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摘要：目的观察复荣通脉胶囊联合西洛他唑治疗糖尿病下肢血管病变的临床疗效。方法将60例糖尿

病下肢血管病变患者随机分为治疗组和对照组各30例，2组均予常规治疗，在此基础上，治疗组给予复荣通

脉胶囊联合西洛他唑片口服，对照组仅予西洛他唑片口服，观察2组患者治疗前后临床症状、足背温度、踝肱

指数(ABI)及血脂的变化。结果 治疗组总有效率为76．7％(23／30)，对照组为50．0％(15／30)，治疗组疗效

明显优于对照组(尸<0．05)；与治疗前比较，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，中医症候积分明显降低，且治疗组优于对照组(P<0．05，P<0．01)；2组患者治疗后ABI、足背温度与

治疗前比较差异均有统计学意义(P<0．01)，且治疗组改善优于对照组(P<0．01)；2组患者治疗后总胆固醇、

三酰甘油、纤维蛋白原与治疗前比较差异均有统计学意义(P<0．01)，且均优于对照组(P<0．05，尸<0．叭)。

结论复荣通脉胶囊联合西洛他唑片治疗糖尿病下肢血管病变的疗效优于单用西洛他唑片。
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Clinical obserVation for the Treatment of Diabetic PeripheraI Vascular Lesi仰s by砌加增
而愕m面Capsule Combined丽th Cnostazol Lv Shu—quan，ZHANG Shu—fang，WANG Meng，SU Xiu_hai，
HAN zⅪLong—q甑(Cnngzhou HoSpitnl o彳Integrnted j曙adnional Chinese nnd耽sfern MediCtne西Hebei Province．
Cangzhou 06looi．Ch{nn)

Abstract：objectiVe To observed the clinical e历cacy of the treatment of diabetic peripheral vascular lesions by

j嘞m，zg而馏研口f C叩sule combined with cilostaz01．M“hods Sixt)，patients with diabetic peripheral vascular lesions

were randomly diVided into the treatment group and the contr01 group，30 cases in each group．Both of the two groups

receiVed conVentionaltreatment．Trea协1ent group was giVen compound F“阳ng而胛鲫口f Capsule oral combined with

cilostazol，while control group used cilostaz01 orally only．Clinical synlptoms，the changes of skin temperature，ABI

and blood lipid in the船o groups were observed．Results The total effective rate was 76．7％(23／30)in the treatment

group and 50．0％(1 5／30)in the control group，and the curative ef传ct of treatment group was obviously better than

that of contr01 group(P<0．05)；ARer treatment，intermittent claudication，rest pain，and the feet coldness were

improVed to a certain extent，and TCM symptom scores decreased signmcantly，with better e历cacy in treatment

group(P<0．05)；ARer treatment，ABI，foot back temperature showed statistical signmcance in the two groups，with

better e所cacy in treatment group(P<0．01)；Af=ter treatment，TC，TG，FIB showed statistical signmcance in the two

groups，with bener e所cacy in treatment group(P<0．05，氏0．0 1)．Conclusion The emcacy of凡加略而胛缈以f

C叩sule combined with cilostazol for diabetic peripheral Vascular lesions is better than cilostazol only．

Key words：diabetes；pe打pheral Vascular lesions；凡zm，曙而甩g埘以f Capsule；cilostazol

随着生活方式的改变，近年来糖尿病患者逐年增

加，流行病学调查显示，我国成人糖尿病患病率己达

11．6％[1】，糖尿病患者约75％死于大血管并发症[2]，糖
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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、扩张血管等方法，但疗效不令人满意。本研究

观察本院院内制剂复荣通脉胶囊联合西洛他唑片治

疗糖尿病性下肢血管病变的疗效，现报道如下。
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1 临床资料 采用ES一100V3多普勒血流探测仪(北京迪美德尔科
1．1 一般资料 技有限公司)测定；④足部皮温：采用E0．MD2糖尿

选取2013年3月一2015年4月于本院就诊的糖 病足诊断箱(北京迪美德尔科技有限公司)测量；⑤

尿病下肢血管病变患者60例，采用随机数字表法随 不良反应：观察治疗期间有无头晕、腹泻、头痛等不

机分为治疗组和对照组各30例。治疗组男18例，女 适症状，治疗前后检测血常规、尿常规、肝肾功能。

12例；年龄34～70岁，平均(55．21±10．08)岁；病 2．3疗效标准

程10～25年，平均(15．68±3．48)年。对照组男16 参照《糖尿病肢体动脉闭塞症诊断及疗效标准

例，女14例；年龄42～70岁，平均(56．57±8．24) (草案)》【3J和《中药新药临床研究指导原则(试行)》【5J

岁；病程7～24年，平均(16．17±4．45)年。本研究 制定疗效标准，分为显效、有效、无效3个级别。显

方案通过本院医学伦理委员会审核，所有患者均签署 效：下肢静息痛、冷凉感、麻木等临床症状消失，足

知情同意书。 背温度提高2℃以上，间歇性跛行跛距明显增加；有

1．2诊断及纳入标准 效：下肢静息痛、冷凉感、麻木等临床症状好转，足

糖尿病下肢血管病变诊断参照2002年中国中西 背温度提高1℃以上，2℃以下，间歇性跛行跛距有

医结合学会周围血管疾病专业委员会制定的《糖尿病 所增加；下肢静息痛、冷凉感、麻木等临床症状无好

肢体动脉闭塞症诊断及疗效标准(草案)》[3]。①患者 转甚至加重，足背温度及间歇性跛行跛距无提高。

糖尿病病程较长，年龄多在40岁以上，吸烟史较长； 2．4 统计学方法

②患者多有麻木、疼痛、足背发凉、间歇性跛行、静 采用SPSSll．5统计软件进行分析。计量资料用

息痛等肢体缺血表现；⑧下肢血管彩超提示存在动脉 娃s表示，组问比较采用f检验；计数资料用百分比

粥样硬化斑块及狭窄表现；④常伴有高血压、冠心病、 表示，组问比较采用x2检验。P<0．05表示差异有统

高脂血症、脑梗死等动脉硬化疾病；⑤排除血栓闭塞 计学意义。

性脉管炎、大动脉炎等其他血管病变。 3结果

1．3排除标准 3．1 2组疗效比较

①有糖尿病足者；②伴有其他严重疾病(如肝肾 治疗组总有效率为76．7％(23／30)，对照组为

衰竭、恶性肿瘤、心力衰竭等)；③应用同类药物者； 50．0％(15／30)，治疗组疗效明显优于对照组(P<

④凝血功能障碍或有出血风险者；⑤不配合治疗者； 0．05)，见表1。

⑥对治疗药物过敏者。

2方法

2．1 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。对照组在此基础上予西洛他唑片(浙江

大冢制药有限公司，批号130601P)，100 mg／次，

2次／d，口服。治疗组在对照组治疗基础上加用复荣

通脉胶囊(本院制剂室制备，由水蛭、地龙、全蝎、

葛根、玄参、穿山龙、黄芪、牛膝、甘草等组成，装

入胶囊，每粒相当于原药材2 g，批号140308)5粒，

3次／d，口服。2组均以3个月为1个疗程，观察1

个疗程。

2．2观察指标

①中医症候积分：采用中医症状分级量化表【4J，

观察间歇性跛行、肢体冷凉感、静息痛等症状，按无、

轻、中、重4个级别分别计O、2、4、6分，总分18

分；②血脂：治疗前后检测总胆固醇(Tc)、三酰甘

油(TG)、纤维蛋白原(FIB)：③踝肱指数(ABI)：

表1 2组糖尿病下肢血管病变患者疗效比较(例)

3．2 2组治疗前后症候积分比较

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，中医症候积分明显降低，治

疗组疗效更佳(P<0．05，P<O．01)，见表2、表3。

3。3 2组治疗前后踝肱指数、足背温度比较

2组患者治疗后ABI、足背温度与治疗前比较差

异均有统计学意义(P<0．01)，且治疗组优于对照组

(P<0．01)，见表4。

表2糖尿病下肢血管病变患者主要临床症状2组疗效比较(例)

间歇性跛行 26 6 13 7 24 3 8 13

静息痛 24 5 15 4 23 2 9 9

冷凉感 23 4 15 4 22 1 10 11
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表3 2组糖尿病下肢血管病变患者治疗前后症候积分比较(强马分) 改善下肢血流，升高ABI[1 01。

注：与本组治疗前比较，一JP<0．Ol；与对照组治疗后比较，△P<O．05

△△P<O．0l(下同)

表4 2组糖尿病下肢血管病变患者治疗前后ABI、足背温度比较(矗s)

3．4 2组治疗前后血脂指标比较

2组患者治疗后TC、TG、FIB与治疗前比较差

异均有统计学意义(P<O．01)，且治疗组优于对照组

(P<0．05，P<0．01)，见表5。

表5 2组糖尿病下肢血管病变患者治疗前后Tc、TG、FIB比较(矗s)

3．5安全性评价

治疗组有l例患者出现一过性皮疹，对症处理后

很快缓解；对照组有l例患者出现轻度头晕，经治疗

后好转。2组血常规、尿常规、肝肾功能指标检查均

未见异常。

4讨论

下肢血管病变主要包括股动脉、胭动脉、胫动脉、

腓动脉等血管的病变，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[6。71。脂代

谢紊乱是糖尿病和动脉粥样硬化发生发展的重要病

理基础，慢性高血糖所致糖基化血红蛋白的增加及血

脂代谢异常均可导致血管壁损伤，诱发并加重血管病

变[8。9】。糖尿病下肢血管病变患者血液多处于高凝状

态，易形成下肢动静脉血栓，诱发心脑血管事件。故

临床上对脂代谢紊乱及血液高凝的干预为本病治疗

重点，常应用调脂、抗血小板聚集、抗凝药物。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

糖尿病下肢血管病变属于中医学“脉痹”“血痹”

等范畴，其久治不愈可引发脱疽。我们认为其病机为

在阴虚、气虚、阳虚基础上夹有寒凝瘀血阻滞。复荣

通脉胶囊为本院制剂，临床应用可有效治疗糖尿病周

围血管病变‘11]。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。

全方兼具辛、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。

本研究结果显示，应用复荣通脉胶囊联合西洛他

唑可有效改善糖尿病下肢血管病变患者的脂代谢紊

乱，可改善患者血液高凝状态，起到防治下肢血管病

变的作用，值得进一步研究。
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