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摘要　目的：探讨丹红注射液在缺血性心肌病急性失代偿性心力衰竭（ＡｃｕｔｅｌｙＤｅｃｏｍｐｅｎｓａｔｅｄＨｅａｒｔＦａｉｌｕｒｅ，ＡＤＨＦ）患者的
疗效及安全性。方法：选取２０１５年５月至２０１６年７月经郑州大学附属洛阳中心医院心内科治疗的缺血性心肌病 ＡＤＨＦ
患者１００例，采用随机对照研究方法分为治疗组和对照组，每组５０例，２组患者均采用标准化药物治疗，在此基础上治疗
组给予丹红注射液，检测２组患者治疗前后脑钠肽（ＢＮＰ），每搏输出量（ＳＶ），左室射血分数（ＬＶＥＦ）等心功能指标，观察
治疗后心血管病死率、再次心衰住院率的差别。结果：２组患者一般临床资料差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。用药治疗１
个月后患者ＢＮＰ、ＳＶ、ＬＶＥＦ均有明显改善（Ｐ＜００５）；治疗组患者１个月后，心血管病死率和再次住院率较对照组显著降
低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：丹红注射液可显著改善缺血性心肌病心力衰竭患者的预后。
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　　心血管疾病是目前威胁人类健康、导致人类死
亡的主要原因。随着我国人民生活水平的提高，目

前冠心病的发生率逐年升高，是当前威胁我国人民

健康的主要原因。２０１４年中国心血管病报告显示，
随着人口老龄化及国民生活方式的改变，心血管系

统疾病患病率及病死率明显增加，占居民疾病死亡

构成比的４０％以上，为我国居民首位死因，且今后
１０年仍将继续呈上升趋势。防治心血管病已刻不
容缓，而防治心力衰竭更是重中之重。作为各种心

脏疾病终末状态的心力衰竭患者我国目前约有４５０
万人，发病率为０９％，具有病情重、预后差的特点。
尽管心力衰竭的治疗近几十年有了很大的进展，但

死于心力衰竭的患者数目还在逐年上升，其部分原

因是由于冠心病患病人群的增加和急性心肌梗死治

疗的进步，存活者增多所导致的缺血性心肌病患者

显著增加，因此冠心病也就成为心力衰竭发生的最

主要原因。心力衰竭是临床心内科最为常见的心脏

慢性疾病，多为心血管疾病患者晚期所体现，病死率

高，严重威胁慢性心力衰竭患者的生命健康与生活

质量［１］。心力衰竭患者的预后是相当差的，急性心

力衰竭院内死亡率为 １０％，１年死亡率为 ２０％～
４０％，１个月内重新入院率为２０％～２５％［２５］。在心

力衰竭的发展过程中，患者常常因症状急性发作需

要紧急治疗和住院，即 ＡＤＨＦ［６７］。因此，改善急性
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心力衰竭预后的优化治疗是目前心力衰竭治疗的热

点。丹红注射液主要成分为丹参和红花，能够活血

化瘀，通脉舒络。用于瘀血闭阻所致的胸痹及中风

等病症。本研究旨在探讨丹红注射液对于缺血性心

肌病ＡＤＨＦ患者的疗效和不良反应。
１　资料与方法
１１　一般资料　选择郑州大学附属洛阳中心医院
自２０１５年５月至２０１６年７月收治的缺血性心肌病
ＡＤＨＦ患者１００例，采用随机将入选患者分为治疗
组和对照组，每组５０例。患者在年龄、性别、既往病
史、血压、合并用药等方面差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。见表１。所有患者签署知情同意书。

表１　２组患者一般临床资料（珋ｘ±ｓ）

组别 治疗组（ｎ＝５０） 对照组（ｎ＝５０） Ｐ

年龄（岁） ６１±１１ ６２±１２ ＞００５
性别（男／女） ３２／１８ ３３／１７ ＞００５
ＬＶＥＦ ２６２±５２ ２５７±６１ ＞００５
收缩压 １１５±２０ １１７±１７ ＞００５
舒张压 ６７±１２ ６９±１３ ＞００５
心率 ９３±１４ ９１±１５ ＞００５
利尿剂 ５０ ５０ ＞００５
洋地黄类 ４７ ４６ ＞００５
ＡＣＥＩ／ＡＲＢ ４２ ４０ ＞００５
β受体阻滞剂 ２５ ２６ ＞００５
螺内酯 ４９ ４８ ＞００５

静脉应用血管扩张剂 ４１ ４２ ＞００５

１２　诊断标准　１）有明确冠心病史，至少有１次或
１次以上心肌梗死（有Ｑ波或无Ｑ波心肌梗死）；２）
心脏明显扩大；３）心功能不全征象和／或实验室依
据。

１３　纳入标准　１）年龄 ＞１８岁；２）符合纽约心功
能分级ＩＩＩＩＶ级；３）超声心电图ＬＶＥＦ＜４０％。
１４　排除标准　１）冠心病的某些并发症如室间隔
穿孔、心室壁瘤和乳头肌功能不全所致二尖瓣关闭

不全等；２）除外心包疾病和其他心脏病或其他原因
引起的心脏扩大和心衰；３）休克、感染、严重肝肾功
能不全；４）慢性阻塞性肺病；５）急性出血或严重贫血
（Ｈｂ＜９０ｇ／Ｌ）；６）皮试阳性者；７）孕妇。
１５　治疗方法　２组患者均采用标准化药物治疗，
包括利尿剂、血管紧张素转化酶抑制剂／血管紧张素
受体拮抗剂、螺内酯、洋地黄等，在此基础上治疗组

给予丹红注射液（山东丹红制药有限公司生产，批

号：１６０１０１０１０，规格１０ｍＬ／支）３０ｍＬ加入０９％氯
化钠注射液或５％葡萄糖注射液２５０ｍＬ静脉滴注，１
次／ｄ。疗程为１０ｄ。
１６　观察指标　对照２组患者治疗后１０ｄ及１个

月的脑钠肽（ＢＮＰ）、每搏输出量（ＳＶ）、左室射血分
数（ＬＶＥＦ）等指标，以及心血管病死率、再次心衰住
院率、２组患者不良事件的发生率。
１７　统计学方法　所有数据用 ＳＰＳＳ１７０软件进
行统计学处理，计量资料以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，２组患者间比较采用独立样本 ｔ检验；计数资料
以百分数表示，比较采用 χ２检验，以 Ｐ＜００５为差
异有统计学意义。

２　结果
２１　２组患者治疗后心功能指标比较　治疗组患
者应用丹红注射液前与对照组患者的 ＢＮＰ、ＳＶ和
ＬＶＥＦ无统计学差异，治疗组患者应用丹红注射液治
疗１０ｄ后与对照组未应用丹红注射液治疗１０ｄ后
比较ＢＮＰ、ＳＶ和ＬＶＥＦ改善差异有统计学意义（Ｐ＜
００５），且１个月后治疗组患者 ＢＮＰ、ＳＶ和 ＬＶＥＦ改
善仍较对照组有明显改善，且差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。见表２。

表２　２组患者治疗后心功能指标比较（珋ｘ±ｓ）

指标 ＢＮＰ（ｐｇ／ｍＬ） ＳＶ（ｍＬ） ＬＶＥＦ（％）

治疗组用药前 １８８２±６４７ ５３４±９８ ２６２±５７
用药后１０ｄ １２０２±５０１▲ ６０９±９６▲ ３１６±６０▲

用药１个月 ９４５±３１９□ ６４６±９５□ ３２２±６２□

对照组 １７８４±６２１ ５２２±９１ ２７７±６２
１０ｄ １６９０±６１４▲ ５３６±９４△▲ ２８８±５１△▲

１个月 １０５０±５１９□ ５５４±９３□ ３０８±６３□

　　注：治疗组用药后１０ｄ与用药前比较，Ｐ＜００５；对照组治疗后

１０ｄ与治疗前比较，△Ｐ＞００５；治疗组治疗１０ｄ后与对照组１０ｄ比

较，▲Ｐ＜００５；治疗组用药后１个月和对照组治疗后１个月比较，□Ｐ

＜００５。

２３　２组患者用药１个月后心血管死亡率、因心衰
再次入院率比较　治疗组患者用药１月后心血管死
亡率、因心衰再次入院率显著低于对照组，且差异有

统计学意义（Ｐ＜００５）。
表３　２组患者用药１月后心血管死亡率、

　　因心衰再次入院率比较

组别 治疗组（ｎ＝５０） 对照组（ｎ＝５０） Ｐ

死亡 ２ ６ ＜００５
心衰再次入院 １ ７ ＜００５

２４　不良反应　治疗组患者出现头晕１例，皮肤瘙
痒２例，皮疹１例，调整用药速度后症状缓解，无患
者退出试验。

３　讨论
心力衰竭是指由于心脏的收缩功能和（或）舒

张功能发生障碍，不能将静脉回心血量充分排出心

脏，导致静脉系统血液淤积，动脉系统血液灌注不
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足，从而引起心脏循环障碍征候群，此种障碍征候群

集中表现为肺瘀血、腔静脉瘀血。心力衰竭并不是

一个独立的疾病，而是心脏疾病发展的终末阶段。

由于冠心病的发病率逐年升高，使得缺血性心肌病

的患者比例亦逐年上升。其病理基础是心肌纤维化

（或称硬化）。为心肌的血供长期不足，心肌组织发

生营养障碍和萎缩，以致纤维组织增生所致。其临

床特点是心脏逐渐扩大，发生心律失常和心力衰竭。

而即使缺血性心肌病慢性心力衰竭患者接受常规治

疗后，仍然会表现为由于心肌缺血引起的心绞痛发

作及左心功能不全的相关症状，大多数患者接受了

血管再通及应用 ＡＣＥＩ／ＡＲＢ、β受体阻滞剂、利尿
剂、他汀类药物及醛固酮拮抗剂来控制容量超负荷

及神经内分泌的激活，但这并不能很好的缓解症状

及控制疾病的进展，最终导致左心室重构及收缩、舒

张功能减退。

目前研究显示，除了冠状动脉狭窄，还存在冠状

动脉自发血栓形成、痉挛、炎性反应、微血管功能异

常、内皮功能异常以及冠状动脉新生血管等均是缺

血性心肌病发病的机制［８］。血管内皮具有调节血管

张力、白细胞黏附、聚集、血小板激活及血栓形成作

用，内皮功能异常能导致心肌缺血。此外，在心肌缺

血的病理生理过程中，炎性反应具有重要作用，巨噬

细胞和Ｔ淋巴细胞可分泌多种细胞因子、趋化因子、
生长因子等，可激活内皮细胞、增加血管反应性，导

致平滑肌细胞的增生，促进病变进展［９１０］。

本研究显示，丹红注射液治疗组应用１０ｄ及１
个月后的缺血性心肌病患者 ＢＮＰ显著降低，低于对
照组，ＳＶ，ＬＶＥＦ显著升高，高于对照组；１个月后治
疗组死亡率、因心衰再次入院率显著低于对照组。

表明丹红注射液可改善缺血性心肌病的心力衰竭患

者心功能，改善ＬＶＥＦ，ＳＶ及患者预后。
丹红注射液主要成分为丹参和红花，丹参具有

降低血管阻力、扩张微血管、降低血液黏度、改善微

循环、增强细胞变形能力等功能，同时还能有效清除

氧自由基，拮抗钙离子内流；而红花具有祛瘀止痛、

活血通络的效用，其提取物能显著抑制血小板聚集。

二者相互协同，可显著改善冠脉缺血，进一步改善缺

血性心肌病患者的冠脉血液供应，改善心脏重构，解

除冠脉痉挛、抑制炎性反应、改善微血管功能异常、

内皮功能异常、促进冠状动脉新生血管、促进受损细

胞快速恢复［１１］，增强心脏收缩能力，进而改善心脏

的收缩及舒张功能。

丹红注射液不良反应偶有过敏反应，可见皮疹、

瘙痒、头痛、头晕、心悸、寒战、发热、面部潮红、恶心、

呕吐、腹泻、胸闷、呼吸困难、喉头水肿、抽搐等，罕见

过敏性休克。本研究出现４例，但表现轻微，减慢滴
速后症状消失。采用丹红注射液进行治疗，安全有

效，不良反应较少，且轻微的不良反应能够被冠心病

患者所接受［１２］，从而有效提高患者对治疗的依从

性，促进治疗疗效。

但本研究入选样本量少，且为单中心研究，观察

时间短，对于丹红注射液的远期疗效，仍需进一步研

究。
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