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为了评价国产卡维地洛的降压疗效及安全性，特选择 已 

用于临床多年的同样具有a和 J3受体阻滞作用的柳胺苄心 

定为对照，对 62例 l～2级原发性高血压病人平行进行单盲 

随机对比观察。 

1 资料与方法 

1．1 病例选择 

选择我院高血压门诊的 l～2级原发性高血压病例：人 

选标准 ：性别不限，平均年龄 18～75岁，经 2周洗脱期后，舒 

张压在 12．66～15．20kPa(95～l 14nwnHg)，并经病史及实验 

室检查除外继发性高血压，肝肾器质性病变，对 J3一阻滞剂 

过敏者，对依从性差及不合作的病人停止试验，脱试病人的 

结果不作评价分析，因不良反应而提前中断试验者，不作疗 

效分析，但纳入不良反应评价分析 

1．2 研 究方法 

第一阶段：研究前期做病史凹顺，接受全面体检及生化 

检查，并停原服降压药 5个半衰期 

第二阶段：为期2周的安慰剂期，符合人选标准无排除 

标准的情况(包括生化检奄)进入安慰剂清洗期，服用 2周 

后，平均坐位舒张压 l2．66～l5．20kl，a(95～l14mmHg)，将 

进入治疗期。 

第三阶段：为期4周的治疗期，将 62例病例分组：试验 

组，卡维地洛组 (重庆华创药业有限公 司，批号 990701)，3l 

例；对照组，柳胺苄心定组(河南竹林 安特制药股份有限公 

司，批号 990701)，3l例 给药方案：卡维地洛片 10rag bid 

(8Am，8Pro)，连服4周，2周后血压降低不满意(舒张压> 

12KPa，90mmHg)，改 20rag bid至第四周；柳胺苄心定组 

50rag bid(8kan，8pm)，连服4周 ，2周后疗效不满意(舒张压 

>12kPa，90mmHg)可加量为 lOOmg bid至第4周 

1．3 观察项 目与指标 

常规询问病史，体格检查，常规实验室检查，试验第四周 

后复查上述各项指标；血压测量方法：应由同一人测定，使用 

同一水银柱血压计，测量右上臂血压，以 KOROTKFF第一 
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相及第五相分别作为收缩压及舒张压值。血压测定均在上 

下进行，体检完毕后再服当天的药物。每次随访记录不良反 

应 ，并判断其程度与药物的关 系。疗效判断标准 ：显效为 

I)BP下降≥达 1．33kPa(10mmHg)并降至正常或 DBP未降 

至正常但下降≥2．67kPa(20mmHg)；有效为DBP下降未达 

l 33kPa(10mmHg)，但 已降至正常或下降 1．33～2．53kPa 

(10～l9mmHg)；无效为未达以上标准。 

1．4 统计方 法 

所有数据用均数±标准差(j±S)，计量资料 t检验，个 

体疗效分析用 检验，P<0．05为有显著性差异。 

2 结 果 

2 1 将符合标准的62例高血压患者随机单盲进入卡维地 

洛组和柳胺苄心定组，每组 31例，病人的一般资料，组间比 

较 P>0．05，两组资料可比性较强。 

2．2 卡维地洛与柳胺苄心定治疗前后血压水平及心率变化 

见表 l 

2．3 两组的降压幅度见表 2 

2．4 量效关系见表 3 

2．5 卡维地洛组用药后 ALT、AST，尿酸明显下降 

(P<0．05)，其余生化指标无显著的差异，而对照组 

用药前后实验室检查无显著的差异。卡维地洛组有 

l例头昏，对照组柳胺苄心定组有 2例头昏，1例乏 

力，l例下肢浮肿，症状轻微，未予处理。 

3 讨 论 

卡维地洛(Carvedilol，简 Car)是一种亲脂性芳香氧化丙 

醇类化合物 ，具有 a和 J3阻滞双重作用机制的高效抗高血压 

药物，高浓度时还可阻滞钙离子通道。卡维地洛作为降压药 

物在国外已应用于临床，它于 1995年 9月在美国证实对原 

发性高血压有治疗作用，1997年 5月经过多次临床试验成 

为第 一个治疗心衰疾病的肾上腺素能受体阻滞药 卜!。但 
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与治疗前相比 P<0．O1； 治疗后两组相比 P>0．05 

表 2 降压幅度 

卡维地洛组(， 31) 柳胺苄心定( =31) 

剂量 显效 有效 总有效 无效 剂量 显效 有效 总有效 无效 

(mg／f1) 例数(％) 例数(％) 例数(％) 例数(％) (mg／日) 例数(％) 例数(％) 例数(％) 例数(％) 

它对血管紧张素受体无作用，Car的一些代谢物也是有 口受 

体阻滞作用_3一。另有研究显示，Car有较强的心脏和神经保 

护作用，与一般的口受体阻滞剂不同，高血压患者长期服用 

Car，不仅能扩张冠脉及肾血管，降低周围血管阻力，而且能 

降低体循环和肺循环阻力，有效地控制高血压，体外研究显 

示，Car还具有 清除 自由基 的作用，这也有利心 脏保护作 

用～ 。Car可减轻慢性心绞病患者的胸痛和因运动引起的心 

肌缺血的发生率 ，。 

本实验对重庆华创药业有限公司生产的卡维地洛片(商 

品名康达欣)进行临床验证，同时选用柳胺苄心定作对照，结 

果显示为卡维地洛组31例降压显效23例(74．19％)，有效3 

例(9．68％)，总有效76例(83．87％)，柳胺苄心定组31例显效 

22例(70．97％)，有效2例(6．45％)，总有效24例(77．42％)，两 

组相比P>0．05，卡维地洛与柳胺苄心定降压效果相似。服用 

卡维地洛1周后，血压开始下降，至4周后收缩压降压差值3． 

91kPa(29．3mmHg)，降低17．7％，舒张压降压差值2 49kPa(18． 

7mmHg)，降低 18．1％，卡维地洛组 31例患者中服用 20mg 

时总有效率54．83％，经20mg治疗无效的 14例患者二周后 

增加至40mg时，总有效率达83．87％，提示卡维地洛常用剂 

量为20～40mg／日，才能达到较满意的降压效果 卡维地洛 

用药 1周后，心率开始减慢，4周后心率减慢至 72．7±6．90 

不影响正常生活，卡维地洛4周后ALT、AST"、uA下降有显 

著性差异，可能与Car降低体循环与扩张肾血管有关，副作 

用轻微，仅 1例(3．0％)出现头昏，症状轻微，不需处理。 

重庆华创药业有限公司生产的卡维地洛(商品名：康达 

欣)与已使用多年的柳胺苄心定进行对照显示：卡维地洛降 

压疗效确切，使用安全无明显毒副作用，不良反应轻微，且价 

恪低廉从治疗学特性和经济学特性衡量，在众多降压药物 

中，对于国人不失为一种选择。 
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