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降压O号”治疗

和安全性评价
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·临床流行病学·

原发性高血压长期疗效

张奕 胡永华 曹卫华 秦雪英 任涛 陶秋山 吴涛 武轶群 詹思延 李立明

【摘要】 目的 系统评价长期服用“降压0号”治疗原发性高血压的降压效果和安全性。方法

采用以社区为基础的实验研究方法，将确诊的原发性高血压患者随机分至“降压0号”治疗组(O号

组)或常规治疗组(常规组)治疗3年，比较两组的降压效果和观察不良反应。结果 两组共计1799

人完成3年随访。与治疗前相比，O号组与常规组的收缩压分别下降13 mm Hg(1 mm Hg=

O，133 kPa)和7 mm Hg，舒张压分别下降8 mm Hg和4 mm Hg，0号组的血压下降幅度太于常规组。

治疗3年后，0号组和常规组的血压达标率分别为90，0％和79．5％，均较基线有显著提高。3年间O

号组共有33人报告出现不良反应，占随涛人数的2．6％。常见的不良反应有头晕、头痛、心悸、乏力

等。服用“降压0号”1年后出现TG升高、血钾升高、血钠升高，也出现TC下降、HDL—C升高、LDL—C

下降等变化，且这些指标的变化均具有统计学意义。结论 社区人群的轻中度原发性高血压患者应

用“降压O号”治疗与常规治疗相比，具有更方便、有效且安全的特点。

【关键词】高血压，原发性；降压。号；长期疗效；安全性

Study帅the lon分term efficacy and safety of medicine named‘Beijing Hypertensive No．O’in patients with
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【Abstract】 objective 7I、o asseSS the antihypertensive effect and safety on medicine named‘Be蛆ing

Hypertensive No．0’in a three—year treatment。f primary hypertensi。n Methods A community^baSed

intervention study was conducted．The antihypertenslve effects and adverse events were Dbserved．Results

4000 patien￡s with primary hypertension were random}y divided into two groups wj￡h 1529 patients￡fea￡ed

with‘Be巧ing Hypertensive No．0’and 976 patients treated with other antihypertensive drugs，among which

946 and 853 patients in the two groups completed the three—year study，After treatment，the systolic blood

preSsure decreased 13 mm Hg and 7 mm Hg while diast01ic bl。。d pressure decreased 8 mm Hg and

4 mm Hg in the‘No．0’gr。up and c。ntrolled group respectively，After three years of treatment，90．0％

and 79．5％in the‘No．0’group and in the control group had reached the BP‘fulfillment criteria’，which

were much higher than the basehne daea， Sjd￡effects occuITed in 33／王274(2．6％)cases during three

years’ treatment wlth mOSt common【y seen as diz2iness，headache，palpitati。n and weakness， No serious

adverSe reactions 0ccurred． There were some positive effects after treated by ‘No．0’，including

0．13 mm。l／L decrease of TC，0．70 mmol／L decrease of LDL—c and an average 0．12 mmol／L increase of

HDL—C．All of theSe changes were statistically signmcant．There were also opposite effects as 0．13 mmol／L

increase of TG，O．24 mmol／L increase。f K+，and O 88 mmol／L increase Df Na+on average，which were

a}s。statistically significant． Conclnsion(乃mpartd with the conventi。na2 treatmen￡，this treatment of

‘Be巧ing Hypertenslve No．0’was more c。nvenient，safe and effective in treating miId to moderate primary

hypertension in the community．

【Key words】 Primary hypertensi。n；Be幻ing Hypertensive No．0；Long—term efficacy；safety

高血压是导致心脑血管疾病的主要危险因素，
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控制高血压对防治心脑血管疾病具有重要意义。目

前国际上高血压治疗的指导原则是倡导联合用药，

为提高治疗依从性可使用固定剂量的复方制剂。

“降压0号”即为一种小剂量复方制剂，其规格为每

片含利血平0．1 mg、硫酸双肼苯哒嗪12．5 mg、氢氯
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噻嗪12．5 mg、氨苯喋啶12．5 mg。“降压0号”在我

国应用已有30年的历史，拥有着广泛的用药人群，

但到目前为止，对其长期使用疗效及安全性的研究

工作却很少。为此，本研究结合国家“十五”科技攻

关项目，在对心脑血管疾病进行社区综合干预研究

的同时，对使用“降压0号”的高血压患者进行为期

3年的研究，观察长期服用“降压0号”的疗效及安

全性。

对象与方法

1．病例来源：2002年3月7日至12月31日以

《1999年中国高血压防治指南》中血压水平的定义

和分类作为诊断标准，选择上海市原南市区2个街

道2505名确诊原发性高血压患者作为研究对象。

由经培训的调查员对研究社区内35岁及以上者进

行问卷调查与体格检查，问卷调查的内容主要有一

般情况、高血压病史、家族史、其他疾病史及用药史

等，体格检查的内容主要有身高、体重、血压水平等。

凡血压异常者或有高血压病史者，确定为初筛阳性。

初筛后，将研究对象按单纯随机的方法分为“降压0

号”治疗组(0号组)和常规治疗组(常规组)，各2000

人。2周后对该4000人进行复测与确诊，由f洛床诊

断组根据研究对象的入选排除标准确定研究对象。

研究对象的入选标准为原发性轻、中、重度高血

压患者，年龄35岁及以上，自愿参加并能清楚回答

问题，签署知情同意书，且3年内搬迂的可能性很

小。排除标准为极重度高血压患者[血压210／

120 mm Hg(1 mm Hg=0．133 kPa)及以上，或同时

服用3种及以上抗高血压药物，血压仍在160／

100 mm Hg及以上者]；6个月内发生过心肌梗死、

脑卒中或心衰患者；3个月内不稳定心绞痛者；有严

重器质性心脏病、严重肝肾功能损害及慢性阻塞性

肺部疾病患者；孕期或哺乳期妇女；口服避孕药或糖

皮质激素者；有已知对试验药物过敏或有其他禁

忌者。

2．给药方法：采用以社区为基础的实验研究设

计。0号组服用北京双鹤药业有限责任公司生产的

“降压0号”(晨起服药，每日1片)。开始用药后每

2周进行1次随访，血压控制无效者，进行剂量调

整。若增至每日2片后仍未达有效标准的患者，可

联合使用钙拮抗剂、ACEI类、13受体阻滞剂类降压

药物。联合治疗2周后如降压效果仍不好，则判定

为治疗无效。常规组则由患者自主选择就医方式和
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服药种类。研究人员只进行客观随访观察，不做任

何干预。

3．随访方法：基线调查的内容包括血压水平、血

尿常规、血糖、血脂、肝肾功能、电解质等；在患者用

药量稳定后，进行为期3年的随访，第1年每2个月

随访一次，第2、3年每3个月随访一次。随访时，测

量血压水平，记录不良反应。在每年年末进行一般

体检和实验室检查。

4．疗效和不良反应观察：观察治疗后血压下降

的幅度和血压达标率。血压达标率参照《2005年中

国高血压防治指南》中高血压的定义，治疗后收缩

压<140 mm Hg及舒张压<90 mm Hg者为达标。

不良反应由社区医生参照不良反应与所服药物的关

系诊断与处理。

5．统计学分析：依据不同的资料类型与研究目

的选择相适的统计学方法。列联表的资料一般选用

Y2分析，0号组与常规组不同干预期的血压水平变

化选用两个独立样本比较的￡检验；血清学生化指

标干预前后的比较选用配对比较的￡检验。

结 果

l，人组人群特征和随访情况：入选合格病例共

2505人。其中0号组1529人[男性550人

(36．0％)，女性979人(64．0％)]，平均年龄65．7岁，

平均收缩压(146±10)mm Hg，平均舒张压(88±

8)mm Hg；常规组976人[男性389人(39．9％)，女

性587人(60．1％)]，平均年龄66．5岁，平均收缩压

(141±10)mm Hg，平均舒张压(86±8)mm Hg。经

Y2检验两组的性别构成差异无统计学意义；经成组

的￡检验两组间的年龄构成差异亦无统计学意义，0

号组的收缩压及舒张压均高于常规组(P<0．001)，

见表1。0号组、常规组分别有946人和853人完成

3年的随访，随访率分别为61．9％和87．4％。

表1 入组人群特征

2．服药情况：3年内0号组有1274人至少随访

到一次，其中有约1059人(83．1％)单一使用“降压

0号”，实际用药剂量平均为每日1片；有215人
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(16．9％)需要联合使用其他降压药物。合并使用的

药物主要类型有ACEI、钙拮抗剂和|3受体阻滞剂

类。常规组有3．8％的入采用了联合用药，该组所用

药物种类的前三位是珍菊降压片、洛汀新和复方降

压片。

3．降压幅度和血压达标率比较：两组的基线与

治疗3年后的平均血压水平见表2。其中0号组平

均收缩压3年的下降幅度大于常规组的下降幅度

(￡=10．87，P<0．001)；0号组的平均舒张压下降

幅度也大于常规组的下降幅度(f=9．05，P<

0．001)。因此，两组相比0号组的降压效果更为明

显。两组的基线与治疗3年后的平均血压达标率见

表3。随访3年时0号组的血压达标率提高到

90．0％，大约是基线的4．4倍(P<0．001)；常规组

的血压达标率提高到79．5％，约是基线的1．9倍

(P<0．001)。

表2 0号组与常规组3年随访期内的降压幅度比较

表3 0号组与常规组3年随访期内的血压达标率比较

4．服药依从性和不良反应：降压药物依从性是

指患者能按医嘱服药，不随意换药或增减药量，对药

物的副作用能耐受且血压控制理想。不依从是指患

者由于某种原因(不良反应或血压控制不理想)需换

降压药或增减药量。0号组的服药不依从率为

11．5％(147／1274)。不依从的主要原因为自行换药

(80人)，其次为出现严重不良反应(24人)、拒绝继

续服药(19人)、自行停药2个月以上(13．人)、无疗

效退出(11人)。研究期间，0号组共报告不良反应

170例次，主要涉及33人，不良反应率为2．6％(33／

1274)。主要不良反应的类型有乏力、头晕、头痛、腹

部不适、胃痛、心悸、咳嗽、嗜睡等。3年中有8人因

非结局事件死亡，但没有出现与用药直接相关的致

死性事件。

5．服药对血生化指标的影响：0号组有1162人

在服药前后检查血脂、血糖、肝肾功能和电解质等血

清生化指标。服用“降压0号”后，患者出现总胆固

醇(TC)下降0．13 mmol／L、高密度脂蛋白胆固醇

(HDL—C)升高0．12 mm01／L、低密度脂蛋白胆固醇

(LDL—C)降低0．70 mmol／L、血尿酸(uA)下降

0．03 mmol／L，这些指标的变化均有统计学意义。

与此同时，患者的总甘油三酯(TG)水平升高

0．13 mmol／L、血清钠升高0．88 mmol／L、血清钾升

高0．24 mmol／L，这些变化也具有统计学意义。长

期服用“降压0号”后，谷丙转氨酶(ALT)和肌酐

(CRE)两项指标值下降，血糖(Glu)水平升高，但差

异无统计学意义(表4)。

表4 0号组10项血清生化指标在服药前后的

配对f检验检测指标专墅于干鬻套平嚣甓
TC(mm洲L)

TG(1TⅡTd／L)

HDL—C(nⅡTd／L)

【DL-C(mm洲L)

p正T(U)

UA(瑚瑚0】／L)

CR(mrmVL)

K(mm耐L)

Na(mmol／L)

Giu(nmDFL)

一4．28 0．000

4．43 O．000

9．oo O．0010

25．37 0．000

一1．91 O 057

—9．21 0．000

—1．88 0．061

7，35 O．o()o

7．23 O 000

0．653 O．514

讨 论

目前，治疗高血压的指导思想是倡导联合用

药u。2】，而复方制剂正是联合用药的形式之一。多

种药物的小剂量复合制剂具有降压更有效、服用方

便、代谢副作用小、剂量依赖副作用小、价格低等优

势∞o。已有人推荐将其作为高血压的一线用药。4j。

“降压0号”作为一种国产复方降压制剂，已有30余

年的临床应用史，进行过多项研究。本研究是对“降

压0号”进行大规模长时间的现场实验，研究不仅观

察其降压效果，还结合对降压药的新要求，着力探索

对肝肾功能、血糖、血脂等重要指标的影响。

本研究显示，服用“降压O号”3年可使患者的

平均收缩压下降(13±11)mm Hg，平均舒张压下降

(8±9)mm Hg，血压达标率提高到90％。降压效果

优于常规治疗组。服用“降压0号”的不良反应发生

率为2。6％，这与以往的研究结果基本一致。服用

“降压0号”3年的服药依从率为88．5％，高于其他

类似报道(住院高血压患者的药物依从性为63．4％，

门诊随访高血压患者的药物依从性为43．7％)。5。。

关于“降压0号”对患者血清电解质、血脂、肝肾
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功能、血糖等方面的影响，以往研究尚不多，而且由于

以前进行的此类研究时间较短、样本量较小等原因，

对上述指标未得到一致且可靠的结论。本研究发现，

服用“降压0号”后血钾、血钠均升高，但两者仍在正

常值范围内。这说明“降压0号”的成分中氨苯喋啶

的储钾作用可以与氢氯噻嗪的排钾作用相互抵消，不

会产生异常低钾或高钾等不良反应。其次，在对血脂

的影响方面，长期服用“降压0号”使TC降低、mL-C
升高、LDL_C降低等影响，可能对高血压病的治疗有

利。而使TG升高可能对高血压病的治疗不利。第

三，在肝肾功能方面，吴彦等∞。的研究中提到，服用

“降压0号”2个月时UA升高，6个月后UA开始下

降，1年时uA水平与服药前的差异无统计学意义。

本次研究发现服用“降压0号”1年及以上，可以降低

√6岍、uA、CRE值，这与吴彦等的研究结果基本一致。
说明“降压0号”对肝肾功能无明显影响，并可能对肝

肾有相应的保护作用。最后，本次研究发现服用“降

压0号”后不会对血糖产生不良影响。
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综上述，尽管使用“降压0号”存在一些副作用，

但是社区中的轻中度原发性高血压患者使用“降压

0号”治疗高血压与常规治疗组相比，具有降压效果

更好，服用更方便，依从性更高的特点。而且长期使

用“降压0号”治疗安全性好，对于肝肾功能和血糖

无不良影响，适合在社区推广。
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·读者·作者·编者·
本刊对统计学方法的要求
统计学符号：按GB 3358—1982《统计学名词及符号》的有关规定一律采用斜体排印，常用：①样本的算术平均数用英文小

写i(中位数用M)；②标准差用英文小写s；③标准误用英文小写s，；④￡检验用英文小写￡；⑤F检验用英文大写F；⑥卡方

检验用希文小写Y2；⑦相关系数用英文小写r；⑧自由度用希文小写u；⑨概率用英文大写P(P值前应给出具体检验值，如￡

值、x2值、q值等)，P值应给出实际数值，不宜用大于或小于表示，而用等号表示，小数点后保留3位数。

研究设计：应告知研究设计的名称和主要方法。如调查没计(分为前瞻性、回顾性还是横断面调查研究)，实验设计(应告

知具体的设计类型，如自身配对设计、成组设计、交叉设计、析因设计、正交设计等)，临床试验设计(应告知属于第几期临床试

验，采用了何种盲法措施等)；主要做法应围绕4个基本原则(重复、随机、对照、均衡)概要说明，尤其要告知如何控制重要非试

验因素的干扰和影响。

资料的表达与描述：用j±s表达近似服从正态分布的定量资料，用M(Q。)表达呈偏态分布的定量资料，用统计表时，要

合理安排纵横标目，并将数据的含义表达清楚；用统计图时，所用统计图的类型应与资料性质相匹配，并使数轴上刻度值的标

法符合数学原则；用相对数时，分母不宜小于20，要注意区分百分率与百分比。

统计学分析方法的选择：对于定量资料，应根据所采用的设计类型、资料具备的条件和分析目的，选用合适的统计学分析

方法，不应盲目套用f检验和单因素方差分析；对于定性资料，应根据所采用的设计类型、定性变量的性质和频数所具备的条

件及分析目的，选用合适的统计学分析方法，不应盲目套用x2检验。对于回归分析，应结合专业知识和散布图，选用合适的回

归类型，不应盲目套用直线回归分析；对具有重复实验数据检验回归分析资料，不应简单化处理；对于多因素、多指标资料，要

在一元分析的基础上，尽可能运用多元统计分析方法，以便对因素之间的交互作用和多指标之间的内在联系做出全面、合理

的解释和评价。

统计结果的解释和表达：当P<O．05(或P<0．01)时，应说对比组之间的差异具有统计学意义，而不应说对比组之间具有

显著性(或非常显著性)差异；应写明所用统计分析方法的具体名称(如：成组设计资料的f检验、两因素析因设计资料的方差

分析、多个均数之间两两比较的q检验等)，统计量的具体值(如：f=3．45，Y2=4．68，F=6 79等)；在用不等式表示P值的情

况下，一般情况下选用P>0．05、P<0．05和P<0，01三种表达方式即可满足需要，无须再细分为P<0．001或P<0．0001。

当涉及总体参数(如总体均数、总体率等)时，在给出显著性检验结果的同时，再给出95％可信区间。
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