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软坚通脉颗粒对 DLAO 患者部分炎症因子的影响

徐丽英 1，曹烨民 1，李土明 2，钟 萍 2，杨建飞 1

摘要 目的：探讨软坚通脉颗粒对痰湿证 DLAO 患者的临床疗效及其部分炎症的影响。方法：选取 69 例 DLAO 一期或

二期的痰湿证患者，随机分为治疗组和对照组。对照组（n=35）给予标准抗凝、稳定斑块、扩血管等治疗；治疗组（n=34）
在对照组基础上加服软坚通脉颗粒，疗程为 4 周。观察两组治疗前后血清 APN、CysC、hs-CRP、IL-6、PCT 水平，评价两

组治疗前后中医证候评分、临床症状积分的疗效。结果：治疗后治疗组中医证候评分（97% vs 51%，P<0.01）及临床症状

评分（97% vs 80%， P<0.05）有效率均明显高于对照组。治疗组治疗前后血清 APN 分别为（4.77±0.41） µg/mL 和（5.16± 
0.48）µg/mL ；CysC 分别为（1.33±0.45）mg/L 和（1.02±0.26）mg/L ；hs-CRP 分别为（6.71±4.31）mg/L 和（3.43± 
2.77）mg/L ；IL-6 分别为（12.14±8.53）pg/mL 和（6.21±4.83）pg/mL ；治疗组较对照组的血清 APN 显著升高（P<0.05），
血清 CysC、hs-CRP、IL-6 显著降低（P<0.05）；两组血清 PCT 在治疗后无统计学差异（P>0.05）。结论：软坚通脉颗粒可

上调痰湿证 DLAO 患者的血清 APN 水平，抑制血清 CysC 水平、hs-CRP、IL-6 水平，具有一定的抗炎、抗动脉粥样硬化作用。
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Abstract: Objective To investigate the clinical effect of Ruanjian Tongmai Granule on DLAO patients 
with phlegm-dampness syndrome and its inflammatory mechanism. Methods Sixty-nine DLAO patients 
with phlegm-dampness syndrome were randomly divided into treatment group and control group. The patients in 
control group (n=35) were given standard anticoagulation, stable plaque, vasodilation and other treatments; the 
patients in treatment group (n=34) were given Ruanjian Tongmai Granule on the basis of the control group, and 
the course of treatment was four weeks. The levels of serum APN, CysC, hs-CRP, IL-6 and PCT were observed 
before and after treatment in two groups. The scores of TCM syndromes and clinical symptoms were evaluated 
before and after treatment. Results After treatment, the effective rates of TCM syndrome score (97% vs 51%, 
P<0.01) and clinical symptom score (97% vs 80%, P<0.05) in the treatment group were significantly higher than 
those in the control group. The serum APN of the treatment group before and after treatment was (4.77 ±0.41) µg/
mL and (5.16 ±0.48) µg/mL, CysC was (1.33±0.45) mg/L and (1.02 ±0.26) mg/L, hs-CRP was (6.71±4.31) 
mg/L and (3.43±2.77) mg/L, and IL-6 was (12.14±8.53) pg/mL and (6.21±4.83) pg/mL.The serum APN levels 
in the treatment group were significantly higher than those in the control group (P<0.05), the serum CysC, hs-CRP and 
IL-6 levels in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P<0.05), and the serum PCT 
levels were not significantly different between the two groups (P>0.05). Conclusion Ruanjian Tongmai Granule 
can up-regulate serum APN levels, inhibit serum CysC, hs-CRP and IL-6 levels in DLAO patients with phlegm-

dampness syndrome, and has certain anti-inflammatory 
and anti-atherosclerosis effects.
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随着糖尿病发病率逐年上升，其常见血管方

面并发症之一——糖尿病肢体动脉闭塞症（diabetic 
limb arterial occlusion，DLAO）也随之上升，是

糖尿病足发生三大病因之一。DLAO 的主要病理

变化是动脉粥样硬化，其形成的过程中炎症反应、

内皮功能损伤、胰岛素抵抗等都对其发生、发展

起到了重要作用 [1]。因此，抑制其炎症反应，改

善肢体血供，是治疗 DLAO 的一个重要方向。在

常规治疗的基础上，奚九一教授采用软坚通脉颗

粒治疗 [2-3]，可显著降低下肢动脉硬化患者的血清

胆固醇、甘油三酯，改善下肢血供。本研究选取

2017 年 1 月—2018 年 3 月我院符合 DLAO 一期或

二期痰湿证诊断的患者，观察其对炎症因子的影

响，现报道如下。

1  资料与方法

1.1 一般资料 本研究 69 例患者按随机数字表分

为治疗组和对照组。治疗组 34 例，男 22 例，女

12 例；对照组 35 例，男 24 例，女 11 例；两组性

别、年龄、糖尿病程、体重指数（BMI）、糖化血

红蛋白（HbA1C）、血脂基线资料均无显著性差异

（P>0.05），具有可比性。见表 1。
纳入标准：符合 DLAO 一期、二期诊断标准 [4]。

中医诊断标准符合痰湿证型，参照 2012 年《中医

病症诊断疗效标准》自拟主要条件：（1）舌苔腻；

（2） 脉滑。次要条件：（1）眩晕嗜睡；（2）头身困

重；（3）四肢倦怠；（4）胸脘腹胀；（5）纳呆呕恶；

（6）大便溏薄。凡具备主要条件一项及以上和次

要条件中两项及以上两项者，均可诊断为痰湿证。

该研究通过伦理委员会批准并签署知情同意书。

表 1  两组患者一般资料比较

组别 例数
性别

平均年龄（岁）
平均糖尿病病程

（年）
BMI

（kg/m2）
HbA1C

(%)
TC

(mmol/L)
TG

(mmol/L)男 女

治疗组 34 22 12 70.35±9.03 14.98±9.27 24.92±1.39 8.96±1.29 4.13±1.16 1.48±0.75

对照组 35 24 11 69.66±9.74 12.64±7.61 24.63±1.61 9.03±1.48 4.09±1.04 1.40±0.70

χ2/t 1.0 0.31 1.15 0.82 0.22 0.16 0.47

P 0.73 0.76 0.26 0.42 0.83 0.88 0.64

注：两组一般资料比较均无显著差异，P>0.05

排除标准：（1）年龄 <50 岁或 >85 岁，对本

药中已知成分过敏；（2）严重心、肝、肾功能不全，

血液疾病及肿瘤患者；（3）合并有感染、发热者；

（4）有精神疾患或意识障碍；（5）糖尿病足已溃者；

（6）急性下肢动脉栓塞或血栓形成；（7）急性心脑

血管意外。 
1.2 治疗方法 对照组予以标准降血糖、抗血小

板凝聚、稳定斑块、扩血管治疗 [1]。治疗组在对

照组基础治疗同时，口服软坚通脉颗粒（上海练

塘药业有限公司 , 批准文号沪药制字 Z05050817，
5.5 g/ 袋），2 次 /d，每次 1 袋，加 100 mL 温水饭

后冲服。两组疗程均为 4 周。

1.3 观察指标 采用 ELISA 法，检测两组治疗前

后的血清脂联素（adiponectin，APN）、胱抑素 C
（cystatin C，CysC）、hs-CRP、IL-6、PCT 的水平变化。

1.4 疗效评价 临床疗效参照文献标准 [4]，从皮

肤温度、疼痛、皮肤色泽、跛行指数四个临床症状

进行评价，上述临床症状任意一项项目改善度为 4
时，整个项目改善度为显效；任一项目改善度未达

到 4 时，则各个项目累加总分数除以项目数所得

结果进行评价。评分分为显效、有效、无效，分

值越低说明病情越严重。总有效率 =（显效例数 + 
有效例数）/ 总例数 ×100%。

中医疗效评价根据中医痰湿证证候量表，总

分为 8 分，分值越高说明病情越严重，疗效以《中

药新药临床研究指导原则》为参考标准评定。计

算公式：[（治疗前积分 – 治疗后积分）÷ 治疗前

积分 ]×100%。临床痊愈：临床症状、体征消失或

基本消失，证候积分减少≥ 95% ；显效：临床症状、

体征明显改善，证候积分减少≥ 70% ；有效：临

床症状、体征均有好转，证候积分减少≥ 30% ；

无效：临床症状、体征均无明显改善，证候积分减

少 <30%。总有效率 =（痊愈例数 + 显效例数 + 有

效例数）/ 总例数 ×100%。

1.5 统计方法 采用 SPSS21 软件统计分析数据，

进行双侧检验，检验水准α=0.05。两组间比较

符合正态分布的计量资料以（ ）表示，采用

t 检验。若不满足正态性及方差齐性，则采用非参

数秩和检验。计数资料采用卡方检验。
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2  结果

2.1 临床疗效 两组疗效有统计学差异（P<0.05），
治疗组临床症状改善总有效率显著优于对照组，

见表 2。
2.2 中医证候疗效 两组中医证候总有效率有统

计学差异（P<0.01），治疗组总有效率明显高于对

照组，见表 3。
2.3 APN、CysC 水平 两组治疗后血清 APN

较治疗前均升高（P<0.05），血清 CysC 均下降

（P<0.05）；治疗组在升高血清 APN、降低 CysC
水平的表达上优于对照组（P<0.05）。见表 4。
2.4 炎症因子 两组血清 hs-CRP、IL-6 较治疗

前显著降低（P<0.05），且治疗组显著低于对照组

（P<0.05），见表 5。两组治疗对血清 PCT 的表达

有影响，但无差别（P>0.05）。

表 2  两组患者临床症状积分疗效结果比较

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率 χ2 P

治疗组 34 4 29 1 97%a

4.89 0.027
对照组 35 0 28 7 80%

注：a治疗组较对照组有显著性差异，P<0.05

表 3  两组患者中医证候评分疗效结果 

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率 χ2 P

治疗组 34 4 10 19 1 97%a

16.33 0.0005
对照组 35 0 1 17 17 51%

注：a治疗组较对照组有显著性差异，P<0.05

表 4  两组患者血清 APN及 CysC 治疗前后比较

组别
例数
（n）

APN(µg/mL) CysC(mg/L)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

治疗组 34 4.77±0.41 5.16±0.48ab 1.33±0.45 1.02±0.26ab

对照组 35 4.75±0.62 4.91±0.47a 1.37±0.39 1.21±0.27a

t 0.17 2.11 0.34 3.01

P 0.87 0.045 0.73 0.004

注：a与本组治疗前比较，P<0.05；b与对照组治疗后比较，P<0.05

表 5  两组患者血清 hs-CRP、IL-6 治疗前后比较

组别
例数
（n）

hs-CRP(mg/L) IL-6(pg/mL)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

治疗组 34 6.71±4.31 3.43±2.77ab 12.14±8.53 6.21±4.83ab

对照组 35 7.00±4.79 4.89±2.96a 12.41±8.91  9.24±5.73a

t 0.27 2.11 0.13 2.38
P 0.79 0.039 0.90 0.02

注：a与本组治疗前比较，P<0.05；b与对照组治疗后比较，P<0.05

2.5 不良反应 两组在治疗过程中均无严重肝、

肾功能损伤等不良反应发生。

3  讨论

DLAO 是指糖尿病患者出现的以肢体动脉粥

样硬化和微血管病变为主要病理改变，并出现缺

血性表现的一种慢性病症 [5]。现在研究认为，炎

症是 2 型糖尿病和动脉粥样硬化共同的发病基 
础 [1]。糖尿病在其动脉粥样硬化形成过程中，各

种炎性因子都参与内皮细胞损伤、血小板聚集、

泡沫细胞的形成等斑块形成的重要过程 [6]，APN
和 CysC 都参与其中。APN 是一类具有调节糖脂代

谢脂肪因子，可通过活化腺苷酸活化蛋白激酶等

信号通路，作用于内皮细胞、巨噬细胞等，同时

激发抗炎细胞因子白介素 -10 的表达，阻止炎症反

应信号通路下传。研究表明，APN 水平与 hs-CRP
曾显著负相关 , 其参与抗炎、抗动脉粥样硬化 [7-8]， 
且与 2 型糖尿病大、小血管并发症的发生发展相

关 [9]。CysC 是一种低分子质量碱性非糖化蛋白
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质 , 除了影响粒细胞的吞噬与趋化功能参与炎性反 
应 [10] 外，还参与了同型半胱氨酸作用的可能涉及

氧化应激损伤以及长期存在的慢性炎性反应 [11]，

影响了糖尿病的大、微血管病变。目前研究 [12]表明，

血清 CysC 水平的升高预示着 2 型糖尿病患者下肢

血管病变的程度。本研究发现，两组治疗后皆出

现了 APN 的水平的升高及血清 CysC 水平的降低，

可能与所有研究对象均给予稳定斑块药物治疗有

关，与既往研究结果一致 [13-14]。

炎症因子中，hs-CRP 是预测周围血管病疾病

风险的一个有力指标 , 可作为早期糖尿病合并血管

病变者病变病情及预后的一个早期判断指标 [15]。

国外研究发现，高水平的 hs-CRP 表达与糖尿病足

致病因素的微血管病变及炎症机制有关 [16]。IL-6
是一种由单核巨噬细胞等产生的细胞因子，参与

炎症反应及血管损伤。血清 PCT 的水平反应了系

统炎症反应的程度，其在动脉粥样硬化性疾病患

者的局部的炎症反应作用也引起了大家的关注 [17]。

本研究在设计时，提出假说——血清 PCT 水平与

DLAO 患者的病变程度有关。治疗组治疗后，可

抑制炎症反应，可使 PCT 水平表达下降。但结果

表明，虽两组治疗后均有一定下降趋势，但组间

无显著性差异（P>0.05），推测可能由于样本量较

少，疗程偏短，造成数据表达的差距不明显。

DLAO 继发于消渴病，在中医属于“脉痹”“脱

疽”范畴。痹“在于脉，则血凝，而不流”。脉痹

是血脉闭阻不通之意，最早出自《素问 • 痹论》的

阐述 [18]。在《内经》中讲到脱疽：“发于足指 , 名
曰脱疽。其状赤黑……不则死矣”。奚九一教授认

为，此病多为消渴日久，燥热耗气，加之老年脾

肾不足 , 气阴两虚，气虚则运行无力，留而化为痰

浊水湿；阴虚津亏液少，灼液成痰。痰湿内生，凝

滞脉络而致气血闭阻。其外在表现虽为瘀之征象，

而致瘀之因实乃痰湿之邪。欲祛其瘀，当先治“痰”。

纵观软坚通脉颗粒全方，海藻、牡蛎性咸寒，具

有软坚化痰功效，为方中君药；豨莶草、虎杖、泽

泻具有祛湿通络功效；山楂、蒲黄行气散瘀；五

灵脂具有散瘀止痛功效。诸药同用具有软坚化痰，

祛湿通络之功效。现代药理学证明，海藻、牡蛎、

虎杖有抗血小板凝聚、抗血栓、抑制动脉粥样硬

化作用，豨莶草、蒲黄、山楂、泽泻具有降低血

脂、抗炎等作用，五灵脂具有抗炎、解痉等作用 [19]。

此方 8 味药合用，协同具有抗动脉粥样硬化及抑

制炎症反应的作用。

由此可见，软坚通脉颗粒可上调痰湿证

DLAO 患者的血清 APN 水平，抑制血清 CysC、

hs-CRP、IL-6 水平，具有一定的抗炎、抗动脉粥

样硬化作用。软坚通脉颗粒治疗痰湿证 DLAO 患

者的中医证候改善明显，临床症状疗效显著，在

临床应用上安全可靠。由于本研究采用随机空白

对照，样本量较少，有一定局限性，需进一步开

展多中心、大样本的 RCT 研究。
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