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益气活血、化痰解毒中药配合常规治疗防治糖尿病

下肢血管病变PTA术后再狭窄
鞠 上 杨博华 崔云龙 曾绩娟 金 潇 王 宁 周笑允 李友山 王 刚

摘要 目的观察益气活血、化痰解毒中药配合常规治疗防治糖尿病下肢血管病变(diabetic lower ex-

tremity artefial disease，DLEAD)患者经皮腔内血管成形术(PTA)术后再狭窄的临床疗效。方法 将56例行

膝下动脉PTA治疗的DLEAD患者分为中药组(32例)和对照组(24例)。两组均采用基础用药治疗，中药

组加用益气活血、化痰解毒中药。观察患者症状体征、患肢踝／肱指数(ankle／brachial index，ABI)、经皮氧分

压(transcutaneous oxygen pressure，TCP02)的变化，彩色超声检查受治血管。结果 两组症状评分、ABI、TC-

PO，和彩色超声流速检查结果均优于术前(P<o．05)，术后3—6个月对照组上述指标开始下降，中药治疗

组疗效稳定，术后6个月中药组有效率为75．00％，ABI为0．65 4-0．12，TCP02为(68．00 4-4．21)am Hg，

彩色超声流速(35．00 4-2．11)em／s；对照组分别为41．67％、0．44 4-0．12、(41．00 4-2．02)mm Hg、(21．00 4-

1．85)cm／s，中药组优于对照组(P<0．05)。结论 益气活血、化痰解毒中药对DLEAD患者PTA术后再狭

窄有一定临床防治作用。

关键词 糖尿病下肢血管病变；经皮腔内血管成形术；再狭窄；益气活血、化痰解毒
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ABSTRACT Objective To verify the clinical efficacy of Chinese drugs for benefiting-qi，activating-blood，

dissolving phlegm and removing-toxin(CDs)Combined with Conventional Treatment on post。operative vascular

restenosis in patients with diabetic lower extremity arterial disease(DLEAD)underwent percutaneous translumi-

nal angioplasty(PTA)．Methods Fifty-six DLEAD patients underwent PTA of below—knee artery were assigned

to the treatment group(32 patients)treated by basic therapy combined with CDs and the control group(24 pa-

tients)treated by basic therapy only．The changes in symptoms and signs，ankle／brachial index(ABI)and

transcutaneous oxygen pressure(TCP02)of affected limb，and blood flow(BF)in operated vessels checked

with color Doppler examination were monitored and analyzed with SPSS software 1 6．0．Results 0verall effec-

tiveness，including symptom score，ABI，TCP02 and BF in patients after operation were all better in both groups

significantly(P<0．05)，the improvements began to reveal in 3-6 months，and be stabilized in the treatment

group，but declined gradually in the control group after then．So，the effective rate in the treatment group became

significantly higher than that in the control group(75．00％VS．41．67％，P<0．01)at the end of the 6th month，

meanwhile levels of ABI(0．65 4-0．12)，TCPO。(68．00±4．21 mm Hg)，and BF(35．00 4-2．11 cm／s)in the

former were beRer than those in the control group。respectively(0．44 4-0．1 2，41．00 4-2．02 mm Hg and 21．00 4-

1．85 cm／s．P<0．05)．Conclusion CDs shows definite effect in post-PTA prevention of vascular restenosis in

DLEAD patients．
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糖尿病下肢血管病变(diabetic lower extremity ar—

terial disease，DLEAD)是糖尿病主要慢性并发症之

一，严重的DLEAD有高致残率和高致死率的特点，

近年来使用小截面加长高压球囊对糖尿病膝下血管病

变进行经皮腔内扩张成形术(percutaneous transluminal

angioplasty，PTA)进行治疗成为DLEAD病例血管重

建的主要方法之一，具有较好的效果¨“’。但P1’A术

后的管腔再狭窄(restenosis，RS)仍是临床上面临的主

要困难之一，影响着该项技术的疗效并制约其应用。

本研究尝试将益气活血、化痰解毒中药汤剂用于

DLEAD患者PTA术后，观察其对预防术后再狭窄的

作用。

资料与方法

1诊断标准(1)符合WH01999年推荐的糖尿

病诊断标准”1；(2)踝／肱指数(ankle／brachial index，

ABI)<0．6；(3)血管病变符合DLEAD的特点”。71：

影像学检查(彩超、MRA、CTA或DSA)及动脉节段测

压下肢血管病变呈多节段、弥漫性分布；血管病变以小

腿动脉为主，肢体动脉节段测压提示膝下至踝压力

差>30 mmHg。

2纳入标准符合诊断标准，签署知情同意书，

进行膝下动脉PTA治疗，成功开通至少1条膝下动脉

者进入本试验。

3排除标准 (1)有严重心脑肺肾脏器疾患不

能耐受手术者；(2)对造影剂过敏者；(3)PTA手术失

败，未能开通病变血管。

4临床症状评分标准包括静息痛程度、跛行距

离、溃疡情况，评分标准见表l。

表1 临床症状评分标准

症状

静息痛

踱行距离(m)

溃疡和坏疽

评分

0 l 2 3 4

无 阵发轻度疼仅夜间疼痛，持续疼痛．持续疼痛，
痛．不衙使使用镇痛药需使用2次彻夜水眠．
用镇痛药 能人睡 以上镇痛药抱膝而坐，

镇痛药无明
显效累

>l 000 500—1 000 50—500 <50 不能行走

无 溃疡局限千1个以上足坏疽超过跖半足以上坏
足趾。或足趾坏疽 趾关节 疽。或足趾
趾尖端坏疽 坏疽有向近

端蔓延趋势

5一般资料56例均为2006年10月一2008年

10月我院周围血管科成功接受膝下动脉PTA术的住

院患者。术后分为中药组(32例)和对照组(24例)，

其中糖尿病病史I一25年，平均7．1年；男性30例，

女性26例；年龄45—82岁，平均59岁；所有患者均

有肢端凉、麻症状及不同程度的间歇跛行，静息痛22

例，足溃疡17例，足端坏疽3例。两组一般情况比较

差异无统计学意义，见表2。

表2 术前两组一般情况比较

6治疗方法 两组均使用基础用药，基础用药

包括：(1)抗凝：低分子肝素5 000 U(达肝素钠注射液

5 000 U／支，辉瑞制药有限公司)，每12 h 1次，皮下

注射，使用2周；(2)溶栓：尿激酶20万u(注射用尿

激酶10万U／支，广东天普生物化学制药有限公司)，

每天2次，静脉滴注，持续1周；(3)抗血小板：阿司

匹林肠溶片(拜耳医药保健有限公司)100 mg，每天1

次，口服6个月。中药组加口服益气活血、化痰解毒

中药(生黄芪60 g，水蛭10 g，穿心莲20 g，薤

白20 g)，水煎200 mL，每天1剂，分2次服，2周为1

个疗程，每个疗程后间歇1周，共服用6个月。

7 观察指标及疗效判定 于术前1日，术后当

日、术后7、28、90、180天，进行指标观察，其中术后

28、90、180天为门诊复诊(允许误差±3天)，观察指

标包括：肢体血供情况，包括ABI和经皮氧分压

(transcutaneous oxygen pressure，TCP02)；彩超检查病

变血管远端流速测值。根据整体疗效评分计算有效

率，整体疗效值=(治疗前积分一治疗后积分)／治疗

前积分×100％，疗效值>30％计为有效。

8不良反应 观察有无异常出血、过敏、消化道

不适等不良反应。

9统计学方法采用SPSS 16．0软件。计数资

料采用x2检验或Ridit检验，样本间计量资料采用t

检验，治疗前后对比采用配对样本t检验，配对资料

有缺失值的采用独立样本t检验。

结 果

1 两组各时间点ABI、TCPO：及受治段动脉远端

血管内流速比较(表3) 术后28天以内，两组ABI、

TCPO：差异无统计学意义。90、180天时对照组两指

标降低，中药组指标升高，两组差异有统计学意义

(P<0．05，P<0．01)。术后90、180天中药组指标明

显高于对照组。

2 两组整体疗效比较(表4) 术后4周内，两

组疗效均呈上升趋势。术后90天，对照组有效率下

降，中药组有效率稳定，两组差异有统计学意义(P<

0．05)；术后180天，中药组有效率明显高于对照组

(P<0．01)。
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表3 两组各时间点ABI、TCPO：及流速比较 (露4-s)

注：与对照组比较，+P<0．05．“P<0．Ol

表4 两组整体疗效比较 (％)

组别 例数 术后当天 7天 28天 90天

中药 32 43．75 62．50 68．75 78．13’

对照 24 45．83 75．oo 75．OO 58．33

注：与对照组同期比较，+P<0．05，“P<0．01

3不良反应观察期间两组患者均未出现用药

不良反应。

讨 论

通过彩色超声观察到球囊扩张成形后1周以内，

RS就已经开始出现，当RS发展到一定程度时即可表

现出具有临床意义的变化。对照组在术后1—3月开

始出现临床症状的再次加重，而在治疗组，术后180

天内临床症状并没有明显的加重。通过ABI和TCPO：

两项指标的观察可知，临床症状的加重是因为缺血的

再次加重，所以，采取适合的方法预防管腔RS对保

证PTA的术后疗效至关重要。

RS早期是由于血管痉挛、弹性回缩、撕裂的内膜

和夹层形成，后期是由于纤维细胞和平滑肌细胞的增

生等因素¨。。血管内支架植人的目的是依靠机械扩

张力防止狭窄扩张后的血管因弹性回缩、内膜片撕裂、

痉挛、夹层等原因引起的再狭窄"。，目前已经广泛应

用于髂一股动脉的腔内治疗，显著降低了PTA后的血

管再狭窄。但显然，由于膝下动脉管径小(通常<

3 mm)，需要进行PTA的病变段比较长(>80 mm的

球囊常需进行分段连续扩张)，所以至少到目前为止，

还没有合适的血管内移植物作为支撑物用于胫腓动

脉。RS的另一重要原因是平滑肌细胞过度增殖。针

对这一点，目前已经有血管内放射治疗¨们和药物洗

脱支架⋯。用于冠脉支架植入术后预防RS，并取得了

一定临床效果，但由于病变段长度的限制，同样没有

能够用于外周血管介入的研究报道。

中药在预防PTA术后Rs方面能够发挥一些作

用。单药实验研究证实：水蛭素(hirulog)、穿心莲及其

成分APl0134、薤白等药物的提取物可以在动物实验

层面通过抑制平滑肌细胞过度增殖等作用而起到防止

PTA后Rs的作用¨2叫41。复方研究证实：血府逐瘀

汤、补阳还五汤等经典方剂在防治术后再狭窄方面具

有多靶点作用，它不仅有活血化瘀改善缺血组织的血

液循环功效，并有明显抗动脉硬化的作用¨¨。中药

可在抑制平滑肌细胞增殖、减少细胞外物质堆积、抗氧

化、减少血小板数量、调控细胞凋亡、血管重塑等多方

面发挥作用，中药复方研究针对的证型主要有血瘀

证、气虚痰阻证等¨61，也有采用益气活血、化痰通络

法⋯。和清热解毒法¨副治疗。

我们认为RS发生发展过程中的主要病理因素有

血瘀、热毒、痰凝、气虚等几个方面，在本研究中尝试

针对虚、瘀、热、痰四方面的病理因素，以益气活血、化

痰解毒法进行组方(生黄芪、水蛭、穿心莲、薤白)来预

防RS。本方重用黄芪为君，补气升阳固本，并取“气

为血帅”之意，阳气充盈则血行有力；水蛭破血逐瘀、

穿心莲清热解毒共为臣药；佐以薤白通阳散结祛痰，

共奏益气活血化痰解毒之功，从而起到延缓PTA术后

BS的作用。
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