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溶栓丸3号辅助治疗3期血栓闭塞性
脉管炎1000例的临床观察
陈子胜马同长。张宏亮刘 辉

内容提要 目的：探讨溶拴九3号治疗3期血栓闭塞性脉管炎的疗效。方法：3期脉管炎患者1400例，

随机分为对照组(40()例)和治疗组(1(J00例)；两组均用肠溶阿斯匹林、妥拉苏林、复方丹参注射液治疗；治疗

组加用溶栓丸3号，并观察两组患者治疗前后主要症状、血液流变学、甲襞微循环、动脉血流图、临床安全性

及总疗效和2年后复发率。结果：近期临床治愈率与．遗有效率治疗组分别为57．8％、98．6％，对照组分别为

7．8％、54．5％；对主要临床症状、血液流变学、甲襞微循环、动脉血j虎图的改善情况，治疗组明显优于对照组

(_P<O．01)。结论：溶栓丸3号是治疗3期血栓闭塞性脉管炎安全有效的药物。

关键词溶栓丸3号3期血栓闭塞性脉管炎活血化瘀临床疗效
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objective：To observe the therapeutic effect uf Rungshuan Pill NO． ¨1(RSP)in treaII“g 1hromhoanglltis

obliferans(TA())。hh 3rd stage Methods：Pa“ents with TAO were randomly dlvlded into two gmups，400

i11 the∞ntr。I gⅢup and 1000 in Lhe treated group Enteric coated aspirln rabkt，toIazofine lnjfction and d)m—

posite Salvia injectlon were applied to buIh groups， buf r。the treated group， RSP was given additlonally

Changes。f main symptoms， hemurrh∞Iogic 1ndexes， nailfold mifrocirculatl011， arterlal lmpedanre plethysmo—

gram(AIr)before and af eer treaImenr i“parieIns as well as the rel8pse rate in 2 years，were。bserved lo evalLl—

ate the IheraI)eutic effect and safety of the therapy Results：The shorttteHn clinical cure rate and“lP tolal effcc—

tive raIe in the treated g roI】p were 57 8％and 98．6％respectively，whik in the∞ntml group w(-rc 7 80％and

54 5％respecnvely ’I、he treated group showed a therapeutic effect superior t。that in the c。ntml gr叭lp In itn

proⅥng chief cllnical symptoms，herrlorrh∞logic indexes，naⅢbld nlicrocirculati。n and AIP(P<0．01)．con_

clusion：RSP is a safe and effective remedv for treatnlent of 7I、AO in the 3rd stage

Key words R。fIgshuan“¨No Ⅱf，thmrnh∞“gIit商。bli忙rans in che 3rd scage，ac civatIⅡg bIo。d cIrcL如一

tion tu reHlove b100d stasis． cIinical rheraDeutic effect

血栓闭塞性脉管炎(简称脉管炎)，是中青年男性

常见周围血管疾病，我院从1990年6月～2001年3

月共选择3期脉管炎患者1400例进行了临床观察，现

报道如F。

临床资料

1400例患者均依照《中药新药I瞄床研究指导原

则>制订的血栓闭塞性脉管炎的西医诊断标准、临来分

期分级标准“’，按随机数字表法分为两组。治疗组

1000例．男958例，女42例；年龄20^．40岁，平均

河南省安阳市脉管炎医院(河南455001

6为指导

36．8岁；病程30天～28年，平均5 5年；临床分缎：1

级904例，2级93例，3级3例。对照组4()()例，男378

例，女22倒；年龄20～40岁．甲均36．1岁；病得28天

～31年，平均5．6年；临床分级：l级351例，2级48

例，3级1例。两组在性别、年龄、分级、病程等比较莘

异无显著性(P>0．05)。

方 法

1治疗方法 两组均用肠溶阿斯匹林50mg，l

天1次口服，连用3个月；妥拉苏林针剂每次25mg，l

天2次肌肉注射，15天为1个疗程，每个疗程后停8

天再用，连用4个疗程；5％葡萄糖注射液250m1加复
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方丹参注射液(每毫升含丹参、降香各19，上海第一生

化药业有限公司生产)20～30ml静咻滴注，25天为1

个疗程，停Hj 5灭再用，连用3个疗程。创面常规消

毒，用我院自制的乍肌膏2号(药物组成：黄连、黄柏、

黄芩、紫草、樟喃、煅石膏、黄蜡、麻油，前4咪放入麻油

内微火炸至焦黄后．滤出药渣，放入适量黄蜡，待微温

时掺入樟脑、煅石膏细粉成软膏)外敷，1～2日换药1

次、治疗组加服溶栓丸3号(由金银仡、黄琏、水蛭、壁

虎、炮山甲、制乳香、制没药组成，取上药经粉碎、过筛、

混合制成水丸，每袋159，由我院制剂中心提供)，每次

7．59，每日2次，饭后口服。两组均用药3个月判定疗

效：

2观察指标症状(疼痛、间歇性跛行、溃疡)、血

液流变学、甲襞微循环(根据田牛提出的“rfi襞微循环

加权积分法”综合定量评价方法与标准“’计算积分

值)、动脉血流[刳，安全性(血压、血屎常规、心电图、肝

肾功能)观察，．

3远期，，效于疗程结束2年后进行随访，随访

对象以近朗疗效中的临床治愈及显效者为丰。

4统计7’}方法应用sPss 8．o软件，计量资料

采用￡检验，汁数资料采用铲检验。

结 果

l疗效划定标准 依照《中药新药临床研究指导

原则》制订咀沧洲罄性脉管炎近期、远期疗效标准”’。

2临床综台疗效 治疗组1000例，临床治愈

578例(57．8％)，显效307倒(30．7％)，有效10l铡

(10．1％)，无效14例(1．4％)，总有效率为98．6％；对

照组400例，临床治愈3l例(7．8％)，显效118例

(29．5％)，有效69例(17．2％)，无效182倒(45．5％)，

总有效率为54．5％；总有效率两组间比较差异有显著

性L1。=60．47，P<0．()1)。

3对疼痛、『可歇性跛行、溃疡的愈合(消失)率与

有效率治疗组分别为56．4％、98．7％，53．3％、

98．6％，59．5％、98．3％；对照组分别为2．2％、
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异有显著性(P<0．01)。

4两组患者治疗前后甲襞微循环结果 见表l。

管襻形态、血液流态、襻周状态、总积分变化治疗组治

疗前后比较，差异均有显著性(P<O．01)，且优于对照

组(P<o．01)；对照组治疗前后除总积分外，上述指标

比较，差异均有显著性(P<o．05或P<o．叭)。

5两组患者治疗前后动脉血流图的波幅、流入时

问结果 见表l。波幅与流入时间治疗组治疗前后比

较，差异均有显著性(尸<0．叭)，且优于对照组(P<

0．01)。对照组治疗前后波幅比较，差异有显著性(P

<O．05)，流入时间治疗前后差异无显著性。

6两组患者治疗前后血液流变学结果 见表2。

伞血粘度(高切、低切)、血浆牯度、红细胞压积、血沉、

纤维蛋白原，治疗组治疗前后比较，差异有显著性(P

<O．05或尸<O．01)，且优于对照组(P<0．01)；对照

组除血沉外，上述指标治疗|ii『后差异均有显著性(P<

0．05或P<0．01)。

7安全性经对两组患者治疗前后(治疗中每

30天检测1次)血压、血尿常规、心电图、肝肾功能等

进行观察，治疗后未见异常变化，说明该药安全、可靠，

无明显的毒副反应。

8远期疗效疗程结束2年后随访或复查患者

共350例，治疗组250例均为临床治愈，其中有20例

(8．0％)复发(出现患肢疼痛、间歇性跛行，无溃疡)；对

照组100例，临床治愈者28例中，复发5例(17．9％)，

显效者72例中，加重14例(13例出现溃疡面积扩大，

症状加重．1例截肢)。复发率两组间比较差异有显著

性(P<O．05)。

讨 论

脉管炎属中医学“脱疽”范畴．主要固情志内伤、肝

肾不足，寒湿外受，以致寒湿凝聚经络，闭塞不通，气血

运行不畅而成。因气滞血瘀，久郁化热，热盛肉腐，致

肢端溃烂或坏疽。：{期咏管炎大多属于湿热毒盛型．

因此，治则应以清热燥湿解毒、活血通络止痛为丰。溶

5：{．4％，2．3％、44．5％，7．8％、57．8％；两组间比较差 栓丸3号方中，金银花、黄连有清热解毒、燥湿消肿之

表1 丽组患者治疗前后甲襞微循环积分及动脉血流圈变化比较(j‘s)

洼：与本组治疗前比较．。尸<o．05，“P<0．01；与对照组治疗后比较．6P<o．01；( )内数据为例数
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表2两组患者治疗前后m液流变学变化比较 (j+s)

；f：与市组描打1j_丁比较，’P<0 05，一P<O．01；与对蹦组信厅茸比较．“P<0叭

功，共为君药；水蛭、壁虎破【I『【逐瘀，炮山甲性善走窜． 期脉管炎而言，活血药宜少而精，以免激惹助病情恶

活血通络，配合水蛭、壁卢能搜风剔络，行痹化瘀，共为 化。

量甏：型苎妻、型篓21．ii．粤当47为|冀篓?。乡。土冀黧， 参考文献
用，能使毒解、血行、肿消、痛止。3期脉管炎虽然邪、

一 。。’⋯

瘀、损三者俱在，但以邪盛为主，故治疗上应以袂邪为 1中华人民共和同卫生部制定发布中药新药临床硼究指导原

先、方巾选用的金银花、黄连一透一清，清热解毒燥湿 则第1辑1993 294—296

作Ⅲ力专效强。另外，因瘀【f『【阻络是本病的基本病机， 2出 牛，李志红临床微循环榆盘于册北京：中国医药科技

活|11L化瘀药能肯效地降低血液粘稠度，解除血管痉挛， 出版}上，1992：9—16

扩张血管，促进侧支衙环建市，改善肢体血运，调节微 3钟瑞英中西巨结合?禳曩。》恐支：p蓑：器妻1j昌：篡j

参芪扶正注射液配合乳腺癌术后化疗35例
季雅琴彭世萍

20uO午3月^，2002午3月，我们应用参芪扶正注射液配

合乳腺璃术后化疗患昔35例，并与单纯术后化疗的27例作对

照观察。现报告如下。

临床资料62例忠者均为我院件院患首，经临床影像学及

病弹学榆查证文为乳腺癣，按傩院圯后顺序随机分为两组，治

疗组35例，年龄(47 2±10 8)岁；单侧病灶29倒，烈侧病灶6

例。对照组27例，年龄(46．7 1 Lo．5)岁；单侧病灶23例。双侧

病廿4例。所有患者均实施根除术治》，。两组资料比较，差异

无显著性(P>O 05)。

治疗方法 刘照组单用化疗，具体化疗方窠为：5 Fu

500mg静脉推注，顺铂50mg静脉滴注，丝裂霉素lomg静脉推

注，21天为1个疗程，每疗程间隔15天，共用3个疗程。治疗

组在，卡HI叫fE疗力案的基础卜联合使用而珠集团利民制药厂生

产的参芪扶证注射淑每天2jon-l(含黄芪、党参各109)静脉滴

沣，与化疗同时使}{j，21犬为1个疗程，每疗程间隔15火，同时

停用参芪捷正注射液，著用3个疗程。两组存观察期问均不使

用其他影响免疫功能的药物。

观察指标：能完成化疗疗程情况，生活赝黛(进行乍氏计

分．每月评价1次)．免疫功能[治疗前后各愉洲NK细胞活一哇、

T淋巴细胞转化率(简称T淋转率)、白介索2(IL 2)]。

统计学方法：计数资料用，检验，计瞽资料用，检验。

结果

贵卅l省遵义医院(贵州563002

l 两组患者完成化疗疗程情况 能坚持完成3个疗程化

疗的患者对照组为8倒(29 6％)，治疗组为24倒(68．6％)，两

组比较差译自显著陆(，=】1 85，P<O．01)，

2两组患者串活质量比鞍 以忙氏评分标准(治疗后}

氏评分上升>10分为改善，下降>10分为下降，卜升或下降<

10分为稳定)，浩疔前治疗组昔氏评分60分19例，50分16

例，对照组60分15例，50分12例，两组比较差异尢融著性(P

>O．05)；治疗后治疗组改善20例，稳定1l例，r降4例；对照

组改善8例，稳定7例，下降12例；两组比较差异有显著性(P

<0．05)。

3两组患者免疫功能比较NK细胞活性、|I淋转率、IL

2治疗前两组差异无显著性(P>0．05)．治疗后治疗组NK细

胞活性、T淋转率、IL，2较治疗前均上升(尸<O 05)，而对照组

均f?降(P<O 05)，具体数据略。

4毒副反应经过两年对治疗组35例患者的观察，未发

现对肝、肾功能有损害，无静脉炎、皮疹等发生．有3例患者有

低度发热，停药后能自行缓解，

讨论 参芪扶正注射液由黄芪、党参组成，具有扶止补

气、增加机体的非特异性免疫功能，在化疗时配合使用，结果显

示参芪扶正注射液能辅助患者完成多个化疗疗程，能使NK细

胞、T淋巴细胞转化率、11．一2水平出现不同稃度L什。由此呵

见参芪扶正注射液能较好的提高乳腺癌患者免疫功能的作崩，

且生活质量有明显改善。
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