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摘要:目的 探讨潜阳育阴颗粒对阴虚阳亢型高血压合并高脂血症患者颈动脉血管弹性功能的影响。方法 选择符合纳入

标准的阴虚阳亢型高血压合并高脂血症患者80例,随机分为观察组及对照组各40例。对照组给予钙通道阻滞剂氨氯地平+
阿托伐他汀钙片标准治疗,观察组在对照组治疗基础上联用潜阳育阴颗粒,疗程均为12周,观察患者治疗前后中医证候积分

及临床疗效、血压血脂水平[低密度脂蛋白(LDL)、高密度脂蛋白(HDL)、总胆固醇(TC)、甘油三酯(TG)]、炎症因子水平[C
反应蛋白(CRP)、白介素6(IL6)、肿瘤坏死因子α(TNFα)]、凝血功能指标[部分活化凝血酶原时间(APTT)、凝血酶原时间

(PT)]、血液流变学指标[全血高切、全血中切、全血低切、红细胞沉降率(ESR)]、颈动脉内膜中层厚度(cIMT)、极速成像脉搏

波传导速度[双侧颈动脉收缩起始脉搏波速度(PWVBS)、收缩末期脉搏波速度(PWVES)]以及安全性指标的变化。结果 
治疗后,2组中医证候积分及临床疗效均有所改善(P<0.01),观察组优于对照组(P<0.05)。2组血压明显降低(P<0.01),

LDL、HDL、TC、TG、CRP、IL6、TNFα、APTT、PT、全血高切、全血中切、全血低切、ESR均有所改善(P<0.05,P<0.01),其

中观察组TC、LDL、TNFα、APTT、ESR改善优于对照组(P<0.05,P<0.01);2组PWVBS、PWVES均有所改善(P<
0.05,P<0.01)。结论 潜阳育阴颗粒联合基础治疗可提高阴虚阳亢型高血压合并高脂血症患者临床疗效,改善血压血脂水

平、炎症状态、凝血功能、血液流变学及动脉弹性功能。
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  高血压与高脂血症均是造成心脑血管疾病发生

发展的重要危险因素,严重危害人类的身体健康[1],
临床目前多采用西药利尿剂、钙通道拮抗剂等降压,
他汀类调脂治疗,具有良好的临床疗效,但西药治疗

多为单靶点,忽视对治疗对象整体状态的调控。有

研究显示潜阳育阴颗粒能够提高血压达标率,改善

血压变异性及血管内皮细胞功能障碍,防治心脏损

害,其机制可能与减小动脉壁扩张性和僵硬度有

关[23]。动脉硬化是高血压及高脂血症的常见并发

症,极速成像脉搏波传导速度是评估高血压、高脂血

症以及多种常规心血管风险患者动脉粥样硬化形成

的简单且可重复的独立预测因子[4]。本研究旨在探

讨潜阳育阴颗粒联合基础治疗对阴虚阳亢型高血压

合并高脂血症患者的临床疗效、血压血脂水平及动

脉弹性功能的影响。

1 临床资料

1.1 一般资料

收集2020年5月至2021年5月江苏省中医院

心内科门诊及住院的高血压合并高脂血症中医辨证

为阴虚阳亢证的患者80例,随机分为观察组及对照

组各40例,其中观察组男25人,女15人,年龄

18~70岁,平均年龄(51.56±10.87)岁,高血压病

程1~20
 

a,平均病程(5.00±5.17)a,高脂血症病程

1~10
 

a,平均病程(2.15±1.93)a;对照组男19人,
女21人,年龄18~70岁,平均年龄(53.58±10.47)
岁,高血压病程1~20

 

a,平均病程(5.15±5.60)a,
高脂血症病程1~10

 

a,平均病程(2.18±1.67)a。2
组患者在性别、年龄、病程等方面比较差异无统计学

意义(P>0.05),具有可比性。

1.2 诊断标准

1.2.1 西医诊断标准 符合《中国高血压防治指南

(2018年修订版)》[5]中1、2级高血压的诊断标准。

1级高血压:收缩压(Systolic
 

blood
 

pressure,SBP)

140~159
 

mmHg和(或)舒张压(Diastolic
 

blood
 

pressure,DBP)90~99
 

mmHg;2级高血压:SBP
 

160~179
 

mmHg和(或)DBP
 

100~109
 

mmHg。
同时符合《中国成人血脂异常防治指南(2016年修

订版)》[6]中血脂异常的诊断标准,即血清中胆固醇

和(或)甘油三酯(Triglyceride,TG)水平升高。①
低密度脂蛋白胆固醇(Low

 

density
 

lipoprotein
 

cho-
lesterol,LDLC)≥3.4

 

mmol·L-1;②高密度脂蛋

白胆 固 醇 (High
 

density
 

lipoprotein
 

cholesterol,

HDLC)≤1.0
 

mmol·L-1;③总胆固醇(Total
 

cholesterol,TC)≥5.2
 

mmol·L-1;④TG≥
1.7

 

mmol·L-1。符合以上4项中1项即可。

1.2.2 中医辨证标准 参照卫生部2002年版《中
药新药临床研究指导原则(试行)》[7]中高血压阴虚

阳亢证的辨证标准。其中主症:眩晕、头痛、腰酸、膝
软、五心烦热;次症:心悸、失眠、耳鸣、健忘。符合2
项主症,同时具有2项次症,结合舌脉即可诊断。

1.3 纳入标准

①符合1、2级高血压合并血脂异常诊断标准,
中医辨证为阴虚阳亢证的患者;②使用钙离子拮抗

剂氨氯地平可以使血压达标;③服用阿托伐他汀钙

片降脂治疗有效;④年龄在18~70岁之间;⑤签署

知情同意书。

1.4 排除标准

①有明确使用潜阳育阴颗粒、钙离子拮抗剂类

降压药及他汀类药物禁忌症的患者;②C反应蛋白

(C
 

reactive
 

protein,CRP)、血红蛋白或肝肾功能明

显异常者;③合并各种恶性肿瘤、严重的自身免疫性

疾病及内分泌疾病;④合并严重威胁生命的疾病,如
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严重心律失常等;⑤妊娠、哺乳期妇女;⑥由于智力

或行为障碍不能给予充分知情同意者;⑦颈部疾病

致颈部活动严重受限者;⑧怀疑或确有酒精、药物滥

用病史;⑨其他疾病致不能平卧者。

2 方法

2.1 治疗方法

对照组:给予钙离子拮抗剂氨氯地平[络活喜,
辉瑞制药有限公司;或压氏达,华润赛科药业有限责

任公司;或施慧达,施慧达药业集团(吉林)有限公

司;或 左 益,浙 江 昂 利 康 制 药 股 份 有 限 公 司]

5
 

mg·d-1 及阿托伐他汀钙片(立普妥,辉瑞制药有

限公 司;或 阿 乐,北 京 嘉 林 药 业 股 份 有 限 公 司)

10
 

mg·d-1 标准降压降脂治疗。
观察组:在对照组基础上联用潜阳育阴颗粒(江

苏省中医院院内制剂,方药组成:鬼针草、制何首乌、
山萸肉、玄参、牛膝、泽泻,规格:每袋10

 

g),每次

10
 

g,每日3次,冲服。

2组均连续干预12周。

2.2 观察指标及方法

2.2.1 中医证候积分及临床疗效 于治疗前及治

疗后记录2组患者中医证候量化积分,根据临床表

现轻重程度,主症(眩晕、头痛、腰酸、膝软、五心烦

热)由无、轻、中、重分别记为0分、2分、4分、6分,
次症(心悸、失眠、耳鸣、健忘)由无、轻、中、重分别记

为0分、1分、2分、3分。
临床疗效判定标准参照2002年《中药新药临床

研究指导原则(试行)》[7]。①显效:临床症状、体征

明显改善,证候积分减少≥70%;②有效:临床症状、
体征均有好转,证候积分减少≥30%,<70%;③无

效:临床症状、体征无明显改善,甚或加重,证候积分

减少<30%。总有效率=(显效例数+有效例数)/
总病例数×100%。

2.2.2 血压检测 治疗前后分别在患者静息状态

下3次测量患者诊室血压,观察2组患者治疗前后

血压变化。

2.2.3 实验室检查 治疗前后采集患者清晨空腹

静脉血20
 

mL分为4份,其1、2置于非抗凝采血管

以3
 

500
 

r·min-1 离心10
 

min取血清,其3置于抗

凝管中以3
 

500
 

r·min-1 离心10
 

min取血浆,其4
直接置于抗凝管中,均送江苏省中医院检验科进行

检测。其1、2所取血清进行血脂4项(LDL、HDL、

TC、TG)及炎症因子水平[CRP、白介素6(Interleu-
kin6,IL6)、肿瘤坏死因子α(Tumor

 

necrosis
 

fac-
torα,TNFα)]检测;其3所取血浆进行凝血功能

[部分活化凝血酶原时间(Activated
 

partial
 

throm-
boplastin

 

time,APTT)、凝血酶原时间(Prothrom-
bin

 

time,PT)]检测;其4所取全血进行血液流变学

[全血高切(200
 

s-1)、全血中切(30
 

s-1)、全血低切

(5
 

s-1)、血 沉 (Erythrocyte
 

sedimentation
 

rate,

ESR)]检测。

2.2.4 颈动脉功能测定 治疗前后,由江苏省中医

院B超室,使用法国声科Aixplorer超声诊断仪,内
置彩色脉搏波(Ultrafast

 

pulse
 

wave
 

velocity,UFP-
WV)检查技术(探头SL102,频率2.0~1.0

 

MHz,
条件 Vascular/Carotid)。测量患者双侧颈总动脉

的内中膜厚度(Carotid
 

intimamedia
 

thickness,cI-
MT)、收缩起始脉搏波速度(Pulse

 

wave
 

velocity
beginning

 

of
 

systole,PWVBS)、收缩末期脉搏波速

度(Pulse
 

wave
 

velocityend
 

of
 

systole,PWVES),
测量时患者需静息15

 

min后去枕平卧。

2.2.5 安全性指标 监测患者治疗前后生命体征、
血常规、尿常规、心电图、肝肾功能等安全性指标,记
录不良事件。

2.3 统计学处理

采用SPSS
 

22.0软件进行统计学分析,计量资

料以x±s表示,组间比较采用独立样本t检验,组
内比较采用配对样本t检验。计数资料以频数表

示,采用2 检验,以P<0.05为差异有统计学意

义。

3 结果

3.1 2组患者治疗前后中医证候积分及临床疗效

比较

结果见表1~2。

3.2 2组患者治疗前后血压变化情况比较

结果见表3。

表1 2组患者治疗前后中医证候积分比较(x±s,n=40)
组别 时间 眩晕 头痛 腰酸 膝软 五心烦热 心悸 失眠 耳鸣 健忘

观察组 治疗前 3.95±1.40 4.05±1.47 3.35±1.14 3.25±1.17 3.55±1.24 1.73±0.67 2.05±0.71 1.68±0.61 1.75±0.66
治疗后 1.05±1.01** 1.20±0.99**#0.95±1.01**1.10±1.10**1.15±1.00** 0.57±0.50**#0.65±0.66**0.52±0.51**0.57±0.54**

对照组 治疗前 4.05±1.39 4.15±1.45 3.45±1.19 3.15±1.09 3.35±1.23 1.70±0.64 1.95±0.71 1.65±0.66 1.75±0.70
治疗后 1.55±1.46** 1.75±1.51** 1.45±1.35**1.50±1.26**1.45±1.35** 0.83±0.67** 0.85±0.69**0.73±0.64**0.83±0.71**

  注:组内比较,**P<0.01;组间比较,#P<0.05。
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表2 2组患者临床疗效比较(n=40)

组别 显效 有效 无效 总有效率/%

观察组 32 5 3 92.5*

对照组 28 2 10 75.0
  注:2组比较,2=4.501,*P<0.05。

表3 2组患者治疗前后血压变化

情况比较(x±s,mmHg,n=40)

组别 时间 SBP DBP

观察组 治疗前 141.37±14.29 90.87±9.90
治疗后 125.40±8.59** 79.04±7.98**

对照组 治疗前 141.98±18.32 89.16±9.19
治疗后 128.68±12.51** 79.74±7.63**

  注:组内比较,**P<0.01。

3.3 2组患者治疗前后血脂水平比较

结果见表4。

3.4 2组患者治疗前后炎症因子水平比较

结果见表5。

3.5 2组患者治疗前后凝血功能指标比较

结果见表6。

3.6 2组患者治疗前后血液流变学指标比较

结果见表7。

3.7 2组患者治疗前后颈动脉超声结果比较

结果见表8~9。

表4 2组患者治疗前后血脂水平比较(x±s,mmol·L-1,n=40)

组别 时间 TC TG LDL HDL

观察组 治疗前 5.19±0.89 1.95±1.10 3.15±0.57 1.45±0.32
治疗后 3.73±0.62**## 1.49±0.88* 2.18±0.60*## 1.79±0.82*

对照组 治疗前 5.58±1.25 2.05±1.21 3.51±1.06 1.60±0.34
治疗后 4.67±1.34** 1.88±0.99* 2.69±1.02** 1.89±2.31*

  注:组内比较,*P<0.05,**P<0.01;组间比较,##P<0.01。

表5 2组患者治疗前后炎症因子水平比较(x±s,mg·L-1,n=40)

组别 时间 CRP IL6 TNFα

观察组 治疗前 2.47±1.63 5.84±10.43 4.37±3.38
治疗后 1.55±1.20** 2.34±3.47* 2.16±1.01**#

对照组 治疗前 2.91±2.95 3.90±3.08 4.93±3.70
治疗后 2.05±2.02* 2.71±2.44* 2.92±1.97**

  注:组内比较,*P<0.05,**P<0.01;组间比较,#P<0.05。

表6 2组患者治疗前后凝血功能指标比较(x±s,s,n=40)

组别 时间 PT APT

观察组 治疗前 13.09±0.73 36.55±3.13
治疗后 12.71±0.88* 34.78±2.50**#

对照组 治疗前 13.03±0.64 36.84±6.00
治疗后 12.91±0.60* 36.74±4.32*

  注:组内比较,*P<0.05,**P<0.01;组间比较,#P<0.05。

表7 2组患者治疗前后血液流变学指标比较(x±s,n=40)

组别 时间 全血高切/(mPa·s-1) 全血中切/(mPa·s-1) 全血低切/(mPa·s-1) ESR/(mm·h-1)

观察组 治疗前 4.74±0.79 6.63±1.39 10.71±2.66 8.73±6.26
治疗后 4.19±0.54** 5.35±0.72** 9.29±3.54* 5.92±5.84*#

对照组 治疗前 4.68±0.96 6.15±1.39 10.80±2.54 10.38±8.44
治疗后 4.22±0.71* 5.39±1.00** 9.75±1.58* 9.40±7.20*

  注:组内比较,*P<0.05,**P<0.01;组间比较,#P<0.05。
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表8 2组患者治疗前后cIMT比较(x±s,cm,n=40)

组别 时间 左侧颈总动脉 右侧颈总动脉

观察组 治疗前 0.066±0.016 0.064±0.014
治疗后 0.078±0.087 0.080±0.087

对照组 治疗前 0.062±0.011 0.066±0.012
治疗后 0.065±0.012 0.068±0.014

表9 2组患者治疗前后颈动脉弹性相关指标比较(x±s,m·s-1,n=40)

组别 时间
PWVBS

左侧颈总动脉 右侧颈总动脉

PWVES

左侧颈总动脉 右侧颈总动脉

观察组 治疗前 5.96±1.13 5.43±1.29 8.86±1.71 8.04±1.80
治疗后 5.21±1.15* 4.81±0.98* 7.42±1.64** 6.76±1.54**

对照组 治疗前 5.81±1.52 5.52±1.70 9.00±2.36 7.38±1.41
治疗后 5.24±1.02* 4.89±1.06* 8.06±1.80* 6.68±1.71*

  注:组内比较,*P<0.05,**P<0.01。

3.8 2组患者不良反应比较

治疗期间2组均未发生明显不良事件,治疗前

后生命体征、血常规、尿常规、心电图、肝肾功能无明

显改变。

4 讨论

高血压是一种复杂的多因素疾病,与心血管风

险呈连续、独立、直接的正相关[5,8]。高脂血症是动

脉粥样硬化性心脏病的普遍易感性标志,可能导致

严重的心脏病变[1]。动脉粥样硬化是一种慢性炎症

性血管壁疾病,由多种因素引起,而高血压和高脂血

症都是动脉粥样硬化的重要危险因素,并会加速动

脉粥样硬化的形成[910],其中动脉弹性的改变一般

早于其形态的改变,主要表现为硬度的增加[3]。此

外,动脉僵硬度是动脉粥样硬化风险和心血管事件

的独立预测因子,而极速脉搏波技术作为一种新技

术,国外已有相关报道证实其在血管弹性测量方面

具有良好的稳定性和可靠性,能够以良好的可重复

性显示颈动脉僵硬度[1112]。已有研究表明:①血清

中IL6、IL8、TNFα等促动脉粥样硬化的炎症因

子水平的降低,能够减缓动脉粥样硬化的发展[13],
同时血清中hsCRP水平与发生心血管事件的风险

也密切相关[14];②凝血蛋白酶与动脉粥样硬化的所

有阶段均密切相关,特定的凝血蛋白酶能够促进血

管钙化,且高凝状态是动脉粥样硬化发生发展的驱

动因素之一[15];③血液流变学因素、血栓形成标志

物和内皮功能的异常协同作用,能够增加患者血栓

形成和动脉粥样硬化的风险,血液流变学紊乱,如血

液和血浆黏度增加是心血管事件的独立危险因

素[1617]。
传统中医学并无高血压、高脂血症之称,根据病

理特点可将其归属于“眩晕”“肝风”“头痛”“血瘀”
“痰浊”等范畴。中医认为高血压发病主要责之于肝

肾,累及心脾,阴虚为本,阳亢为标[18]。江苏省中医

院唐蜀华教授、方祝元教授基于中医基础理论结合

多年临床经验研制了院内制剂潜阳育阴颗粒,以鬼

针草、制首乌为君,鬼针草清热解毒、散瘀活血,制首

乌补肝益肾,二者相配,活血通络、滋养肝肾;山萸

肉、玄参辅助君药以清泻肝火,滋养肝肾之阴,为臣;
佐以川牛膝、泽泻益肾泄浊,通瘀消滞,组方精要,药
少功专。此外,现代药理学研究显示鬼针草提取物

具有广泛的生物活性,包括抗氧化、抗癌、抗糖尿病、
抗炎、抗菌和免疫调节活性等[19];何首乌及其主要

活性成分已被验证出具有抗衰老、免疫调节、保肝、
抗癌、抗 炎、抗 氧 化、抗 动 脉 粥 样 硬 化 等 药 理 活

性[2021];山茱萸中的1,6α葡聚糖可能通过提高

ApoE小鼠的抗氧化活性和下调巨噬细胞中SRA1
和CD36蛋白的表达发挥抗动脉粥样硬化作用,此
外山茱萸还具有抗氧化、神经保护和抗炎等广泛的

药理学活性[2223];玄参具有多种生物活性,可发挥抗

炎、抗氧 化 等 作 用,保 护 心 血 管、肝 脏 和 神 经 系

统[2425];川牛膝及其多糖具有免疫调节、抗氧化、保
肝、抗肿瘤、抗炎等多种药理作用[26];泽泻能够改善

心脑血管疾病,具有抗炎、抗高血压以及抗动脉粥样

硬化等作用[27]。
本研究结果显示,经过12周治疗后,观察组中

医证候积分及临床疗效均有明显改善(P<0.05,
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P<0.01),且临床疗效优于对照组(P<0.05),血
压水平、血脂水平、炎症因子水平、血液流变学指标、
凝血功能指标、PWVBS及PWVES均有明显改善

(P<0.05),其中观察组TC、LDL、TNFα、APTT、

ESR的改善明显优于对照组(P<0.05,P<0.01)。
提示潜阳育阴颗粒联合钙通道阻滞剂氨氯地平+阿

托伐他汀钙片基础治疗优于单独使用西药基础治

疗,能有效改善患者的临床症状及动脉血管弹性功

能,保护靶器官,进而延缓疾病进程。但本研究的样

本量较小,观察时间较短,存在一定的局限性,未来

可进行大样本、多中心、随机双盲对照实验深入研

究。
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