
　 　 引用:董月桂,易健,刘柏炎 . 六味地黄丸联合奥美沙坦酯片治疗高血压病早期肾损伤 34 例[ J] . 湖南中医杂志,2021,37
(8):45-47.

六味地黄丸联合奥美沙坦酯片
治疗高血压病早期肾损伤 34 例

董月桂1,易　 健2,刘柏炎2

(1. 中共湖南省委机关医院,湖南　 长沙,410005;
2. 湖南中医药大学,湖南　 长沙,410208)

[摘要] 　 目的:研究六味地黄丸联合奥美沙坦酯片治疗肝肾阴虚型高血压病早期肾损伤的临床疗效及其对血清转化生

长因子(TGF-β)、肿瘤坏死因子-α(TNF-α)的影响。 方法:将 68
 

例肝肾阴虚型高血压病早期肾损伤患者随机分为治疗组和

对照组,每组各 34
 

例。 对照组予以奥美沙坦酯片治疗,治疗组在对照组基础上加服六味地黄丸治疗。 2 组均给予常规健康宣

教,以 1 个月为 1 个疗程,均治疗 2 个疗程。 比较 2 组降压疗效及治疗前后中医证候积分、肾功能指标[24h 尿蛋白定量(24h-
UTP)、24

 

h 尿微量白蛋白(24h-ALB)、血清肌酐(Scr)、尿素氮(BUN)、内生肌酐清除率(Ccr)水平]、TNF-α、TGF-β 的水平。
结果:降压疗效总有效率治疗组为 91. 18%(31 / 34),对照组为 85. 29%(29 / 34),2 组比较,差异无统计学意义(P>0. 05)。 2 组

中医证候积分治疗后均较治疗前降低,且治疗组低于对照组,差异有统计学意义(P<0. 05)。 2 组治疗后 24h-UTP、24h-ALB、
Scr、BUN 水平均较治疗前下降,Ccr 水平均较治疗前上升,且治疗组改善均优于对照组,差异有统计学意义(P<0. 05)。 结论:
六味地黄丸联合奥美沙坦酯片治疗肝肾阴虚型高血压病早期肾损伤具有较好的临床疗效,可改善患者肾功能,降低血清

TGF-β、TNF-α 水平,值得临床推广。
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　 　 原发性高血压病是临床常见的血管性疾病,长
期持续的血压升高可导致心血管疾病和慢性肾脏

疾病,威胁人类健康[1] 。 高血压肾病的自然病史包

括肾微循环损伤、进行性蛋白尿、肾小球滤过率

(GFR)下降,导致肾血管硬化、肾小管间质炎症和

纤维化,最终进展为终末期肾病[2] 。 逆转或者延缓

高血压早期肾损伤对高血压肾病的发展至关重要,
尽管 ACE 抑制剂(ACEI)或血管紧张素 1 型受体阻

滞剂(ARB)能改善血管活性,但并不能完全逆转或

者阻止早期肾损伤的发生和发展[3] 。 中医从整体

出发,辨证论治,具有多靶点、多位点及整体调节等

优势,为高血压病早期肾损伤的防治提供了新思

路。 六味地黄丸是滋阴补肾的中医经典名方,本研

究拟探讨六味地黄丸联合奥美沙坦酯片治疗肝肾

阴虚型高血压病早期肾损伤的疗效及其对血清炎

症因子的影响,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 将 2018 年 6 月至 2020 年 8 月在

中共湖南省委机关医院门诊就诊的高血压病早期

肾损伤患者 68
 

例随机分为治疗组和对照组,每组

各 34
 

例。 治疗组中,男 20
 

例,女 14
 

例;年龄 40 ~
70 岁,平均(61. 45±9. 51)岁。 对照组中,男 18

 

例,
女 16

 

例;年龄 42 ~ 70 岁,平均( 61. 26 ± 8. 13) 岁。
2 组一般资料比较,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　 参照《中国高血压防治指南

2018 年修订版》 [4]及《慢性肾脏病筛查诊断及防治指

南》 [5]中的相关标准拟定。 在未使用降压药物的情

况下,非同日 3 次测量诊室血压,收缩压( SBP) ≥
140

 

mmHg( 1
 

mmHg ≈0. 133
 

kPa) 和 (或) 舒张压

(DBP) ≥90
 

mmHg。 既往有高血压病史,目前正在

使用降压药物,血压< 140
 

mmHg / 90
 

mmHg 者亦诊

断为高血压病。 且同时内生肌酐清除率( Ccr) 为

50 ~ 70
 

ml / min。
1. 2. 2　 中医辨证标准　 参考《 中药新药临床研究

指导原则》 [ 6] 拟定肝肾阴虚证辨证标准。 主症:
头晕耳鸣,腰膝酸软;次症:咽干口渴、手足心热,
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遗精早泄; 舌脉: 舌淡红、 少苔或花剥, 脉细数

无力。
1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断及中医辨证

标准;2)无认知和交流障碍;3)依从性好,患者及家

属对本研究方案知情同意。
1. 4　 排除标准 　 1)继发性高血压病;2)患有原发

性肾脏疾病;3)伴其他急性并发症;4)合并心、脑、
肝脏以及凝血系统功能障碍;5) 处于妊娠期或哺

乳期。
2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 给予奥美沙坦酯片治疗。 奥美沙坦

酯片[第一三共制药(上海)有限公司,批准文号:国
药准字 H20060371,规格:20

 

mg / 片]口服,1 片 / 次,
1 次 / d。
2. 2　 治疗组　 在对照组基础上加用六味地黄丸治

疗。 六味地黄丸(九芝堂股份有限公司,批准文号:
国药准字 Z20023069,规格:每 8 丸相当于原药材

3
 

g)口服,8 丸 / 次,3 次 / d。
2 组均给予常规健康宣教,即接受高血压病健

康教育,适度运动,低盐、低脂饮食,在治疗期间禁

酒。 并以 1 个月为 1 个疗程,共治疗 2 个疗程。
3　 疗效观察

3. 1　 观察指标 　 1) 血压。 分别于治疗前后测量

2 组 SBP 和 DBP。 2)中医证候积分。 根据《中药新

药临床研究指导原则》 [6] ,对中医证候按照无、轻、
中、重度分别计为 0、2、4、6 分。 3)肾功能。 检测 2
组治疗前后 24

 

h 尿蛋白定量(24h-UTP)、24
 

h 尿微

量白蛋白 ( 24h - ALB)、 血清肌酐 ( Scr)、 尿素氮

(BUN)、Ccr 水平。 4)血清炎症因子。 采用酶联免

疫吸附法测定 2 组治疗前后肿瘤坏死因子 - α
(TNF-α)、转化生长因子(TGF-β)水平。

3. 2　 疗效标准 　 降压疗效标准参照《中药新药临

床研究指导原则》 [6] 制定。 显效:SBP 降低 30
 

mm-
Hg 或 DBP 降低 20

 

mmHg 以上,血压达到正常值;
有效:SBP 或 DBP 降低 10 ~ 20

 

mmHg,但是血压未

达到正常值;无效:SBP 或 DBP 降低<10
 

mmHg。
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

22. 0 统计软件进行

数据分析,计量资料以均数±标准差( x ± s) 表示,
2 组组间比较,采用 t 检验;计数资料以率(%) 表

示,采用 􀱽2 检验;P<0. 05 为差异有统计学意义。
3. 4　 治疗结果

3. 4. 1　 2 组降压疗效比较 　 总有效率治疗组为

91. 18%,对照组为 85. 29%,2 组比较,差异无统计

学意义(P>0. 05)。 (见表 1)
表 1　 2 组降压疗效比较[例(%)]

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 34 12(35. 30) 19(55. 88) 3(8. 82) 31(91. 18) a

对照组 34 10(29. 41) 19(55. 88) 5(14. 71) 29(85. 29)

　 　 注:与对照组比较,aP>0. 05。

3. 4. 2　 2 组治疗前后中医证候积分比较　 治疗后,
2 组中医证候积分均较治疗前下降,其中治疗组下

降更明显,差异有统计学意义(P<0. 05)。 (见表 2)
表 2　 2 组治疗前后中医证候积分比较(x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 34 17. 30±2. 36 8. 54±1. 28ab

对照组 34 17. 25±2. 42 12. 46±1. 85a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 05;与对照组治疗后比

较,bP<0. 05。

3. 4. 3　 2 组治疗前后肾功能指标比较　 治疗后,2
组 24h-UTP、24h-ALB、Scr、BUN 水平均较治疗前

降低、Ccr 水平较治疗前升高,且治疗组改善较对

照组更为明显,差异均有统计学意义(P< 0. 05) 。
(见表 3)

表 3　 2 组治疗前后肾功能指标比较(x±s)

组别 例数 时间节点 24h-UTP(g / 24h) 24h-ALB(mg / 24h) Scr(μmol / L) BUN(mmol / L) Ccr(%)
治疗组 34 治疗前 1. 54±0. 33 159. 75±11. 68 129. 75±11. 68 13. 30±2. 36 56. 85±10. 93

治疗后 0. 76±0. 11ab 91. 35±8. 74ab 91. 35±8. 74ab 10. 51±1. 28ab 71. 54±6. 41ab

对照组 34 治疗前 1. 52±0. 31 159. 85±11. 75 129. 85±11. 75 13. 25±2. 42 54. 78±10. 65
治疗后 0. 95±0. 17a 120. 78±9. 54a 100. 78±9. 54a 10. 46±1. 85a 63. 96±6. 28a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05;与对照组治疗后比较,bP<0. 05。

3. 4. 4　 2 组治疗前后血清炎症因子水平比较　 治

疗后,2 组 TNF - α、 TGF - β 均较治疗前降低 (P <
0. 05),且治疗组低于对照组,差异均有统计学意

义(P<0. 05)。 (见表 4)

4　 讨　 　 论

　 　 高血压病由于病因复杂,起病隐匿,症状不典

型,导致患者的知晓率、治疗率和控制率均不佳[1] 。
据统计,1980—2010 年,美国 28. 4%的终末期慢性
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表 4　 2 组治疗前后血清炎症因子水平比较(x±s)

组别 例数 时间节点 TNF-α(ng / L) TGF-β(μg / L)
治疗组 34 治疗前 116. 85±10. 15 245. 85±19. 95

治疗后 54. 51±11. 32ab 164. 54±11. 41ab

对照组 34 治疗前 108. 78±14. 34 234. 78±20. 65
治疗后 76. 34±13. 22a 174. 96±16. 28a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 05;与对照组治疗后比

较,bP<0. 05。

肾脏病是由高血压病引起的[7] 。 ACEI 或 ARB 对肾

素-血管紧张素系统的抑制可延缓但不能完全阻止

高血压肾损伤的进展。 除了降低血压水平的间接影

响外,还没有其他既定的干预措施来预防和 / 或改善

高血压早期肾损伤[8] 。 因此,对于高血压肾病的防

治,一方面应积极控制好血压,另一方面更应该阻止

血压升高导致微血管变性引起的肾小球损伤。
研究发现,高血压病患者的疾病发生发展中可

伴有全身性低水平炎症反应, 促进炎症因子释

放[9] 。 TNF-α 是一种非特异性的促炎因子,能激活

中性粒细胞,增加血管内皮细胞通透性,损伤包括

血管内皮细胞在内的多种细胞,激发炎症级联反

应,血清炎症因子可一定程度反映肾损伤程度[10] 。
TGF-β 是一类调节胚胎发育和细胞生长、分化的细

胞因子,也参与了机体的免疫反应。 TGF-β 可刺激

肾成纤维细胞异常增殖,细胞外基质过度沉积,进
而致使肾小球发生肥大和硬化,肾间质纤维化。 有

研究证实了 TGF-β1 与高血压病患者的肾损伤具有

紧密联系[11] 。 可见,降低细胞因子 TNF-α、TGF-β
表达水平,减轻炎症损伤有助于延缓高血压肾损伤

的进程。
奥美沙坦是一种 ARB,一方面可竞争性抑制血

管紧张素Ⅱ与血管紧张素Ⅱ1 型受体( AT1)结合,
扩张全身血管达到降低血压,且降压更均匀持续;
另一方面能够有效清除血中炎性因子,减轻炎症对

血管的损伤,对进一步降低心血管风险和肾损害增

加的患者尤为重要[12-13] 。 有研究证实奥美沙坦能

升高肾小球滤过率、Ccr,降低 BUV、Scr[14] 。 本研究

结果亦显示,奥美沙坦酯片对高血压病早期肾损伤

患者有良好的降压效果,能提高 Ccr,降低 24h -
UTP、24h-ALB、Scr、BUN 水平,同时患者血清炎症

因子 TNF-α、TGF-β 均下降。
六味地黄丸源自《小儿药证直诀》,具有滋阴清

热的功效。 Meta 分析表明,六味地黄丸联合西药治

疗高血压病较单纯西药治疗能够更好地降低 SBP

与 DBP [15] 。 实验研究证实,六味地黄丸(汤) 能够

改善多种实验动物模型的肾脏功能、减轻病理损

伤,延缓肾衰竭的进程[16] 。 本研究结果显示,六味

地黄丸联合奥美沙坦酯片可降低患者血压,改善患

者肾功能,调控血清炎症因子表达水平,改善中医

临床证候,优于单用奥美沙坦酯片治疗,提示中西

医结合治疗高血压早期肾损伤具有更大的优势。
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