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糖尿病肢体动脉闭塞症（

DAO

）是指糖尿病患者

除心脑血管、 肾血管和视网膜血管病变之外的，肢

体大、中、小动脉粥样硬化和微血管病变，并伴有周

围神经病变，发生肢体缺血、缺氧，甚至坏疽、感染

等病变，从而失去正常的活动能力，是糖尿病患者

致残的主要原因之一，对人类健康的危害极大。 研

究表明，非糖尿病下肢动脉闭塞症伴有静息痛和缺

血性溃疡者截肢率为

19.6%

，而合并糖尿病的患者

截肢率高达

34%

。因此，如何改善

DAO

患者下肢血

液循环，延缓病变进程，防止肢端坏死，是临床中西

医医务人员亟待解决的问题。 基于此，从

2014

年

2

月至

2014

年

12

月期间，我们应用自拟中药芪黄疽

愈方治疗

DAO

患者

80

例，以常规西药西洛他唑作

为对照比较， 以期探究中医药在治疗

DAO

方面的

思路，结果取得较好疗效，现报道如下。

1

临床资料

1.1

一般资料 所有病例均为河北省及石家庄市

中医院住院及门诊患者， 其中住院

102

例， 门诊

58

例，共

160

例，采用随机数字表法按

1:1

分配分为

2

组。 治疗组

80

例：男

49

例，女

31

例；年龄

52～73

岁，

平均年龄 （

66.24±7.10

）岁 ；病程

1～５

年 ，平均病程

（

3.26±1.18

）年；空腹血糖

4.3～6.9mmol/L

，平均血糖

（

5.13±1.05

）

mmol/L

。 对照组

80

例： 男

46

例， 女

34

例；年龄

50～75

岁，平均年龄（

65.13±8.25

）岁；病程

0.9～

５

年，平均病程（

3.12±1.98

）年；血糖

4.6～6.8mmol/L

，平

均血糖（

5.62±1.35

）

mmol/L

。

2

组患者一般资料经统计

学处理，无显著性差异（

P>0.05

），具有可比性。

1.2

诊断标准

1.2.1

西医诊断标准 （

1

）发病年龄：多在

40

岁以

上。 （

2

）有糖尿病病史，或空腹血糖值升高，尿糖测定

阳性者。 （

3

）有慢性肢体动脉缺血表现：肢体麻木、怕

冷（或怕热）、间歇性跛行、瘀血、营养发生改变，肢体

感觉减退或皮肤发红灼热，甚者发生溃疡或坏疽；常

四肢发病，以下肢为重。 （

4

）各种检查证明有肢体动

脉狭窄闭塞性改变， 下肢以腘及腘以远动脉病变最

为多见。 （

5

）常伴有高血压病、冠心病、高脂血症、肾

动脉血管病、脑血管病和眼底动脉血管病变等疾病。

（

6

）排除血栓闭塞性脉管炎、大动脉炎、雷诺氏病、冷

损伤血管病等其他缺血性疾病。 （

7

）

①

肢体动脉无损

伤检查：彩色多普勒、

CT

、

DSA

（数字减影血管造影）、

血管超声、 血管光电容积血流图检查证实有肢体动

脉狭窄或闭塞者。

②

动脉造影以下肢动脉病变为主，

“芪黄疽愈方”治疗糖尿病肢体动脉闭塞症
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摘 要 目的：观察自拟芪黄疽愈方治疗糖尿病肢体动脉闭塞症的临床疗效及安全性。 方法：选取

160

例患者，随机

分为治疗组与对照组各

80

例。 对照组给予前列地尔注射液联合西药西洛他唑治疗，治疗组给予前列地尔注射液联合中药芪

黄疽愈方治疗。 以

3

个月为

1

个疗程，治疗

1

个疗程停药后，再随访

3

个疗程后进行疗效观察。 观察

2

组治疗前后肢体循环改

善度、血脂、血流变、血尿便常规、肝功能、心电图、肝胰脾彩超等指标，评价其综合疗效。 结果：第

1

疗程末，

2

组有效率差异无

统计学意义，治疗组疼痛症状评分明显高于对照组（

P<0.05

），跛行指数和

ABI

、

PPG

峰值均较治疗前明显增加（

P<0.05

），

TC

、高

切指数、低切指数均较治疗前降低（

P<0.05

）；两组间比较，跛行指数和

ABI

差异有统计学意义（

P<0.05

），

PPG

峰值、血脂、血流变

各指标差异无统计学意义（

P>0.05

）。 第四疗程末肢体循环各项指标、跛行指数、

ABI

、

PPG

峰值、血脂、血流变均较第

1

疗程后明

显改善（

P<0.05

），且治疗组明显高于对照组（

P<0.05

），均具有显著性差异。

2

组治疗前后均未出现不良反应。终点事件发生率治

疗组低于对照组。 结论：芪黄疽愈方治疗糖尿病肢体动脉闭塞症疗效确切，可有效改善患者肢体循环，且具有良好的安全性。
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腘及腘以远动脉病变占

80%

以上， 血管病损形态颇

似动脉硬化闭塞症

,

由于广泛的肢体动脉硬化、血糖

升高，故动脉侧支血管较少

,

血管可发生迂曲、狭窄、

闭塞。

③

多普勒踝部血压测定与肱部血压测定之比

明显变小。

④X

线平片检查：主动脉弓、腹主动脉或

下肢动脉有钙化阴影。

[1]

1.2.2

临床分期 一期（局部缺血期）：有慢性肢体

缺血表现，以间歇性跛行为主，肢体发凉、麻木、胀

痛、抗寒能力减退。 二期（营养障碍期）：肢体缺血表

现加重，皮肤粗糙、汗毛脱落、趾甲肥厚、脂肪垫萎

缩、间歇性跛行、静息痛等。 三期（坏死期）：具有慢

性肢体缺血表现，如除间歇性跛行、静息痛之外，发

生肢体溃疡及坏疽。

[1]

1.2.3

中医证候诊断标准 参照中华全国中医学

会脉管专业委员会

1990

年诊断分型标准中以气滞

血瘀证，及动脉硬化闭塞症协作组最新梳理后的血

瘀证为主要表现者：患者肢体发凉怕冷、麻木疼痛，

步履沉重乏力，活动艰难，严重者持续疼痛，彻夜不

寐，肢端、小腿有瘀斑，或足紫红色、青紫色，舌有瘀

斑或舌质绛，脉弦涩。

1.3

纳入标准 （

1

）发于下肢，符合诊断标准的糖

尿病肢体动脉闭塞症， 临床分期属于

I

、

II

期的患

者 ；（

2

）年龄在

50~75

岁 ；（

3

）血压舒张压稳定在

90mmHg

以下；（

4

）空腹血糖控制在

7mmol/L

以下；

（

5

）中医辨证符合气阴两虚、经络癥积瘀结证。

1.4

排除标准 （

1

）糖尿病肢体动脉闭塞症属

Ⅲ

期者；

（

2

）合并有严重肢体感染或传染性疾病者；（

3

）肝、肾功能

严重损伤者；（

4

）治疗依从性差不能坚持治疗者；（

5

）精神

疾病患者；（

6

）合并癌症、妊娠或其他严重疾病者。

2

治疗方法

所有患者均给予基础对症治疗， 包括西药降

糖、降压、调节血脂等，嘱患者禁烟、酒，给予肢体保

暖，合理饮食。

2.1

对照组 给予前列地尔注射液加西洛他唑治

疗。 前列地尔注射液

10μg

入壶，静滴，每日

1

次，应

用

2

周后停药；西洛他唑

100mg

，每日

2

次，口服。

2.2

治疗组 给予前列地尔注射液加中药芪黄疽

愈方治疗。 其中前列地尔用法、用量及疗程同对照

组。 中药芪黄疽愈方药物组成： 黄芪

20g

， 黄精

12g

，红花

12g

，鬼箭羽

12g

，土鳖虫

9g

，鸡血藤

15g

，

延胡索

12g

，牛膝

9g

，海藻

12g

。 由煎药室统一煎

制，每日

1

剂，水煎取汁

400mL

，分早晚

2

次温服。

2

组均以

3

个月为

1

个疗程， 治疗

1

个疗程停药

后续用基础治疗，再随访

3

个疗程后，进行疗效观察。

3

疗效观察

3.1

疗效标准 临床痊愈： 经治疗患者临床症状

基本消失，步行速度每分钟

60~80

步，可持续步行

1500m

以上且无明显不适；显效：经治疗患者临床

症状明显改善，步行速度在

60~80

步，可持续步行

500m

；有效：经治疗患者临床症状有所减轻，步行

速度每分钟

60~80

步，可持续步行

300m

；无效：经

治疗患者症状、体征无进步且病情呈发展趋势。

[2]

治疗有效率

=

（临床痊愈

+

显效

+

有效）例数

/

总例

数

×100%

。

3.2

观察指标

3.2.1

肢体循环评分 依据中国中西医结合学会周

围血管病专业委员会制定的疗效判定标准判定疗

效，包括

6

个方面：皮肤温度、疼痛程度、皮肤色泽、

间歇性跛行（跛行指数）、

ABI

（踝

/

肱比测定）、

PPG

（肢

体光电容积）测定

[1]

。具体评分标准如下：上述各项临

床症状中任何一项的改善度为

4

时则为显效。 上述

各项临床症状中任一项目的改善度未达到

4

时，应

将其分数累加后的总分数除以检测指标数所得的结

果来评价。包括皮肤温度、疼痛程度、皮肤色泽、间歇

性跛行（跛行指数）、

ABI

、

PPG

测定。如受试者用药前

有的检测指标数缺如，只能用其六项、五项、四项、三

项， 甚至二项来评估。 指数

3

分以上为显效，

2

到

3

分为良好，

1

到

2

分为改善，

0

分为无效。

3.2.2

跛行指数和

ABI

间歇性跛行因肢体运动时，

动脉血液供应不足而产生疼痛，迫使病人止步，休息片

刻后疼痛缓解，周而复始。从开始行走到出现疼痛的时

间称为跛行时间，从开始行走到出现疼痛的距离称为

跛行距离。设治疗前行走距离为

A

，

A≥1

米，治疗后行

走距离为

B

，每行走

10

米计

0.1

，

B/A

为跛行指数。

ABI

的测定：

ABI

是踝部收缩压和前臂收缩压的比值。测量

时，患者取仰卧位，于安静状态下，应用

12cm×40cm

的

气囊袖带置于小腿，使用多普勒检查仪分别在足背动

脉和胫后动脉处听诊，测量该处动脉收缩压，数值高者

与测得的肱动脉收缩压的比值即为

ABI

。

3.2.3

光电体积描记法 （

PPG

） 波形最高峰峰值

PPG

主要末梢微动脉血供状况的测量。 测量方法：

病人取仰卧位， 将探头固定于足趾末节的掌侧面，

探头与皮肤接触的部位松紧适中。 观察其显示的动

脉波形，因波形大小与局部微血管中红细胞数成正

比，所以，波形越高表示该处组织血供越正常。

3.2.4

血脂、 血流变主要指标 包括血清胆固醇

（

TC

）、 低密度脂蛋白 （

LDL-C

）、 高密度脂蛋白

（

HDL-C

）、全血黏度及纤维蛋白原。
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表

5

治疗组与对照组治疗前后血脂及血流变主要指标比较（

x±s

）

组别

治疗组

对照组

纤维蛋白原

5.89±0.37

4.40±0.32

△

例数 时间

TC

80

治疗前

6.85±0.52

80

第

4

疗程末

4.52±0.95

△

5.13±0.41

*

3.38±0.29

△#

5.30±0.45

4.91±0.37

*

第

1

疗程末

第

4

疗程末

6.14±0.81

*

4.35±1.06

△

治疗前

第

1

疗程末

6.59±0.87

5.91±0.43

*

LDL-C HDL-C

3.61±0.43 1.14±0.33 6.38±0.89 11.63±1.45

3.43±0.41 1.43±0.32 4.76±1.41 8.51±0.91

3.42±0.39 1.29±0.36

3.18±0.27

△#

1.71±0.29

△#

5.01±0.74

*

9.76±1.02

*

4.24±1.31

△#

7.42±1.08

△#

3.76±0.51 1.02±0.41

3.58±0.38 1.35±0.28

*

6.17±1.33 11.52±1.29

5.14±1.19

*

8.93±1.57

*

全血黏度

高切 低切

注：与本组治疗前比较，

*P<0.05

；与本组第

1

疗程末比较，

△P<0.05

；与对照组

比较，

#P<0.05

。

3.2.5

安全性指标 监测

2

组血尿便常规、 肝功

能、心电图、肝胰脾彩超等，评价药物的安全性。

3.2.6

终点事件发生率 糖尿病肢体动脉闭塞症

Ⅰ

期、

Ⅱ

期患者进入

Ⅲ

期或者截肢的比例。

3.3

统计学方法 采用

SPSS11.0

统计软件，计量资

料采用（

x±s

）表示，采用

t

检验，计数资料以百分率

表示，采用

χ

2

检验，以

P<0.05

为有显著性差异。

3.4

治疗结果

3.4.1

第

1

疗程末

2

组临床疗效比较 第

1

疗程

末，两组患者治疗均有效，然而两组治疗总有效率

差异无统计学意义（

P>0.05

），说明芪黄疽愈方治疗

DAO

效果与西药对照组无明显差异。 详见表

1

。

表

1

治疗组与对照组第

1

疗程末临床疗效比较 例

治疗组

对照组

组别

80 96.25

*

80 93.75

例数 总有效率（

%

）

9 3

5 5

有效 无效

54 14

51 19

临床痊愈 显效

注：

*

与对照组比较，

P>0.05

。

3.4.2

肢体循环评分比较 治疗组第

1

疗程末疼

痛症状评分明显高于对照组（

P<0.05

），具有显著性

差异。

2

组患者第

4

疗程末肢体循环各项指标均较

第

1

疗程后明显改善（

P<0.05

），且治疗组评分明显

高于对照组（

P<0.05

），均具有显著性差异。上述结果

提示芪黄疽愈方对

DAO

的远期疗效显著优于西洛

他唑。 详见表

2

。

表

2

治疗组与对照组治疗前后肢体循环评分比较（

x±s

）

观察指标

皮肤温度

�

治疗前

�

第

1

疗程末 第

4

疗程后

2.08±0.36 3.21±0.47

*

6.14±0.29

△#

2.37±0.52 3.46±0.39

*

5.87±0.93

△

1.92±0.73 2.87±0.39

*

5.24±0.62

△#

组 别

治疗组

对照组

治疗组

色泽

2.21±0.45 3.04±0.28

*

4.37±0.81

△

对照组

疼痛

治疗组

2.07±0.65 3.24±0.41

*

6.91±0.45

△#

对照组

1.96±0.84 2.91±0.13

*

6.02±0.74

△

注：与本组治疗前比较，

*P<0.05

；与本组第

1

疗程末比

较，

△P<0.05

；与对照组比较，

#P<0.05

。

3.4.3

跛行指数和

ABI

比较

2

组患者第

1

疗程末

跛行指数和

ABI

指数均较治疗前明

显增加（

P<0.05

）。 组间跛行指数和

ABI

进行比较，差异有统计学意义

（

P<0.05

）， 提示芪黄疽愈方疗效优

于西洛他唑。

2

组患者第

4

疗程末

跛行指数及

ABI

均显著高于第

1

疗程末（

P<0.05

），提示

DAO

治疗时

间愈长，疗效愈好；且治疗组跛行指数

及

ABI

均明显高于对照组（

P<0.05

），

说明芪黄疽愈方治疗

DAO

的远期

疗效优于西洛他唑。 详见表

3

。

表

3

治疗组与对照组治疗前后跛行指数和

ABI

比较（

x±s

）

观察指标

跛行指数

ABI

第

1

疗程末 第四疗程末

3.29±0.81

*#

3.67±0.71

△#

3.07±0.78

*

2.98±0.80

△

0.90±0.22

*#

1.05±0.43

△#

0.79±0.31

*

0.81±0.56

△

组别 治疗前

2.25±0.61

2.34±0.66

0.62±0.27

0.63±0.21

治疗组

对照组

治疗组

对照组

注：与本组治疗前比较，

*P<0.05

；与本组第

1

疗程末比

较，

△P<0.05

；与对照组比较，

#P<0.05

。

3.4.4 PPG

波形最高峰峰值比较

2

组患者第

1

疗

程末

PPG

峰值均较治疗前明显增加（

P<0.05

），提示

2

组治疗均能显著改善患肢血流， 但组间

PPG

峰

值比较无统计学差异（

P ＞0.05

），说明芪黄疽愈方

疗效与西洛他唑相似。

2

组患者第

4

疗程末

PPG

峰值均较第

1

疗程末显著增加 （

P<0.05

），且治疗

组明显优于对照组 （

P<0.05

），提示芪黄疽愈方在

改善肢体血流方面远期疗效显著优于西洛他唑。

详见表

4

。

表

4

治疗组与对照组治疗前后

PPG

波形最高峰峰值比较（

x±s

）

治疗组

对照组

组别

80

80

例数

1.25±0.52

1.54±0.49

治疗前

4.29±0.61

*

8.89±0.71

△#

4.19±0.39

*

6.45±0.66

△

第

1

疗程后 第

4

疗程后

注：与本组治疗前比较，

*P<0.05

；与本组第

1

疗程末比

较，

△P<0.05

；与对照组比较，

#P<0.05

。

3.4.5

血脂及血流变主要指标比较

2

组患者第

1

疗程末

TC

、高切指数、低切指数、纤维蛋白原均较治

疗前降低（

P<0.05

），但

2

组间比较无统计学差异

（

P >0.05

）。治疗组患者第

4

疗程末血脂及血流变主

要指标均较第一疗程末显著改善 （

P<0.05

）， 且在

LDL-C

、

HDL-C

、高切指数、低切指数及纤维蛋白原

改善程度方面均显著优于对照组（

P<0.05

）。 说明芪

黄疽愈方对

DAO

患者的血脂及血流变的远期疗效

明显优于西洛他唑。 详见表

5

。
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3.4.6 2

组患者安全性指标比较

2

组治疗前后均

未出现不良反应，患者血尿粪常规 、肝功能、心电

图、肝脾胰彩超等未出现异常。

3.4.7 2

组终点事件发生率比较 第

4

疗程末治疗

组中未出现进入

Ⅲ

期或者截肢患者； 对照组出现

1

例进入

Ⅲ

期患者，未出现截肢患者。 提示芪黄疽愈

方对

DAO

患者的疗效优于西洛他唑。

4

讨论

从中医辨证角度分析， 结合长期临床实践，我

们认为

DAO

的病机特点为气阴两虚、 经络癥瘕瘀

结。 该病的发生主要责于治不得法，日久气阴两伤，

气虚推动无力，气血津液输布异常，津凝为痰，血滞

为瘀，痰瘀互结为癥，最终导致痰瘀阻络，经脉不通

而发病。 气阴两虚是

DAO

产生的病理基础，经络癥

积瘀结（痰、瘀）是

DAO

形成的主要原因，其病位在

血脉，属本虚标实之证。 基于上述病机，我们提出了

益气养阴、消癥散结、通经活络的治疗大法，并根据

临床经验总结出经验方芪黄疽愈方。 本研究中芪黄

疽愈方或西药西洛他唑口服配合前列地尔静点均

可改善

DAO

患者肢体血液循环度， 而芪黄疽愈方

改善肢体血液循环度的疗效优于西洛他唑，且远期

疗效更具有明显的优势。

芪黄疽愈方是我们根据多年临床经验总结而

来，方中黄芪性甘微温，功效补气升阳，益卫固表。

《珍珠囊》谓之“甘温纯阳”，“补诸虚之不足”。 现代

药理研究表明，黄芪可增加胰岛素敏感性，具有降

血糖作用，并能保护红细胞的变形能力，降低血小

板黏附率、减少血栓的形成

[3]

。 黄精性味甘平，具有

滋肾润肺、补脾益气之效。 《本草正义》谓之“补血

补阴而养脾胃是其专长”。 现代药理研究表明黄精

具有抗衰老、降血糖、降血脂、预防动脉粥样硬化、

调节免疫等多种作用

[4]

。 上述二药气阴双补，共为

君药。 红花功效活血通络，祛瘀止痛。 现代药理研

究证实红花中的红花黄色素具有抑制血小板的形

成，抗氧化，抗凝血，抗血栓，改善微循环等作用

[5]

。

鸡血藤具行血补血，调经，舒筋活络之功效。 现代

药理研究显示鸡血藤具有抑制血小板聚集性作

用，可显著降低血栓湿重，具有明显抗血栓形成作

用。 同时鸡血藤还兼具降血脂作用

[6]

。 其与红花共

为臣药，共奏行血活血，兼以补血之效。 鬼箭羽功

用破血、通经、杀虫，治癥瘕，瘀滞。 现代药理研究

证实鬼箭羽具有降血糖之作用

[7]

。 土鳖虫有破血逐

瘀，续筋接骨之功效。 现代研究指出其具有抗凝血

和对纤维蛋白溶解， 降低组织的耗氧量， 调节血

脂，保护血管内皮等作用

[8]

。 海藻具有软坚、消痰、

利水、退肿的功效，应用于瘿瘤、瘰疬、癥瘕积聚等

疾病。 现代研究表明海藻中的藻胶酸硫酯有抗高

脂血症作用， 又可降低家兔血清胆固醇及减轻动

脉硬化。 海藻中含有抗凝血酶的物质而又具有抗

凝作用。 以上三药为佐药，共奏破血通络，豁痰消

癥之效。 延胡索活血、散瘀、理气、止痛。 现代研究

表明延胡索具有镇痛、 舒张血管以及平滑肌解痉

的作用

[9]

。 牛膝具有活血通经，补肝肾，强筋骨，引

血下行的功效。 现代药理研究证实其具有免疫调

节，抗炎镇痛，抗衰老等作用

[10]

。 以上药味共为使

药。 芪黄疽愈方全方组方严谨，既可益气养阴治消

渴之本，又可活血通络治瘀血之标，祛瘀豁痰而不

伤正，益气养阴而不留邪。 诸药合用，配伍精当，全

方共举， 共铸标本兼治之功。 本治疗方法简便易

行，疗效可靠，易被患者接受，且本研究中未见不

良反应， 提示芪黄疽愈方可有效改善糖尿病下肢

动脉病变，且处方安全，无不良反应。
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