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脉络舒通丸联合贝前列素钠治疗血栓闭塞性脉管炎的临床研究 
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摘  要：目的  探讨脉络舒通丸联合贝前列素钠片治疗血栓闭塞性脉管炎的临床疗效。方法  选取 2021 年 10 月—2022 年

10 月廊坊市人民医院收治的 164 例血栓闭塞性脉管炎患者，按照随机数字表法将所有患者分为对照组和治疗组，每组各 82

例。对照组患者口服贝前列素钠片，2 片/次，3 次/d。治疗组在对照组基础上饭后口服脉络舒通丸，12 g/次，3 次/d。两组患

者连续治疗 3 个月。观察两组的临床疗效，比较两组的踝肱指数（ABI）、最大步行距离、血液流变学指标和血清炎性因子水

平。结果  治疗后，治疗组总有效率为 90.24%，明显高于对照组总有效率 78.05%（P＜0.05）。治疗后，两组的 ABI、最大

步行距离明显高于治疗前（P＜0.05）；治疗后，治疗组的 ABI、最大步行距离明显高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组的

纤维蛋白原（FIB）、血浆黏度（PV）低于治疗前，红细胞变形指数（DI）高于治疗前（P＜0.05）；治疗后，治疗组的 FIB、

PV 低于对照组，DI 高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组的血栓素 B2（TXB2）、C 反应蛋白（CRP）、内皮素 1（ET-1）水

平低于治疗前（P＜0.05）；治疗后，治疗组的 TXB2、CRP、ET-1 水平低于对照组（P＜0.05）。结论  脉络舒通丸联合贝前

列素钠片治疗血栓闭塞性脉管炎的疗效确切，可控制病情发展，改善血液流变学，降低炎症反应，药物安全性良好。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Mailuo Shutong Pills combined with Beraprost Sodium Tablets in treatment 

of thromboangiitis obliterans. Methods  Patients (164 cases) with thromboangiitis obliterans in Langfang People’s Hospital from 

October 2021 to October 2022 were divided into control and treatment groups according to the random number table method, and each 

group had 82 cases. Patients in the control group were po administered with Beraprost Sodium Tablets, 2 tablets/time, three times 

daily. Patients in the treatment group were po administered with Mailuo Shutong Pills after meal on the basis of the control group, 12 

g/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 3 months. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and 

the ABI, maximum walking distance, hemorheology index, and serum inflammatory factor level in two groups were compared. Results  

After treatment, the total effective rate in the treatment group was 90.24%, significantly higher than the total effective rate in the control 

group of 78.05% (P < 0.05). After treatment, ABI and maximum walking distance of two groups was significantly increased (P < 0.05). 

After treatment, ABI and maximum walking distance in the treatment group were significantly higher than those in the control group (P < 

0.05). After treatment, FIB and PV in two groups were lower than before treatment, while DI in two groups was higher than before 

treatment (P < 0.05). After treatment, FIB and PV in the treatment group were lower than those in the control group, while DI was higher 

than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of TXB2, CRP, and ET-1 in two groups were decreased (P < 0.05). 

After treatment, the levels of TXB2, CRP, and ET-1 in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). 

Conclusion  Mailuo Shutong Pills combined with Beraprost Sodium Tablets is effective in treatment of thromboangiitis obliterans, 
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can control the development of disease, improve hemorheology, and reduce inflammatory reactions with good drug safety. 
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血栓闭塞性脉管炎是一种损伤四肢远端浅静

脉、小动静脉的周围血管性炎症病变，主要发病于

下肢，可侵袭全身血管，导致管腔闭塞或狭窄，具

有持续、慢性、进行性、阶段性的特点[1]。该病的主

要治疗方式为药物治疗，包括扩血管药、改善微循

环药、调节血脂药、抗血小板聚集药[2]。贝前列素钠

主要作用于血管平滑肌前列环素受体，促使环磷酸

鸟苷、环磷酸腺苷合成，阻止钙离子的释放和跨膜

流入，促使血管扩张，阻止血小板聚集，增加局部

血液循环，有效减轻血栓闭塞性脉管炎血流不足、

血栓阻塞等症状[3]。脉络舒通丸由当归、全蝎、水

蛭、黄芪、黄柏、玄参等组成，可清热解毒、祛瘀

通络、消肿祛湿，用于血栓闭塞性脉管炎[4]。本研究

对血栓闭塞性脉管炎患者使用脉络舒通丸联合贝前

列素钠片治疗，取得了较好的临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2021 年 10 月—2022 年 10 月廊坊市人民

医院收治的 164 例血栓闭塞性脉管炎患者。其中男

136 例，女 28 例；年龄 40～75 岁，平均（58.25±

7.33）岁；病程 2～18 年，平均（13.19±3.17）年；

患病部位包括左侧 91 例，右侧 73 例；临床分期分

为Ⅰ期 74 例、Ⅱ期 90 例。 

纳入标准：（1）满足血栓闭塞性脉管炎的诊断

标准[5]，单侧患病；（2）签订知情同意书；（3）近 1

个月内无相关药物治疗史。 

排除标准：（1）其他血管病变；（2）对使用药

物过敏；（3）主要器官严重功能不全；（4）合并其

他感染病变；（5）认知、语言功能异常；（6）自身

内分泌、血液系、免疫系统病变；（7）胃肠道病变；

（8）患肢坏死或畸形；（9）活动性出血病变。 

1.2  药物 

脉络舒通丸由鲁南厚普制药有限公司生产，规

格 12 g/丸，产品批号 20210822、20220516。贝前列

素钠片由北京泰德制药股份有限公司生产，规格 20 

μg/片，产品批号 21091512、22040108。 

1.3  分组和治疗方法 

按照随机数字表法将所有患者分为对照组和治

疗组，每组各 82 例。对照组男 67 例，女 15 例；年

龄 41～75 岁，平均（58.39±7.42）岁；病程 2～18

年，平均（13.27±3.10）年；患病部位包括左侧 47

例，右侧 35 例；临床分期分为Ⅰ期 35 例、Ⅱ期 47

例。治疗组男 69 例，女 13 例；年龄 40～73 岁，平

均年龄（58.11±7.24）岁；病程 2～17 年，平均病

程（13.11±3.24）年；患病部位包括左侧 44 例，右

侧 38 例；临床分期分为Ⅰ期 39 例、Ⅱ期 43 例。两

组患者的基线资料无明显差异，存在可比性。 

对照组口服贝前列素钠片，2 片/次，3 次/d。治

疗组患者在对照组基础上饭后口服脉络舒通丸，12 

g/次，3 次/d。两组患者连续治疗 3 个月。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

治愈：症状消失，血供改善，功能恢复；好转：

症状减轻，创面大小降低；无效：上述标准未达到。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  踝肱指数  使用永康医疗 YK-8000B 型心电

监护仪测定患者治疗前后的患侧肱动脉和踝部胫后

动脉的收缩压，计算踝肱指数（ABI）。 

ABI＝踝部胫后动脉收缩压/肱动脉收缩压 

1.5.2  最大步行距离  治疗前后所有患者在金誉

JY-PAT-5 医用跑台上检测最大步行距离，速率设定

为 2 000 m/h，坡度 0°。 

1.5.3  血液流变学指标  使用淄博恒拓 HT-100G

型血液流变仪测定患者治疗前后血液流变学指标，

包括纤维蛋白原（FIB）、血浆黏度（PV）、红细胞变

形指数（DI）。 

1.5.4  血清炎性因子  在治疗前后，患者晨起空腹

时在检验科进行外周血标本采集，在德铁 HBS-1101

型酶标仪上采用酶联免疫法测定血栓素 B2

（TXB2）、C 反应蛋白（CRP）、内皮素 1（ET-1）水

平，试剂盒均由上海科培瑞生物公司生产。 

1.6  不良反应观察 

在治疗期间，随访记录患者恶心、呕吐、食欲

不振、头痛、腹泻等药物相关不良反应的发生情况。 

1.7  统计学处理 

采用 SPSS 25.0 分析数据，计量资料的比较采

用 t 检验，计数资料的比较采用 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组的临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率为 90.24%，明显高于
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对照组总有效率 78.05%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组的 ABI、最大步行距离比较 

治疗后，两组的 ABI、最大步行距离明显高于

治疗前（P＜0.05）；治疗后，治疗组的 ABI、最大

步行距离明显高于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组的血液流变学指标比较 

治疗后，两组的 FIB、PV 低于治疗前，DI 高于

治疗前（P＜0.05）；治疗后，治疗组的 FIB、PV 低

于对照组，DI 高于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清炎症因子水平比较 

治疗后，两组血清 TXB2、CRP、ET-1 水平低

于治疗前（P＜0.05）；治疗后，治疗组血清 TXB2、

CRP、ET-1 水平低于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组的不良反应比较 

对照组和治疗组的不良反应发生率分别为

4.88%、7.32%，组间比较无明显差异，见表 5。 

 

表 1  两组总有效率比较 

Table 1  Comparison on total effective rates between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 82 38 26 18 78.05 

治疗 82 43 31  8  90.24* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组 ABI、最大步行距离比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on ABI and maximum walking distance between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
ABI 最大步行距离/m 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 82 0.63±0.17 0.72±0.18* 189.05±53.41 236.27±61.39* 

治疗 82 0.61±0.15  0.89±0.20*▲ 186.56±52.19  318.43±80.27*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组 FIB、PV、DI 比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on FIB, PV, and DI between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FIB/(g·L−1) PV/(120·s−1) DI 

对照 82 治疗前 4.28±0.79 2.18±0.48 0.43±0.13 

  治疗后  3.67±0.63*  1.80±0.42*  0.67±0.20* 

治疗 82 治疗前 4.59±0.74 2.29±0.45 0.41±0.12 

  治疗后   2.99±0.52*▲   1.48±0.31*▲   0.89±0.24*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组血清 TXB2、CRP、ET-1 水平比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on serum levels of TXB2, CRP, and ET-1 between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 TXB2/(ng·L−1) CRP/(mg·L−1) ET-1/(ng·mL−1) 

对照 82 治疗前 210.99±17.18 25.99±8.42 7.40±2.16 

  治疗后  192.27±15.35*  11.81±3.01*  4.11±1.07* 

治疗 82 治疗前 212.78±16.29 26.57±8.19 7.59±2.04 

  治疗后   178.54±12.06*▲    9.74±2.36*▲   3.27±0.89*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 



第 38 卷第 6 期  2023 年 6 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 38 No. 6 June 2023 

   

·1445· 

表 5  两组不良反应发生率比较 

Table 5  Comparison on the incidence of adverse reactions between two groups 

组别 n/例 恶心/例 呕吐/例 食欲不振/例 头痛/例 腹泻/例 发生率/% 

对照 82 1 1 1 1 0 4.88 

治疗 82 2 1 1 1 1 7.32 

 

3  讨论 

血栓闭塞性脉管炎是一种损伤四肢远端血管的

炎症性微血管病变，主要特征为节段性血管闭塞，

临床治疗预后良好，但易发生坏死性病变[7]。血栓

闭塞性脉管炎主要发病于重度吸烟史的男性或女

性，在我国具有较高的发病率[8]。国内外主要研究

认为，吸烟是血栓闭塞性脉管炎的主要发病原因，

此外还包括创伤、感染、遗传、营养不良、潮湿、

寒冷等诱因[9]。血栓闭塞性脉管炎的发病从下肢趾

端逐步向小腿、足发展，早期症状为局部麻木、怕

冷、发凉，小腿、足有酸痛感，进而发展为间歇性

跛行，最后可导致静息状态下疼痛，夜间加重，肢

体末端颜色发生改变、温度降低、皮肤干燥、小腿

肌肉萎缩，甚至脚趾出现溃疡性坏死，部分可引起

游走性血栓，病情反复发作[10]。临床治疗血栓闭塞

性脉管炎以清除疼痛、改善血液循环、促进溃疡愈

合、控制病情发展、保留肢体和功能、改善患者生

活质量为主要治疗目的。 

贝前列素钠具有抗血小板聚集、扩张血管、增

加血流量等作用，有助于改善血栓闭塞性脉管炎的

临床症状[11]。中医将血栓闭塞性脉管炎归为“脱疽”

的病症范畴，其主要病机为肝肾不足、阴虚火旺或

久病不愈、房劳过度等因素伤及精气，加之外感寒

湿之邪，吸嗜烟毒，导致经脉紊乱，形成血栓，脉

络阻塞，气血运行不畅，气滞血瘀，脉络痹阻，不

通则痛，日久内化成热，热盛肉腐，发为此症[12]。

脉络舒通丸能清热解毒、滋阴补气，还能活血化瘀、

扶正祛邪，相辅相成，符合该病的病机；脉络舒通

丸还能保护血管内皮功能，改善血液循环，扩张血

管，提高患肢血流供应[13-15]。本研究结果显示，与

对照组相比，治疗组的总有效率更高，且 ABI、最

大步行距离提高程度更优，提示脉络舒通丸联合贝

前列素钠治疗血栓闭塞性脉管炎的疗效确切，可控

制病情发展，提高行走距离。 

血栓闭塞性脉管炎的病理表现包括血管组织充

血、水肿，炎性分泌物留滞于脉管，导致腺小管狭

窄，周围组织炎性浸润形成脓肿，逐渐纤维化，局

部凝血功能发生障碍，造成血液处于高凝状态，极

易形成血栓，造成腺体血液循环障碍、脉管阻塞[16]。

血栓闭塞性脉管炎患者血液流变学存在明显异常，

表现为血液黏度增加，流变性变小，FIB 增大，红

细胞变形能力显著降低[17]。本研究结果显示，治疗

后，治疗组的 FIB、PV 低于对照组，DI 高于对照

组，提示脉络舒通丸联合贝前列素钠可显著改善血

栓闭塞性脉管炎患者血液流变学水平，对减轻血液

高凝状态具有积极意义。 

ET-1 是一种缩血管活性物质，其高表达是血管

内皮功能受损的标志，可促使细胞 NF-κB 信号激

活，介导炎症反应，促使平滑肌增殖，加重血管炎

症损伤[18]。TXB2 是血栓素的水解产物，能促进血

液黏度增加和血小板黏附、聚集，促使血管收缩，

增加血液黏稠度，促进血栓的形成[19]。CRP 是机体

发生感染或组织损伤后由肝细胞分泌的急性时相蛋

白，其水平与局部炎症反应程度呈正相关[20]。本研

究结果显示，治疗后，治疗组的血清 TXB2、CRP、

ET-1 水平低于对照组，提示脉络舒通丸联合贝前列

素钠有助于减轻血栓闭塞性脉管炎的炎症反应，有

助于降低血管内皮的炎性损伤。两组的药物安全性

无明显差异，提示脉络舒通丸联合贝前列素钠治疗

血栓闭塞性脉管炎的安全性良好，未增加不良反应

风险。 

综上所述，脉络舒通丸联合贝前列素钠片治疗

血栓闭塞性脉管炎的疗效确切，可控制病情发展，

改善血液流变学，降低炎症反应，药物安全性良好。 
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