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　　高血压是一种由多种病因相互作用所致的、复杂
的慢性非传染性疾病。根据《２０１２年世界卫生统计》全
球三分之一成年人患有高血压。药物治疗一直是高血
压的主要治疗方式。近年来，随着对高血压基础和临
床研究的逐渐深入、制剂工业不断创新以及临床治疗
的需求，大量抗高血压药物得以问世。任何一种新的
抗高血压药物上市前都要经过全面、规范、合理的临床
试验，通过有效性评价才能被医生和患者接受。因此，
药物的有效性评价是临床试验关注的重点。基于目前
降压治疗理念、血压监测手段的日益更新以及抗高血
压药物疗效和安全性标准的提高，突显出临床试验仅
靠有效性评价指标的不足。如何让抗高血压药物的有
效性与高血压指南中的达标率和临床终点有效地结

合，使临床医生更明确了解一个抗高血压药物的疗效，
是降压领域需要特别关注的问题。面对这些需求，由
我国部分从事高血压临床药理的专家共同起草抗高血

压药物临床试验的有效性评价中国专家共识，旨在促
进我国抗高血压药物临床试验的设计水平和有效地评

估抗高血压的疗效。

１　抗高血压药物临床试验概述
目前常用的抗高血压药物主要有肾素血管紧张素

系统阻断剂、钙拮抗剂、β受体阻滞剂、利尿剂以及复方
药等。近年来，随着对高血压病因、发病机制、基因和
蛋白质组学、分子遗传学等基础学科的深入研究及临
床治疗学的飞速发展，许多国家竞相开发全新的抗高
血压药物。２０００年国际协调会议（Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｃｏｎ－
ｆｅｒｅｎｃｅ　ｏｎ　Ｈａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎ，ＩＣＨ）Ｅ１２ 指 导 原 则
（ＩＣＨ－Ｅ１２指导原则）［１］、２００９年欧洲药物制品评估局
（Ｅｕｒｏｐｅａｎ　Ａｇｅｎｃｙ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｍｅｄｉｃｉｎａｌ
Ｐｒｏｄｕｃｔｓ，ＥＭＥＡ）的指导原则（ＥＭＥＡ指导原则）［２］以
及我国２００７年发布的《抗高血压药物临床试验技术指
导原则（第二稿）》（中国指导原则）［３］对抗高血压药物
临床试验中的设计、实施、有效性评价等方面进行了论

述，对抗高血压药物临床试验具有极大的指导价值［４］。

有效性是决定药物成败的一大重要因素。随着降压治
疗理念以及血压监测手段的日益更新，如何选择合理
和恰当的有效性指标、体现药物降压疗效以及特点，是
重要的课题。

２　抗高血压药物有效性评价的类别

２．１　依据试验时间的长短进行降压有效性评估

１）短期降压有效性的评估（８～１２周），常用于Ⅱ期
临床试验。

２）中期疗效评估（２４周），常用于Ⅲ期临床试验。

３）长期疗效（４８～５６周），常用于Ⅲ或Ⅳ期临床
试验。

上述研究均包括主要疗效指标和次要疗效指标

（见后文论述）。

２．２　安慰剂和活性药的药物有效性的评估

１）活性药物与安慰剂对照临床试验，常用于１．１
或１．２类创新药物的临床试验，有效性必须由优效性
试验检验得出。

２）活性药物与活性药物的对照试验，用于Ⅱ或Ⅲ
期临床试验，有效性最好由优效性或非劣效性检验
得出。

３）活性药长期开放前后对照，多用于Ⅳ期临床试
验，有效性常以血压降低幅度的有效性和血压达标率
显示。

２．３　血压和高血压靶器官（中间终点）的改善有效性
的评估　此类试验通常用于Ⅳ期的临床研究，试验时
间常规＞２４周，进行降压疗效的有效性和安全性及靶
器官损害［微量白蛋白尿、左心室肥厚（ｌｅｆｔ　ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ
ｈｙｐｅｒｔｒｏｐｈｙ，ＬＶＨ）、血管内膜中层厚度（ｉｎｔｉｍａ　ｍｅｄｉａ
ｔｈｉｃｋｎｅｓｓ，ＩＭＴ）］改善的评价。

２．４　以循证医学为终点的有效性研究　此类试验通
常用于上市后的临床试验，不作为新药上市的标准。

３　循证医学为抗高血压药物有效性评价提供依据
抗高血压药物有效性指标的选择是基于循证医学

结论之上的。早期的指导原则是将血压下降值单纯作
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为抗高血压药物的有效性指标。但是，随着人们对高
血压这一疾病认识的不断深入，大量的循证医学证据
证实：高血压是心血管疾病的重要危险因素，降低血压
可改善心血管疾病远期预后。英国医学研究评议会的
轻度高血压治疗试验（ｍｅｄｉｃａｌ　ｒｅｓｅａｒｃｈ　ｃｏｕｎｃｉｌ　ｔｒｉａｌ　ｏｆ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ｍｉｌｄ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ，ＭＲＣ－ＭＨ）是国际上
较早并且有一定影响力的研究，它证实轻度高血压患
者降压治疗可减少脑卒中、冠状动脉性心脏病（冠心
病）事件以及死亡的发生率［５］。中国人进行的非洛地
平降低心脑血管事件研究（ｔｈｅ　ｆｅｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｅｖｅｎｔ　ｐｒｏ－
ｄｕｃｔｉｏｎ　ｓｔｕｄｙ，ＦＥＶＥＲ）同样证实，与安慰剂组相比较，
治疗组可显著降低心血管事件的发生率［６］。另外，近
年来阳性药物之间“头对头”比较的研究也日益增多，
如降压和降脂治疗预防心脏病发作研究（ａｎｔｉｈｙｐｅｒ－
ｔｅｎｓｉｖｅ　ａｎｄ　ｌｉｐｉｄ　ｌｏｗｅｒｉｎｇ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｔｏ　ｐｒｅｖｅｎｔ　ｈｅａｒｔ
ａｔｔａｃｋ　ｔｒｉａｌ，ＡＬＬＨＡＴ）比较了血管紧张素转换酶抑制
剂（ａｎｇｉｏｔｅｎｓｉｎ　ｃｏｎｖｅｒｔｉｎｇ　ｅｎｚｙｍｅ　ｉｎｈｉｂｉｔｏｒ，ＡＣＥＩ）、
钙拮抗剂、α受体阻滞剂与利尿剂相比对终点事件的影
响［７］。氯沙坦干预降低高血压终点事件研究（ｔｈｅ
ｌｏｓａｒｔａｎ　ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ　ｆｏｒ　ｅｎｄｐｏｉｎｔ　ｒｅｄｕｃｔｉｏｎ　ｉｎ　ｈｙｐｅｒ－
ｔｅｎｓｉｏｎ　ｓｔｕｄｙ，ＬＩＦＥ）比较伴有ＬＶＨ的高血压患者应
用氯沙坦或阿替洛尔为主的联合治疗方案对脑卒中、
心肌梗死和心脑血管病死亡的影响［８］。缬沙坦长期抗
高血压治疗评估研究（ｖａｌｓａｒｔａｎ　ａｎｔｉｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｌｏｎｇ－
ｔｅｒｍ　ｕｓｅ　ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，ＶＡＬＵＥ）对比缬沙坦和氨氯地平
在血压控制相同情况下，缬沙坦是否能更好地降低心
源性死亡率［９］。盎格鲁－斯堪的纳维亚心脏终点研究
（Ａｎｇｌｏ－Ｓｃａｎｄｉｎａｖｉａｎ　ｃａｒｄｉａｃ　ｏｕｔｃｏｍｅ　ｔｒｉａｌ，ＡＳＣＯＴ）
比较新的抗高血压药物（氨氯地平±培哚普利）治疗组
是否比传统降压治疗组（阿替洛尔±苄氟噻嗪）有更大
的心血管益处［１０］。
这些循证医学的结果不断更新高血压的防治理

念，同时也对抗高血压药物有效性评价产生了一定的
影响。首先，根据包括 ＭＲＣ等２０项临床研究的荟萃
分析指出，β受体阻滞剂发生脑卒中的相对危险性较其
他抗高血压药物高１６％，心肌梗死和全因死亡的发生
率差异没有统计学意义［１１］。基于此项荟萃分析的结
果，英国成人高血压指南建议不再将β受体阻滞剂作
为治疗新诊断高血压的首选药物。虽然此后围绕β受
体阻滞剂的有效性产生了较多的争议，不同指南也提
出了不同的建议［１２－１４］，但将抗高血压药物对靶器官保
护以及心血管事件的影响作为有效性评价指标已成为

共识。２０１４美国成人高血压循证管理指南中纳入的临
床证据中对于有效性指标特别强调应包括心脑肾事件

和死亡。目前评价抗高血压药物的有效性主要根据血
压下降绝对值、血压下降相对率、动态血压监测（ａｍｂｕ－
ｌａｔｏｒｙ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ，ＡＢＰＭ）相关指标、
靶器官保护以及心血管事件的评估等。
目前对一些新型抗高血压药物进行药物临床试验

时，除上述指标外，还对降压机制进行验证。比如在一
项评价新型醛固酮拮抗剂的试验中，除以血压为主要
有效性评价指标外，药物对醛固酮系统的影响也列入
重要的评价指标［１５］；另外对于老药新适应证研究也增
加了除降压以外的评价指标。如一项研究评价了难治
性（顽固性）高血压患者在常规治疗的基础上联合使用
螺内酯的疗效，其中对醛固酮系统、尿蛋白的影响亦作
为疗效评价的指标［１６］。然而，这些指标目前尚未列入
指导原则中，但随着循证医学及高血压防治理念的不
断深入，相信这些指标将逐步得到研究者的认可。

４　抗高血压药物临床试验有效性的评价指标及证据

４．１　血压下降水平

４．１．１　血压下降绝对值　三部指导原则对血压下降
绝对值的阐述见表１。

表１　三部指导原则对血压下降绝对值的阐述

　　　　ＩＣＨ－Ｅ１２指导原则（２０００年） 　　　　ＥＭＥＡ指导原则（２００９年） 　　　　中国指导原则（２００７年）

１）既往认为舒张压较为重要，现在认为收缩压 １）研究结束时收缩压的变化应作为主要疗效指标，１）既往认为舒张压较为重要，现在认为收缩压

　　与舒张压同样重要； 　　而舒张压的变化可作为次要疗效指标； 　　与舒张压同样重要；

２）通常情况下将研究结束时给药间隔末（谷值时）２）血压的测量应包括峰／谷值时血压的数值。 ２）通常情况下将研究结束时给药间隔末（谷值时）

　　血压与基线血压的差值作为主要疗效指标；　　 　　血压与基线血压的差值作为主要疗效指标；

３）研究过程中每周或每两周的血压变化也很重要。 ３）研究过程中每周或每两周的血压变化也很重要。

　　注：ＩＣＨ：国际协调会议；ＥＭＥＡ：欧洲药物制品评估局。

　　抗高血压药物的有效性理所应当体现在血压降低
程度这一硬指标上。包括Ｆｒａｍｉｎｇｈａｍ心脏研究在内
的大量循证医学证据表明，随着血压升高，心、脑、肾、

血管等靶器官损害的风险会持续增高［１７］，降压治疗可
减少心血管事件的发生率及死亡率。因此，血压的下

降水平可作为评价高血压药物疗效的替代终点。３部
指导原则均肯定了药物对收缩压和舒张压的作用是评

价降压有效性的基本内容。ＩＣＨ－Ｅ１２和中国指导原
则指出，应以谷值时血压与基线的差值作为主要疗效
指标，ＥＭＥＡ指导原则更强调了血压测量应包括峰值
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时和谷值时两组数据。同时三部指导原则均强调了血
压降低水平必须具有统计学意义和临床意义。经统计

２００９年１月１日至２０１４年１２月３０日在ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ．ｇｏｖ
注册的１４６项口服抗高血压药物临床试验中（详见附
件），以血压下降值为主要疗效指标的共８９项，占

６１．０％。
但在三部指导原则中，对于以收缩压还是舒张压

为主要疗效指标存在争议。在上述１４６项研究中单纯
以收缩压或舒张压为主要疗效指标的研究分别为２１
项和５７项，１０项研究以血压降低（包括收缩压和舒张
压）为主要疗效指标，１项以中心动脉压降低为主要疗
效指标。如欧洲一项Ｌ－精氨酸治疗妊娠期高血压的

研究（ＮＣＴ００５７１７６６），主要疗效指标为治疗１４周的
血压下降值，其中包括收缩压和舒张压；亚洲的

ＬＣＺ６９６研究［１８］和欧洲的 ＮＣＴ０１６３１２２７研究中主要
疗效 指 标 为 ８ 周 舒 张 压 的 下 降 值；日 本 的

ＮＣＴ０２０７２３３０研究中主要疗效指标为１０周舒张压的
下降 值；美 国 的 阿 齐 沙 坦 酯 联 合 氯 噻 酮 研 究
（ＮＣＴ０１０３３０７１）则以治疗１２周收缩压为主要疗效指
标。总体来讲，以收缩压为主要疗效指标在Ⅱ期临床
试验中较少，而在Ⅲ、Ⅳ期临床试验中呈逐渐增多
趋势。

４．１．２　血压下降相对率　三部指导原则对血压下降
相对率的阐述见表２。

表２　三部指导原则对血压下降相对率的阐述

　ＩＣＨ－Ｅ１２指导原则（２０００年） 　　ＥＭＥＡ指导原则（２００９年） 　　中国指导原则（２００７年）

１）降压有效率可作为次要疗效指标； １）降压有效率可作为次要疗效指标； １）降压有效率可作为次要疗效指标；

２）有效病例的定义需事先明确。 ２）有效病例是指血压达到正常（＜１４０／９０ｍｍ　Ｈｇ） ２）有效病例是指血压达到

　　或收缩压降低≥２０和（或）舒张压 　　正常（＜１４０／９０ｍｍ　Ｈｇ）或收缩压降低＞２０

　　降低≥１０ｍｍ　Ｈｇ的患者。 　　和（或）舒张压降低＞１０ｍｍ　Ｈｇ的患者。

　　注：ＩＣＨ：国际协调会议；ＥＭＥＡ：欧洲药物制品评估局。

　　三部指导原则均肯定了降压有效率可作为评价药
物降压疗效的次要指标。但指导原则和各临床试验对
于有效的定义不尽相同。我国指导原则有效定义为血
压达到正常（＜１４０／９０ｍｍ　Ｈｇ，１ｍｍ　Ｈｇ＝０．１３３ｋＰａ）
或收缩压降低＞２０和（或）舒张压降低＞１０ｍｍ　Ｈｇ。
上述标准在我国抗高血压临床试验中一直被广泛应

用，且通常作为次要疗效指标。ＥＭＥＡ指导原则制定
了疗效判定标准，依此界定降压有效率；其判定标准与
中国指导原则基本相同。
在上述１４６项研究中有１９项以有效率或达标率

作为次要疗效指标，甚至另有１１项以有效率或达标率
作为主要疗效指标。复方制剂治疗轻中度高血压患者
研究（ｔｒｉｐｌｅ　ｐｉｌｌ　ｖｓ　ｕｓｕａｌ　ｃａｒｅ　ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ　ｆｏｒ　ｐａｔｉｅｎｔｓ
ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ－ｔｏ－ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ，ＴＲＩＵＭＰＨ 研

究）中以降压达标率（一般人群＜１４０／９０ｍｍ　Ｈｇ、糖
尿病及慢性肾脏病患者＜１３０／８０ｍｍ　Ｈｇ）为主要疗
效指标［１９］；日本一项ＴＡＫ－５３６钙拮抗剂联合氢氯噻
嗪治疗轻、中度高血压患者的 Ⅱ 期及 Ⅲ 期研究
（ＮＣＴ０２０７２３３０）以ＥＭＥＡ指导原则作为标准定义有
效患者，并以治疗１０周有效率及达标率作为次要疗效
指标；韩国一项 ＮＣＴ０１１２８３２２研究评价Ｓ－氨氯地平
的疗效；美洲和亚洲一项多中心 ＮＣＴ０１３０３７８３研究，
评价坎地沙坦酯联合硝苯地平的疗效均以治疗８周降
压达标率及有效率作为次要指标。总体上，亚洲的研
究以达标率及有效率作为次要疗效指标较多，而欧美
的研究相对较少。

４．１．３　ＡＢＰＭ　三部指导原则对 ＡＢＰＭ 的阐述见
表３。

表３　三部指导原则对ＡＢＰＭ的阐述

　ＩＣＨ－Ｅ１２指导原则（２０００年） 　　　　　ＥＭＥＡ指导原则（２００９年） 　中国指导原则（２００７年）

１）指出ＡＢＰＭ可用于监测峰值 １）强烈建议遵循国际指南要求（如ＡＡＭＩ／ＢＨＳ）使用ＡＢＰＭ； １）ＡＢＰＭ对于日常活动中血压的

　　和谷值的血压＊； ２）建议测量间隔：白天为３０ｍｉｎ／次，夜间１ｈ／次，至少监测２４ｈ， 　　变化提供更全面的结果；

２）应有足够的血压监测数量； 　　应包括觉醒后１及２ｈ数据，同时应至少有服药后 ２）必须在一定病例数的

３）需计算谷峰比，要求除去安慰剂 　　１８～２４ｈ内的８个测量数据； 　　患者中开展ＡＢＰＭ的研究；

　　效应后谷峰比至少应为５０％。 ３）分析ＡＢＰＭ的方法存在多样性，推荐以均值±标准差的形式分别分析 ３）应对谷峰比值进行评价。

　　日夜间血压。推荐计算谷峰比、清晨血压升高及夜间血压下降等指标。

　　注：ＩＣＨ：国际协调会议；ＥＭＥＡ：欧洲药物制品评估局。ＡＢＰＭ：动态血压监测；ＡＡＭＩ：美国医疗器械促进协会；ＢＨＳ：英国高血压协会。＊谷值
血压是作为药物终末期剩余作用的终点血压，峰值血压是指在稳定状态下服用一剂药物期间反复测量血压所得到的最大血压下降值。
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　　随着医学技术的迅猛发展，抗高血压药物有效性
评价指标逐渐增多，越来越多的人意识到ＡＢＰＭ在临
床试验中的重要性［２０］。三部指导原则均肯定了

ＡＢＰＭ在抗高血压药物临床试验的意义：可评价在较
长的给药间隔内，给药间隔末期是否对血压仍有足够
的控制，而在峰值时没有对血压产生过度的降低并指
出抗高血压新药的临床试验中必须在一定病例数的患

者中 采 用 ＡＢＰＭ 评 价 疗 效。此 外，ＥＭＥＡ 对 于

ＡＢＰＭ的具体实施过程进行了较为详细的说明。对于
评价指标，三部指导原则均强调了需计算谷峰比，ＩＣＨ
还对谷峰比进行了严格的要求，以体现药物具有良好
的平稳降压能力。ＥＭＥＡ同时指出日间与夜间平均
收缩压、平均舒张压、清晨血压升高及夜间血压下降等
指标的意义。
在上述１４６项临床试验中共有５项以 ＡＢＰＭ 的

结果作为主要疗效指标，９项以ＡＢＰＭ 结果作为次要
疗效指标。如在一项包括美洲、欧洲、亚洲８３个研究
中心的ＮＣＴ０１５７０６８６研究以ＡＢＰＭ平均收缩压下降
值为主要疗效指标，ＡＢＰＭ 平均舒张压、诊室收缩压
及舒张压下降值等为次要疗效指标评价阿利吉仑降压

效应。韩国一项 ＮＣＴ０２２２２４８０研究，评价非马沙坦
联合氢氯噻嗪的疗效，以ＡＢＰＭ结果作为主要疗效指
标。但在ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ．ｇｏｖ注册的研究中未标注需
要进行ＡＢＰＭ研究的例数。我国实施的一项多中心
研究中有两个分中心共计 １１．１％ 的患者接受了

ＡＢＰＭ的检查，并以ＡＢＰＭ 的平均收缩压及舒张压的
下降值为次要疗效指标，评价氨氯地平联合缬沙坦治
疗高血压患者的有效性［２１］。

４．２　靶器官保护作用　三部指导原则对靶器官保护
的阐述见表４。

表４　三部指导原则对靶器官保护的阐述

ＩＣＨ－Ｅ１２指导原则（２０００年） 　　　　ＥＭＥＡ指导原则（２００９年） 　　　中国指导原则（２００７年）

非必须，但有可能更正。 １）通常作为推荐指标，但在某些特殊研究中必须进行研究； １）提倡在高血压药物的长期临床试验中

２）选择的评价指标和方法推荐如下： 　　应该进行靶器官保护的考察；

　①ＬＶＨ：心电图、胸部放射性检查、心脏超声； ２）可选指标包括：心脏超声、胸部放射性

　②左心室舒张功能和动脉顺应性：心脏超声； 　　检查、血管多普勒超声法和血管

　③肾功能：血肌酐、２４ｈ肌酐清除率、尿白蛋白排泄率、肾小球滤过率； 　　造影、核素心肌灌注显像（ＥＣＴ）、

　④视网膜、视网膜动脉、视乳头等：眼底检查； 　　肌酐清除率和尿蛋白（微量

　⑤血管斑块、硬化以及ＩＭＴ：血管超声。 　　白蛋白）排泄，眼底检查。

　　注：ＩＣＨ：国际协调会议；ＥＭＥＡ：欧洲药物制品评估局；ＬＶＨ：左心室肥厚；ＩＭＴ：内膜中层厚度；ＥＣＴ：发射单光子计算机断层扫描。

　　随着降压理念的不断深入，评价药物对靶器官的
保护作用已逐渐受到研究者的重视。如在 Ｆｏｇａｒｉ
等［２２］报道的一项研究中，以尿白蛋白为主要疗效指标
评价烯睾丙内酯在高血压合并２型糖尿病伴有微量白
蛋白尿人群中的疗效；在 Ｗｉｔｈａｍ 等［２３］报道的研究
中，以心脏磁共振成像（ｍａｇｎｅｔｉｃ　ｒｅｓｏｎａｎｃｅ　ｉｍａｇｉｎｇ，

ＭＲＩ）评价左心室肥厚（ｌｅｆｔ　ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ　ｈｙｐｅｒｔｒｏｐｈｙ，

ＬＶＨ）为次要疗效指标评价维生素Ｄ的疗效。三部指
导原则均不同程度地指出了观察抗高血压药物对心、
脑、肾、血管等靶器官保护作用的重要性。监测主要脏
器和组织损害的进展与恢复程度，可提供该药物疗效
的更多信息，提倡在抗高血压药物的长期临床试验中
应该进行靶器官保护的评价。随着临床检验、影像、分

子生物学的迅猛发展，靶器官评价手段日益更新，目前
可用于评价抗高血压药物靶器官保护的方法众多［２４］，
可较准确地评价抗高血压药物对靶器官的效应。如美
国的一项（ＮＣＴ００８１７０３７）研究，旨在评价西他生坦治
疗高血压合并慢性肾脏损害患者的疗效，其主要疗效
指标为治疗６周是否减少尿白蛋白；德国的一项

ＮＣＴ０１８７０７３９研究，评价ＬＣＺ６９６与奥美沙坦酯对原
发性高血压患者升主动脉、近端降主动脉、远端降主动
脉管径的影响；ＮＣＴ０１６６７６１４研究入选原发性高血压
合并糖尿病肾病的患者，其主要疗效指标是患者治疗

１８月后尿白蛋白排泄率的变化。

４．３　心血管事件的发生率与病死率　三部指导原则
对心血管事件发生率与病死率的阐述见表５。

表５　三部指导原则对心血管事件发生率与病死率的阐述

ＩＣＨ－Ｅ１２指导原则（２０００年） 　　　　ＥＭＥＡ指导原则（２００９年） 　　　中国指导原则（２００７年）

不是常规要求，但可能会调整。 心血管事件发生率和病死率要进行大规模的、持续服药 不是常规要求，但可能会调整；若药物有可能

　至少一年的临床试验，只有当抗高血压药物对以上 　对病死率和（或）心血管事件的发生率

　终点没有负面影响时才能允许注册。 　有不利影响，则需在上市前完成。

　　注：ＩＣＨ：国际协调会议；ＥＭＥＡ：欧洲药物制品评估局。
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　　循证医学证实，尽管血压下降程度相同，但不同抗
高血压药物对心血管发病与死亡影响未必是一样的。
因此，应对长期应用抗高血压药物对心血管事件的影
响进行全面分析。ＩＣＨ 及中国指导原则未强制要求
进行抗高血压药物心血管事件发生率与死亡率的研

究，而ＥＭＥＡ指南则指出需要在足够的，且包括两种
性别及所有年龄范围人群中进行研究。上述１４６项临
床试验中有１０项研究将心血管事件作为主要疗效指
标进行评价，如一项美国多中心研究（ＮＣＴ００６９５９５５）
观察阿齐沙坦酯长期治疗的有效性及安全性，将治疗

５６周急诊心血管事件作为主要疗效指标，血压下降值
作 为 次 要 疗 效 指 标。 另 一 项 西 欧 的 研 究
（ＮＣＴ００９９６２８１）评价阿齐沙坦联合氯噻酮的疗效，将
治疗５２周至少发生一种心血管事件的患者百分比作
为主要疗效指标。相信随着药物临床试验设计要求的
不断完善，如果研究周期较长，可能会将抗高血压药物
对靶器官及心血管事件的影响列入药物有效性的重要

评价指标。

４．４　降压机制验证　虽然目前抗高血压药物已取得
了较好的临床疗效，但高血压控制率仍不甚理想。目
前，新型药物，包括作用于全新受体及其亚型、激素、递
质、酶等不同靶点的抗高血压药物被不断研发，力图获
得更好的疗效或安全性。比如肾素、血管紧张素Ⅱ疫
苗是针对肾素血管紧张素系统进行抗免疫治疗；罗他
夫辛是针对携带特定基因序列的患者进行治疗的抗高

血压药物，它可对遗传序列突变引起的靶目标蛋白结
构或功能异常进行治疗从而达到降压的目的。目前这
些新型抗高血压药物在评价血压、靶器官损害以及心
血管事件发生率的同时，应增加对降压机制验证指标
的评价，如肾素血管紧张素醛固酮系统、免疫水平或靶
目标水平调节的评价。如 ＮＣＴ０１５７０６８６研究中阿利
吉仑治疗８周后血浆肾素活性和肾素浓度改变均是次
要疗效指标。这些是指导原则没有强调，实际上国际
权威杂志发表的抗高血压药物临床试验已经在实践的

指标。

５　对抗高血压药物临床试验的有效性指标选择的建
议和注意事项

１）血压下降值通常作为主要或次要疗效指标，是
抗高血压药物临床试验评价药物疗效的重要指标。可
以用于Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期临床试验的评价，舒张压和收缩压
的下降均有重要的临床意义。

２）血压的测量应至少包括谷值（给药间隔末），有
条件的研究可增加血压峰值的测量，以进一步明确药
物特点。

３）对于剂量爬坡临床试验，通常以舒张压水平（通

常为≥９０ｍｍ　Ｈｇ）为主要评价指标判断是否加量，而
同时收缩压若显著升高，如≥１６０ｍｍ　Ｈｇ亦可以考虑
加量。

４）降压有效率或达标率通常作为次要疗效指标，
与血压下降值结合起来综合评价降压疗效。由于创新
药物一般在轻、中度高血压患者中开展研究，降压达标
率比有效率更能体现抗高血压药物的疗效。有效及达
标的定义应分别根据中国２００７年指导原则及《中国高
血压防治指南２０１０》进行判定。

５）以评价血压下降值及相对率为主要目的的研
究，观察时间可为８～１６周；以评价靶器官损害为主要
目的的研究，观察时间可依据评价指标进行设定；以评
价心血管事件发生率及病死率为主要目的的研究，观
察时间可为５２～５６周，甚至更长时间。

６）ＡＢＰＭ可提供治疗前后更细致的血压数据（收
缩压、舒张压的日间与夜间平均数据以及血压昼夜节
律性、负荷值、血压曲线、清晨血压变化、谷峰比、血压
变异性、平滑指数等），有助于多方面评价药物对患者
血压的影响，进一步了解抗高血压药物的特点。通常
在抗高血压药物临床试验中需完成 １０％ 以上的

ＡＢＰＭ研究。由于ＡＢＰＭ可以排除白大衣性高血压，
本共识建议在Ⅱ期临床试验中可增加随机双盲前的

ＡＢＰＭ 检查，以排除白大衣性高血压患者进入试验。
同时本共识也建议，按照相关标准实施ＡＢＰＭ同时计
算ＥＭＥＡ指南推荐的指标。

７）抗高血压药物对心、脑、肾、血管等靶器官保护
作用已日益引起研究者的重视，成为抗高血压药物重
要的疗效指标。有大量相关检查可用于评估抗高血压
药物对靶器官的作用。因此，本共识建议，在Ⅲ或Ⅳ期
临床试验中可以考虑增加对靶器官损害改善的有效性

研究。

８）如果研究周期较长，可将抗高血压药物对心血
管事件的影响作为评价药物有效性的重要指标列入研

究中。

９）创新药物，尤其是对于涉及到新的降压机制的
药物应考虑纳入对降压机制验证的研究指标。

６　结　语
高血压是常见的心血管疾病，有效的药物治疗可

降低患者心血管风险，改善预后。有效性评价是抗高
血压药物临床试验的重点。相关指导原则为有效性指
标的选择提供了指导依据。总体来讲，目前有效性指
标包括降压水平的评价（血压下降绝对值、血压下降相
对率以及ＡＢＰＭ 相关指标）、靶器官保护以及心血管
事件的评估。对于创新药物，血压下降值以及降压机
制的验证可作为主要疗效指标，而对于已经确定降压
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疗效的药物可进一步选择靶器官保护、心血管事件的
发生率等作为主要疗效指标。总之，选择合理、恰当的
有效指标可全面评价药物疗效，反映药物特点，为临床
医生以及患者提供药物选择的依据。
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ｖａｌｓａｒｔａｎ　５／１６０ｍｇ　ｖｅｒｓｕｓ　ｖａｌｓａｒｔａｎ　１６０ｍｇ　ｉｎ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　ｈｙｐｅｒｔｅｎ－

ｓｉｖｅｓ［Ｊ］．Ｉｎｔ　Ｊ　Ｃａｒｄｉｏｌ，２０１３，１６７（５）：２０２４－２０３０．
［２２］Ｆｏｇａｒｉ　Ｒ，Ｄｅｒｏｓａ　Ｇ，Ｚｏｐｐｉ　Ａ，ｅｔ　ａｌ．Ｃｏｍｐａｒａｔｉｖｅ　ｅｆｆｅｃｔ　ｏｆ　ｃａｎ－

ｒｅｎｏｎｅ　ｏｒ　ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ　ａｄｄｉｔｉｏｎ　ｔｏ　ｖａｌｓａｒｔａｎ／ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ

ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｏｎ　ｕｒｉｎａｒｙ　ａｌｂｕｍｉｎ　ｅｘｃｒｅｔｉｏｎ　ｉｎ　ｗｅｌｌ－ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｔｙｐｅ

２ｄｉａｂｅｔｉｃ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｃｒｏａｌｂｕｍｉｎｕｒｉａ［Ｊ］．

Ｅｘｐｅｒｔ　Ｏｐｉｎ　Ｐｈａｒｍａｃｏｔｈｅｒ，２０１４，１５（４）：４５３－４５９．
［２３］Ｗｉｔｈａｍ　ＭＤ，Ｉｒｅｌａｎｄ　Ｓ，Ｈｏｕｓｔｏｎ　ＪＧ，ｅｔ　ａｌ．Ｖｉｔａｍｉｎ　Ｄ　ｔｈｅｒａｐｙ　ｔｏ

ｒｅｄｕｃｅ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ａｎｄ　ｌｅｆｔ　ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ　ｈｙｐｅｒｔｒｏｐｈｙ　ｉｎ　ｒｅｓｉｓｔ－

ａｎｔ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ：ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ，ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｔｒｉａｌ［Ｊ］．Ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ，

２０１４，６３（４）：７０６－７１２．
［２４］李华，郭冀珍，诸骏仁．抗高血压药物的临床试验规范［Ｍ］／／孙宁

玲．高血压治疗学．北京：人民卫生出版社，２００９：１０２１－１０２３．

收稿日期：２０１５－０２－１４　　责任编辑：陈小明

·１２３·中华高血压杂志　２０１５年４月第２３卷第４期　Ｃｈｉｎ　Ｊ　Ｈｙｐｅｒｔｅｎｓ，Ａｐｒｉｌ　２０１５，Ｖｏｌ．２３Ｎｏ．４



附件　ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ．ｇｏｖ检索结果

１．网址ｈｔｔｐ：／／ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ．ｇｏｖ／

２．检索条件：ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ｜ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎａｌ　ｓｔｕｄｉｅｓ｜ｄｒｕｇｓ｜ｐｈａｓｅ　２，３，４｜ｒｅｃｅｉｖｅｄ　ｆｒｏｍ　０１／０１／２００９ｔｏ　１２／３０／２０１４

３．检索结果　１５４项临床试验见表１。

表１　检索结果：１５４项临床试验

序号 试验编码（Ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ） 　　　　　　　　　　　试验题目

　１ ＮＣＴ０２０７２３３０ Ｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｃｏｍｂｉｎｅｄ　ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ　ｏｆ　ＴＡＫ－５３６ＣＣＢ　ａｎｄ　ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ

　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｇｒａｄｅⅠｏｒⅡｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

　２ ＮＣＴ０１２３８７０５ Ｃｏｍｂｉｎｅｄ　ａｎｔｉｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｔｈｅｒａｐｙ　ａｎｄ　ｓｅｘｕａｌ　ｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ

　３ ＮＣＴ００８４６３６５ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ａｚｉｌｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ　ｐｌｕｓ　ｃｈｌｏｒｔｈａｌｉｄｏｎｅ　ｉｎ　ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｔｏ　ｓｅｖｅｒｅ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

　４ ＮＣＴ００８４１３０８ Ｈｏｍｅ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ（ＨＢＰ１０）

　５ ＮＣＴ００９９６２８１ Ｓａｆｅｔｙ　ａｎｄ　ｔｏｌｅｒａｂｉｌｉｔｙ　ｏｆ　ａｚｉｌｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ　ｐｌｕｓ　ｃｈｌｏｒｔｈａｌｉｄｏｎｅ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ　ｐｌｕｓ

　ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ　ｉｎ　ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

　６ ＮＣＴ０１３０７０３３ Ａｌｏｎｇ－ｔｅｒｍ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ＭＫ－０９５４Ａｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ＭＫ－０９５４Ａ－３５１）

　７ ＮＣＴ００８１８８８３ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ａｚｉｌｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ　ａｎｄ　ｃｈｌｏｒｔｈａｌｉｄｏｎｅ　ｉｎ　ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｔｏ　ｓｅｖｅｒｅ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

　８ ＮＣＴ０１２８９１３２ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ａｚｉｌｓａｒｔａｎ　ｉｎ　ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ　ｔｏ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｕｎｃｏｍｐｌｉｃａｔｅｄ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

　９ ＮＣＴ０１４５６１６９ Ａｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ａ　ｆｉｘｅｄ　ｄｏｓｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｏｆ　ａｚｉｌｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ

　ａｎｄ　ｃｈｌｏｒｔｈａｌｉｄｏｎｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｉｇｈ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｗｈｏ　ｄｏ　ｎｏｔ　ａｃｈｉｅｖｅ　ｔａｒｇｅｔ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ

　ｆｏｌｌｏｗｉｎｇ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｗｉｔｈ　ａｚｉｌｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ　ａｌｏｎｅ

１０ ＮＣＴ０１２３７２２３ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ＳＰＡ１００（ｆｉｘｅｄ－ｄｏｓｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｏｆ　ａｌｉｓｋｉｒｅｎ／ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ）ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１１ ＮＣＴ０１４１３０４８ Ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｔｒｉａｌ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ａｎｔｉｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｅｆｆｅｃｔ　ｏｆ　ＡＧＳＣＴ１０１ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１２ ＮＣＴ０１３０７０４６ ＭＫ－０９５４Ａｉｎ　Ｊａｐａｎｅｓｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ｎｏｔ　ａｄｅｑｕａｔｅｌｙ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｗｉｔｈ　ｌｏｓａｒｔａｎ（ＭＫ－０９５４Ａ－３５２）

１３ ＮＣＴ０１８２８３５９ Ｔｈｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ａｎｔｉ－ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｄｒｕｇ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｕｎｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｗｉｔｈ　ｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙ

１４ ＮＣＴ０２０４７０１９ Ｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙ－ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｎｉｆｅｄｉｐｉｎｅ　ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ　ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ　ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　ｃａｎｄｅｓａｒｔａｎ　ｃｉｌｅｘｅｔｉｌ　ｉｎ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ

　ｉｎ　ｓｕｂｊｅｃｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ｉｎａｄｅｑｕａｔｅｌｙ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｏｎ　ｃａｎｄｅｓａｒｔａｎ　ｃｉｌｅｘｅｔｉｌ

１５ ＮＣＴ０１７８８３５８ Ｏｐｅｎ－ｌａｂｅｌ　ｌｏｎｇ－ｔｅｒｍ　ｓａｆｅｔｙ　ａｎｄ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｆｉｘｅｄ　ｄｏｓｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｎｉｆｅｄｉｐｉｎｅ　ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ　ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ

　ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　ｃａｎｄｅｓａｒｔａｎ　ｃｉｌｅｘｅｔｉｌ　ｉｎ　ｓｕｂｊｅｃｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｔｏ　ｓｅｖｅｒｅ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１６ ＮＣＴ０１７６２４３６ Ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　ｂｉｓｏｐｒｏｌｏｌ　ａｎｄ　ａｔｅｎｏｌｏｌ　ｏｎ　ｓｙｍｐａｔｈｅｔｉｃ　ｎｅｒｖｏｕｓ　ａｃｔｉｖｉｔｙ　ａｎｄ　ｃｅｎｔｒａｌ　ａｏｒｔｉｃ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ

　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１７ ＮＣＴ０１５７０７７７ Ｒｅｎａｌ　ｄｅｎｅｒｖａｔｉｏｎ　ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ＤＥＮＥＲ－ＨＴＮ）

１８ ＮＣＴ００９２２４４１ Ａｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ　ｅｘｐｌｏｒａｔｏｒｙ　ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ａｎｔｉｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　ｆｉｍａｓａｒｔａｎ（ＢＲ－Ａ－６５７ｏＫ）ｄｕｒｉｎｇ

　２４ｈｏｕｒｓ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ　ｔｏ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１９ ＮＣＴ０１３０２６９１ ＭＫ－０９５４Ｅｓｔｕｄｙ　ｉｎ　ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ＭＫ－０９５４Ｅ－３５７）

２０ ＮＣＴ０１２９９３７６ Ｋ－０９５４ＥｐｈａｓｅⅢｌｏｎｇ－ｔｅｒｍ　ｓｔｕｄｙ　ｉｎ　ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ＭＫ－０９５４Ｅ－３５６）

２１ ＮＣＴ０１０１１６６０ Ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　ａｎｇｉｏｔｅｎｓｉｎⅡｒｅｃｅｐｔｏｒ　ｂｌｏｃｋｅｒ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｗｉｔｈ　ｄｉｕｒｅｔｉｃｓ　ｉｎ　ｈｉｇｈ－ｒｉｓｋ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ（ＣＨＩＥＦ）

２２ ＮＣＴ０１８７８２０１ Ａｖａｌｓａｒｔａｎ　８０ｍｇ－ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｄ，ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ　ｅｘｐｌｏｒａｔｏｒｙ　ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ａｎｔｉｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ

　ｆｉｍａｓａｒｔａｎ　３０ｍｇ　ｄｕｒｉｎｇ　２４ｈｏｕｒｓ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ　ｔｏ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

２３ ＮＣＴ０１９６４０７９ Ｃｏｍｐａｒｉｓｉｏｎ　ｏｆ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｖａｒｉａｂｉｌｉｔｙ　ｂｅｔｗｅｅｎ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ａｎｄ　ｌｏｓａｒｔａｎ

２４ ＮＣＴ０１６６３２３３ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ＬＣＺ６９６　２００ｍｇ＋ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　５ｍｇ　ｉｎ　ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｗｉｔｈ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　５ｍｇ　ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ

　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｎｏｔ　ｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ　ｔｏ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ

２５ ＮＣＴ００９０２５３８ Ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ　ａｓ　ａｄｄ－ｏｎ　ｔｏ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ／ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

２６ ＮＣＴ０２０６２６４５ Ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ＣＶＡＡ４８９ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ

２７ ＮＣＴ０１６７２４７６ Ａｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒ，ｐｈａｓｅ　３ｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ａｎｔｉｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｆｉｍａｓａｒｔａｎ（ＢＲ－Ａ－６５７ｏＫ）３０ｍｇ

　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｐｌａｃｅｂｏ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ　ｔｏ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ｆｉｍａｓａｒｔａｎ）

２８ ＮＣＴ０２０５８４４６ ＰＭＳ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ／ｖａｌｓａｒｔａｎ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

２９ ＮＣＴ０１０３３０７１ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ａｚｉｌｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ　ａｎｄ　ｃｈｌｏｒｔｈａｌｉｄｏｎｅ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ

　ａｎｄ　ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ　ｉｎ　ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｔｏ　ｓｅｖｅｒｅ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

３０ ＮＣＴ０１１９８４９６ Ｒｅｃｕｒｒｅｎｔ　ｓｔｒｏｋｅ　ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ　ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｏｕｔｃｏｍｅ　ｓｔｕｄｙ（ＲＥＳＰＥＣＴＳ）

３１ ＮＣＴ００９２３６１１ Ａｎｔｉｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｔｏｌｅｒａｂｉｌｉｔｙ　ａｎｄ　ｄｅｔｅｒｍｉｎｅ　ｔｈｅ　ａｄｅｑｕａｔｅ　ａｎｔｉｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｄｏｓａｇｅ　ｏｆ

　ｆｉｍａｓａｒｔａｎ　ｉｎ　ｍｉｌｄ　ｔｏ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ

３２ ＮＣＴ０１２１１３１４ Ａｎｔｉｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　ｆｉｘｅｄ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｄｒｕｇ

·２２３· 中华高血压杂志　２０１５年４月第２３卷第４期　Ｃｈｉｎ　Ｊ　Ｈｙｐｅｒｔｅｎｓ，Ａｐｒｉｌ　２０１５，Ｖｏｌ．２３Ｎｏ．４



续表１

序号 试验编码（Ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ） 　　　　　　　　　　　试验题目

３３ ＮＣＴ０１０４２３９２ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　ａｌｉｓｋｉｒｅｎ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｒａｍｉｐｒｉｌ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｓｙｓｔｏｌｉｃ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ（ＡＬＩＡＳ）

３４ ＮＣＴ０１４１５５０５ Ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｎｅｂｉｖｏｌｏｌ　ａｎｄ　ｖａｌｓａｒｔａｎ　ｇｉｖｅｎ　ａｓ　ｆｒｅｅ　ｔａｂｌｅｔｓ　ｆｏｒ　ｓｔａｇｅ　１ｏｒ　ｓｔａｇｅ　２ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

３５ ＮＣＴ０１６２９２２５ ＧＲＫ４ｐｏｌｙｍｏｒｐｈｉｓｍｓ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｒｅｓｐｏｎｓｅ　ｔｏ　ｃａｎｄｅｓａｒｔａｎ

３６ ＮＣＴ０１８７１７４０ ＣＳＰＰＴ－ｃｈｒｏｎｉｃ　ｋｉｄｎｅｙ　ｄｉｓｅａｓｅｓ　ｓｔｕｄｙ（ＣＳＰＰＴ－ＣＫＤ）

３７ ＮＣＴ０１７５６４３０ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｃａｒｖｅｄｉｌｏｌ　ＳＲ　ｖｅｒｓｕｓ　ｃａｒｖｅｄｉｌｏｌ　ＩＲ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

３８ ＮＣＴ０１５０８０２６ Ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｔｗｏ　ＦＤＡ　ａｐｐｒｏｖｅｄ　ｏｒａｌ　ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓ，

　ｎｅｂｉｖｏｌｏｌ　ａｎｄ　ｖａｌｓａｒｔａｎ　ｆｏｒ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ｓｔａｇｅ　１ｏｒ　２ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

３９ ＮＣＴ０２２０３９１６ Ａｚｉｌｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ（ＴＡＫ－４９１）ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｐｌａｃｅｂｏ　ｉｎ　Ｋｏｒｅａｎ　ａｄｕｌｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

４０ ＮＣＴ００９２２４８０ Ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ａｎｔｉｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｆｉｍａｓａｒｔａｎ　ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ

４１ ＮＣＴ０１３０３７８３ Ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｎｉｆｅｄｉｐｉｎｅ　ＧＩＴＳ　ａｎｄ　ｃａｎｄｅｓａｒｔａｎ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ

　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ＤＩＳＴＩＮＣＴ）

４２ ＮＣＴ０２０３１８６１ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｎｉｆｅｄｉｐｉｎｅ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ－ｒｅｌｅａｓｅ　ｔａｂｌｅｔｓ（Ｘｉｎ　Ｒａｎ）ｔｏ　ｔｒｅａｔ　ｍｉｌｄ　ｔｏ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

４３ ＮＣＴ００８７２５８６ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　ａｄｄｉｔｉｏｎａｌ　ｅｆｆｉｃａｃｙ，ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ　２０ｍｇ／ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ　１２．５ｍｇ

　ｉｎ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ　ｔｏ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

４４ ＮＣＴ０１１７６０３２ Ａｌｉｓｋｉｒｅｎ　ｏｒ　ｌｏｓａｒｔａｎ　ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｎ　ｂｉｏｍａｒｋｅｒｓ　ｏｆ　ｍｙｏｃａｒｄｉａｌ　ｒｅｍｏｄｅｌｉｎｇ（ＡＬＬＭＡＲＫ）

４５ ＮＣＴ００８１９１０４ Ａｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｃｏｍｐａｒｅ　ｔｈｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ，ｓａｆｅｔｙ　ａｎｄ　ｔｏｌｅｒａｂｉｌｉｔｙ　ｏｆ　ｓｅｌｏｍａｘ　ｗｉｔｈ　ｉｔｓ　ｉｎｄｉｖｉｄｕａｌ　ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ（ＭＡＲＳ）

４６ ＮＣＴ０１６７９６５２ Ｔｈｅ　ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　ｎｅｂｉｖｏｌｏｌ　ｏｎ　ｔｈｅ　ＮＯ－ｓｙｓｔｅｍ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ＮＥＢＩ）

４７ ＮＣＴ０１３７３０８６ ＬＦＦ２６９ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｐｌａｃｅｂｏ　ａｆｔｅｒ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｉｎ　ｓｕｂｊｅｃｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

４８ ＮＣＴ０１３２０３９７ Ａｎｔｉｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｅｆｆｅｃｔ　ｏｆ　ｒｏｓｔａｆｕｒｏｘｉｎ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｗｉｔｈ　ｌｏｓａｒｔａｎ　ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｂｅａｒｉｎｇ　ｓｐｅｃｉｆｉｅｄ　ｇｅｎｅ　ｍｕｔａｔｉｏｎｓ

４９ ＮＣＴ０１２５１１４６ Ａｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ａｓｓｅｓｓ　ｔｈｅ　ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　ｂｉｓｏｐｒｏｌｏｌ　ａｎｄ　ａｔｅｎｏｌｏｌ　ｏｎ　ｒｅｓｔｉｎｇ　ｈｅａｒｔ　ｒａｔｅ

　ａｎｄ　ｓｙｍｐａｔｈｅｔｉｃ　ｎｅｒｖｏｕｓ　ｓｙｓｔｅｍ＇ｓ　ａｃｔｉｖｉｔｙ　ｉｎ　ｓｕｂｊｅｃｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

５０ ＮＣＴ０１２５８６７３ Ａｃｌｉｎｉｃａｌ　ｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｆｉｍａｓａｒｔａｎ／ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ－ｔｈｅｒａｐｙ

５１ ＮＣＴ０２１７７３３１ Ｌａｃｉｄｉｐｉｎｅ　ｉｎ　ｍｅｄｉｃａｌ　ｐｒａｃｔｉｃｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ　ｔｏ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

５２ ＮＣＴ０１２８７２６０ Ｈｉｇｈ　ｄｏｓｅ　ＢＡＹＡ１０４０＿ｎｉｆｅｄｉｐｉｎｅ：ａ　ｄｏｓｅ－ｃｏｍｐａｒａｔｉｖｅ　ｓｔｕｄｙ

５３ ＮＣＴ０１５４１９４３ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ＨＬ－０４０ＸＣ　ｉｎ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ａｎｄ　ｈｙｐｅｒｌｉｐｉｄｅｍｉａ

５４ ＮＣＴ０１５１８８５５ Ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｒｅｌｅａｓｅ　ｎｉｆｅｄｉｐｉｎｅ　ａｎｄ　ｖａｌｓａｒｔａｎ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｔｈｅｒａｐｙ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

５５ ＮＣＴ０１２４１４８７ Ａｎａｔｉｏｎａｌ　ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｒｅ　ｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ａｓｓｅｓｓ　ｔｈｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｆｉｘｅｄ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｖａｌｓａｒｔａｎ　ａｎｄ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ

　ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｎｏｔ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｂｙ　ｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙ

５６ ＮＣＴ０２１８３７０１ Ｔｅｌｍｉｓａｒｔａｎ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｌｏｓａｒｔａｎ＋ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ－ｔｏ－ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

５７ ＮＣＴ０１４９９８１０ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｒａｄｉｏｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　ｒｅｎａｌ　ｄｅｎｅｒｖａｔｉｏｎ　ｉｎ　ｄｒｕｇ　ｒｅｓｉｓｔａｎｔ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

５８ ＮＣＴ０２１９４４６５ Ａｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ＬＹ２６２３０９１ｉｎ　ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｉｇｈ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ

５９ ＮＣＴ００８９０５９１ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ　ｉｎ　ｓｔａｇｅ　１ａｎｄ　２ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ｂｅｎｉｂｅｓｔ）

６０ ＮＣＴ０２２０６１６５ Ａｄｏｓｅ　ｓｅｌｅｃｔｉｏｎ　ｔｒｉａｌ　ｏｆ　ＣＫＤ－３３０ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

６１ ＮＣＴ０１１８０４１３ Ｉｎｔｅｎｓｉｖｅ　ｖａｓｏｄｉｌａｔｏｒ　ｔｈｅｒａｐｙ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ｖａｓｏｍｏｒｅ）

６２ ＮＣＴ０２０５９６１６ Ａｐｈａｓｅ　２ｄｏｓｅ　ｓｅｌｅｃｔｉｏｎ　ｔｒｉａｌ　ｏｆ　ｃａｎｄｅｓａｒｔａｎ　ｃｉｌｅｘｅｔｉｌ　ａｎｄ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｂｅｓｙｌａｔｅ　ｔｏ　ｔｒｅａｔ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

６３ ＮＣＴ０１５９９１０４ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ＬＣＺ６９６ｉｎ　ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｔｏ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｉｎ　Ｊａｐａｎｅｓｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

６４ ＮＣＴ０１７８５４７２ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ＬＣＺ６９６ｉｎ　ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｔｏ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｉｎ　Ａｓｉａｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

６５ ＮＣＴ０１１２８３２２ ＣＫＤ－８２８ｐｒｉｍａｒｙ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ｔｒｉａｌ（ｄｏｓｅ－ｓｅｌｅｃｔｉｏｎ）

６６ ＮＣＴ０１００１５７２ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｖａｌｓａｒｔａｎ／ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ　ｔｏ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

６７ ＮＣＴ０１０９３８０７ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｌｅｒｃａｎｉｄｉｐｉｎｅ　ａｎｄ　ｅｎａｌａｐｒｉｌ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ＦＥＬＴ）

６８ ＮＣＴ０１３５５３６７ Ｈｉｇｈ　ｄｏｓｅ　ＢＡＹＡ１０４０ＣＲ：ａ　ｌｏｎｇ　ｔｅｒｍ　ｅｘｔｅｎｓｉｏｎ　ｓｔｕｄｙ

６９ ＮＣＴ００８５８７０２ Ｃａｌｃｉｕｍ　ｃｈａｎｎｅｌ　ｂｌｏｃｋｅｒｓ（ＣＣＢ）ｏｒ　ｄｉｕｒｅｔｉｃｓ　ａｓ　ａｎ　ａｄｄ－ｏｎ　ｔｏ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ　ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

７０ ＮＣＴ０１２９４２１５ Ｈｉｇｈ　ｄｏｓｅ　ＢＡＹＡ１０４０＿ｎｉｆｅｄｉｐｉｎｅ：ａ　ｌｏｎｇ　ｔｅｒｍ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｓｔｕｄｙ

７１ ＮＣＴ０１２６４６９２ Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ＲＥＤＵＣＥ－１）

７２ ＮＣＴ０１６３１２２７ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｅｆｆｅｃｔ　ｏｆ　ｅｐｒｏｓａｒｔａｎ　ａｎｄ　ｅｐｒｏｓａｒｔａｎ　ｍｅｓｙｌａｔｅ　ｏｎ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｉｎ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

７３ ＮＣＴ００９９３１０９ Ｌｏｗ－ｄｏｓｅ　ｎｉｆｅｄｉｐｉｎｅ－ｖａｌｓａｒｔａｎ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｕｐ－ｔｉｔｒａｔｅｄ　ｖａｌｓａｒｔａｎ　ｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙ　ｉｎ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

７４ ＮＣＴ０１１３１５４６ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｌｅｖａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｂｅｓｙｌａｔｅ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｍａｌｅａｔｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

·３２３·中华高血压杂志　２０１５年４月第２３卷第４期　Ｃｈｉｎ　Ｊ　Ｈｙｐｅｒｔｅｎｓ，Ａｐｒｉｌ　２０１５，Ｖｏｌ．２３Ｎｏ．４



续表１

序号 试验编码（Ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ） 　　　　　　　　　　　试验题目

７５ ＮＣＴ０２１７７４４８ ＢＩＢＲ　２７７ｃａｐｓｕｌｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

７６ ＮＣＴ００８６５５０１ Ｉｍｐｏｒｔａｎｃｅ　ｏｆ　ａｌｄｏｓｔｅｒｏｎｅ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｐａｔｈｏｇｅｎｅｓｉｓ　ｏｆ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｈｅａｒｔ　ｄｉｓｅａｓｅ

７７ ＮＣＴ０１５５６９９７ Ｐｅｒｉｎｄｏｐｒｉｌ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ＰＡＴＨ）

７８ ＮＣＴ００８６１０１６ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｍｅｔｏｐｒｏｌｏｌ　ｓｕｃｃｉｎａｔｅ　ｐｒｏｌｏｎｇｅｄ－ｒｅｌｅａｓｅ　ｔａｂｌｅｔ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ　ｔｏ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

７９ ＮＣＴ０１４１５５３１ Ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｎｅｂｉｖｏｌｏｌ　ｉｎ　ｙｏｕｎｇｅｒ　ｐａｔｉｅｎｔｓ（１８－５４ｙｅａｒｓ）

８０ ＮＣＴ０２１６６８１４ Ａｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ，ｄｏｕｂｌｅ－ｂｌｉｎｄ，ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒ，ｐｈａｓｅⅢｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｏｆ

　ｆｉｍａｓａｒｔａｎ／ｒｏｓｕｖａｓｔａｔｉｎ　ｉｎ　ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｔｏ　ｅａｃｈ　ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ　ａｄｍｉｎｉｓｔｅｒｅｄ　ａｌｏｎｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ

　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ａｎｄ　ｄｙｓｌｉｐｉｄｅｍｉａ

８１ ＮＣＴ００８５６２７１ Ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ　ｖｅｒｓｕｓ　ｌｏｓａｒｔａｎ　ｐｏｔａｓｓｉｕｍ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ　ｔｏ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

８２ ＮＣＴ０１６１５１９８ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ＬＣＺ６９６ｉｎ　ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｔｏ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｉｎ　ｅｌｄｅｒｌｙ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

８３ ＮＣＴ０１１２２２５１ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｌｅｒｃａｎｉｄｉｐｉｎｅ　ａｎｄ　ｖａｌｓａｒｔａｎ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

８４ ＮＣＴ０１８４８８７３ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ－ｆｏｌｉｃ　ａｃｉｄ　ｔａｂｌｅｔｓ　ｏｎ　ｒｅｄｕｃｔｉｏｎ　ｏｆ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ａｎｄ　ｐｌａｓｍａ　ｈｏｍｏｃｙｓｔｅｉｎｅ

８５ ＮＣＴ０１０１２４７９ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｃａｎｄｅｓａｒｔａｎ　ｃｉｌｅｘｅｔｉｌ　ｐｌｕｓ　ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ　ｉｎ　ｓｕｂｊｅｃｔｓ　ｗｉｔｈ　ｓｅｖｅｒｅ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

８６ ＮＣＴ０１９５６７８６ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ－ｆｏｌｉｃ　ａｃｉｄ　ｔａｂｌｅｔｓ　ｏｎ　ｒｅｄｕｃｔｉｏｎ　ｏｆ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ａｎｄ　ｐｌａｓｍａ　ｈｏｍｏｃｙｓｔｅｉｎｅ

８７ ＮＣＴ０２２６９１７６ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｔｅｌｍｉｓａｒｔａｎ　ａｎｄ　ｌｏｓａｒｔａｎ　ｉｎ　ｐｒｉｍａｒｙ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

８８ ＮＣＴ０２０７９８０５ Ａｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｘｐｌｏｒｅ　ｔｈｅ　ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　ａｚｉｌｓａｒｔａｎ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｔｅｌｍｉｓａｒｔａｎ　ｏｎ　ｉｎｓｕｌｉｎ　ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ　ｏｆ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ

　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ｏｎ　ｔｙｐｅ　２ｄｉａｂｅｔｅｓ　ｍｅｌｌｉｔｕｓ　ｂｙ　ＨＯＭＡ－Ｒ

８９ ＮＣＴ００９２３０９１ Ｐａｒａｌｌｅｌ－ｇｒｏｕｐ　ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｏｆ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ（ＯＬＭ），ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ（ＡＭＬ）ａｎｄ　ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄ（ＨＣＴＺ）

　ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

９０ ＮＣＴ０１６８２５６４ Ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｎ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ｄｉａｇｎｏｓｅｄ

　ｃｏｎｇｅｓｔｉｖｅ　ｈｅａｒｔ　ｆａｉｌｕｒｅ（ＣＡＮＴＡＢＩＬＥ）

９１ ＮＣＴ００９４０６８０ Ｅｆｆｉｃａｃｙ／ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｐｌｕｓ　ｌｏｓａｒｔａｎ　ｖｅｒｓｕｓ　ｌｏｓａｒｔａｎ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

９２ ＮＣＴ００９４０６６７ Ｅｆｆｉｃａｃｙ／ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｐｌｕｓ　ｌｏｓａｒｔａｎ　ｖｅｒｓｕｓ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

９３ ＮＣＴ００９４２３４４ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ａｎｄ　ｌｏｓａｒｔａｎ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

９４ ＮＣＴ０１５２０２８５ Ｃｏｍｐａｒｅ　ｔｈｅ　ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　ｌｅｒｃａｎｉｄｉｐｉｎｅ　ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｉｄｅ　ｔａｂｌｅｔ（Ｚａｎｉｄｉｐ?）ａｎｄ　ｆｅｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｓｕｓｔａｉｎｅｄ－ｒｅｌｅａｓｅ　ｔａｂｌｅｔ　ｆｏｒ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

９５ ＮＣＴ０２２０６６５９ Ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　ｔｅｌｍｉｓａｒｔａｎ　ｂｙ　ａｍｂｕｌａｔｏｒｙ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ（ＡＢＰＭ）ｉｎ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ　ｔｏ

　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

９６ ＮＣＴ００９９４６１７ Ｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙ　ｖｅｒｓｕｓ　ｄｕａｌ　ｔｈｅｒａｐｙ　ｆｏｒ　ｉｎｉｔｉａｌ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｆｏｒ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ｐａｔｈｗａｙ　１）

９７ ＮＣＴ０１８３８８５０ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ，ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ａｎｄ　ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｔｈｅｒａｐｙ　ｉｎ

　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ｎｏｔ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｗｉｔｈ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ　ａｎｄ　ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｔｈｅｒａｐｙ

９８ ＮＣＴ０１１３２７６８ Ｔｈｅ　ｃｏｎｆｉｒｍａｔｏｒｙ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｐｌａｑｕｅ　ｒｅｇｒｅｓｓｉｏｎ　ｓｔｕｄｙ（ＣＯＮＦＩＲＭ）

９９ ＮＣＴ０１１３５２１２ Ｔｈｅ　ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｆｉｍａｓａｒｔａｎ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ　ｔｏ　ｍｏｄｅｒａｔｅ

　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１００ ＮＣＴ０２２３７３３９ Ｄｏｅｓ　ａｌｌｏｐｕｒｉｎｏｌ　ｒｅｄｕｃｅ　ｔｈｉｃｋｅｎｉｎｇ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｌｅｆｔ　ｖｅｎｔｒｉｃｌｅ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｈｅａｒｔ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔ　ｗｉｔｈ　ｔｒｅａｔｅｄ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ？（ＡＬＬＡＹ）

１０１ ＮＣＴ０２２１４４９８ Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ：ｍｏｒｎｉｎｇ　ｖｅｒｓｕｓ　ｅｖｅｎｉｎｇ（ＴＨＹＭＥ）

１０２ ＮＣＴ００８５７２８５ Ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｍｅｄｏｘｏｍｉｌ　ｖｅｒｓｕｓ　ｌｏｓａｒｔａｎ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１０３ ＮＣＴ０２１５２３０６ Ｆｉｍａｓａｒｔａｎ／ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｐｈａｓｅⅢ

１０４ ＮＣＴ０１８６５１８８ Ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ＬＣＺ６９６ａｌｏｎｅ　ａｎｄ　ｉｎ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｗｉｔｈ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１０５ ＮＣＴ０１２３７８７３ Ｌｏｎｇ　ｔｅｒｍ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ＳＰＡ１００（ｆｉｘｅｄ－ｄｏｓｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｏｆ　ａｌｉｓｋｉｒｅｎ／ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ）ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１０６ ＮＣＴ００８１９７６７ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ａｌｉｓｋｉｒｅｎ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｉｌｄ　ｔｏ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ｄｕｒｉｎｇ　ｅｘｅｒｃｉｓｅ

１０７ ＮＣＴ０２２４２３７０ Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ　ｏｆ　ＭＩＣＡＲＤＩＳ（ｔｅｌｍｉｓａｒｔａｎ）ｏｎ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ａｎｄ　ｑｕａｌｉｔｙ　ｏｆ　ｌｉｖｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ

　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ＭｉｃＣＡＴ）

１０８ ＮＣＴ０１０７１１２２ ＦＯＣＵＳ（ｎｉｆｅｄｉｐｉｎｅ　ＧＩＴＳ＇ｓ　ｅｆｆｅｃｔ　ｏｎ　ｃｅｎｔｒａｌ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ａｓｓｅｓｓｅｄ　ｂｙ　ａｐｐｌａｎａｔｉｏｎ　ｔｏｎｏｍｅｔｒｙ）

１０９ ＮＣＴ０１３８８０８８ Ｔｈｅ　ｅｆｆｅｃｔ　ｏｆ　ａｍｉｌｏｒｉｄｅ　ａｎｄ　ｓｐｉｒｏｎｏｌａｃｔｏｎｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ｈａｓｓ）

１１０ ＮＣＴ０１８２５７５９ Ｄａｎｓｈｅｎ　ｄｒｏｐｐｉｎｇ　ｐｉｌｌ　ｆｏｒ　ｃｏｒｏｎａｒｙ　ｈｅａｒｔ　ｄｉｓｅａｓｅ　ｈｅａｒｔ　ａｎｄ　ａｒｔｅｒｙ　ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ　ａｎｄ　ｆｕｎｃｔｉｏｎ

１１１ ＮＣＴ００９３７６５１ Ｅｆｆｉｃａｃｙ，ｓａｆｅｔｙ　ａｎｄ　ｐｈａｒｍａｃｏｄｙｎａｍｉｃ／ｐｈａｒｍａｃｏｋｉｎｅｔｉｃ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｆｉｍａｓａｒｔａｎ（ＢＲ－Ａ－６５７ｏＫ）

１１２ ＮＣＴ０１１９３１０１ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ＬＣＺ６９６ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｐｌａｃｅｂｏ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１１３ ＮＣＴ０１６６７６１４ Ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　ｓｐｉｒｏｎｏｌａｃｔｏｎｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｔｈｅｒａｐｙ　ｏｎ　ｐｒｏｔｅｉｎｕｒｉａ，ｋｉｄｎｅｙ　ｆｕｎｃｔｉｏｎ，ａｎｄ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ

１１４ ＮＣＴ０１６６４９８８ Ｅｆｆｅｃｔ　ｏｆ　ｍｕｓｃｕｌａｒ　ｒｅｌａｘａｔｉｏｎ　ａｎｄ　ｂｒｅａｔｈｉｎｇ　ｔｅｃｈｎｉｑｕｅ　ｏｎ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｉｎ　ｐｒｅｇｎａｎｃｙ

１１５ ＮＣＴ０１４３１５０８ Ａｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｓａｆｅｔｙ　ａｎｄ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｉｎ　ＭＫ－０９５４Ａｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｉｎ　ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ＭＫ－０９５４Ａ－３７３ＡＭ３）

１１６ ＮＣＴ０２１８４８５８ Ｄｏｓｅ　ｔｉｔｒａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｌｉｓｉｎｏｐｒｉｌ　ｉｎ　ｃｈｉｌｄｒｅｎ　ａｇｅｄ　１ｔｏ　１８ｙｅａｒｓ　ｗｉｔｈ　ｐｒｉｍａｒｙ　ｏｒ　ｓｅｃｏｎｄａｒｙ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ｌｉｓｉ－ｐｅｄ）

·４２３· 中华高血压杂志　２０１５年４月第２３卷第４期　Ｃｈｉｎ　Ｊ　Ｈｙｐｅｒｔｅｎｓ，Ａｐｒｉｌ　２０１５，Ｖｏｌ．２３Ｎｏ．４



续表１

序号 试验编码（Ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ） 　　　　　　　　　　　试验题目

１１７ ＮＣＴ０１０９５８２２ Ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　ｖａｌｓａｒｔａｎ　ａｎｄ　ａｌｉｓｋｉｒｅｎ　ｏｎ　ｈｅｍｏｓｔａｔｉｃ　ｉｎｄｉｃｅｓ　ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｄｉａｂｅｔｉｃｓ

１１８ ＮＣＴ０２３２２４５０ Ｐｈａｓｅ　ＩＩａ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｐｒｏｄｕｃｔ　ＱＧＣ００１ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｗｉｔｈ　ｐｌａｃｅｂｏ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（２ＱＧ１）

１１９ ＮＣＴ００９５００６６ Ｉｒｂｅｓａｒｔａｎ　ａｎｄ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｉｎ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｉｎｇ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ（Ｉ－ＣＯＭＢＯ）

１２０ ＮＣＴ０１２７７８２２ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　ｌｏｓａｒｔａｎ＋ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ａｌｏｎｅ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ｕｎｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ

　ｈｉｇｈ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ（ＭＫ－０９５４Ｆ－３９９）

１２１ ＮＣＴ０１９７００５９ ＡｐｈａｓｅⅢｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｅｘｔｅｎｄｅｄ－ｒｅｌｅａｓｅ　ｃａｒｖｅｄｉｌｏｌ　ｓｕｌｆａｔｅ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１２２ ＮＣＴ００８４７８３４ Ｉｒｂｅｓａｒｔａｎ－ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ　ｐｈａｓｅⅣｓｔｕｄｙ：ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ｉｎ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ

１２３ ＮＣＴ０２２１１３５２ Ｅｆｆｅｃｔ　ｏｆ　Ｋｏｒｅａｎ　ｒｅｄ　ｇｉｎｓｅｎｇ　ｏｎ　ｃｅｎｔｒａｌ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ＫＲＧＣＢＰ）

１２４ ＮＣＴ０１１１３０４７ Ａｌｉｓｋｉｒｅｎ　ｉｎ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｗｉｔｈ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｎｏｔ　ｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ　ｔｏ　ａｎｇｉｏｔｅｎｓｉｎ

ｒｅｃｅｐｔｏｒ　ｂｌｏｃｋｅｒ（ＡＲＢ）ｐｌｕｓ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ（ＡＷＥＳＯＭＥ）

１２５ ＮＣＴ０１８７０７３９ Ａｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ｅｆｆｅｃｔ　ｏｆ　ＬＣＺ６９６ｏｎ　ａｏｒｔｉｃ　ｓｔｉｆｆｎｅｓｓ　ｉｎ　ｓｕｂｊｅｃｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１２６ ＮＣＴ００８１７０３７ Ｓｉｔａｘｓｅｎｔａｎ　ｉｎ　ｐｒｏｔｅｉｎｕｒｉｃ　ｃｈｒｏｎｉｃ　ｋｉｄｎｅｙ　ｄｉｓｅａｓｅ

１２７ ＮＣＴ０２２３５９０９ Ａｎ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｓｔｕｄｙ　ｉｎ　ｃｈｉｌｄｒｅｎ　６ｔｏ　ｌｅｓｓ　ｔｈａｎ　１８ｙｅａｒｓ　ｏｆ　ａｇｅ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１２８ ＮＣＴ０１４２６１００ ＣＫＤ－８２８ｔｅｌｍｉｓａｒｔａｎ　ｎｏｎ－ｒｅｓｐｏｎｄｅｒ　ｔｒｉａｌ

１２９ ＮＣＴ０１５０１２５３ ＣＫＤ－８２８Ｓ－ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｎｏｎ－ｒｅｓｐｏｎｄｅｒ　ｔｒｉａｌ

１３０ ＮＣＴ０１５１８９９８ Ａｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ，ｄｏｕｂｌｅ－ｂｌｉｎｄ，ｐｌａｃｅｂｏ－ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ，３ｘ３ｆａｃｔｏｒｉａｌ　ｄｅｓｉｇｎ，ｐｈａｓｅⅡｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ａｎｔｉｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ

　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｆｉｍａｓａｒｔａｎ　ａｎｄ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１３１ ＮＣＴ０１６１４３６６ ＤＭＴＡ０７ｃｏｍｂｉｎｅ　ｗｉｔｈ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１３２ ＮＣＴ０１９２８６２８ ＰｈａｓｅⅢｃｌｉｎｉｃａｌ　ｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｌｅｒｃａｎｉｄｉｐｉｎｅ／ｖａｌｓａｒｔａｎ

　ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ

１３３ ＮＣＴ０１１３４３９３ Ｔｅｌｍｉｓａｒｔａｎ　ａｎｄ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｓｉｎｇｌｅ　ｐｉｌｌ　ｓｔｕｄｙ　ｗｉｔｈ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｎｏｔ　ｏｎ　ｇｏａｌ　ｗｉｔｈ　ｍｏｎｏ　ｒａａｓ　ｔｈｅｒａｐｙ－ｓｗｉｔｃｈ

１３４ ＮＣＴ０１２２２５２０ Ｔｅｌｍｉｓａｒｔａｎ　８０ｍｇ　ｎｏｎ－ｒｅｓｐｏｎｄｅｒ　ｔｒｉａｌ

１３５ ＮＣＴ０２２７７６９１ ＡｐｈａｓｅⅢｌｏｎｇ－ｔｅｒｍ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ＴＡＫ－５３６ＴＣＨ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１３６ ＮＣＴ０１２５６４１１ Ａｌｏｎｇ－ｔｅｒｍ（１２ｍｏｎｔｈｓ）ｓａｆｅｔｙ，ｔｏｌｅｒａｂｉｌｉｔｙ　ａｎｄ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ＬＣＺ６９６ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１３７ ＮＣＴ０１１５１４１０ Ａｎ　ｅｘｔｅｎｓｉｏｎ　ｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ｌｏｎｇ　ｔｅｒｍ　ｓａｆｅｔｙ，ｔｏｌｅｒａｂｉｌｉｔｙ　ａｎｄ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　ａｌｉｓｋｉｒｅｎ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｅｎａｌａｐｒｉｌ

　ｉｎ　ｐｅｄｉａｔｒｉｃ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　６－１７ｙｅａｒｓ　ｏｆ　ａｇｅ

１３８ ＮＣＴ０１２８６５５８ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｉｎ　Ｊａｐａｎ　Ｔ８０／Ａ５（ｔｅｌｍｉｓａｒｔａｎ　８０ｍｇ　ａｎｄ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　５ｍｇ）ａｎｄ　Ｔ４０／Ａ５（ｔｅｌｍｉｓａｒｔａｎ　４０ｍｇ

　ａｎｄ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　５ｍｇ）

１３９ ＮＣＴ０１０６０８６５ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ　ｏｆ　ａｌｉｓｋｉｒｅｎ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｂｙ　ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ　ｍｅｔｈｏｄｓ　ｏｆ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｓ（ＲＥＡＬＩＴＹ）

１４０ ＮＣＴ０２１４５１０４ Ｅｆｆｉｃａｃｙ／ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｃｉｌｎｉｄｉｐｉｎｅ　ｐｌｕｓ　ｖａｌｓａｒｔａｎ　ｖｅｒｓｕｓ　ｖａｌｓａｒｔａｎ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１４１ ＮＣＴ０１１５０３５７ Ｓａｆｅｔｙ　ａｎｄ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　ａｌｉｓｋｉｒｅｎ　ｉｎ　ｐｅｄｉａｔｒｉｃ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　６－１７ｙｅａｒｓ　ｏｆ　ａｇｅ

１４２ ＮＣＴ０２１８２８３０　 ２４ｗｅｅｋ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｅｍｐａｇｌｉｆｌｏｚｉｎ（ＢＩ　１０７７３）ｉｎ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｂｌａｃｋ／Ａｆｒｉｃａｎ　Ａｍｅｒｉｃａｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ

　ｗｉｔｈ　ｔｙｐｅ　２ｄｉａｂｅｔｅｓ　ｍｅｌｌｉｔｕｓ　ａｎｄ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１４３ ＮＣＴ０１７３６４８８ Ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｓｔｕｄｙ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ａｎｔｉｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｃｈａｎｇｅｓ　ｏｆ　ｎｅｕｒｏｈｏｒｍｏｎａｌ　ｍａｒｋｅｒｓ　ｏｆ　ｆｉｍａｓａｒｔａｎ

　ａｎｄ　ａｔｅｎｏｌｏｌ　ｗｉｔｈ　ｅｘａｇｇｅｒａｔｅｄ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｒｅｓｐｏｎｓｅ　ｄｕｒｉｎｇ　ｅｘｅｒｃｉｓｅ　ｉｎ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ

１４４ ＮＣＴ０２１０２２４３ Ｎｅｕｒａｌ　ｍｅｃｈａｎｉｓｍ　ｏｆ　ａｌｄｏｓｔｅｒｏｎｅ－ｉｎｄｕｃｅｄ　ｉｎｓｕｌｉｎ　ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ

１４５ ＮＣＴ０１８７６３６８ Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ＬＣＺ６９６ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ　ｉｎ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｎｏｔ　ｒｅｓｐｏｎｓｉｖｅ　ｔｏ　ｏｌｍｅｓａｒｔａｎ

１４６ ＮＣＴ０１９７７７９４ Ｆｉｘｅｄ　ｄｏｓｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｂｉｓｏｐｒｏｌｏｌ　ａｎｄ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ

１４７ ＮＣＴ０２２２２４８０ Ａｃｌｉｎｉｃａｌ　ｔｒｉａｌ　ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ，ｔｏｌｅｒａｂｉｌｉｔｙ，ａｎｄ　ｐｈａｒｍａｃｏｋｉｎｅｔｉｃ－ｐｈａｒｍａｃｏｄｙｎａｍｉｃ　ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐ　ｏｆ

　ｆｉｍａｓａｒｔａｎ／ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ

１４８ ＮＣＴ０１９７５２４６ Ａｄｄ－ｏｎ　ｔｏ　ｍｉｃａｍｌｏ　ＢＰ　ｔｒｉａｌ

１４９ ＮＣＴ０１９１１７８０ Ｃｏｍｐａｒｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　ｔｅｌｍｉｓａｒｔａｎ／ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ　ｗｉｔｈ　ｔｅｌｍｉｓａｒｔａｎ／ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｏｔｈｉａｚｉｄｅ　ｐｌｕｓ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ

１５０ ＮＣＴ０２２３０８９１ Ｂｉｏｍａｒｋｅｒ　ｇｕｉｄｅｄ　ｔｈｅｒａｐｉｅｓ　ｉｎ　ｓｔａｇｅ　Ａ／Ｂ　ｈｅａｒｔ　ｆａｉｌｕｒｅ

１５１ ＮＣＴ０１３１９３４４ Ｅｆｆｅｃｔ　ｏｆ　ｅｐｌｅｒｅｎｏｎｅ　ｏｎ　ｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌ　ｆｕｎｃｔｉｏｎ　ｉｎ　ｍｅｔａｂｏｌｉｃ　ｓｙｎｄｒｏｍｅ（ＭｅｔＳｙｎ）

１５２ ＮＣＴ０１１１２１３７ Ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　ｃｌｏｐｉｄｏｇｒｅｌ　ｏｎ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ

１５３ ＮＣＴ０２１７３２８８ Ｒｏｌｅ　ｏｆ　ｍｉｄｏｄｒｉｎｅ　ａｎｄ　ｔｏｌｖａｐｔａｎ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｃｉｒｒｈｏｓｉｓ　ｗｉｔｈ　ｒｅｆｒａｃｔｏｒｙ　ｏｒ　ｒｅｃｕｒｒｅｎｔ　ａｓｃｉｔｅｓ

１５４ ＮＣＴ０１４２５９８３ Ｄｉｅｔａｒｙ　ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ　ｏｆ　ｓｔｒｅｓｓ－ｉｎｄｕｃｅｄ　ｎｅｕｒｏｖｅｇｅｔａｔｉｖｅ　ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ　ｗｉｔｈ　ａ　ｓｐｅｃｉｆｉｃ　ａｍｉｎｏ　ａｃｉｄ　ｃｏｍｐｏｓｉｔｉｏｎ（ａｓｎ０１）

４．手工选择：经过手工删除第４、１７、３０、５７、１１４、１４４、１５３、１５４项临床试验，剩余１４６项研究作为数据库进行分析。
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