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舒脉胶囊治疗下肢动脉硬化闭塞症
介入术后再狭窄疗效观察

李田田 徐旭英

（首都医科大学附属北京中医医院疮疡血管外科，北京 100010）

【摘要】目的　观察舒脉胶囊治疗下肢动脉硬化闭塞症（LASO）介入术后再狭窄的疗效。方法　选择 2019 年 6 月—

2022年 6月在首都医科大学附属北京中医医院门诊及住院收治的LASO介入术后再狭窄患者 82例，按照治疗方法分为治疗

组 42 例、对照组 40 例。2 组均给予降糖、降脂、降压、抗聚等基础治疗，治疗组在基础治疗上给予舒脉胶囊口服，

10 mg/次，３次/d；对照组基础治疗上予贝前列素钠片口服，40 μg/次，3 次/d。治疗周期 3个月。对比 2组治疗前后灌注

量、踝肱指数（ABI）、经皮氧分压（TcPO2），症状体征（间歇性跛行、皮温、疼痛、麻木）评分，疗效，不良反应。结

果　治疗组总有效率高于对照组（P<0. 05）。治疗后，2组灌注量、ABI、TcPO2均较治疗前升高，除对照组右侧 ABI指标

外，其余指标比较差异均有统计学意义（P<0. 05），治疗组灌注量、ABI、TcPO2均高于对照组（P<0. 05）。治疗后，2组中

医症状体征评分较治疗前降低，除对照组跛行评分外，其余评分比较差异均有统计学意义，治疗组中医症状体征评分低于

对照组（P<0. 05）。治疗组有 3例（7. 14%）患者出现不良反应，主要表现为胃脘部不适；对照组有 8例（20. 00%）患者出

现不良反应，2组间差异无统计学意义（P>0. 05）。结论　舒脉胶囊可提高 LASO介入术后再狭窄患者肢体远端血氧含量，

增加血液灌注量，改善下肢缺血症状，维持LASO介入术后平稳的血管状态，延缓疾病的进程，且不良反应小。
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下 肢 动 脉 硬 化 闭 塞 症 （lower extremity 

arteriosclerosis obliterans，LASO） 是引起下肢缺血

症状的最常见的外周动脉疾病之一，主要表现为

间歇性跛行、静息痛及缺血性溃疡等［1］。临床多

将经皮腔内治疗作为LASO治疗的首选方法［2］，但

有研究［3-4］指出股浅动脉支架置入术后的 12 个月

内，再狭窄率高达 40%~60%。介入术后再狭窄或

闭塞风险高，远期疗效差。近几年，中医中药在

LASO 介入术后再狭窄的治疗中起重要作用。“舒

脉胶囊”是首都医科大学附属北京中医医院房芝

萱教授、王玉章教授在几十年临床研究的基础上，

经过反复验证及筛选得出的，在临床工作中发现，

舒脉胶囊能显著改善LASO介入术后再狭窄患者临

床症状。本研究回顾性分析舒脉胶囊治疗LASO介

入术后再狭窄的效果，现报告如下。

1 临床资料 
1. 1　一般资料　

选择 2019年 6月—2022年 6月在首都医科大学

附属北京中医医院门诊及住院收治的LASO介入术

后再狭窄患者 82例，按照治疗方法分为治疗组 42
例、对照组 40例。治疗组男 32例、女 10例，年龄

（67. 67±7. 81） 岁；对照组男 30 例、女 10 例，年

龄（65. 53±8. 83）岁。2组一般资料比较，差异无

统计学意义（P>0. 05），具有可比性。本研究经过

首都医科大学附属北京中医医院伦理委员会审查

（批号2016BL-042-01）。

1. 2　诊断标准　

1. 2. 1　西医诊断：依据《下肢动脉硬化闭塞症诊

治指南 （上）》 LASO 二期的诊断标准［5］，即行≥
１次的球囊扩张或支架治疗，术后患者踝肱指数

（ABI） <0. 9，动脉超声检查显示下肢动脉狭窄或
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闭塞状态。参照 《下肢动脉硬化闭塞症诊治指

南》［6］LASO临床体征表现，主要有肢端皮温下降、

皮肤光亮变薄、汗毛脱失等，足背和胫后动脉可

以出现搏动减弱，重者可以消失。

1. 2. 2　中医辨证：符合中华全国中医学会脉管专

业委员会肢体动脉硬化性闭塞症中医诊断分型标

准［7］的脉络寒凝证，主要变现为患肢发凉、间歇

性跋行、酸胀或疼痛；患肢皮肤颜色正常或苍白

或苍黄，触诊患肢远端皮温降低；舌质淡紫，舌

苔白润，脉弦紧。

1. 3　纳入标准　

符合 LASO 诊断，临床二期，辨为脉络寒凝

证；病历信息记录完整。

1. 4　排除标准　

观察期间服用其他改善微循环或血管扩张类

对试验药物疗效评价有影响的药物；已出现肢体

皮肤破溃、感染或坏死；严重的肝肾功能不全或

严重的心脑血管等疾病。

2 治疗与观察方法 
2. 1　治疗方法　

2组均给予降糖、降脂、降压、抗聚等基础治

疗，治疗组予舒脉胶囊（北京中医医院院内制剂，

京药制字 Z20053323） 口服，10 mg/次，３次/d；
对照组予贝前列素钠片 （北京泰德制药股份有限

公司，国药准字 H20083589） 口服， 40 μg/次，

3次/d。2组治疗周期均3个月。

2. 2　观察指标与方法　

2. 2. 1　灌注量、ABI、经皮氧分压 （TcPO2） 检

测：治疗前后用彩色多普勒血流仪检查灌注量，

用 ABI 检测仪检测 ABI，用经皮氧分压仪器检测

TcPO2。

2. 2. 2　症状体征及检查指标评分：治疗前后对症

状体征 （间歇性跛行、皮温、疼痛、麻木） 及检

查指标 （灌注量、ABI、TcPO2） 进行评分。评分

标准［8-9］：①疼痛：0分无疼痛；1分偶尔疼痛，不

影响生活；2分经常疼痛，影响日常生活；3分持

续疼痛，难以忍受，需长期服用镇痛剂。②麻木：

0分无麻木感；1分偶尔有麻木感；2分经常麻木不

适感；3分经常麻木感伴针刺感。③皮温：0分皮

肤温度正常；1分偶尔皮温偏低；2分经常皮温偏

低，添加衣物可缓解；3分持续皮温低，添加衣物

不能缓解。④间歇性跛行：0分为行走>300 ｍ，无

疼痛；1 分为 200 ｍ<行走≤300 ｍ，伴疼痛；2 分

为 100 ｍ<行走≤200 ｍ，伴疼痛；3 分为静息痛，

无法行走或行走 ≤100 ｍ，疼痛明显。 ⑤ ABI：
0. 9~1. 3 为正常，记 0 分； 0. 7~0. 9 为轻度，记

1 分；0. 5~0. 7 为中度，记 2 分；<0. 5 为重度，记

3 分 。 ⑥ TcPO2： ≥40 mmHg 为 正 常 ， 记 0 分 ；

20~39 mmHg为轻度异常，记 1分；10~19 mmHg为
中度异常，记 2 分；0~9 mmHg 为重度异常，记 3
分。⑦灌注量：0分血流通畅、充盈良好；1分血

流变细、流道边界不平整；2分流道明显变细、迁

曲；3分流道断续状，血流颜色呈五彩镶嵌状。

2. 2. 3　不良反应：记录患者治疗过程中发生的不

良反应。

2. 3　统计学方法　

全部资料均采用 SPSS 29. 0统计软件进行数据

分析。计量资料符合正态分布以均数±标准差

（x̄±s）表示，比较采用 t检验；不符合正态分布以

中位数 （四分位数）［M （Q1，Q3）］ 表示，比较

采用非参数检验。计数资料比较，采用 χ2 检验。

P<0. 05为差异有统计学意义。

3 疗效观察 
3. 1　疗效判断标准　

参考《糖尿病肢体动脉闭塞症诊断及疗效标

准（草案）》［10］对临床症状体征及检查指标评分，

采用尼莫地平方法，评分改善率= （治疗前积分－

治疗后积分/治疗前积分×100%），治愈：评分改善

率≥85%，显效：60%≤评分改善率<85%，有效：

30%≤评分改善率<60%，无效：评分改善率<30%。

总有效率=（治愈例数+显效例数+有效例数）／总

例数×100%。

3. 2　结果　

3. 2. 1　2 组疗效比较：治疗组总有效率高于对照

组（χ2=27. 920，P<0. 05）。见表1。

3. 2. 2　2 组治疗前后灌注量、ABI、TcPO2 比较：

治疗前，2 组间差异无统计学意义（P>0. 05）；治

疗后，2 组灌注量、ABI、TcPO2均较治疗前升高，

除对照组右侧ABI指标外，其余指标比较差异均有

统计学意义 （P<0. 05），治疗组灌注量、 ABI、
TcPO2均高于对照组（P<0. 05）。见表2。

表1　2组疗效比较[例（%）]
组别

治疗组

对照组

例数

42
40

治愈

0
0

显效

9（21. 43）
2（5. 00）

有效

30（71. 43）
13（32. 50）

无效

3（7. 14）
25（62. 50）

总有效

39（92. 86）
15（37. 50）
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3. 2. 3　2 组治疗前后中医症状体征评分比较：治

疗前，2组中医症状体征评分比较，差异均无统计

学意义（P>0. 05）；治疗后，2 组中医症状体征评

分均治疗前降低，除对照组跛行评分外，其余评

分比较差异均有统计学意义，治疗组中医症状体

征评分低于对照组（P<0. 05）。见表3。

3. 2. 4　2组不良反应发生情况比较：治疗组有 3例

（7. 14%）患者出现不良反应，主要表现为胃脘部

不适，将服药时间改为餐后 0. 5 h 服用，症状消

失；对照组有 8例（20. 00%）患者出现不良反应，

主要症状为胃脘部不适、头部胀痛、头部血管跳

痛、心率增快等，嘱患者改变服药时间，从小剂

量逐渐增加服药剂量后症状缓解。2组不良反应发

生率比较，差异无统计学意义（P>0. 05）。

4 讨论 
介入术是LASO的首选治疗方法［11］，而介入术

后再狭窄发生率较高，多数患者在支架介入术后 1
年内发生再狭窄，严重影响LASO患者预后［12］。

LASO 属中医学“脉痹”“脱疽”范畴［13］。中

医学认为此病病因为中老年人脾肾之气渐衰，元

气亏虚为本；气虚无力不能推动血流畅行，寒凝

血瘀于脉道为标。介入损伤致新的瘀血停于脉道，

病性本虚标实，因此固本培元、益气养血活血是

治疗的根本，通过温补肾阳、濡养气血，以宣通

阳气，实现血脉畅通、气血调和［14］。临床发现，

单纯使用益气活血、化瘀通络法治疗LASO并不能

达到预期疗效，但在配伍培补脾肾药物后，疗效

提升明显［15］。舒脉胶囊是在继承房芝萱教授、王

玉章教授等多名老中医学术思想的基础上，基于

“气血理论”及“先后天本源”的学术思想而创

建，现为北京中医医院院内制剂，药物组成为生

黄芪、当归、首乌藤、鸡血藤、陈皮、炒山楂、

葛根、玄参、淫羊藿、菟丝子、穿山甲、丹参、

桂枝等。舒脉胶囊组方以健脾益肾、养血活血为

主，标本同治。方中重用黄芪、当归性温味甘之

品，补气生血为君药；以党参、炒山楂、陈皮、

玄参、菟丝子、淫羊藿等补益脾肾之品以固先后

天之根本；以鸡血藤、首乌藤、穿山甲、桂枝、

丹参等药以温经通脉、活血化瘀通络。以温补脾

肾为根，以补气养血为助，以活血化瘀为要，三

管齐下，其组方结构合理，体现了“治血必先理

气”及标本同治的原则，使祛邪而不伤正，扶正

而不滞邪，能更加持久地维持下肢血脉畅通，促

进肢体血液循环，改善患肢缺血状态，非常适合

具有下肢发凉、麻木、疼痛以及间歇性跛行等症

状的寒凝经脉型LASO介入术后再狭窄的治疗。谢

书睿等［16］通过动物实验发现，舒脉胶囊可抑制下

肢动脉再狭窄模型大鼠下肢动脉内膜增生，改善

循环，缓解动脉狭窄。谭崇赋等［17］发现，舒脉胶

囊可能通过靶向下调脂肪酸结合蛋白 4 （FABP4）、

提高一氧化氮（NO）的生成，抑制介入术后血管

内膜增生，从而改善血管内皮功能。血管平滑肌

细胞（VSMC）异常增殖是动脉硬化形成和发展的

重 要 因 素 ， 舒 脉 胶 囊 全 方 能 够 抑 制 VSMC 的

增生［18］。

本研究结果显示，口服舒脉胶囊可显著改善

患者灌注量、ABI、TcPO2，改善患者相关症状体

征，考虑可能与患者长期服药，促进侧枝循环开

放，提高携氧能力有关。舒脉胶囊可益肾填精，

精乃原动力，可能与小血管生成相关，后期拟以

此为切入点进行微观研究。

综上所述，舒脉胶囊可提高肢体远端血氧含

量，增加血液灌注量，改善下肢缺血症状，维持

LASO 介入术后平稳的血管状态，延缓疾病进程；

表2　2组治疗前后灌注量、ABI、TcPO2比较[M（Q1，Q3），x̄±s]
组别

治疗组

对照组

例数

42

40

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

灌注量（PU）
14. 31（11. 37，25. 17）
28. 93（20. 66，38. 00）#*

11. 69（8. 63，24. 57）
21. 30（16. 08，26. 98）#

左侧ABI
0. 68±0. 17
0. 86±0. 14#*

0. 68±0. 19
0. 73±0. 18#

右侧ABI
0. 63±0. 16
0. 93±0. 15#*

0. 72±0. 17
0. 82±0. 16

左侧TcPO2（mmHg）
20. 0（13. 8，28. 3）
29. 0（22. 0，35. 3）#*

18. 0（12. 0，30. 8）
25. 0（16. 0，41. 5）#

右侧TcPO2（mmHg）
20. 5（10. 7，33. 0）
33. 0（25. 8，4. 0）#*

21. 0（15. 0，34. 0）
30. 0（19. 8，37. 8）#

与治疗前比较，#P<0.05；与对照组比较，*P<0.05

表3　2组治疗前后主要症状体征评分比较（分，x̄±s）

组别

治疗组

对照组

例数

42

40

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

麻木

2. 1±0. 5
0. 9±0. 6#*

2. 0±0. 4
1. 4±0. 6#

疼痛

2. 3±0. 5
1. 2±0. 7#*

2. 3±0. 4
1. 6±0. 6#

跛行

2. 3±0. 5
1. 6±0. 5#*

2. 1±0. 3
1. 9±0. 7

皮温

2. 1±0. 4
1. 0±0. 5#*

2. 0±0. 5
1. 4±0. 6#

与治疗前比较，#P<0.05；与对照组比较，*P<0.05
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且不良反应小，可长期服用。
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《北京中医药》杂志对论文中有关实验动物
描述的要求

在医学论文的描述中,凡涉及实验动物者,在描述中应符合以下要求：（1）品种、品系描述清楚;（2）强调

来源;（3）遗传背景;（4）微生物学质量;（5）明确体质量;（6）明确等级;（7）明确饲养环境和实验环境;（8）明确

性别;（9）有质量合格证;（10）有对饲养的描述（如饲料类型、营养水平、照明方式、温度和湿度要求）;（11）所

有动物数量准确;（12）详细描述动物的健康状况;（13）对动物实验的处理方式有单独清楚的交代;（14）全部

有对照,部分可采用双因素方差分析。
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