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【摘　要】　目的：评估社区原发性高血压患者热敏灸自我管理的疗效、安全性和依从性。方法：从 3 个社区

招募 120 例原发性高血压患者，以 1∶1 比例随机分配于热敏灸自我管理联合原降压方案组（试验组）或单用

原降压方案组（对照组）。试验组分别在 3 个主穴（涌泉、百会、神阙）和 5 个配穴（曲池、足三里、合谷、太冲、

大椎）中各选灸感最强的一处主穴和配穴实施热敏灸，每次约 30 min，每日 1 次并允许调整频次。共干预和

访视 6 个月。主要结局指标为收缩压降幅，次要结局指标包括舒张压降幅、降压有效率、降压药剂量变化情

况、高血压中医症状评分、生活质量评分［欧洲五维健康量表（EQ-5D-5L）］、新发心脑血管事件发生率；同时

评价热敏灸自我管理依从性和不良事件发生率。结果：89.2%（107/120）患者完成了 6 个月的访视。完成

6 个月干预时，试验组收缩压相对基线降幅显著大于对照组（P<0.01），但两组舒张压相对基线变化差异无

统计学意义。试验组降压有效率显著高于对照组（P<0.05）。试验组 EQ-5D-5L 整体健康状况自评分和高

血压中医症状总评分、头痛、耳鸣、目赤的改善幅度均显著大于对照组（P<0.01，P<0.05）。所有热敏灸相关

不良事件均为轻度。结论：社区原发性高血压患者热敏灸自我管理可降低收缩压、提高降压有效率，并改善

高血压症状和生活质量，安全性和依从性良好，提示热敏灸可推广用于社区原发性高血压的辅助管理。
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【ABSTRACT】　 Objective　 To evaluate the effectiveness， safety and compliance of heat-sensitive moxibustion 

self-management in community patients with essential hypertension. Methods　 A total of 120 patients with essential 

hypertension were recruited from three communities and randomly assigned at a 1∶1 ratio to either the intervention 

group （heat-sensitive moxibustion self-management combined with original antihypertensive regimen） or the control 

group （original antihypertensive regimen alone）. In the intervention group， heat-sensitive moxibustion was applied to 

one main acupoint with the strongest moxibustion sensation selected from three main acupoints （Yongquan［KI1］， 

Baihui［GV20］， Shenque［CV8］） and one adjunct acupoint with the strongest moxibustion sensation selected from five 

adjunct acupoints （Quchi［LI11］， Zusanli［ST36］， Hegu［LI4］， Taichong［LR3］， Dazhui［GV14］）. The treatment lasted 

approximately 30 minutes once daily， with flexible adjustment of frequency allowed. The intervention and follow-up 

period lasted 6 months. The primary outcome was the reduction in systolic blood pressure. Secondary outcomes 

included the reduction in diastolic blood pressure， antihypertensive effective rate， changes in antihypertensive 

medication dosage， traditional Chinese medicine （TCM） symptom score for hypertension， quality of life score 
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measured by the EuroQol Five-Dimension Five-Level Questionnaire （EQ-5D-5L）， and incidence of new-onset 

cardiovascular and cerebrovascular events. Compliance with heat-sensitive moxibustion self-management and 

incidence of adverse events were also assessed. Results　 A total of 89.2% （107/120） of patients completed the 6-

month follow-up. At the end of the 6-month intervention， the reduction in systolic blood pressure from baseline was 

significantly greater in the intervention group than in the control group （P<0.01）， whereas no significant difference was 

observed in the change in diastolic blood pressure from baseline between the two groups. The antihypertensive effective 

rate was significantly higher in the intervention group than in the control group （P<0.05）. The intervention group showed 

significantly greater improvements in the EQ-5D-5L overall health self-rating score， total TCM hypertension symptom 

score， and individual symptoms including headache， tinnitus and red eyes compared with the control group （P<0.01， 

P<0.05）. All heat-sensitive moxibustion-related adverse events were mild. Conclusion　 Heat-sensitive moxibustion 

self-management can reduce systolic blood pressure， improve antihypertensive effective rate， and alleviate 

hypertension-related symptoms and quality of life in community patients with essential hypertension， with favorable 

safety and compliance. These findings suggest that heat-sensitive moxibustion can be promoted as an adjunctive 

management strategy for essential hypertension in community settings.

【KEYWORDS】　Essential hypertension； Heat-sensitive moxibustion； Community； Randomized controlled trial； Self-

management； Effectiveness evaluation

原发性高血压是心血管疾病的高危影响因素，

初期大多为无症状或仅表现为轻微头痛头晕，但长

期持续会引起一系列疾病 [1]。我国高血压患病率呈

明显升高趋势，且血压控制达标率仅为 37.5%[2]。

目前口服降压药是原发性高血压的基础疗法，但可

能引起多种不良反应。此外，医院管理模式下，患者

对长期门诊治疗的依从性也不甚理想[3]。

热敏灸是一种创新灸疗方法，强调“探感定位、

辨敏施灸、量因人异、敏消量足”，对多种疾病可达

到优于传统艾灸的疗效 [4-6]。临床上已尝试将热敏

灸用于治疗高血压。根据针灸理论，热敏灸对热敏

腧穴的温热刺激可温阳补气，改善高血压患者心气

虚、心阳虚、阴阳两虚等中医证候 [7-9]；从西医角度

看，灸疗可增强心肌搏动，推动血液运行，减轻血管

压力，从而降低血压 [10]。动物实验结果显示灸疗的

降压机制可能与调节血浆醛固酮和心房利钠肽水

平、激活抗氧化能力、恢复血压昼夜节律有关 [11]。相

较于针刺等其他腧穴疗法，热敏灸具有易学易用、

成本低廉的优势，适合成为社区原发性高血压自我

管理的中医适宜技术。然而，目前社区环境下热敏

灸原发性高血压自我管理的实际效果尚缺乏证据。

因此，我们开展了本项多中心随机对照试验，以评

价社区原发性高血压患者热敏灸自我管理的疗效、

安全性和依从性，旨在为热敏灸的适应证拓展和社

区管理应用提供高级别证据，现将结果报道如下。

1　资料与方法

1.1　病例来源及分组方法

于江西省南昌市金圣社区、沙井社区和红苗社

区卫生服务中心招募原发性高血压患者。基于前

期观察性研究 [12]结果和专家意见，预估治疗 6 个月

后试验组收缩压（SBP）降幅高于对照组 5 mmHg，
组间共同标准差为 8 mmHg。设 I 型错误概率 0.05，
Ⅱ型错误概率 0.20，考虑 20% 失访率，采用优效性

试验样本量公式计算得出每组需 51 例患者。为提

高统计效能，扩大样本量至每组 60 例（共 120 例）。

采用区组长度 4 或 6 的区组随机法将患者 1∶1 分配

至试验组或对照组。由一名独立研究者应用 R 软

件“blockrand”函数产生和保存随机序列，每个社区

中心使用不同随机数种子分别产生一条随机序列。

分配隐藏采用刮刮卡法，患者入组后依序刮开卡上

的不透光涂层获取分组结果，以防止患者或研究者

提前知晓分组。试验期间未对患者和医生实施盲

法，对数据分析人员实施盲法。研究方案已通过江

西中医药大学附属医院伦理委员会审批（审批号：

JZFYKYLL20210301009）。

1.2　诊断标准

根据 2020 年国际高血压学会指南标准 [13]诊断：

原发性高血压，即 SBP≥140 mmHg 和/或舒张压

（DBP）≥90 mmHg，并排除其他血压升高原因。

1.3　纳入标准

①符合上述诊断标准，年龄 18~80 岁；②高血

压病程≥6 个月；③尚未服用降压药或正在规律服

用降压药（限钙通道阻滞剂、血管紧张素Ⅱ受体阻

滞剂、血管紧张素转化酶抑制剂）；④近 1 个月内未

接受高血压的腧穴刺激疗法；⑤试验组患者需在主

穴及附近范围激发至少一种热敏灸感；⑥自愿参加

试验并签署书面知情同意书。
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1.4　排除标准

① 服 用 降 压 药 后 血 压 仍 难 以 控 制（SBP≥
180 mmHg 或 DBP≥110 mmHg）；② 继 发 性 高 血

压；③妊娠或哺乳期；④对艾烟或艾叶过敏者；⑤急

性脑出血、高血压危象或感觉障碍等艾灸禁忌证；

⑥ 认知障碍或严重精神障碍 ；⑦ 正在参加其他

研究。

1.5　脱落和终止标准

参与随机分组并接受基线检查的患者即视为

有效病例。出现以下情况视为脱落及终止病例：

①失去联系；②无法耐受的不良反应；③出现严重

并发症，如脑血管意外、心肌梗死、肾衰竭等；④出

现无法继续进行试验的严重不良事件；⑤试验过程

中死亡。

1.6　退出标准

①因个人原因主动要求退出；②依从性差，连

续 3 个月未按时完成回访者；③连续 3 个月施灸频

次过低，每周少于 2 次。

1.7　各组干预方法

对照组：维持原有的降压方案（无治疗或降压

药），为期 6 个月。

试验组：在原有降压方案基础上进行热敏灸自

我施灸治疗。入组前，由具备资质的针灸医生为患

者探查热敏灸腧穴。探查部位包括 3 个主穴（涌泉、

百会、神阙）和 5 个配穴（曲池、足三里、合谷、太冲、

大椎）及其附近范围。首先在上述穴位周围半径

0.98 cm 的区域内初始探查，手持点燃的艾条在距

皮肤 3~5 cm 处施行循经往返灸 2~3 min 以激发经

气，再行回旋灸 1~3 min，继而施以雀啄灸 2~3 min
增强灸量。施灸时询问患者是否出现透热、扩热、

传热、局部不（微）热远部热、表面不（微）热深部热

及其他非热觉等热敏灸感，出现任意一种灸感的位

置判断为热敏腧穴。完成探查后，各选灸感最强的

一处主穴和配穴为实际施灸穴位，若为双侧穴位则

选择灸感强的一侧。随后，医生为患者或其家属培

训艾灸罐辅助的施灸方法，直至熟练。步骤如下：

操作者先将艾柱固定于艾灸罐内部钢针上，点燃艾

柱，合上灸罐，套入布袋，置于热敏腧穴表面实施艾

灸。当灸感消失或艾柱燃尽（约 30 min）后结束治

疗。建议患者每日施灸 1 次，允许按需调整热敏灸

治疗频次，疗程为 6 个月。试验使用的艾柱和艾灸

罐分别购自江西鄱艾生物科技有限公司和山东峡

山热敏灸小镇。

试验期间禁止患者使用其他腧穴疗法。两组

均允许对合并症进行常规治疗。若违反干预方案

则如实记录，不影响后续的治疗和随访，但在数据

分析的符合方案集中予以剔除。

1.8　观察指标及检测方法

在基线和每个月月末对患者进行访视。每次

访视有±3 d 的时间窗，超出则放弃该次访视。基线

访视采集人口学资料、病史、血压数据、高血压中医

症状，并采用欧洲五维健康量表（EQ-5D-5L）评价

生活质量。每次访视均测量血压、评估降压药剂

量、新发疾病或疾病进展和不良事件，同时记录灸

疗依从性。第 6 个月访视时评估高血压中医症状，

并采用 EQ-5D-5L 评价生活质量。

1.8.1　主要结局指标

SBP 相对基线差值：基线和每次访视时，在早

晨服降压药前由医师使用统一型号的欧姆龙上臂

式电子血压计进行测量。每次间隔 2 min，重复测量

3 次，取第 2 次和第 3 次测量结果的平均值。相对基

线差值=随访测量值-基线测量值。

1.8.2　次要结局指标包

DBP 相对基线差值：与 SBP 测量和计算方法

相同。

降压有效率：降压有效定义为SBP下降≥20 mmHg、
DBP下降≥10 mmHg或SBP/DBP达到<130 mmHg/
80 mmHg（年龄≥65 岁者<140 mmHg/90 mmHg）。

降压有效率（%）=（降压有效例数 ÷ 总治疗例

数）×100%。

降压药剂量变化率：依据每月访视时医生根据

血压测量结果做出的必要剂量调整。统计降压药

剂量相对基线有调整的患者数；降压药剂量相对基

线的变化率（%）=（当前降压药剂量-基线降压药

剂量）÷基线降压药剂量×100%；对于增用新降压

药者（包括基线未用药），以 100% 增幅计算。

高血压中医症状评分：采用《中药新药临床研

究指导原则（试行）》的 24 条目量表评估，该量表测

量眩晕、头痛、胸闷、心悸、失眠、耳鸣等高血压相关

症状，总分范围 0~72 分，得分越高症状越严重 [14]。

相对基线差值=访视测量值-基线测量值。

生活质量评分：采用 EQ-5D-5L 评估，该量表包

括整体健康状况自评分（0~100 分）和生活质量综

合指数（0~1 分），均得分越高越好 [15]，相对基线差

值=访视测量值-基线测量值。

新发心血管事件发生率：包括心绞痛、心肌梗

塞和脑卒中，新发心血管事件发生率（%）=（发生

心脑血管事件人数÷总人数）×100%
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热敏灸依从性：依据患者报告的施灸次数和时

间，结合艾灸罐熏黑程度和施灸穴位皮肤变化复

核。依从率（%）=（每月周均灸疗≥2 次人数÷每

月访视总人数）×100%。

热敏灸相关不良事件发生率：依据时间与位置

相关性、能否被其他原因解释、是否有生物学机制

支持、停止灸疗后是否缓解、重新灸疗后是否再次

发生 5 个标准综合判断。热敏灸相关不良事件发生

率（%）=（热敏灸相关不良事件发生次数÷总热敏

灸治疗次数）×100%。

1.8.3　依从性保障

通过以下措施保障试验期间的患者依从性：

①患者入组前充分了解并同意配合完成访视计划；

②试验过程中所有灸疗材料均免费提供：试验组逐

月发放共 12 盒艾柱和 5 个艾灸罐；对照组在完成全

部随访后获得一次性补偿 14 盒艾柱和 7 个艾灸罐。

若患者研究期间严格执行了治疗和访视方案，则额

外赠予一台电子血压计。③每例患者由同一名随

访员对接，准时通知回访和填写病例报告表；每次

访视时患者可获得全面的健康评估及调整降压药

和其他疾病药物的建议。

1.9　统计学处理

采用 SAS9.4 软件进行数据分析。连续型变量

的数据采用均数±标准差（x̄±s）表示，分类型变量

采用频数和百分比表示。热敏灸对血压结局的疗

效评价中，主分析基于改良意向治疗原则的全分析

集，并采用符合方案集进行敏感性分析。符合方案

集定义为完成第 6 个月访视、访视次数≥3 次且未使

用禁用治疗；试验组要求周均灸疗次数≥2 次。效

应量估计拟合重复测量的广义线性混合模型（连续

型变量链接函数为 identity、二分类变量链接函数为

logit）。模型中协变量纳入固定效应协变量包括年

龄、体质量指数（BMI）、基线 SBP、高血压病程、使

用降压药、合并糖尿病、合并高血脂、吸烟和饮酒，

随机效应协变量包括研究中心和患者 ID。分别通

过 t 检验和卡方检验分析两组基线特征、疗效指标、

不良事件和依从性发生率的差异。连续型结局的

效应量为均数差（MD）及 95% 可信区间（CI），二分

类结局的效应量为率比（RR）或比值比（OR）及

95%CI。对于有足够密度的重复测量变量（如血

压），采用末次观察值结转法插补缺失值；其余情况

不插补缺失值。本研究仅设置 1 个主要结局指标

SBP，统计学显著性边界为 α=0.05。

2　结果

2.1　研究完成情况

研究结束时，共 13 例患者脱落（对照组 3 例，试

验组 10 例），随访完成率 89.2%（107/120）。患者筛

选和访视过程见图 1。

符合初步评估的患者数(n=133)  

参与随机分组的患者数(n=120)  

随机分入对照组(n=60)  
● 完成随访例数(n=57)  
● 意向治疗分析人数(n=60)  

随机分入试验组例数(n=60)  
● 完成随访例数(n=50)  
● 意向治疗分析人数(n=60)  

失访原因：  
● 无法坚持回访自愿退组(n=3)

 

 

 

失访原因：  
● 依从性差(n=4)  
● 天气炎热退出(n=3)  
● 外地出差(n=2)

 
● 违背方案(n=1)

 

排除不符合纳入标准例数(n=13)
 

● 服药后血压仍≥180 mmHg (n=4)
 

● 无法激发热敏灸感(n=6)
 ● 不愿签署知情同意书(n=3)

 

图 1　原发性高血压患者筛选和访视过程

Fig. 1　Screening and follow-up process of patients with essential hypertension
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2.2　两组患者一般资料比较

对照组和试验组性别、年龄、BMI、文化程度、吸

烟史、饮酒史等基线特征差异均无统计学意义。详

见表 1。
2.3　有效性评价

2.3.1　两组患者 SBP 比较

如表 2 所示，基于全分析集的主分析中，试验组

第 2、3、6 个月的 SBP 降幅显著大于对照组（P<
0.01，P<0.05）。基于符合方案集的敏感性分析的

第 4 个月 SBP 降幅两组差异无统计学意义，其余时

间点的效应估计无方向性变化。此外，亚组分析结

果显示：不同年龄（<60 岁或≥60 岁）、不同病程（<
10 年或≥10 年）、不同基线 SBP（<130 mmHg 或≥
130 mmHg）患者热敏灸对 SBP 的疗效差异（交互作

用）均无统计学意义（结果未展示）。

2.3.2　两组患者 DBP 比较

如表 3 所示，主分析中，仅第 3 个月试验组 DBP
降幅显著大于对照组（P<0.05）。其余访视点 DBP
相对基线变化值两组间差异均无统计学意义。基于

符合方案集的敏感性分析第 2、3个月试验组DBP降幅

显著大于对照组（P<0.05），其余结果无方向性变化。

所有亚组分析均未观察到统计学意义（结果未展示）。

表 1　两组原发性高血压患者基线特征比较

Table 1　Comparison of baseline characteristics between two groups of patients with essential hypertension

类别

性别/例（%）

　男

　女

年龄/岁（x̄±s）

BMI/kg·m-2（x̄±s）

文化程度/例（%）

　高中及以下

　大专及以上

吸烟/例（%）

饮酒/例（%）

SBP/mmHg（x̄±s）

DBP/mmHg（x̄±s）

对照组（60 例）

23（38.3）

37（61.7）

62.92±9.80

24.06±3.32

41（35.0）

19（18.3）

7（11.7）

11（18.3）

135.57±18.70

80.88±10.12

试验组（60 例）

27（45.0）

33（55.0）

64.07±9.16

24.23±2.34

37（28.3）

23（20.0）

10（16.7）

15（25.0）

135.85±15.83

81.92±9.28

类别

高血压病程/年（x̄±s）

合并症/例（%）

　颈动脉斑块

　高脂血症

　糖尿病

　高尿酸血症/痛风

　慢性肾病/蛋白尿

服用降压药/例（%）

降压药分类/例（%）

　CCB

　ARB/ACEI

　CCB+ARB/ACEI

对照组（60 例）

8.45±8.71

21（35.0）

20（33.3）

12（20.0）

3（5.0）

1（1.7）

54（90.0）

36（66.7）

11（20.4）

7（12.9）

试验组（60 例）

9.42±6.80

26（43.3）

18（30.0）

10（16.7）

2（3.3）

1（1.7）

52（86.7）

31（59.6）

10（19.2）

11（21.2）

注：SBP 为收缩压，DBP 为舒张压，CCB 为钙通道阻滞剂，ARB 为血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂，ACEI 为血管紧张素转化酶

抑制剂。  

表 2　两组原发性高血压患者不同时间收缩压的比较（mmHg，x̄±s，60例/组）

Table 2　Comparison of systolic blood pressure between two groups of patients with essential hypertension

（mmHg， x̄±s，60 cases/group）

项目

基线

第 1 个月降幅

第 2 个月降幅

第 3 个月降幅

第 4 个月降幅

第 5 个月降幅

第 6 个月降幅

对照组

135.57±18.69

-3.31±15.82

-3.96±16.93

-4.28±16.68

-4.02±17.24

-4.43±17.18

-2.39±14.72

试验组

135.85±15.83

-8.18±14.25

-12.52±15.10**

-10.83±13.42*

-9.56±17.39

-8.48±16.38

-12.88±16.09**

MD

0.28

-4.87

-8.55

-6.55

-5.54

-4.04

-10.49

95%CI

下限

-5.98

-10.43

-14.67

-12.32

-12.33

-10.77

-16.40

上限

6.55

0.70

-2.44

-0.79

1.24

2.68

-4.59

注：与对照组同时间点比较，*P<0.05，**P<0.01。
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2.3.3　两组患者降压有效率比较

试验组第 6 个月降压有效率（73.3%）高于对照

组（55.0%），差异有统计学意义（P<0.05）。其余时

间 点 组 间 降 压 有 效 率 差 异 均 无 统 计 学 意 义 。

见表 4。

2.3.4　两组患者降压药剂量比较

第 6 个 月 时 对 照 组 和 试 验 组 分 别 有 12 例

（21.1%）和 18 例（36.0%）患者调整降压药剂量（以

调减剂量为主）。对照组和试验组降压药剂量相对

基 线 分 别 降 低（ -3.73±14.61）% 和（ -14.71±
44.14）%，组间差异无统计学意义。见表 5。
2.3.5　两组患者 EQ-5D-5L 生活质量评分比较

第 6 个月对照组 EQ-5D-5L 整体健康状况自评

分较基线差值降低、试验组增加，且组间差异有统

计学意义（P<0.01）；对照组和试验组第 6 个月 EQ-

5D-5L 生活质量综合指数与基线差值组间差异无统

计学意义。见表 6。
2.3.6　两组患者高血压中医症状评分比较

第 6 个月时，试验组中医症状总得分的降低

（改善）幅度显著大于对照组（P<0.01）。分项中，

试验组患者头痛、目赤和耳鸣症状的降低（改善）

幅度均显著优于对照组（P<0.05，P<0.01）；其余

中医症状相对基线变化差异无统计学意义。详

见表 7。
2.3.7　两组患者心脑血管事件发生率比较

随访期间，对照组发生 3 例心脑血管病事件

（0.9%），试验组发生 4 例（1.3%），两组患者心脑血

管事件发生率差异无统计学意义。详见表 8。
2.4　热敏灸治疗依从性评价

随访期间，试验组各访视点满足最少期望灸疗

频次的患者在 75.0%~91.3% 之间（即每月周均灸

疗≥2 次人数占每月访视总人数之比），总体依从性

较好。详见表 9。
2.5　安全性评价

研究期间，试验组发生不良事件 13 次，均为普

通不良事件。其中 1 例头晕在停灸后症状消失，但

恢复施灸后未再发生头晕，故判断为可能相关；1 例

右眼充血医生认为与服用达比加群酯胶囊相关；其

余不良事件均为很可能或肯定与热敏灸相关。详

见表 10。

表 3　两组原发性高血压患者不同时间舒张压的比较

（mmHg，x̄±s，60例/组）

Table 3　Comparison of diastolic blood pressure between 

two groups of patients with essential hypertension

（mmHg， x̄±s，60 cases/group）

项目

基线

第 1 个月降幅

第 2 个月降幅

第 3 个月降幅

第 4 个月降幅

第 5 个月降幅

第 6 个月降幅

对照组

80.88±10.12

-0.95±11.46

-1.00±11.08

-1.24±10.32

-2.35±11.61

-1.08±10.43

-1.86±10.46

试验组

81.92±9.28

-3.37±7.62

-4.75±7.28*

-5.21±10.10*

-4.90±9.51

-3.72±9.42

-4.18±10.59

MD

1.03

-2.42

-3.75

-3.97

-2.55

-2.64

-2.32

95%CI

下限

-2.48

-6.02

-7.28

-7.84

-6.74

-6.63

-6.36

上限

4.54

1.18

-0.22

-0.10

1.64

1.35

1.72

注：与对照组同时间点比较，*P<0.05。

表 4　两组原发性高血压患者不同时间降压有效率比较

Table 4　Comparison of antihypertensive effective rate 

between two groups of patients with essential hypertension

时间点

第 1 个月

第 2 个月

第 3 个月

第 4 个月

第 5 个月

第 6 个月

对照组

例数

57

57

58

55

53

57

有效/例
（%）

33 （55.0）

38 （63.3）

37 （61.7）

33 （55.0）

35 （58.3）

33 （55.0）

试验组

例数

57

52

52

48

46

50

有效/例
（%）

37 （61.7）

43 （71.7）

46 （76.7）

38 （63.3）

39 （65.0）

44 （73.3）*

OR （95%CI）

1.37 （0.64， 2.95）

1.53 （0.69， 3.44）

2.17 （0.95， 4.98）

1.48 （0.69， 3.18）

1.38 （0.64， 3.00）

2.40 （1.08， 5.37）

注：与对照组同时间点比较，*P<0.05。

表 5　两组原发性高血压患者降压药剂量调整情况比较

Table 5　Comparison of antihypertensive drug dosage adjustment between two groups of patients with essential 

hypertension

指标

降压药剂量相对基线有调整患者数/例（%）

降压药剂量相对基线百分比差异/%（x̄±s）

对照组

（57 例）

12 （21.1）

-3.73±14.61

试验组

（50 例）

18 （36.0）

-14.71±44.14

RR/MD

1.44

-9.27

95%CI

下限

0.97

-21.06

上限

2.14

-2.52
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表 7　两组原发性高血压患者基线和干预后高血压中医症状量表评分比较（分，x̄±s）

Table 7　Comparison of scores on the traditional Chinese Medicine symptom scale for hypertension at baseline and post-

intervention between two groups of patients with essential hypertension（scores， x̄±s）

项目

总评分

各分项变化值

眩晕

头痛

急躁易怒

腰酸

膝软

五心烦热

头如裹

胸闷

呕吐痰涎

畏寒肢冷

面赤

时间点

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

对照组

（57 例）

11.72±6.11

-2.00±4.26

0.70±0.59

-0.21±0.70

0.30±0.53

0.02±0.61

0.78±0.83

-0.26±0.90

0.63±0.76

0.05±0.61

0.70±0.81

-0.09±0.79

0.33±0.63

-0.28±0.62

0.42±0.62

-0.16±0.68

0.53±0.57

-0.19±0.55

0.17±0.46

-0.04±0.65

0.48±0.75

0.04±0.82

0.33±0.57

-0.23±0.63

试验组

（50 例）

12.53±7.47

-5.16±6.06**

0.67±0.51

-0.34±0.66

0.37±0.52

-0.22±0.58*

0.75±0.70

-0.36±0.83

0.83±0.76

-0.14±0.86

0.50±0.65

-0.02±0.77

0.35±0.58

-0.32±0.59

0.28±0.49

-0.16±0.58

0.50±0.60

-0.38±0.57

0.12±0.45

0.02±0.55

0.35±0.66

-0.18±0.85

0.37±0.49

-0.28±0.61

MD

0.81

-3.16

-0.03

-0.13

0.07

-0.24

-0.03

-0.10

0.20

-0.19

-0.20

0.07

0.02

-0.04

-0.13

0.00

-0.03

-0.19

-0.05

0.06

-0.13

-0.22

0.03

-0.05

95%CI

下限

-1.83

-5.20

-0.23

-0.39

-0.12

-0.47

-0.31

-0.43

-0.07

-0.48

-0.47

-0.23

-0.2

-0.27

-0.34

-0.25

-0.24

-0.40

-0.21

-0.18

-0.39

-0.54

-0.16

-0.29

上限

3.45

-1.12

0.17

0.13

0.26

-0.01

0.24

0.24

0.47

0.10

0.07

0.37

0.23

0.19

0.07

0.24

0.18

0.03

0.11

0.29

0.12

0.11

0.23

0.19

表 6　两组原发性高血压患者基线和干预后 EQ-5D-5L量表评分比较（分，x̄±s）

Table 6　Comparison of EQ-5D-5L scale scores at baseline and post-intervention between two groups of patients with 

essential hypertension（scores，x̄±s）

项目

整体健康状况自评分

生活质量综合指数

时间点

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

对照组

（57 例）

72.57±11.68

-1.54±10.63

0.86±0.18

-0.01±0.09

试验组

（50 例）

71.42±10.50

4.10±10.53**

0.89±0.10

0.01±0.10

MD

-1.15

5.64

0.03

0.02

95%CI

下限

-5.43

1.57

-0.03

-0.01

上限

3.13

9.71

0.09

0.06

注：EQ-5D-5L 为欧洲五维健康量表。与对照组同时间点比较，**P<0.01。
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续表 1

项目

目赤

口干

口苦

便秘

溲赤

心悸

失眠

耳鸣

健忘

口淡

食少

气短

夜尿频

时间点

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

基线

第 6 个月差值

对照组

（57 例）

0.25±0.47

0.05±0.69

0.88±0.85

-0.09±0.76

0.43±0.56

0.00±0.60

0.42±0.67

-0.11±0.70

0.17±0.38

-0.09±0.39

0.47±0.60

-0.28±0.70

0.80±0.82

-0.05±0.81

0.38±0.56

0.02±0.55

0.68±0.70

-0.07±0.68

0.17±0.49

0.00±0.57

0.15±0.52

-0.02±0.55

0.53±0.50

-0.12±0.66

1.00±0.94

0.11±0.72

试验组

（50 例）

0.32±0.50

-0.26±0.49**

0.95±0.87

-0.24±0.80

0.57±0.62

-0.18±0.85

0.57±0.83

-0.28±0.70

0.15±0.36

-0.12±0.39

0.48±0.70

-0.34±0.69

0.97±0.90

-0.30±0.81

0.47±0.65

-0.28±0.57**

0.90±0.82

-0.32±0.77

0.18±0.54

-0.08±0.53

0.12±0.32

0.04±0.40

0.52±0.54

-0.24±0.69

1.27±1.02

-0.18±0.90

MD

0.07

-0.31

0.07

-0.15

0.13

-0.18

0.15

-0.17

-0.02

-0.03

0.02

-0.06

0.17

-0.25

0.08

-0.30

0.22

-0.25

0.02

-0.08

-0.03

0.06

-0.02

-0.12

0.27

-0.29

95%CI

下限

-0.11

-0.55

-0.24

-0.45

-0.08

-0.46

-0.12

-0.44

-0.15

-0.18

-0.22

-0.33

-0.14

-0.56

-0.14

-0.51

-0.06

-0.53

-0.17

-0.29

-0.19

-0.13

-0.2

-0.37

-0.09

-0.60

上限

0.24

-0.08

0.38

0.15

0.35

0.10

0.42

0.09

0.12

0.12

0.25

0.21

0.48

0.06

0.3

-0.08

0.49

0.03

0.2

0.13

0.12

0.24

0.17

0.14

0.62

0.03

注：与对照组同时间点比较，*P<0.05，**P<0.01。

表 8　两组原发性高血压患者心脑血管事件发生率比较

Table 8　Comparison of the incidence of cardiovascular and cerebrovascular events between two groups of patients with 

essential hypertension

访视点

第 1 个月

第 2 个月

第 3 个月

第 4 个月

第 5 个月

第 6 个月

对照组

例数

59
58

58
55
53
57

频次/次

0
1
1
1
0
0
0

具体事件

室性早搏

脑梗死

心悸

试验组

例数

58
52

52
48
46
50

频次/次

1
1
1
1
0
0
0

具体事件

脑梗死

室性早搏

房颤

脑供血不足
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3　讨论

本研究共在 3 个社区卫生服务中心招募了 120
例原发性高血压患者，通过对比使用与未用热敏灸

的效果，验证了社区真实世界环境下患者热敏灸自

我管理的疗效、安全性和依从性。经过 6 个月的治

疗和访视，研究结果显示：热敏灸治疗在多个时间

点带来了更大的 SBP 降幅，包括主要结局时间点第

6 个月和中间访视点第 2、3 个月，证明了热敏灸有显

著且持续降低 SBP 的效应。

然而，试验组 DBP 在治疗过程中仅有“一过性”

（第 2 个月）显著下降，后续访视点降幅虽大于对照

组但均未达到统计学意义。降压有效率在第 6 个月

组间有统计学意义，是因试验组 SBP 降幅更大所

致。热敏灸降 SBP 效果大于降 DBP 效果的现象可

能与原发性高血压的发病机制相关 [16]。本研究试验

组平均年龄为 64 岁，老年人血管壁弹性的退化及心

气虚无力推动血行，导致大动脉弹性变差，不能有

效扩张，表现为 SBP 升高明显，脉压变大 [17]。热敏

灸具有补气温阳之功，借助艾热之力培补一身之

阳，同时艾热透达全身、助阳行血，缓解高血压患者

气虚和阳虚之证，从而表现出更显著提升 SBP 的

效果 [18]。

生活质量和症状方面，试验组 EQ-5D-5L 整体

健康状况和中医症状总分的改善均明显优于对照

组。从分项来看，症状的改善主要体现在头痛、目

赤和耳鸣症状的显著改善。从中医理论来看，这些

症状与肝肾阴虚、肝阳上亢有关，而热敏灸治疗有

调和阴阳、平肝潜阳之功效 [19]。例如：本研究所选 3
个主穴中，百会穴位于头顶正中，为三阳五会之穴，

灸之可条畅足厥阴肝经和三阳经经气逆乱，使气血

调和、脑窍清灵，达平肝息风、滋阴潜阳之效；神阙

位于脐部，为阴中之阳穴，灸之可沟通周身各经脉，

通降浊气，引火归元，平衡全身气血阴阳；涌泉位于

足底，为肾中经气所发之源，灸之可滋补肾阴、平肝

潜阳、交通心肾，起引经气下行之效；配穴曲池、合

谷、太冲、大椎、足三里为四肢关节及颈足要穴：曲

池清泄阳明里热，合谷疏导逆乱经气，太冲平抑上

亢肝阳，大椎通调三阳经气、疏导壅滞阳气，足三里

健运脾胃、涤除痰浊；诸穴配伍，可强化热敏灸清解

里热、清降肝火、平衡阴阳之功效，从而降低患者血

压，改善头痛、目赤、耳鸣等临床症状和整体健康

状况 [20-21]。

热敏灸自我管理能否保障安全性是本研究主

要关注的问题之一。研究结果共报告 13 次不良事

件，其中 11 例被认为肯定或很可能由热敏灸导致。

频次高的不良事件主要为水泡、皮肤红疹、瘙痒等

局部症状，经停灸和对症处理均能够自行缓解或好

转。热敏灸所致不良事件主要与灸热温度过高、灸

疗时间过长和患者体质因素有关。虽然研究者已

叮嘱每例患者需在艾灸罐外套上绒布套以降低温

度，但仍有部分患者自行卸下绒布套直接施灸，所

致烫伤水泡不良事件均因此引起。因此，必须要求

患者正确掌握操作方法并做好防烫措施，方可开展

自我施灸。

依从性是热敏灸能否成为社区原发性高血压

患者自我管理中医适宜技术的关键因素。本研究

结 果 显 示 ，治 疗 期 间 试 验 组 每 个 月 有 75.0%~
91.4% 的患者达到每周施灸≥2 次灸疗，同时这些

结果也通过艾灸罐熏黑程度评估得到了验证，可认

为患者总体上积极进行了自我施灸，这一方面与本

研究的依从性保障措施有关，同时也归功于热敏灸

带来的可见降压效果。

表 9　试验组原发性高血压患者热敏灸疗依从性情况分析  

［例（%）］

Table 9　Analysis of compliance with heat-sensitive 

moxibustion of patients with essential hypertension in the 

experimental group （cases［%］）

访视点

第 1 个月

第 2 个月

第 3 个月

第 4 个月

第 5 个月

第 6 个月

例数

58

51

51

48

45

50

平均每周施灸频次

≥4 次

35 （60.3）

24 （47.1）

21 （41.2）

22 （45.8）

24 （53.3）

19 （38.0）

2~4 次

18 （31.0）

17 （33.3）

18 （35.3）

14 （29.2）

12 （26.7）

21 （42.0）

<2 次

5 （8.6）

10 （19.6）

12 （23.5）

12 （25.0）

9 （20.0）

10 （20.0）

表 10　试验组原发性高血压患者不良事件发生情况

Table 10　Adverse events of patients with essential 

hypertension in the experimental group

具体事件

皮肤红疹/瘙痒

烫伤水泡

灸疮

脚酸

头晕

右眼充血

发生频次/次

5

4

1

1

1

1

与热敏灸相关性判断

肯定

肯定

肯定

很可能

可能

不可能

·· 9
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本研究的局限性是未采用专用量表测量患者

的自我管理效能。但从研究结果看，试验组患者取

得了显著的降压效果并缓解了原发性高血压症状，

且安全性和依从性良好，在总体上证实了社区原发

性高血压患者可通过热敏灸自我灸疗取得较好的

自我管理效能。

综上，本研究结果表明，在维持原有降压方案

基础上实施热敏灸自我管理，可显著降低原发性高

血压患者 SBP、提高降压有效率、改善高血压症状

和生活质量，且安全性较好。该结果提示热敏灸作

为一种简便验廉的中医适宜技术，可推广用于社区

原发性高血压患者的辅助管理。

利益冲突　所有作者声明不存在利益冲突。
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