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摘要　目的：观察并分析脉络舒通丸联合盐酸沙格雷酯治疗血栓闭塞性脉管炎（ＴＡＯ）的临床疗效。方法：选取２０１６年８
月至２０１８年８月湖北省荆门市第二人民医院收治的血栓闭塞性脉管炎患者１０２例作为研究对象，按照随机数字表法随
机分为对照组和观察组，每组５１例。对照组患者给予盐酸沙格雷酯片口服治疗，观察组患者给予盐酸沙格雷酯片联合脉
络舒通丸口服治疗。观察并分析２组患者的治疗效果。结果：观察组总有效率为８８２４％，对照组总有效率为８０３９％，２
组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：脉络舒通丸联合盐酸沙格雷酯可有效缓解血栓闭塞性脉管炎患者的主要临
床症状，改善血液流变学指标，治愈率较高，疗效显著。
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　　血栓闭塞性脉管炎（ＴｈｒｏｍｂｏａｎｇｉｉｔｉｓＯｂｌｉｔｅｒａｎｓ，
ＴＡＯ）是一种主要损伤四肢远端中小动静及浅静脉
的周围血管炎性反应和由血栓形成导致的闭塞性病

变［１２］，通常出现在下肢，可侵袭血管全层，致使管腔

狭窄、闭塞，会造成严重症状和体征，具有慢性、进行

性、持续性和阶段性的特点，但不存在或极少存在粥

样硬化［３４］。常见于有重度嗜烟史的青壮年男性，且

多在气温较低的冬季发病，女性、老年较为少见，在

我国发病率较高，是常见的周围血管病之一［５］。其

发病机制尚不完全清楚，多认为与交感神经功能紊

乱，使血管容易痉挛，也可能与某些引起的自身免疫

反应的病原生物有关［６］，目前国内外研究认为吸烟

是ＴＡＯ的诱因，在这种疾病的患者中，吸烟人员的
比例高达６０％～９０％［７８］。除吸烟外，遗传、内分泌

紊乱、创伤、病毒或真菌感染、潮湿、寒冷、营养不良

等也可能是发病的诱因。

ＴＡＯ的病变常从下肢趾端开始，逐步向足、小
腿部位发展。早期通常表现为患肢麻木、怕冷发

凉，脚和小腿部位有酸痛感，病情发展会发生间歇

性跛行，最后出现静止休息时疼痛，夜间症状会有
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所加重；肢体末端局部皮肤颜色发生改变，皮肤干

燥，温度降低；小腿肌肉出现萎缩，脚和脚趾出现

溃疡、坏坏死；有些患者可出现游走性血栓浅静脉

炎，并反复发生，这种情况多发生在小腿和脚背浅

静脉［９］。根据其临床症状可将本病归属中医的 “脱

疽”或 “脱痈”范畴［１０］，病势缠绵反复，经久难

愈。此病在中医文献 《灵枢·痈疽》有描述，称

其 “发于足指，名曰脱痈。其状赤黑，死不治；不

赤黑，不死。不衰，急斩之，不则死矣”。 《医宗

金鉴》称 “脱疽多生足指间，黄疱如粟黑烂延，

肾竭血枯五败证，割切仍黑定归泉”。

ＴＡＯ的常见治疗方法以绝对戒烟为基础，结合
手术治疗及药物治疗［１１］，药物治疗主要使用改善微

循环及扩血管、抗血小板聚集、调节血脂的药物［１２］，

但临床病效果并不理想［１３］。近年来有文章报道单

纯使用中药治疗ＴＡＯ有效，治疗血栓的中药主要有
活血化瘀类、清热祛湿类药物，代表药方为脉络舒通

丸，其方剂由当归、黄芪、白芍、全蝎、蜈蚣、水蛭、金

银花、黄柏、苍术、薏苡仁、玄参、甘草等组成，具有化

瘀通络、清热解毒、祛湿消肿［１４］。目前关于脉络舒

通丸联合西药治疗ＴＡＯ的报道较少，故本研究在西
医治疗的基础上，联合脉络疏通丸治疗ＴＡＯ，观察和
评估其效果。现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年８月至２０１８年８月
湖北省荆门市第二人民医院收治的 ＴＡＯ患者 １０２
例作为研究对象，按照随机数字表法随机分为对照

组和观察组，每组５１例。所有患者均具有典型的下
肢间歇性跛行、冷感、静息痛、肢体溃疡不愈等症状。

观察组中男５０例，女１例，平均病程（１５７１±４１３）
年，平均年龄（３７８３±６１５）岁，发病部位：双下肢
２６例，右下肢 ９例，左下肢 １６例。对照组中男 ４８
例，女３例，平均病程（１２４９±６５８）年，平均年龄
（３６５７±８４６）岁，发病部位：双下肢１８例，右下肢
１４例，左下肢１９例。全部患者中男９８例，女４例。
年龄７０～７９岁１例，６０～６９岁９例，５０～５９岁１１
例，４０～４９岁 ３７例，３０～３９岁 ４１例，２０～２９岁 ３
例。双侧肢体不适患者４７例，单侧肢体不适患者５５
例。年龄２５～７３岁，平均年龄（３７６３±６３５）岁；病
程３个月至３０年，平均病程（１２３５±５２５）年。一
般资料经统计学分析，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　诊断标准　研究对象符合１９９５年全国第４届
中西医结合治疗周围血管疾病学术会议修订的《周

围血管疾病诊断标准及疗效标准》［１５］和《临床血管

外科学》［１６］有关 ＴＡＯ的诊断标准；中医辨证参照
《中药新药治疗血栓闭塞性脉管炎的研究指导原

则》相关标准。

１３　纳入标准　１）符合诊断标准者；２）病史在１年
且年龄在１８周岁以上者；３）患者知情并签署知情同
意书，愿意积极配合本方案的相应治疗。

１４　排除标准　１）不符合上述诊断者；２）合并糖尿
病坏疽、多发性大动脉炎，动脉硬化闭塞症、雷诺氏

病，急性动脉栓塞者；３）严重肢体坏死及感染者；４）
伴有严重心肝肾器官疾病、造血系统和内分泌系统

疾病患者；５）有神经系统疾病及精神疾病患者或病
史、妊娠哺乳期妇女等特殊人群患者；６）对所用药物
过敏者；７）正在参加其他临床试验者以及２周内使
用治疗本病的中西医药物者；８）依从性差，不配合随
访跟踪者，中途退出者。

１５　治疗方法　对照组单纯口服盐酸沙格雷酯片
（田边三菱制药株式会社吉富工厂，批准文号：

Ｈ２０１４０２３９）进行治疗，处方为：１００ｍｇ／次，３次／ｄ，
治疗周期３个月。观察组在对照组治疗的基础上加
用脉络舒通丸（鲁南厚普制药有限公司，国药准字

Ｚ１９９９１０２５）进行治疗，处方：１２ｇ／次，３次／ｄ，治疗周
期３个月。
１６　观察指标　１）观察２组患者治疗后的临床疗
效，包括中医症状积分和疗效评价；２）观察２组患者
血液流变学指标变化情况。血液流变学检测方法：

采集研究者晨起空腹外周静脉血３ｍＬ，采用 Ｒ８０Ａ
型血液流变分析仪进行血液流变学的检测，检测指

标包括血浆比黏度、全血高切黏度、低切黏度、纤维

蛋白原等。

１７　疗效判定标准　症状积分评价按照《中药新药
治疗血栓闭塞性脉管炎的研究指导原则》：主症为皮

肤颜色，肌肉萎缩情况，皮肤汗出温度，静息疼痛，舌

脉象变化等；次症为肢体麻木和间接跛行情况。根

据主症和次症的改善情况分为无、轻、中、重４个级
别。治愈：肢体末梢血液循环障碍明显改善，临床症

状全部消失，能持续步行约１５００ｍ以上，且步行速
度１００～１２０步／ｍｉｎ，无不适感。显效：肢体末梢血
液循环障碍明显改善，症状基本消失，积分减少至

１／３以下，能持续步行约 ５００ｍ以上，且步行速度
１００～１２０步／ｍｉｎ。有效：肢体末梢血液循环障碍有
所改善，症状减轻，积分未减少至１／３以下。能持续
步行约３００ｍ左右，且步行速度１００～１２０步／ｍｉｎ。
无效：肢体末梢血液循环和症状都没有得到改善或
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者症状反而加重。总有效率＝治愈率＋显效率＋有
效率。见表１。

表１　症状积分标准

症状 级别（分）

主要症状 无（０） 轻（２） 中（４） 重（６）
次要症状 无（０） 轻（１） 中（２） 重（３）

１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０统计软件对研
究数据进行统计分析，计量数据用均数 ±标准差
（珋ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ检验；计数资料用百分比
（％）表示，采用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统
计学意义。

２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　经治疗２组患者均
显示较好疗效。观察组和对照组临床治疗总有效率

分别为８８２４％和８０３９％，２组比较差异无统计学
意义（Ｐ＞００５）；观察组治愈率与对照组比较，差异
有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２２　２组患者治疗前后血液流变学指标比较　２组
患者治疗前血浆比黏度、全血高切黏度、低切黏度、

纤维蛋白原含量等指标比较，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５）。治疗后２组以上４个血液流变学指标
均较治疗前降低，２组组内治疗前后比较，差异均有
统计学意义（Ｐ＜００５），治疗后观察组血液流变学
各指标较对照组更低，２组比较差异有统计学意义
（Ｐ＜００５）。见表３。
３　讨论

随着对治疗 ＴＡＯ临床经验的不断积累和医学
技术的进一步发展，临床研究人员对 ＴＡＯ的治疗逐
渐有了更为深刻的理解。其中中医在治疗本病方面

有着独特的见解，具有辨证分型论治、多层次、多靶

点的优势。本病属于中医“脱疽”范畴，是气血、脉

络发生病理变化后，导致血脉运行障碍的结果。中

医认为其病因或为肝肾不足、脾气不健，阴虚火旺，

或房劳过度，久病不愈，伤及精气等；加之外感寒冷

潮湿，或吸嗜烟毒等。多种原因致经脉功能紊乱，血

管长期反复处于痉挛，管壁增厚变窄，血流不畅，形

成血栓，致肢体远端组织缺血、缺氧，产生超氧自由

基，皮肤温度、颜色改变；不通则痛，继寒湿血瘀，郁

久化热，热盛肉腐，肢端组织纤维化、溃烂、坏

死［１７１９］，所以临床治疗应以补益肝肾、清热养阴、活

血通瘀、标本同治为法则，既补益正气以扶正，又化

瘀通络而祛邪，起到相辅相成的作用。

上世纪５０年代，中医就已采用活血化瘀药物治
疗血栓性脉管炎，后来发展的以活血化瘀药物为主

的中西医结合疗法治疗本病效果更好。在此类药物

中，脉络舒通丸具有抗凝血、活血化瘀和清热解毒作

用［２０］，由于其疗效明显，安全可靠，是治疗 ＴＡＯ较
为理想的药物。

相关药理研究显示，脉络舒通丸中的，金银花和

黄柏等药物可抑制内毒素、改善炎性反应，白芍等药

物可降低血液黏度及扩张血管的活性，水蛭有抑制

血小板聚集的效果。脉络疏通丸的其他成分中还有

滋阴补气，清热解毒，通络祛湿等作用。脉络疏通丸

通过保护血管内皮和抗凝血作用，降低毛细血管通

透性、改善血循环，扩张血管，增加患肢血流量，使因

缺血即将死亡的细胞得到滋养［２１］。

研究结果显示，治疗后观察组临床症状治愈率

明显高于对照组，血液流变学各项指标均有明显的

改善。表明脉络舒通丸能通过对血液性状的改善，

表２　２组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 治愈 显效 有效 无效 总有效率

观察组（ｎ＝５１） ２６（５０９８） １０（１９６１） ９（１７６５） ６（１１７６） ４５（８８２４）
对照组（ｎ＝５１） １６（３１３７） １１（２１５７） １４（２７４５） １０（１９６１） ４１（８０３９）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表３　２组患者治疗前后血液流变学指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 全血高切黏度（ｍｐａ·ｓ） 低切黏度（ｍｐａ·ｓ） 血浆比黏度（ｍｐａ·ｓ） 纤维蛋白原（ｇ／Ｌ）

观察组（ｎ＝５１）
　治疗前 ６７１±２２３ １５４２±３４９ ２５３±０５１ ３５３±０７３
　治疗后 ４９８±０７２△ ９８９±２２３△ １７１±０５５△ ２２１±０４１△

对照组（ｎ＝５１）
　治疗前 ６８３±２１７ １５６１±３５８ ２３７±０５７ ３６７±０７１
　治疗后 ５５９±１３４ １１３１±２６２ ２０１±０５２ ３３１±０６７

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；治疗后与对照组比较，△Ｐ＜００５
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降低血液黏度，提升纤维蛋白溶解活性，改善肢体血

液供应，使肢体缺血区的血循相对畅通，微循环改

善，防止血栓形成与发展，并能促进血栓溶解，缓解

其瘀血状态。在西医治疗的基础上加用脉络疏通丸

又增加了活血散瘀，通络镇痛的功效。脉络舒通丸

联合盐酸沙格雷酯可有效缓解 ＴＡＯ患者的主要临
床症状，改善血液流变学指标，治愈率较高，疗效显

著，值得临床推广。
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膝骨性关节炎的疗效研究［Ｊ］．药物治疗学，２０１７，２２（５）：５６０
５６４．

［１７］赵天补．硫酸氨基葡萄糖联合塞来昔布治疗神经根型颈椎病的
疗效观察［Ｊ］．临床医学工程，２０１３，２０（６）：７０８７０９．

［１８］鲍新坤，林爱珍．归芪活血调秘方治疗中老年功能性便秘疗效
观察［Ｊ］．光明中医，２０１５，３０（１２）：２５７７２５７８．

［１９］耿世平．活血胶囊治疗椎动脉型颈椎病４７例疗效观察［Ｊ］．山
东医药，２００９，４９（２０）：１８．
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