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奥美沙坦与替米沙坦治疗老年轻、中度原发性
高血压患者８周的疗效比较
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（上海交通大学附属上海市第一人民医院老年科，上海２０００８０）

［摘要］　目的　通过与替米沙坦比较评价奥美沙坦治疗老年轻、中度原发性高血压的安全性及临床效果。
方法　采用随机双盲对照平行分组的方法共入选１５０例老年轻中度高血压患者，按１∶１比例随机分为两组。
分别接受奥美沙坦２０ｍｇ或替米沙坦８０ｍｇ，１次／天。连续用药４周后进行血压评价，如果患者舒张压（ＤＢＰ）
仍≥９０ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ），则试验药物剂量加倍，直至８周试验结束；治疗４周后ＤＢＰ＜９０ｍｍＨｇ
的患者则维持原剂量继续治疗至第 ８周。结果　治疗 ４周后，奥美沙坦组坐位 ＤＢＰ谷值平均下降 １１．３５
ｍｍＨｇ，替米沙坦组平均下降８．４７ｍｍＨｇ，两组间差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；治疗８周后，奥美沙坦组坐位
ＤＢＰ谷值平均下降１３．０１ｍｍＨｇ，替米沙坦组平均下降１０．８７ｍｍＨｇ，两组间差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；治
疗４周后，两组有效病例数和有效率相当，Ｐ＞０．０５；治疗８周后，奥美沙坦组有效数为６５例（８６．７％），替米沙坦
组有效数为５４例（７２．０％），两组间差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；随着治疗的进展，肾小球滤过率、肌酐清除率
较治疗前升高，尿素氮、血肌酐明显降低（Ｐ＜０．０１），奥美沙坦组较替米沙坦组下降更显著（Ｐ＜０．０１）。替米沙
坦组不良反应总发生率１０．７％显著高于奥美沙坦组的２．７％（Ｐ＜０．０５）。结论　奥美沙坦每日口服２０～４０ｍｇ
能够有效地治疗治疗老年轻、中度原发性高血压。较每日口服替米沙坦８０～１６０ｍｇ／ｄ效果更值得肯定，可有效
保护肾功能，且耐受性好，安全可靠。
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　　高血压已经成为临床常见的疾病之一，其中以
老年患者居多。随着年龄的增长，机体往往合并较

多的疾病，加之代谢减慢，血压的控制则并非易

事［１］。沙坦类是临床上常用的降压药，因无血管紧

张素类药物引起的干咳、皮疹等不良反应，得到了普

遍推广。奥美沙坦是一种新型口服血管紧张素Ⅱ受
体拮抗剂（ＡＲＢ），它可以选择性竞争抑制血管紧张
素Ⅱ与血管紧张素Ⅱ １型受体（ＡＴ１）结合，强效阻
断肾素－血管紧张素系统，扩张全身血管，从而起到
降血压作用［１］。我科应用奥美沙坦与替米沙坦对

老年轻中度原发性高血压患者进行治疗，并对比分

析了两种药物的治疗效果与安全性。

１　资料与方法
１．１　临床资料　连续收集２０１３年１０月至２０１５年
１２月于我科就诊的轻、中度原发性高血压患者１５０
例相关资料，均符合《中国高血压指南》（２０１０年修
订版）中相关诊断标准：３次坐位舒张压（ＤＢＰ）平均
值９０～１１０ｍｍＨｇ，同时３次坐位收缩压（ＳＢＰ）平
均值＜１８０ｍｍＨｇ；２４ｈ动态血压监测平均 ＤＢＰ≥
８２ｍｍＨｇ。剔除标准：（１）继发性高血压；（２）合并
严重心脑血管并发症者；（３）明显肝、肾功能异常；
（４）双侧肾动脉狭窄、孤立肾合并肾动脉狭窄、肾移
植后；（５）胰岛素依赖型糖尿病；（６）未控制的非胰
岛素依赖型糖尿病；（７）高钾血症；（８）不能或不愿
签署知情同意书者；（９）试验期间患者需服用其他
影响血压的药物。全部患者随机按比例１∶１分为
两组。两组患者性别、年龄、血压等均差异无统计学

意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。见表１。
１．２　研究方法
１．２．１　研究药物　奥美沙坦酯组给予奥美沙坦酯
片（第一三共制药有限公司生产）。替米沙坦组给

予替米沙坦（北京巨能制药有限责任公司生产）。

１．２．２　研究步骤　（１）筛选期：对患者进行详细体
检和病史回顾，进行心电图、实验室检查。（２）安慰剂
导入期：所有入选者停用原用的降压药物及与本试验

禁止使用的其他药物，服用奥美沙坦安慰剂２０ｍｇ和
替米沙坦安慰剂４０ｍｇ，每天口服１次，共计２周，所

有患者经可能在每日同一时间服用试验药物，再评估

是否符合入选标准。（３）治疗期：评估符合入选／排除
标准的患者按照１∶１的比例随机分配，起始分别接受
奥美沙坦２０ｍｇ和替米沙坦安慰剂４０ｍｇ或替米沙
坦４０ｍｇ和奥美沙坦安慰剂２０ｍｇ的治疗，每日口服
１次，连续８周。连续用药４周后进行血压评价，如果
患者舒张压（ＤＢＰ）≥９０ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝０．１３３
ｋＰａ），则试验药物剂量加倍；如ＤＢＰ＜９０ｍｍＨｇ，可
继续维持原剂量治疗直至８周。治疗期间每１４天随
访１次，发放试验药物及调整试验药物剂量，进行血
压和心率测定、体检。８周治疗后再进行心电图和实
验室检查。记录用药的依从性和所发生的不良事件，

８周治疗结束后检查。全部患者治疗前后应用全自
动生化分析仪测定尿素氮（ＢＵＮ）、血肌酐（Ｓｃｒ）、肾小
球滤过率（ＧＦＲ）以及肌酐清除率（Ｃｃｒ）。
１．３　疗效指标与评定　主要疗效指标：比较两组治
疗８周后坐位ＤＢＰ谷值与基线ＤＢＰ谷值的差值。次
要疗效指标：比较两组治疗８周后坐位ＳＢＰ谷值与基
线ＳＢＰ谷值的差值；比较两组治疗４周后坐位ＤＢＰ、
坐位ＳＢＰ谷值与基线谷值的差值；比较两组治疗４周
后与治疗８周后有效病例数。有效的定义根据卫生
部制定的心血管系统用药临床研究指导原则为治疗

后ＤＢＰ下降＜１０ｍｍＨｇ，但已降低至＜９０ｍｍＨｇ，或
ＤＢＰ下降１０～１９ｍｍＨｇ，或ＳＢＰ下降≥３０ｍｍＨｇ；随
访时常规体格检查，调查并记录不良事件发生情况。

疗效判断标准：组内比较基线和治疗后第８周
的差异采用方差分析模型进行分析，双侧检验 Ｐ＜
０．０５时认为差异有统计学意义；组间比较，当两组
间均数差异的９５％可信区间的上限 ＜３ｍｍＨｇ，认
为奥美沙坦疗效非劣效于替米沙坦。同时根据 Ｆ
检验的 Ｐ值判断组间差异是否有统计学意义，若有
意义，则进一步通过比较两组的最小二乘均数判断

何者为优。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件对数据进行
统计学分析，各组治疗前后计量资料比较行ｔ检验，
组内及组间比较行方差分析，两两比较行 ＬＳＤｔ检
验，有效数、有效率及安全性比较采用χ２检验。Ｐ＜
０．０５为差异有统计学意义。

表１　两组患者基线资料

组别 例数
性别（例）

男 女
年龄（ｘ±ｓ，岁）

血压（ｘ±ｓ，ｍｍＨｇ）
ＳＢＰ ＤＢＰ

病程（ｘ±ｓ，年）

对照组 ７５ ３８ ３７ ６６．５±３．５ １５１．４±０．６ １００．４±４．９５ ２４．７±２．８
观察组 ７５ ４３ ３２ ６５．７±２．９ １５２．３±１２．９ １０１．８±５．３２ ２４．４±２．５

·４３· 中国临床保健杂志　２０１７年２月第２０卷第１期　ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＨｅａｌｔｈｃ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．２０，ＮＯ．１



２　结果
２．１　两组患者治疗效果及治疗前后血压的变化　
如表２所示，治疗４周后，奥美沙坦组坐位 ＤＢＰ谷
值平均下降 １１．３５ｍｍＨｇ，替米沙坦组平均下降
８．４７ｍｍＨｇ，两组间差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；
治疗８周后，奥美沙坦组坐位 ＤＢＰ谷值平均下降
１３．０１ｍｍＨｇ，替米沙坦组平均下降１０．８７ｍｍＨｇ，
两组间差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；治疗４周后，
两组有效病例数和有效率相当（Ｐ＞０．０５）。

治疗４周后，两组坐位 ＤＢＰ、ＳＢＰ谷值均较基
线时明显下降，组内比较，Ｐ＜０．０１。组间比较，奥
美沙坦组坐位ＤＢＰ、ＳＢＰ谷值下降的幅度大于替米
沙坦组，组间比较 Ｐ＜０．０５，奥美沙坦优于替米沙
坦。治疗８周后，两组坐位 ＳＢＰ谷值均较基线时
明显下降，组内比较，Ｐ＜０．０１；组间比较，奥美沙

坦组坐位 ＳＢＰ谷值下降的幅度大于替米沙坦组
（Ｐ＜０．０５）。治疗４周后，奥美沙坦酯组和替米沙
坦组 的 有 效 病 例 数 和 有 效 率 分 别 为 ５１例
（６８．０％）和 ４３例（５７．３％），奥美沙坦组均高于
替米沙坦组，组间 χ２检验比较，Ｐ＜０．０５，奥美沙
坦组优于替米沙坦组，奥美沙坦组起效比替米沙

坦组更快。治疗 ８周后，奥美沙坦组有效数和有
效率为６５例（８６．７％），替米沙坦组有效数为 ５４
例（７２．０％），两组间有效病例数和有效率差异有
统计学意义（Ｐ＜０．０５）。
２．２　治疗前后肾功能指标的变化　随着治疗的进
展，ＧＦＲ、ＣＣｒ较治疗前有明显升高，其中观察组升
高较对照组更明显（Ｐ＜０．０５）；Ｓｃｒ与治疗前相比有
显著性降低（Ｐ＜０．０１），观察组较对照组下降更明
显（Ｐ＜０．０１）。见表３。

表２　两组治疗第４周、第８周与基线坐位ＤＢＰ和ＳＢＰ谷值比较（ｘ±ｓ，ｍｍＨｇ）

组别 例数
ＤＢＰ谷值

基线 第４周 第８周 基线与第４周差值 基线与第８周差值 Ｐ值
奥美沙坦组 ７５ ９９．４７±４．８１ ８８．１２±６．０３ ８６．４６±６．３４ －１１．３５±６．９３ －１３．０１±７．１２ ＜０．０１
替米沙坦组 ７５ ９９．２５±３．１３ ９０．７８±５．９６ ８８．３８±７．１６ －８．４７±５．８９ －１０．８７±６．６５ ＜０．０１
Ｐ值 ＞０．０５ ＜０．０５ ＜０．０１ ＜０．０５ ＜０．０１

组别 例数
ＳＢＰ谷值

基线 第４周 第８周 基线与第４周差值 基线与第８周差值 Ｐ值
奥美沙坦组 ７５ １５１．４２±１３．１３１３５．１２±１３．６６１３３．１５±１５．１３ －１６．３０±１３．３４ －１８．２７±１４．５７ ＜０．０１
替米沙坦组 ７５ １５１．２７±１２．９７１３７．１８±１４．１７１３５．０２±１６．２７ －１４．０９±１３．２７ －１６．２５±１２．８４ ＜０．０１
Ｐ值 ＞０．０５ ＜０．０５ ＜０．０５ ＜０．０５ ＜０．０５

表３　两组患者治疗前后肾功能指标的变化对比（ｘ±ｓ）

组别 例数
ＧＦＲ（ｍｌ／Ｌ）

治疗前 治疗后２周 治疗后４周 治疗后６周 治疗后８周
对照组 ７５ １１１．１±１３．４ １１４．５±１４．１ １１６．２±１５．０ １１８．７±１６．３ １２０．５±１５．８
观察组 ７５ １１０．８±１５．２ １１７．６±１８．７ １２１．８±１７．２ １２６．５±１８．７ １３０．９±１７．５

组别 例数
Ｃｃｒ（Ｌ／２４ｈ）

治疗前 治疗后２周 治疗后４周 治疗后６周 治疗后８周
对照组 ７５ １１４．２±１７．８ １１４．９±１５．３ １１５．２±１７．８ １１６．３±１６．９ １１７．６±２０．３
观察组 ７５ １１３．５±１８．４ １１５．８±２０．３ １１７．４±２２．１ １１９．２±１８．５ １２１．６±１８．３

组别 例数
ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

治疗前 治疗后２周 治疗后４周 治疗后６周 治疗后８周
对照组 ７５ ５．３４±０．９１ ５．１１±０．９４ ５．０３±０．８７ ４．９６±０．９４ ４．８０±０．９８
观察组 ７５ ５．４０±０．９３ ５．２１±０．９１ ５．１８±０．９４ ４．９５±０．９８ ４．６９±０．９８

组别 例数
Ｓｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ）

治疗前 治疗后２周 治疗后４周 治疗后６周 治疗后８周
对照组 ７５ ９３．８±２２．７ ９３．３±２２．３ ９３．０±２１．９ ９２．６±２２．０ ９２．２±２２．４
观察组 ７５ ９２．４±２２．３ ９３．０±２２．１ ９２．６±２１．５ ９１．３±２１．７ ８０．９±２２．３
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２．３　安全性评价　实验室检查两组患者血尿常规、
血生化均在正常范围。未见心脑、低血压事件发生。

其中替米沙坦组出现头晕 ３例，心悸 ３例，头痛 ２
例，不良反应总发生率１０．７％（８／７５）；奥美沙坦组
出现恶心呕吐２例，未见有心悸出现，不良反应总发
生率２．７％（２／７５）。全部患者均无需特殊治疗可自
行好转。替米沙坦组不良反应发生率显著高于奥美

沙坦组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。
３　讨论

奥美沙坦酯为非肽类血管紧张素Ⅱ（ＡＴⅡ）受
体拮抗剂，一方面有效阻断血管紧张素Ⅱ的收缩血
管，另一发面可阻断血管紧张素与血管紧张素Ⅱ结
合。有学者指出，奥美沙坦不仅可以控制原发性轻、

中度高血压，而且能够有效清除血浆内 ｈｓＣＲＰ、ＩＬ６
等炎性因子，减轻对血管的损伤［２］。以往临床上常

用的降压药尽管可在短时间内起效，但大多无法平

稳的降压，且两次用药间隔期间的降压效果并不持

久，致使２４ｈ血压存在波动，进而造成靶器官受损。
研究证实，奥美沙坦酯治疗中度原发性高血压的效

果良好，其降压持续时间长，用药后２４ｈ血压稳步
降低，避免了血压快速波动对靶器官的损伤，这也是

其他药物无比拟的优势［３４］。替米沙坦与奥美沙坦

属同类药物，作用机制与后者也相同，且是ＡＴ１受体
阻断药中清除半衰期最长的药，其在轻中度高血压

的治疗方面也获得了诸多肯定［５６］。本资料显示，治

疗４周和８周后，奥美沙坦组坐位 ＤＢＰ谷值平均下
降值较替米沙坦组明显。由此可见，奥美沙坦酯与

替米沙坦治疗老年原发性轻中度高血压效果均比较

确切，起效快，效果好，能够在短时间内持续的降低

患者血压。值得一提的是，治疗６周后，替米沙坦组
２２．７％的患者需要增加剂量，而该比例在奥美沙坦
组中仅为８．０％。也就是说，与替米沙坦相比，奥美
沙坦有更好的耐药性，这对于长期用药的患者来讲

无疑是有益无害的。

本资料显示，随着治疗的进展，两组患者的肌酐

清除率和尿素氮水平不断上升，肾小球滤过率及血

肌酐水平不断降低，而观察组的改变幅度显著优于

对照组。由此可见，奥美沙坦可以有效保护肾功能

不受损。

由于奥美沙坦是一个前体药，必须在小肠壁内

发生脱脂化作用转化为奥美沙坦才能够起效。该过

程在胃肠道内即可完成，不经由干细胞色素Ｐ４５０酶
代谢，故而与其他经干细胞Ｐ４５０代谢的药物不会发
生相互作用。药物半衰期为１３ｈ，也就是说１次服
药可维持２４ｈ降压，血浆清除率１．３Ｌ／ｈ，肾脏清除
率为０．６Ｌ／ｈ，其中有３５％ ～５０％的原药会经尿液
排泄，剩余经胆汁肠道排泄，对肝肾功能影响较小。

临床上，血管紧张素转化酶抑制剂类药物容易出现

刺激性干咳，很多患者因不能耐受而被迫停药。而

奥美沙坦对ＡＣＥ无抑制作用，也不会促进缓激肽生
成，因此用药期间不会出现干咳［７］。替米沙坦亦不

会增加缓激肽的浓度，也较少引起咳嗽。但需要注

意的是，替米沙坦用药后会出现轻微头晕、头痛、全

身乏力等不良反应。本研究显示，替米沙坦组出现

头晕３例，心悸３例，头痛２例，不良反应总发生率
１０．７％；奥美沙坦组出现恶心呕吐２例，不良反应总
发生率２．７％。临床上，老年患者代谢逐渐减低，合
并基础疾病错综复杂，往往身体虚弱，对不良反应耐

受性不佳，而奥美沙坦酯刚好能够满足这一要求，引

起的不良反应相对更少，药物安全性好，适宜在临床

上推广。
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