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苯磺酸氨氯地平是长效二氢吡啶类钙拮抗药（CCB）的一

种，CCB在我国的高血压患者中应用广泛，我国人群膳食中的

盐摄入量显著高于西方人群，中老年高血压患者以低肾素型

为主，且成年男性嗜酒的比例较高，而CCB在上述患者中应用

除具有较好的降压效果外，还具有代谢中性和抗动脉粥样硬

化的作用。替米沙坦是血管紧张素Ⅱ受体拮抗药（ARB）的一

种，而 ARB 是一类新型的降压药物，国外已完成的研究（如

VALUE、LIFE等）显示，此类药物降低高血压患者心血管事件

风险的作用与长效钙拮抗药相同，疗效显著优于传统的β受体

阻滞药，且在降低糖尿病发生风险方面似更具优势。复方盐

酸阿米洛利为一种复方利尿药，包含盐酸阿米洛利和氢氯噻

嗪，二者合用，可保持血钾平衡，提高降压疗效，减少不良反应

发生。利尿药作为治疗高血压的基础药已有多年的历史，无

论是发达国家还是发展中国家，均把利尿药作为基础的抗高

血压药物。其降压作用显著，小剂量应用时对患者代谢影响

较小。CCB 与利尿药合用可进一步降低患者脑卒中风险。

CCB与ARB分别使用均可降低心血管事件风险，但二者合用

是否有效，是否能进一步降低心血管事件风险，尚无循证医学
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摘 要 目的：观察苯磺酸氨氯地平联合复方盐酸阿米洛利或替米沙坦治疗高血压的临床疗效和安全性。方法：选择 40例高

血压患者，随机分为 A 组（21例）和 B 组（19例）。A 组患者口服苯磺酸氨氯地平 2.5～5.0 mg，qd；口服复方盐酸阿米洛利 1/2～

1片（每片含盐酸阿米洛利 2.5 mg、氢氯噻嗪 2.5 mg），qd，其中 9例患者加服辛伐他汀 10 mg，qd。B 组患者口服苯磺酸氨氯地平

2.5～5.0 mg，qd；口服替米沙坦40～80 mg，qd，其中7例患者加服辛伐他汀10 mg，qd。具体用量根据患者达标水平调节。两组患

者疗程均为37～42个月。观察两组患者治疗前、后血压变化及不良反应发生情况。结果：两组患者显效率、有效率及总有效率比

较差异均无统计学意义（P＞0.05）；两组患者治疗后血压达标率较同组治疗前两周显著升高，治疗后平均血压水平较同组治疗前

显著降低，差异均有统计学意义（P＜0.05），且两组患者治疗后血压达标率比较差异无统计学意义（P＞0.05）；两组患者不良反应

发生率比较差异无统计学意义（P＞0.05），但A组患者出现1例高尿酸血症、1例低钾血症。结论：苯磺酸氨氯地平联合复方盐酸

阿米洛利或替米沙坦均具有显著的降压作用，但苯磺酸氨氯地平联合替米沙坦安全性更高。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy and safety of amlodipine besylate combined with Compound amiloride hy-

drochloride or telmisartan in the treatment of hypertension. METHODS：40 hypertension patients in a hospital were randomly divid-

ed into group A（21 cases）and group B（19 cases）. Group A was given amlodipine besylate 2.5-5.0 mg，qd，p.o. and Compound

amiloride hydrochloride 1/2-1 tablet（containing 2.5 mg amiloride hydrochloride and 2.5 mg hydrochlorothiazide in each tablet），

qd，p.o. ；among them，9 patients were additionally given simvastatin 10 mg，qd，p.o. . Group B was given amlodipine besylate

2.5-5.0 mg，qd，p.o. and telmisartan 40-80 mg qd，p.o. ；among them，7 patients were additionally given simvastatin 10 mg，qd，

p.o. . The specific dosage could be adjusted according to patient compliance level. Two groups of patients were treated for 37-42

months. The changes of blood pressure and ADR were observed in 2 groups before and after treatment. RESULTS：There were no

statistical significance in markedly effective rate，effective rate and total effective rate between 2 groups（P＞0.05）；compared with

before treatment，the compliance rate of average blood pressure in 2 groups were improved significantly after treatment；average

blood pressure of 2 groups after treatment was reduced significantly，compared with before treatment；there was statistical signifi-

cance（P＜0.05）. While there was no statistical significance in the compliance rate of blood pressure（P＞0.05）. There was no sta-

tistical significance in the incidence of ADR between 2 groups（P＞0.05），but a patient in group A suffered from hyperuricemia

and one was kaliopenia. CONCLUSIONS：Amlodipine besylate combined with Compound amiloride hydrochloride or telmisartan

show significant antihypertensive effect，but amlodipine besylate combined with telmisartan has higher security.
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证据。为此，笔者观察和比较了苯磺酸氨氯地平联合复方盐

酸阿米洛利或替米沙坦治疗高血压的临床疗效和安全性，旨

在为临床提供参考。

1 资料与方法
1.1 一般资料

选择本中心 2008年 3－7月经确诊的高血压患者 40例，

纳入标准：（1）未治疗的高血压患者，血压≥160/100 mm Hg

（1 mm Hg＝0.133 kPa）；（2）单药治疗血压未达标患者，血压≥

140/90 mm Hg；（3）正在应用降压药治疗且血压达标患者；（4）至

少伴有下列1项心血管病危险因素患者：①有脑卒中病史（3个

月以前）；②有一过性脑缺血发作史；③有心肌梗死病史（3个

月以前）；④患有稳定型心绞痛；⑤有冠脉血运重建史[曾接受

经皮冠状动脉介入治疗（PCI）、冠脉旁路移植术（CABG）；3个

月以前]；⑥患有心功能不全[按纽约心脏病协会（NYHA）分级

为心力衰竭Ⅱ级，或心导管测量左室射血分数＜45％]；⑦患有

外周血管病；⑧患有控制稳定的 2型糖尿病；⑨患有慢性肾病

（轻、中度，尿蛋白＞300 mg/24 h，或者血肌酐＞1.5 mg/dl 或

133 μmol/L；⑩体质量指数（BMI）＞25 kg/m2或肥胖，或者为腹

型肥胖（腰围：男性≥85 cm，女性≥80 cm）；􀃊􀁉􀁓血脂异常[血清

总胆固醇（TC）＞5.7 mmol/L，或血清高密度脂蛋白胆固醇

（HDL-C）＜1.0 mmol/L，或甲状腺球蛋白（Tg）＞1.8 mmol/L]；

􀃊􀁉􀁔有早发心血管病家族史（50岁以前发病）；􀃊􀁉􀁕年龄＞65岁；􀃊􀁉􀁖
吸烟（每天10支以上）；􀃊􀁉􀁗左室肥厚；􀃊􀁉􀁘颈动脉内膜增厚或斑块

形成 [颈动脉内膜中层厚度（IMT）0.9 mm，或斑块 IMT1.3

mm]；􀃊􀁉􀁙高血压眼底改变Ⅲ～Ⅳ级或视网膜动脉硬化Ⅲ～Ⅳ

级。按完全随机化法分为两组。A 组患者 21例，其中男性 5

例，女性 16 例；年龄 50～77 岁，平均（60.67±1.50）岁；病程

2～37 年，平均（9.43±2.01）年。B 组患者 19例，其中男性 7

例，女性 12 例；年龄 52～70 岁，平均（58.37±1.30）岁；病程

1～25年，平均（7.51±1.30）年。两组患者性别、年龄、病情等

一般资料比较差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。所

有患者均知情同意且签署了知情同意书。

1.2 治疗方法

所有患者停止服用降压药物2周。治疗前均行体格检查、

实验室检查（钾、钠、氯、肌酐、尿酸、肌酸激酶、丙氨酸氨基转

移酶、天冬氨酸氨基转移酶及血常规、尿常规）、心电图检查。

2周后，A组患者口服苯磺酸氨氯地平（苏州东瑞制药有限公

司）2.5～5.0 mg，qd；口服复方盐酸阿米洛利（苏州东瑞制药有

限公司）1/2～1片（每片含盐酸阿米洛利 2.5 mg、氢氯噻嗪 2.5

mg），qd，其中 9例患者加服辛伐他汀（苏州东瑞制药有限公

司）10 mg，qd。B 组患者口服苯磺酸氨氯地平 2.5～5.0 mg，

qd；口服替米沙坦（苏州东瑞制药有限公司）40～80 mg，qd，其

中7例患者加服辛伐他汀10 mg，qd。具体用量根据患者达标

水平调节。两组患者疗程均为 37～42个月。以后门诊随访，

第 1次和第 2次随访是 2周 1次，第 3次和第 4次随访是 4周 1

次，以后的随访是12周1次。

1.3 观察指标

观察两组患者治疗前后收缩压（SBP）、舒张压（DBP）及不

良反应发生情况。

1.4 疗效判定标准

根据2005年版《中国高血压防治指南》[1]中的标准，一般高

血压患者降压标准为＜140/90 mm Hg，合并糖尿病的高血压

患者降压标准为＜130/80 mm Hg。（1）显效：DBP降低值≥10

mm Hg并达标或DBP降低值≥20 mm Hg但未达标；（2）有效：

DBP降低值＜10 mm Hg并达标或DBP降低值≥10 mm Hg且

＜20 mm Hg但未达标；（3）无效：DBP降低值＜10 mm Hg但

未达标。总有效率＝（显效例数+有效例数）/总例数×100％。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 13.0统计学软件对所有数据进行分析。计量

资料以x±s 表示，采用 t 检验；计数资料以率表示，采用χ2检

验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

两组患者显效率、有效率及总有效率比较差异均无统计

学意义（P＞0.05），详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较[例（％％）]

Tab 1 Comparison of clinical efficacies between 2 groups

[case（％％）]

组别
A组
B组

n

21

19

显效
16（76.2）

14（73.7）

有效
4（19.1）

4（21.1）

无效
1（4.7）

1（5.2）

总有效率，％
95.3

94.8

2.3 两组患者临床获益比较

两组患者治疗后血压达标率较同组治疗前2周显著升高，

差异有统计学意义（P＜0.05）；两组患者治疗后血压达标率比

较差异无统计学意义（P＞0.05）；两组患者治疗后平均血压水

平较同组治疗前显著降低，差异均有统计学意义（P＜0.05），详

见表2。

2.3 两组患者不良反应比较

两组患者治疗前后的钠、氯、肌酐、肌酸激酶、丙氨酸氨基

转移酶、天冬氨酸氨基转移酶及血常规、尿常规和心电图均无

异常。两组患者不良反应发生率比较差异无统计学意义（P＞

0.05）。但是，其中A组患者除出现1例踝部水肿、2例心悸外，

还出现1例高尿酸血症、1例低钾血症；B组患者出现2例踝部

水肿、2例心悸，详见表3。

3 讨论
苯磺酸氨氯地平、替米沙坦、复方盐酸阿米洛利均为安全

表2 两组患者临床获益比较

Tab 2 Comparison of clinical benefit between 2 groups

组别
A组
B组

n

21

19

治疗前平均血压水平（SBP/DBP），mm Hg

158.05±2.09/94.17±1.24

159.16±2.55/98.18±1.63

治疗后平均血压水平（SBP/DBP），mm Hg

128.60±0.66/80.51±0.65#

127.75±0.73/82.33±0.69#

治疗前2周血压达标，例（％）

11（52.38）

10（52.63）

治疗后血压达标，例（％）

18（84.53）＊

15（78.68）＊

与同组治疗前两周血压达标率比较：＊P＜0.05；与同组治疗前平均血压水平比较：#P＜0.05

vs. compliance rate of average blood pressure before treatment in the same group：＊P＜0.05 ；vs. the average blood pressure before treatment

in the same group：#P＜0.05
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性高、疗效显著的一线基础降压药物。中、重度高血压提倡联

合用药，可提高疗效及血压达标率，降低心血管事件风险。近

年来，国内、外有关ARB与CCB的临床研究已经证实，这两类

药物均能有效降低血压，降低心血管事件风险[2]。在预防心血

管事件发生方面作用相同，而CCB在降低脑卒中风险方面较

ARB具有显著优势。CCB具有预防 IMT增厚和抗动脉粥样硬

化的作用，可能与其具有预防脑卒中的作用有关 [3]。此外，

CCB持续阻断心肌细胞钙离子内流，阻断蛋白激酶C使转录

因子蛋白磷酸化，从而逆转心肌肥厚[4]。ARB主要通过阻断血

管紧张素Ⅱ而抑制心肌梗死时部分心肌细胞凋亡的发生，从

而减轻或逆转心室重构[5]。利尿药可降低心脏压力、容量负荷

和拮抗醛固酮，因而具有逆转左心室肥厚（LVH）的作用。国

外多项临床研究[6-7]也证明，CCB、ARB、利尿药均有逆转LVH

的作用，而高血压引起的LVH是发生各种心血管并发症的独

立危险因素[8]。有国外文献[9]报道，高血压并发LVH可使急性

心肌梗死、充血性心力衰竭、猝死及其他心血管事件的发生率

增加 6～8倍。总之，严格控制血压水平可逆转高血压患者的

LVH，改善高血压患者的预后，减少心血管疾病的发病率和死

亡率。

本研究结果显示，两组患者均具有较高的总有效率且差

异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后血压达标率均显著升高，平

均血压水平均显著降低。治疗期间A组患者出现 1例腔隙性

脑梗死、1例猝死、1例 2型糖尿病、1例前列腺增生，均与所服

用的药物无关；1例高尿酸血症、1例低钾血症与服用复方盐酸

阿米洛利有关，两组患者均有踝部水肿、心悸发生，与服用苯

磺酸氨氯地平有关。有动物研究[10]证明，血尿酸增高可致内皮

功能损害、一氧化氮（NO）减少、肾动脉收缩、肾素-血管紧张素

系统（RAS）活化，出现盐敏感性高血压；尿酸还可以浸润小动

脉血管壁，使平滑肌增生，激活局部RAS，产生炎症刺激C反

应蛋白和细胞因子。目前已有临床研究[11]证明，尿酸水平往往

与高血压患者服用药物的剂量呈正相关。因此，对于高血糖

症、高尿酸血症、痛风等利尿药禁忌患者不宜使用钙拮抗药等

联合利尿药进行降压治疗。

综上所述，苯磺酸氨氯地平联合复方盐酸阿米洛利或替

米沙坦均具有显著的降压作用，但苯磺酸氨氯地平联合替米

沙坦安全性更高。由于本研究病例数较少，结论尚需临床大

样本试验证实。
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表3 两组患者不良反应比较

Tab 3 Comparison of the incidence of ADR between 2

groups

组别
A组
B组

n

21

19

踝部水肿
1

2

高尿酸血症
1

0

低钾血症
1

0

心悸
2

2

不良反应发生率，％
23.81

21.05
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