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【摘要】目的  观察滋肾宁心胶囊联合替米沙坦治疗围绝经期高血压的疗效，及

对患者血压、生化指标、中医症状积分的影响。方法  300 例围绝经期高血压患者随机

分为对照组和观察组各 150 例。对照组给予替米沙坦治疗，观察组在对照组治疗基础

上加用滋肾宁心胶囊，两组疗程均为 8 周。观察比较两组患者治疗前后 24 h 动态血压

及其变异系数（24 h 平均收缩压及其变异系数、24 h 平均舒张压及其变异系数）、性

激素水平（血清雌二醇、促卵泡生成素、睾酮、孕酮）、血脂（三酰甘油、总胆固醇、

低密度脂蛋白胆固醇、高密度脂蛋白胆固醇）、肾素和超敏 C 反应蛋白水平，以及中

医症状积分变化，评价两组疗效。结果  治疗后，两组患者的 24 h 平均收缩压及其变异

系数、24 h 平均舒张压及其变异系数，性激素、血脂、肾素和超敏 C 反应蛋白水平，

以及中医症状积分等指标均较前明显改善（P ＜ 0.05），且观察组各项指标均优于对照

组（P ＜ 0.05）。观察组治疗总有效率明显高于对照组（P ＜ 0.05）。两组不良反应发

生率差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。结论  滋肾宁心胶囊联合替米沙坦治疗围绝经期

高血压临床疗效显著，可有效降低血压、缓解症状，改善性激素、血脂、肾素和超敏 C

反应蛋白水平。
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with telmisartan in the treatment of perimenopausal hypertension, and its influence on the 
patients' blood pressure, biochemical indexes and TCM symptom scores. Methods  300 patients 
with perimenopausal hypertension were randomly divided into control group and observation 
group with 150 patients in each group. The control group was given telmisartan treatment, and 
the observation group was given Zishen Ningxin capsule on the basis of the control group. The 
treatment course of both groups was 8 weeks. The dynamic blood pressure and coefficient of 
variation of blood pressure at 24 h before and after treatment were observed and compared 
between two groups (24 h systolic blood pressure and coefficient of variation, 24 h diastolic blood 
pressure and its coefficient of variation), sex hormone levels (serum estradiol, follicle stimulating 
hormone, testosterone, progesterone), blood lipid levels (triacylglycerol, total cholesterol, low 
density lipoprotein cholesterol, high density lipoprotein cholesterol), renin and hypersensitive 
C-reactive protein levels, as well as the changes of TCM symptom score were evaluated for the 
efficacy of the two groups. Results  After treatment, the 24 h systolic blood pressure and its 
coefficient of variation, 24 h diastolic blood pressure and its coefficient of variation, the levels of 
sex hormones, blood lipids, renin and hypersensitive C-reactive protein, as well as TCM symptom 
scores in two groups were significantly improved (P<0.05), and all indexes in the observation 
group were better than those in the control group (P<0.05). The total effective rate of observation 
group was significantly higher than that of control group (P<0.05). There was no significant 
difference of the incidence of adverse reactions in the two groups (P>0.05). Conclusion  Zishen 
Ningxin capsule combined with telmisartan has significant clinical efficacy in the treatment of 
perimenopausal hypertension, which can effectively reduce blood pressure, relieve symptoms, 
improve the levels of sex hormones, blood lipids, renin and hypersensitive C-reactive protein.

【Keywords】Zishen Ningxin capsule; Telmisartan; Perimenopause; Hypertension

围绝经期高血压是女性由于卵巢功能衰退、

雌激素分泌减少而出现内分泌紊乱并继发血压波

动的一类高血压，表现为血压波动明显、头晕、

耳鸣等症状，可损伤心、肾、脑等靶器官，影响

患者生理、心理活动 [1]。据统计，围绝经期女性

发生高血压的风险是正常女性的 3.77 倍 [2-3]。西

医治疗围绝经期高血压常用降压药物，其降压迅

速、疗效明确，其中替米沙坦是治疗原发性高血

压的常用药物之一，目前在临床应用较为广泛。

但西药治疗易出现刺激性干咳、水肿、心律失常

等多种不良反应，并且不同降压药的适应证和禁

忌证各不相同 [4]。中医治疗相关高血压坚持整体

与局部、内治与外治相结合的原则，通过中药、

针灸、耳穴压豆、刮痧等多种中医手段有效降

压 [5]。高血压的发病原因，中医认为与内伤情志、

体弱久虚、饮食、劳倦或年龄等相关，尤其是围

绝经期妇女，素体肝肾阴虚多见，阴虚无以制阳，

上亢于心，导致一系列高血压症状，故围绝经期

女性多以肝肾阴虚证论治。围绝经期高血压与雌

激素水平下降密切相关，治疗以提高雌激素水平

为目的。雌激素可通过增加血管内皮活性、调节

内皮舒张功能，为血脂代谢提供良好的环境，因

此血脂水平的改变也常作为观察围绝经期高血压

治疗效果的指标之一。滋肾宁心胶囊是我院自制

制剂（批准文号：冀药制字 Z20051009），功能

主治为滋补肝肾、宁心安神。本研究观察滋肾宁

心胶囊联合替米沙坦治疗围绝经期高血压患者的

临床疗效，及对患者血压、性激素、血脂、炎症

因子超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）水平的影响，旨

在为围绝经期高血压的治疗提供临床依据。

1  资料与方法

1.1  研究对象
本研究经石家庄市中医院医学伦理委员会批

准（批件编号：20200824027），入选患者均签

署知情同意书。选择 2021 年 1—9 月在石家庄市

中医院心病科治疗的围绝经期高血压门诊患者，

均符合以下诊断和纳排标准，采用随机数字表法
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将纳入患者随机分为对照组和观察组。

1.1.1  诊断标准  
西医诊断标准：符合《妇产科学》[6] 中围绝

经期相关诊断和《中国高血压防治指南（2018 年

修订版）》[4] 的高血压诊断标准。

中医诊断标准与辨证：参考《中药新药临床

研究指导原则》[7] 中肝肾阴虚证眩晕的诊断标准。

主症：眩晕、头痛、腰酸、膝软、五心烦热；次症：

视力减退、耳鸣、口干、健忘、失眠；舌脉：舌红、

少苔；脉细数。

1.1.2  纳入标准 
依据《中国高血压防治指南（2018 年修订

版）》[4] 诊断为高血压 1 级、2 级的绝经期女性

患者；中医辨证属肝肾阴虚证眩晕；年龄 40~60

岁；生命体征稳定，认知功能正常；能积极配合

治疗。

1.1.3  排除标准 
继发性高血压患者；高血压 3 级或高危者；

合并心、肾、脑疾病患者；存在替米沙坦禁忌证者；

入组前 3 个月内服用过激素或降压药物者；患有

精神疾病，不能遵医嘱者。

1.1.4  剔除标准 
已纳入研究而发现不符合纳入或排除标准

者；患者依从性差，未能按照研究方案进行治疗 [8]；

违反研究方案合并使用其他药理作用类似药物；

研究者认为患者不适合继续参与本研究的情况。

1.1.5  脱落标准 
出现药物相关严重不良反应者；试验期间并

发其他严重高血压并发症者；患者主动要求退出

研究。

1.2  治疗方法  
对照组患者给予替米沙坦片（苏州中化药

品工业有限公司，批号：14202201894，规格：

40 mg/片），首次用药 40 mg，po，qd，后根据患

者血压控制情况进行调整，原则上每日最大剂量

不超过 80 mg。观察组在对照组基础上加用滋肾宁

心胶囊（石家庄市中医院自制，批号：20161106，

规格：0.3 g/ 粒）1.2 g，po，tid。治疗期间每周门

诊随访。4 周为一疗程，两组患者均连续治疗 2 个

疗程后评定疗效。

1.3  观察指标  
1.3.1  24 h动态血压

分 别 于 治 疗 前 1 d 以 及 治 疗 结 束 后 1 d，

用 24 h 动 态 血 压 监 测 仪（ 上 海 伊 沐 医 疗 器 械

有 限 公 司， 型 号：ri-cardio） 记 录 2 组 患 者 每

30 min 血压变化，计算 2 组患者 24 h 平均舒张压

（24h-DBP）、24 h 平 均 收 缩 压（24h-SBP）、

24h-DBP 变异系数、24h-SBP 变异系数。

1.3.2  实验室指标 
分别于治疗前 1 d 以及治疗结束后 1 d，抽取

两组患者空腹静脉血，应用 TC9080 全自动生化

分析仪（上海涵飞医疗器械有限公司）检测 2 组

患者的血脂水平 [ 三酰甘油（TG）、总胆固醇（TC）、

低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、高密度脂蛋白

胆固醇（HDL-C）]；应用放射免疫法测定睾酮 

（T）、孕酮（P）、雌二醇（E2）及促卵泡生成

素（FSH）水平；应用化学发光免疫法（CLIA）

检测肾素水平，应用免疫比浊法测定血清 hs-

CRP 水平。

1.3.3  中医症状积分
参照《中医内科病证诊断疗效标准》[9] 中

的量化评分原则制定中医症状积分评价标准，

对患者治疗前后头晕目眩、耳鸣、失眠多梦、

腰痛腿酸、急躁易怒症状进行评分，0 分 = 无，

1 分 = 轻度，2 分 = 中度，3 分 = 重度，各项评

分越低症状越轻。

1.3.4  临床疗效 
治疗后评定患者临床疗效，参考《中医内科

病证诊断疗效标准》[9] 制定临床疗效评定标准：

有效：临床症状和体征明显缓解，中医症状积

分下降 70% 以上，血压下降至 140/90 mmHg 以

下 [4]；显效：症状和体征有所缓解，中医证候积

分降低 30%~69%，血压下降至 140/90 mmHg 以下；

无效：中医症状无改善或加重，血压下降未达到

标准。总有效率 =（有效 + 显效）例数 / 总例数 

×100%。

1.3.5  药品不良反应
治疗期间，通过门诊或电话随访，观察并记

录两组患者发生的药品不良反应。

1.4  统计学分析 
采用 SPSS 25.0 软件进行统计分析。计量资

料经检验均符合正态分布，以 sx ± 表示，两组

组间比较采用独立样本 t 检验，组内比较采用配

对样本 t 检验；计数资料以 n（%）表示，组间比

较采用 χ2 检验。P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。
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表1  两组患者一般资料比较[n， sx ± ，n=150]
Table 1. Comparison of general information 

between two groups of patients [n,  sx ± , n=150]
变量 对照组 观察组 t/χ2/P

年龄（岁） 51.6±4.5 50.7±5.0 0.916/0.138

BMI（kg·m-2） 24.2±1.1 24.3±1.3 1.297/0.195

病程（月）   5.1±1.9   5.4±1.7 1.037/0.096

高血压分级 0.895/0.157

 1级 86（57.3） 81（54.0）

 2级 64（42.7） 69（46.0）

绝经（是/否） 73/77 77/73 0.213/0.644

吸烟（是/否） 14/136 16/134 0.148/0.700

饮酒（是/否）   8/142   6/144 0.300/0.584

文化程度 0.228/0.633

 中学及以下 96（64.0） 92（61.3）

 大学及以上 54（36.0） 58（38.7）

2  结果

2.1  两组患者一般资料比较  
共纳入 300 例围绝经期高血压患者，随机分

为对照组和观察组各 150 例。截至研究结束，无

患者因依从性差、不良反应、并发症等原因脱落

或剔除。两组患者各项基线资料比较，差异无统

计学意义（P ＞ 0.05），见表 1。

2.2  两组患者治疗前后血压相关指标变化
比较 

治疗前，两组患者各项血压相关指标比较，

差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。治疗后，两组

患者的 24h-SBP、24h-DBP 及其变异系数均较治

表2  两组患者治疗前后24h-SBP、24h-DBP及变异系数比较（ sx ± ，n=150）
Table 2. Comparison of 24h-SBP, 24h-DBP and coefficient of variation between two groups before 

and after treatment ( sx ± , n=150)

组别
24h-SBP（mmHg） 24h-DBP（mmHg）

治疗前 治疗后 t 治疗前 治疗后 t

观察组 153.67±8.67 136.58±5.59 20.290a 97.99±5.30 86.35±4.53 20.447a

对照组 153.35±8.59 145.31±6.21   9.290a 98.52±5.08 95.64±4.58   5.157a

t 0.321 12.797a 0.884 17.663a

组别
24h-SBP变异系数（%） 24h-DBP变异系数（%）

治疗前 治疗后 t 治疗前 治疗后 t

观察组 16.64±3.33 14.07±2.82 7.213a 13.13±2.90 11.36±1.44 6.695a

对照组 16.72±3.05 15.34±4.05 3.334a 13.48±3.13 12.05±3.25 3.882a

t 0.217 3.152a 1.004 2.377a

注：aP＜0.05。

疗前明显降低（P ＜ 0.05）；且观察组上述指标

均明显低于对照组（P ＜ 0.05）。见表 2。

2.3  两组患者治疗前后性激素水平变化比较  
治疗前，两组患者的 E2、FSH、T 、P 等性

激素水平比较，差异均无统计学意义（P ＞ 0.05）。

治疗后，两组患者的 E2 水平较治疗前明显提高，

FSH、T 、P 水平则较前显著降低（P ＜ 0.05）；

且观察组上述指标均明显优于对照组（P ＜ 0.05）。

见表 3。

2.4  两组患者治疗前后血脂变化比较
治疗前，两组患者血脂水平相比，差异无

统 计 学 意 义（P ＞ 0.05）。 治 疗 后， 两 组 患 者

的 TG、TC、LDL-C 水平均较治疗前显著降低，

HDL-C 则较前显著升高（P ＜ 0.05）；且观察组

上述指标均明显优于对照组（P ＜ 0.05）。见表 4。

2.5  两组患者治疗前后中医症状积分变化
比较 

治疗前，两组患者的中医症状积分比较，

差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。治疗后，两

组患者的各项中医症状积分均较治疗前明显改

善（P ＜ 0.05）；且观察组各项积分均低于对

照组（P ＜ 0.05）。见表 5。

2.6  两组患者治疗前后肾素、hs-CRP水
平变化比较

治疗前，两组患者肾素、hs-CRP 水平比较，

差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。治疗后，两组

患者的肾素水平较治疗前上升，hs-CRP 水平则

较前下降（P ＜ 0.05）；且观察组的肾素水平高

于对照组，hs-CRP 水平低于对照组（P ＜ 0.05）。

见表 6。
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表3  两组患者治疗前后性激素水平变化比较（ sx ± ，n=150）
Table 3. Comparison of changes in sexual hormone levels between two groups of patients before and 

after treatment ( sx ± , n=150)

组别
E2（pg·mL-1） FSH（IU ·L-1）

治疗前 治疗后 t 治疗前 治疗后 t

观察组 12.11±4.62 27.69±7.89 20.870a 53.71±10.66 42.89±8.98 9.507a

对照组 12.05±4.77 18.22±7.03   8.895a 54.53±10.19 45.70±9.35 7.820a

t 0.111 10.975a 0.681 2.655a

组别
T（nmol ·L-1） P（pmol ·L-1）

治疗前 治疗后 t 治疗前 治疗后 t

观察组 4.52±1.05 2.43±2.55 9.282a 6.70±1.42 5.20±1.52 8.832a

对照组 4.73±1.02 3.36±1.58 8.922a 6.67±1.54 5.64±1.12 6.625a

t 1.757 3.797a 0.167 2.591a

注：aP＜0.05。

表4  两组患者治疗前后血脂水平比较（ sx ± , mmol·L-1，n=150）
Table 4. Comparison of blood lipid levels between two groups of patients before and after treatment 

( sx ± , mmol·L-1, n=150)

组别
TG TC

治疗前 治疗后 t 治疗前 治疗后 t

观察组 2.36±0.60 1.66±1.42 5.561a 5.74±1.10 4.48±1.58 8.016a

对照组 2.39±0.57 2.08±0.44 5.273a 5.73±1.18 4.87±1.50 5.501a

t 0.444 3.460a 0.076 2.192a

组别
LDL-C HDL-C

治疗前 治疗后 t 治疗前 治疗后 t

观察组 4.33±0.82 3.65±0.56 8.387a 1.03±0.74 1.56±0.68 6.459a

对照组 4.38±0.87 4.12±0.59 3.029a 1.01±0.76 1.38±0.71 4.357a

t 0.512 7.076a 0.231 2.242a

注：aP＜0.05。

表5  两组患者治疗前后中医症状积分比较（ sx ± ，分，n=150）
Table 5. Comparison of TCM symptom scores between two groups of patients before and after 

treatment ( sx ± , score, n=150)

组别
头晕目眩 耳鸣 失眠多梦

治疗前 治疗后 t 治疗前 治疗后 t 治疗前 治疗后 t

观察组 2.49±0.29 1.84±0.88 8.592a 2.53±0.32 1.52±1.24 9.659a 2.45±0.38 1.88±0.59 9.948a

对照组 2.52±0.30 2.20±0.27 9.710a 2.51±0.34 2.15±1.32 3.235a 2.40±0.30 2.08±0.87 4.259a

t 0.881 4.790a 0.525 4.260a 1.265 2.330a

组别
腰痛腿酸 急躁易怒

治疗前 治疗后 t 治疗前 治疗后 t

观察组 2.60±0.35 1.57±1.30 9.370a 2.71±0.25 2.38±0.35 9.400a

对照组 2.61±0.31 2.45±0.25 4.921a 2.80±1.22 2.54±0.65 2.304a

t 0.262 8.141a 0.885 2.244a

注：aP＜0.05。
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表6  两组患者治疗前后肾素、hs-CRP水平比较（ sx ± ，n=150）
Table 6. Comparison of renin and hs-CRP levels between two groups of patients before and 

after treatment ( sx ± , n=150)

组别
肾素（pg·mL-1） hs-CRP（mg ·L-1）

治疗前 治疗后 t 治疗前 治疗后 t

观察组 13.56 ± 1.71 14.88 ± 1.83 6.455a 14.78±3.50 11.36±4.32 7.534a

对照组 13.55 ± 1.77 14.02 ± 1.70 2.346a 15.04±3.69 13.00±4.50 4.293a

t 0.050 4.217a 0.626 3.220a

注：aP＜0.05。

表7  两组患者疗效比较[ n（%），n=150]
Table 7. Comparison of efficacy between two groups of patients [n(%), n=150]

组别 显效 有效 无效 总有效 

观察组 93（62.00） 47（31.33） 10（6.67） 140（93.33）

对照组 65（43.33） 55（36.67）   30（20.00） 120（80.00）

χ2 8.381

P 0.009

2.7  两组患者临床效果比较  
观察组总有效率为 93.33%，明显高于对照组

的 80.00%（P ＜ 0.05），见表 7。

2.8  两组药品不良反应比较
对照组与观察组分别出现干咳 2 例，未见其

他不良反应。两组不良反应发生率均为 1.33%，

差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。

3  讨论 

围绝经期卵巢功能减退，雌激素水平处于逐

渐下降状态，下丘脑 - 卵巢 - 内分轴稳态异常，

进而肾素 - 血管紧张素系统（RAS）被激活。

RAS 的主要功能是调节和维持机体血压。相关研

究认为雌激素受体可抑制 RAS 增压信号和减压信

号，同时可降低神经元兴奋性，从而延缓高血压

的进程。此外，由于雌激素可增加血管内皮活性，

减少内皮素和血栓素的产生，调节内皮舒张功能，

为血脂代谢提供了良好的环境，有利于血脂代谢

平衡 [10]，故将血脂水平作为临床围绝经期高血压

疗效观察指标之一。杜金玲等 [11] 研究发现 TC、

TG、HDL-C 与血压呈正相关关系。同型半胱氨

酸作为高血压的独立危险因素，通过氧化应激损

伤血管内皮，使 hs-CRP 水平升高，同时诱导平

滑肌细胞增殖，导致机体血压升高 [12]。因此，在

围绝经期高血压治疗中提高相关激素水平、改善

脂质代谢、降低 hs-CRP 十分重要。替米沙坦为

血管紧张素拮抗药，可以有效拮抗血管紧张素 Ⅱ
的作用通道，从而达到降低血压的目的。

本病患者为围绝经期女性，肾气衰、天癸绝，

肝肾阴虚不足以制阳，导致肝阳上亢、上扰清窍，

因此出现头晕、头痛、耳鸣等症状；肾阴不足，

未能上滋心火，则表现出心烦、失眠、潮热汗出、

情绪不稳等症状。因此，治疗当以滋补肝肾、宁

心安神为原则。滋肾宁心胶囊处方包含红参、砂

仁、菊花、丹参、牡丹皮、山药、黄柏、玄参、

熟地黄、知母、天门冬、地骨皮、牛膝、何首乌、

枸杞等 15 味药物，具有滋补肝肾、宁心安神的

功效。方中熟地黄为君药，有滋补肾精、补益精

血的作用。何首乌可以补肝肾、益精血、强筋骨、

乌须发；现代药理学表明何首乌含有大黄素、二

苯乙烯苷、大黄素甲醚等成分，具有调脂、抗炎、

抗菌、提高免疫等多种作用 [13]。相关研究 [14] 表明，

何首乌可改善性激素和其受体水平，从而延缓卵

巢衰老的进程。淫羊藿具有补肾壮阳、祛风除湿

之功；枸杞有滋补肝肾、益精明目的功效。上述

三药共为臣药，共谱补肾填精之功。炒酸枣仁宁

心安神；砂仁芳香健脾、益气生津，又可防诸药

过于滋腻；红参健脾益气、培土生金；菊花清热

平肝明目，制约肝阳过亢；山药补益脾胃、补肾

固精；牛膝补肝肾、强筋骨；牡丹皮、地骨皮、

丹参、玄参滋阴活血退虚热；知母、黄柏滋养肾
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阴、清热泻火；天冬养阴润肺，滋肾清热。以上

诸药相合，共奏滋补肝肾、宁心安神之效。

本研究结果显示，治疗后观察组 24h-SBP、

24h-DBP 及其变异系数，以及 FSH、TG、TC、

LDL-C、hs-CRP 水 平 和 中 医 症 状 评 分 等 指 标

均 明 显 低 于 对 照 组（P ＜ 0.05）， 肾 素 水 平、

E2、HDL-C 水平和总有效率明显高于对照组（P
＜ 0.05），表明滋肾宁心胶囊联合替米沙坦治疗

围绝经期高血压，可以改善患者血脂及内分泌紊

乱，降低 24h-SBP、24h-DBP，缓解围绝经期高

血压出现的一系列不适表现。

本研究提示，滋肾宁心胶囊联合替米沙坦治

疗围绝经期高血压临床疗效显著，能提高患者雌

激素水平，改善临床症状。然而，本研究也存在

以下局限性：首先，高血压与患者的饮食、运动

等生活方式以及用药依从性等多种因素密切相

关，本研究对上述变量尚缺少严格控制，对结果

可能有一定影响；其次，本研究对患者激素水平、

血脂、血压的作用机制尚不够明确，有待于今后

开展设计更科学合理的大样本多中心临床随机对

照研究，并在分子通路方向进行深入研究。
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