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丹红注射液对２型糖尿病血瘀证患者
胰岛素抵抗的影响

杨丽鸣　邵文妍　赵蓓俊　齐慧娟　孙丹萍　冯继明
（上海市黄浦区中西医结合医院内分泌科，上海，２０００１０）

摘要　目的：观察丹红注射液对２型糖尿病血瘀证患者胰岛素抵抗的影响。方法：选取２０１５年７月至２０１７年１２月２月
上海市黄浦区中西医结合医院内分泌科收治的２型糖尿病血瘀证患者６０例，按照随机数字表法随机分为观察组和对照
组，每组３０例。２组均予拜阿司匹林治疗，观察组在此基础上予丹红注射液治疗，分别对２组内治疗前后和２组组间治疗
后的血黏度、空腹血糖、空腹胰岛素、ＩＲ、胰岛素敏感指数进行比较。结果：与治疗前比较，２组治疗后血黏度、空腹血糖、ＩＲ
与治疗前比较均明显下降（Ｐ＜００１），２组治疗后空腹胰岛素、胰岛素敏感指数均明显增高（Ｐ＜００１）；２组治疗后血黏
度，胰岛素敏感指数差值比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）。结论：丹红注射液能降低２型糖尿病血瘀证
患者血黏度，改善胰岛素抵抗，提高胰岛素敏感性。

关键词　２型糖尿病血瘀证；胰岛素抵抗；丹红注射液；拜阿司匹林；血黏度；空腹血糖；空腹胰岛素；ＩＲ；胰岛素敏感指数
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　　我国糖尿病发病率近几十年来显著增长，根据
２０１３国际糖尿病联盟（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＤｉａｂｅｔｉｃＦｅｄｅｒａ
ｔｉｏｎ）的糖尿病地图，中国糖尿病患者人数已达９８４０
万，为糖尿病世界第一大国［１］。胰岛素抵抗是２型
糖尿病的主要特征之一，研究［２］证明胰岛素抵抗在

２型糖尿病发病过程中起重要作用。随着２型糖尿
病病程的延长，会出现慢性血管和神经病变，如四

肢麻木疼痛、心前区刺痛、妇女闭经或经量稀少，

舌边有瘀点或瘀斑、头痛、视物昏花、肌肤甲错、

口唇紫暗、皮下瘀血等血瘀证临床表现［３］。近年

来，诸多中医学者与临床工作者亦获得共识：血瘀

证在消渴病中具有普遍性，而２型糖尿病患者一旦
进入并发症期，其血瘀证候几乎１００％存在［４］。本

研究旨在对２型糖尿病血瘀证患者，在西医基础治
疗的前提下加用丹红注射液活血化瘀治疗，观察患

者胰岛素抵抗和胰岛素敏感性的变化，从而探讨丹

红注射液治疗 ２型糖尿病血瘀证的机制。现报道
如下。
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１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年７月至２０１７年１２月
２月上海市黄浦区中西医结合医院内分泌科收治的
糖尿病血瘀证患者６０例，按照随机数字表法随机分
为观察组和对照组，每组３０例。观察组中男１６例，
女１４例；年龄 ５５～７８岁，平均年龄（６９８±１４２）
岁；病程５～１５年，平均病程（１００±２３）年；体质量
指数（ＢＭＩ）２１２～２８４，平均 ＢＭＩ（２３３±５４）；糖
化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）５１％～７２％，平均 ＨｂＡ１ｃ
（６０％±０９％）。对照组中男１３例，女１７例；年龄
５６～７９岁，平均年龄（７０３±１４３）岁；病程 ４～１６
年，平均病程（１０５±２５）年；ＢＭＩ２２１～２７９，平均
ＢＭＩ（２３８±５２）；ＨｂＡ１ｃ５５％ ～７１％，平均
ＨｂＡ１ｃ（６１％±０８％）。２组患者间性别、年龄、病
程、ＢＭＩ、空腹血糖（ＦＰＧ）、ＨｂＡ１ｃ比较，差异无统计
学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　糖尿病诊断标准参照２０１３
年版中国２型糖尿病防治指南制定的２型糖尿病诊
断标准［５］。

１２２　中医诊断标准　中医血瘀证诊断标准根据
２００２《中药新药临床研究指导原则》［６］血瘀证诊断，
同时参照国家技术监督局发布《中医临床诊疗术

语》国家标准ＧＢ／Ｔ１６７５１２１９９７）
１３　纳入标准　１）凡符合西医诊断标准者；２）符合
２型糖尿病诊断标准和中医血瘀证诊断标准者；３）
对本研究知情并同意者。

１４　排除标准　１）肝肾功能不全者；２）有出血倾向
者包括消化道溃疡出血，脑出血，血小板减少症，眼

底出血者等；３）年龄＜４０和 ＞８０岁患者；４）妊娠期
和哺乳期妇女；５）近 ２周内用过活血化瘀药、抗凝
药、抗血小板药者；６）感染等急性并发症者；７）已应
用外源性胰岛素患者；８）１型糖尿病，其他类型糖尿
病和妊娠期糖尿病患者。

１５　脱落与剔除标准　１）出现任何不良事件处理
后无法消失者；２）出现感染或急性并发症者；３）口服
降糖药控制血糖效果不佳，需改用外源性胰岛素治

疗者；４）患者出现重要脏器衰竭如肝肾功能衰竭或
心力衰竭者。

１６　治疗方法　２组患者均给予糖尿病基本治疗，
包括：实施糖尿病宣传教育和控制饮食，口服α糖苷
酶抑制剂拜糖平（拜耳医药保健有限公司，国药准字

Ｈ１９９９０２０５）５０ｍｇ，３次／ｄ，口服。ＦＰＧ控制在６～８
ｍｍｏｌ／Ｌ、餐后２ｈ血糖控制在８～１０ｍｍｏｌ／Ｌ。２组

均给予拜阿司匹林（拜耳医药保健有限公司，国药准

字Ｊ２０１７１０２１）１００ｍｇ，１次／ｄ，口服。观察组在此基
础上给予丹红注射液（山东丹红制药有限公司，生产

批号１５０６１０１２，国药准字 Ｚ２００２６８６６），３０ｍＬ加入
０９％ ＮＳ２５０ｍＬ，静脉点注，１次／ｄ。共治疗４周。
１７　观察指标
１７１　ＦＰＧ　运用贝克曼全自动生化分析仪，
ＢＥＣＫＭＡＮＣＯＵＬＴＥＲＤＸＣ８００（美国），ＢＥＣＫＭＡＮ
ＣＯＵＬＴＥＲ的试剂，检测方法是酶电极法。
１７２　空腹血浆胰岛素（ＦＩＮＳ）　运用罗氏全自动
化学发光仪Ｃｏｂａｓｅ４１１（德国），Ｒｏｃｈｅ公司的试剂，
检测方法为电化学发光法。

１７３　血黏度　运用北京赛科希德全自动血流变
仪ＳＡ６０００（国产），运用锥板旋转式检测原理检测。
１７４　胰岛素抵抗指数（ＩＲ）　采用自身稳态模型
评估法（ｈｏｍｅｏｓｔａｓｉｓ模型评估：ＨＯＭＡ）计算 ＩＲ＝
（ＦＰＧ×空腹胰岛素）／２２５［７］。
１７５　胰岛素敏感指数（ＩＳＩ）　ＩＳＩ＝１／（ＦＰＧ×
ＦＩＮＳ）［８］。
１７６　不良反应　试验期间如实填写不良反应记
录表，记录发生时间、严重程度、持续时间、采取的有

效措施和转归，处理后无法消失应退出实验。

１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２２０统计软件对数
据进行分析，符合正态分布的计量资料结果用均数

±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，组内组间均数比较采用 ｔ检
验，ＩＳＩ统计时取其自然对数。以Ｐ＜００５为差异有
统计学意义。

２　结果
２１　２组治疗前后血黏度指标比较　２组血浆黏度
值、全血低切还原黏度、全血高切还原黏度治疗前后

比较均明显下降，差异有统计学意义（均Ｐ＜００１）；
２组组间治疗后血浆黏度值、全血低切还原黏度、全
血高切还原黏度差值比较，差异均有统计学意义（Ｐ
＜００５，Ｐ＜００１）。见表１。

表１　２组血黏度指标比较（珋ｘ±ｓ，ｍＰａ·ｓ）

组别 血浆黏度值 全血低切还原黏度 全血高切还原黏度

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 １５０±０２４ ３８１２±１０４５ ４９８±１１３
　治疗后 １３８±０２０ ３６５９±１０１１ ４６８±１１４

　差值 ０１１±００９ １５３±０９３ ０３０±０２１
观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 １５３±０２１ ３７８１±９２９ ４７４±０５８
　治疗后 １３５±０１９ ３５２０±８９１ ４１７±０６６

　差值 ０１７±００７△ ２６０±２０５△ ０５７±０２７△△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜００５，△△Ｐ

＜００１
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表２　２组治疗前后ＦＰＧ、ＦＩＮＳ、ＩＲ、ＩＳＩ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＦＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＦＩＮＳ（Ｕｕ／ｍＬ） ＩＲ ＩＳＩ

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ７７４±１２２ ８９２±３５７ ３０３±１２４ －４１２±０４６
　治疗后 ６７２±１０４ ９３５±３４２ ２７６±１０４ －４０５±０４１

　差值 １０２±０７３ ０４２±０３５ ０２６±０４４ ００７±０１２
观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ７５８±０９３ ８５９±２１０ ２８７±０６９ －４１４±０２３
　治疗后 ６２０±０８３ ８７９±１９１ ２４０±０５３ －３９６±０２２

　差值 １３８±０６５ ０２０±０５３ ０４６±０３８ ０１７±０１２△△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，△△Ｐ＜００１

２２　２组治疗前后 ＦＰＧ、ＦＩＮＳ、ＩＲ、ＩＳＩ比较　２组
ＦＰＧ、ＩＲ治疗前后比较明显下降，差异均有统计学意
义（均 Ｐ＜００１）；２组 ＦＩＮＳ、ＩＳＩ治疗前后比较明显
升高，差异均有统计学意义（均 Ｐ＜００１）。２组
ＦＰＧ、ＦＩＮＳ、ＩＲ组间治疗后差值比较，差异均无统计
学意义（Ｐ＞００５），２组 ＩＳＩ组间治疗后差值比较，
差异有统计学意义（Ｐ＜００１）。见表２。
２３　２组不良反应比较：２组患者依从性好，在用药
过程中，均未发现不良反应事件。

３　讨论
糖尿病与血瘀证之间有着互为因果的关系。糖

尿病导致血瘀，瘀血加重糖尿病。瘀血是糖尿病的

病理产物，也是糖尿病及其并发症出现及加重的原

因［９１０］。糖尿病并发症主要包括大血管及微血管病

变。血瘀证是血管病变的临床证候表现，而血管病

变则是血瘀证的具体病理基础［１１］。２型糖尿病血
瘀证从现代病理上表现为患者的微循环障碍、血液

处于高凝状态、血液流变学异常、微血管病变和动脉

硬化，所以活血化瘀是治疗糖尿病并发症的重要手

段，应贯穿于治疗的全过程［１２］。

丹红注射液由丹参及红花组成。丹参始载于

《神农本草经》，列为上品，《本草汇言》：“丹参，善治

血分，去滞生新，调经顺脉之药也”。现代药理学研

究［１３］证实具有抑制磷酸二酯酶，促进前列环素２生
成，有效清除自由基，抑制脂质过氧化，稳定细胞膜，

防止低密度脂蛋白氧化，保护血管内皮功能。《纲

目》中记载红花：“活血，润燥，止痛，散肿，通经”。

现代药理学研究证实丹红具有抑制血小板聚集、改

善微循环、增加红细胞变形能力，降低血黏度、降低

血脂、延缓动脉斑块［１４］。丹参和红花作为相须相使

的经典配伍，常运用于活血化瘀的治疗中。

本研究结果显示，丹红注射液运用于２型糖尿
病血瘀证患者，能明显降低患者血黏度，且效果比对

照组好，虽然对照组治疗后的血黏度比治疗前也明

显下降，但２组血浆黏度值、全血低切还原黏度、全
血高切还原黏度治疗后组间差值比较，差异有统计

学意义。２组治疗后ＦＰＧ、ＩＲ明显下降，ＦＩＮＳ、ＩＳＩ均
明显增高，考虑可能与患者口服拜糖平后，血糖得到

了有效控制有关。治疗后 ２组组间 ＦＰＧ、ＦＩＮＳ、ＩＲ
差值比较，虽然无统计学意义，但是观察组 ＩＲ均值
较对照组明显下降，且组间 ＩＳＩ差值比较，差异有统
计学意义，在组间 ＦＰＧ、ＦＩＮＳ差值比较无明显差异
的情况下，也就是排除了 ＩＲ的下降和 ＩＳＩ的增高是
因口服拜糖平后 ＦＰＧ下降引起的。而且拜糖平是
α糖苷酶抑制剂，其本身没有减少胰岛素抵抗和增
加胰岛素分泌的作用，观察组 ＩＳＩ差值比对照组明
显增高，更说明丹红注射液起了一定的作用，提示丹

红注射液能降低 ２型糖尿病血瘀证患者 ＩＲ，提高
ＩＳＩ。
２型糖尿病血瘀证患者往往出现微循环障碍甚

至衰竭。微循环障碍会减弱血糖的利用，使机体处

于高血糖状态，加重胰岛 β细胞功能的减退。胰腺
的微循环障碍，也不利予胰岛 β细胞的生长发育，
为了代偿增加胰岛功能负荷，胰岛微循环出现高灌

注，使胰岛微循环高压和内皮细胞损伤，最终导致胰

岛功能的失代偿［１５］。故２型糖尿病血瘀证患者比
非血瘀证患者的胰岛 β细胞功能减退得更快。而
胰岛β细胞功能减退，又会引起高血糖，加重微循
环障碍。丹红注射液能通过降低血小板 Ｐ选择素
（ＣＤ６２Ｐ）的表达水平，减少血小板膜糖蛋白（ＧＰⅡ
ｂ／Ⅲａ）受体的激活，兴奋前列环素（ＰＧＩ２）合成酶活
性，改善全身和周围组织的微循环［１６１７］，保护胰岛β
细胞功能，促进了外周组织细胞对葡萄糖的摄取、促

进糖原合成，抑制糖原分解，增加外周组织对胰岛素

的敏感性，改善胰岛素抵抗［１８］。梁丹等［１９］研究发

现，丹红注射液可明显改善２型糖尿病患者血液流
变学指标、血脂指标和胰岛功能。

微循环障碍导致血黏度增高，血小板聚集功能
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亢进，使血小板表面的胰岛素受体的敏感性减弱。

也使血管内皮细胞功能受损，影响胰岛素与受体之

间的结合，引起胰岛素抵抗。而丹红注射液能抑制

血小板聚集，降低血黏度，对血液流变学各项指标均

有改善作用，可以有效降低患者血清血浆内皮素１
（ＥＴ１）的表达水平，升高一氧化氮（ＮＯ）的水平，改
善血管内皮功能保护血管内皮细胞［１６１７］，从而增加

胰岛素的敏感性，改善胰岛素抵抗。动物实验［２０］表

明，丹红注射液可明显降低血瘀模型大鼠全血黏度，

降低红细胞聚集程度，促进血液流变学平衡，随着糖

尿病患者病程延长，体内抗氧化能力减弱，能产生大

量自由基，而丹红注射液能清除大量自由基，从而抑

制自由基对胰岛 β细胞功能的损伤，保护胰岛素分
泌功能。

肿瘤坏死因子能使胰岛素的生物学效应减低，

产生胰岛素抵抗。陆灏等［２１］观察活血化瘀法对实

验大鼠胰岛素抵抗的影响并探讨其作用机理，结果

发现活血化瘀法可明显改善实验大鼠的胰岛素抵

抗，其作用机制可能与抑制肿瘤坏死因子的分泌，降

低游离脂肪酸水平有关。对丹红注射液主要活性成

分的研究发现，其体内和体外均能降低白细胞介素
１、肿瘤坏死因子α、ＭＤＡ的含量，增加白细胞介素
１０和ＳＯＤ的活性［２２］，抑制肿瘤坏死因子的分泌，改

善胰岛素抵抗。

综上所述，丹红注射液能降低２型糖尿病血瘀
证患者血黏度，保护胰岛素分泌功能，增加胰岛素敏

感性，改善胰岛素抵抗。但由于丹红注射液是针剂，

临床上不宜长期应用，而且应用起来不如口服药方

便，是丹红注射液的局限性。２型糖尿病患者随着
病程的延长和病情的加重，患者会出现如动脉硬化，

微循环病变等血瘀证的临床表现，随着血瘀证的加

重，患者胰岛素抵抗也逐渐加重。本次研究结果发

现，丹红注射液治疗可以影响患者胰岛素功能，改善

胰岛素抵抗，增加胰岛素敏感性，安全性好，治疗２
型糖尿病血瘀证患者能进一步提高疗效，在临床上

值得推广。
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