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芪苈强心胶囊联合马来酸依那普利叶酸片

对 Ｈ型高血压患者降 Ｈｃｙ的疗效分析
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摘要　目的：探讨芪苈强心胶囊联合马来酸依那普利叶酸片对Ｈ型高血压患者降同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）的疗效。方法：选
取２０１５年８月至２０１７年７月达州市中心医院收治的Ｈ型高血压患者３１６例为研究对象，随机分为对照组和观察组，每组
１５８例，所有患者均采用钙离子通道阻滞剂类抗高血压药物进行治疗，对照组在此基础上采用马来酸依那普利叶酸片进行
治疗，观察组则采用芪苈强心胶囊联合马来酸依那普利叶酸片进行治疗，３个月为１个疗程，２组连续治疗２个疗程后进
行为期１２个月的随访。比较２组临床疗效；检测并比较２组患者治疗前后血压、心功能、Ｈｃｙ等临床指标水平变化；记录
２组治疗及随访中心脑血管事件发生率。结果：治疗后，观察组与对照组的总有效率分别为８２９１％、７２１５％，且观察组
显著高于对照组（Ｐ＜００５）。自治疗前到治疗后１２个月２组患者２４ｈ平均ＳＢＰ及ＤＢＰ均逐渐降低（Ｐ＜００１），且治疗６
个月后、治疗１２个月后观察组２４ｈ平均ＳＢＰ及ＤＢＰ均显著低于对照组（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）。治疗后２组 ＬＶＥＦ、ＳＶ、
Ｅ／Ａ水平均较治疗前显著升高（Ｐ＜００１），ＬＶＥＤＤ及血浆Ｈｃｙ水平均较治疗前显著下降，且２组存在显著差异（Ｐ＜００５
或Ｐ＜００１）。治疗及随访过程中观察组心血管事件发生率为５７０％，显著低于对照组的１２０３％（Ｐ＜００５）。结论：芪
苈强心胶囊联合马来酸依那普利叶酸片治疗Ｈ型高血压可有效控制患者血压水平，改善其心功能，降低血浆 Ｈｃｙ水平，
临床疗效突出。
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　　高血压病是中老年人群中较为常见的一种心血
管疾病，其中伴有同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）持续升高者
可定义为Ｈ型高血压，患者因动脉血压力持续升高
而会引发多种并发症［１］。血液中Ｈｃｙ水平的异常升
高或可导致脑卒中发病风险增加，因此实施有效的

防治手段来降低 Ｈ型高血压疾病发病率对临床至
关重要。但单纯西药治疗 Ｈ型高血压的效果有限，
且长期用药极易导致耐药性升高，进而造成血压控

制不理想［２］。马来酸依那普利叶酸片是一种复方制

剂，其中依那普利作为血管紧张素转换酶抑制剂可

舒张血管降血压，叶酸作为 Ｂ族维生素可抑制 Ｈｃｙ
的异常升高［３］。中医并无 Ｈ型高血压的专有名称，
其认为该疾病的病机在于气血失和、脾肾失调、痰瘀

内阻，芪苈强心胶囊具有益气温阳，活血通络，利水

消肿的功效，在冠心病、高血压、心力衰竭及水肿等

疾病的治疗中效果显著［４５］。本研究旨在探讨芪苈

强心胶囊联合马来酸依那普利叶酸片对 Ｈ型高血
压患者 Ｈｃｙ水平与左心室肥厚的影响，并分析 Ｈｃｙ
与Ｈ型高血压患者左心室肥厚的相关性，为临床防
治Ｈ型高血压及保护患者心脏功能提供新的思路。
现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年８月至２０１７年７月
于我院就诊的３１６例 Ｈ型高血压患者为研究对象，
随机分为观察组和对照组，每组１５８例。观察组中
男１０２例，女 ５６例；年龄 ３５～８０岁，平均年龄
（５６５７±１２３８）岁；体重指数（ＢＭＩ）２００３～２４０８
ｋｇ／ｍ２，平均 ＢＭＩ（２２１５±２４６）ｋｇ／ｍ２；病程２～１０
年，平均病程（６５３±２７０）年。对照组中男９８例，
女６０例；年龄３３～８０岁，平均年龄（５５３８±１２７４）
岁；ＢＭＩ２０６２～２４１５ｋｇ／ｍ２，平均 ＢＭＩ（２２４７±
２５１）ｋｇ／ｍ２；病程 ２～１０年，平均病程（６４２±
２８７）年。２组间年龄、性别、ＢＭＩ和病程等一般资
料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比
性。我院医学伦理委员会批准［伦理审批号：２０１５
年（审）５号］。
１２　诊断标准　西医诊断依据为《中国高血压防治
指南》［６］，并参照 Ｈ型高血压相关诊断标准进行诊
断［４］；中医诊断依据为《高血压中西医结合诊治方案

建议》［７］，辨证分型为痰瘀阻滞型。

１３　纳入标准　符合中西医相关诊断标准者；高血
压１～２级；治疗前收缩压（ＳＢＰ）在１４０～１７９ｍｍＨｇ
范围内，舒张压（ＤＢＰ）在９０～１０９ｍｍＨｇ范围内，且
Ｈｃｙ＞１０μｍｏｌ／Ｌ者；舌苔暗红、黄腻或白腻，均伴有

头痛、头重、胸闷等自主症状；自愿加入本研究，并签

署知情同意书者等。

１４　排除标准　继发性高血压者；高血压３级者；
ＳＢＰ、ＤＢＰ分别超过１８０ｍｍＨｇ、１１０ｍｍＨｇ者；对研
究所用药物存在过敏反应者；合并重要器官疾病或

发生器质性病变者；合并心肌梗死、脑卒中、恶性肿

瘤及感染性疾病者等。

１５　脱落与剔除标准　治疗过程未能遵照治疗方
案进行治疗者；主动退出本研究者；治疗中途因严重

不良反应需终止治疗者等。

１６　治疗方法　２组均采用钙离子通道阻滞剂类
抗高血压药物治疗，如硝苯地平控释片（拜耳医药保

健有限公司，国药准字Ｈ２００４００３１），３０ｍｇ／次，１次／
ｄ；对照组在此基础上采用马来酸依那普利叶酸片
（深圳奥萨制药有限公司，国药准字 Ｈ２０１０３７２３），１
片／次，１次／ｄ进行治疗；观察组则采用芪苈强心胶
囊（石家庄以岭药业股份有限公司，国药准字

Ｚ２００４０１４１），４粒／次，３次／ｄ联合马来酸依那普利
叶酸片进行治疗，３个月为１个疗程，２组均连续用
药２个疗程，用药期间禁止摄入高盐、辛辣刺激的食
物，并嘱咐患者保持适量轻柔运动，注意跌倒，治疗

结束后随访１２个月。
１７　观察指标　１）于治疗后６个月比较２组患者
临床疗效；２）分别于治疗前、治疗后６个月、治疗后
１２个月采用动态血压监测仪检测２组患者２４ｈ血
压变化情况，患者均以右上臂血压为准，检测时间为

上午８：００９：００至次日 ８：００９：００，包括 ２４ｈ平均
ＳＢＰ、ＤＢＰ；３）分别于治疗前、治疗后６个月采用ＶｉＶ
ｉＤＥ９超声诊断仪检测 ２组患者左室射血分数
（ＬＶＥＦ）、每搏输出量（ＳＶ）及左室舒张末期内径
（ＬＶＥＤＤ）水平，计算早期／晚期二尖瓣血流峰速比
值（Ｅ／Ａ）；４）分别于治疗前、治疗后６个月采集２组
患者晨起空腹静脉血３ｍＬ，加入抗凝剂，离心分离
血浆后，采用乳胶增强散射比浊法检测血浆中 Ｈｃｙ
水平变化；５）记录治疗及随访过程中心血管事件发
生情况，包括心肌梗死、脑卒中及心血管意外死

亡等。

１８　疗效判定标准　依据《中药新药临床研究指导
原则》［８］评估临床疗效：ＤＢＰ下降 ＞１０ｍｍＨｇ后处
于正常值内，或 ＤＢＰ已下降≥２０ｍｍＨｇ为显效；
ＤＢＰ下降＜１０ｍｍＨｇ但已处于正常值内，或ＤＢＰ虽
未降至正常水平，但较治疗前下降 １０～１９ｍｍＨｇ，
ＳＢＰ较治疗前下降 ＞３０ｍｍＨｇ，满足其中１项即为
有效；血压未达到以上标准者为无效；血压升高，甚
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至出现器官损害为恶化。总有效率 ＝显效率 ＋有
效率。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０统计软件对上
述指标进行分析，计数资料以率（％）表示，计量资
料以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，分别采用 ｔ检验和
χ２检验；不同时间点间数据采用Ｆ检验；以Ｐ＜００５
为差异有统计学意义。

２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗后观察组的总
有效率（８２９１％）显著高于对照组（７２１５％）（Ｐ＜
００５）。见表１。

表１　２组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 显效 有效 无效 恶化 总有效率

观察组（ｎ＝１５８）５１（３２２８）８０（５０６３）１７（１０７６）１０（６３３） １３１（８２９１）

对照组（ｎ＝１５８）３２（２０２５）８２（５１９０）２６（１６４６）１８（１１３９） １１４（７２１５）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２２　２组患者治疗前后２４ｈ动态血压监测结果比
较　自治疗前到治疗后１２个月２组患者２４ｈ平均
ＳＢＰ及ＤＢＰ均逐渐降低（Ｐ＜００１），且治疗６个月
后、治疗１２个月后观察组２４ｈ平均 ＳＢＰ和 ＤＢＰ均
显著低于对照组（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）。见表２。

表２　２组患者治疗前后２４ｈ动态血压监测结果
比较（珋ｘ±ｓ，ｍｍＨｇ）

组别 ２４ｈ平均ＳＢＰ ２４ｈ平均ＤＢＰ

观察组（ｎ＝１５８）
　治疗前 １５６８３±５０５ ８８９４±６３５
　治疗后６个月 １２５８２±６２７ ７７２０±６２４

　治疗后１２个月 １２３６４±６５０ ７５９２±６５３

Ｆ ７５９２３ ７９０２４
Ｐ ０００２ ００００
对照组（ｎ＝１５８）
　治疗前 １５８７５±５３２ ８８０１±６０７
　治疗后６个月 １３１６４±６１９ ７９２６±５９８
　治疗后１２个月 １２６３７±６０４ ７７４０±６１２
Ｆ ７０２０８ ７２０３９
Ｐ ０００４ ０００１

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１

２３　２组患者治疗前后心功能指标及血浆 Ｈｃｙ水
平比较　与治疗前比较，治疗后２组ＬＶＥＦ、ＳＶ、Ｅ／Ａ

水平均显著升高（Ｐ＜００１），ＬＶＥＤＤ及血浆 Ｈｃｙ水
平显著下降，且２组差异有统计学意义（Ｐ＜００５或
Ｐ＜００１）。见表３。
２４　２组患者治疗及随访过程中不良反应发生情
况比较　治疗及随访过程中观察组发生心肌梗死７
例、脑卒中２例、心血管意外死亡０例，心血管事件
发生率为５７０％；对照组发生心肌梗死１２例、脑卒
中５例、心血管意外死亡２例，心血管事件发生率为
１２０３％，观察组显著低于对照组（Ｐ＜００５）。
３　讨论

Ｈ型高血压是伴有高 Ｈｃｙ的原发型高血压病，
血浆中Ｈｃｙ水平的异常升高可加重患者心血管功
能、心肌细胞的损伤，进而对其心血管功能产生严重

影响，导致心脑血管疾病发生风险增加，因此如何有

效调控血压及 Ｈｃｙ水平是改善 Ｈ型高血压患者心
功能及降低心血管疾病发生率的关键因素［９］。现代

医学主张通过血管扩张剂、降压药进行治疗，但长期

用药造成患者用药依从性下降，控压效果不理

想［１０］。马来酸依那普利叶酸片在 Ｈ型高血压的治
疗中应用逐渐广泛，其可增加蛋氨酸循环中的辅酶

叶酸数量，促进细胞以叶酸为原料合成四氢叶酸这

一过程，为Ｈｃｙ降解提供甲基以促进其降解，且由于
其配伍合理，简化了患者服药数量，提高率患者治疗

依从性［１１］。

中医认为Ｈ型高血压属于“眩晕”“头痛”等范
畴，其内在病机为先天禀赋不足，后天精微物质匮

乏，内外因共同作用，导致患者脾、肾、心、胃等脏腑

失调：肾藏精，主先天发育，肾气失调引发开阖失司，

水湿凝聚，形成瘀血，痰瘀内积导致 Ｈｃｙ的升高；脾
胃为后天之本、气血生化之源，脾胃失调引发气机升

降失常、运化失司、津液布施困难，加重痰浊内

积［１２１３］。芪苈强心胶囊由黄芪、丹参、葶苈子、附子、

人参、红花、泽泻、香加皮、玉竹、陈皮、桂枝等中药材

经现代工艺提取精制而成，具有益气温阳、活血通

络、利水泻肺的功效，其中黄芪益气补肾，附子温阳

化气，共为君药；丹参活血养血，葶苈子利水泻肺，人

表３　２组患者治疗前后心功能指标及血浆Ｈｃｙ水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＬＶＥＦ（％） ＳＶ（ｍＬ） ＬＶＥＤＤ（ｍｍ） Ｅ／Ａ Ｈｃｙ（μｍｏｌ／Ｌ）

观察组（ｎ＝１５８）
　治疗前 ６４３１±１８５ ５２３３±１０５６ ６１６４±９８１ ０６２±０１６ ２８４５±４３２
　治疗后６个月 ６９２９±１７１△△ ６７７４±１１４２△△ ５５２０±１０９７△△ ０９０±０１５△△ １３８０±３１７△△

对照组（ｎ＝１５８）
　治疗前 ６４２７±１７４ ５２０６±１０４９ ６０６８±９９５ ０６４±０１３ ２８１１±４４７
　治疗后６个月 ６６５５±１４９ ６２８２±１０６０ ５８８４±１１７７ ０８５±００９ １７９２±４０５

　　注：与治疗前比较，△△Ｐ＜００１；与对照组比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１
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参补气通络，三者共用为臣药；红花活血化瘀，泽泻

消肿利水，香加皮利尿强心，玉竹养心滋阴，陈皮条

畅气机，共为佐药；桂枝温阳化气，辛温通络，引诸药

入络为使药［１４１５］。本研究结果中，治疗后观察组与

对照组的总有效率分别为 ８２９１％、７２１５％，且观
察组显著高于对照组；自治疗前到治疗后１２个月２
组患者２４ｈ平均 ＳＢＰ及 ＤＢＰ逐渐降低，且治疗６
个月后、治疗 １２个月后观察组 ２４ｈ平均 ＳＢＰ及
ＤＢＰ均显著低于对照组，提示芪苈强心胶囊联合马
来酸依那普利叶酸片在 Ｈ型高血压的治疗中效果
显著，可更加有效降低患者的平均血压。

药理研究［１６１７］表明，芪苈强心胶囊可多元化的

改善Ｈ型高血压患者心功能：其可抑制去甲肾上腺
素、促肾上腺皮质激素等激素的分泌，避免神经内分

泌系统的过度激活；通过调节血管粘附因子１、血管
内皮生长因子的表达，保护心肌细胞功能；抑制血清

中前列腺素Ｅ２、肿瘤坏死因子、白细胞介素、丙二醛
等致炎因子的释放，发挥抗炎、抗氧化的作用；调节

细胞内外离子通道，优化心肌细胞的动作电位时程，

对抗心律失常；抑制心肌细胞纤维化、凋亡和分化转

移，改善心室重构。Ｈｃｙ作为心血管疾病的独立危
险因素，其含量的异常升高往往预示着 Ｈ型高血压
患者心功能的损伤［１８］。芪苈强心胶囊中可多途径、

多靶点的增加心排出量，降低心脏负荷，从而改善患

者心功能，增加机体对 Ｈｃｙ的清除速率，降低其水
平，减少心血管事件的发生［１９２０］。本研究结果显

示，与治疗前比较，治疗后２组ＬＶＥＦ、ＳＶ、Ｅ／Ａ水平
均显著升高，且观察组显著高于对照组；与治疗前比

较，治疗后２组 ＬＶＥＤＤ及血浆 Ｈｃｙ水平显著下降，
且观察组显著低于对照组；治疗及随访过程中观察

组心血管事件发生率为５７０％，显著低于对照组的
１２０３％，提示芪苈强心胶囊联合马来酸依那普利叶
酸片治疗Ｈ型高血压可有效改善患者心功能，降低
血浆中Ｈｃｙ水平，帮助患者规避心血管事件。

综上所述，芪苈强心胶囊联合马来酸依那普利

叶酸片治疗Ｈ型高血压有着独特优势，既可促进患
者血压恢复正常，也可改善患者心功能，降低血浆中

Ｈｃｙ水平，辅助发挥抗压效果，整体疗效显著，值得
临床推广应用。
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