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·论著·

安宫牛黄丸对高血压合并 2 型糖尿病患者 
心脑血管疾病的预防作用
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【摘要】 目的  探讨安宫牛黄丸对高血压合并 2 型糖尿病患者心脑血管疾病的预防作用。方法  选择
2019 年 6 月至 12 月保定市第二医院老年病科的 120 例高血压合并 2 型糖尿病患者，按随机数字表法分为对照
组和试验组，每组 60 例，对照组采用常规西医治疗方案控制血压和血糖；试验组在对照组常规西医治疗的基础
上加服安宫牛黄丸（1 粒溶于 50 mL 温开水中顿服，每年惊蛰、夏至、霜降、冬至各服 1 粒）。监测患者的血压、
血糖水平，定期复查颈动脉超声有无新发颈部血管斑块，于治疗后 1 年和 2 年时评价新发急性脑梗死、脑出血
和冠心病事件。结果  治疗 1 年后，试验组患者新发急性脑梗死和冠心病的发生率均低于对照组（均为 1.67%
比 3.33%），但差异无统计学意义（均 P＞0.05）。治疗 2 年后，试验组新发急性脑梗死的发生率明显低于对照组

（3.33% 比 13.33%，P＜0.05），急性脑出血和冠心病的发生率低于对照组，但差异无统计学意义（1.67% 比 3.33%，
3.33% 比 6.67%，均 P＞0.05）。治疗 2 年后，试验组收缩压和颈部血管斑块发生率均明显低于对照组〔mmHg 

（1 mmHg≈0.133 kPa）：137.33±10.56 比 147.93±14.96，6.67% 比 20.00%，均 P＜0.05〕。两组治疗 2 年后舒张
压、血糖水平均有所下降，但下降幅度不大，两组间比较差异均无统计学意义（均 P＞0.05）。结论  安宫牛黄丸
对预防急性脑梗死有一定作用，其预防急性脑梗死的作用考虑与能降低收缩压、预防颈部血管斑块相关。
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【Abstract】 Objective  To  explore  the  preventive  effect  of  Angong  Niuhuang  Pill  on  cardiovascular  and 
cerebrovascular diseases in patients with hypertension and type 2 diabetes mellitus.  Methods  A total of 120 patients  
with hypertension and  type 2 diabetes admitted  in  the department of geriatrics  in Baoding Second Hospital  from June 
to December, 2019 were randomly divided into control group and experimental group, with 60 cases in each group. The 
patients  in control group were received western medicine  to control blood pressure and blood glucose. On the basis of 
the western medicine treatment in the control group, the patients in experimental group were received Angong Niuhuang 
Pill (1 pill was dissolved in 50 mL warm water, and each pill was taken at day of awakening of insects, summer solstice, 
frost's descent and winter solstice every year). Blood pressure and the level of blood glucose of patients were monitored, 
and newly formed cervical vascular plaques were regularly reviewed by carotid ultrasound. The acute cerebral infarction, 
cerebral hemorrhage and coronary heart disease events were evaluated at 1 and 2 years after treatment.  Results  After 
1  year  of  treatment,  the  incidence  of  acute  cerebral  infarction  and coronary heart disease  in  experimental  group were 
lower  than  those  in  control  group  (1.67%  vs.  3.33%,  1.67%  vs.  3.33%,  respectively),  but  there  were  no  significant 
differences  between  the  two  groups  (both  P  >  0.05).  After  2  years  of  treatment,  the  incidence  of  acute  cerebral 
infarction  in experimental group was significantly  lower  than  that  in control group  (3.33% vs. 13.33%, P < 0.05), and 
the incidence of acute cerebral hemorrhage and coronary heart disease in experimental group were lower than those in 
control  group,  but  there were no  significant  differences between  the  two  groups  (1.67% vs.  3.33%, 3.33% vs.  6.67%, 
respectively, both P > 0.05). After 2 years of treatment, the systolic blood pressure and the incidence of cervical vascular 
plaques in experimental group were significantly  lower  than those in the control group [mmHg (1 mmHg≈0.133 kPa): 
137.33±10.56 vs. 147.93±14.96, 6.67% vs. 20.00%, both P < 0.05]. After 2 years  of  treatment,  the diastolic blood 
pressure and the level of blood glucose in the two groups decreased, but the decrease was not significant, but there were 
no significant differences between the two groups (both P > 0.05).  Conclusion  Angong Niuhuang Pill has a certain 
effect on the prevention of acute cerebral infarction, which is related to the reduction of systolic blood pressure and the 
prevention of cervical vascular plaque.
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Prevention
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  随着我国老龄化的进程，高血压和 2 型糖尿

病的患病率不断升高，高血压合并糖尿病的患病率

可达 18%［1］。而高血压和糖尿病是最常见的心脑

血管疾病的危险因素，有调查显示，当糖尿病、高

血压两者同时存在，将使心血管疾病的病死率增加 

2～8 倍 ［2］。本研究旨在观察安宫牛黄丸对肝火亢

盛型高血压合并 2 型糖尿病患者心脑血管疾病的预

防作用，为中医药预防心脑血管疾病探索出新的道

路和方法。

1 资料与方法

1.1 一般资料：本研究病例均来源于 2019 年 6 月

至 12 月保定市第二医院老年病科的住院病例，符合

纳入标准且在治疗过程中无不良反应者共 120 例，

按在治疗过程中是否应用安宫牛黄丸分为两组。两

组患者性别、年龄、病程、吸烟史、饮酒史、合并基

础病等比较差异均无统计学意义（均 P＞0.05），说

明两组患者的一般资料具有可比性。

1.1.1 纳入和排除标准

1.1.1.1 纳入标准：① 年龄 18～80 岁；② 符合高血

压、2 型糖尿病的西医诊断标准；③ 中医辨证属肝火

亢盛者；④ 患者知情并签署知情同意书。

1.1.1.2 排除标准：① 合并急性冠脉综合征（acute 

coronary syndrome，ACS），既往有脑梗死、脑出血病

史；② 妊娠或哺乳期妇女，过敏体质及对多种药物

过敏者；③ 不能言语或不能行动的患者；④ 合并

肝、肾及内分泌系统、造血系统等严重原发性疾病； 

⑤ 有精神异常及不愿合作者。

1.1.1.3 病例脱落标准：① 患者依从性差，不能按

治疗方案进行治疗，影响药物疗效评价及安全性判

断；② 患者治疗期间未达到治疗疗程或自行退出。

1.1.2 西医诊断标准

1.1.2.1 高血压诊断：参照人民卫生出版社第九版

《内科学》 的诊断标准，在未用抗高血压药的情况

下，非同日3 d内测量收缩压≥140 mmHg（1 mmHg≈ 

0.133 kPa）和（或）舒张压≥90 mmHg。

1.1.2.2 2 型糖尿病诊断：参照人民卫生出版社第九

版《内科学》的诊断标准，糖尿病症状（高血糖所导致

的多饮、多食、多尿、体质量下降、皮肤瘙痒、视力模

糊等急性代谢紊乱表现）加随机血糖≥11.1 mmol/L， 

或空腹血糖≥7.0 mmol/L，或葡萄糖负荷试验 2 h 血

糖≥11.1 mmol/L；无糖尿病症状者，需改日重复检查。

1.1.3 中医证候诊断标准：高血压病肝火亢盛证中

医辨证标准参照《中药新药临床研究指导原则》。

主症：眩晕、头痛、急躁易怒；次症：面红、目赤、口

干、口苦、便秘、溲赤、舌红苔黄、脉弦数。

1.2 试验设计

1.2.1 病例分组：将符合纳入标准的患者按照随机

数字表法分为对照组和试验组，每组 60 例。

1.2.2 治疗方案

1.2.2.1 对照组：根据《2018中国高血压防治指南》、

《中国 2 型糖尿病防治指南（2017 年版）》进行西医

标准化治疗。

1.2.2.2 试验组：在对照组西医标准化治疗基础上

加用安宫牛黄丸进行治疗，将安宫牛黄丸 1 粒溶于

50 mL 温开水中顿服，每年惊蛰、夏至、霜降、冬至

各服 1 粒。

1.2.3 疗程：两组患者治疗疗程均为 2 年。

1.2.4 终止临床治疗标准：① 治疗过程中患者发

生较明显的不良反应；② 治疗过程中患者出现病

情严重恶化或出现严重并发症，可能发生危及生命 

事件时。

1.3 观察指标

1.3.1 信息收集：根据纳入、排除标准，制定患者一

般情况采集表，收集患者信息，最终获得符合标准的

病历信息，形成原始数据库。完善数据，检查数据的

完整性和一致性。

1.3.2 安全指标：分别于治疗前以及治疗后对患者

进行一般体格检查，记录症状，并检测血、尿、便常

规；监测患者肝肾功能、血压、电解质、血糖、血脂、

心电图及出入量等；记录患者出现的不良反应。

1.3.3 疗效指标：① 临床观察：观察每天的血压变

化；随访患者有无新发的心脑血管疾病，如冠心病、

急性脑梗死、急性脑出血。② 实验室指标：血糖、

血脂、双侧颈椎锁骨下动脉彩超。

1.4 伦理学：本研究符合医学伦理学标准，经医院

伦理委员会审批（审批号：KY2021013）。

1.5 统计学处理：所有统计资料采用 Excel 2013 建

立数据库，运用 SPSS 22.0 统计软件对数据进行统计

学处理。计数资料以率和百分比表示，组间比较采

用χ2 检验，单向有序等级资料组间比较采用秩和

检验。计量资料符合正态分布者采用均数 ± 标准

差（x±s）进行统计描述，组间比较采用方差分析，组

间两两比较采用 LSD 检验；偏态分布则采用秩和检

验。所用统计推断均采用双侧检验，具有统计学意

义的检验水准 α＝0.05，参数的可信区间估计采用

95% 的可信区间。
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表 1 是否加用安宫牛黄丸两组高血压合并 2 型糖尿病 
患者新发急性脑梗死和脑出血事件比较

组别
例数

（例）

脑梗死发生率〔%（例）〕 脑出血发生率〔%（例）〕

治疗 1 年后 治疗 2 年后 治疗 1 年后 治疗 2 年后

对照组 60 3.33（2） 13.33（8） 0（0） 3.33（2）
试验组 60 1.67（1）   3.33（2） 0（0） 1.67（1）

χ2 值 0.342 3.972 0.342
P 值 0.559 0.048 0.559

注：空白代表无此项

表 2 是否加用安宫牛黄丸两组高血压合并 2 型糖尿病 
患者新发冠心病和颈部血管斑块事件比较

组别
例数

（例）

冠心病发生率〔%（例）〕 颈部血管斑块发生率〔%（例）〕

治疗 1 年后 治疗 2 年后 治疗 1 年后 治疗 2 年后

对照组 60 3.33（2） 6.67（4） 6.67（4） 20.00（12）
试验组 60 1.67（1） 3.33（2）    3.33（2）   6.67（  4）

χ2 值 0.342 0.702 0.702 4.615
P 值 0.559 0.402 0.402 0.032

表 5 是否加用安宫牛黄丸两组高血压合并 2 型糖尿病 
患者治疗前后舒张压控制结果比较（x±s）

组别
例数

（例）

治疗前

（mmHg）

治疗 2 年后

（mmHg）
t 值 P 值

对照组 60 88.33±13.81 85.80±11.30   3.640     0.001
试验组 60 87.27±10.12 79.43±  8.08 13.426 ＜0.001

t 值 -0.341 2.181
P 值   0.734 0.145

注：1 mmHg≈0.133 kPa

表 4 是否加用安宫牛黄丸两组高血压合并 2 型糖尿病 
患者治疗前后收缩压控制结果比较（x±s）

组别
例数

（例）

治疗前

（mmHg）

治疗 2 年后

（mmHg）
t 值 P 值

对照组 60 152.00±19.82 147.93±14.96 3.387     0.002
试验组 60 150.27±18.29 137.33±10.56 8.174 ＜0.001

t 值 -0.352 5.945
P 值   0.726 0.018

注：1 mmHg≈0.133 kPa

表 3 是否加用安宫牛黄丸两组高血压合并 2 型糖尿病 
患者治疗前后血糖控制结果比较（x±s）

组别
例数

（例）

治疗前

（mmol/L）

治疗 2 年后

（mmol/L）
t 值 P 值

对照组 60 9.12±4.01 8.80±2.66 0.979 0.336
试验组 60 9.09±3.64 8.80±2.84 1.186 0.245

t 值 -0.030 0.193
P 值   0.976 0.662

2 结 果

2.1 两组疗效分析

2.1.1 两组患者治疗 2 年内新发急性脑梗死事件

比较（表 1）：治疗 1 年后，对照组患者急性脑梗死

发生率高于试验组，但两组比较差异无统计学意义 

（P＞0.05）；治疗 2 年后，对照组患者急性脑梗死发

生率明显高于试验组，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05），表明安宫牛黄丸对预防急性脑梗死事件

的发生具有一定作用。

2.1.2 两组患者治疗 2 年内新发急性脑出血事件比

较（表 1）：治疗 1 年后，两组患者均无新发急性脑 

出血事件；治疗 2 年后，对照组脑出血发生率高于 

试验组，但两组比较差异无统计学意义（P＞0.05），

表明安宫牛黄丸对预防急性脑出血事件的发生无明

显作用

2.1.3 两组患者治疗 2 年内新发冠心病事件比较

（表 2）：治疗 1 年后，对照组冠心病发生率高于试验

组，但两组比较差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗

2 年后，对照组冠心病发生率高于试验组，但两组比

较差异无统计学意义（P＞0.05），表明安宫牛黄丸治

疗 2 年对预防冠心病事件发生无明显作用。

2.1.5 两组患者血糖控制结果比较（表3）：治疗2年 

后，两组患者血糖水平均较治疗前有所下降，但治疗

前后比较差异均无统计学意义（均 P＞0.05），两组

间比较差异也无统计学意义（P＞0.05）。

2.1.6 两组患者收缩压控制结果比较（表 4）：治疗

2 年后，两组患者收缩压均较治疗前有所下降，治疗

前后比较差异均有统计学意义（均 P＜0.05）；试验

组收缩压下降程度较对照组更明显，两组间比较差

异有统计学意义（P＜0.05），表明安宫牛黄丸对降低

收缩压有一定作用。

2.1.4 两组患者治疗 2 年内新发颈部血管斑块情况

比较（表 2）：治疗 1 年后，两组患者颈部血管斑块发

生率比较差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗 2 年 

后，两组患者颈部血管斑块发生率比较差异有统计

学意义（P＜0.05），表明安宫牛黄丸对预防颈部血管

斑块的发生具有一定作用。

2.1.7 两组患者舒张压控制结果比较（表 5）：治疗

2 年后，两组患者舒张压均较治疗前有所下降，治疗

前后比较差异均有统计学意义（均 P＜0.05）；但两

组间比较差异无统计学意义（P＞0.05）。

2.2 两组安全性观察：治疗期间两组患者心率、呼

吸、血压未见明显异常；治疗前及治疗后监测两组

便常规、尿常规、肝肾功能及心电图，均未见明显异

常；且两组在治疗过程中无恶心、呕吐等不良反应

发生。通过上述安全性指标观察，表明安宫牛黄丸

无明显毒副作用。
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3 讨 论

  本研究通过 2 年的随访观察，发现安宫牛黄丸

对肝火亢盛型高血压合并 2 型糖尿病患者急性脑梗

死的发生具有一定的预防作用；而对预防脑出血、

冠心病事件无明显作用，考虑本研究随访时间较短，

研究病例数较少，有待于大规模、多中心的随机对

照研究，延长随访时间等进行进一步研究。安宫牛

黄丸对肝火亢盛型高血压合并 2 型糖尿病患者急

性脑梗死的预防作用，考虑与安宫牛黄丸能降低收 

缩压、预防颈部血管斑块有关，具体的降压、预防颈

部血管斑块发生机制，有待于行动物实验进行进一

步的研究。

  从传统医学来看，急性脑梗死属“中风病”的

范畴，中风的病理因素主要为风、火、痰、气、瘀，其

病位主要在心脑，其病机关键为风、火、痰、气、瘀诸

邪气内闭脑窍或阻塞经络，蒙蔽神窍。安宫牛黄丸

针对中风病脑窍不通的病机关键，具有极强的芳香

开窍及畅通经络的作用。吴鞠通对安宫牛黄丸自作

方论曰：此芳香化秽浊而利诸窍，咸寒保肾水而安

心体，苦寒通火腑而泻心用之方也［3］。安宫牛黄丸

方中除芳香之品外，还兼具咸寒与苦寒共用的特点，

可兼顾中风病阴虚为本，风、火、痰、气、瘀为标的病

机。现代药理学亦表明安宫牛黄丸对预防中风具有

一定作用，如刘宗涛等［4-5］研究发现，安宫牛黄丸可

以改善全血黏度和血浆黏度，可显著提高血小板聚

集率和红细胞聚集指数等。黄玉芳等 ［6］ 的研究显

示，该药可保护血 - 脑屏障，降低毛细血管通透性，

提高组织缺血、缺氧的耐受性，而且具有明显的镇

静、抗惊厥和消炎作用，增加机体免疫功能。还有

研究证实，安宫牛黄丸能有效抑制花生四烯酸诱导

的血小板聚集，预防血栓形成［7-8］；并且能够促进微

血管再生，重建微循环，抑制炎症反应，保护血管内

皮，并且具有清除氧自由基、抗氧化等作用，进而对

中枢神经系统有明显调节作用［9］。邵华［10］的研究

显示，不论是从传统医学还是从现代医学角度来看，

安宫牛黄丸对预防脑梗死都具有一定的理论基础，

本研究亦提供了一定的佐证。不过因本研究病例数

较少、随访时间较短，仍有待于大规模、多中心、延

长随访时间等进一步研究。
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