
·论著·

基金项目：国家中医药管理局国家中医临床研究基地业务建设科研专项课题（ＪＤＺＸ２０１５１３３）
作者简介：黄荣彩，硕士在读，Ｅｍａｉｌ：７５１５４３８１６＠ｑｑ．ｃｏｍ
通信作者：唐海沁，主任医师，教授，博士生导师，Ｅｍａｉｌ：ｔａｎｇｈｑ８９８＠ｓｉｎａ．ｃｏｍ

复方利血平氨苯蝶啶片治疗原发性高血压的 Ｍｅｔａ分析

黄荣彩，唐海沁，蒋品，李小鹏
（安徽医科大学第一附属医院老年心血管科，合肥２３００２２）

［摘要］　目的　评价应用复方利血平氨苯蝶啶片治疗原发性高血压病的疗效、性价比及安全性。方法　
计算机检索 ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ、Ｐｕｂｍｅｄ、ＢｉｏＭｅｄＣｅｎｔｒａｌ、中国学术期刊全文数据库、维普数据库、万方数据库，收集
复方利血平氨苯蝶啶片治疗原发性高血压病的随机对照试验，按纳入和排除标准由２名评价者独立选择文献，
提取资料，交叉核对并进行方法学质量评估，使用Ｒｅｖｍａｎ５．０软件进行ＭＥＴＡ分析。结果　共纳入２２项研究，
２５３６例患者。复方利血平氨苯蝶啶片组与钙离子拮抗剂组总有效率之比及其９５％可信区间为１．１０（０．８６～
１４１），两组差异无统计学意义（Ｐ＝０．４５）；复方利血平氨苯蝶啶片组在控制心率总有效率之比及其９５％可信区
间为１．２５（０．４２～２．０８），差异有统计学意义（Ｐ＝０．００３）；安全性结果：复方利血平氨苯蝶啶片组与钙离子拮抗
剂不良事件发生率之差及其９５％可信区间为１．１３（０．８２～１．５６），两组差异无统计学意义 （Ｐ＝０４６）。结论　
根据目前研究证据，复方利血平氨苯蝶啶片与钙离子拮抗剂相比疗效相近、不良事件的发生情况差异不明显，

有较为可靠的疗效和安全性。
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　　目前我国降压药的使用较多是复方利血平氨苯
蝶啶片。主要含利血平、硫酸双肼苯哒嗪、氢氯噻嗪

和氨苯喋啶 ４种成分，其中硫酸双肼苯达嗪通过松

弛动脉平滑肌，周围血管舒张，血压下降。利血平使

交感神经节后纤维贮存的传导介质去甲肾上腺素减

少乃至耗竭，使发自中枢的兴奋传导受阻，从而失去
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收缩血管、兴奋心脏的作用。氢氯噻嗪和氨苯喋啶

联合应用减少水钠潴留的同时，且不致钾的丢失，避

免单一利尿剂应用引起电解质或酸碱平衡紊乱。从

基础降压、协同降压和中枢神经调节辅助降压三方

面产生疗效，一般认为其效果较好，经济实用，是基

层医疗单位治疗高血压病的常用药物之一。复方利

血平氨苯蝶啶片在我国使用已超过 ３０年，它的效
果、安全性评价还主要停留于临床经验的总结和判

断，尚未对其进行过科学、客观的评价［１］。目前针

对其治疗原发性高血压的分析已有不少，本研究旨

在通过荟萃纳入现有更多的随机对照试验，评价复

方利血平氨苯蝶啶片治疗原发性高血压病的临床疗

效及安全性，为临床用药提供参考。

１　资料与方法
１．１　文献检索　计算机检索 Ｃｏｃｈｒａｎｅ临床对照试
验库、Ｐｕｂｍｅｄ、ＢｉｏＭｅｄＣｅｎｔｒａｌ、中国学术期刊全文数
据库（ＣＮＫＩ）、维普数据库、万方数据库。筛选中英
文文献，检索日期为 ２０００年 １月至 ２０１６年 １月。
中文检索词为：“复方利血平氨苯蝶啶片”“高血压

病”“钙离子拮抗剂”。英文检索词为：“ｃｏｍｐｏｕｎｄ
ｒｅｓｅｒｐｉｎｅｔｒｉａｍｔｅｒｅｎｅｔａｂｌｅｔｓ”“ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ”“Ｃａｌｃｉｕｍ
ａｎｔａｇｏｎｉｓｔｓ”。限定文献类型为随机对照临床试验。
１．２　文献纳入与排除标准
１．２．１　研究类型　随机对照试验（ＲＣＴｓ），无论是
否用盲法，语种限于中英文。

１．２．２　研究对象　纳入患者的诊断参照国际ＷＨＯ
或国内公认的原发性高血压病的诊断标准。

１．２．３　干预措施　对照组钙离子拮抗剂对照处理，
治疗组使用复方利血平氨苯蝶啶片治疗，治疗时间

至少４周。
１．２．４　结局指标　降压总有效率和（或）不良事件
发生率。疗效判定标准为：显效，舒张压下降≥１０
ｍｍＨｇ并降至正常或下降２０ｍｍＨｇ以上；有效，舒
张压下降虽未达到１０ｍｍＨｇ，但降至正常或下降
１０～２０ｍｍＨｇ，或收缩压下降 ３０ｍｍＨｇ以上；无
效，未达到上述标准。降压总有效率为显效率和有

效率之和。不良事件由研究者根据症状、体征和实

验室检查判定。

１．２．５　排除标准　①原始文献设计不严谨；②非治
疗性的临床研究、实验和非原始文献；③治疗组的干
预措施除钙离子拮抗剂外外给予了对照组未使用的

治疗方法。

１．３　资料提取　由两名研究者独立评价和提取资

料，应用事先设计的表格从原始文献提取资料，对有

分歧而难以确定的研究通过讨论解决。提取内容包

括：研究对象的特点、干预措施、疗效评价及研究结

果等。

１．４　质量评价　采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ４．１２ＲＣＴ的５条质
量评价标准进行评价：①随机方法是否正确；②是否
做到分配隐藏；③是否采用盲法（对患者级研究结
果评价者实施盲法）；④失访或退出的报导（包括失
访人数和原因），是否采用意向性分析；⑤基线的可
比性。完全满足以上５条标准者为 Ａ级；部分满足
以上标准者为 Ｂ级；完全不满足上述标准者为 Ｃ
级。

１．５　统计学处理　采用 ＲＥＶＭＡＮ５．０软件进行数
据分析。本研究数据为计量资料，采用加权标准差

（ＷＭＤ）及其９５％可信区间（ＣＩ）为效应量。采用 χ２

检验分析其统计学异质性，最后通过漏斗图评价是

否存在偏倚。

２　结果
２．１　检索结果及研究质量评价　经检索及筛选共
纳入２２篇文献［２２３］，全部为中文文献，总计２２项研
究，１８２２例患者。各研究中，均对干预前的年龄、性
别、高血压分级等因素进行了基线一致性分析；各项

研究均有“随机”字样，其中所有研究均未提及是否

采用盲法级分配隐藏；其中１项研究为 Ａ级，１０项
研究为Ｂ级，余项研究均为Ｃ级。
２．２　血压控制显效率　１１项研究报道了应用复方
利血平氨苯蝶啶片和钙离子拮抗剂对比，结果差异

无统计学意义（ＯＲ＝１．１０，９５％ＣＩ：０．８６～１．４１，Ｐ＝
０．４５）。见图１。
２．３　总不良反应比较　１３项研究对比了服用钙离
子拮抗剂和复方利血平氨苯蝶啶片的不良反应，结

果差异无统计学意义（ＯＲ＝１．１３，９５％ＣＩ：０．８２～
１５６，Ｐ＝０．４６）。见图２。
２．４　治疗４周后心率比较　７项研究报道了对比
服用复方利血平氨苯蝶啶片先后的心率变化，结果

显示治疗后治疗组心率下降明显，差异有统计学意

义（ＯＲ＝１．２５，９５％ＣＩ：０．４２～２．０８，Ｐ＜０．０１）。见
图３。
２．５　治疗８周前后肌酐比较　４项研究报道了应
用复方利血平氨苯蝶啶片前后血肌酐对比，结果显

示应用复方利血平氨苯蝶啶片，对肌酐有一定程度

的影响，差异有统计学意义（ＯＲ＝－４．３６，９５％ＣＩ：
－６．１４～－２．５７，Ｐ＜０．０１）。见图４。
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２．６　发表偏倚　漏斗图结果呈基本对称倒漏斗型
分布，说明无一定的发表偏倚。

３　讨论
本研究中，复方利血平氨苯蝶啶片与钙离子拮

抗剂的血压控制和不良反应情况比较，均差异无统

计学意义。因钙离子拮抗剂是公认控制血压的基

石，复方利血平氨苯蝶啶片在控制血压的情况也是

值得肯定。对其安全性的评价发现，复方利血平氨

苯蝶啶片的不良事件发生率与常规降压药类似，两

组差异无统计学意义，且复方利血平氨苯蝶啶片的

不良事件类型多为头疼、乏力等与降压本身有关的

一些症状，症状一般较轻，减药或停药就可恢复，说

明其降压安全可靠。通过复方利血平氨苯蝶啶片服

用前后的比较，可知服用复方利血平氨苯蝶啶片在

图１　１１项研究中复方利血平氨苯蝶啶片和钙离子拮抗剂８周显效率比较

图２　１３项研究中钙离子拮抗剂和复方利血平氨苯蝶啶片的不良反应比较

图３　７项研究中复方利血平氨苯蝶啶片治疗４周先后的心率变化
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图４　４项研究中复方利血平氨苯蝶啶片治疗８周前后血肌酐比较

控制血压的同时，也可以减慢心率，更适合血压高合

并心率偏快的高血压患者。针对心率偏慢的人，在

使用复方利血平氨苯蝶啶片的时候，需注意监测心

率。对比使用复方利血平氨苯蝶啶片的血肌酐前后

比较，对肌酐有一定影响，针对肾功能异常的患者，

需慎重选择降压药，但一般停药后不良反应可好转。
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