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丹红注射液联合胰岛素治疗糖尿病性肢端坏疽临床研究

李际涛，杨洪志，刘洪涛，徐桂银，吴国良
（北京市宣武中医医院，北京 １０００５０）

摘要：目的 探讨丹红注射液联合胰岛素治疗糖尿病性肢端坏疽（即糖尿病足，ＤＦ）的临床疗效。方法 选取医院２０１７年１月至２０１８年

１月收治的 ＤＦ患者８９例，按随机数字表法分为观察组（４５例）和对照组（４４例）。两组患者常规治疗，给予皮下注射胰岛素注射液，每
日１０Ｕ；观察组患者加用丹红注射液，每日 １次，每次 ２０～３０ｍＬ，均治疗４周。结果 观察组总有效率为 ７７．７８％，显著高于对照组的

６３．６４％（Ｐ＜０．０５）；与治疗前比较，两组患者足背动脉血管内径和血流量显著增加（Ｐ＜０．０５），溃疡面积，足部动脉血峰值流速，
以及肿瘤坏死因子 －α（ＴＮＦ－α）、白细胞介素 ６（ＩＬ－６）、血管内皮素（ＥＴ）和血管性血友病因子（ｖＷＦ）水平均显著降低（Ｐ＜０．０５或

Ｐ＜０．０１），且观察组指标改善均显著优于对照组（Ｐ＜０．０５）；两组治疗过程中均未出现明显不良反应。结论 丹红注射液联合胰岛素治

疗ＤＦ，可有效改善足背动脉血流动力学及血清炎性标志物和血管内皮功能指标水平，同时能促进溃疡面愈合。
关键词：糖尿病性肢端坏疽；丹红注射液；胰岛素；临床疗效；血流动力学；炎性因子；血管内皮功能
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糖尿病足牗ＤＦ）又称糖尿病性肢端坏疽，是糖尿病
（ＤＭ）最易诱发的并发症犤１犦。控制 ＤＭ患者血糖并对其
进行足部干预，可有效减少 ＤＦ的发生，延缓 ＤＦ的进
展。ＤＭ常用治疗方式主要为胰岛素控制血糖，前列地
尔脂微球载体制剂改善微循环，维生素Ｂ１２改善神经功
能，α－硫辛酸抗氧化及抗菌药物抗感染等犤２犦，患者往

往需要同时服用多种药物而导致经济负担较重。丹红注

射液具有活血化瘀作用，可通过改善ＤＦ患者体内血液
流变学而发挥辅助治疗作用犤３－４犦。本研究中观察了丹红注

射液联合胰岛素治疗 ＤＦ的临床疗效。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：符合《中国 ２型糖尿病防治指南（２０１３

年版）》ＤＭ诊断标准犤５犦；符合《国际糖尿病足工作组关于

糖尿病患者合并周围动脉病变的诊断、预后和处治临床

指南》中ＤＦ相关诊断标准犤６犦；Ｗａｇｎｅｒ分级为Ⅱ～Ⅲ级犤７犦；

年龄 ４０～７０岁。本研究经医院医学伦理委员会批准，
患者及其家属签署知情同意书。

排除标准：肝、肾功能不全；脚部骨组织病变；妊娠

期或哺乳期；局部溃疡坏死严重。

·研究·
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组别

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４４）

χ２／ｔ值

Ｐ值

性别

（男／女，例）

２２／２３
２０／２４
１．２６７
０．０９２

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

５７．５２±６．３１
５８．６３±７．２３
０．７６５
０．４０１

ＤＭ病程
（Ｘ±ｓ，年）

１０．３２±５．２０
１１．４３±４．７９
１．１３１
０．１５７

ＤＦ病程
（Ｘ±ｓ，月）

９．８１±３．６５
１０．５２±２．８２
１．０２７
０．１９６

Ｗａｇｎｅｒ分级
（Ⅱ／Ⅲ级，例）

２３／２２
２２／２２
０．５６２
０．６３４

空腹血糖

（Ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ）

１１．７２±１．５２
１２．１２±１．３５
０．４３２
０．６９１

餐后２ｈ血糖
（Ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ）

１８．３８±２．００
１７．８２±２．５０
１．２２１
０．０９７

ＴＮＦ－α（ｐｇ／Ｌ） ＩＬ－６（ｐｇ／Ｌ） ＥＴ（ｎｇ／Ｌ） ｖＷＦ（Ｕ／Ｌ）

溃疡面积牗ｃｍ２牘 足背动脉血管内径（ｍｍ） 峰值流速（ｍ／ｓ） 血流量（ｍＬ／ｓ）

表１ 两组患者一般资料比较

表４ 两组患者血管内皮功能及炎性指标比较（Ｘ±ｓ）

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４４）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

２２．９０±５．７１
２４．０１±５．６０
０．９４３
０．０８６

治疗后

１２．５９±３．９８

１８．００±４．９２

９．１４７
０．００３

治疗前

２２．９１±５．７３
２３．９６±６．６２
０．７４５
０．１７６

治疗后

１２．８７±５．８３

１８．１４±５．１６

１．９８７
０．０３９

治疗前

６９．５４±４．２２
７１．３３±６．４０
０．７９４
０．１２８

治疗后

４４．８７±２．２４

５５．１９±４．７５

３．３７４
０．０３１

治疗前

１９９．９３±１４．２１
２０２．２２±１５．４７

１．０３２
０．０５８

治疗后

９４．９３±９．０８

１１７．８７±１０．４７

５．６３２
０．０１８

组别

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０１。

表３ 两组患者溃疡面积、足背动脉血管内径和血流速率比较（Ｘ±ｓ）

组别

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４４）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

３．８３±０．９５
３．７８±０．９８
０．８３２
０．４１６

治疗后

１．２２±０．４４

２．４３±０．５７

８．２１４
０．００６

治疗前

１．５３±０．２２
１．４９±０．２５
０．９２１
０．０７３

治疗后

２．５５±０．１８

１．７５±０．２１

９．２３６
０．００２

治疗前

０．５９±０．０６
０．６１±０．０４
０．８３２
０．１８７

治疗后

０．３６±０．０９

０．４７±０．０８

１．９５３
０．０４２

治疗前

０．８０±０．０９
０．８２±０．１１
０．８６２
０．１３２

治疗后

１．１３±０．１０

０．９３±０．０８

３．２６５
０．０３８

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。

病例选择与分组：选取医院２０１７年１月至２０１８年
１月收治的ＤＦ患者８９例，采用随机数字表法分为观察
组（４５例）和对照组（４４例）。两组患者一般资料比较，差
异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。详见表１。
１．２ 方法

对两组患者均进行 ＤＭ及 ＤＦ相关知识的宣传教
育，且予常规治疗，包括控制血糖，抗感染，足部溃疡创

面清创，去除坏死组织，再用０．９％氯化钠注射液（武汉
滨湖双鹤药业有限责任公司，国药准字 Ｈ４２０２０４７５，规
格为每瓶２５０ｍＬ）进行清洗，同时皮下注射胰岛素注射
液（江苏万邦生化医药集团有限责任公司，国药准字

Ｈ１０８９０００１，规格为每支１０ｍＬ∶４００Ｕ牘，每日１０Ｕ。观察
组患者加用丹红注射液（山东菏泽步长制药有限公司，

国药准字Ｚ２００２６８６６，规格为每支１０ｍＬ）２０～３０ｍＬ，用
０．９％氯化钠注射液稀释后缓慢静脉滴注，每日１次。两
组均连续治疗４周。
１．３ 观察指标与疗效判定标准

观察指标：采用 ＤＣ－Ｎ２Ｓ型彩色多普勒超声诊断
仪（深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司）测定足背动

脉血管内径和血流情况。采用数码相机拍摄患者足部溃

疡，以 ＮＩＨＩｍａｇｅＪ牗ｖｅｒｓｉｏｎ１．４６牘医学图像分析软件计
算溃疡面积。于清晨采集患者空腹外周静脉血５ｍＬ，离
心，取上清液，采用酶联免疫吸附（ＥＬＩＳＡ）法检测血清

肿瘤坏死因子－α（ＴＮＦ－α）、白细胞介素 ６（ＩＬ－６）、血
管内皮素（ＥＴ）和血管性血友病因子（ｖＷＦ）水平。试剂盒
均购自南京建成生物科技有限公司，严格按说明书操作。

疗效判定标准：治愈，临床症状完全消失，肢端循环

改善，皮肤颜色、温度恢复正常，足背动脉搏动恢复，多

普勒检查血量正常，溃疡面愈合；有效，临床症状好转，

但皮肤颜色、温度及彩色多普勒检查改善不明显，溃疡

面未完全愈合；无效，临床症状、皮肤颜色、温度及足背动

脉搏动无改善，且治疗后溃疡面未愈合，甚至有加重犤５犦。

总有效＝治愈＋有效。
不良反应：统计治疗过程中胃肠反应、低血糖、皮肤

及神经系统等发生情况。

１．４ 统计学处理
采用 ＳＰＳＳ２０．０统计学软件分析。计数资料以率

（％）表示，行 χ２检验；计量资料以 Ｘ±ｓ表示，行 ｔ检
验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表 ２至表 ４。治疗过程中，两组患者均未出
现明显不良反应。

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦

注：与对照组比较，χ２＝４．６５２，Ｐ＝０．０４１＜０．０５。

组别

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４４）

治愈

１６（３５．５６）

８（１８．１８）

有效

１９（４２．２２）

２０（４５．４５）

无效

１０（２２．２２）

１６（３６．３６）

总有效

３５（７７．７８）

２８（６３．６４）
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本栏目由

协 办

重庆药友制药有限责任公司

３ 讨论

ＤＦ是 ＤＭ的主要慢性并发症，具有病程长、治愈
难、致残率高和致死率高的特点犤８犦。ＤＦ发病机制复杂，
病因包括神经病变、血管病变、感染等犤９犦。另外，ＤＭ患者
处于高血糖和代谢紊乱状态，且血液的黏度较大，并伴

有下肢血管内皮细胞功能障碍等，造成周围神经缺氧，

进而发生血管病变犤３犦。因此，对于尚未发生足部溃疡或

感染的患者应着重消除病因，并辅以对症治疗，可有效

遏制溃疡，避免坏死和截肢。中医辅助治疗在改善 ＤＦ
给患者带来的身体不适及并发症方面疗效较好。丹红注

射液通过从红花、丹参中提取有效物质并经纯化制作而

成，具有活血化瘀、抗凝、扩张血管、改善微循环、增加缺

血组织的血流量和供氧的作用犤１０犦。

本研究结果显示，观察组总有效率明显高于对照组

（Ｐ＜０．０５），提示丹红注射液联合胰岛素治疗方案能更
好地提升疗效。丹参取自于唇形科植物丹参的根茎和干

燥根，性寒，味苦，归心、心包、肝经，主要有效成分为丹

参酮类及酚酸类，丹参酮类主要包括丹参酮Ⅰ、丹参酮ⅡＡ、
丹参酮ⅡＢ等，具有活血祛瘀、养血安神、扩张血管、改
善微循环和抗菌等作用犤１１犦。红花是菊科植物干燥管状

花，性温，味辛，归心、肝经，主要有效成分为红花黄色

素、黄酮类、生物碱等，黄酮是红花中最主要的成分，

主要作用有活血通经、扩张血管、散瘀止痛、抗炎及抗

血栓等。因此，丹参和红花联用治疗 ＤＦ时，不仅能活
血化瘀、通脉舒络，同时在一定程度上也可降低血液

黏稠度及血管阻力，对治疗糖尿病周围神经病变有较

好疗效犤１０犦。

丹红注射液在扩张血管、改善微循环、降低毛细血

管通透性方面效果显著，亦能抑制血小板凝聚和血栓形

成，同时在促进纤维蛋白降解方面具有重要作用犤３犦。本

研究结果显示，治疗后观察组患者足背动脉血管内径及

血流量显著大于对照组，峰值流速明显降低，溃疡面积

明显缩小（Ｐ＜０．０５），可能是因丹红注射液所含中药成
分产生了较好的活血化瘀及扩张血管作用，并改善了

ＤＦ患者局部血液循环。现代药理学研究表明，丹红注射
液能提高血浆血栓素 Ａ２或前列环素合成酶活性，促进
血管扩张，减轻血管收缩，促进局部血流量供应的增加

及机体微循环的改善，进而促进局部溃疡面愈合犤１１犦。

ＴＮＦ－α 和
ＩＬ－６是机体免
疫系统对抗感染

和炎性的重要因

子。治疗后，观察

组患者两指标水

平明显低于对照组，可能与丹红注射液具有较好的抗炎

效果有关犤１２犦。ＥＴ是调节血管收缩和血管重塑的关键因
子，ＥＴ和 ｖＷＦ水平的高表达是血管高凝和血栓形成的
独立危险因素犤３犦。本研究结果显示，观察组患者血浆ＥＴ
和 ｖＷＦ水平明显低于对照组。丹红注射液可有效降低
急性冠脉综合征患者血清ＥＴ，提升血清一氧化氮（ＮＯ）
水平，具有改善血管内皮功能的作用犤１３犦。

综上所述，丹红注射液联合胰岛素治疗ＤＦ，可有效
改善足背动脉血流动力学、血清炎性标志物及血管内皮

功能指标水平，同时能促进溃疡面愈合。
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