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丹红注射液对早期下肢动脉硬化闭塞症患者

Ｃ反应蛋白及同型半胱氨酸水平的影响
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摘要　目的：观察丹红注射液对早期下肢动脉硬化闭塞症（ＡＳＯ）患者 Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）、同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）水平与踝
肱指数（ＡＢＩ）的影响。方法：选取２０１６年７月至２０１７年１１月上海市黄浦区中西医结合医院收治的早期下肢动脉硬化闭
塞症患者４０例，随机分为观察组与对照组，每组２０例。观察组在常规治疗基础上加用丹红注射液，对照组在常规治疗基
础上加用银杏叶提取物注射液，连续治疗１４ｄ。用药前后均检测血ＣＲＰ、Ｈｃｙ水平，测量踝肱指数（ＡＢＩ）。结果：治疗后，
观察组ＣＲＰ水平较治疗前降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），对照组ＣＲＰ水平与治疗前比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）；２组Ｈｃｙ水平均较治疗前降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），而２组治疗后Ｈｃｙ水平比较，差异无统计学意义（Ｐ
＞００５）；２组ＡＢＩ均较治疗前升高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），且观察组改善情况优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。结论：丹红注射液可同时降低早期下肢ＡＳＯ患者ＣＲＰ、Ｈｃｙ水平，改善下肢缺血程度。
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　　下肢动脉硬化闭塞症（ＡｒｔｅｒｉｏｓｃｌｅｒｏｓｉｓＯｂｌｉｔｅｒａｎ，
ＡＳＯ）属于周围血管疾病范畴，其主要病因是动脉粥
样硬化（Ａｔｈｅｒｏｓｃｌｅｒｏｓｉｓ，ＡＳ）［１］。下肢ＡＳＯ是在发生
于下肢动脉血管的粥样硬化病变基础上，随着斑块

的不断增大，或斑块破裂，继发性血栓形成，导致下

肢动脉管腔狭窄，甚至闭塞，引起下肢血供障碍，从

而出现下肢慢性或急性缺血症状，轻者引起下肢功

能障碍，给患者生活带来不便，重者威胁患者生命。

下肢ＡＳＯ在４５岁以上的中老年人中发病率较
高。在国外，下肢 ＡＳＯ在年龄超过５０岁的人群中
的发病率达２９％［２］；在国内北京地区，老年人中下

肢ＡＳＯ的发病率为１６４２％［３］，而随着我国生活水
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平提高，饮食结构改变，人口老龄化，这个数据不可

避免地呈现上升趋势，需引起国家层面及广大医务

工作者的重视。

下肢ＡＳＯ的临床表现与斑块进展、动脉狭窄程
度及代偿机制的建立情况相关，这也决定了其病变

具有慢性进展的特性。可能在早期很长一段时间内

无症状，或症状不明显，比如在出现典型的间歇性跛

行、静息痛甚至溃疡、坏疽之前的数年甚至更久，患

者仅感觉患肢皮肤发凉、酸胀、麻木，但此时患肢已

出现ＡＳ导致的管腔狭窄；随着病情进展，动脉管腔
严重狭窄，侧支循环等代偿机制不能有效补偿动脉

管腔狭窄引起的肢体血流减少，从而不能满足肢体

运动需要，则出现间歇性跛行；当病情进一步恶化至

肢体血流不能满足静息状态下的肢体需要量时，则

出现静息痛，甚至组织坏死。多数患者以趾端皮肤

发黑首诊，如不能及时控制病情，则坏疽范围扩大，

可发展至足背、足踝、小腿，甚至出现全身中毒症状，

以至死亡。２００２年美国一项研究收集的１０５０万例
下肢ＡＳＯ患者中，无自觉症状者占６２５％［４］。尽管

下肢ＡＳＯ进展缓慢，大部分患者无症状或症状轻微
的早期阶段持续时间较长，但如果不重视早期诊断、

有效治疗，其后果仍然十分严重。国内既往研究显

示，早期病变患者１０年截肢率达１２％［５］。

２０１５年中华医学会外科学分会血管外科学组
制定的《下肢动脉硬化闭塞症诊治指南》建议，无症

状或症状轻微的下肢 ＡＳＯ无需行预防性血运重建。
由于下肢ＡＳＯ患者大部分并没有典型的肢体缺血
症状［１］，加之本病中晚期血运重建适应证严格、远期

疗效不确切、患者经济负担重等缺陷，非手术治疗在

本病的治疗中具有重要地位，其包括调整生活方式，

如进行规律的有氧运动，控制危险因素，如戒烟，积

极控制高脂血症、高血压、糖尿病，治疗高同型半胱

氨酸血症，使用阿司匹林或氯吡格雷等抗血小板制

剂等。然而此类药物长期服用，可能引起胃肠道出

血等不良反应，甚至发生药物抵抗，所以寻求下肢

ＡＳＯ早期、有效、安全的治疗方法，对于延缓甚至逆
转下肢ＡＳ病变的进展，防止间歇性跛行、静息痛、组
织坏死等严重事件的发生具有重要意义。中医药是

我国特色的治疗方法，随着现代中医药的研究深入

与规范化，中西医结合治疗下肢 ＡＳＯ已成为该领域
的重要发展方向。

本研究旨在观察丹红注射液对早期下肢 ＡＳＯ
患者Ｃ反应蛋白（Ｃｒｅａｃｔｉｖｅｐｒｏｔｅｉｎ，ＣＲＰ）、同型半胱
氨酸（ｈｏｍｏｃｙｓｔｅｉｎｅ，Ｈｃｙ）水平、踝肱指数（ａｎｋｌｅｂｒａ

ｃｈｉａｌｉｎｄｅｘ，ＡＢＩ）的影响，现报道如下。
１　资料与方法
１１　一般资料　符合纳入标准的４０例病例均来源
于２０１６年７月至２０１７年１１月上海市黄浦区中西
医结合医院外科住院患者４０例，分为观察组和对照
组，每组２０例。在ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ工作表中，以随机
函数［＝ＲＡＮＤ（）］生成４０个随机数字，４０例病例
分别按入组时间顺序依次取１个随机数，然后将随
机数字由小到大排序，规定序号１～２０为观察组，序
号２１～４０为对照组。
１２　诊断标准
１２１　疾病诊断标准　参照中华人民共和国卫生
行业标准 ＷＳ３３９２０１１《下肢动脉硬化闭塞症诊
断》：１）年龄大于 ４０岁。２）有吸烟、糖尿病、高血
压、高脂血症等高危因素。３）符合下肢动脉硬化闭
塞症的临床表现。４）缺血肢体远端动脉搏动减弱或
消失。５）ＡＢＩ≤０９。６）影像学检查证据：彩色超
声、ＣＴＡ、ＭＲＡ和 ＤＳＡ等影像学检查显示相应动脉
的狭窄或闭塞等病变。

符合上述诊断标准前 ４条可以做出下肢 ＡＳＯ
的临床诊断。ＡＢＩ和彩色超声可以判断下肢的缺血
程度。确诊和拟定外科手术或腔内治疗方案时，根

据需要进一步行ＭＲＡ、ＣＴＡ、ＤＳＡ等检查。
１２２　分期标准　采用 Ｆｏｎｔａｉｎｅ分期标准［１］。见

表１。

表１　下肢ＡＳＯＦｏｎｔａｉｎｅ分期

期别 临床表现

Ⅰ 无症状

Ⅱａ 轻度间歇性跛行

Ⅱｂ 中～重度间歇性跛行
Ⅲ 静息痛

Ⅳ 组织溃疡、坏疽

１３　纳入标准　１）符合中华人民共和国卫生行业
标准ＷＳ３３９２０１１《下肢动脉硬化闭塞症诊断》中
ＦｏｎｔａｉｎｅⅠ期的诊断标准。２）年龄大于４０岁。３）有
吸烟、高血压、高脂血症等高危因素。４）符合下肢
ＡＳＯ的临床表现。如或无症状；或下肢皮肤发凉、酸
胀、麻木。或下肢肢端皮温下降、皮肤菲薄、色泽苍

白、毛发脱落等。５）足背和（或）胫后动脉搏动减弱
或消失。６）ＡＢＩ≤０９。７）影像学检查证据：双下肢
动脉彩色超声检查显示有下肢动脉狭窄病变。仪器

采用ＧＥ（美国通用）彩超仪（ＧＥＬｏｇｉｑＰ７），探头频
率５５～１０ＭＨＺ。７）基础疾病如高血压、高脂血症
控制理想。８）性别不限，男女均可。９）知情同意。
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１４　排除标准　１）下肢 ＡＳＯ诊断为 Ｆｏｎｔａｉｎｅ分期
中Ⅱａ期、Ⅱｂ期、Ⅲ期、Ⅳ期者；急性下肢缺血者；严
重下肢缺血者。２）合并糖尿病者；基础疾病如高血
压、高脂血症控制不理想者。３）血栓闭塞性脉管炎、
大动脉炎、雷诺病、冷损伤血管病等其他肢体缺血性

疾病者。４）严重心功能不全、严重肝肾功能不全者。
５）合并消化系统、呼吸系统、造血系统、内分泌系统、
神经系统等严重原发性疾病者；精神病患者；有出血

倾向或患出血性疾病者；有青光眼或眼压亢进者。

６）有手术及介入治疗指征者。７）６个月内曾患急性
心肌梗死、脑血管意外、严重创伤及行重大手术者。

８）对方案中相关药物过敏，不适合接受方案者。
１５　脱落与剔除标准
１５１　脱落标准　１）发生严重不良事件；发生严重
并发症或特殊生理变化，不宜继续接受试验者。２）
治疗过程中因伴发其他疾病，或治疗过程中病情恶

化，或因其他原因，不能或不愿继续完成治疗者。３）
在药物使用等方面违背临床试验方案者。

１５２　剔除标准　１）凡不符合纳入标准而被误纳
入的病例；虽符合纳入标准，但纳入后未曾用药的病

例。２）依从性差，包括纳入后总用药量不足方案规
定用药量的２０％，或超过方案规定用药量的１２０％，
或未按规定用药者。

１６　治疗方法　１）常规治疗：２组病例均戒烟，控
制原发病如降血脂、降血压等，予阿司匹林肠溶片

（ＢａｙｅｒＳｐＡ，国药准字 Ｊ２０１７１０２１，１００ｍｇ／片 ×３０
片／盒），１００ｍｇ／次，１次／ｄ，口服。２）观察组：在常
规治疗基础上，加用丹红注射液（山东丹红制药有限

公司，国药准字 Ｚ２００２６８６６，１０ｍＬ／支 ×６支／盒）３０
ｍＬ＋０９％氯化钠注射液 ２５０ｍＬ，１次／ｄ，静脉输
注，治疗１４ｄ。３）对照组：在常规治疗基础上，加用
银杏叶提取物注射液２０ｍＬ＋０９％氯化钠注射液
２５０ｍＬ，１次／ｄ，静脉输注，治疗１４ｄ。
１７　观察指标　１）治疗前、治疗后，病例的血 ＣＲＰ
水平。具体方法：入院当天晚２０：００起禁食水，第２天
晨６：００，采集病例空腹静脉血。患者取卧位，从肘部
静脉采集血液标本５ｍＬ，置于含ＥＤＴＡＫ２抗凝剂的
抗凝管中。采用免疫散射速率法进行测定。使用石

家庄禾柏生物技术股份有限公司超敏Ｃ反应蛋白检
测试剂盒，仪器采用石家庄禾柏生物技术股份有限公

司装配特定蛋白分析仪（ＨＰ０８３／４Ⅱ）。检测步骤和
方法均按说明书要求进行，试剂盒在有效期内使用。

２）治疗前、治疗后，病例的血Ｈｃｙ水平。具体方法：入
院当天晚８：００起禁食水，第２天晨６：００，采集病例空

腹静脉血。患者取卧位，从肘部静脉采集血液标本５
ｍＬ，置于含促凝剂的促凝管中，静置离心。采用酶循
环法进行测定。使用北京九强生物技术股份有限公

司同型半胱氨酸测定试剂盒，仪器采用贝克曼全自动

生化分析仪（ＡＵ６８０）。检测步骤和方法均按说明书
要求进行，试剂盒在有效期内使用。３）治疗前、治疗
后，病例的 ＡＢＩ。具体方法：患者取仰卧位，静息１５
ｍｉｎ后，将袖带置于双上臂及双踝部，上臂袖带下缘距
肘窝２～３ｃｍ，袖带气囊位于肱动脉处，踝部袖带下缘
距内踝尖１～２ｃｍ，袖带气囊位于下肢内侧，测得收缩
压。用踝部收缩压除以两上臂收缩压较高者，得到两

侧ＡＢＩ，取其中较低的数值作为该病例的ＡＢＩ。仪器
采用康泰医学系统（秦皇岛）股份有限公司动脉硬化

检测仪（ＡＥ１０００Ａ）。
１８　疗效判定标准
１８１　症状体征评分　参考２００４年中国中西医结
合学会周围血管疾病专业委员会制定的《糖尿病肢

体动脉闭塞症临床诊断与疗效标准》制订。见表２。

表２　症状体征评分标准

项目 评分标准

皮肤温度 ０分：正常
１分：有时发凉
２分：持续性发凉或比正常穿得多时缓解
３分：冰凉，局部保暖后仍有寒凉感
４分：穿得比正常人多，仍然感到肢体冰凉

酸胀 ０分：正常
１分：运动后或劳累后酸或胀
２分：静息状态下，间断出现酸或胀
３分：静息状态下，持续性酸或胀
４分：静息状态下，持续性酸、胀难忍

麻木 ０分：正常
１分：运动后或劳累后麻或木
２分：静息状态下，间断出现麻或木
３分：静息状态下，持续性麻
４分：静息状态下，持续性木

皮肤色泽 ０分：正常
１分：间断性苍白或苍黄
２分：持续性苍白或苍黄
３分：呈紫绀色
４分：紫黑色或紫褐色（以上均为平卧位观察）

足背动脉搏动 ０分：搏动正常
１分：搏动轻度减弱
２分：搏动显著减弱
３分：搏动隐约可扪及
４分：搏动消失

　　注：各项目评分之和为症状体征积分

１８２　症状体征疗效评定　参考２０１２版《中医病
证诊断疗效标准》制订［６］。治愈：症状及体征均恢复

正常，或足背动脉可触及。好转：症状或体征有所好
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转。未愈：症状或体征无改善；或继续加重。

１９　不良反应评定
１９１　安全性评价标准　参照２００２版《中药新药
临床研究指导原则》［７］。Ⅰ级：安全，无任何不良反
应。Ⅱ级：比较安全，如有不良反应，不需任何处理，
可继续用药。Ⅲ级：有安全性问题，有中等程８度的
不良反应，处理后可继续用药。Ⅳ级：因严重不良反
应终止试验。

１９２　不良反应评价　参照２００２版《中药新药临
床研究指导原则》［７］。轻度：受试者可以忍受，不影

响治疗，不需特别处理。中度：受试者难以忍受，需

要停药中止试验或者做特殊处理。重度：危及受试

者生命，致死或致残，需立即撤药或做紧急处理。

１１０　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件对数
据进行统计学分析：计量资料数据均检验是否服从

正态分布。若服从正态分布或近似正态分布，则以

均数±标准差（珋ｘ±ｓ）进行统计学描述，采用独立样
本ｔ检验比较组间差异，采用配对样本ｔ检验比较组
内治疗前后差异；若不服从正态分布或近似正态分

布，则以中位数（四分位间距）［Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］进行统
计学描述，采用２个独立样本秩和检验比较组间差
异，采用２个相关样本秩和检验比较组内治疗前后
差异。计数资料以个数（ｎ）进行统计学描述，采用
χ２检验比较组间构成比，以 Ｐ＜００５为差异有统计
学意义。

２　结果
２１　２组一般资料比较　观察组２０例，男８例，女
１２例；对照组２０例，男１０例，女１０例。２组病例性
别比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比
性。见表３。观察组２０例，年龄最小６１岁，最大９７
岁，平均年龄（８３７０±１０２９）岁；对照组２０例，年龄
最小６１，最大９６岁，平均年龄（８１９５±８３８）岁。２
组病例年龄比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具
有可比性。见表４。

表３　２组性别比较（ｎ，例）

组别
性别

男 女

观察组（ｎ＝２０） ８ １２
对照组（ｎ＝２０） １０ １０

表４　２组年龄比较（珋ｘ±ｓ，岁）

组别 平均年龄

观察组（ｎ＝２０） ８３７０±１０２９

对照组（ｎ＝２０） ８１９５±８３８

　　注：与对照组比较，Ｐ＞００５

２２　２组临床疗效比较
２２１　２组治疗前后症状体征积分比较　治疗前，
２组症状体征积分比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。观察组，治疗前后比较，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５），治疗后较治疗前降低。对
照组，治疗前后比较，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５），治疗后较治疗前降低。治疗后，２组症状体
征积分比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表
５。

表５　２组治疗前后症状体征积分比较
［Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５），分（分，分）］

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝２０） １（０，１） ０（０，０）△

对照组（ｎ＝２０） １（０，２） ０（０，０）△

　　注：与对照组比较，Ｐ＞００５；与本组治疗前比较，△Ｐ＜００５

２２２　２组症状体征疗效比较　观察组，治愈 １８
例，好转１例，未愈１例。观察组，治愈１８例，好转１
例，未愈１例。治疗后，２组症状体征疗效比较，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表６。

表６　２组症状体征疗效比较（ｎ，例）

组别 治愈 好转 未愈

观察组（ｎ＝２０） １８ １ １
对照组（ｎ＝２０） １８ １ １

２２３　２组治疗前后 ＣＲＰ水平比较　治疗前，２组
ＣＲＰ水平比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有
可比性。观察组，治疗前后比较，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５），治疗后较治疗前降低。对照组，治疗前
后比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表７。

表７　２组治疗前后ＣＲＰ水平比较
［Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５），ｍｇ／Ｌ（ｍｇ／Ｌ，ｍｇ／Ｌ）］

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝２０） ７５（３７，２９９） ５０（１０，１０６）△

对照组（ｎ＝２０） ６７（５０，１９７５） ５６（０５，６８８）▲

　　注：与对照组比较，Ｐ＞００５；与本组治疗前比较，△Ｐ＜００５；

与本组治疗前比较，▲Ｐ＞００５

２２４　２组治疗前后 Ｈｃｙ水平比较　治疗前，２组
Ｈｃｙ水平比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有
可比性。观察组，治疗前后比较，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５），治疗后较治疗前降低。对照组，治疗前
后比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗后较治
疗前降低。治疗后，２组 Ｈｃｙ水平比较，差异无统计
学意义（Ｐ＞００５）。见表８。
２２５　２组治疗前后ＡＢＩ比较　治疗前，２组 ＡＢＩ
比较，差异无统计学意义 （Ｐ＞００５），具有可比
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性。观察组，治疗前后比较，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５），治疗后较治疗前升高。对照组，治疗
前后比较，差异有统计学意义 （Ｐ＜００５），治疗
后较治疗前升高。治疗后，２组 ＡＢＩ比较，差异有
统计学意义 （Ｐ＜００５），观察组改善情况优于对
照组。见表９。

表８　２组治疗前后Ｈｃｙ水平比较（珋ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ）

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝２０） １８９７±６６３ １６６８±４８５△

对照组（ｎ＝２０） １９４５±９４７ １６８７±６５４△

　　注：与对照组比较，Ｐ＞００５；与本组治疗前比较，△Ｐ＜００５

表９　２组治疗前后ＡＢＩ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝２０） ０７８±０４２ １０４±０５３△▲

对照组（ｎ＝２０） ０７６±０４２ １００±０４７△

　　注：与对照组比较，Ｐ＞００５；与本组治疗前比较，△Ｐ＜００５；

与对照组比较，▲Ｐ＜００５

２３　病例脱落和剔除情况　本研究４０例病例，其
中观察组２０例，对照组２０例，均脱落０例，剔除０
例。见表１０。

表１０　２组脱落和剔除情况记录（例）

组别 脱落例数 剔除例数

观察组（ｎ＝１０） ０ ０
对照组（ｎ＝１０） ０ ０

２４　不良反应观察　观察过程中，４０例病例，其中
观察组２０例，对照组２０例，均未出现胃肠道出血事
件、心脑血管意外、周围血管急症或其他不适，未出

现药物不良反应及不良事件，安全性均为Ⅰ级。见
表１１。

表１１　２组不良反应及不良事件记录（例）

组别
胃肠道

出血事件

心脑血管

意外

周围血管

急症

其他

不适

药物过敏

反应
安全性

观察组（ｎ＝２０） ０ ０ ０ ０ ０ Ⅰ级
对照组（ｎ＝２０） ０ ０ ０ ０ ０ Ⅰ级

３　讨论
现代中医学认为下肢 ＡＳＯ属于中医学“脱疽”

范畴，但早期下肢 ＡＳＯ以肢体麻木、发凉等表现为
主，与“脉痹”相似，病至中晚期出现的肢体疼痛、足

趾溃烂才属“脱疽”的典型表现。早在《黄帝内经》

中就有相关记载，《灵枢·痈疽》：“发于足趾，名脱

痈，其状赤黑……”同时详细指出了其病机：“寒邪

客于经络之中，则血泣，血泣则不通，不通则卫气归

之，不得复反，故痈肿。寒气化为热，热胜则腐肉，肉

腐则为脓。脓不泻则烂筋，筋烂则伤骨，骨伤则髓消

……血枯空虚，则筋骨肌肉不相荣，经脉败漏，熏于

五脏，脏伤故死矣”。［８］将其病因病机概括为“寒”

“瘀”“虚”，后世医家对本病的论述多以此为宗。

２０１５年中华医学会外科学分会血管外科学组制定
的《下肢动脉硬化闭塞症诊治指南》也指出，下肢

ＡＳＯ的基本病机是瘀血阻滞脉络，故而，“活血化瘀
法”当贯穿治疗始终［９］。丹红注射液由丹参、红花组

成。《本草纲目》：“丹参……破宿血，生新血”，能通

血脉，散瘀结；红花，“活血润燥，止痛散肿，通经”。

２药合用共奏活血化瘀，通脉舒络之功，直中下肢
ＡＳＯ之基本病机。

下肢 ＡＳＯ的主要病因是 ＡＳ。目前认为 ＡＳ并
非只是由脂质代谢沉积于动脉血管壁所造成的，炎

性反应也在ＡＳ的发生、发展过程中起重要作用，越
来越多的血清炎性反应标记物被用于检测和评估以

ＡＳ为病变基础的疾病的风险。多项研究表明，ＣＲＰ
是ＡＳ的致病因子，在ＡＳ形成和发展的各个阶段均
起重要作用，而且其浓度与 ＡＳ的严重程度呈正相
关。ＣＲＰ参与 ＡＳ的形成与发展的机制包括：直接
损伤血管内皮细胞，诱导血小板聚集与黏附、氧自由

基合成与释放、脂质沉积［１０］。基于流行病学的调查

发现，Ｈｃｙ水平的轻中度升高就能造成全身ＡＳ的产
生，而下肢 ＡＳＯ患者中约有 ３０％存在高 Ｈｃｙ血
症［９］。Ｈｃｙ参与 ＡＳ的机制包括：损伤血管内皮细
胞，促血管平滑肌细胞增殖及血小板聚集，诱导蛋白

质Ｈｃｙ化，使脂质沉积于血管壁，促使动脉组织纤维
化，从而加速 ＡＳ进程［１１１５］。现已公认，ＣＲＰ与 Ｈｃｙ
是ＡＳ的独立危险因素，可评估 ＡＳ相关疾病的风险
及严重程度［１６］。ＡＢＩ是指踝部动脉收缩压与上臂
（肱动脉）收缩压的比值，有报道 ＡＢＩ≤０９对于造
影诊断下肢动脉狭窄程度＞５０％预测的敏感度和特
异性分别为９０％～９７％和９８％～１００％，ＡＢＩ测定现
已被广泛用于评价下肢缺血程度的最基本的无损伤

检查方法。

本研究结果提示，丹红注射液治疗早期下肢

ＡＳＯ，可缓解下肢皮肤发凉、酸胀、麻木，肢端皮温下
降、色泽苍白等临床症状与体征，提高 ＡＢＩ，同时降
低ＣＲＰ、Ｈｃｙ水平。丹红注射液是活血化瘀类针剂，
其主要有效成分包括脂溶性丹参酮、水溶性丹参酚

酸、红花黄色素、儿茶酚等。当前对于丹红注射液的

临床研究主要集中在缺血性心脑血管疾病、糖尿病

并发症等疾病的治疗上。研究发现，丹红注射液能

有效治疗上述以ＡＳ为病变基础的疾病的作用机制
在于，其能保护血管内皮；抑制炎性反应因子，抗炎

·３１９·世界中医药　２０１８年４月第１３卷第４期



性反应损伤；抑制血小板聚集；促纤维蛋白裂解，产

生溶栓作用；降血脂；降低血黏度；扩张血管，增加

血流量；清除氧自由基［１７］。根据本研究，丹红注

射液治疗早期下肢ＡＳＯ，可较好地改善下肢缺血程
度，同时控制或消除下肢 ＡＳＯ的危险因素，从而
有效阻止下肢 ＡＳＯ病情进一步进展，提高患者生
命质量，推测丹红注射液的这些作用可能与上述机

制有关。

综上所述，丹红注射液可同时降低下肢 ＡＳＯ的
危险因素如 ＣＲＰ、Ｈｃｙ水平，改善下肢缺血程度，缓
解临床症状与体征，为下肢 ＡＳＯ的非手术治疗提供
了一个选择。但本研究存在一定局限性，如样本量

较小、观察数据少等，而且其用药时间、长期效应、对

下肢ＡＳＯ其他分期及不同辨证分型的疗效，还有待
进一步探索和研究。
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