压，改善机体氧化应激反应状态。 
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Clinical study on Naoliqing Pills combined with valsartan amlodipine in treatment 

of primary hypertension 

LIANG Qi-chao 

The Third Affiliated Hospital of Henan University of Traditional Chinese Medicine, Zhengzhou 450000, China 

Abstract: Objective  To investigate the efficacy of Naoliqing Pills combined with valsartan amlodipine in treatment of primary 

hypertension. Methods  Patients (116 cases) with primary hypertension in the Third Affiliated Hospital of Henan University of 

Traditional Chinese Medicine from August 2020 to August 2022 were divided into control group (58 cases) and treatment group (58 

cases) according to random number table method. Patients in the control group were po administered with Valsartan and Amlodipine 

Tablets (I), 1 tablet/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Naoliqing Pills on the basis of the control 

group, 10 pills/time, twice daily. Patients in two groups were treated for 14 d. After treatment, the clinical evaluation was evaluated, 

and the symptom relief time, the level of SBP and DBP, the levels of MDA, SOD, ET-1 and NO, and adverse reaction in two groups 

before and after treatment were compared. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group (98.28%) was 

significantly higher than that of the control group (84.48%, P < 0.05). After treatment, the relief time of dizziness, palpitation, headache 

and shortness of breath in the treatment group was shorter than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of SBP 

and DBP in the two groups were significantly lower than those before treatment (P < 0.05), and the blood pressure in the treatment 

group was significantly better than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of MDA and ET-1 were significantly 

decreased, while the levels of SOD and NO were significantly increased in two groups (P < 0.05), and the level of oxidative stress in 

the treatment group was significantly better than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the incidence of adverse reactions 

in the treatment group (6.89%) was significantly lower than that in the control group (15.52%, P < 0.05). Conclusion  Naoliqing Pills 

combined with valsartan amlodipine is effective in the treatment of symptoms, which can effectively reduce hypertension and improve 

the state of oxidative stress in patients. 
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原发性高血压是常见临床疾病，动脉血压持续性

增加、心排血量增加、心脑肾等靶器官出现功能性改

变，且具有临床发病率高，并发症多，病死和致残率

较高的特点[1]。因小动脉压力的持续升高，使内膜纤

维组织和弹力纤维增生，致使管腔变狭窄，出现缺血，

持续的血压升高，逐渐造成心、脑、肾等靶器官的损

害[2]。传统中医认为该病属于“眩晕”范畴，外邪（风、

火、痰、瘀）侵袭人体，导致肝、肾功能受损[3]。原

发性高血压以脾肾虚损为主要病因，脾虚则影响气血

生化，气机升降失常，血行瘀滞；肾虚则阴亏于下，

阳亢于上，发为本病[4]。脑立清丸具有平肝潜阳、醒

脑安神的功效，有较好的清热、镇静和止痛降压作

用[5]。缬沙坦氨氯地平为外周动脉扩张剂，可拮抗血

管紧张素受体，抑制醛固酮的释放，降低外周血管的

阻力，起到降压作用[6]。为此，本研究探讨脑立清丸

联合缬沙坦氨氯地平治疗原发性高血压的临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2020 年 8 月—2022 年 8 月河南中医药大

学第三附属医院收治的 116 例原发性高血压患者为

研究对象，其中男性 64 例，女性 52 例；年龄 38～

67 岁，平均年龄（52.05±1.43）岁；病程 2.5～13

年，平均病程（7.75±1.67）年。 

1.2  纳入与排除标准 

纳入标准：（1）符合《中国高血压防治指南（2018

年版）》[7]诊断标准；（2）患者 3 个月之内没有参加

过其他临床观察；（3）在治疗过程中，患者同意不

接受其他方式进行治疗；（4）单药治疗不能充分控

制血压的患者；（5）患者签订知情同意书。 

排除标准：（1）合并肝功能不全严重疾病者；

（2）药物过敏史；（3）妊娠及哺乳妇女；（4）患有

血液性疾病者；（5）合并有精神疾病或不愿合作者。 

1.3  药物 

缬沙坦氨氯地平片（Ⅰ）由Siegfried Barbera S.L.

生产，规格每片含缬沙坦 80 mg、氨氯地平 5 mg，

产品批号 202001017、202203009。脑立清丸由黑龙

江葵花药业股份有限公司生产，规格 0.11 g/丸，产

品批号 202004026、202207011。 

1.4  分组及治疗方法 

按照随机数字表法将患者分为对照组（58 例）

和治疗组（58 例），其中对照组患者男性 33 例，女

性 25 例；年龄 38～65 岁，平均年龄（52.27±1.39）

岁；病程 2.5～11.5 年，平均病程（7.68±1.64）年。

治疗组患者男性 31 例，女性 27 例；年龄 39～67

岁，平均年龄（52.13±1.41）岁；病程 3.6～13 年，

平均病程（7.71±1.69）年。两组性别、年龄、病程

比较差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组口服缬沙坦氨氯地平片（Ⅰ），1 片/次，

1 次/d。在对照组的基础上，治疗组口服脑立清水

丸，10 丸/次，2 次/d。两组均治疗 14 d。 

1.5  疗效评价标准[8] 

显效：症状基本消失，收缩压较前降低 10 mm Hg

（1 mm Hg＝133 Pa）以上，但在正常范围内，或舒

张压较前降低 20 mm Hg 以上；有效：症状明显缓

解，收缩压较前降低不足 10 mm Hg，但在正常范围

内，或舒张压较前降低不足 20 mm Hg；无效：症状

无见改变，未达到上述标准。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  症状缓解时间  分析治疗期间患者出现的头

晕、心悸、头痛、气短等临床症状缓解情况。 

1.6.2  血压  患者清晨安静时取坐位，使用鱼跃水银

汞柱式袖带血压计，测量患者右上臂血压收缩压

（SBP）、舒张压（DBP），并连续 3 次测量，间隔 3 min，

记录数据取平均值作为比较数据。其按照收缩压

（SBP）＜140 mm Hg、舒张压（DBP）＜90 mm Hg

标准进行数据分析。 

1.6.3  丙二醛（MDA）、超氧化物歧化酶（SOD）、

内皮素-1（ET-1）、一氧化氮（NO）水平  在清晨空

腹状态下，采集患者肘部外周静脉血 5 mL，使用离

心机分离 10 min 后，−20 ℃冷藏，参照硫代巴比妥

酸比色法检测 MDA，应用酶联免疫吸附法测定 ET-

1、NO，采用黄嘌呤氧化酶法测定 SOD，严格按照

试剂（上海信和生物公司）说明书操作。 

1.7  不良反应观察 

治疗期间，记录因药物发生的不良反应情况。 

1.8  统计学分析 

采用 SPSS 18.0 软件处理，计数资料用 χ2检验，

以百分比表示；计量资料用 t 检验，以x±s 表示。 

2  结果 

2.1  两组疗效情况比较 

治疗后，治疗组患者临床有效率（98.28%）明

显高于对照组（84.48%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状缓解时间比较 

治疗后，治疗组患者头晕、心悸、头痛、气短

缓解时间均短于对照组（P＜0.05），见表 2。 
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2.3  两组患者血压水平比较 

治疗后，两组患者的 SBP、DBP 水平比治疗前

均明显下降（P＜0.05）；且治疗组 SBP 和 DBP 水

平均明显优于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组氧化应激指标比较 

治疗后，两组患者 MDA、ET-1 比治疗前明显

降低，而 SOD 和 NO 水平明显升高（P＜0.05）；且

治疗后，治疗组 MDA、ET-1、SOD 和 NO 水平均

明显好于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

治疗后，治疗组不良反应发生率（6.89%）明显

低于对照组（15.52%，P＜0.05），见表 5。 

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 58 32 17 9 84.48 

治疗 58 48  9 1  98.28* 

与对照组比较：*P＜0.05  

*P < 0.05 vs control group  

表 2   两组症状缓解时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on symptom relief time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 头晕缓解时间/d 心悸缓解时间/d 头痛缓解时间/d 气短缓解时间/d 

对照 58 10.54±0.52 11.21±0.48 8.35±0.53 10.76±0.62 

治疗 58   7.26±0.34*   9.71±0.56*  6.28±0.35*   7.38±0.57* 

与对照组比较：*P＜0.05  

*P < 0.05 vs control group  

表 3  两组收缩压和舒张压水平比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on systolic and diastolic blood pressure between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
SBP/mm Hg DBP/mm Hg 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 58 153.26±13.64 149.70±11.48* 97.42±8.46 92.18±7.34* 

治疗 58 153.34±13.59 137.79±6.25*▲ 97.51±8.47  86.78±4.11*▲ 

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 4  两组 MDA、SOD、ET-1 和 NO 水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on levels of MDA, SOD, ET-1 and NO between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 MDA/(nmol∙mL−1) SOD/(U∙mL−1) ET-1/(ng∙L−1) NO/(µmol∙L−1) 

对照 58 治疗前 9.26±0.78 93.47±9.70 76.45±15.29 41.61±10.46 

  治疗后  7.46±0.65*  110.53±11.47*  58.19±13.22*  55.57±11.28* 

治疗 58 治疗前 9.31±0.79 93.52±9.66 76.51±15.34 41.58±10.52 

  治疗后   5.07±0.41*▲   128.91±13.28*▲   45.30±11.71*▲   62.79±12.35*▲ 

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 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reaction between two groups  

组别 n/例 恶心/例 浮肿/例 疲倦/例 皮疹/例 发生率/% 

对照 58 3 2 3 1 15.52 

治疗 58 1 1 1 1  6.89* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 
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3  讨论 

高血压是极为常见的心血管疾病，是由多种病

因相互作用而导致的复杂的、进行性的心血管综合

征[9]。发病机制较为复杂，大多数患者随饮食结构

和生活模式发生变化，高血压患病率逐年升高的趋

势[10]。受高盐、高脂、高热量饮食、长期吸烟饮酒、

生活作息不规律、缺乏锻炼等情况，不良生活模式

导致血压升高[11]。如不积极治疗，不仅影响血压控

制率，更可诱发动脉粥样硬化、心肌缺血重构、早

期肾损伤等靶器官损害风险因素[12]。中医学认为该

病属“眩晕”“头痛”的范畴，病机属本虚标实，虚

实夹杂等因素[13]。古书《素问》中表述“脉为血之

府”的理论，认为痰湿壅滞于脉络，使血管壁变厚狭

窄，导致脉道阻力及压力增大，引起血压升高[14]。脑

力清丸由磁石、赭石、珍珠母、清半夏、酒曲、牛

膝、薄荷脑、冰片、猪胆粉 9 味中药组成，诸药合

用具有抗氧化，促进内皮细胞增殖、增强机体造血

能力等多种作用[15]。缬沙坦氨氯地平在抗高血压中

有较高安全性，对外周小动脉有扩张能力，降低心

肌耗能和耗氧需求，以致达到降压作用[16]。 

本研究结果显示，治疗组头晕、心悸、头痛、

气短等症状缓解时间均早于对照组；治疗组治疗后

的 SBP、DBP 水平均低于对照组。说明脑立清丸与

缬沙坦氨氯地平一同治疗，可有效改善患者症状较

明显，降血压效果显著，患者整体机能恢复较好。

本研究结果显示，治疗组治疗后的 MDA、ET-1 水

平均低于对照组，SOD、NO 水平均高于对照组。说

明中西药脑立清丸与缬沙坦氨氯地平联合治疗疗效

较优，能缓解患者 MDA、ET-1、SOD、NO 水平，

并能有效改善患者血液微循环的状态，使患者机能

有效好转[17]。MDA 水平升高使血管细胞膜易受破

坏，影响膜的功能，使血管弹性降低，血压升高。

ET-1 表达水平增加可使血管收缩，升高血压[18]。

SOD 是机体内天然的抗氧化酶，其表达水平降低可

诱导内皮细胞通透性增高，加重血管损伤，加重病

情。NO 水平降低可促进损伤细胞和组织，造成血

管内皮功能发生障碍，影响血管正常运行[19]。 

综上所述，缬沙坦氨氯地平与脑立清丸治疗效

果确切，症状缓解较明显，能有效减低患者高血压，

改善机体氧化应激反应状态，且安全有效，值得推

广与借鉴。 
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