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雷红冲剂干预下肢动脉病变腔内治疗后

血管支架内再狭窄的临床观察
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摘要"目的"观察雷红冲剂对下肢动脉硬化闭塞症腔内治疗后血管支架内再狭窄!

=?

$

HI-?I /-HI-?4H=H

"

(JK

#的干预作用$ 方法"选择下肢动脉闭塞性疾病患者
:"

例"成功实施腔内治疗!球囊扩张并支架植入#后随

机分为对照组及雷红冲剂组各
$"

例"对照组给予基础治疗"雷红冲剂组除给予基础治疗外同时口服雷红冲剂
%

个月$ 观察两组治疗前%治疗后
#

%

%

%

C

个月血浆
(L

$

#"

%

(L

$

#:

%

&

反应蛋白!

&KM

#水平%下肢动脉内#中膜厚度

!

(+)

#$ 同时观察两组血管支架的通畅率%踝动脉收缩压
G

肱动脉收缩压!

NO(

#及间歇性跛行%静息痛%截肢的发

生率$ 结果"对照组术后
#

个月"

(L

$

#"

%

(L

$

#:

%

&KM

水平及
(+)

厚度均明显高于术前"差异有统计学意义!

M P

"

!

"9

#$ 雷红冲剂组术前
(L

$

#"

%

(L

$

#:

%

&KM

水平及
(+)

厚度均与对照组比较差异无统计学意义!

M Q"

!

"9

#"治

疗后均明显低于对照组差异有统计学意义!

M P"

!

"9

#$ 与对照组比较"雷红冲剂组术后
C

个月间歇性跛行及术

后
#!

个月间歇性跛行%静息痛发生率均明显降低"而术后
C

%

#!

个月血管支架通畅率及
NO(

比值明显增高"差

异 均 有 统 计 学 意 义 !

M P "

!

"9

#& 但 截 肢 率 差 异 无 统 计 学 意 义 !

M Q "

!

"9

#$ 结 论

雷红冲剂可能通过免疫抑制作用"降低下肢动脉病变腔内治疗后
(JK

率"改善患肢的缺血症状$

关键词"血管支架内再狭窄&下肢动脉病变& 免疫排斥反应&雷红冲剂
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""腔内治疗是目前下肢动脉闭塞性疾病的首选方法!

血管内支架植入后再狭窄是影响临床疗效的重要因

素'

#

#

%

(

!血管内支架作为一种异物植入后发生再狭窄的

机制及相关因素目前尚未肯定) 有文献报道!免疫排斥

反应可能为引发下肢动脉腔内治疗后血管支架内再狭窄

$

=?

$

HI-?I /-HI-?4H=H

!
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%的重要机制之一'

$

(

) 目前

有关中药从免疫排斥反应角度干预
(JK

的临床研究较少

见) 本研究旨在观察雷红冲剂对
(JK

的干预作用)

资料与方法

#

"诊断标准"下肢动脉硬化闭塞症的诊断标准参

照中国中西医结合学会制定的诊断及临床分期标准'

9

(

)

按大西洋协作组织$

!

$

)NJ&!

%分级病变血管'

C

(

)

!

"纳入标准"$

#

%有下肢发凉*发麻*疼痛*间歇

性跛行等症状!体格检查有下肢皮肤温度低!足背动脉

搏动减弱或消失&$

!

%经下肢动脉多普勒超声检查证

实有下肢动脉粥样斑块形成或闭塞&$

%

%均经血管造

影证实存在股浅动脉狭窄或闭塞&$

$

%临床分期为二

期$营养障碍期%*三期$坏死期%患者&$

9

%患者签署

知情同意书!自愿参加本研究)

%

"排除标准"$

#

%合并严重肾功能不全'内生肌

酐清除率
P%" <LG<=?

(*肝功能不全$

D>=5A

分级为
O

或
&

级%*心功能不全$纽约心脏协会分级为
"

级或
#

级%&$

!

%糖尿病各种急慢性并发症或创伤&$

%

%合并

恶性疾病*活动性出血疾病&$

$

%已服用对本药疗效评

价有影响的药物!包括其他血管扩张药及对微循环有

影响的药物!如已酮可可碱*激素*氯贝特$安妥明%*

吡醇氨酯$安吉宁%*烟酸类等)

$

"一般资料"选择
!"#"

年
#

月+

!"#%

年
#

月

于本院血管病治疗中心收治的符合上述纳入标准患者

:"

例) 按随机数字表法将入选患者按
#

%

#

的比例分

为对照组
$"

例$

$!

条患肢%和雷红冲剂组
$"

例$

$9

条患肢%) 两组基本资料比较$表
#

%!差异无统计学意

义$

M Q"

!

"9

%)

9

"治疗方法"

:"

例患者均行腔内治疗$球囊扩

张*支架植入%) 术后皮下注射低分子肝素钙

$

9 """ (\

!兆科药业有限公司!批号#

!"#"##"#

%

9 """

(\G: >

!连用
9

天) 口服硫酸氢氯吡格雷$

89 <@

!赛诺

菲制药有限公司!批号#

"N#C%

%

89 <@GA

!持续
C

个月)

表
#

$两组一般资料比较

项目 对照组$

$"

例% 雷红冲剂组$

$"

例%

男性$例%

!a %#

年龄$岁!

W

&

H

%

C$

'

:

&

#9

'

: C9

'

#

&

#C

'

C

病程$月!

W

&

H

%

$

'

a

&

!

'

: $

'

a

&

%

'

#

高血压病$例%

!: !a

冠心病$例%

!" #a

脑血管病$例%

#" a

糖尿病$例%

a #"

高脂血症$例%

!: !8

间歇性跛行$例%

!$ !9

下肢静息疼$例%

#: #C

下肢溃疡$例%

8 a

下肢发凉$例%

!a %"

)NJ&!

分级$例%

"

N

级
#a #:

"

O

级
#: #8

"

&

级
% 9

终生口服阿司匹林$

"

!

# @

!拜耳医药保健有限公司!批号#

O'""$"a

%

"

!

# @GA

) 雷红冲剂组腔内治疗后!同时口服雷

红冲剂$主要成分为#雷公藤*红花*川牛漆*桑黄*黄芪*甘

草!河北长城制药厂加工!批号#

!"##"9"C

!每袋含生药

9 @

%!每次
#" @

!每日
%

次!连续
%

个月) 其他降血压*降

血糖及降血脂等治疗两组基本相同) 两组均随访至术后

#!

月) 超声检查无支架脱落或移位)

C

"观察指标"术前和术后
#

*

%

*

C

个月分别于清

晨空腹状态下抽取静脉血!采用酶联免疫吸附法测定

血浆
(L

$

#"

*

(L

$

#:

*

&

反应蛋白$

&KM

%水平!下肢动脉

内#中膜厚度$

(+)

%) 观察术后
C

*

#!

个月下肢动脉

血管支架的通畅率*踝动脉收缩压
G

肱动脉收缩压

$

NO(

%*间歇性跛行*静息痛*截肢发生率等变化情况)

8

"统计学方法"采用
JMJJ #C

!

"

统计软件分析数

据!计量资料以
W

&

H

表示!组间比较采用
I

检验!计数资

料以百分比表示!两两比较采用卡方检验)

M P"

!

"9

为差

异有统计学意义)

结""果

#

"两组患者血浆
(L

$

#"

*

(L

$

#:

*

&KM

水平及下肢

动脉
(+)

比较$表
!

%"对照组术后
#

个月!

(L

$

#"

*

(L

$

#:

*

&KM

水平及
(+)

厚度均明显高于术前$

M P

"

!

"#

%) 雷红冲剂组术前
(L

$

#"

*

(L

$

#:

*

&KM

水平及

(+)

厚度均与对照组比较差异无统计学意义 $

M Q

"

!

"9

%!治疗后均明显低于同期对照组$

M P"

!

"#

%)
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表
!

$两组患者血浆
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$

#"

*

(L

$

#:

*

&KM

水平及下肢动脉
(+)

比较"$

W

&

H

%

组别 例数 时间
(L

$
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$
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%
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%
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$
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%
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$
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'

9

&

:

'
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'

9

&

##

'
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'

":

&

"

'

!! #

'

":

&

"

'
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术后
#
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'

C

&
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'

:

!
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'

a

&
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'

%

!

#

'

!%

&

"

'
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!

#

'

#a

&

"

'
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术后
%

个月
%"

'

%

&

#%

'

# C"

'

a

&

##

'

: #

'

!!

&

"

'

!$ #

'

!#

&

"

'

!"

术后
C

个月
!8

'

8

&

#!

'

% 99

'

C

&

#%

'

" #

'

#9

&

"

'

!% #

'

#a

&

"

'

!%

雷红冲剂
$"

术前
!"

'

:

&

:

'

# $#

'

a

&

#!

'

! #

'

":

&

"

'

!$ #

'

"a

&

"

'

!$

术后
#

个月
!%

'

a

&

8

'

!

"

$C

'

8

&

#!

'

:

"

#

'

"!

&

"

'

#:

"

#

'

"a

&

"

'

#:

"

术后
%

个月
!!

'

C

&

:

'

C

"

$$

'

9

&

#%

'

#

"

"

'

a:

&

"

'

#C

"

#

'

#"

&

"

'

#C

"

术后
C

个月
!#

'

a

&

:

'

a

"

$!

'

a

&

#!

'

!

"

"

'

aC

&

"

'

#9

"

#

'

":

&

"

'

#9

"

""注#与本组术前比较!

!

M P"

!

"#

&与对照组同期比较!

"

M P"

!

"#

""

!

"两组患者术后
C

*

#!

个月血管支架通畅率及

NO(

比较$表
%

%"术后
C

*

#!

个月!与对照组比较!雷

红冲剂组血管支架通畅率明显升高!

NO(

显著增

加$

M P"

!

"9

%)

表
%

$两组患者术后
C

*

#!

个月血管支架通畅率及
NO(

比较

组别 肢数 时间
血管支架通畅

率'肢数$

b

%(

NO(

$

W

&

H

%

对照
$!

术后
C

个月
!:

$

C8

'

"

%

"

'

$8

&

"

'

!%

术后
#!

个月
!9

$

C"

'

"

%

"

'

$a

&

"

'

#:

雷红冲剂
$9

术后
C

个月
$!

$

a%

'

"

%

!

"

'

8C

&

"

'

#8

!

术后
#!

个月
$"

$

:a

'

"

%

!

"

'

8:

&

"

'

!!

!

""注#与对照组同期比较!

!

M P"

!

"9

%

"两组患者术后
C

*

#!

个月间歇性跛行*静息痛

及截肢率比较$表
$

%"两组患者手术后临床症状均明

显改善) 与对照组比较!雷红冲剂组术后
C

个月及术

后
#!

个月间歇性跛行*静息痛发生率均明显降低

$

M P"

!

"9

%!截肢率降低但差异无统计学意义$

M Q

"

!

"9

%)

表
$

$两组患者术后
C

*

#!

个月间歇性跛行*

静息痛及截肢率比较"'例$(%(

组别 例数 时间 间歇性跛行 静息痛 截肢率

对照
$"

术后
C

个月
#!

$

%"

%

$

$

#"

%

!

$

9

%

术后
#!

个月
#a

$

$:

%

#"

$

!9

%

C

$

#9

%

雷红冲剂
$"

术后
C

个月
$

$

#"

%

!

!

$

9

%

#

$

%

%

术后
#!

个月
9

$

#%

%

!

%

$

:

%

!

#

$

%

%

""注#与对照组同期比较!

!

M P"

!

"9

讨""论

著名温病学家吴又可在,温疫论-中阐述了.主客

交/理论!.主/指人体血脉!.客/指外感疫邪&.主客交/

是疫邪混处血脉之中'

8

(

) 吴氏有言#.正气衰微!不能托

出表邪!留而不去!因与血脉合而为一!结为锢疾也00

客邪胶固于血脉!主客交浑!最难得解) 明确了.主客

交/病位在厥阴络脉*病机是.气滞血钝/*.络脉凝瘀/!

治疗需用入阴入血入络之品方能祛邪于外*养正于内)

中医学中虽无下肢动脉闭塞性疾病名称!但可将其归属

.脱疽/*.坏疽/范畴!其病因病机主要是#阴寒客于脉

络!寒凝血瘀!血瘀血滞!瘀久化热!热毒壅滞!血败化

腐) 以益气行血*搜风祛寒*活血通络*散结止痛*清热

解毒为治疗原则'

:

(

) 现代医学研究表明!

(JK

是多因素

共同作用的结果!包括早期的血管弹性回缩*血小板聚

集和附壁血栓形成*损伤血管局部炎症细胞$

)

淋巴细

胞*中性粒细胞和单核巨噬细胞% 浸润*新生内膜增殖

和细胞外基质形成*血管壁的重塑等!但确切的因果关

系尚未确定'

a

!

#"

(

) 但其形成与发展类似于吴氏.主客

交/*.主客浑受/表象!血管内支架作为异物的.客/植

入体内!在人体免疫功能正常条件下!具有异物或同种

异物原性物质皆可诱导宿主的正免疫应答) 有文献报

道!免疫抑制剂环孢素对预防家兔髂动脉血管内支架早

期再狭窄有明显效果!实验结果表明!免疫排斥反应参

与了
(JK

形成过程!免疫排斥反应可能为引发
(JK

的重

要机制之一'

$

(

)

依据免疫排斥反应参与
(JK

形成过程的因素! 以

.主客交/理论为依据!本研究所用中药雷红冲剂中选

用了雷公藤*红花*川牛漆*桑黄*黄芪*甘草
C

味药物

组方!观察其干预下肢动脉腔内治疗后
(JK

的作用及

临床疗效) 雷公藤具有清热解毒*祛风通络*舒筋活

血*消肿镇痛等功效'

##

(

) 红花具有活血行血*祛瘀通

经通络*散瘀止痛等功效
6

'

#!

(

) 川牛膝具有活血通经!

补肝肾!强筋骨!引火$血%下行'

#%

(

!张景岳谓其赴二

经!亦即通经活络之意!因其性直下!虽能通利机关!亦

惟股膝足胫诸证!最好捷应) 桑黄具有利五脏*软坚*

排毒*止血*活血等功效'

#$

(

) 黄芪具有益气升阳*固表

止汗*托毒生肌的功效'

#9

(

) 甘草可补脾益气!清热解

毒!缓急止痛!调和诸药'

#C

(

) 上述药物组方体现益气

抑邪*祛瘀通络为主的治法) 现代药理研究表明!雷公

藤*桑黄*黄芪及甘草具有较强的抗炎*抗氧化及免疫

抑制作用) 红花*川牛膝具有改善微循环*抗炎*抗氧

化等药理活性作用'

##

#

#C

(

)



"!"'$$" 中国中西医结合杂志
!"#$

年
!

月第
%$

卷第
!

期
&'()*+

!

,-./01/2 !"#$

!

3456 %$

!

74

!

!

有文献报道腔内治疗
%

年的通畅率为
9"b

)

8"b

!糖尿病性下肢动脉硬化闭塞症的通畅率为

$!b

)

C#b

'

#8

!

#:

(

)

(JK

或闭塞是目前血管外科急需解

决的临床难题之一!而血管支架内膜增生是腔内治疗

术后再狭窄的特征性病理改变'

#a

(

) 病变血管的血管

平滑肌细胞过度增殖并向内膜迁移是新生内膜增生的

重要病理基础!是导致血管再通术后血管再狭窄的关

键病理改变'

!"

(

)

(L

$

#"

*

(L

$

#:

*

&KM

均为炎性介质及

多功能负性调节因子!具有很强免疫抑制及免疫调控

作用! 参与调节移植排斥反应'

!#

(

) 本研究结果表明!

雷红冲剂治疗组血中
(L

$

#"

*

(L

$

#:

*

&KM

的水平及
(+)

厚度均明显低于对照组!说明雷红冲剂具有对免疫排

斥反应的抑制作用) 对照组腔内术后
#!

个月病变血

管的通畅率降至
C"b

!雷红冲剂组为
:ab

!雷红冲剂

组
NO(

明显高于对照组!间歇性跛行及静息痛的发生

率也明显低于对照组) 表明雷红冲剂可有效提高腔内

治疗后病变血管的通畅率!并有效改善患肢的缺血症

状) 上述结果说明雷红冲剂可能对
(JK

形成过程具

有抑制作用!可考虑作为干预下肢动脉腔内治疗后

(JK

的一个措施)

参 考 文 献

'

#

("韩冰!王稼祥!王兵!等
6

腔内治疗糖尿病合并下肢动脉硬

化闭塞症的临床分析'

'

('中华普通外科!

!""a

!

!$

$

%

%#

!$%

#

!$$

'

'

!

("韩冰!王稼祥!王兵!等
6

下肢动脉硬化闭塞症合并血栓形成

的外科治疗 '

'

('中国综合临床!

!"#"

!

!C

$

!

%#

!"8

#

!":

'

'

%

("姜涛!文祯!姜敏!等
6

中西医结合治疗糖尿病下肢动脉病

变介入术后再狭窄的临床研究'

'

('中国中西医结合杂

志!

!"##

!

%#

$

!

%#

#:!

#

#:8

'

'

$

("姚家琪!孙秋!李晓陵!等
6

应用免疫抑制剂及中药康脉胶

囊抑制家兔血管支架植入后早期再狭窄的实验研究

'

'

('中医药信息!

!"##

!

!:

$

9

%#

#"!

#

#"$

'

'

9

("尚德俊!赵绚德主编
6

中西医结合治疗闭塞性动脉硬化症

'

+

('北京#人民卫生出版社!

#aa:

#

a

#

#C

'

'

C

("

74/@/-? L

!

X=1II *K

!

E4/<1?A2 'N

!

-I 156 (?I-/

$

H4D=-I2 D4?H-?H0H T4/ I>- <1?1@-<-?I 4T U-/=U>

$

-/15 1/I-/=15 A=H-1H-

$

)NJ& !

%'

'

('

' 31HD J0/@

!

!""8

!

$9

$

J0UU5 J

%#

J9

$

JC8

'

'

8

("袁建!杨宇!周新颖!等
6

透邪通络法对肝纤维化大鼠肝组

织
++M!#

及
)(+M!#

的影响'

'

('江西中医学院学报!

!"#"

!

!!

$

#

%#

8C

#

8a6

'

:

("张苍
6

下肢动脉硬化闭塞症中医治疗思路初探'

'

('辽宁

中医杂志!

!""C

!

%%

$

##

%#

#$"%

#

#$"$

'

'

a

("

`=UH>=A[- 7

!

L-4? +O

!

)H1U-?_4 +

!

-I 156 \UA1I-

4? H=/45=<0H A/0@

$

-50I=?@ HI-?IH

'

'

('

&0// M>1/<

E-H

!

!""$

!

#"

$

$

%#

%%8

#

%$:

'

'

#"

( 李拥军!管珩!王宗立
6

血管再狭窄的基因治疗'

'

('中国

动脉硬化杂志!

!""#

!

a

$

#

%#

88

#

:#

'

'

##

( 沈逸! 何东仪
6

雷公藤免疫调节机制的研究进展'

'

('上

海中医药杂志!

!"#!

!

$C

$

9

%#

a8

#

#"#

'

'

#!

( 陈梦!赵丕文!孙艳玲!等
6

红花及其主要成分的药理作用研

究进展'

'

('环球中医药!

!"#!

!

9

$

8

%#

99C

#

9C"

'

'

#%

( 王剑!蒲蔷!何开泽!等
6

川牛膝多糖的体外免疫活性研究

'

'

('应用与环境生物学报!

!"":

!

#$

$

$

%#

$:#

#

$:%

'

'

#$

( 宋柳徵! 张佩
6

桑黄多糖对免疫细胞调节作用研究进展

'

'

('中国现代医生!

!"#"

!

$:

$

#!

%#

!%

#

!$

'

'

#9

( 戴英波! 黄循!罗志刚
6

从自然药物中提取免疫抑制剂的

研究进展'

'

('现代中西医结合杂志!

!""$

!

#%

$

8

%#

aC#

#

aC%

'

'

#C

( 王元! 瞿彩云!彭雪晶
6

甘草及其衍生物药理作用的研究

新进展'

'

('甘肃医药!

!"##

!

%"

$

8

%#

%a:

#

$"#

'

'

#8

(

JD>=55=?@-/ +

!

J1.-I= J

!

L4-V- &

!

-I 156 O15544?

1?@=4U51HI2 S-/H0H =<U51?I1I=4? 4T ?=I=?45 HI-?IH =?

I>- H0U-/T=D=15 T-<4/15 1/I-/2

'

'

(

6 7 ;?@5 ' +-A

!

!""C

!

%9$

$

#:

%#

#:8a

#

#:::

'

'

#:

( 庄百溪! 马鲁波!于春利!等
6

精制血府胶囊对股胭动脉

人工血管旁路术后通畅率的影响'

'

('中国中西医结合

杂志!

!""8

!

!8

$

#

%#

Ca

#

8#

'

'

#a

(

+4?1>1? )J

!

N?A-/H-? 7E

!

M1?4HH=1? X

!

-I 156 N

?4S-5 T0?DI=4? T4/ D1A>-/=? ##G4HI-4.51HI

$

D1A>-/=?

=? S1HD051/ H<44I> <0HD5- D-55H

#

<4A051I=4? 4T

D-55 <=@/1I=4? 1?A U/45=T-/1I=4?

'

'

(

6 ' 31HD J0/@

!

!""8

!

$9

$

%

%#

9:#

#

9:a

'

'

!"

( 刘章起! 李春亮
6

血管支架材料表面改性与血管内膜的

增生'

'

('中国组织工程研究与临床康复!

!"#"

!

#$

$

!9

%#

$8!#

#

$8!$

'

'

!#

( 夏农
6

中西医结合治疗对类风湿关节炎老年患者血清中

>H

$

&KM

*

)7,

$

$

和
(L

$

#:

水平的影响'

'

('中国老年学

杂志!

!"#!

!

%!

$

9

%#

!"9a

#

!"C"

'

$收稿#

!"#%

#

"a

#

!9

"修回#

!"#%

#

##

#

#"

%


