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基于重复测量的不同用药方案和血压水平高血压患者
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【摘 要】目的：基于患者报告的临床结局（patient reported outcomes，PRO）比较不同血压水平的高血压患者对于不同用药方案

的治疗效果，为临床医生选择用药方案提供线索。方法：对正在服用降压药物的 625例社区高血压患者进行PRO基线测量，并

每 3个月测量 1次，共重复测量 3次。采用重复测量方差分析法，分析比较不同时间点 2种用药方案（单一用药、联合用药）和 3
种血压水平（1级高血压、2级高血压、3级高血压）构成的 6种组合的PRO差异。结果：重复测量方差分析结果显示，不同用药

方案、血压水平的高血压患者在 3次重复测量后PRO得分产生不同程度的波动。单一用药的 1级高血压患者，身体健康、心理

健康、社会健康、精神/信仰健康、特异模块领域的 PRO得分均波动下降；单一用药的 2级、3级高血压患者，心理健康、社会健

康、精神/信仰健康领域得分均波动上升。联合用药的 1级、2级、3级高血压患者身体健康领域PRO得分没有差异。联合用药

的 2级高血压患者心理健康领域得分呈下降趋势。联合用药的 3级高血压患者社会健康得分呈波动上升趋势。联合用药的 1
级高血压精神/信仰健康得分呈波动下降趋势，2级高血压精神/信仰健康得分呈上升趋势。联合用药的 2级高血压患者特异模

块得分呈下降趋势。从量表总分看，1级高血压患者，无论是单一用药还是联合用药PRO得分均下降，2级高血压和 3级高血

压患者使用单一用药和联合用药时PRO得分均呈波动上升趋势。结论：不同血压水平的高血压患者对于单一用药和联合用

药治疗后PRO得分不同，临床医生在选择用药方案时可参考患者的PRO。
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Repeated measures-based comparison of patient-reported outcomes for 
patients with hypertension having different medication regimens 

and blood pressure levels
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【Abstract】Objective：To compare the therapeutic effects of different medication regimens in patients with hypertension with different 
blood pressure levels based on patient reported outcomes（PROs），and to provide a reference for clinicians to choose medication regi⁃
mens. Methods：A total of 625 community patients with hypertension who were taking antihypertensive medications underwent a base⁃
line PRO measure and three repeated-measures of PRO（once every three months）. Repeated-measures analysis of variance 
（ANOVA） was used to compare the PRO of six combinations generated with two medication regimens（single medications and com⁃
bined medications） and three blood pressure levels（grade-1 hypertension，grade-2 hypertension，and grade-3 hypertension） at different 
time points. Results：Repeated-measures ANOVA results showed that patients with hypertension having different medication regimens 
and blood pressure levels had varying degrees of fluctuations in PRO scores across three repeated measures. For patients with grade-1 

hypertension on single medications，PRO scores in physical health，
mental health，social health，spiritual/faith-related health，and the 
specific module fluctuated downward. For both patients with grade-
2 hypertension and those with grade-3 hypertension on single medi⁃
cations，the scores in mental health，social health，and spiritual/
faith-related health fluctuated upward. There were no significant 
differences in PRO scores in physical health among grade-1，-2，
and -3 hypertensive patients on combined medications. There was a 
downward trend in mental health-related PRO score in patients 
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with grade-2 hypertension on combined medications. The PRO score in social health showed a fluctuating upward trend in patients 
with grade-3 hypertension on combined medications. For patients with grade-1 hypertension and those with grade-2 hypertension on 
combined medications，the PRO score in spiritual/faith-related health fluctuated downward and upward，respectively. There was a 
downward trend in the specific module score of patients with grade-2 hypertension on combined medications. The total PRO score de⁃
clined in patients with grade-1 hypertension and fluctuated upward in patients with grade-2 and grade-3 hypertension，regardless of 
single or combined medications. Conclusion：Patients with different grades of hypertension have varying PRO scores with single and 
combined medications，and clinicians can refer to patients’ PROs when choosing medication regimens.
【Key words】hypertension；patient-reported outcome；medication regimen

高血压是心血管疾病危险因素之一，我国高血

压调查发现，2012至 2015年中国≥18岁居民高血压

粗患病率为 27.9%，加权率为 23.2%，估计我国成人

高血压患病人数为 2.45 亿[1-2]。高血压严重危害着

人体健康，尤其高血压患者需长期服用降压药物，

药物不良反应会影响患者的治疗感受，加之高血压

会使患者产生不适症状，患者的生理、心理健康受

损。高血压患者在治疗的过程和效果评价时，需要

了解患者的体验和想法，生理和临床终点指标的改

善可能并不总是转化为患者疾病或病症的改善[3]。
患者报告的临床结局（patient reported outcomes，
PRO）它是指一种直接来自于患者的，对于健康状

况的各个方面的测量报告（即没有医生或其他任何

人对于患者反应的解释）[4]。PRO 可以从患者角度

了解患者的主观治疗感受和体验，评估患者生理、

心理方面的健康情况，为患者治疗方案选择提供参

考，为医疗决策制定提供证据[5]，将PRO引入高血压

患者研究和临床实践是非常必要的[6]。因此，本文

基于患者报告的临床结局比较不同血压水平的高

血压患者对于不同用药方案的治疗效果，从PRO角

度为临床医生选择用药方案提供参考。

1　资料与方法

1.1　研究对象

2020年 4月至 2021年 2月，研究纳入云南省保山市（昌

宁县、龙陵县、施甸县）、玉溪市元江县共 4个县的符合中国

高血压防治指南（2018版）诊断标准且正在服用降压药物的

18岁以上社区高血压患者 625例。纳入标准：研究对象符合

高血压诊断标准[7]的已确诊患有高血压患者；正在服用降压

药物（排除传统中草药）；患者及家属知情同意；年龄 18岁及

以上（含 18岁）；居住在调查社区时间超过 6个月，即该社区

常住人口。排除标准：患有严重并发症的高血压患者；正在

参加或近30 d内参加过其他类似科研项目者；在研究过程中

迁离该社区（含暂时居住于研究社区者）或因其他情况（如死

亡）在研究过程中退出者；精神异常，神志不清醒，无基本的

语言表达和沟通交流能力，不可以独立完成问卷的高血压患

者。本研究通过医学伦理委员会审查，并且所有参与调查的

研究对象自愿签署了知情同意书。研究遵守有益、不伤害及

公正的原则，并对收集到患者的资料进行保密。

1.2　研究方法

1.2.1　高血压患者报告的临床结局测量　采用慢性病患者

报告结局测定量表体系中的高血压 HY（Hypertension）量表

—PROISCD-HY（V1.0）评估高血压患者报告的临床结局。

该量表包括身体健康、心理健康、社会健康、精神/信仰健康、

特异模块 5个领域 15个侧面，共计 45个条目。量表的领域

和侧面内容见表1。

1.2.2　重复测量方差分析法　本研究按照《高血压合理用药

指南（第 2版）》[8]中“基层高血压用药现状”的用药指导，以社

区最常见的 2种药物治疗方案将用药方案分为单一用药、联

合用药，以患者自诊断高血压至调查时“既往最高血压值”为

依据将高血压患者分为1级高血压、2级高血压、3级高血压。

用药方案和血压水平的相关定义标准见表2。
对2种用药方案和3种血压水平构成的6种组合（分别为

1组：1级高血压单一用药，2组：2级高血压单一用药，3组：

3级高血压单一用药，4组：1级高血压联合用药，5组：2级高血

压联合用药，6组：3级高血压联合用药）进行PRO得分基线测

量，并每 3个月测量 1次，重复测量了 3次。从统计学角度分

析用药方案和血压水平对高血压患者 PRO 的影响，采用重

复测量方差分析法分析不同用药方案、不同血压水平及用药

方案与血压水平的交互作用对患者PRO的影响。

1.3　统计学方法

采用SPSS 26.0统计分析；符合正态分布的计量资料用均

数±标准差（x±s）表示；采用重复测量方差分析不同用药方

案、血压水平及用药方案与血压水平的交互作用对患者PRO
的影响。用双侧检验结果进行结果判断，检验水准α=0.05。

表 1　高血压 PRO 量表简况

领域

身体健康

心理健康

社会健康

精神/信仰健康

共性模块

特异模块

量表总分

侧面

基本机能状态、活动能力与受限、精力与不适

认知、正性情绪、负性情绪

人际交往、社会支持、社会角色

满意度、信念/信仰

身体健康+心理健康+社会健康+精神/信仰健康

脑血管系统症状、心血管系统症状、治疗副作

用、特殊心理生活影响

共性模块+特异模块
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2　结 果

2.1　研究对象一般情况

共有 625 名正在服用降压药物的社区高血压患者参与

了高血压患者报告结局调查问卷的填写，经问卷复核后有效

问卷为 604份，有效率为 96.64%。经 3个月、6个月、9个月 3
次重复测量后，失访57例，收回有效问卷547份。

604 例社区高血压患者的年龄在 31~95 岁，平均年龄

（64.23±11.63）岁 ；大 部 分 文 化 程 度 为 小 学 及 以 下

（59.60%），大学（本科/专科）占比很小（1.49%）；主要职业是

农民 394例（65.23%），一部分患者退休或无业；家庭经济状

况大部分在中等水平（70.53%）。

2.2　高血压患者“身体健康”领域得分分析

不同用药方案、血压水平高血压患者“身体健康”领域得

分，以基线数据进行校正，进行 3次重复测量。经正态性检

验，各组数据服从正态分布，球形检验结果显示 Machly W=
0.999，P=0.845，符合球形检验，经重复测量方差分析，结果 
见表 3。组别的主效应（F=4.423，P=0.001）、测量时间的主效

应（F=12.837，P<0.001）差异有统计学意义，组别与测量时间

无交互效应（F=1.359，P=0.194）。进一步行组别简单效应检

验、测量时间简单效应检验，从表 3 中看出，组别中 1 组、2
组、3组 3个时间点重复测量差异有统计学意义；测量时间中

6个月（t2）、9个月（t3）测量组间差异有统计学意义。

2.3　高血压患者“心理健康”领域得分分析

不同用药方案、血压水平高血压患者“心理健康”领域得

分，以基线数据进行校正，进行 3次重复测量。经正态性检

验，各组数据服从正态分布，球形检验结果显示 Machly W=
0.930，P<0.001，不符合球形检验，因此，以一元方差分析

“Geenhouse-Geisser”中校正结果为准，经重复测量方差分

析，结果见表 4。组别的主效应（F=7.188，P<0.001）、测量时

间的主效应（F=3.534，P=0.032）差异有统计学意义，组别与

测量时间有交互效应（F=2.860，P=0.002）。进一步行组别简

单效应检验、测量次数简单效应检验，从表 4看出，组别中 1
组、2组、3组3个时间点重复测量差异有统计学意义，测量时

间中 3 个月（t1）、6 个月（t2）、9 个月（t3）测量组间差异有统计

学意义。

2.4　高血压患者“社会健康”领域得分分析

不同用药方案、血压水平高血压患者“社会健康”领域得

分，以基线数据进行校正，进行 3次重复测量。经正态性检

验，各组数据服从正态分布，球形检验结果显示 Machly W=
0.991，P=0.098，符合球形检验，经重复测量方差分析，结果

见表 5。测量时间的主效应（F=28.349，P<0.001）差异有统计

表 3　不同用药方案不同血压水平“身体健康”领域得分重复测量结果（x±s）

组别

1组

2组

3组

4组

5组

6组

F值

P值

测量时间

3个月（t1）

69.65±12.69

73.32±11.77

69.55±9.29

68.97±12.47

67.73±10.58

70.73±13.71

1.584

0.163

6个月（t2）

73.20±11.08

76.96±12.29

75.33±11.66

70.73±11.55

69.52±10.45

75.00±13.93

3.661

0.003

9个月（t3）

69.87±16.74

74.76±12.28

76.33±10.76

67.38±16.02

67.88±13.82

74.16±14.89

3.593

0.003

F值

8.154

3.507

6.059

1.857

0.542

2.706

P值

<0.001

0.031

0.002

0.157

0.582

0.068

表 4　不同用药方案不同血压水平“心理健康”领域得分重复测量结果（x±s）

组别

1组

2组

3组

4组

5组

6组

F值

P值

测量时间

3个月（t1）

70.78±12.40

72.35±11.95

67.62±11.54

67.51±14.56

67.46±12.99

73.49±13.91

3.042

0.010

6个月（t2）

74.37±13.18

75.51±14.88

73.07±16.07

69.64±16.13

64.60±14.45

72.17±16.81

5.604

<0.001

9个月（t3）

70.11±19.47

78.22±13.94

75.33±13.14

66.96±18.06

67.06±15.59

74.63±16.98

5.996

<0.001

F值

6.600

5.225

5.401

1.220

1.078

0.423

P值

0.001

0.006

0.005

0.296

0.341

0.655

表 2　用药方案和血压水平的定义

项目

用药方案

血压水平

分类

单一用药

联合用药

1级高血压

2级高血压

3级高血压

相关定义

以 CCB/ARB/利尿剂/ACEI/β 受体拮抗
剂/α受体拮抗剂等其中一种单一用药

以 CCB+ARB 为主的 2 种及 2 种以上的
用药

SBP 140～159 mmHg 和（或）DBP 90～
99 mmHg
SBP 160～179 mmHg 和（或）DBP 100～
109 mmHg
SBP≥180 mmHg和（或）DBP≥110 mmHg
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学意义，组别与测量时间有交互效应（F=4.494，P<0.001）。

组别的主效应差异无统计学意义（F=2.047，P=0.071）。进一

步行组别简单效应检验、测量次数简单效应检验，从表 5中

看出，组别中1组、2组、3组、4组、6组3个时间点重复测量差

异有统计学意义，测量时间中6个月（t2）、9个月（t3）测量组间

差异有统计学意义。

2.5　高血压患者“精神/信仰健康”领域得分分析

不同用药方案、血压水平高血压患者“精神/信仰健康”

领域得分，以基线数据进行校正，进行3次重复测量。经正态

性检验，各组数据服从正态分布，球形检验结果显示Machly 
W=0.951，P<0.001，不符合球形检验，因此，以一元方差分析

“Geenhouse-Geisser”中校正结果为准，经重复测量方差分

析，结果见表 6。测量时间（F=23.623，P<0.001）、组别的主效

应（F=3.868，P=0.002）差异有统计学意义，组别与测量时间

有交互效应（F=2.041，P=0.029）。进一步行组别简单效应检

验、测量次数简单效应检验，从表6中看出，组别中1组、2组、3
组、4组、5组3个时间点重复测量差异有统计学意义；测量时

间中3个月（t1）、6个月（t2）测量组别差异有统计学意义。

2.6　高血压患者“特异模块”得分分析

不同用药方案、血压水平高血压患者“特异模块”得分，

以基线数据进行校正，进行 3次重复测量。经正态性检验，

各组数据服从正态分布，球形检验结果显示 Machly W=
0.841，P<0.001，不符合球形检验，因此，以一元方差分析

“Geenhouse-Geisser”中校正结果为准，经重复测量方差分

析，结果见表 7。测量时间（F=4.540，P=0.015）、组别的主效

应（F=8.841，P<0.001）差异有统计学意义，组别与测量时间

有交互效应（F=5.603，P<0.001）。进一步行组别简单效应检

验、测量次数简单效应检验，从表 7中看出，组别中 1组、4组

3个时间点重复测量差异有统计学意义；测量时间中 6个月

（t2）、9个月（t3）测量组间差异有统计学意义。

2.7　高血压患者“共性模块”得分分析

不同用药方案、血压水平高血压患者“共性模块”得分，

以基线数据进行校正，进行 3次重复测量。经正态性检验，

各组数据服从正态分布，球形检验结果显示 Machly W=
0.973，P=0.001，不符合球形检验，因此，以一元方差分析

“Geenhouse-Geisser”中校正结果为准，经重复测量方差分

析，结果见表 8。测量时间（F=23.575，P<0.001）、组别的主效

应（F=3.748，P=0.002）差异有统计学意义，组别与测量时间

有交互效应（F=3.285，P<0.001）。进一步行组别简单效应检

验、测量次数简单效应检验，从表 8 中看出，组别中 1 组、2
组、3组、4组3个时间点重复测量差异有统计学意义；测量次

数中6个月（t2）、9个月（t3）测量组间差异有统计学意义。

2.8　高血压患者“量表总分”得分分析

不同用药方案、血压水平高血压患者“量表总分”得分，

以基线数据进行校正，进行 3次重复测量。正态性检验，各

组数据服从正态分布，球形检验结果显示 Machly W=0.881，
P<0.001，不符合球形检验，因此，以一元方差分析“Geenhouse-
Geisser”中校正结果为准，经重复测量方差分析，结果见表

9。测量时间（F=7.734，P<0.001）、组别的主效应（F=6.485，
P<0.001）差异有统计学意义，组别与测量时间有交互效应

（F=5.172，P<0.001）。进一步行组别简单效应检验、测量次数

简单效应检验，从表9中看出，组别中1组、2组、3组、4组、5组

3个时间点重复测量差异有统计学意义；测量时间中 6个月

（t2）、9个月（t3）测量组间差异有统计学意义。

表 5　不同用药方案不同血压水平“社会健康”领域得分重复测量结果（x±s）

组别

1组

2组

3组

4组

5组

6组

F值

P值

测量时间

3个月（t1）

70.34±11.87

70.33±12.19

67.42±11.62

72.86±13.37

71.88±13，67

73.38±12.46

1.783

0.115

6个月（t2）

77.37±10.06

76.82±12.19

77.79±11.62

75.89±13.37

70.65±13.67

77.94±12.46

3.052

0.004

9个月（t3）

73.80±12.83

78.74±10.37

76.86±9.57

71.56±13.64

73.21±13.93

78.00±11.39

4.624

<0.001

F值

19.803

14.976

12.579

4.480

0.955

3.008

P值

<0.001

<0.001

<0.001

0.012

0.386

0.050

表 6　不同用药方案不同血压水平“精神/信仰健康”领域得分重复测量结果（x±s）

组别

1组

2组

3组

4组

5组

6组

F值

P值

测量时间

3个月（t1）

59.45±11.83

52.84±13.52

51.60±11.67

60.12±12.33

56.49±14.58

56.49±13.99

6.285

<0.001

6个月（t2）

63.43±13.94

58.52±3.82

60.73±15.68

66.41±17.91

60.72±18.31

59.78±17.85

3.069

0.010

9个月（t3）

59.26±14.48

57.97±13.57

57.18±14.24

59.40±15.07

61.34±16.74

56.73±17.07

0.783

0.562

F值

8.324

8.352

9.358

10.815

3.826

1.388

P值

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

0.022

0.251
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3　讨 论

不同血压水平的高血压患者对于不同用药方

案治疗后的 PRO 分析显示，从量表总分看，单一用

药患者的PRO得分高于联合用药，单一用药和联合

用药在 1级高血压患者中均呈下降趋势，但单一用

药的下降趋势更明显。对于 2级、3级高血压患者，

单一用药 PRO得分虽有波动，但 3次测量后得分均

高于初始分数，联合用药的患者 PRO 得分无差异。

从身体健康领域来看，对于 1级高血压患者，单一用

药的患者 PRO分数 2次测量有波动，重复测量后呈

下降趋势。1 级、2 级、3 级高血压患者联合用药

PRO得分没有差异。从心理健康领域来看，单一用
药 PRO 得分均有差异，1级高血压单一用药组呈波

动下降，2 级高血压和 3 级高血压呈波动上升。1
级、3级高血压患者联合用药 PRO得分无差异，2级

高血压联合用药得分呈下降趋势。从社会健康领

域来看，对于 1 级高血压，单一用药组 PRO 得分波

动下降；2 级、3 级高血压组均呈波动上升。2 级高

血压联合用药 PRO 得分无差异，3级高血压联合用

药组得分呈波动上升趋势。从精神/信仰领域看，对

于 1级高血压，单一用药和联合用药均呈波动下降

趋势，2级和 3级高血压患者单一用药后波动上升，

2级高血压联合用药也呈上升趋势。从特异模块得

分看，单一用药组仅 1级高血压组有差异，患者PRO
得分呈波动下降趋势。联合用药组，1级、2级高血

压患者PRO得分呈下降趋势，1级高血压中，联合用

药组下降最为明显。从共性模块得分看，单一用药

表 7　不同用药方案不同血压水平“特异模块”得分重复测量结果（x±s）

组别

1
2
3
4
5
6
F值

P值

测量时间

3个月（t1）

79.95±11.58

79.85±9.47

78.16±10.45

76.84±15.00

75.77±14.78

79.36±9.06

1.833

0.105

6个月（t2）

81.56±15.19

80.31±12.24

80.21±10.90

73.57±23.25

75.96±19.46

77.92±12.59

3.679

0.003

9个月（t3）

70.13±21.05

80.55±11.93

82.62±7.66

65.54±21.78

76.04±14.23

78.88±13.71

11.916

<0.001

F值

24.185

0.066

1.134

13.517

0.007

0.190

P值

<0.001

0.936

0.322

<0.001

0.993

0.827

表 8　不同用药方案不同血压水平“共性模块”得分重复测量结果（x±s）

组别

1
2
3
4
5
6
F值

P值

测量时间

3个月（t1）

68.10±8.28

68.17±8.49

64.88±6.81

67.85±10.34

66.52±9.37

69.33±10.36

1.630

0.150

6个月（t2）

72.67±8.27

72.85±9.79

72.46±9.16

70.95±9.91

66.75±9.23

71.99±11.12

4.353

0.001

9个月（t3）

68.86±12.51

73.39±9.02

72.38±8.19

66.79±12.11

67.77±11.85

71.83±10.29

4.696

<0.001

F值

17.764

12.453

15.008

6.033

0.364

1.955

P值

<0.001

<0.001

<0.001

0.003

0.695

0.143

表 9　不同用药方案不同血压水平“量表总分”得分重复测量结果（x±s）

组别

1
2
3
4
5
6
F值

P值

测量时间

3个月（t1）

72.05±7.80

72.06±7.21

69.30±6.84

70.84±10.54

69.60±9.07

72.67±8.83

1.804

0.110

6个月（t2）

75.63±9.08

75.34±9.15

75.05±8.29

71.83±12.70

69.82±9.86

73.96±10.15

4.577

<0.001

9个月（t3）

69.28±14.50

75.78±8.69

75.79±7.04

66.37±14.27

70.53±10.95

74.18±10.21

8.338

<0.001

F值

18.270

5.849

9.274

6.814

6.458

0.358

P值

<0.001

0.003

<0.001

0.001

<0.001

0.783
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组均有差异，除 1级高血压组得分呈波动下降外，其
余组别均呈波动上升趋势。联合用药组，除 3级高
血压患者得分无差别外，其他两组有差异，得分均
呈下降趋势。从量表总分看，除 3级高血压联合用
药组无差别外，其余各组均有差异。1 级高血压患
者，无论单一用药还是联合用药，PRO 得分均呈波
动下降趋势。其余组别患者 PRO 得分均呈波动上
升趋势。

综上，对于 1级高血压患者，无论是单一用药还
是联合用药PRO得分均下降，这可能因为患者自感
血压水平不高，但需要长期服用药物，生理和心理
都对患者产生了影响，致使患者整体PRO得分均下
降，提示 1级高血压患者更需要加强治疗全过程中
的健康教育，可提供个性化药学服务，提高患者服
药依从性[9]，消除患者因治疗造成的生理、心理负
担，从而改善预后。对于 2 级高血压患者和 3 级高
血压患者使用单一用药和联合用药时 PRO 得分均
呈波动上升趋势，提示无论是单一用药还是联合用
药，对 2级和 3级高血压患者的身体、心理、社会等
方面的PRO得分改善有积极作用。但对于 2级和 3
级高血压患者，单一用药的PRO得分要高于联合用
药，提示可能存在联合用药的药物种类较单一用药
的多，一方面患者自觉服用较多药物增加了心理负
担，另一方面可能药物副作用影响患者的身体状
况。临床医生选择用药方案时可把患者的自我评
价考虑在内，从患者的PRO以更好地选择适合患者
的用药方案。

PRO 已成为我国药品临床综合评价中健康收
益的重要指标，为药物有效性评价等提供了新视
角[10]。然而，PRO量表目前多被应用于癌症、心血管
疾病和风湿性关节炎等疾病的治疗评估 [10-11]，而用
于评估高血压患者药物治疗效果的研究甚少[12-13]。
本文基于高血压 PRO 量表评估不同血压水平高血
压患者在使用单一用药和联合用药方案后 PRO 得
分情况，为将PRO应用于评估高血压患者服用抗压
药物治疗的效果做出有益探索，同时为临床医生选
择用药方案提供PRO角度的思考。
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