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引    言 

随着人们生活方式的改变和人口老龄化的加剧，冠心病的发病率逐年上升，给社会和家

庭带来了沉重的负担。《中国心血管健康与疾病报告2022》数据显示
[1]
，我国冠心病现患病

人数约为1139万，2020年中国城市居民冠心病死亡率为126.91/10万，农村为135.88/10万。

近年来冠心病的死亡率整体呈上升趋势，在农村地区的上升尤为明显，疾病负担下降的拐点

尚未出现。心绞痛是冠心病的主要临床病症，主要由心肌短暂性缺氧、缺血所导致，患者发

病时通常表现为胸部不适、头晕、恶心、发作性胸痛等症状
[2-4]

。 

中医药治疗冠心病可以在改善心绞痛症状的同时改善患者远期预后。愈风宁心滴丸由单

味药物葛根组成，成份简单，易于临床使用，且葛根属药食同源目录收录，既为药物也为食

物，安全性较好。中药葛根味甘、辛，性凉，归肺、胃经。有解肌退热、透疹、生津止渴、

升阳止泻之功。常用于表证发热、项背强痛、麻疹不透、热病口渴、阴虚消渴等。葛根是一

种富含异黄酮类、三萜及三萜皂苷类、香豆素类、生物碱、葛根多糖等多种活性成分的中草

药
[5]
。机制研究表明，葛根所含的葛根黄酮能改善微循环，扩张冠脉，增加脑和冠脉血流量，

减慢心率，增强心肌收缩力，降低血压，降低心肌耗氧指数而改善缺血心肌的代谢，还具有

抗血栓素，有提高高密度脂蛋白、抗血管痉挛和抗血小板聚集等作用
[6]
。葛根素作为传统中

药中的提取衍生物，已被证明具有抗氧化、解酒、抗炎、抗心肌肥厚和心肌纤维化及保护内

皮细胞等众多功效
[7,8]

，并因其副作用小、来源广泛、疗效好等优点，在临床上已广泛开展药

剂学研究并被纳入心脑血管疾病等的治疗方案中。 

经多年临床观察，愈风宁心滴丸治疗冠心病心绞痛有效、安全，但当前尚缺乏对现有循

证证据的系统梳理。此外，临床应用的诸多关键问题亦迫切需要总结。因此，很有必要组织

国内权威专家及心血管专业同行专家，基于传统中医理论，结合循证医学原理，在文献回顾

分析、流行病学调查、临床专家咨询等系统研究工作基础上，对愈风宁心滴丸治疗冠心病心

绞痛的作用机制、优势环节、给药时机、剂量疗程、疗效特点及安全性等问题进行梳理、讨

论、总结，从而制定本临床应用专家共识。本共识首次为临床医师应用愈风宁心滴丸治疗冠

心病心绞痛提供依据，以指导临床合理用药。
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愈风宁心滴丸治疗冠心病心绞痛的临床应用专家共识
 

1 推荐意见/共识建议概要表 

本共识的“推荐意见”（详见表1）采用根据以上GRADE网格计票规则进行，“共识建议”

（详见表2）采用多数计票规则，得到了如下的推荐意见表。 

表1 推荐意见概要表 

推荐条目 证据等级 结果 

1.愈风宁心滴丸可用于治疗冠心病心绞痛，改善患者的胸闷、

胸痛临床症状。

 

B级 强推荐 

2.愈风宁心滴丸可以减少冠心病心绞痛患者的心绞痛发作次

数。 
C级 强推荐 

3.愈风宁心滴丸可以减少冠心病心绞痛患者的心绞痛持续时

间。 
C级 强推荐 

4.愈风宁心滴丸可以改善冠心病心绞痛患者6分钟步行试验最

大距离。 
C级 弱推荐 

5.愈风宁心滴丸可以改善冠心病心绞痛患者的中医证候（胸闷）

积分。 
D级 强推荐 

6.愈风宁心滴丸可以改善冠心病心绞痛患者的中医证候（心悸）

积分。 
D级 强推荐 

7.愈风宁心滴丸可以改善冠心病心绞痛患者的中医证候（胸痛）

积分。 
C级 强推荐 

8.愈风宁心滴丸可以改善冠心病心绞痛患者的中医证候（气短）

积分。 
C级 强推荐 

备注：GRADE网格计票规则：除“无明显推荐”格以外的任何一格，若其票数超过50%，则可达成共识，并

直接确定推荐方向及强度；若“无明显推荐”格某一侧的两格总票数超过70%，亦能达成共识，可确定推荐

方向，但其推荐强度为“弱”。投票结果：问题1：22/23；问题2：19/23；问题3：18/23；问题4：16/23；

问题5：20/23；问题6：20/23；问题7：20/23；问题8：19/23。 

表2 共识建议概要表 

序号 共识建议 建议强度 

1 愈风宁心滴丸适用的中医证型是血瘀证、气滞证。 建议 

2 
针对冠心病心绞痛患者，愈风宁心滴丸可以改善血液流变学指标，包括全

血黏度、血浆黏度、纤维蛋白原浓度、血小板聚集率、血细胞比容。 
建议 

3 
针对冠心病心绞痛患者，愈风宁心滴丸可以改善血管内皮功能相关指标，

包括内皮细胞特异性分子-1、一氧化氮合酶、血管紧张素 II。 
建议 
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表2 共识建议概要表（续） 

4 

针对冠心病心绞痛患者，愈风宁心滴丸可以改善炎症反应相关指标，包括

总抗氧化能力、晚期糖基化终产物、淀粉样蛋白A、白细胞介素-13、C反应

蛋白、同型半胱氨酸、中性粒细胞/淋巴细胞比值。 

建议 

5 
愈风宁心滴丸推荐的用药疗程是4周-8周，可根据病情需要由临床医生判

断决定是否进行下一个疗程的治疗。 
建议 

6 

愈风宁心滴丸治疗冠心病心绞痛建议联合西医常规治疗，包括但不限于抗

血小板聚集药物、硝酸酯类药物、二氢吡啶类钙拮抗剂、β受体阻滞剂、

他汀类药物等。 

建议 

7 
愈风宁心滴丸治疗冠心病心绞痛患者的安全性较高，服药期间偶见不良反

应，包括便秘，疲倦，腹胀，恶心，头痛，头晕，心悸，皮疹。 
建议 

8 愈风宁心滴丸不良反应的处理方式主要采用停药及对症处理。 建议 

9 
既往有消化系统疾病（消化性溃疡、炎症性肠病等）脾胃虚寒者、血压较

低者、过敏体质者、孕妇需慎用愈风宁心滴丸。 
建议 

10 对本品及组成成分过敏者，月经期以及有出血倾向者禁用愈风宁心滴丸。 建议 

备注：“共识建议”（详见表2）采用多数计票规则：若“中立”栏以外的任意一栏的票数超过50%，则视为

达成共识。投票结果：建议1：23/23；建议2：22/23；建议3：23/23；建议4：23/23；建议5：23/23；建议

6：23/23；建议7：22/23；建议8：23/23；建议9：18/23；建议10：21/23。 

2 范围 

本共识明确了愈风宁心滴丸在临床应用中的适应症、用法用量、使用疗程、联合用药、

不良反应以及禁忌等相关内容。本共识适用于各级医院心血管科、中医科等接诊冠心病患者

的临床医生参阅。 

3 药物基本信息 

3.1  处方来源 

1970年代，中国医学科学院高血压防治小组研制的葛根提取物，经药理和临床试验证明，

具有增加脑及冠脉血流量，治疗高血压，解项背强作用。1972年由北京同仁堂中药提炼厂试

生产，1974年经卫生局药政部门批准，北京同仁堂中药提炼厂作为原研首家生产单位投入大

型生产，并于同年收载于《北京市中成药规范》二册1974年版和《北京市药品标准汇编》。

1999年至2002年间北京市中药科学研究所在原来片剂基础上研制成滴丸剂型，于2004年获批

（国药准字 Z20040022），由北京同仁堂股份有限公司为原研生产企业开始生产。 

3.2  药物组成 

愈风宁心滴丸由单味药物葛根组成，富含异黄酮类、三萜及三萜皂苷类、香豆素类、生

物碱、葛根多糖等多种活性成分。吴萍等人
[9]
建立了葛根的UPLC指纹图谱，指认出其中9个

共有峰为3'-羟基葛根素、葛根素、3'-甲氧基葛根素、葛根素-6''-O-木糖苷、葛根素芹菜
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糖苷、大豆苷、染料木苷、芒柄花苷和大豆苷元9个成分，各批次样本相似度均大于0.90，

9个成分分别在各自范围内线性关系良好，平均回收率为103.5%~98.1%，RSD为0.58%~3.19%。

陈美庆等人
[10]

采用超高效液相色谱-四级杆-飞行时间串联质谱法（UPLC-Q-TOF-MS/MS）从葛

根配方颗粒中共鉴定出128个化合物，包括黄酮类化合物60个，有机酸类化合物26个，糖苷

类化合物7个，香豆素类化合物6个，核苷类类化合物3个，其他类化合物26个。 

3.3  药品规格 

塑料瓶装，每瓶装180丸，每盒装1瓶。每丸重33mg。 

3.4  功能主治 

愈风宁心滴丸可以解痉止痛，增强脑及冠脉血流量。用于高血压头晕，头痛，颈项疼痛，

冠心病心绞痛，神经性头痛等症。 

3.5  政策准入情况 

愈风宁心滴丸已被《国家医保目录、工伤保险和生育保险药品目录》(2023年版)收录。 

4 临床问题清单 

表3 临床问题清单 

序号 临床问题 

1 愈风宁心滴丸可以提高冠心病心绞痛患者的临床疗效吗？ 

2 愈风宁心滴丸可改善冠心病心绞痛患者的心绞痛吗？ 

3 愈风宁心滴丸可以减少冠心病心绞痛患者的重大心血管事件的发生率吗？ 

4 愈风宁心滴丸可以提高冠心病心绞痛的生存质量吗？ 

5 愈风宁心滴丸可改善冠心病心绞痛患者的哪些理化指标？ 

6 愈风宁心滴丸可改善冠心病心绞痛患者的中医证候吗？ 

7 临床应用愈风宁心滴丸是否需要辨证？愈风宁心滴丸适用的中医证型是什么？ 

8 推荐愈风宁心滴丸的用药剂量是多少？ 

9 推荐愈风宁心滴丸的用药疗程是多长时间？ 

10 愈风宁心滴丸的不良反应有哪些？如何处理不良反应？ 

11 愈风宁心滴丸的禁忌症是哪些？ 

5 疾病诊断 

5.1  中医诊断要点 

中医诊断要点参考2019年《冠心病稳定型心绞痛中医诊疗指南》。愈风宁心滴丸主要用
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于治疗胸痹心痛血瘀、气滞证型。 

血瘀证诊断（证候要素总得分≥8分即可诊断）： 

1）胸固定性痛4分；2）舌质紫暗或舌体有瘀点瘀斑 4分；3）舌下静脉紫暗3分4）面

色紫暗3分；5）身体有瘀点或瘀斑3分；6）肢体麻木2分；7）口唇紫暗或暗红2分；8）脉涩

2分； 

气滞证诊断（证候要素总得分≥8分即可诊断）： 

1）胸闷胀痛(多情绪诱发)3分；2）急躁易怒3分；3）胁胀或痛3分；4）脘痞3分；5）

嗳气2分；6）口苦2分；7）舌暗红2分；8）脉弦2分； 

5.2   西医诊断要点 

参照2014年美国心脏病学会和心脏协会 (ACC/AHA) 制订的有关冠心病心绞痛诊断指南、

2018年我国“稳定性冠心病诊断与治疗指南”、2018年SIGN国家临床指南“稳定型心绞痛的

管理”、2017年“冠状动脉微血管疾病诊断和治疗的中国专家共识”等，冠心病心绞痛的诊

断标准：患者出现胸骨后或心前区压榨性、闷胀性或窒息性疼痛，可向左肩、左臂、颈部、

下颌等部位放射，疼痛一般持续数分钟，休息或含用硝酸甘油后缓解，结合年龄和存在的冠

心病危险因素，除外其他疾病所致的心绞痛，即可诊断。疼痛常由体力劳动、情绪激动、饱

食、寒冷、吸烟等因素诱发。心电图检查：发作时心电图可出现ST段压低、T波倒置等改变，

但在症状缓解后，心电图可恢复正常。运动负荷试验：对于症状不典型或静息心电图正常的

患者，可进行运动负荷试验，通过增加心脏负荷来诱发心绞痛，同时观察心电图的变化。冠

状动脉造影：冠状动脉造影是诊断冠心病心绞痛的“金标准”，可以直接观察冠脉的狭窄程

度和病变部位。 

6 临床应用建议 

6.1  适应症 

本品解痉止痛，能够增强冠脉血流量，可以用于缓解冠心病心绞痛等症。愈风宁心滴丸

适用的中医证型是血瘀证、气滞证（共识建议）。 

6.2  疗效特点 

（1）愈风宁心滴丸可以改善冠心病心绞痛患者的胸闷、胸痛症状，心肌缺血情况，提

高临床总有效率（证据等级：B级证据，强推荐）。 

证据概要：临床有效即胸闷、胸痛症状改善，心电图缺血表现改善。对包含555例患者

的5项RCT研究进行Meta分析
[11-17]

，结果显示，与西医常规治疗相比，愈风宁心滴丸联合西医

常规治疗能够改善冠心病心绞痛的胸闷、胸痛症状，改善心电图缺血表现，试验组临床总有

效率高于对照组［RR = 1.22，95%CI（1.14，1.31），P < 0.00001］。 

（2）愈风宁心滴丸可以减少冠心病心绞痛患者的心绞痛发作次数，心绞痛持续时间（证

据等级：D级证据，强推荐）。 

证据概要：对包含301例患者的3项RCT研究进行Meta分析
[12-15]

，结果显示，与西药常规
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治疗相比，愈风宁心滴丸联合西医常规治疗能够减少每日心绞痛的发作次数，[MD=-1.4，

95%CI（-1.97，-0.85），P < 0.00001]（次），减少每次心绞痛发作的持续时间[MD=-0.88，

95%CI（-1.07，-0.69），P < 0.00001]（分钟）。另有1项纳入130例患者的RCT研究报道了

愈风宁心滴丸联合西医常规治疗能够减少每周心绞痛的发作次数，试验组（1.63±0.29）次，

对照组（2.28±0.51）次。 

（3）针对冠心病心绞痛患者，愈风宁心滴丸可以改善心电图缺血表现。 

证据概要：心电图缺血表现改善即①心电图恢复到正常或大致正常，或者②原S-T段下

降部分回升＞0.05 mV（仍未及正常范围），主要导联上倒置T波变浅＞25%，或室内/房室传

导阻滞改善，主要导联上T波由平坦转为直立。1项纳入92例患者的RCT研究报道了
[13]

，与西

药常规治疗相比，愈风宁心滴丸联合西医常规治疗能够改善心电图缺血表现，试验组心电图

改善有效率89.13%（41/46），对照组71.74%（33/46）。另一项纳入83例患者的RCT研究报

道了，与西药常规治疗相比，愈风宁心滴丸联合西医常规治疗能够改善心电图缺血表现，试

验组心电图改善有效率85.71%（36/42），对照组65.85%（27/41）。 

（4）针对冠心病心绞痛患者，愈风宁心滴丸可以改善中医证候积分。 

证据概要：冠心病心绞痛患者中医临床常见证候表现即胸痛、胸闷、心悸、气短。①胸

痛积分：1项纳入92例患者的RCT研究报道了
[13]

，与西药常规治疗相比，愈风宁心滴丸联合西

医常规治疗能够降低胸痛积分，试验组治疗后胸痛积分（0.82±0.14）分，对照组（1.53±

0.28），P＜0.05。②胸闷积分：1项纳入92例患者的RCT研究报道了，与西药常规治疗相比，

愈风宁心滴丸联合西医常规治疗能够降低胸闷积分，试验组治疗后胸闷积分（0.76±0.11）

分，对照组（1.30±0.18），P＜0.05。另一项纳入160例患者的RCT研究报道了
[14]

，与西药

常规治疗相比，愈风宁心滴丸联合西医常规治疗能够降低胸闷积分，试验组治疗后胸闷积分

（0.28±0.06）分，对照组（0.71±0.10），P＜0.05。③心悸积分：1项纳入92例患者的RCT

研究报道了，与西药常规治疗相比，愈风宁心滴丸联合西医常规治疗能够降低心悸积分，试

验组治疗后胸痛积分（0.57±0.08）分，对照组（1.16±0.05），P＜0.05。另一项纳入160

例患者的RCT研究报道了，与西药常规治疗相比，愈风宁心滴丸联合西医常规治疗能够降低

心悸积分，试验组治疗后心悸积分（0.36±0.08）分，对照组（0.83±0.12），P＜0.05。

④气短积分：1项纳入92例患者的RCT研究报道了，与西药常规治疗相比，愈风宁心滴丸联合

西医常规治疗能够降低心悸积分，试验组治疗后胸痛积分（0.57±0.08）分，对照组（1.16

±0.05），P＜0.05。 

（5）针对冠心病心绞痛患者，愈风宁心滴丸可以改善6分钟步行试验最大距离。 

证据概要：1项纳入130例患者的RCT研究报道了
[11]

，与西药常规治疗相比，愈风宁心滴

丸联合西医常规治疗能够改善6分钟步行试验最大距离，试验组治疗后胸痛积分（479.63±

51.24）分，对照组（421.59±45.63），P＜0.05。 

（6）针对冠心病心绞痛患者，愈风宁心滴丸可以改善血液流变学指标。 

证据概要：1项纳入130例患者的RCT研究报道了
[11]

，与西药常规治疗相比，愈风宁心滴

丸联合西医常规治疗可以改善血液流变学指标，试验组治疗后，全血黏度（4.69±1.02）

mPa·s，对照组（4.97±1.07）mPa·s，P＜0.05；试验组治疗后，血浆黏度（1.54±0.11）
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mPa·s，对照组（1.90±0.11）mPa·s，P＜0.05；试验组治疗后，纤维蛋白原（3.54±0.79）

g/L，对照组（4.07±1.19）g/L；试验组治疗后，血小板聚集率（1.51±0.49）mPa·s，对

照组（2.03±0.43）mPa·s。另一项纳入90例患者的RCT研究报道了，与西药常规治疗相比，

愈风宁心滴丸联合西医常规治疗可以改善血液流变学指标，试验组治疗后，血细胞比容（0.33

±0.04），对照组（0.45±0.05）；试验组治疗后，纤维蛋白原（3.55±0.78）g/L，对照

组（4.11±1.18）g/L。 

（7）针对冠心病心绞痛患者，愈风宁心滴丸可以改善血管内皮功能相关指标。 

证据概要：1项纳入130例患者的RCT研究报道了
[11]

，与西药常规治疗相比，愈风宁心滴

丸联合西医常规治疗可以改善血管内皮功能相关指标，试验组治疗后，内皮细胞特异性分子

-1（ESM-1）水平（0.71±0.12）ng/mL，对照组（0.93±0.17）ng/mL，P＜0.05；试验组治

疗后，一氧化氮合酶（NOS）水平（46.22±4.52）ng/mL，对照组（41.03±4.14）U/mL，P

＜0.05；试验组治疗后，血管紧张素 II（AngII）水平（52.16±5.24）pg/mL，对照组（58.03

±5.77）U/mL，P＜0.05。 

（8）针对冠心病心绞痛患者，愈风宁心滴丸可以改善炎症反应相关指标。 

证据概要：1项纳入130例患者的RCT研究报道了
[11]

，与西药常规治疗相比，愈风宁心滴

丸联合西医常规治疗可以改善炎症反应相关指标，试验组治疗后，总抗氧化能力（TAOC）水

平（8.92±1.87）U/mL，对照组（10.89±2.16）U/mL，P＜0.05；试验组治疗后，晚期糖基

化终产物（AGEs）水平（2.53±0.41）U，对照组（3.24±0.52）U，P＜0.05；试验组治疗

后，淀粉样蛋白 A（SAA）水平（7.10±1.31）mg/L，对照组（10.57±2.34）mg/L，P＜0.05；

试验组治疗后，白细胞介素-13（IL-13）水平（5.42±0.87）mg/L，对照组（6.18±1.09）

mg/L，P＜0.05。另1项纳入92例患者的RCT研究报道了
[13]

，与西药常规治疗相比，愈风宁心

滴丸联合西医常规治疗可以改善炎症反应相关指标，试验组治疗后，C反应蛋白（CRP）水平

（3.06±0.82）mg/L，对照组（4.83±1.10）mg/L，P＜0.05；试验组治疗后，同型半胱氨

酸（Hcy）水平（7.64±1.34）μmol/L，对照组（9.89±2.07）μmol/L，P＜0.05；试验组

治疗后，中性粒细胞、淋巴细胞比值（DLR）（2.05±0.31），对照组（2.43±0.45）μmol/L，

P＜0.05。 

6.3  用法用量 

每次15丸，每日3次，口服，建议餐后以温开水送服。 

6.4  使用疗程 

愈风宁心滴丸推荐的用药疗程是4周，可根据病情需要由临床医生判断决定是否进行下

一个疗程的治疗。（共识建议） 

6.5  联合用药 

愈风宁心滴丸治疗冠心病心绞痛建议联合西医常规治疗，包括但不限于抗血小板聚集药

物、硝酸酯类药物、二氢吡啶类钙拮抗剂、β受体阻滞剂、他汀类药物等。（共识建议） 
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7 安全性 

7.1  不良反应 

愈风宁心滴丸治疗冠心病心绞痛患者的安全性较高，服药期间偶见不良反应（共识建议）。

愈风宁心滴丸不良反应的处理方式主要采用停药及对症处理（共识建议）。据文献报告，愈

风宁心滴丸的不良反应有：便秘，疲倦，腹胀，恶心，头痛，头晕，心悸，皮疹。 

7.2  禁忌 

既往有消化系统疾病（消化性溃疡、炎症性肠病等）脾胃虚寒者、血压较低者、过敏体

质者、孕妇需慎用愈风宁心滴丸（共识建议）。对本品及组成成分过敏者，月经期以及有出

血倾向者禁用愈风宁心滴丸。（共识建议）。（药品说明书） 

8 说明 

在临床应用本共识时，对于实践中所遇到的特殊情况，应当结合实际情况进行妥善处理。

未来将会依据新的证据和实践情况对本共识进行更新。 

T/
CA
CM
 T
/C
AC
M



1 

 

附录 A 

（资料性附录） 

基础研究材料 

A.1  中医理论基础 

愈风宁心滴丸由单一味葛根药材提取制备而成。《神农本草经》言葛根“气味甘辛平，

无毒，主消渴、身大热、呕吐、诸痹，起阴气，解诸毒”。《本草备要》言葛根“辛甘性平，

轻扬升发，升清气”。其味辛，可散结，通经活络散诸痹；其性平，阴阳病证皆可随症加减；

升发清气可降浊气，对于上虚夹实者尤为适宜。中医认为冠心病心绞痛属于“胸痹心痛”范

畴，多由气滞血瘀、痰浊内阻、心阳不振等因素导致，《金匮要略》谓胸痹病机为“阳微阴

弦”，即阳气虚少，而阴邪（痰浊、瘀血、寒饮）亢盛。葛根既可升清阳而降浊，又可辛散

通经，活络除痹，正符合胸痹“阳微阴弦”之病机，可用于治疗冠心病心绞痛，缓解相关临

床症状。 

A.2  药学研究 

葛根中主要包括葛根素、大豆苷、大豆苷元等黄酮类化合物，反式-对香豆酰基乙醇酸

等有机酸类、葛根皂醇 A-C、槐二醇、大豆皂醇等三萜类成分
[20-22]

。此外，还存在多种其他

类成分，包括去甲木脂素、二氢橙酮类、草素类、双苯吡酮类等化合物
[21,23,24]

。有研究通过

单因素实验和正交实验确定了愈风宁心滴丸的最佳制备工艺为：基质为 PEG4000、基质与药

物的配比为 2.0：1，滴制温度为 90℃
[25]

，在此条件下所制备的愈风宁心滴丸符《中国药典》

对滴丸剂型药品的质量要求
[26]

 ，且稳定性好。 

A.3  药理研究 

A.3.1  对心血管系统作用 

A.3.1.1  降压作用 

葛根素是葛根异黄酮的主要成分，可通过多种机制降低血压，如通过增强抗氧化酶系统

的防御功能，调控 PI3K/Akt通路发挥抗氧化应激和降压作用。抑制氧化还原敏感的 ERK1/2、

p38 和 NF-kB 信号通路的激活等
[27]

。内皮型一氧化氮合酶(endothelial nitricoxide 

synthase, eNOS)主要由血管内皮细胞、平滑肌细胞分泌，是合成一氧化氮的特异酶，在维

持血管舒缩功能、抗氧化损伤、保护内皮功能、抗血小板黏附聚集等多种生理病理过程中发

挥作用。葛根素能够通过增加 eNOS活性、激活 eNOS/cGMP 通路调控降压机制
[21]

。 

A.3.1.2  心脏保护作用 

心脏纤维化参与心室重构的病理过程，葛根素可通过激活 Nrf2和抑制 P38MAPK 的磷酸

化，产生抑制心脏纤维化作用，其中 Nrf2是葛根素抑制心脏纤维化及上调自身代谢酶 UGT1A1

的共同转录因子
[22]

。 
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A.3.1.3  抗动脉粥样硬化作用 

可通过诱导细胞 G1期阻滞和抑制磷脂酰肌醇 3-激酶/ERK（PI3K/ERK）通路的激活，有

效地抑制氧化修饰的低密度脂蛋白和重组人血小板衍生生长因子-BB（PDGF-BB）刺激的血管

平滑肌细胞（Vascular smooth muscle cell，VSMC）增殖
[30,31]

，还可减弱钙化的 VSMC中

RUNT相关转录因子 2（Runx2）的表达
[32]

，通过 ERK/PI3K-Akt信号通路减弱 VSMC的成骨细

胞分化
[33]

。 

A.3.1.4  舒张血管 

NO 分泌的减少可以导致血管舒张反应下降，动物实验研究表明，葛根素能够诱导产生

NO，从而增强血管的舒张反应。100μmol/L 葛根素可以完全对抗去氧肾上腺素引起的大鼠

主动脉收缩反应，该作用通过激活钾离子的释放产生，在无钙离子的溶液中，葛根素的舒张

血管作用完全消失，提示葛根素可能通过影响内皮细胞钙离子的内流而发挥作用，并且在猪

冠状动脉环中，葛根素可以增强硝普纳的舒血管作用，可能是通过 cAMP 信号通路发挥作用
[22]

。 

A.3.1.5  抗心肌缺血 

有研究者采用增加心肌耗氧法研究了愈风宁心滴丸抗异丙肾上腺素致心肌缺血的效果，

结果显示愈风宁心滴丸高、中剂量组均可显著降低异丙肾上腺素引起大鼠 ST 段偏移总和

值及 ST 偏移段均值，与异丙肾上腺素心肌缺血模型比较有统计学意义（P<0.05），表明愈

风宁心滴丸有一定的抗心肌缺血作用
[23]

；研究表明葛根异黄酮类化合物和葛根素能够显著

降低心肌缺血再灌注损伤模型小鼠的心肌梗死面积和心肌酶（LDH、CK-MB 等）的活性，抑

制心肌细胞凋亡，改善心脏结构损伤和功能障碍
[24,25]

。 

A.3.2  抗糖尿病作用 

A.3.2.1  降糖作用 

葛根、葛根素单独应用，以及葛根与降糖药或胰岛素联合应用均可以显著降低 2型糖尿

病大鼠的血糖，主要通过改善胰岛素抵抗和保护胰岛 β细胞发挥降糖作用
[34]

。 

A.3.2.2  抗糖尿病血管病变 

可减弱高血糖诱导的 NOD 样受体家族 pyrin 域 3（Nlrp3）炎性小体表达，减少细胞内

ROS 的产生和触发高迁移率族蛋白 B1（HMGB1）的释放，从而改善内皮功能
[35,36]

，还能抑制

糖尿病大鼠模型主动脉血管细胞间黏附分子-1（ICAM-1）、血凝素样氧化低密度脂蛋白受体

（LOX-1）、ET-1、还原型烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸氧化酶 2（NOX2）和 NOX4 的表达，恢

复胰岛素受体底物-1（IRS-1）功能，改善胰岛素抵抗，抑制 ROS 表达，改善血管炎症和氧

化应激反应
[37]

。 

A.3.2.3  抗糖尿病肾病 
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可通过抑制肾脏氧化应激保护肾功能和延缓糖尿病肾病（Diabetic nephropathy，DN）

的发展，且呈剂量依赖性降低链脲佐菌素（STZ）诱导的糖尿病大鼠的血尿素氮（BUN）、血

肌酐（SCr）、肌酸（CRE）、肌酐清除率和尿白蛋白排泄，减轻肾肥大及肾小球系膜扩张
[38]

。 

A.3.2.4  抗糖尿病视网膜病变 

能显著降低视网膜血管内皮生长因子和 IL-1β 的表达水平，增强 Nrf2 和血红素氧合

酶 1（HO-1）mRNA表达，显著降低 STZ诱导的糖尿病大鼠的血糖水平和白内障发生率，还可

调节视网膜组织伊凡斯蓝渗透量及神经节细胞的凋亡，降低大鼠视网膜组织中 IL-1β、TNF-

α 及丙二醛（MDA）水平，抑制 Nrf2/ERK 信号通路，减轻 DR 的炎症反应及氧化应激
[39,40]

。 

A.3.3  解热镇痛作用 

可改善外周神经损伤导致的大鼠机械痛敏和热痛敏，抑制大鼠辣椒素受体 1（Trpv1）

和瞬时受体电位 A1（Trpa1）的表达，对神经系统的组织损伤或炎症导致慢性神经病理性疼

痛有较好的抑制作用
[48]

，还可下调大鼠体温和 IL-1β、TNF-α、IL-6、PGE2、NO 表达水平，

阻断 LPS诱导的 NF-κB活化和 MAPK磷酸化，提示其解热作用与抑制 NF-κB活化和 MAPK途

径调节内源性热原的合成和释放有关
[49]

。 

A.3.4  抗炎作用 

可减少多种炎症因子包括 IL-1β、TNF-α、IL-6、NF-κB 抑制蛋白（IκB）的释放，

主要通过抑制 NF-κB 和激活蛋白-1（AP-1）、β干扰素 TIR结构域衔接蛋白（TRIF）、MAPK

通路来减轻炎症反应
[50]

。 

A.4  非临床安全性研究 

有研究
[51]

选取体重 18-24g的小白鼠 40只，随机分为 4组，包括 20、10、5g/kg的葛根

粉高、中、低剂量组和蒸馏水阴性对照组，一次灌胃后测经口 LD50。小鼠精子畸形试验选取

性成熟雄性小白鼠 25 只，随机分 5组，连续灌胃 5天不同剂量的葛根粉或蒸馏水，阳性对

照组腹腔注射环磷酰胺，35 天后处死动物，观察精子畸形率。小鼠骨髓细胞微核试验选取

20-24g小白鼠 50只，随机分 5组，腹腔注射环磷酰胺或蒸馏水作为阳性和阴性对照，葛根

粉设不同剂量组，2次灌胃后 6小时处死动物，观察微核千分率。Ames试验采用组氨酸缺陷

型鼠伤寒沙门菌，按平板掺入法进行，葛根粉设不同浓度。结果显示，小鼠急性毒性试验中，

10 天观察无中毒症状和死亡，经口 LD50 在 20g/kg 范围内，属无毒范围。小鼠精子畸形试

验和骨髓细胞微核试验中，各剂量组与阴性对照组差异无显著性，与阳性对照组差异显著。

Ames 试验中，葛根对测试菌株无直接或间接的诱变作用。葛根在我国民间有长期食用的历

史，以上结果表明食用葛根及葛根提取成分较为安全。 
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