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摘要　目的：观察复荣通脉胶囊联合中药腿浴治疗治疗糖尿病下肢血管病变的临床疗效。方法：将入选的糖尿病下肢血
管病变患者６０例，随机分为治疗组３０例和对照组３０例，２组均常规治疗。治疗组给予复荣通脉胶囊口服＋中药腿浴 ＋
西洛他唑口服，对照组单用西洛他唑片口服，观察２组临床症状、足背温度、ＡＢＩ的变化。结果：治疗组在改善临床症状、
足背温度、ＡＢＩ等方面明显优于对照组（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１），且未见明显不良反应。结论：复荣通脉胶囊联合中药腿浴治
疗糖尿病下肢血管病变，疗效优于单用西洛他唑组。
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　　随着生活方式的改变，近年来糖尿病人群逐年
增加，最新流调显示，我国成人糖尿病患病率已达

１１６％［１］，糖尿病患者约 ７５％死于大血管并发
症［２］，糖尿病下肢血管病变是糖尿病大血管并发症

之一，为糖尿病足重要危险因素。现代医学主要采

用降糖、调脂、抗凝、扩张血管等治疗，疗效不令人满

意。我们自２０１４年３月至２０１５年６月采用院内制剂
复荣通脉胶囊联合西洛他唑片治疗糖尿病下肢血管

病变患者６０例取得较好临床效果，现总结报道如下。
１　资料与方法
１１　一般资料　选取我科门诊及住院的糖尿病下
肢血管病变６０例，采用随机数字表法，将上述患者
随机分为治疗组（常规治疗 ＋复荣通脉胶囊 ＋中药
腿浴＋西洛他唑）、对照组（常规治疗 ＋西洛他唑）。

其中：治疗组 ３０例，男 １４例，女 １６例，平均病程
（１７００±４１２）年，平均年龄（５７４３±８７６）岁；对
照组３０例，男 １５例，女 １５例，平均病程（１６５０±
３９３）年，平均年龄（５６８８±９１２）岁。本研究方案
已通过本院伦理委员会审核通过，所有患者均签署

知情同意书。

１２　西医诊断标准　糖尿病下肢血管病变参照
２００２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诊断标准诊断［３］。

１）患者糖尿病病程较长，年龄多在４０岁以上，吸烟史
较长；２）患者多有麻木、疼痛、足背发凉、间歇性跛行、
静息痛等肢体缺血表现；３）下肢血管彩超提示存在动
脉粥样硬化斑块及狭窄表现；４）常伴有高血压、冠心
病、高脂血症、脑梗死等动脉硬化疾病；５）排除血栓闭
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塞性脉管炎、大动脉炎等其他血管病变。

１３　中医辨证分型诊断标准　参照《糖尿病中医防
治指南》［４］消渴病气阴两虚兼血瘀证诊断标准制定：

间歇性跛行，肢体麻木，发凉，静息痛，下肢为主，双

足皮肤颜色苍白或发绀，气短乏力，神疲倦怠，自汗

畏风，趺阳脉微或不可触及，舌质暗红，或有瘀斑，舌

苔薄白，脉细弱或弦细涩。根据患者症状及舌脉即

可辨证为气阴两虚、瘀阻脉络证。

１４　纳入标准　年龄４５～７５岁；入组患者均为糖
尿病周围血管病变患者；中医辨证为气阴两虚、瘀阻

脉络证；签署知情同意书。

１５　排除标准　１）有糖尿病足者；２）伴有其他严重
疾病（如肝肾衰竭、恶性肿瘤、心力衰竭等）；３）应用
同类药物者；４）凝血功能障碍或有出血风险者；５）不
配合治疗者；６）对治疗药物过敏者。
１６　治疗方法　所有患者均予常规治疗，包括：饮
食运动治疗、戒烟、胰岛素降糖、阿司匹林抗血小板

聚集、阿托伐他汀钙调脂等。对照组：西洛他唑片

（浙 江 大 冢 制 药 有 限 公 司 生 产，国 药 准 字：

Ｈ１０９６００１４），１００ｍｇ／次，２次／ｄ，口服；同时每日温
水浴足１次。治疗组：西洛他唑片（浙江大冢制药有
限公司生产，国药准字：Ｈ１０９６００１４），１００ｍｇ／次，２
次／ｄ，同 时 加 用 复 荣 通 脉 胶 囊 （冀 药 制 字
Ｚ２００７００４１）５粒，３次／ｄ，口服。中药腿浴，１次／ｄ，
处方如下：透骨草、威灵仙、桂枝、艾叶、苏木、红花、

川椒、川芎、草乌、生麻黄、鸡血藤、制乳没、三棱、莪

术、千年健、祖师麻、川牛膝等，腿浴方法：铺一次性

隔离腿浴袋，放置足量熏洗药液，预加热至４０℃，并
保持恒温。协助患者做好准备，取舒适坐位，双腿侵

入药液，治疗３０ｍｉｎ，１次／ｄ。２组均以３个月为１
个疗程，观察１个疗程。
１７　观察指标　１）患者治疗前后中医症候积分改
善、总有效率、主要症状改善的变化；２）治疗前后胆
固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）的变
化；３）踝肱动脉指数（ＡＢＩ）（北京迪美德尔科技有限
公司，ＥＳ１００Ｖ３多普勒血流探测仪）；４）足部皮温
（北京迪美德尔科技有限公司，糖尿病足诊断箱）。

１８　疗效标准　参照２００２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

塞症疗效标准［３］和《中药新药临床研究指导原则

（试行）》［５］的疗效判定标准制定，分为显效、有效、

无效３个级别。显效：下肢静息痛、冷凉感、麻木等
临床症状消失，足背温度提高２℃以上，间歇性跛行
跛距明显增加；有效：下肢静息痛、冷凉感、麻木等临

床症状好转，足背温度提高１℃以上，２℃以下，间
歇性跛行跛距有所增加；下肢静息痛、冷凉感、麻木

等临床症状无好转甚至加重，足背温度及间歇性跛

行跛距无提高。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１１５软件进行统计
学分析处理。计量资料采用（珋ｘ±ｓ）表示，组间比较
采用ｔ检验，计数资料用百分率标实，组间比较采用
χ２检验，以Ｐ＜００５表示差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组治疗后总有效率比较　治疗后，治疗组总
有效率为７６７％，对照组为５００％，治疗组疗效明
显优于对照组（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组治疗后疗效比较

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 ３０ ８ １８ ４ ８６７％

对照组 ３０ ２ １６ １２ ６００％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

２２　２组治疗后主要症状改善情况　２组患者治疗
后，间歇性跛行、静息痛及足部冷凉均得到一定程度

改善，治疗组疗效更佳（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组治疗后临床症候改善情况比较

症候
治疗组

例数 显效 有效 无效 总有效率

对照组

例数 显效 有效 无效 总有效率

间歇性跛行 ２８ ９ １４ ５ ８２１％ ２７ ３ １１ １３ ５１９％
静息痛 ２６ ８ １４ ４ ８４６％ ２７ ２ １２ １３ ５１９％
冷凉感 ２７ ７ １６ ４ ８５２％ ２８ ３ １０ １５ ４６４％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

２３　２组治疗后 ＡＢＩ、足背温度变化　２组患者治
疗后与治疗前比较，２组 ＡＢＩ、足背温度差异均有统
计学意义（Ｐ＜００１），治疗组 ＡＢＩ、皮温差异改善优
于对照组（Ｐ＜００１）。见表３。

表３　２组治疗前后ＡＢＩ及足背温度变化比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 ＡＢＩ 足背温度（℃）

治疗组 ３０ 治疗前 ０７３±００８ ２７９４±０７７
治疗后 ０９２±００４△△ ３２０２±０６５△△

对照组 ３０ 治疗前 ０７２±００９ ２７６６±０７６
治疗后 ０８７±００３ ３１１５±０７２

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，△△Ｐ＜
００１。

２４　２组治疗后 ＴＣ、ＴＧ、ＦＩＢ变化　２组患者治疗
后与治疗前比较，２组 ＴＣ、ＴＧ、ＦＩＢ差异均有统计学
意义（Ｐ＜００１），治疗组 ＴＣ、ＴＧ、ＦＩＢ改善优于对照
组（Ｐ＜００１）。见表４。
２５　安全性检测　治疗组１例患者出现下肢一过
性皮疹，对症处理后很快缓解；对照组２例患者出现
轻度腹泻，经治疗后好转。２组治疗后复查血常规、
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尿常规、便常规、肝功能、肾功能、心电图均未见异

常，提示复荣通脉胶囊治疗糖尿病性周围血管病变

安全有效，可以长期服用。

表４　２组治疗前ＴＣ、ＴＧ、ＦＩＢ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 ＴＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＦＩＢ（ｇ／Ｌ）

治疗组 ３０治疗前 ６９３±０６５ ３７９±０４６ ４８４±０３７
治疗后 ４４７±０４３△△１３７±０１０△△ ３５４±０２１△△

对照组 ３０治疗前 ６９５±０６４ ３７５±０６５ ４７５±０３１
治疗后 ４９８±０３９ １６１±０１３ ３８６±０３１

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，△△Ｐ＜００１。

３　讨论
糖尿病下肢血管病变主要包括：股动脉、动

脉、胫动脉、腓动脉等血管，其病理基础是动脉粥样

硬化，糖尿病患者的动脉硬化具有发生率高，发病年

龄小、进展速度快、截肢率高、病死率高的特点［６７］。

西洛他唑是选择性磷酸二酯酶抑制剂，可抑制血小

板磷酸二酯酶活性，升高环磷酸腺苷浓度，起到抗血

小板聚集作用，同时具有扩张血管的作用，临床应用

可有效改善下肢血流，升高ＡＢＩ［８］。
糖尿病下肢血管病变中医学将其归为“脉痹、血

痹”等范畴，其久治不愈可引发脱疽。陈俊等认为糖

尿病并发症期以气阴两虚为本，痰瘀毒邪为标，符合

久病入络特点。糖尿病下肢血管病变其多发于中老

年人，消渴病久病耗气伤阴、气血亏虚，易形成瘀血，

从而引发脉道瘀阻。赵天才等认为糖尿病血管病变

的基本病机为气阴两虚、脉络瘀滞，应用抵当芪桂汤

治以益气养阴、化瘀通络，取得了良好疗效。钱秋海

等认为糖尿病肢体血管病变的主要病机为气虚血

瘀。陈立新［９］认为糖尿病下肢血管病变的原因为久

病、年老气衰，易脉道阻塞，并认为“虚是本，邪是标，

瘀是变，损是果”是本病演变的必然结果。其发病之

本在气阴亏虚，阴阳失衡，同时多兼有血瘀、痰湿。

宋莹莹等认为气血不足及其引发的络脉病变是糖尿

病血管并发症的基本病机，血瘀络阻又是其病机的

核心，并将消渴病血管病变分为络气郁滞、络脉瘀

阻、络脉瘀塞３个演变阶段。衡先培［１０］认为糖尿病

大血管病变的发生是在消渴病基础上，病久生痰生

瘀。

我科室结合多年临床研究，认为其基本病机为

气阴两虚、瘀血阻滞脉络。我科室认为其病机为在

阴虚、气虚、阳虚基础上，夹有寒凝瘀血阻滞。

复荣通脉胶囊为我院制剂，临床应用可有效治

疗糖尿病下肢血管病变［１１１２］，本方仿补阳还五汤及

血府逐瘀汤方义，选用虫类药物水蛭、地龙、全蝎，以

活血通络；配合黄芪、当归等扶正药物，以益气活血，

配以桂枝温通血脉，玄参、葛根以清燥热，甘草缓和

药物毒性烈性。方中药物兼具辛、润、温、通等功效，

从而达到通络活血、益气养阴的功效，扶正祛邪，适

合长期服用。

中医外治法源远流长，针对本病下肢瘀血阻滞

情况，应用中药腿浴以温通经络、活血化瘀，可明显

改善患者麻木、发凉、疼痛等不适，且成本低、操作简

单，适合长期应用，与中药内服相配合，内外结合，疗

效更佳。本研究提示应用复荣通脉胶囊联合中药腿

浴可有效改善糖尿病下肢血管病变患者的疼痛、麻

木等临床症状，提高 ＡＢＩ、皮温，疗效明显优于单纯
西药组，且未见明显不良反应，值得临床进一步推广

应用。
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