
潜阳育阴颗粒治疗阴虚阳亢型高血压早期肾损害患者
的临床研究

刘健1,李碧霞2,杜金玲3,蒋卫民1

(1.南京中医药大学附属医院,江苏 南京 210029;2.南京中医药大学第一临床医学院,江苏 南京 210023;3.松原市中心医院

心内科,吉林 松原 138001)

摘要:目的 观察潜阳育阴颗粒对阴虚阳亢型高血压早期肾损害患者的临床疗效。方法 将60例阴虚阳亢型老年高血压早

期肾损害病例,随机分为对照组(30例)和观察组(30例),对照组常规使用西药氨氯地平(或者联合缬沙坦)降压,观察组在对

照组降压治疗维持达标的基础上服用中药潜阳育阴颗粒。24周后比较2组患者治疗前后的临床疗效、单光子发射计算机化

体层显像术(SPECT)检测肾小球滤过率(GFR)和胱抑素C(Cyst􀆼C)、尿β2 微球蛋白(β2􀆼MG)以及尿 N􀆼乙酰􀆼β􀆼D葡萄糖苷酶

(NAG)等早期肾损害指标的变化情况。结果 治疗后观察组和对照组的有效率分别为96%和50%,2组比较有显著性差异,

P<0.01;2组肾损害指标Cyst􀆼C、β2􀆼MG水平均有显著改善(P<0.05),观察组较对照组改善效果更为显著(P<0.05);观察

组肾损害指标(GFR、NAG)有显著改善(P<0.05);观察组优于对照组(P<0.05)。结论 潜阳育阴颗粒在降压达标基础上能

够有效减少高血压患者的早期肾脏损害,改善临床症状。
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ABSTRACT OBJECTIVE ToobservetheclinicaleffectofQianyangYuyingranulestreatingearlyrenaldamagepatientswith

yindeficiencyandyanghyperactivitytypehypertension METHODS 60elderlyearlyrenaldamagepatientswithyindeficiency
andyanghyperactivitytypehypertensionwererandomlydividedintotwogroups thecontrolgroup 30cases andtheobserva-

tiongroup 30cases  Inthecontrolgroup westernmedicineamlodipine orcombinedwithvalsartan wasgiventoreduce
bloodpressure Theobservationgroupwasn'tgivenQianyangYuyingranulesuntilthereducedhypertensionadheredtothe
standardonthebasisofthosemedicationsusedinthecontrolgroup 24weekslater inadditiontocomparingtheclinicaleffica-

cyofthetwogroups theresearchalsocomparedthechangesoftheearlyrenaldamageindexes glomerularfiltrationrate

 GFR detectedbysinglephotonemissioncomputedtomography SPECT  cystatinC Cyst􀆼C  urinaryβ2microglobulin β2
􀆼MG  urineN􀆼acetyl􀆼β􀆼Dglycosidase NAG andsoforth RESULTS Aftertreatment theeffectiveratesoftheobservation

groupandthecontrolgroupwere96%and50%successively ofwhichdifferencesweresignificant P<0 01  Thelevelsof
theearlyrenaldamageindexes Cyst􀆼Candβ2􀆼MG inthetwogroupsweresignificantlyimproved P<0 05  andtheim-

provementeffectintheobservationgroupwasmoresignificantthanthatinthecontrolgroup P<0 05  Therenaldamagein-
dexes GFR NAG intheobservationgroupweresignificantlyimproved P<0 05  andweresuperiortothatinthecontrol
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group P<0 05  CONCLUSION QianyangYuyingranulescaneffectivelyreducetheearlyrenaldamageforhypertension

patientsonthebasisofthereducedhypertensionadheringtothestandardandimprovetheclinicalsymptoms 
KEYWORDS earlyrenaldamageduetohypertension singlephotonemissioncomputedtomography QianyangYuyingran-
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  心血管病中高血压是发生率最高的疾病之一,
由高血压肾损害引起的终末期肾脏疾病(ESRD)病
人占9.9%,其已逐渐发展为居慢性肾炎和糖尿性肾

病之后,引起ESRD的第三位致病原因[1]。高血压

早期肾损害在病程中发展比较隐匿,不易发现,不利

于早 期 控 制,单 光 子 发 射 计 算 机 化 体 层 显 像 术

(SPECT)对肾小球滤过率(GFR)进行检测,不仅无

创,且具有更高的检出率[2],对于发现早期肾脏损害

有重要意义。潜阳育阴颗粒为南京中医药大学附属

医院院内制剂,前期相关实验研究证明该药物有辅

助治疗高血压,减少高血压患者肾损害的作用[3􀆼5]。
本研究通过观察潜阳育阴颗粒对高血压合并早期肾

损害的患者,在明确降压方案并将血压降至符合标

准之后,观察其对阴虚阳亢型高血压病患者早期肾

损害的临床疗效。现将结果报告如下。

1 临床资料

1.1 一般资料

研究对象来自于2015年7月至2018年1月期

间于南京中医药大学附属医院心内科住院高血压患

者,从中选取60例符合纳入标准的高血压早期肾损

(阴虚阳亢证)患者,按照随机数字表划分成观察组

(30例)与对照组(30例),其中对照组男18例,女

12例,年龄45~77岁,平均(64.3±6.32)岁,病程6
~15a,平均病程(9.5±3.24)a;观察组男16例,女

14例,年龄44~76岁,平均(63.2±7.27)岁,病程5
~14a,平均(9.0±3.32)a。

在使用氨氯地平(或者联合缬沙坦)降压达标之

后,观察组服用氨氯地平5mg、10mg、氨氯地平5
mg+缬沙坦80mg,氨氯地平10mg+缬沙坦80
mg的患者分别为10例、6例,8例、6例,对照组分

别为11例、7例,7例、5例。2组患者基线资料比较

差异均无统计学意义(P>0.05),具有可比性。

1.2 诊断标准

1.2.1 高血压诊断标准 依据2010年修订版《中
国高血压防治指南》[6],高血压的定义为:在未使用

降压药物的情况下,非同日3次测量血压,收缩压≥
140mmHg和(或)舒张压≥90mmHg,收缩压≥
140mmHg和舒张压<90mmHg为单纯收缩期高

血压。患者既往有高血压史,目前正在使用降压药

物,血压虽然低于140/90mmHg,也诊断为高血压。

1.2.2 中医证候诊断标准 参照《中药新药临床研

究指导原则》[7]中辨证标准,中医诊断符合阴虚阳亢

证,症见:眩晕、头痛、腰酸、膝软、五心烦热;次症:心
悸、失眠、耳鸣、健忘。舌红少苔,脉弦细而数。

1.3 纳入标准

①符合高血压诊断标准;②中医辨证为阴虚阳

亢型;③年龄在18~80岁之间;④使用氨氯地平(或
者联合缬沙坦)将血压降至符合要求[收缩压(SBP)

≤140mmHg和舒张压(DBP)≤90mmHg];⑤血

清胱抑素C(Cyst􀆼C)、尿 N􀆼乙酰􀆼β􀆼D葡萄糖苷酶

(NAG)、尿β2 微球蛋白(β2􀆼MG),检测有1项异常

者;⑥肾功能下降,eGFR受损即≤90mL/(min·1.
73m2),⑤或⑥具备1项;⑦签署知情同意书。

1.4 排除标准

不符合本研究纳入标准;继发性高血压;明确的

糖尿病;急性心脑疾病和糖尿病导致昏迷;甲状腺疾

病;有精神病或严重精神症状患者;严重肝肾功能不

全、谷丙转氨酶≥3倍正常值、肌酸激酶显著升高

者;确定使用二氢吡啶类CCB,肾素􀆼血管紧张素Ⅱ
受体阻断剂禁忌症者;目前参加其它药物临床试验。

2 方法

2.1 治疗方法

2.1.1 对照组 在采用氨氯地平(辉瑞制药有限公

司)每日5mg,如有需要则增加到每日10mg;或者

同时服用缬沙坦(诺华制药有限公司)80mg,降低

血压直到符合正常标准。对照组病例不使用其他治

疗肾损害药物。

2.1.2 观察组 在对照组降压治疗维持达标的基

础上口服潜阳育阴颗粒(南京中医药大学附属医院

制剂室,鬼针草、玄参、山萸肉、制首乌、泽泻以及牛

膝等组成,含生药1.728g/g)20g,每日2次,共治疗

24周,早晚饭后冲服。

2.2 观察指标及方法

2.2.1 中医证候观察及疗效评价 参考2002版

《中药新药临床研究指导原则》[7],主症:①眩晕,无

0分;头晕眼花,时轻时重2分;视物旋转,不能行4
分;眩晕欲仆,不能站立6分。②头痛,无0分;轻微

头痛,时作时止2分;头痛可忍,持续不解4分;头痛
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难忍,上冲额顶6分。③腰酸,无0分,晨起腰酸,捶
打可缓解2分,持续腰酸,劳作加重4分;腰酸如折,
休息不止6分。④膝软,无0分;微觉膝软乏力2
分;膝软不任重物4分;膝软不欲行走6分。⑤五心

烦热,无0分;晚间手足心热2分;心烦手足心灼热

4分;烦热不欲衣被6分。次症:①心悸,无0分;偶
见轻微心悸2分;心悸阵作4分;心悸持续,休息不

止6分。②失眠,无0分;睡眠稍有减少2分;时见

失眠4分;不能入睡6分。③耳鸣,无0分;耳鸣轻

微2分;耳鸣重听,时作时止4分;耳鸣不止,听力减

退6分。④健忘,无0分;偶见忘事,尚可想起2分;
忆时见忘事,不易想起4分;转瞬即见遗忘,不能回

忆6分。
疗效评价标准参照《中药新药临床研究指导原

则》[7]。显效:体征与病情都得以显著好转,评分降

低≥70%。有效:症状、体征出现显著好转,评分降

低≥30%。无效:症状、体征均没有显著改善,或者

症状更加严重,评分降低<30%。

2.2.2 血流动力学指标 入选患者治疗前后测量

血压、心率情况,并做记录。

2.2.3 实验室指标

(1)Cyst􀆼C测定:入选患者于治疗前后晨空腹

取静脉血5mL,取血清,采用胶乳免疫法检测,所用

试剂盒购自迈克生物股份有限公司,严格按试剂盒

说明书操作,由南京中医药大学附属医院检验科

BECKMANCOULTERAU5800全自动生化仪进

行统一检测。

(2)尿β2􀆼MG、NAG测定:入选患者于治疗前

后早晨7时取尿液5mL,以化学发光法进行检测尿

β2􀆼MG水平,试剂盒购自深圳市新产业生物医学工

程股份有限公司。以CNP􀆼NAG底物法检测,试剂

盒购自长春汇力生物技术有限公司,NAG水平由南

京中医药大学附属医院检验科BECKMANCOUL-
TERAU5800全自动生化仪统一检测。

(3)GFR测定:入选患者于治疗前后取卧位,于
肱静脉弹丸样注射显象剂,根据设定模式进行动态

采集。99cmTc􀆼DTPA用量185~370MBq(5~10
mCi),注射体积<1mL。SPECT探头从背后对准

双肾区,造影剂注射后,立即安设定程序采集。注射

前后需要分别测量注射器中的放射性计数率,相减

后,即为注入体内的总计数率(D)。求得各技术率

值,代入公式计算GFR[8]。设备选用飞利浦SKY-
LIGHT双探头SPECT,由南京中医药大学附属医

院核医学科统一测定。

2.3 统计学方法

结果使用SPSS22.0统计软件分析。计数资料

以率表示,用􀱽2检验;计量资料以􀭺x±s表示,采用t
检验。P<0.05为差异有统计学意义。

3 结果

3.1 2组患者治疗前后血流动力学参数比较

结果见表1。2组治疗前后没有显著性差异。

3.2 2组患者治疗前后中医证候积分变化情况比

较

结果见表2。
表1 2组患者治疗前后血压、心率情况比较(􀭺x±s,n=30)

组别 时间 收缩压/mmHg 舒张压/mmHg 心率/min
观察组 治疗前 125.30±8.37 78.32±5.24 73.60±6.93

治疗后 123.59±5.27 80.12±7.63 75.03±7.63
对照组 治疗前 130.28±9.46 76.59±6.54 72.16±7.16

治疗后 132.33±6.54 79.32±5.67 73.67±8.77

表2 2组患者治疗前后中医证候积分变化情况比较(􀭺x±s,n=30)

组别 时间 眩晕 头痛 腰酸 膝软 五心烦热

观察组 治疗前 1.26±1.11 1.20±1.45 1.20±1.35 1.33±1.09 1.27±1.44
治疗后 0.26±0.69*# 0.26±0.69*# 0.47±0.86* 0.67±0.96**# 0.13±0.57*#

对照组 治疗前 1.33±0.95 1.20±1.35 1.07±1.46 1.53±1.14 1.40±1.07
治疗后 0.80±0.95* 0.70±0.92* 0.73±0.98* 1.80±0.97 0.53±0.89*

组别 时间 心悸 失眠 耳鸣 健忘

观察组 治疗前 1.07±0.78 1.03±0.72 0.60±0.49 0.40±0.62
治疗后 0.23±0.57*# 0.30±0.47* 0.10±0.31* 0.33±0.54#

对照组 治疗前 1.23±0.73 1.00±0.59 0.60±0.49 0.53±0.51
治疗后 0.70±0.70* 0.63±0.67* 0.35±0.48* 1.05±0.51

注:组内比较,*P<0.05,**P<0.01;组间比较,#P<0.05。
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3.3 2组患者临床疗效比较

结果见表3。

3.4 2组患者治疗前后肾损害指标改善情况比较

结果见表4。

表3 2组患者临床疗效比较

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率/%
观察组 30 13 16 1 96.00**

对照组 30 1 14 15 50.00

注:2组比较,􀱽2=16.70,**P<0.01。

表4 2组患者治疗前后肾损害指标改善情况比较(􀭺x±s,n=30)

组别 时间 Cyst􀆼C/(mg·L-1)β2􀆼MG/(μg·L-1) NAG/(U·L-1) GFR/(mL·min-1)
观察组 治疗前 1.23±0.59 1.04±1.95 16.06±6.77 68.86±9.58

治疗后 0.89±0.25*# 0.11±0.13**# 9.67±7.09*# 77.66±8.24*#

对照组 治疗前 1.21±0.52 1.29±1.57 15.17±6.54 72.40±9.49
治疗后 1.05±0.28* 0.96±1.24* 14.06±9.47 70.12±7.92

注:组内比较,*P<0.05,**P<0.01;组间比较,#P<0.05。

4 讨论

高血压肾损害在中医经典文献中无相应病名记

载或论述,现代研究多以高血压辨证分型作为参考,
临床经验总结发现,在诸多证型之中,阴虚阳亢型高

血压较于其它更易发生早期肾损伤[9􀆼10],潜阳育阴

颗粒中君以鬼针草、制首乌清肝热、滋肝阴,得益肾

降压之效;臣以山萸肉、玄参敛肝阴、平肝阳,奏潜阳

益肾之功;佐以川牛膝、泽泻利浊水、通瘀滞,达益肾

泄浊之效。组方小而精要,简而驭繁,对于高血压肾

损害不仅起到治疗作用,更有预防作用。本研究结

果显示在降压达标的基础上,采用中药潜阳育阴颗

粒对高血压早期肾损害患者进行干预,较单纯西药

降压药物治疗的各项指标均有显著改善,且对GFR
改善更为明显,提示早期应用中药对于防治高血压

早期肾损害有重要意义。
在临床上相当数量的高血压患者在被诊断为合

并肾损伤时,已经出现明显肾损害或者肾功能衰退,
目前以血清肌酐浓度(SCr)做为评价指标,当SCr
明显 高 于 正 常 时,常 表 示 肾 功 能 已 发 生 严 重 损

害[11]。因此早期诊断高血压肾损害标志物对于病

人治疗预后起着非常关键的作用。SPECT技术受

时间、环境、人体生理状态影响小,稳定性较强;使用

方便,可操作性强,较估算公式更加准确。本研究在

对收集得到的60例高血压早期肾损害的患者,其

GFR、Cyst􀆼C、β2􀆼MG、NAG 的 阳 性 率 分 别 为

100%、52%、53%、30%,提示SPECT对早期肾损

害更为敏感。
目前对于高血压早期肾损害不够重视,未来对

于高血压病的治疗除了单纯的降压之外,更加强调

早期中医药干预,本研究基于以SPECT技术检测

GFR,能准确早期发现患者的肾功能损伤,做到“早
期发现,早期干预”,以期达到对高血压早期肾损害

的保护作用,有必要今后进一步扩大病例进行研究。
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