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　 　 复方利血平氨苯蝶啶片( O 号® ),曾用名北京

降压 0 号,是一种固定剂量单片复方降压药。 该药

由吴英恺院士、华罗庚院士和洪昭光教授按系统工

程论、运筹学和整体医学观点,在几十个配方中选择

了疗效最佳、安全性最高的 O 号®配方,已在临床广

泛应用 40 余年。
近年,美国、欧洲、加拿大、中国、日本、国际高血

压学会( International
 

Society
 

of
 

Hypertension,
 

ISH)
相继发布最新高血压管理指南,在各类指南中单片

复方制剂(single-pill
 

combination,
 

SPC)或称固定剂

量复方制剂(fixed
 

dose
 

combination,
 

FDC)的地位不

断上升[1,2
 

] ,中国高血压合理用药指南新增复方利

血平氨苯蝶啶片( O 号® ) 用于部分难治性高血压

等[3] ,为高血压防治工作提供最新参考。 随着复方

利血平氨苯蝶啶片(O 号® )在临床疗效和安全性方

面的不断深入研究,其不增加抑郁风险及用药安全

的循证得以补充;最新的临床研究进一步明确复方

利血平氨苯蝶啶片( O 号® )在安全降压的同时,相
比其他降压药物,可显著减少每日服用片数,提高患

者依从性。
据此,于 2021 年启动共识的修订工作。 此修订

版以 2016 年《复方利血平氨苯蝶啶片临床应用中国

专家共识》为基础,参考国内外最新指南,更新了近

5 年公开发表的临床研究结果及新的临床应用经

验。 期望通过共识的更新,更好地推动我国自主研

发的国产固定复方的规范应用,以提升高血压临床

防治水平。

1　 复方利血平氨苯蝶啶片(O 号®)的成分
和药理特点

　 　 复方利血平氨苯蝶啶片( O 号® ) 每片含氢氯

噻嗪 12. 5 mg、氨苯蝶啶 12. 5 mg、 硫酸双肼屈嗪

12. 5 mg 和利血平 0. 1 mg,共 4 种药物成分。 氢氯噻

嗪和氨苯蝶啶为利尿剂。 氢氯噻嗪作用于远曲小管

及髓袢升支皮质部,抑制钠离子和水的重吸收,使循

环血量下降,血压降低。 氨苯蝶啶为保钾利尿剂,与
氢氯噻嗪合用可以增强利尿效果。 硫酸双肼屈嗪为

血管扩张剂,松弛血管平滑肌细胞导致血管扩张而起

到降压作用。 利血平是一种具有中枢和外周双重作

用的交感神经抑制剂,通过影响中枢神经和外周交感

神经末梢去甲肾上腺素的储存和释放而起到降压作

用,效果持久。 各组分的药代动力学特点见表 1。
　 　 复方利血平氨苯蝶啶片(O 号® )低剂量 4 种成

分具有协同作用:(1)氨苯蝶啶可减少氢氯噻嗪导致

的低钾血症;
 

(2)利尿剂可抵消利血平和血管扩张剂

引起的水钠潴留;
 

(3)排钠可以使血管壁钠离子浓度

降低,血管对儿茶酚胺类物质及血管紧张素的反应性

减弱,引起血管扩张和外周血管阻力降低,增加其他

降压药物的降压效果;
 

(4)利血平可对抗血管扩张剂

和利尿剂引起的交感神经兴奋、心率增快。

表 1　 复方利血平氨苯蝶啶片(O 号®)各组分的药代动力学

药物 常规用量(mg / d) 每片所含剂量(mg) 浓度达峰时间(h) 半衰期(h) 起效时间 代谢途径

氢氯噻嗪 6. 25-25. 00 12. 50 4 15 2
 

h 原形由尿排泄

氨苯蝶啶 25. 00-100. 00 12. 50 6 1. 5-2. 0 2-4
 

h 肝脏

硫酸双肼屈嗪 25. 00-100. 00 12. 50 1-2 2. 0-3. 0 1
 

h 肝脏和肠壁

利血平 0. 05-0. 25　 0. 10 2-4 45. 0-128. 0 数日至 3 周 肝脏
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2　 临床疗效

2. 1　 降压疗效

　 　 多项临床研究以我国高血压患者为观察对象,
对复方利血平氨苯蝶啶片( O 号® ) 的作用进行评

价,结果证实该药起效快,维持时间长,血药浓度稳

定,具有良好的短期和中长期降压疗效。
一项多中心研究入选 11 861 例原发性高血压

患者,基线收缩压和舒张压分别为(148±14) mmHg
(1 mmHg = 0. 133 kPa) 和(91±10) mmHg,服用复方

利血平氨苯蝶啶片(O 号®)2 周时平均收缩压和平均

舒张压分别降至(137±12) mmHg 和(85±10) mmHg;
单药治疗 4 周时,轻、中、重度高血压患者的达标

(<140/ 90mmHg)比例分别为 80. 9%、68. 2%和 54. 6%[4] 。
北京大学人民医院等 10 家医疗中心入选收缩压

低于 180 mmHg 且舒张压在 95 ~ 114 mmHg 的原发高

血压患者,单独使用复方利血平氨苯蝶啶片(O 号® )
治疗 12 个月时,血压<140 / 90mmHg 和<130 / 85mmHg
的患者比例分别为 84. 6%和 52. 6%[5] 。

国家“十五”科技攻关项目对以复方利血平氨苯

蝶啶片(O 号® )为基础的降压治疗方案和常规降压

治疗方案进行对比,1799 例社区高血压患者接受了

为期 3 年的随访,复方利血平氨苯蝶啶片(O 号® )组
的收缩压和舒张压下降幅度均大于常规治疗组,两组

的血压达标率(低于 140 / 90 mmHg) 分别为 90. 0%
和 79. 5%[6] 。

一项针对老年单纯收缩期高血压的研究显示,
服用复方利血平氨苯蝶啶片( O 号® )1 年时降压有

效率为 99. 1%,血压达标率为 92. 0%[7] 。
2. 2　 降压治疗的平稳性

　 　 复方利血平氨苯蝶啶片(O 号® )收缩压谷峰比

88. 9%,舒张压谷峰比 73. 3%[8] ;收缩压和舒张压平

滑指数分别为 4. 11 与 3. 89,每日一次服药可以平

稳降低血压,并维持 24 h 疗效[9,10] 。 此外,清晨或晚

间服用复方利血平氨苯蝶啶片(O 号® )均能够明显

改善非杓型原发性高血压患者的诊室偶测血压和动

态血压,有效降低夜间血压[11,12] ,并有效抑制高血

压晨峰现象。
2. 3　 靶器官保护

　 　 复方利血平氨苯蝶啶片(O 号® )治疗 6 ~ 18 个

月可以显著降低室间隔与左室后壁厚度、左室心肌

质量指数[13,14] 。 一项动物实验报道,复方利血平氨

苯蝶啶片(O 号® )治疗 4 个月,能够减轻肾小球纤

维化和肾血管硬化[15] 。 复方利血平氨苯蝶啶片

(O 号®)对心脏、肾脏、大脑的保护作用来自于对血

压的有效控制,更多的证据有待于进一步研究积累。
2. 4　 与其他常用降压药物的比较

　 　 一项针对我国老年高血压患者的研究,提示复

方利血平氨苯蝶啶片(O 号® )对于老年高血压患者

具有明确的降压效果,可减少每日服药片数,提高患

者依从性,且安全性良好[16,17] 。
一项纳入 2 434 例高血压患者的系统评价证实

复方利血平氨苯蝶啶片(O 号® )与常规降压药物的

疗效相当[18] 。 社区高血压和农村原发性高血压的

研究显示,以复方利血平氨苯蝶啶片( O 号® )为基

础的治疗方案可以达到良好的血压控制[19-21] 。
2. 5　 联合用药

　 　 复方利血平氨苯蝶啶片(O 号® )与其他常用降

压药物具有良好的协同作用,联合用药可以进一步

降低血压[6] 。
一项针对原发性高血压患者的研究,入组患者

基线平均血压 156. 8 / 92. 9 mmHg,起始复方利血平

氨苯蝶啶片( O 号® )治疗,若不达标则联用其他降

压药。 治疗 6 个月时,有 62. 9%的患者接受了联合

用药,其中联合钙拮抗剂 108 例(38. 6%),联合血管

紧张素转换酶抑制剂 82 例(29. 3%),联合血管紧张

素受体拮抗剂 30 例(10. 7%),联合 β 受体阻滞剂

60 例(21. 4%),血压达标率在 87%以上[22] 。 因此,
对于单药治疗难以控制的高血压患者,复方利血平

氨苯蝶啶片(O 号®)与其他常用降压药物联用能够

提高达标率。

3　 安全性与耐受性

3. 1　 常见的不良反应

　 　 迄今为止的多项临床研究证实[4,6,16] ,复方利血

平氨苯蝶啶片(O 号®)的不良反应发生率与其他常

用降压药相似。
 

可能的不良反应为乏力、头痛 / 头
晕 / 头胀、鼻塞等。
3. 2　 对精神抑郁和神经系统的影响

　 　 复方利血平氨苯蝶啶片(O 号® )每片含利血平

仅为 0. 1 mg,使用小剂量利血平的不良反应发生率

极低。
2021 年一项多中心、随机、对照研究证实,1 级

高血压患者服用复方利血平氨苯蝶啶片( O 号® )
12 周血浆单胺类神经递质水平以及汉密尔顿抑郁

量表评分均无显著变化, 提示该药不增加抑郁

风险[23] 。
一项全国多中心 1 574 例老年高血压患者应用
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Zung 量表评分的横断面调查结果显示,服用含有低

剂量利血平组分的复方利血平氨苯蝶啶片(O 号® )
并不引起高血压患者的焦虑抑郁[16] 。 另一项研究

采用 Zung 量表评价服药 8 周、6 个月、12 个月时

患者的精神状态,未见抑郁倾向[5] 。 几项多中心研

究和荟萃分析亦未发现复方利血平氨苯蝶啶片

(O 号®)对精神状态有不良影响[5-7] 。

4　 临床应用建议

4. 1　 适用人群

　 　 该药建议用于一、二、三级高血压患者的初始或

联合治疗。 特别适用于老年高血压患者及难治性高

血压患者。
4. 2　 用药建议

　 　 常规使用剂量为 1 片 / d,1 次 / d,清晨服药。 高

龄老年( 80 岁及以上) 及慢性肾功能不全者 [ 30
ml / (min·1. 73 m2)

 

≤eGFR<45ml / (min·1. 73 m2 )
 

]
应用本药时,建议初始剂量 0. 5 片 / d,根据耐受情况

逐渐增至正常剂量。
4. 3　 联合用药

　 　 对于初始复方利血平氨苯蝶啶片(O 号® )控制

不佳者或重度高血压患者,可考虑联合其他降压药

物,包括钙离子拮抗剂、血管紧张素转换酶抑制剂或

血管紧张素受体拮抗剂等,具有良好的协同降压作

用。 利血平具有轻度减慢心率的作用,与 β 受体阻

滞剂或非二氢吡啶类钙离子拮抗剂联用时,应密切

关注心率变化。 与利尿剂或含利尿剂的固定复方制

剂联用时应注意血电解质水平的变化。
4. 4　 禁忌证及其他注意事项

　 　 抑郁症、肾功能障碍[eGFR<30ml / (min·1. 73 m2)]
者不适合应用本药。

服用该药后偶见乏力、头晕、鼻塞等不适,多为

一过性;若上述不适持续存在,减量或停药即可消

失;长期使用复方利血平氨苯蝶啶片( O 号® )降压

疗效明确且无不良反应的患者,可继续维持治疗,
不必改换其他药物。

5　 总　 结

　 　 (1)复方利血平氨苯蝶啶片( O 号® )是我国自

主研发和生产的一种小剂量单片固定复方制剂,
4 种成分通过三种降压机制发挥降压作用。

(2)该药起效快,维持时间长,疗效肯定,具有

良好的短期和中长期降压疗效,每日一次平稳

降压。

(3)患者不良反应少,依从性高,耐受性良好。
(4)可作为高血压患者的初始降压治疗药物或

难治性高血压患者的联合方案优选药物,是临床常

用降压药物之一,在中国高血压防治工作中发挥着

重要的作用。
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