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高血压肾损害是高血压病患者不加以控制而出

现的严重并发症之一。美国的一项研究显示，因高

血压肾损害致终末期肾病约占24%，较10年前增长

8.7%[1]，故对高血压早期肾损害的诊治应予以重视。

目前西医学对于高血压肾损害的治疗手段匮乏，疗

效亦不理想[2]，学者开始探索中医药干预高血压肾损

害方案。王道成教授结合多年临床经验，在古方“半

夏白术天麻汤”基础上化裁出“复方三七通脉方”，

临床用于治疗高血压早期肾损害具有较好的疗效，

现将相关临床研究报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  选择2018年7月至2020年6月于

扬州市中医院心内科就诊的高血压早期肾损害患

者60例，中医辨证属阴虚阳亢、痰瘀痹阻证，按就

诊顺序随机分为治疗组与对照组，每组30例。治疗

组男17例，女13例；平均年龄（53.90±6.45）岁；高

血压病平均病程（7.53±1.63）年；合并冠心病7例，

高脂血症12例，糖尿病6例。对照组男18例，女12

例；平均年龄（53.27±7.32）岁；高血压病平均病程

（7.60±1.67）年；合并冠心病6例，高脂血症14例，

糖尿病6例。2组患者性别、年龄、病程等一般资料

比较，差异均无统计学意义（P>0.05），具有可比性。

本研究经扬州市中医院医学伦理委员会批准[批号为

（2018）伦审第（5）号]。

1.2  诊断标准 

1.2.1  西医诊断标准  原发性高血压病诊断标准按

照《中国高血压防治指南2010》[3]中的标准；早期肾

损害诊断标准按照《肾脏病学》[4]中的标准。

1.2.2  中医辨证标准  按照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[5]74辨证为阴虚阳亢、痰瘀痹阻证。

主症：眩晕，头痛，腰酸，膝软，五心烦热，夜尿频。次

症：心悸，失眠，耳鸣、健忘。舌脉：舌质暗红苔腻，

舌底脉络迂曲；脉弦细或涩。符合主症2项和次症1

项或以上，结合舌脉即可诊断。 

1.3  纳入标准  符合高血压病、早期肾损害诊断

标准及中医阴虚阳亢、痰瘀痹阻证辨证标准；年龄

40～70岁；既往无药物过敏史；自愿参加本研究并签

署知情同意书。

1.4  排除标准  明确对本研究中某种药物过敏者；孕

期或哺乳期女性；心、肝、肾等脏器功能不全者；近4周内
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摘 要  目的：探讨“复方三七通脉方”治疗高血压早期肾损害（阴虚阳亢、痰瘀痹阻证）的临床疗效。方法：将60

例高血压早期肾损害（阴虚阳亢、痰瘀痹阻证）患者随机分为治疗组与对照组。对照组予缬沙坦氨氯地平片口服，治疗组

在对照组治疗的基础上加服中药汤剂“复方三七通脉方”，疗程均为4个月。比较2组患者治疗前后动态血压、夜尿次数、

早期肾损害指标、中医症状评分改善情况，并比较临床疗效。结果：治疗组临床总有效率为93.33%，明显高于对照组的

56.67%（P<0.01）。治疗后2组患者各项中医症状评分均较治疗前有不同程度的降低，治疗组眩晕、膝软、五心烦热评分明

显低于对照组（P<0.05，P<0.01）。治疗后2组患者动态血压各项指标、夜尿次数及肾损害各项指标均较治疗前有明显改善

（P<0.01），治疗组改善程度明显优于对照组（P<0.01）。结论：在常规治疗基础上加用“复方三七通脉方”治疗高血压早期

肾损害可更好地控制血压，并减轻肾损害程度，改善临床症状。
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做过手术及有出血倾向的患者；有精神疾病者；因各种

原因不能停用抗凝药物或不能配合治疗及相关检查者。

2 治疗方法

2.1  对照组  予缬沙坦氨氯地平片（瑞士诺华制

药有限公司，批准文号：国药H20090840，规格：

80  mg∶5  mg）口服，1片/次，1次/d。高脂血症者

予辛伐他汀片（杭州默沙东制药有限公司，批号：

M041400）口服，20  mg/d。

2.2  治疗组  在对照组治疗的基础上加用中药汤剂

“复方三七通脉方”口服，药物组成：熟地黄15  g，芡

实30  g，天麻10  g，制半夏10  g，白术10  g，三七粉

3  g，虎杖15  g，川牛膝15  g。药物由扬州市中医院

中药制剂室统一煎制，每日1剂，浓缩至400  mL，分

早晚2次温服，每次200  mL。

2组患者均连续治疗4个月后统计疗效。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  中医症状评分  分别于治疗前后按照《中药

新药临床研究指导原则（试行）》[5]75中的标准对2组

患者进行中医症状评分。主症（眩晕、头痛、腰酸、

膝软、五心烦热）按无、轻、中、重

分别记0、2、4、6分，次症（心悸、

失眠、耳鸣、健忘）按无、轻、中、

重分别记0、1、2、3分。

3.1.2  动态血压及夜尿次数  分

别于治疗前1天及治疗结束后1天

监测2组患者动态血压并记录夜

尿次数。动态血压监测方式及项

目：佩戴无创动态血压仪24  h，

每半小时自动测量并记录血压，

由心内科医师分析24  h平均收

缩压（24h-SBP）、24  h平均舒张

压（24h-DBP）、收 缩压 变异性

（SBPV）、舒张压变异性（DBPV）。

3.1.3  早期肾损害相关指标  分

别于治疗前后检测2组患者尿微

量白蛋白（UmALB）、尿β2微球

蛋 白（β2-MG）、尿N-乙 酰-β-

氨基葡萄糖苷酶（NAG）、血胱抑

素C（CysC）、UmALB与 尿 肌 酐

（Cr）比值（UACR）。

3.2  疗效判定标准  参照《中药

新药临床研究指导原则（试行）》[5]77

拟定疗效标准。显效：临床症状、

体征明显改善，症状总评分减少

≥70%；有效：临床症状、体征均有好转，症状总评分

减少≥30%、<70%；无效：临床症状、体征均无明显改

善，甚或加重，症状总评分减少<30％。

3.3  统计学方法  采用SPSS  20.0统计软件对治疗

前后所采集的数据进行分析。计量资料符合正态分

布用（x-±s）表示，采用 t 检验，不符合正态分布以中

位数、四分位数间距[M（P25，P75）]表示，采用非参

数检验；计数资料用χ2检验；等级资料用秩和检验。

P<0.05表示差异有统计学意义。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组患者治疗前后中医症状评分比较  治疗

前2组患者各单项症状评分比较差异无统计学意义

（P>0.05），治疗后组内及组间评分比较见表1。

3.4.2  2组患者治疗前后动态血压及夜尿次数比

较  治疗前2组患者动态血压各项指标及夜尿次数

比较差异无统计学意义（P>0.05），治疗后组内及组

间比较见表2。

3.4.3  2组患者治疗前后肾损害相关指标比较  治

疗前2组患者肾损害相关指标比较差异无统计学意

义（P>0.05），治疗后组内及组间比较见表3。

表1  治疗组与对照组患者治疗前后中医症状评分比较[M（P25，P75）]    单位：分

组别 例数 时间 眩晕 头痛 腰酸 膝软 五心烦热

治疗组 30
治疗前 2（0，4） 2（1.5，4） 2（2，4） 4（2，6） 2（0，4）

治疗后 0（0，2）**## 2（0，2）** 2（0，2）** 0（0，0.5）**## 0（0，2）**#

对照组 30
治疗前 2（0，4） 2（2，4） 2（2，4） 4（1.5，6） 2（0，4）

治疗后 2（0，4）** 2（0，4）** 2（0，2）** 2（0，2）** 2（0，4）**

组别 例数 时间 心悸 失眠 耳鸣 健忘

治疗组 30
治疗前 1（1，2） 1（1，2） 1（1，1） 1（0，1）

治疗后 1（0，1）** 1（0，1）** 0（0，1）** 0（0，1）**

对照组 30
治疗前 1（1，2） 1（1，2） 1（1，1） 1（0，1）

治疗后 1（0，1）** 1（0，1）** 0（0，1）** 1（0，1）

注：与本组治疗前比较，**P<0.01；与对照组治疗后比较，#P<0.05，##P<0.01。

表2  治疗组与对照组患者治疗前后动态血压及夜尿次数比较（x-±s）

组别 例数 时间 24h-SBP/mmHg 24h-DBP/mmHg SBPV/mmHg DBPV/mmHg 夜尿次数/（次/夜）

治疗组 30
治疗前 165.4±15.32 99.7±10.12 18.1±3.91 13.7±4.11 4.7±1.62

治疗后 126.3±6.42**## 80.6±4.67**## 11.6±1.72**## 7.2±2.22**## 2.9±1.11**##

对照组 30
治疗前 164.8±13.09 99.8±9.72 17.8±3.84 13.7±4.13 4.7±1.58

治疗后 139.2±9.13** 90.8±6.61** 14.6±3.72** 10.2±1.90** 4.1±1.16**

注：与本组治疗前比较，**P<0.01；与对照组治疗后比较，##P<0.01。

表3  治疗组与对照组患者治疗前后肾损害相关指标比较（x-±s）

组别 例数 时间 尿UmALB/（mg/L）尿β2-MG/（mg/L） 尿NAG/（U/L） 血CysC/（mg/L） UACR/（mg/mmol）

治疗组 30
治疗前 36.04±7.57 0.47±0.06 23.78±5.34 2.26±0.33 4.65±0.76

治疗后 21.90±3.24**## 0.27±0.05**## 8.39±3.26**## 1.11±0.39**## 2.67±0.51**##

对照组 30
治疗前 36.85±5.36 0.47±0.07 23.24±5.23 2.27±0.25 4.55±0.71

治疗后 27.78±3.63** 0.35±0.08** 14.25±3.78** 1.63±0.46** 3.45±0.57**

注：与本组治疗前比较，**P<0.01；与对照组治疗后比较，##P<0.01。
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3.4.4  2组患者临床疗效比较  见表4。

表4　治疗组与对照组患者临床疗效比较    单位：例

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 30 15 13 2 93.33%##

对照组 30 6 11 13 56.67% 

注：与对照组比较，##P<0.01。

4 讨论

高血压病是临床常见的心血管疾病，如血压长

期控制不良，可导致多种并发症，高血压早期肾损害

是其常见的并发症之一。研究表明，高血压肾损害

如不积极治疗，可发展为肾衰竭[6]。目前现代医学对

高血压肾损害尚无特效治法，治疗主要以调节血压、

降低蛋白尿、护肾等对症治疗，西药多采用血管紧张

素转化酶抑制剂（ACEI）、血管紧张素Ⅱ受体阻滞剂

（ARB）及钙通道阻滞剂。前者主要通过扩张入球小

动脉、改善肾脏血流动力学、降低蛋白尿、抑制细胞

外基质沉积、抗氧化应激、延缓肾小球硬化从而达到

保护肾脏功能的目的；后者通过改善肾血流动力学，

减轻肾小球肥大所导致的损伤，从而减轻高血压所

致肾损害[7]。但上述药物临床效果并不理想。

高血压肾损害可归属于中医学“眩晕”“腰

痛”“肾劳”等范畴，病机多为阴虚阳亢、痰瘀痹阻。

“复方三七通脉方”方中熟地黄、芡实共为君药，具有

补血滋阴、益肾固精、健脾止泻之功。平橹等[8]研究

发现，芡实可调节糖尿病肾病（DN）大鼠肾脏基质

金属蛋白酶-9、基质金属蛋白酶-1的表达，延缓DN

病变进展。半夏、天麻、白术、虎杖、三七作为臣药以

平肝息风、活血化痰。半夏、天麻燥湿化痰、平肝息

风、祛风通络，二者为治风痰眩晕、头痛之圣药；白术

健脾祛湿；虎杖具活血通经、祛痰止咳等功效；三七

化瘀止血、消肿定痛。川牛膝为佐，现代研究证实川

牛膝具有改善血液微循环及血液流变学指标、降压

等作用，同时能“引（诸）药入肾”，介导中药三七归

于肾经，达到中药-肾靶向治疗目的，同时牛膝可介

导三七以抗肾间质纤维化[9-11]。诸药合用，共奏滋阴

潜阳、活血化痰、通畅脉络之功效。

控制血压、降低肾小球高灌注是防治高血压早期

肾损害的基础。血压变异性、血压昼夜节律亦是影响

肾损害的危险因素。本研究结果表明，经4个月治疗

后，治疗组24h-SBP、24h-DBP、SBPV、DBPV均明显低于

对照组，说明加用复方三七通脉方可更好地控制血压。

高血压早期肾损害患者可能并无症状，但由于其

病理所出现的肾血管硬化，影响肾小球滤过，加上近

曲肾小管重吸收障碍等，导致UmALB、β2-MG、NAG、

CysC、UACR等指标异常。UmALB和CysC主要反映肾

小球滤过功能受损的严重程度，UACR、β2-MG与NAG

可以反映出肾小管功能的损害程度。本研究结果显

示，治疗后治疗组上述指标的改善明显优于对照组，

证实复方三七通脉方对肾小球滤过和肾小管功能均

有一定的保护作用，能够减轻高血压早期肾损害。

综上，在西医治疗的基础上加用“复方三七通

脉方”治疗高血压早期肾损害（阴虚阳亢、痰瘀痹阻

证）患者，能有效控制血压水平及达标率，降低血压

变异性，减轻临床症状及肾损害程度。下一步拟通

过实验研究探索复方三七通脉方干预高血压早期肾

损害的作用机制。
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