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厄贝沙坦治疗轻中度原发性高血压的临床研究
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摘要 目的  评价国产厄贝沙坦治疗轻中度原发性高血压的有效性及安全性 ∀方法  采用随机双盲平行对照的临床设计 将

例轻中度原发性高血压病患者分成试验组 厄贝沙坦组 例和对照组 缬沙坦组 例 起始剂量分别为 # 和

# 周后如 ⁄ °仍 ∴ 则加量至 # 和 # 疗程 周 ∀结果  试验组与对照组血压均明显下

降 ∀试验组总有效率 不良反应发生率 ∀对照组总有效率 不良反应发生率 ∀两组疗效和不良反

应发生率均无显著性差异 ∀结论  国产厄贝沙坦是一种安全有效的治疗轻 !中度原发性高血压的药物 其降压效果和不良反

应均与缬沙坦相似 ∀
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  血管紧张素 受体拮抗剂是抗高血压治疗的一

线药物 厄贝沙坦 伊贝沙坦 是一种高选择性的 2 ×

受体拮抗剂 可非竞争性地与 受体中 × 亚型结合

抑制 升压效应 从而达到降压目的≈ ∀按新药 西药

临床研究指导原则二类 化学药二类 新药的要求 我们以缬

沙坦 进口伊贝沙坦 为对照 对南京京华生物工程有限公司

研制的伊贝沙坦治疗轻 !中度原发性高血压进行降压疗效和

安全性评价 ∀

1  资料与方法

1 1  试验设计

采用随机 !双盲 !平行对照试验方法 ∀

1 2  病例选择

1 2 1  入选标准  轻 !中度原发性高血压患者 性别不限

年龄 ∗ 岁 ∀血压标准 安慰剂结束时舒张压 ⁄ ° 在

∗ 之间 收缩压 ≥ ° 本人签署知

情同意书 ∀

1 2 2  排除标准  继发性高血压 一年内有脑血管意外 卒

中 或短暂脑缺血发作病史 明确的 个月内有心肌梗死或

心绞痛病史 房室传导异常 年内有不明原因的晕厥病史

或已知有晕厥性疾病 房扑 房颤 附加传导途径 如阿2斯综

合征或预激症候群 充血性心力衰竭历史或已知 ∂ ∞ƒ

血流动力学明显改变的梗阻性瓣膜病或心肌病 个

月内做过 °× ≤ 或 ≤ 对 受体拮抗剂过敏 明显的

肝肾功能不全 有吸收不良或胃肠切除术史或肝硬化病史

妊娠或哺乳的妇女 控制差的糖尿病 任何已知的出血或血

小板异常 滥用乙醇或两年内有乙醇滥用史者 或药物滥用

者 ∀

1 2 3  提前中止试验的标准  患者依从性差 或

药物治疗无效 出现严重不良反应 ∀

1 3  试验方法

1 3 1  病例数分配  符合入选标准共 57 例 其中试验组

例 对照组 例 ∀

1 3 2  药品来源  伊贝沙坦 75 胶囊由南京京华生物工

程有限公司提供 批号 缬沙坦 胶囊由南京京

华生物工程有限公司提供 北京诺华制药有限公司生产 批

号 ≥ 安慰剂胶囊由南京京华生物工程有限公司提
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供 ∀试验药 !对照药及安慰剂在外形上完全一致 ∀

1 3 3  给药方案  总观察期 6 周 ∀安慰期 停用原有降压

药 服用安慰剂 共 周 ∀治疗期 如 周安慰期结束时 ≥ °

⁄ ° ∗ 则进入双盲随机分组 ∀

伊贝沙坦组 试验组 起始剂量为 粒 每日一次 治

疗满 周 如 ⁄ °仍 ∴ 则加量至 粒 每

日一次 ∀缬沙坦组 对照组 起始剂量为 粒 每日一

次 如治疗 周 ⁄ °仍 ∴ 则加量至 粒

每日一次 ∀

1 4  观察指标

试验开始前对患者详细询问病史 全面体格检查 拍摄

胸部 ÷2线片 试验前后检查心电图 !血常规 包括血小板计

数 !尿液分析 尿蛋白 !尿糖 !尿细胞学 !血液生化 × !

≥× !总胆红素 !尿素氮 !尿酸 !肌酐 !血钾 !钠 !氯 !总胆固醇 !

甘油三酯 !高密度脂蛋白 !低密度脂蛋白 血糖 ∀血压测量

每次就诊均测量坐 !立位血压 同时测量心率 ∀并记录药物

不良反应 ∀

1 5  疗效判断标准

评价疗效的主要指标为治疗后舒张压的改善 ∀显效 舒张

压下降 并降压至正常或下降 以上 ∀有效 舒

张压下降未达 但降至正常 或下降 ∗ 或收

缩压下降∴ ∀无效 未达到上述标准 ∀

1 6  药物不良反应

用药后密切监测药物不良反应 并详细记录所出现的药

物不良反应 包括不良反应发生的日期 !程度 !处理方法以及

转归等 分析评定药物不良反应与试验用药的关系 ∀

1 7  统计分析

试验组和对照组数据分别统计 计量资料采用 ≥°≥≥软

件进行分析 两组间比较用 × 检验 计数资料用卡方检验 疗

效分析用 检验 ∀

2  结果

2 1  一般资料

共有 例轻 !中度原发性高血压患者参加本临床研究

其中试验组 例 对照组 例 ∀试验中有 例患者终止用

药而退出 其中试验组脱落一例 对照组脱落二例 ∀两组试

验患者的年龄 !性别 !身高 !体重 !高血压病程和血压分级统

计结果都没有显著性差异 Π 符合入组的条件 ∀

2 2  血压心率一般性分析

给药前 两组患者的各项血压及心率指标均无统计学差

异 Π ∀治疗 周后与给药前相比 各项血压指标的

比较值均具有显著统计学差异 Π ∀与给药前相比

治疗 周后 两组患者坐位心率无明显变化 Π ∀试

验不同时期的同一时间点 试验组与对照组无显著差异 Π

见表 ∀

表 1  两组治疗前后血压 ≥ ° !⁄ ° 和心率 变化 ξ ? σ

Ταβ 1  ≤ ∏ ∏ ξ ? σ

组别 项目 用药前 用药 周后 用药 周后 差值

试验组 ν ≥ ° ? ? ? ?

⁄ ° ? ? ? ?

次 ? ? ? ?

对照组 ν ≥ ° ? ? ? ?

⁄ ° ? ? ? ?

次 ? ? ?

注 与组内用药前相比 Π

≤ 2 ∏ Π

2 3  疗效分析

伊贝沙坦组 二周总有效率 四周总有效率

∀缬沙坦组 二周总有效率 四周总有效率

∀伊贝沙坦组与缬沙坦组比较 二周及四周的药物治

疗总有效率均无显著差异 两药药效相近 见表 ∀

表 2  两组治疗轻中度高血压的总有效率比较

Ταβ 2  × √ ∏

组别

用药 周后 用药 周后

总有效

例数

总有效率 总有效

例数

总有效率

试验组 ν

对照组 ν

注 与对照组相比 Π

≤ ∏ Π

2 4  实验室检查

两组药物治疗前后实验室检查指标无显著变化 ∀

2 5  药物不良反应评价

伊贝沙坦组共有 例 出现药物不良反应 其中

头痛头晕 例 !乏力 排尿困难 例 缬沙坦组共有 例

发生不良反应 其中头痛头晕 例 !头晕恶心 例 !

乏力 例 ∀以上不良反应均未影响继续治疗 ∀两组在服药

四周后的不良反应发生率无显著性差异 ∀

3  讨论

受体拮抗剂是一类新的抗高血压药物 通过选择

性阻断 受体中 × 亚型来抑制肾素2血管紧张素系

统 达到降压作用≈ ∀伊贝沙坦是一种口服长效的 × 拮

抗剂 它无需生物转化即有药理活性≈ 而且是一种非竞争

性的 × 阻断剂 其降压幅度大于或等于大多数的其他类

降压药≈ ∀与血管紧张素转换酶抑制剂 ≤∞ 不同 本品

不影响与激肽分解相关的激肽酶 的活性 因此不会导致与

≤∞ 类似的咳嗽和血管神经性水肿 ∀

本临床研究表明 国产伊贝沙坦每日口服 ∗ 治

疗轻中度原发性高血压病患者四周后 坐位舒张压和收缩压
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均有明显下降 显示较好的治疗效果 ∀伊贝沙坦每日口服

∗ 和缬沙坦每日口服 ∗ 治疗四周后 患者的

血压较用药前均有明显的下降 总有效率分别为 和

无统计学差异 ∀两组治疗前后各项化验指标的平均

值均在正常范围内 无显著性差异 ∀治疗前后体检和心电图

未发现明显改变 ∀治疗四周后两组的不良反应发生率差异

无显著性 ∀其中伊贝沙坦的不良反应发生率为

例 缬沙坦的不良反应发生率为 例 ∀本临床

研究提示 南京京华生物工程有限公司研制的伊贝沙坦与进

口缬沙坦治疗轻中度原发性高血压具有相似的疗效和安全

性 ∀
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经肝动脉灌注利多卡因减轻肝癌 ΤΑΧΕ术疼痛的应用价值
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摘要 目的  观测利多卡因能否减轻肝癌 × ≤∞术引起的疼痛 以保证肝动脉栓塞治疗的顺利进行 ∀方法  例次肝癌患

者行 × ≤∞术 随机分组 例次在注入栓塞前一次性注入 利多卡因 另 例次为对照组 ∀结果  利多卡因组疼

痛的发生率及平均止痛药物剂量分别为 和 ? 对照组疼痛发生率和平均止痛药物剂量为 和

? ∀结论  栓塞前注入利多卡因可明显减轻术后疼痛的发生和程度以及减少止痛药物的用量 !促进患者的

恢复 栓塞治疗达到预期目的 ∀

关键词 肝肿瘤 动脉栓塞化疗 疼痛 利多卡因
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ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ : √

  经导管动脉栓塞化疗术 × ≤∞ 被认为是无外科手术指

征的肝脏恶性肿瘤的首选治疗已广泛运用于临床≈ 而在

栓塞治疗过程中患者有时可出现不同程度的疼痛 甚至导致

治疗的终止 因此如何减轻或消除疼痛以保证 × ≤∞治疗顺

利进行是我们大家追求的共同目标 ∀

1  对象与方法

1 1  对象

年 月 ∗ 年 月 我院放射科介入病房共行
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