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【 临床评价 】

松龄血脉康胶囊与氯沙坦钾片对照治疗高血压的临床研究

王东华，马吉祥* 
中国疾病预防控制中心慢性非传染性疾病预防控制中心，北京  100050 

摘  要：目的  以氯沙坦钾片为对照评价松龄血脉康胶囊治疗原发性高血压（1级）的有效性及安全性。方法  采用随机、

双盲双模拟、阳性药平行对照的临床试验设计方法。共随机入组原发性高血压（1级）受试者 276例，分成试验组（137例）

和对照组（139例），试验组用药：松龄血脉康胶囊+氯沙坦钾片安慰剂；对照组用药：氯沙坦钾片+松龄血脉康胶囊安慰剂，

疗程 8周。比较坐位收缩压（SeSBP）、舒张压（SeDBP）、血压达标率、中医证候以及不良反应发生情况。结果  治疗 8周
后，试验组、对照组坐位收缩压、舒张压均明显下降，与治疗前比较组内差异有统计学意义（P＜0.05）。试验组、对照组两

组患者收缩压下降均值分别为：（10.80±9.41）、（10.01±9.70）mmHg（1 mmHg=0.133 kPa），两组比较差异无统计学意义。

两组患者舒张压下降均值分别为：（8.36±7.71）、（8.39±8.41）mmHg，两组比较差异无统计学意义；两组血压达标率分别

为 54.01%、51.80%，组间比较差异无统计学意义；治疗后中医证候组间比较差异无统计学意义。两组不良反应发生率比较

无统计学差异。结论  松龄血脉康胶囊治疗原发性高血压（1级）可有效降压、改善中医症候积分，提高患者血压达标率，

安全性好，且疗效与氯沙坦钾片相当。
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Clinical study on Songlingxuemaikang Capsule for the treatment of 
hypertension with Losartan Potassium Tablets controlled  

WANG Donghua, MA Jixiang 
The Chinese center for disease control and prevention of chronic noncommunicable diseases prevention and control center, 
Beijing 100050 

Abstract: Objective To evaluate the efficacy and safety of Songlingxuemaikang Capsule in the treatment of hypertension (level 1)，
and to compared with the positive drug Losartan Potassium Tablets. Methods A total of 276 patients were enrolled into this 
multicentre, double blind, controlled clinical study with 137 cases for the experimental group and 139 cases for the control group. 
The patients in the experimental group were treated with Songlingxuemaikang Capsule and Losartan Potassium Tablets placebo for 8 
weeks;The control group were treated with Losartan Potassium Tablets and Songlingxuemaikang Capsule placebo for 8 weeks. After 
the treatment, the changes of SeSBP, SeDBP, lood pressure Success rate and TCM syndrome integral and The rate of ADR were 
observed in the two groups. Results  After the treatment, the changes of SeSBP, SeDBP, lood pressure Success rate and TCM 
syndrome integral in the two groups were statistically significant (P < 0.05). The drop of SeSBP of the experimental group and the 
control group were (10.80 ± 9.14) mmHg and (10.01 ± 9.70) mmHg, there were not statistically significant in the two groups. The 
drop of SeDBP of the experimental group and the control group were (8.36 ± 7.71) mmHg and (8.39 ± 8.41) mmHg, there were not 
statistically significant in the two groups. The differences of lood pressure Success rate and TCM syndrome integral between the two 
groups were not statistically significant. The adverse drug reactions (ADR) in the two groups were not statistically significant. 
Conclusion  Songlingxuemaikang Capsule Can effective decompression, improve TCM symptoms integral, increase blood pressure 
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in patients with success rate, good safety, and it is worth promoting. 
Key words: Songlingxuemaikang Capsule; primary hypertension (level 1); clinical study 

原发性高血压（primary hypertension）是指以

体循环动脉血压（收缩压和/或舒张压）增高为主要

临床特征的心血管综合征。通常简称为高血压。血

压升高导致心、脑、肾等靶器官损害，引发多种临

床事件[1]。其流行态势严重，有研究指出[2]，2012
年我国 18岁及以上成人高血压患病率为 25.2%。据
估算全国高血压患者约有 2.7 亿[3]，严重消耗医疗

和社会资源，给家庭和社会造成沉重负担，已成为

我国一项重要的公共卫生问题。试验药物于 1996
年获批上市，2000年 8月 17日获得国家食品药品

监督管理局中药品种保护审批件。本研究参考国内

外原发性高血压（1 级）的临床研究，同时选择临

床一线降压药血管紧张素 II受体拮抗剂氯沙坦钾片

作为对照，在获得研究单位伦理委员会审核批准的

前提下，重点评价松龄血脉康胶囊治疗原发性高血

压（1级）的有效性及安全性。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

本研究采用随机、双盲双模拟、阳性药平行对

照的临床试验设计方法。选择门诊就诊的原发性高

血压（1级）受试者 276例，分成试验组（137例）、

对照组（139例）；试验组男 59例、女 78例，对照

组男 67例、女 72例；平均年龄试验组为（53.55±
9.33）岁，对照组为（53.16±10.51）岁；舒张压试

验组为（91.61±4.85）mmHg（1 mmHg=0.133 kPa），
对照组为（91.51±5.26）mmHg；收缩压试验组为

（145.70±7.36）mmHg，对照组为（145.12±6.67）
mmHg，两组比较差异均无统计学意义。对两组受

试者入组时其他资料包括疾病基线情况（病程、一

般体检、既往治疗药物、其他疾病史）、生命体征资

料（静息心率、呼吸、体温）、中医证候评分组间比

较差异无统计学意义。试验组与对照组具有良好可

比性。

1.2  诊断标准 
1.2.1  西医诊断标准  参考《中国高血压防治指南

2010》[4]，具体见表 1。 

表 1  血压水平分类和定义分类 
Table 1  Classification and definition of blood pressure level 

血压水平分类 收缩压/mmHg 舒张压/mmHg 
正常血压 ＜120 和 ＜80 
正常高值 120～139 和/或 80～89 
高血压 ≥140 和/或 ≥90 

1级高血压（轻度） 140～159 和/或 90～99 
2级高血压（中度） 160～179 和/或 100～109 
3级高血压（重度） ≥180 和/或 ≥110 
单纯收缩期高血压 ≥140 和 ＜90 

当收缩压和舒张压分属于不同级别时，以较高的分级为准；1 mmHg=0.133 kPa 
When the systolic blood pressure and diastolic blood pressure are at different levels, with higher grade subject 

1.2.2  中医诊断标准  参考《中药新药临床研究指

导原则》[5]和《中医内科学》[6]拟定肝阳上亢证简

易诊断标准：头痛、眩晕、急躁易怒、面红、目赤、

舌黄；具备上述症状中 3项即可明确中医辨证诊断。 
1.3  纳入及排除标准 
1.3.1  纳入标准  （1）符合原发性高血压 1级诊断

者；（2）符合中医肝阳上亢证辨证诊断者；（3）未

使用任何西药降压药者；（4）年龄在 18～65岁；（5）
签署知情同意书。

1.3.2  排除标准  （1）不稳定性心绞痛、脑血管意

外、心肌梗死或心力衰竭病者；（2）已知或怀疑继

发性高血压者；（3）1 型糖尿病，或者 2 型糖尿病

血糖控制不好（空腹血糖＞11 mmol/L）、有合并症

（肾病、周围神经病变）者；（4）胃肠病变或胃肠手

术后有可能影响药物吸收者；（5）合并其他心血管、

脑血管、肝、肾、造血系统等严重原发性疾病或恶

性肿瘤者（包含单侧或双侧肾动脉狭窄患者）；（6）
过敏体质者；（7）哺乳期妇女及妊娠或近期准备妊

娠的妇女；（8）怀疑或确有酒精、药物滥用病史，

或者根据研究者的判断，具有降低入组可能性或使
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入组复杂化的其他病变或情况，如工作环境经常变

动等易造成失访的情况。

1.4  药物 
试验药：松龄血脉康胶囊（成都康弘制药有限

公司），规格 0.5 g/粒，国药准字 Z10960023，生产

批号 151008。 
对照药：氯沙坦钾片（浙江华海药业股份有限

公司），规格 50 mg/片，国药准字 H20070264，生

产批号 01815002。 
松龄血脉康胶囊安慰剂：其规格、外观同松龄

血脉康胶囊，由成都康弘制药有限公司提供。

氯沙坦钾片安慰剂：其规格、外观同氯沙坦钾

片，由成都康弘制药有限公司提供。

1.5  分组和治疗方法 
采用 SAS9.2软件产生中心编码分配随机数字，

将 276例受试者分为试验组 137例、对照组 139例。

试验组用药：松龄血脉康胶囊，每日 3次，每次 3粒；

氯沙坦钾片安慰剂，每日 1次，每次 50 mg（1片）。

对照组用药：氯沙坦钾片，每日 1次，每次 50 mg（1
片）；松龄血脉康胶囊安慰剂，每日 3次，每次 3粒。

疗程均为 8周。安慰剂导入期为 2周，导入期用药方

法：所有入选者停用正在服用的中药降压药物（如果

有）和本试验中不允许使用的其他药物，并服用下列

2种安慰剂 2周，以评估入选者是否符合入选标准。

松龄血脉康胶囊安慰剂，每日 3次，每次 3粒；氯沙

坦钾片安慰剂，每日 1次，每次 50 mg（1片）。 
1.6  观察指标 

坐位收缩压（SeSBP）、舒张压（SeDBP）、血

压达标率、中医证候以及不良反应发生情况。

1.7  疗效判定标准 
第 8周 SeSBP、SeDBP、中医证候与基线相比

平均变化情况，治疗后两组间比较，均采用描述的

方式进行评价，并利用 T检验比较两组差异；血压

达标率，采用卡方检验比较两组差异。

血压达标率=（收缩压和舒张压均达到正常值水平例数）

/总例数 

1.8  不良反应 
两组在治疗过程中检测一般体检项目（包括体

温、静息心率、呼吸、血压等），血常规、尿常规、

便常规、心电图和肝功能（AST、ALT）、肾功能

（BUN、Cr）电解质（Na+、K+、Cl-）、血脂四项（HDL-C、
LDL-C、TG、TC）、空腹血糖、糖化血红蛋白等，

监测不良反应发生情况。

1.9  统计学分析 
采用 SAS9.2 统计学软件对定量与定性数据统

计分析。定量数据采用 t检验，定性数据采用 χ2检
验，假设检验统一使用双侧检验，取 α=0.05。 
2  结果 
2.1  两组 SeSBP比较 

治疗 8周后，两组 SeSBP均明显下降，同组治

疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05），表明两

组药物均有降低患者 SeSBP疗效；两组治疗 8周与

治疗前减分值比较差异无统计学意义，表明松龄血

脉康与氯沙坦钾片疗效相当。见表 1。 
2.2  两组 SeDBP比较 

治疗 8周后，两组 SeDBP均明显下降，同组治

疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05），表明两

组药物均有降低患者 SeDBP疗效；两组治疗 8周与

治疗前减分值比较差异无统计学意义，表明松龄血

脉康与氯沙坦钾片疗效相当。见表 2。 
2.3  两组血压达标率比较 

治疗 8周后，两组血压达标率组间比较差异无

统计学意义。见表 3。 
2.4  两组中医证候积分比较 

治疗 8周后，两组中医证候积分均明显下降，

同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；
两组治疗 8 周与治疗前减分值比较差异无统计学意

义，表明松龄血脉康与氯沙坦钾片疗效相当。见表 4。 

表 1  两组 SeSBP比较 
Table 1  comparision on SeSBP between two groups 

组别 n/例
SeSBP/mmHg 

治疗前 治疗 8周后 治疗前−治疗 8周后 

对照 139 145.12±6.67 135.11±9.44* 10.01±9.70 

试验 137 145.70±7.36 134.91±9.07* 10.80±9.41 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；1 mmHg= 0.133 kPa 
*P < 0.05 vs same group before treatment; 1 mmHg=0.133 kPa 
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表 2  两组 SeDBP比较 
Table 2  comparision on SeDBP between two groups 

组别 n/例 
SeDBP/mmHg 

治疗前 治疗 8周后 治疗前−治疗 8周后 

对照 139 91.51±5.26 83.12±7.36* 8.39±8.41 

试验 137 91.61±4.85 83.26±6.74* 8.36±7.71 
与同组治疗前比较：*P＜0.05；1 mmHg= 0.133 kPa 
*P < 0.05 vs same group before treatment; 1 mmHg=0.133 kPa 

表 3  两组血压达标率比较 
Table 3  comparision on lood pressure Success rate between two groups 

组别 n/例 
达标率/% 

治疗前 治疗 8周后 

对照 139 0 51.80 

试验 137 0 54.01 

表 4  两组中医证候积分比较 
Table 4  Comparision on TCM syndrome integral between two groups 

组别 n/例 
中医证候积分

治疗前 治疗 8周后 治疗前−治疗 8周后 

对照 139 3.50±0.76 1.80±1.16* 1.71±1.33 

试验 137 3.40±0.61 1.63±0.99* 1.77±1.12 

与同组治疗前比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment

2.5  不良反应 
本次研究未见明显不良反应，试验与对照药物

均具有较好的安全性。

3  讨论 
高血压作为一种慢性非传染性疾病，也是我国

患病率、致残率较高，疾病负担较重的慢性疾病。

国内外循证医学证据表明收缩压每升高 10 mmHg，
舒张压每升高 5 mmHg，脑卒中发病危险增加

40%～50%。高血压与非高血压患者相比，心肌梗

死的发生率增加 50%以上[7]。同时，高血压还增加

心力衰竭和肾功能衰竭的危险性，有高血压病史的

人群发生心力衰竭的危险性比没有高血压病史者高

6倍[6-7]。高血压中医归入头痛、眩晕等论治。中医

学认为高血压病形成的主要原因有情志失调、饮食

不节、久病过劳、先天禀赋不足等，主要病机有肝

阳上亢、肝肾阴虚、痰湿中阻、瘀血阻络等[8-10]。 
松龄血脉康胶囊的主要成分为鲜松叶、葛根、

珍珠层粉。鲜松叶[11-14]富含原花青素、莽草酸、松

叶黄酮、芦丁等物质，具有抗炎、镇静、降脂、降

压、降糖、抗氧化等作用，可平肝潜阳、荣养阴血、

宁心安神。葛根[15]富含葛根黄酮、葛根素、大豆苷

等物质，具有改善微循环、保护脑神经、降脂、降

压、降糖、抗氧化等作用，可活血利脉、通络止痛。

珍珠层粉富含碳酸钙、氨基酸、牛磺酸等物质，具

有镇静安神、调节植物神经紊乱等作用。松龄血脉

康的功能主治为平肝潜阳、镇心安神。用于肝阳上

亢所致的头痛、眩晕、急躁易怒、心悸、失眠、高

血压病及原发性高脂血症见上述证候者。

本试验研究结果显示，治疗 8周后，试验组、

对照组与基线相比 SeSBP、SeDBP均下降，与治疗

前比较差异均有统计学意义（P＜0.05）。试验组、

对照组两组患者收缩压下降均值分别为：（10.80±
9.41）、（10.01±9.70）mmHg，两组比较差异无统

计学意义；两组患者舒张压下降均值分别为：

（8.36±7.71）、（8.39±8.41）mmHg，两组比较差异

无统计学意义；两组血压达标率分别为 54.01%、

51.80%，组间比较差异无统计学意义；治疗后中医

证候组间比较差异无统计学意义。两组不良反应发

生率比较无统计学差异。结果表明松岭血脉康胶囊

可有效降压、改善中医症候积分，提高患者血压达
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标率的作用，且疗效与氯沙坦钾片相当。

综上所述，松岭血脉康胶囊治疗原发性高血压

（1级）疗效确切，安全性好，具有一定的临床推广

价值。
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