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摘 要 目的：观察红花黄色素治疗老年糖尿病肾病合并急性心肌梗死的临床疗效及安全性。方法：选取我院 2013年 1月－

2015年6月收治的老年糖尿病肾病合并急性心肌梗死患者102 例作为研究对象，按照随机数字表法分为观察组（52例）和对照组

（50例）。对照组患者给予抗凝，调脂，控制血糖、血压等常规治疗；观察组患者在对照组基础上加用注射用红花黄色素150 mg加

入 0.9％氯化钠注射液 250 mL 中，ivgtt，qd。两组患者均治疗 2周。观察两组患者临床疗效，比较两组患者治疗前后肾功能指标

[24小时微量蛋白定量（UMA）、血肌酐（Scr）、尿素氮（BUN）、血清总胆固醇（TC）、血清三酰甘油（TG）]、心功能指标[心脏射血分

数（EF）、每搏输出量（SV）、心排出量（CO）、心脏指数（CI）]、炎症因子[C 反应蛋白（CRP）、白细胞介素 6（IL-6）、肿瘤坏死因子α

（TNF-α）]和血液流变学指标（全血高切黏度、全血低切黏度、血细胞比容、纤维蛋白原、血小板凝聚率）。记录两组患者不良反应发

生情况。结果：观察组患者的总有效率为96.15％，显著高于对照组的88.00％，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗前，两组患者肾

功能指标、心功能指标、炎症因子、血液流变学指标比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者肾功能指标、炎症因

子、血液流变学指标显著降低，心功能指标显著升高，且治疗组患者上述指标均显著优于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。两组患者均未见明显不良反应发生。结论：红花黄色素治疗老年糖尿病肾病合并急性心肌梗死患者疗效显著，能明显改

善患者心肾功能，降低炎症因子水平，改善血液流变学指标，且安全性较高。
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Clinical Observation of Safflower Yellow Pigment in the Treatment of Elderly Patients with Diabetic Ne-

phropathy Complicated with Acute Myocardial Infarction

FANG Xiang，LI Xia，LIU Xuhui（Dept. of Cardiology，Huai’an Second People’s Hospital，Jiangsu Huai’an

223002，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy and safety of safflower yellow pigment in the treatment of elderly pa-

tients with diabetic nephropathy complicated with acute myocardial infarction. METHODS：A total of 102 elderly patients with dia-

betic nephropathy complicated with acute myocardial infarction were selected from our hospital during Jan. 2013-Jun. 2015，and

then divided into observation group（52 cases）and control group（50 cases）according to random number table. Control group was

given routine treatment as anticoagulation，regulating blood lipid，controlling blood glucose and blood pressure. Observation group

was additionally given Safflower yellow pigment for injection 150 mg added into 0.9％ Sodium chloride injection 250 mL，ivgtt，

qd，on the basis of control group. Both groups received treatment for 2 weeks. Clinical efficacies of 2 groups were observed. Renal

function indexes（UMA，Scr，BUN，TC，TG），cardiac function indexes（EF，SV，CO，CI），inflammatory factors（CRP，IL-6，

TNF-α）and hemorheological indexes（whole blood high-shear viscosity，whole blood low-shear viscosity，hematocrit，fibrinogen

and platelet aggregation rate）were compared between 2 groups before and after treatment. The occurrence of ADR was recorded in 2

groups. RESULTS：Total response rate of observation group was 96.15％，which was significantly higher than 88.00％ of control

group，with statistical significance（P＜0.05）. Before treatment，there was no statistical significance in renal function indexes，cardiac

function indexes，inflammatory factors or hemorheological indexes between 2 groups（P＞0.05）. After treatment，renal function index-

es，inflammatory factors and hemorheological indexes of 2 groups were decreased significantly，while cardiac function indexes were in-

creased significantly；above indicators of the observation group was significantly better than control group，with statistical significance

（P＜0.05）. No obvious ADR was found in 2 groups. CONCLUSIONS：Safflower yellow pigment shows significant therapeutic effica-

cy for elderly patients with diabetic nephropathy complicated with acute myocardial infarction，can significantly improve renal function

and cardiac function，decrease inflammatory factor levels and improve hemorheological indexes with good safety.

KEYWORDS Safflower yellow pigment；Elderly patient；Diabetic nephropathy；Acute myocardial infraction；Inflammatory fac-

tor；Hemorheological；Therapeutic efficacy；Safety

糖尿病肾病（DN）与急性心肌梗死（AMI）均为老年

人群中发病率较高的疾病。DN为糖尿病微血管病变常

见且严重的并发症，若不能及时治疗，病情可发展为终

末期肾功能衰竭，最终导致患者死亡[1-2]。老年患者DN

合并AMI的发病率高、预后较差，采取有效的药物治疗

措施是临床治疗的关键。红花黄色素是源自于中药红
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花的一种水溶性活性成分，具有活血化瘀、通脉的功效，

在临床上常用于辅助化学药治疗心脑血管以及其他血

管病变疾病[3]。为了进一步探讨红花黄色素的临床应用

价值以及作用机制，本研究将红花黄色素注射剂用于治

疗老年DN合并AMI患者，观察其临床疗效及对患者心

功能、炎症因子与血液流变学的影响。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：①符合世界卫生组织（WHO）制定的2型

糖尿病诊断标准[2]；②符合Mogensen DN分期诊断中的

Ⅲ期（早期）DN诊断标准[4]；③符合《急性心肌梗死诊断

与治疗指南》诊断标准[5]；④AMI发作≤3 d。

排除标准：①肾小球肾炎、肾病综合征等原发性肾

病以及肾毒性药物、高血压等引起的继发性肾病患者；

②酮症酸中毒患者、高渗性非酮症糖尿病昏迷等糖尿病

危重并发症患者；③严重的心、肺、肝、肾功能不全，恶性

肿瘤以及其他全身性疾病患者。

1.2 研究对象

选取我院2013年1月－2015年6月收治的老年DN

合并AMI患者102例作为研究对象，按照随机数字法分

为观察组（52例）和对照组（50例）。其中，观察组患者男

性 29例，女性 23例；年龄 56～78岁，平均年龄（65.3±

12.8）岁；病程 4～15年，平均病程（9.6±6.8）年；心肌梗

死部位：前间壁 17例，广泛前壁 14例，下壁 8例，侧壁 4

例，后壁 3例，中间壁 6例；纽约心脏病协会（NYHA）心

功能分级：Ⅱ级21例，Ⅲ级22例，Ⅳ级9例。对照组患者

男性26例，女性24例；年龄57～80岁，平均年龄（66.4±

11.5）岁；病程4～16年，平均病程（10.1±6.3）年；心肌梗

死部位：前间壁 14例，广泛前壁 13例，下壁 9例，侧壁 3

例，后壁 2例，中间壁 9例；NYHA 心功能分级：Ⅱ级 19

例，Ⅲ级 21例，Ⅳ级 10例。两组患者的性别、年龄、病

程、心肌梗死部位、NYHA心功能分级等一般资料比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。本研究

方案经医院医学伦理委员会批准，患者均知情同意并签

署知情同意书。

1.3 治疗方法

对照组患者给予抗凝，调脂，控制血糖、血压等常规

治疗。观察组患者在对照组基础上加用注射用红花黄

色素[山西德元堂药业有限公司，批准文号：国药准字

Z20050594，规格：每瓶装150 mg（含红花总黄酮80 mg）]

150 mg加入0.9％氯化钠注射液250 mL中，ivgtt，qd。两

组患者均治疗2周。

1.4 观察指标

①观察两组患者临床疗效。参照《中药新药临床研

究指导原则（试行）》[6]进行疗疗效评价。显效：胸痛、胸

闷、心慌等临床症状基本缓解，心功能改善 2级以上，24

h尿蛋白定量恢复正常，其他肾功能、心肌酶谱等指标改

善≥50％；有效：临床症状部分缓解，心功能改善 1级，

24 h 尿蛋白定量下降≥40％，其他指标改善≥30％；无

效：临床症状未缓解或加重，心功能无改善，各项指标均

未达到上述标准或病死。 总有效率＝（显效例数+有效

例数）/总例数×100％。②比较两组患者治疗前后肾功

能指标[24 h微量蛋白定量（UMA）、血肌酐（Scr）、尿素

氮（BUN）、血清总胆固醇（TC）和血清三酰甘油（TG）]、

心功能指标[心脏射血分数（EF）、每搏输出量（SV）、心排

出量（CO）和心脏指数（CI）]、炎症因子 [C 反应蛋白

（CRP）、白 细 胞 介 素 6（IL-6）和 肿 瘤 坏 死 因 子 α

（TNF-α）]、血液流变学指标（全血高切黏度、全血低切黏

度、血细胞比容、纤维蛋白原和血小板凝聚率）水平。肾

功能指标采用2700型全自动生化分析仪（北京利德曼公

司）检测；炎症因子采用 FC500 型流式细胞仪（美国

Beckman Coulter公司）、以酶联免疫吸附测定法检测，试

剂盒购自上海宝曼生物科技有限公司，严格按说明书操

作；血液流变学指标采用 LBY-N6B 型全自动血流变仪

（北京普利生仪器有限公司）测定。③记录两组患者治

疗过程中不良反应的发生情况。

1.5 统计学方法

采用SPSS 17.0软件对数据进行统计分析。计数资

料或等级资料以例数或率表示，前者采用χ2检验，后者采

用秩和检验；计量资料以 x±s 表示，采用 t 检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

观察组患者的临床总有效率为96.15％，显著高于对

照组的88.00％，差异有统计学意义（P＜0.05），详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较[例（％％）]

Tab 1 Comparison of clinical efficacies between 2 gr-

oups [case（％％）]

组别
对照组
观察组

n

50

52

显效
13（26.00）

24（46.15）

有效
31（62.00）

26（50.00）

无效
6（12.00）

2（3.85）

总有效
44（88.00）

50（96.15）＊

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.2 两组患者治疗前后肾功能指标比较

治疗前，两组患者UAM、Scr、BUN、TC、TG水平比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者

UAM、Scr、BUN、TC、TG水平均显著下降，且观察组患

者上述指标显著低于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05），详见表2。

表2 两组患者治疗前后肾功能指标比较（x±±s）

Tab 2 Comparison of renal function indexes between

2 groups before and after treatment（x±±s）

组别

对照组

观察组

n

50

52

时期

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

UAM，mg/24 h

176.34±24.50

88.49±13.40＊

177.83±23.80

54.69±11.40＊#

Scr，μmol/L

177.23±102.40

128.53±96.50＊

176.39±98.70

85.37±89.60＊#

BUN，mmol/L

12.59±1.40

9.65±1.70＊

11.85±1.00

6.63±1.50＊#

TC，mmol/L

6.04±1.10

4.59±0.60＊

6.17±1.20

2.85±0.40＊#

TG，mmol/L

3.87±0.82

2.56±1.46＊

3.58±0.83

1.69±0.77＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05
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2.3 两组患者治疗前后心功能指标比较

治疗前，两组患者EF、SV、CO、CI水平比较，差异均

无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者 EF、SV、

CO、CI水平均显著升高，且观察组患者上述指标显著高

于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表3。

表3 两组患者治疗前后心功能指标比较（x±±s）

Tab 3 Comparison of cardiac function indexes betw-

een 2 groups before and after treatment（x±±s）

组别
对照组

观察组

n

50

52

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

EF，％
0.41±0.21

0.49±0.19＊

0.39±0.23

0.58±0.72＊#

SV，mL

48.23±8.57

53.04±8.24＊

48.67±8.94

57.30±9.01＊#

CO，L/min

3.74±0.81

4.61±0.92＊、

3.72±0.76

5.42±1.03＊#

CI，L/min

2.15±0.71

2.83±0.77＊

2.21±0.78

3.45±0.69＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.4 两组患者治疗前后炎症因子水平比较

治疗前，两组患者TNF-α、IL-6、CRP水平比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者 TNF-α、

IL-6、CRP水平显著降低，且观察组患者上述指标显著低

于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表4。

表4 两组患者治疗前后炎症因子水平比较（x±±s）

Tab 4 Comparison of inflammatory factor levels betw-

een 2 groups before and after treatment（x±±s）

组别
对照组

观察组

n

50

52

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

TNF-α，ng/L

32.81±9.23

22.54±7.77＊

33.14±8.64

17.32±5.73＊#

IL-6，ng/L

17.58±6.41

12.13±5.15＊

18.07±6.38

8.47±4.65＊#

CRP，mg/mL

12.46±3.27

7.26±1.69＊

12.39±3.41

5.66±1.85＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.5 两组患者治疗前后血液流变学指标比较

治疗前，两组患者全血高切黏度、全血低切黏度、血

细胞比容、纤维蛋白原、血小板凝聚率比较，差异均无统

计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者全血高切黏度、

全血低切黏度、血细胞比容、纤维蛋白原、血小板凝聚率

均显著降低，且观察组患者上述指标显著低于对照组，

差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表5。

表5 两组患者治疗前后血液流变学指标比较（x±±s）

Tab 5 Comparison of hemorheological indexes betw-

een 2 groups before and after treatment（x±±s）

组别

对照组

观察组

n

50

52

时期

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

全血高切
黏度，mPa·s

5.77±2.13

5.04±1.89＊

5.82±2.08

4.11±1.75＊#

全血低切
黏度，mPa·s

10.45±0.77

7.95±1.24＊

10.32±1.03

6.21±1.16＊#

血细胞
比容，％

0.56±0.123

0.43±0.114＊

0.52±0.216

0.38±0.158＊#

纤维蛋白原，
g/L

4.59±0.42

3.47±0.20＊

4.34±0.31

3.06±0.25＊#

血小板
凝聚率，％

86.49±3.74

80.16±2.44＊

85.64±3.21

73.75±3.41＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.6 不良反应

两组患者治疗过程中均未见明显不良反应发生。

3 讨论
糖尿病并发症中既有微血管受损所致的DN、视网

膜病变，又有大血管病变所致的冠心病、脑卒中等。据
统计，有 70％的糖尿病患者死于并发的心血管疾病，并
发症严重威胁着患者的生命健康[7]。DN、心肌梗死的发
生发展与高血糖状态和糖基化产物损伤、脂质代谢紊
乱、炎症因子的激活、氧化应激、血液流变学改变等多种
因素有关。老年DN发生的主要原因在于肾小球的血液
流变学改变，包括红细胞变形与聚集、血小板趋化、血液
黏度增加等，形成恶性循环，进一步加重微血管病变[8]。

炎症反应在疾病演变过程中亦起着重要作用：炎症标志
物CRP 有较高的敏感性，参与低密度脂蛋白糖化并形成
特异性结合，促进动脉粥样硬化斑块的形成；IL-6可增
加血液黏度，诱导不稳定栓子脱落；TNF-α可进一步加强
炎症反应，加重炎症因子对血管的损伤[5]。

在祖国医学中，糖尿病属“消渴”范畴，病机多为气
阴两虚，久则血行瘀滞；心肌梗死则属“胸痹”范畴，其形
成多因瘀血阻滞心脉，不通则痛。两种疾病在病机方面
均有“瘀”存在，相互联系又相互促进。因此，在临床治
疗过程中，活血化瘀、改善循环应贯穿其中。红花黄色
素具有抗凝、抗栓、抗血小板聚集、保护心肌、改善心功
能、抗炎、抗氧化、降压等多种作用[9]。本研究结果显示，

观察组患者总有效率显著高于对照组，且前者肾功能指
标、心功能指标、炎症因子及血液流变学指标均显著改
善，表明红花黄色素治疗老年DN合并AMI患者可取得
较好的疗效，能有效改善其临床症状以及多项实验室检
查指标水平。

红花黄色素能够提高老年 DN 合并 AMI 患者的临
床疗效，可能与以下作用机制有关：（1）红花黄色素可以
减缓心肌超微结构的改变，阻止心肌细胞直径增大、心
脏体积质量比增加等心肌肥大过程及胶原沉积，进而保
护心肌，阻止心室重塑，维持心脏功能[10-11]。（2）红花黄
色素一方面可以抑制炎症细胞合成释放TNF-α、IL-6与
相关蛋白，另一方面又可降低血小板活化因子（PAF）诱
导的炎症介质表达水平，从而对抗炎性反应，缓解自由
基对血管的氧化损伤 [12]。（3）红花黄色素可显著减弱
PAF诱发的Ca2+内流所致的血小板激活作用，抑制血小
板的凝聚与血栓的形成，降低血液黏度，保护心血管功
能，改善血液流变学状态[13]。

综上所述，红花黄色素治疗老年DN合并AMI患者
疗效显著，能明显改善患者心肾功能，降低炎症因子水
平，改善血液流变学指标，且安全性较高。但本研究样
本量较小、观察时间较短，更有待扩大样本量、延长观察
时间进一步探讨。
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摘 要 目的：为深化黄芩“安胎”功效的科学内涵提供依据。方法：从历史沿革、古代中医药理论、现代药理学研究等方面，对古

今黄芩的“安胎”功效进行对比，并分析产生古今差异的原因。结果：历代本草著作中很多都对黄芩的“安胎”功效有过记载。黄芩

的“安胎”功效与其具有的性寒味苦的特性有关，常用于治疗由于热病导致的胎动不安，但应用时必须严格遵循中医基础理论，辨

证施治。同时，经现代药理学研究发现，黄芩“安胎”作用还与其清热抗炎、抑制病毒复制、增强免疫和抑制子宫收缩等作用密切

相关。黄芩的“安胎”功效的古今差异与其道地性的变迁、古今医者对“安胎”概念的理解存在一定差异和临床应用的变化有较大

关联。结论：了解黄芩“安胎”功效的古今差异，可为其进一步研究和临床应用提供参考。

关键词 黄芩；安胎；药理作用；应用历史

Investigation on the Essence of Ancient and Modern“Tocolysis”Efficacy of Scutellaria baicalensis

GAO Xin1，CHEN Pingping2，WANG Hongyu1，ZHANG Yanan1，YU Hui1，LU Fang2，LIU Shumin1（1.Drug Safety

Evaluation Center，Heilongjiang University of TCM，Harbin 150040，China；2.TCM Institute，Heilongjiang

University of TCM，Harbin 150040，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for deepening the scientific connotation of“tocolysis”efficacy of Scutellaria baica-

lensis. METHODS：The ancient and modern“tocolysis”efficacy of S. baicalensis were compared in respects of historical evolu-

tion，ancient TCM theory and modern pharmacology；the reasons for the ancient and modern difference were inferred and analyzed.

RESULTS：The“tocolysis”efficacy of S. baicalensis was recorded in many ancient herbal works. The“tocolysis”efficacy of S. ba-

icalensis was associated with bitter taste and cold nature，but differentiation of symptoms and signs should be based on the basic

theory of TCM. At the same time，The“tocolysis”efficacy of S. baicalensis was also accoiated with the effects of clearing heat and

anti-inflammatory，inhibiting viral replication，enhancing immunity and inhibiting uterine contraction. The difference of ancient and
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