
环球中医药２０１３年２月第６卷第２期　 Ｇｌｏｂａｌ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ ２０１３，Ｖｏｌ ６，Ｎｏ ２ １０５　　

·论著·

基金项目：北京市科技计划课题（Ｄ０８０５０７０３０２０８０２）
作者单位：１０００５３ 北京，中国中医科学院广安门医院外科（莫爵飞），内分泌科（闫秀峰、倪青）
作者简介：莫爵飞（１９６３ －），本科，副主任医师。研究方向：血管外科与糖尿病足。Ｅｍａｉｌ：ｄｆｒｅｅ６１４＠ ｓｉｎａ． ｃｏｍ
通讯作者：倪青（１９６８ －），出站博士后，博士生导师，主任医师。研究方向：糖尿病及其并发症的中医治疗。Ｅｍａｉｌ：ｎｉｑｉｎｇ６６９＠ １６３． ｃｏｍ

芪蛭降糖胶囊治疗２型糖尿病早期下肢
动脉硬化闭塞症１０４例
莫爵飞　 闫秀峰　 倪青

【摘要】　 目的　 评价芪蛭降糖胶囊治疗２型糖尿病一、二期下肢动脉硬化闭塞症的临床疗效。
方法　 将１４６例基线具可比性的一、二期２型糖尿病下肢动脉硬化闭塞症患者采用非随机同期对照
研究，最终治疗组纳入１０４例，给予常规治疗加芪蛭降糖胶囊口服；对照组纳入４２例，给予常规治
疗，共观察１２周。结果治疗组总有效率为９３ ２７％，较对照组８５ ７１％，差异具有显著性（Ｐ ＜
０ ０５）；与对照组相比，治疗组的症状积分异常显著改善，优于对照组，差异具有显著性（Ｐ ＜ ０ ０５）；
在缓解患者下肢发凉怕冷、酸胀和皮肤紫暗方面，在控制空腹和餐后２小时血糖在８ ～ １２周时均表
现为优于对照组，且治疗１２周后，ＨｂＡ１ｃ控制情况优于对照组；下肢多普勒超声检查结果也有明显
改善（Ｐ ＜ ０ ０５）。结论　 芪蛭降糖胶囊对２型糖尿病一、二期下肢动脉硬化闭塞症有显著的治疗
作用。

【关键词】　 糖尿病下肢动脉硬化闭塞症；　 芪蛭降糖胶囊；　 治疗；　 中医药
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【Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ】　 Ｄｉａｂｅｔｉｃ ｌｏｗｅｒ ｌｉｍｂ ａｒｔｅｒｉｏｓｃｌｅｒｏｓｉｓ ｏｂｌｉｔｅｒａｎｓ（ＡＳＯ）；　 Ｑｉｚｈｉ Ｊｉａｎｇｔａｎｇ Ｃａｐｓｕｌｅ；　
Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ；　 Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ（ＴＣＭ）
　 　 糖尿病下肢动脉硬化闭塞症（ｄｉａｂｅｔｉｃ ｌｏｗｅｒ
ｌｉｍｂ ａｒｔｅｒｉｏｓｃｌｅｒｏｓｉｓ ｏｂｌｉｔｅｒａｎｓ，ＤＬＡＳＯ）是糖尿病患
者致残的主要原因之一，也是糖尿病的常见并发
症，该病临床发生率呈逐年增多趋势，截肢率和病
死率较高。防治下肢血管病变，改善肢体供血状
况，是减少糖尿病足致残的主要措施。由于其发病
机理尚未完全阐明，尽管目前治疗手段较多，但总
体治疗情况仍有待于提高。自２００１年以来，随着临
床科研信息一体化采集系统在病房的使用，能够实
现对新入院患者一定的设计，后续便可形成较为细
致规范的临床研究。使日常病历中的真实信息，同
步地转化成可分析的结构化数据而保存到数据库
中，至今已积累了大量的数据。笔者选取“芪蛭降
糖胶囊”治疗２型糖尿病合并一、二期下肢动脉硬
化闭塞症１０４例，总结报告如下。
!

　 对象与方法
１ １　 一般资料

本组病例均来源于２００３年４月至２００９年６月
在中国中医科学院广安门医院外科和内分泌科住
院患者，共１４６例。治疗组１０４例，其中男２９例，
女７５例；年龄最小者４８岁，最大者８０岁，平均
（６６ ７１ ± ７ １２）岁；下肢动脉硬化闭塞症病程最短
１个月，最长７年，平均（４ ５９ ± １ ７６）年；Ｉ期６４
例、ＩＩ期４０例；合并冠心病４６例，其中伴心肌病变
８例；肾病５２例，缺血性脑血管病６３名，视网膜病
变６例，白内障２７例，周围神经病变５５例，高血压

５２例，高脂血症５０例。对照组４２例，其中男１１例，
女３１例；年龄最小者４９岁，最大者７８岁，平均
（６５ ９７ ± ６ ７８）岁；下肢动脉硬化闭塞症病程最短
１ ５个月，最长７年，平均（４ ５４４ ± １ ８７）年；Ｉ期
２５例、ＩＩ期１７例；合并冠心病１８例，其中伴心肌病
变４例；肾病１９例，缺血性脑血管病２５名，视网膜
病变２例，白内障１９例，周围神经病变１７例，高血压
１９例，高脂血症２２例。中医辨证均属于气阴两虚挟
瘀型。两组在性别、年龄、病程、病变程度、并发症
及中医证型等方面总体上无明显差异（Ｐ ＞ ０ ０５），
具有可比性。见表１。除白内障情况（Ｐ ＝ ０ ０３０）
外，其余均为Ｐ ＞ ０ ０５，表明两组差异无统计学意
义。综合白内障情况与下肢动脉硬化闭塞症的关
系并无绝对的影响，故比较此两组结果可基本认为
具有可比性。尽管非随机可能造成一些偏倚和混
杂因素的影响，但鉴于以上基线信息在统计学方面
基本无显著性差异，故无须进一步采用多因素模型
进行校正。本研究无失访。
１ ２　 诊断及辨证标准

２型糖尿病诊断标准参照《中药新药临床研究
指导原则（试行）》［１］（以下简称《指导原则》）、
ＷＨＯ１９９７年糖尿病诊断标准；动脉硬化性闭塞症诊
断标准参照１９９５年１０月中国中西医结合学会周围
血管疾病专业委员会修订的动脉硬化性闭塞症诊
断标准及《临床分期标准》一、二期：一期（局部缺血
期）：有慢性肢体缺血表现，以间歇性跛行为主，有
发凉、麻木、胀痛、抗寒能力减退。二期（营养障碍

表１　 治疗组和对照组的基线及其统计学分析
项目 治疗组（ｎ ＝ １０４） 对照组（ｎ ＝ ４２） 　 　 　 统计方法和统计量 Ｐ

性别（男／女） ２９ ／ ７５ １１ ／ ３１ 四格表Ｐｅａｒｓｏｎ　 χ２ ＝ ０ ０００ ０ ８３３

年龄（ｘ ± ｓ） ６６ ７１ ± ７ １２ ６５ ９７ ± ６ ７８ ｔ检验，ｔ ＝ ４ ６６８ ０ ６１０

病程（ｘ ± ｓ） ４ ５９ ± １ ７６ ４ ５４ ± １ ８７ ｔ检验，ｔ ＝ ０ ２５０ ０ ８０３

分期（Ｉ ／ ＩＩ） ６４ ／ ４０ ２５ ／ １７ 四格表Ｐｅａｒｓｏｎ　 χ２ ＝ ０ ０５１ ０ ８５３

伴随疾病
　 冠心病／心肌病 ４６ ／ ８ １８ ／ ４ 四格表Ｐｅａｒｓｏｎ　 χ２ ＝ ０ １３３ ０ ７３６

　 肾病／总例数 ５２ ／ １０４ １９ ／ ４２ 四格表Ｐｅａｒｓｏｎ　 χ２ ＝ ０ ２７２ ０ ７１５

　 缺血性脑血管病／总例数 ６３ ／ １０４ ２５ ／ ４２ 四格表Ｐｅａｒｓｏｎ　 χ２ ＝ ０ ０１４ １ ０００

　 视网膜病变／总例数 ６ ／ １０４ ２ ／ ４２ 四格表Ｐｅａｒｓｏｎ　 χ２ ＝ ０ ０５９ １ ０００

　 白内障／总例数 ２７ ／ １０４ １９ ／ ４２ 四格表Ｐｅａｒｓｏｎ　 χ２ ＝ ５ １５２ ０ ０３０

　 周围神经病变／总例数 ５５ ／ １０４ １７ ／ ４２ 四格表Ｐｅａｒｓｏｎ　 χ２ ＝ １ ８４３ ０ ２０３

　 高血压／总例数 ５２ ／ １０４ １９ ／ ４２ 四格表Ｐｅａｒｓｏｎ　 χ２ ＝ ０ ０００ １ ０００

　 高脂血症／总例数 ５０ ／ １０４ ２２ ／ ４２ 四格表Ｐｅａｒｓｏｎ　 χ２ ＝ ０ ２２２ ０ ７１６
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期）：肢体缺血表现加重，同时有皮肤粗糙，汗毛脱
落，趾（指）甲增厚，趾（指）脂肪垫萎缩，肌肉萎缩，
间歇性跛行，有静息疼痛。中医诊断和辨证标准参
照《指导原则》［１］“治疗糖尿病”中符合“气阴两虚”
和“血瘀脉络”的具体内容。
１ ３　 纳入标准

符合上述２型糖尿病一、二期下肢动脉硬化闭
塞症诊断标准以及中医诊断和辨证标准的患者。结
合广安门医院内部症状流行病学调查结果，该组患
者一般表现为下肢麻木感、发凉怕冷、紫暗、乏力、皮
温降低、足背动脉（或胫后动脉）搏动减弱、间歇性跛
行、静息痛、口干、喜饮、舌暗红，苔少，脉沉等症。
１ ４　 排除标准

合并急性代谢功能紊乱、严重心、肝、肾、脑的并
发症须紧急救治者、妊娠、过敏，原有其他严重原发
性疾病及不合作者、以及年龄大于８０岁的患者。
１ ５　 治疗方法

全部病例均在糖尿病教育、糖尿病饮食、运动疗
法、口服降糖药或注射胰岛素、降压、调脂等疗法的
基础上进行治疗，其间尽可能地将空腹血糖控制在
５ ～ ７ ｍｍｏｌ ／ Ｌ，餐后２小时血糖控制５ ～ １０ ｍｍｏｌ ／ Ｌ
范围内（接近１９９９年糖尿病亚太地区２型糖尿病政
策组制定的糖尿病治疗的控制目标的“良好”到“一
般”范围）。在此基础上，观察１２周，以比较芪蛭降
糖胶囊的参与和未参与的治疗效果。其中，对照组
（常规治疗组）是在糖尿病基础治疗上，加用０ ９％
氯化钠注射液１００ ｍｌ静脉滴注＋前列地尔注射液
２ ｍｌ入壶１次／日（出院时改为尼麦角林胶囊３０ ｍｇ
口服１次／日）加阿司匹林肠溶片１００ ｍｇ口服１次／
日；治疗组（常规治疗＋芪蛭降糖胶囊组）是在对照
组的用药基础上，加用芪蛭降糖胶囊６粒，口服３
次／日，均持续用药观察１２周。１２周内出院者予随
访跟踪。本研究无失访者。
１ ６　 观察指标及方法

将接受常规治疗＋芪蛭降糖胶囊治疗的一、二
期下肢动脉硬化闭塞症患者１０４例作为治疗组，并
采用非随机同期对照研究方法，将同期行常规治疗

的４２名患者作为对照组，比较二者的疗效。具体观
察项目包括：（１）两组患者在治疗前和治疗１２周总
体疗效判定情况；（２）治疗前、治疗４周、８周、１２周
各次空腹血糖（ＦＢＧ）和餐后２小时血糖（Ｐ２ｈＢＧ）；
（３）治疗前治疗后两组临床症状及症状积分变化情
况、糖化血红蛋白ＨｂＡ１ｃ和比较彩色多普勒超声
诊断仪测量股动脉血流参数，包括股动脉收缩期最
大血流度（ＭＡＸ）、舒张期末血流速度（ＭＩＮ）、平均
血流速度（ＴＡＭＸ）、搏动指数（ＰＩ）及阻力指数
（ＲＩ）；（４）安全性观察。
１ ７　 疗效判定标准

参照前述中国中西医结合学会周围血管疾病专
家委员会和《指导原则》的疗效判定标准制定，分为
完全缓解、显效、有效、无效四级。完全缓解：临床症
状基本消失，肢体血流循环及血流速度明显改变，能
持续步行；显效：临床症状明显改善，肢体血流循环
及血流速度均有改善；能持续步行；有效：临床症状
减轻，肢体血液循环及血流速度略有改善，间歇性跛
行；无效：治疗１个疗程后症状及体征无改善或病情
继续发展者。
１ ８　 统计学方法

数据统计采用ＳＰＳＳ １６． ０软件。具体为：（１）基
线及一般前后疗效计量资料比较采用完全随机设计
两均数比较ｔ检验，同组治疗前后指标变化采用配
对设计两均数比较ｔ检验，结果用均数±标准差表
示（ｘ ± ｓ）；（２）整体疗效比较：各层级的疗效比较采
用两独立样本的非参数检验（ＳＰＳＳ １６． ０软件提供的
ＭａｎｎＷｈｉｔｅｎｅｙ Ｕ法秩和检验）。（３）过程指标采用
两组重复测量资料方差分析，用一般线性模型
（ＧＬＭｒｅｐｅａｔｅｄ ｍｅａｓｕｒｅｓ）检验。
"

　 结果
２ １　 两组总体疗效比较

治疗组总有效率９３ ２７％，对照组总有效率
８５ ７１％，两组疗效经ＭａｎｎＷｈｉｔｅｎｅｙ Ｕ法秩和检验，
比较有显著性差异（Ｐ ＜ ０ ０５），治疗组优于对照组。
见表２。

表２　 ２型糖尿病早期下肢动脉硬化闭塞症临床疗效比较
组别 例数 完全缓解（％） 显效（％） 有效（％） 无效（％） 总有效率（％） Ｚ Ｐ

治疗组 １０４ １６（１５ ３８） ４８（４９ ４８） ３３（３４ ０２） ７（６ ７３） ９７（９３ ２７）
对照组 ４２ ４（９ ５２） １３（３０ ９５） １９（４５ ２４） ６（１４ ２９） ３６（８５ ７１）

－ ４ ４５０ ＜ ０ ０１
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２ ２　 治疗前后两组症状比较
参照《指导原则》要求，并结合本课题组流行病

学调查数据选择共计６个主要症状进行观察，分别
是下肢麻木、发凉怕冷、酸胀、间歇跛行（疼痛）、皮肤
紫暗、脉搏减弱。根据治疗反应，分为基本消失、减
轻、无效（未减轻或加重）三个类别，统计如下。

结果表明，治疗组和对照组在改变所有上述症
状方面，均取得较好的疗效，有效率为８２ ８６％ ～
１００％。在缓解麻木、间歇性跛行和脉搏减弱三个症
状上，经秩和检验，两组无显著性差别（Ｐ ＞ ０ ０５）；
但在缓解发凉怕冷、酸胀和皮肤紫暗方面，治疗组优
于对照组，经秩和检验，差异有统计学意义（Ｐ ＜
０ ０１）。见表３。
２ ３　 两组症状积分比较（ｘ ± ｓ）

上述每个症状按《指导原则》对该相应症状的
轻、中、重分级而分别定为１，２，３分，依次代表症状
逐渐加重，另外，加入０分表示无该症状或症状消
失，总分１８分。计算治疗前后每位患者实际的症状
积分变化，用以评价和比较两组症状改变程度。

　 　 结果表明，两组治疗前积分比较，无显著性差
异（ｔ ＝ ０ ７９１，Ｐ ＞ ０ ０５），具有可比性；两组治疗后
较治疗前均有症状改善，经ｔ检验，差异有统计学
意义（治疗组ｔ ＝ ３３ ２９５，Ｐ ＜ ０ ０１ 对照组ｔ ＝
１７ ７３７，Ｐ ＜ ０ ０１），同时治疗后两组间比较，经ｔ
检验，差异有统计学意义（ｔ ＝ － ３ ９８６，Ｐ ＜ ０ ０１）。
见表４。

表４　 ２型糖尿病早期下肢动脉硬化闭塞症患者
治疗前后症状积分比较

组别 总例数 治疗前 治疗后
治疗组 １０４ １０ ６７ ± １ ５１０ ４ ６６４ ± １ ２３５

对照组 ４２ １０ ４５ ± １ ５６ ５ ５７ ± １ ２７２

２ ４　 两组治疗过程中血糖变化情况比较
两组治疗前ＦＢＧ无显著性差异（Ｐ ＞ ０ ０５），具

有可比性；疗后０ ～ ８周两组间同期的ＦＢＧ之间差
别没有统计学意义，但８ ～ １２周时，治疗组血糖情
况整体上优于对照组，且有显著性统计学意义
（Ｐ ＜ ０ ０１）。见表５。

表３　 ２型糖尿病早期下肢动脉硬化闭塞症患者治疗前后临床症状比较
症状 例数 基本消失（％） 减轻（％） 无效（％） 有效率（％） Ｚ Ｐ

麻木
　 治疗组组（疼痛） ８６ ４５（５２ ３３） ３１（３６ ０５） １０（１１ ６３） ７６（８８ ３７）
　 对照组 ３５ １５（４２ ８６） １４（４０ ００） ６（１７ １４） ２９（８２ ８６） －  ８８６ ＞ ０ ０５

发凉怕冷
　 治疗组 １０４ ６７（６４ ４２） ２２（３２ ８４） １５（１４ ４２） ８９（８５ ５８）
　 对照组 ４２ １５（３５ ７１） ２０（４７ ６２） ７（１６ ６７） ３５（８３ ３３） － ３ ２６２ ＜ ０ ０１

酸胀
　 治疗组 ５６ ３２（５７ １４） １６（２８ ５７） ８（１４ ２９） ４８（８５ ７１）
　 对照组 ２０ ９（４５ ００） ８（４０ ０） ３（１５ ０） １７（８５ ０） － ２ ９７４ ＜ ０ ０１

间歇跛行（疼痛）
　 治疗组 ６７ ２７（４０ ３０） ３３（４９ ２５） ７（１０ ４５） ５８（８９ ５５）
　 对照组 ２６ １０（３８ ４６） １３（５０ ０） ３（１１ ５４） ２３（８８ ４６） －  ２４６ ＞ ０ ０５

皮肤紫暗
　 治疗组 ６１ ３６（５９ ０２） ２５（４０ ９８） ０（０） ６１（１００ ０）
　 对照组 ２５ １２（４８ ０） １３（５２ ０） ０（０） ２５（１００ ０） － ３ ４６１ ＜ ０ ０１

脉搏减弱
　 治疗组 ８２ ２５（３０ ４９） ４２（５１ ２２） １５（１８ ２９） ６７（８１ ７１）
　 对照组 ３６ １３（３６ １１） １５（４１ ６７） ８（２２ ２２） ２８（７７ ７８） －  ３５５ ＞ ０ ０５

表５　 ２型糖尿病早期下肢动脉硬化闭塞症患者空腹血糖（ＦＢＧ）变化情况比较（ｘ ± ｓ，ｍｍｏｌ ／ Ｌ）
组别 例数 疗前 治疗４周 治疗８周 治疗１２周 两组间整体疗效比较
治疗组 １０４ ８ ３ ± １ １００ ６ ８３ ±  ８１５ ７ １６ ± １ １３０ ７ ０８ ±  ９５９ Ｆ ＝ ６０ ３７５；Ｐ ＜ ０ ０１
对照组 ４２ ８ ４５ ±  ９８４ ６ ８６ ±  ８６１ ７ １１ ± １ １０４ ７ ５３ ±  ７８０ Ｆ ＝ １ ４２７；Ｐ ＞ ０ ０５
每列两组 ｔ － ０ ３３５ － ０ １９９ ０ ２３５ － ２ ７０１ Ｆ ＝ ２ ３６３；Ｐ ＜ ０ ０１
比较 Ｐ ＞ ０ ０５ ＞ ０ ０５ ＞ ０ ０５ ＜ ０ ０１
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　 　 两组治疗前Ｐ２ｈＢＧ无显著性差异（Ｐ ＞ ０ ０５），
具有可比性；疗后０ ～ ８周两组间同期的Ｐ２ｈＢＧ之
间差别没有统计学意义，但８ ～ １２周时，治疗组血糖
情况整体上优于对照组，且有显著性统计学意义
（Ｐ ＜０ ０５）。见表６。
２ ５　 两组治疗前后糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ，％）变化
比较

两组治疗前积分比较，无显著性差异（Ｐ ＞
０ ０５），具有可比性；两组治疗后均有症状改善，有
统计学意义（Ｐ ＜０ ０５），同时两组间治疗后比较，有
统计学意义（Ｐ ＜０ ０５）。见表７。

结果表明，两组治疗前糖化血红蛋白比较，无
显著性差异（ｔ ＝ ０ ２８３，Ｐ ＞ ０ ０５），具有可比性；两
组治疗后较治疗前均有症状改善，经ｔ检验，差异有
统计学意义（治疗组ｔ ＝ ３３ ０２９，Ｐ ＜ ０ ０１，对照组
ｔ ＝２２ ８２８，Ｐ ＜ ０ ０１），同时治疗后两组间比较，经
ｔ检验，差异有统计学意义（ｔ ＝ － ３ ２５６，Ｐ ＜ ０ ０１）。
见表７。

表７　 ２型糖尿病早期下肢动脉硬化闭塞症患者
治疗前后糖化血红蛋白比较（ｘ ± ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后
治疗组 １０４ ８ ３１ ± ０ ４５ ６ ４８ ± ０ ２８６

对照组 ４２ ８ ２９ ± ０ ４３ ６ ６６ ± ０ ３２０

３ ６　 两组治疗前后股动脉彩色多普勒超声血流参
数比较

结果表明，两组治疗前各项比较均无显著性差

异（Ｐ ＞０ ０５），具有可比性；各组治疗前后自身比较
Ｐ ＜０ ０５；两组治疗后比较，ＭＡＸ、ＭＩＮ、ＰＩ、ＲＩ变化
均有显著性差异（Ｐ ＜ ０ ０５），但ＴＡＭＸ在两组治疗
后比较无显著性差异（Ｐ ＞ ０ ０５）；无标记表示同组
或同期比较没有统计学意义。两组自身治疗前后
比较均有统计学差异（Ｐ ＜ ０ ０５）；两组疗后比较有
统计学差异者，治疗组均优于对照组（Ｐ ＜ ０ ０１）。
见表８。
２ ６　 安全性观察

患者均未出现芪蛭降糖胶囊相关的不良反应。
#

　 讨论
糖尿病是下肢动脉硬化闭塞症的主要病因，可

造成血管内皮细胞损伤、动脉粥样硬化发生及血栓
形成，终致管腔狭窄或闭塞。下肢彩超检查可显示
动脉粥样硬化或斑块形成。临床表现为肢体缺血、
营养障碍或坏疽发生，截肢率和死亡率较高［２］。然
而尽管目前临床治疗方法较多，但仍有待于不断探
索和进一步提高。中医药一直是干预该疾病的重
要手段，充分发挥中医药防治作用，开展中医药治
疗本病的研究具有现实的意义。

糖尿病下肢动脉硬化闭塞症属中医学“消渴
病”、“脉痹”、“脱疽”等范畴。该病是在消渴病基础
上发病，故以气阴虚为本，正虚贯穿本病始终，是在
气阴两虚的基础上渐至血行瘀滞，发为本病［３］。临
床观察表明本病Ⅰ期多为气虚血瘀症，Ⅱ期则为寒
凝血瘀症［４］。本文通过对１０４例有并发Ⅰ、Ⅱ期
ＤＬＡＳＯ患者的临床研究表明，与科内常规相比，二

表６　 ２型糖尿病早期下肢动脉硬化闭塞症患者餐后２小时血糖（Ｐ２ｈＢＧ）变化情况比较（ｘ ± ｓ，ｍｍｏｌ ／ Ｌ）
组别 例数 疗前 治疗４周 治疗８周 治疗１２周 两组间整体疗效比较
治疗组 １０４ １３ ０１ ± １ ９３２ ８ ４０ ± １ ２５３ ８ ３７ ± １ ２２８ ８ ３７ ± １ ２８９ Ｆ ＝ ２８４ ０４７；Ｐ ＝ ０ ０００
对照组 ４２ １３ ０８ ± １ ８９９ ８ ２７ ± １ ２０９ ８ ４２ ± １ ２６５ ８ ９５ ± １ ２６８ Ｆ ＝ １ ２５４；Ｐ ＝ ０ ２１９
每列两组 ｔ － ０ １９７ ０ ５７１ － ０ ２２８ － ２ ４７４ Ｆ ＝ ２ ５２２；Ｐ ＝ ０ ０００
比较 Ｐ ０ ８４４ ０ ５６９ ０ ８２０ ０ ０１５

表８　 ２型糖尿病早期下肢动脉硬化闭塞症患者治疗前后股动脉彩色多普勒超声血流参数比较（ｘ ± ｓ）
组别 ＭＡＸ（ｃｍ ／ ｓ） ＭＩＮ（ｃｍ ／ ｓ） ＴＡＭＸ（ｃｍ ／ ｓ） ＰＩ ＲＩ

治疗组（ｎ ＝ １０４）
治疗前 ３８ ０８ ± ３ ８２４ １０ ８５ ± ２ ３１６ ２８ １３ ± ４ ０８７ １ ６４ ± ０ ２３０ ０ ８５ ± ０ １０６

治疗后 ５５ ６６ ± ４ ２４９ａｂ １８ ３２ ± １ ８６６ａｂ ２８ １３ ± ４ ０８７ａ １ ４１ ± ０ ２１８ａｂ ０ ５５ ± ０ ０４２ａｂ

对照组（ｎ ＝ ４２）
治疗前 ３７ ８４ ± ４ ９７２ １１ ０６ ± ２ ４０５ ２７ ５２ ± ３ ７０４ １ ６７ ± ０ ２３５ ０ ８４ ± ０ １１０

治疗后 ４５ ６４ ± ５ ６５２ａ １５ ６７ ± １ ９２１ａ ２７ ６７ ± ４ ２２９ａ １ ６２ ± ０ ２１０ａ ０ ６４ ± ０ ０４３ａ

注：同组治疗前后比较，ａＰ ＜ ０ ０５；治疗组与对照组治疗后组间比较，ｂＰ ＜ ０ ０５。
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者均具有较好的疗效，同时也可以看出，联合芪蛭
降糖胶囊可使疗效进一步提高。治疗组芪蛭降糖
胶囊治疗后结果提示：在缓解患者下肢发凉怕冷、
酸胀和皮肤紫暗方面，在控制空腹和餐后２小时血
糖在８ ～ １２周时均表现为优于对照组，且治疗１２周
后，ＨｂＡ１ｃ控制情况优于对照组；多普勒检测提示芪
蛭降糖胶囊治疗后血管内径增宽、血液流速增快、血
液流量明显增多，下肢血流障碍得到改善，对患者临
床症状和病情好转，减少痛苦，具有较好的疗效。

“芪蛭降糖胶囊”是中国中医科学院广安门医
院首席研究员、中国中西医结合学会内分泌专业委
员会主任委员林兰主任医师根据自己多年的临床
经验和研究，发明的纯中药制剂。早在１９９５年便成
为广安门医院的内部制剂，应用多年，患者反映良
好。该方主要由黄芪、生地、黄精、水蛭等药所组
成，具有益气养阴、活血化瘀之功效：为标本同治、
攻补兼施之剂。方中黄芪补气升阳；黄精补气滋肾
润燥；生地养阴生津，三者相得益彰，均为气阴双补
之品；辅以水蛭味辛咸善入血分活血化瘀；水蛭得
黄芪，破瘀活血，攻而不伤正气；黄芪得水蛭，益气
活血、祛瘀生新，补而不滞。如此治疗功效，正应本
病病机，故能取得较好的疗效。同时研究结果也提
示，在积极采用综合方法治疗本病的同时，尽早联
合芪蛭降糖胶囊治疗，将会更好地缓解本病病情。
至于长期用本药是否可降低截肢率及病死率，还有
待于进一步研究。

同时，现代中药药理研究也表明，黄芪具有抑
制或清除氧自由基、改善血糖、抑制血小板凝集、调
血压、降血脂及改善循环的作用［５６］；黄精中的黄精
多糖能抑制糖尿病鼠组织糖基化终产物ｍＲＮＡ的
表达，对高血糖及糖基化终产物造成的组织损伤具
有保护作用［７］，临床表现出较好的降糖作用［８］；生
地黄能明显改善血瘀证大鼠血液流变学相关指标，
具有改善微循环的作用［９］，临床提示具有降糖作
用［１０］；水蛭具有抗凝、抗血栓、改善血流变，清除氧
自由基［１１］，相互配伍，达到对糖尿病下肢动脉硬化
闭塞症的较好治疗作用。

目前，中医临床研究越来越倾向于基于真实世
界临床研究的趋势，而不是西医单纯为了评价疗效
而刻意设计的与临床实际难以相符的临床研究；同
时中医研究主张采用“从临床中来，到临床中去”的

研究模式，而不是“从实验室到临床”［１２］。本研究
是基于真实临床中并存的有效而通用的治疗基础
上，进行中医药干预，属于实用性随机对照试验
（ＰＲＣＴ）的范畴［１３１４］，即看似随机对照试验（ＲＣＴ）
研究，但里面蕴含了对大量真实临床行为和数据的
反映，评价的指标为对临床症状改观这一临床实际
的治疗需求与中医证候指标衔接紧密，相互结合，
符合真实世界临床研究的特点，对相应病人的治疗
具有方案探索的研究性质。因此，本研究结果，较
一般的中医药防治相关病种的临床观察和临床报
道具有更好的应用价值。
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