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摘要# 丹红注射液由丹参和红花 # 味中药通过现代制剂工艺制备而成& 具有活血化瘀( 通经舒络之功& 用于瘀血闭阻
所致的胸痹及中风’ 随着循证医学在中医药领域的发展& 中医药循证研究增多& 本文通过检索中国知网( 万方数据
库( 中国科技期刊数据库( KSZ95I( _5I6;O5等中英文医药学文献数据库& 最终得到 "& 篇涉及样本量较大丹红注射液
临床应用的系统评价研究& 综述显示除冠心病( 缺血性脑卒中是丹红注射液说明书规定的适应症外& 糖尿病并发症的
原始研究较多& 纳入样本量较大& 干预措施一致性较好& 系统评价结果解读较科学严谨& 因此糖尿病并发症将是丹红
注射液研究的目标适应症’ 但由于中医辨证用药研究涉及较少& 研究设计不够严谨& 文献报告欠规范& 这将影响中药
注射剂临床循证研究的质量评判& 今后的研究需在中医药理论指导下研究中药注射剂的临床应用’
关键词! 丹红注射液$ 临床应用$ 系统评价$ 综述
中图分类号! B#*(!!!!!文献标志码! 0!!!!!文章编号! "’’")"%#*"#’"*#’#)’<"%)’%
!"#!"’F&171DQ$;RRO$"’’")"%#*F#’"*F’#F’&&

!!丹红注射液由丹参和红花 # 味中药通过现代制剂工艺
制备而成)"* ’ 方中丹参味苦& 性微寒& 归心( 肝经& 具有

活血祛瘀& 凉血消痈之功’ 其善治血分& 去滞生新& 调经

顺脉为君$ 红花味辛( 性温& 归心( 肝经’ +药品化义,

记载其善通利经脉& 为血中气药& 具有活血通经& 祛瘀止

痛之效为臣)#* ’ 两药合用共奏活血化瘀& 通经舒络之功

效& 用于瘀血闭阻所致的胸痹及中风’

中药注射剂是传统中医药理论与现代生产工艺相结合

的产物& 突破了中药传统的给药方式& 是中药现代化的重

要产物& 发展中药注射剂是治病救人的需要)&* ’ 随着循证

医学在中医药领域的发展& 中医药循证研究增多’ 本文以
-丹红注射液.( -系统评价.( -_5]:分析.( -N0-AM-+

;OQ5?];@O.( -RUR]59:];?[5\;5X.( -95]::O:6UR;R. 为检索词

分别搜索中国知网( 万方数据库( 中国科技期刊数据库(

KSZ95I( _5I6;O5等中英文医药学文献数据库 )中英文检

索式分别为 -丹红注射液. 与 " -系统评价. 或 -_5]:分

析.#$ -N:OL@OC;OQ5?];@O. 0-N" -RUR]59:];?[5\;5X. MB

-95]::O:6UR;R.#& 各数据库检索时间截止 #’"( 年 7 月*&

对丹红注射液临床应用系统评价研究进展做一综述& 为临

床研究( 评价使用丹红注射液提供参考’
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IJ用于冠心病 $=@B& 的循证研究
一项涉及 #( 个 Ba4R的心绞痛系统评价纳入 & ’&’ 例

患者& 试验组给予丹红注射液& 对照组给予复方丹参注射
液& 两组均每日静脉滴注 " 次& 未报到使用剂量& 基础治
疗相同’ _5]:分析结果显示试验组可更有效地降低心绞痛
发作率 "I k̂#"& MBk&F*<#& 试验组心电图有效率优于
对照组 "I k̂"*& MBk"F1*#& 试验组在 .4段缺血导联数
"I k̂#& G_Nk’F(* # 和 .4段下移总幅度 " I k̂#&
G_Nk’F<%# 方面均优于对照组& 不良反应发生率无统计
学意义 "!k’F"1# )<* ’

另一项涉及 #& 个Ba4R的不稳定型心绞痛系统评价共
纳入 # 7(% 例患者& 试验组在对照组常规西药治疗基础上
联用丹红注射液 #’ c<’ 9VDI静脉滴注& 疗程为 "’ c#* I’
_5]:分析结果显示丹红注射液在西药常规治疗基础上可提
高治疗不稳定型心绞痛疗效 "MBk<F"&# 和心电图疗效
"BBk#F*<# )%* ’

丹红注射液与安慰剂比较或在常规西药治疗基础上加
用丹红注射液治疗急性心肌梗死的系统评价纳入 "& 例
Ba4R& 纳入 1(1 例患者’ _5]:分析结果显示丹红注射液能
显著降低急性心肌梗死病死率 "I k̂%& BBk’F&%#( 心绞
痛复发率 "I k̂%& BBk’F<"#( 心律失常 "I k̂"’& BBk
’F7"# 和心力衰竭 "I k̂(& BBk’F<## 的发生率’ 此外&
丹红注射液与左室射血分数 "Vb8/# "I k̂<& _Nk%F#"#

及再灌注改善 "亚组分析! 高质量研究 I k̂&& BBk"F*#$
低质量研究 I k̂#& BBk"F"&# 相关’ 丹红注射液对急性
心肌梗死复发的比较无统计学意义)7* ’

另有研究)(*表明 "#7 个Ba4R& -k# 77’#& 在常规西
医治疗基础上加用丹红注射液可增加急性冠脉综合征患者
治疗总有效率 "I k̂"’& BBk"F#<#& 同时& 丹红注射液
在降低炎性细胞因子 "超敏 a反应蛋白和白细胞介素)7#(
降低血浆黏度( 血浆内皮素和脑钠肽( 过氧化物酶
"_KM#( 减少4波倒置事件方面也显示了一定的作用’
NJ用于缺血性中风 $>:& 的循证研究

丹红注射液治疗缺血性中风急性期的系统评价纳入 "<

个随机对照试验& i:I:I 评分显示为低质量文献& 包括
" ""#例患者& 试验组在对照组常规治疗基础上联用丹红注
射液静脉滴注 "< c#" I’ _5]:分析结果显示& 与对照组比
较& 联用丹红注射液可增加临床总有效率 "I k̂"#& BBk
"F###& 每治疗 %F** 例患者可使 " 例获益)** ’

另一项丹红注射液与复方丹参注射液比较治疗缺血性
中风急性期的系统评价纳入 #1 篇文献& 文献方法学质量为
J级& 包括 & "1" 例患者& 试验组采用丹红注射液每日静脉
滴注 " 次& 对照组采用复方丹参注射液每日静脉滴注 " 次&
两组均采用相同的基础治疗& 疗程 "< c&’ I’ _5]:分析结
果显示& 丹红注射液可以降低患者死亡率和患者因病情恶
化的复治率 "I k̂1& MBk’F&&#& 提高神经功能缺损改善
有效率 "I k̂#7& MBk&F*&#& 不良反应发生率无统计学
意义 "!k’F&## )1* ’

丹红注射液与丹参注射液比较治疗脑梗死的系统评价
纳入 "# 个Ba4R"-k" ’<<#& 试验组给予丹红注射液 #’ c
<’ 9VDI静脉滴注& 对照组给予复方丹参注射液& # 组基础
治疗相同& 疗程 "< c#* I’ _5]:分析结果显示& 与丹参注
射液相比& 丹红注射液可增加临床总有效率 " I k̂""&
BBk"F#(# )"’* ’

丹红注射液与血塞通注射液比较治疗急性脑梗死的亚
组分析显示& 丹红注射液可增加神经功能缺损评分 "I k̂
#& MBk#F&’# )""* ’
OJ用于糖尿病并发症 $B=& 的循证研究

丹红注射液联合甲钴胺治疗糖尿病周围神经病变
"NK-# 的系统评价纳入 "< 篇文献& 文献方法学质量均为
a级& 包括 " ’"1 例患者’ 试验组在对照组治疗 "甲钴胺
等# 基础上联用丹红注射液 #’ c<’ 9VDI静脉滴注& 疗程
# c< 周’ _5]:分析结果显示丹红注射液联合甲钴胺治疗
NK-的临床综合疗效优于单用甲钴胺治疗 "MBk
<F’"# )"#* ’

丹红注射液治疗糖尿病肾病的系统评价纳入 "’ 个
Ba4& 文献方法学质量均为 a级& 包括 (&7 例患者& 试验
组给予丹红注射液 #’ c<’ 9VDI 静脉滴注& 疗程 # c7 周’
_5]:分析结果显示! 与常规治疗相比& 丹红注射液加常规
治疗在降低糖尿病肾病患者尿蛋白排泄率 "I k̂&& _Nk
f#(F’*#( 糖化血红蛋白 "I k̂"& _Nk"F"## 及纤维蛋
白原 "_Nk#F#*& 纳入 " 篇文献# 等方面具有优势& 但在
改善 #< L尿蛋白定量( 血清肌酐( 血清肌酐清除率( 胆固
醇( 三酰甘油( 空腹血糖等方面没有差异 "!m’F’%#$ 与
丹参注射液相比& 丹红注射液在减少糖尿病肾病患者尿蛋
白排泄率 "_Nkf"&F"<#( #< L尿白蛋白( 胆固醇( 甘油
三酯等方面较优 "!P’F’%#$ 与脉络宁注射液相比& 丹红
注射液在降低 #< L 尿白蛋白及纤维蛋白原方面具有优势
"!P’F’%# )"&* ’
VJ用于慢性心力衰竭 $=@Y& 的循证研究

丹红注射液辅助治疗心力衰竭的系统评价纳入 % 篇文
献& 文献方法学质量均为 a级& 包括 &%# 例患者& 试验组
在对照组单纯西药治疗基础上联用丹红注射液静脉滴注
"’ c#* I’ _5]:分析结果显示丹红注射液辅助治疗心力衰
竭不能增加治疗总有效率 "!k’F"1#& 但其中 # 个研究评
价了对全血黏度高切的影响& 另 # 个研究评价了对左室射
血分数的影响& 结果显示在西药治疗基础上加丹红注射液
比单纯西药治疗可降低全血黏度高切 "G_Nk"F’1#& 增
加左室射血分数 "G_Nk<F&1#& 对心力衰竭的血浆黏度
没有影响 "!k’F"&# )"<* ’
XJ用于特发性肺纤维化 $>SY& 的循证研究

纳入 "# 个Ba4的系统评价包括 *<< 例患者 "试验组
<#& 例& 对照组 <#" 例#& 试验组在对照组常规治疗基础上
加用丹红注射液静脉滴注& 疗程P"# 周’ _5]:分析结果显
示& 丹红注射液可增加特发性肺纤维化的临床有效率
"I k̂*& BBk"F&7#& 提高NVaM值 "I k̂"’& _Nk<F#%#
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和K:M# 值 "I k̂"’& _Nk"<F%"#& 试验组不良反应症状

较轻( 发生率低于对照组)"%* ’
KJ用于血管性痴呆 $‘B& 的循证研究

一项系统评价共纳入 "& 个研究 "-k" ’<"#& 试验组
和对照组干预存在异质性& 异质性来源于各研究的干预措
施& 但单个研究内 # 组具有可比性’ 经过亚组分析后显示
丹红注射液在常规治疗基础上可改善 bN患者的日常生活
能力水平 "_Nkf<F%"#( 智力精神水平 "_Nk#F(&#
和神经功能缺损 "_Nkf#F<1#’ 在改善 bN患者的智力
精神水平方面优于丹参注射液 "_Nk&F%*#’ 在改善 bN
患者的日常生活能力水平 "_Nkf"F%*# 方面较银杏达莫
有优势’ 丹红注射液 g吡拉西坦在改善 bN总有效率方面
与单用吡拉西坦相比有优势 "_Nk<F"*#’ 与丁咯地尔相
比& 丹红注射液在改善血管性痴呆的智力精神 "_Nk
#F’’#( 痴呆 "_Nkf%F"" #( 神经功能缺损 "_Nk
f’F1’# 方面有优势)"7* ’
\J讨论

丹红注射液经中药丹参和红花提取纯化制得的中药注
射剂& 经过制备后是否能保留原药材的药性& 值得商榷’

但丹红注射液属于中成药范畴& 需在中医药理论指导下研
究和应用 "辨证施药# )"(* ’

近年来& 循证医学在中医药领域应用广泛& 但研究质
量层次不齐& 其发表质量与报告质量仍需进一步提升& 系
统评价D_5]:分析更加侧重于对疗效的评价& 对安全性描
述甚少)"** ’ 丹红注射液用于以上疾病的循证研究说明其临
床应用十分广泛& 但研究的随机方法产生( 分配隐藏( 盲
法实施( 不完整资料( 选择性报告等风险偏倚的关键信息
未规范地报告)"1)#’* ’ 早期研究对辨证论治思想在研究中未
"或极少# 体现& 不符合中医药研究前提 "辨证论治# )#"* &
且缺乏临床试验基线详细资料的报道& 影响了文献质量的
评价和认定& 因此得出的数据解释就会出现偏倚’ 令人欣
喜的是目前已有规范的丹红注射液临床研究设计方案发
表)##* & 其结果的公布将对丹红注射液乃至中药注射剂的临
床研究规范起到深远的影响’

综上& 丹红注射液用于冠心病( 缺血性脑卒中的研究
最多& 纳入患者样本量较大& 用于糖尿病并发症( 慢性心
力衰竭( 特发性肺纤维化( 血管性痴呆的研究数量和患者
样本量次之 "见表 "#’ 冠心病( 缺血性脑卒中是丹红注射

表 IJ系统评价W?&(5分析研究的基本情况
作者D
年

质量评价
工具

研究
类型

研究
时间

研究
对象

试验组 对照组
疗程D
I

结局指标及
涉及样本"’# 结论

彭丽虹
#’"")<*

a@?L[:O5系统评
价"0DJDa#

Ba4R
#’’(D’" c
#’"’D’(

冠心病心绞痛发病
期&0!&% c*%

NAW"静滴 >I(剂量
不限# gJ4

复方丹参注射液
"静滴 >I(剂量不
限# gJ4

"’ c#*
""<#

心绞痛疗效"# &’*#&心电图
疗效"# &&<#&.4段缺血导
联数"#(1#&.4段下移总幅
度"#(1#&血液流变学指标
"<(7#&0NB"1&*#

8g.

崔然
#’"#)%*

i:I:I评分
Ba4R 或
半Ba4R

c#’"’D"’ 不稳定型心绞痛
&

0!&1 c*#
NAW#’ c<’ 9VDI&
静滴gJ4

J4 "’ c#*

心电图疗效"" (<(#&心绞痛
疗效"" (<(#&ANV)a"(&1#&
VNV)a " (&1 #& LR)aBK
"""17#&0NB

8g.

V;:@K
#’"%)7*

a@?L[:O5偏倚评
估 " L;CLDSO?65:[D
6@X#

Ba4R c#’"<D"# 急性心肌梗死
&0!

&7 c*%
NAW#’ c<’ 9VDI&
静滴gJ4

J4
( c#*
""<#

病死率"%<*#&心绞痛复发
"<&&#&心律失常"*"*#&心
力衰竭"7<’#&Vb8/"#*1#&
再灌注改善"7&*#&出血事
件"<7##

8g.

GS iB
#’"%)(*

a@?L[:O5偏倚评
估 " L;CLDSO?65:[D
6@X#

Ba4R 或
半Ba4R

#’’(D’" c
#’"&D’7

急性冠脉综合征&
0!&% c**

NAW#’ c<’ 9VDI&
静滴gJ4

J4
"’ c#*
""<#

总有效率 "心绞痛 g心电
图# "1%’#&降低血浆黏度
""7&#&LR)aBK"" <#<#&WV)7
"#**#&84"%%<#&J-K"7’#&
_KM"<’#&4波倒置事件
""%’#&0NB

8g.

马丽虹
#’"#)**

i:I:I评分 Ba4R c#’""D"# 缺血性中风急性期
&

0!不清晰
NAWgJ4 J4 "< c#" 总有效率"" ’(##&神经功能

缺损评分"(<*#&0NB
8g.

彭丽虹
#’"’)1*

a@?L[:O5系统评
价"0DJDa#

Ba4R
#’’’D’" c
#’"’D’%

缺血性中风急性期&
0!&% c*%

NAW"静滴 >I(剂量
不限# gJ4

复方丹参注射液
"静滴 >I(剂量不
限# gJ4

"< c&’
""<#

恶化率及病死率"*’’#&神
经功能缺损改善有效率"&
’"’#&神经功能缺损评分""
&%7#& 血液流变学指标&
0NB"*1##

8g.

G:OCH
#’"()"’*

a@?L[:O5偏倚评
估 " L;CLDSO?65:[D
6@X#

Ba4R c#’"(D’" 脑梗死&0!不清晰
NAW#’ c<’ 9VDI&
静滴gJ4

丹参注射液 7 c#’
9VDI&静滴gJ4

"< c#*
""<#

总有效率"" ’<<#&神经功能
缺损评分"&&’#&血液流变
学指标&LR)aBK&Aa3&N)二
聚体&4a&0NB

8g.

("<

#’"* 年 # 月
第 <’ 卷!第 # 期

中 成 药
aL;O5R54[:I;];@O:6K:]5O]_5I;?;O5

/5Z[S:[U#’"*
b@6$<’!-@$#



续表 "

作者D
年

质量评价
工具

研究
类型

研究
时间

研究
对象

试验组 对照组
疗程D
I

结局指标及
涉及样本"’# 结论

胡燕
#’’1)""*

i:I:I评分 Ba4R c#’’*D’* 急性脑梗死
&0!&%

c1’
NAWgJ4 血塞通注射液gJ4

"< c#"
""<#

神经功能缺损改善有效率
"#<’#"亚组分析#

8g.

王荣荣
#’"")"#*

ijO;评估方法):* Ba4R
"117D’" c
#’""D’1

糖尿病周围神经病
变&0!不清晰

NAW#’ c<’ 9VDI&
静滴g甲钴胺gJ4

甲钴胺gJ4
"’ c#*
"#*#

临床综合疗效"" ’"1#&周围
神经传导速度&血液流变学
指标&0NB

8g.

张明玺
#’’1)"&*

a@?L[:O5系统评
价"0DJDa#

Ba4R或半
Ba4R或交
叉试验

c#’’1D’7 糖尿病肾病
&0!<%

c*#
NAW#’ c<’ 9VDI&
静滴gJ4

J4或丹参注射液 g
J4或脉络宁注射液
gJ4

"< c<#
"#<#

T08B"#’&#&AZ0"a"""##
及&纤维蛋白原"%"#$与丹
参 注 射 液 相 比! T08B
"#""#(#<L T08""#%#(血脂
"*7#$与脉络宁注射液相比
"17#!#<L T08&纤维蛋白
原$0NB

8g.

张川
#’"’)"<*

a@?L[:O5系统评
价"0DJDa#

Ba4R c#’’1D’* 心力 衰 竭
& 0! 不

清晰
NAWgJ4 J4

"’ c#*
""<#

总有效率"#(##&全血黏度
高切""<%#&Vb8/""<1#&血
浆黏度""<1#

8

辛丽丽
#’’7)"%*

a@?L[:O5偏倚评
估 " L;CLDSO?65:[D
6@X#

Ba4R 或
半Ba4R

c#’"7D’% 特发性肺纤维化
&

0!&# c*7
NAWgJ4 J4

<# c*<
"%7#

临床有效率 " 7<< #&NVaM
"(7&#&K:M#"(7&#&0NB

8g.

汪子琪
#’"%)"7*

i:I:I评分
Ba4R或半
Ba4R或交
叉试验

c#’"#D’< 血管性痴呆
&0!不

清晰
NAW"’ c<’ 9VDI&
静滴或NAWgJ4

J4或其他药物$其
他药物gJ4

"< c"*’
"#*#

0NV评分 ""%<#&__.8评
分" &"7 #& 神经功能缺损
""7##$与丹参注射液比较!
__.8评分 "&"7#$与银杏
达莫注射液比较!0NV评分
"#"’#$与单用吡拉西坦相
比!总有效率"*&#$与丁咯
地尔相比 ""%’#!__.8评
分(aNBDANB评分(神经功
能缺损评分$0NB

8g.

!!注!-为纳入全部研究的总样本量&O 为涉及主要结局的研究样本总量$疗程格式!最小值c最大值"中位数#$Ba4R)随机对照试验&0)年龄"岁#$NAW)丹红注

射液&J4)基础治疗$0NB)不良反应&ANV)a)高密度脂蛋白胆固醇&VNV)a)低密度脂蛋白胆固醇&LR)aBK)超敏a反应蛋白&Vb8/)左室射血分数&WV)7)白介素)7&84)

内皮素&J-K)脑钠肽&_KM)过氧化酶&Aa3)同型半胱氨酸&4a)胆固醇&T08B)尿蛋白排泄率&AZ0"a)糖化血红蛋白&#<L T08)#<L 尿蛋白排泄量&NVaM)肺一氧化

碳弥散量&K:M#)血气分析氧分压$0NV评分)日常生活量表评分&__.8评分)简易智能量表评分&aNBDANB评分)临床痴呆程度量表或长谷川痴呆量表评分$8)有

效性&.)安全性’ ):*为iSO;K& 06]9:O N+& 8CC5[_$0RR5RR;OC]L5>S:6;]U@̂?@O][@665I ?6;O;?:6][;:6R$J_i& #’’"& &#&"(&’&#! <#)<7

液说明书规定的适应症& 临床应用目前已无争议’ 用于慢
性心力衰竭的系统评价研究已证明其对主要结局 "有效
率# 无效& 血管性痴呆的系统评价研究异质性较大& 且用
于慢性心力衰竭( 特发性肺纤维化( 血管性痴呆的研究总
样本量较小& 用于糖尿病并发症的原始研究较多& 纳入样
本量较大& 干预措施一致性较好& 系统评价结果解读较科
学严谨& 因此糖尿病并发症将是丹红注射液研究的目标适
应症& 特别是本研究涉及的糖尿病周围神经病变和糖尿病
肾病的研究将是研究重点’
!!现代药理研究表明& 丹红注射液能明显增加 7)H5]@)
K+/"%含有量及 .MN活性& 调节K0V和 ])K0活性( 84和
-M含有量& 降低_N0含有量及细胞凋亡率)#&* & 能诱导葡
萄糖激酶( 0_KH%D磷酸化 0_KH%( 胰岛素受体底物 "(

成纤维细胞生长因子 #"( 活化的过氧化物酶体增殖物 ’(
能量消耗基因的表达)#<* ’ 而糖尿病并发症的部分发病机制
与葡萄糖代谢途径异常( 蛋白激酶 a激活及血流动力学改
变继发的组织缺氧引起的微血管病变相关)#%* & 丹红注射液
的抗氧化( 抗血小板活性( 改善糖代谢等作用机理恰与糖

尿病并发症的部分发病机制相吻合& 从分子生物学层面也
证实了丹红注射液在糖尿病并发症的应用前景’

因此建议丹红注射液的临床研究要在中医药理论指导
下& 依照严谨的研究设计方案开展研究& 按照规范的报告
形式发表文献& 获得的数据证据质量强& 得出的结论对临
床更有指导意义’
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