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“当归活血合剂”联合“三七散”治疗血脉瘀阻型２型糖尿病下

肢动脉硬化闭塞症的临床疗效研究
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【摘 要】：目的：系统评价院内制剂“当归活血合剂”口服联合“三七散”外敷治疗血脉瘀阻型 2型糖尿病下肢动脉硬化闭塞

症的临床疗效及安全性。方法：采用前瞻性、随机、开放标签、平行对照试验设计，纳入 90例血脉瘀阻型 2型糖尿病下肢动脉硬

化闭塞症患者，随机分为对照组（n=45）和实验组（n=45）。对照组给予常规西医基础治疗（降糖、调脂、抗血小板等），实验

组在对照组基础上加用“当归活血合剂”口服及“三七散”患肢外敷，疗程 15周。比较两组治疗前后的视觉模拟评分法疼痛评分、

小腿围度、踝肱指数、中医证候积分及安全性指标。结果：治疗后，实验组 VAS评分、中医证候积分显著低于对照组，ABI值显

著高于对照组，差异均有统计学意义。实验组总有效率为 88.9%，显著高于对照组的 71.1%。两组不良事件发生率无显著差异。

结论：“当归活血合剂”联合“三七散”能有效缓解血脉瘀阻型 2型糖尿病下肢动脉硬化闭塞症患者的疼痛、肿胀症状，改善下

肢血液循环，临床疗效确切，且安全性良好，其作用机制可能与活血化瘀、抗炎、改善血管内皮功能有关。
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引言

2型糖尿病及其血管并发症已成为严峻的全球公共卫生问

题。糖尿病下肢动脉硬化闭塞症是 2型糖尿病常见的大血管并

发症，其主要病理表现为下肢动脉粥样硬化、管腔狭窄或闭塞，

导致患肢缺血、缺氧，临床表现为间歇性跛行、静息痛，甚至

坏疽和截肢，严重危害患者的生活质量与生命健康[1]。目前，

西医治疗主要包括药物治疗（如前列腺素 E1、抗血小板药）、

外科手术和血管腔内介入治疗，虽能一定程度上改善血供，但

仍存在再狭窄发生率高、创伤大、费用昂贵及药物副作用等局

限性[2]。DLASO归属于中医学“消渴”并发“脉痹”、“脱疽”

等范畴。中医理论认为，本病核心病机为“久病入络，血脉瘀

阻”，瘀血贯穿疾病始终[3]。因此，活血化瘀是治疗本病的基

本法则。平乐郭氏正骨作为国家级非物质文化遗产，其在理血

通络方面积累了丰富的经验。“三七散”与“当归活血合剂”

作为其代表性院内制剂，前期研究表明二者在治疗跌打损伤、

关节炎等疾病中展现出良好的活血消肿、通络止痛功效[4-6]。然

而，二者联用治疗 DLASO尚缺乏高级别的临床证据。本研究

旨在通过一项随机对照试验，客观评价该联合方案的临床疗效

与安全性，并初步探讨其作用机理，为中医药治疗 DLASO 提

供循证依据，推动名老中医经验的传承与创新。

1 资料与方法

1.1研究对象

选取 2025年 1月至 2026年 6月于深圳平乐骨伤科医院龙

田社区健康服务中心就诊的 90例患者。

诊断标准：西医诊断参照《中国 2型糖尿病防治指南（2020

年版）》及《下肢动脉硬化闭塞症诊治指南（2016年）》；中

医辨证标准参照《中药新药临床研究指导原则（2002年）》，

符合血脉瘀阻证诊断。

纳入标准：①符合上述中西医诊断标准；②Fontaine分期

Ⅰ-Ⅲ期；③年龄 18-75岁；④签署知情同意书。

排除标准：①合并严重心、肝、肾及造血系统疾病者；②

妊娠或哺乳期妇女；③患有皮肤病或对研究药物过敏者；④需

紧急血运重建的严重肢体缺血患者。

1.2研究方法

采用随机数字表法将患者分为对照组与实验组，各 45例。

对照组：接受常规西医基础治疗，包括个体化降糖（如二

甲双胍）、调脂（阿托伐他汀钙）、抗血小板（根据指南），

并进行生活方式干预与健康教育。

实验组：在对照组治疗基础上，加用“当归活血合剂”（深

圳平乐骨伤科医院制剂室提供，批号 060123）125ml口服，每

日 2次；同时患肢小腿外敷“三七散”（批号 060117），每日

1次，每次 4小时。

两组疗程均为 15周。

1.3观察指标

（1）主要疗效指标：①疼痛程度：采用视觉模拟评分法

基金项目：2024 年度深圳市坪山区卫生系统科研项目，资助类项目，《“当归活血合剂”联合“三七散”治疗血脉瘀阻型 2型糖尿病下肢动脉硬化闭塞症

的临床研究（项目编号：2024123）。
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（VAS，0-10分）评估。②下肢血供：采用彩色多普勒超声检

测踝肱指数。

（2）次要疗效指标：①肢体肿胀：测量髌骨下 10cm处小

腿周径。②中医证候积分：根据主症（患肢酸胀疼痛、肤温、

肤色）和次症（步履艰难、肌肉萎缩）进行量化评分。③临床

疗效：参照《中药新药临床研究指导原则》计算疗效指数并评

定总有效率。④安全性指标：治疗前后检测血常规、尿常规、

肝功能（ALT、AST）、肾功能（Cr、BUN）及心电图。

1.4统计学方法

用 SPSS 26.0 软件分析。计量资料以均数 ±标准差

（$\bar{x}±s$）表示，组内比较采用配对 t检验，组间比较采

用独立样本 t检验；非正态分布资料采用非参数检验。计数资

料以率（%）表示，采用 X2检验。以 P<0.05为差异有统计学

意义。

2 结果

2.1基线资料比较

研究共纳入 90例患者，脱落 5例（实验组 2例，对照组 3

例），最终完成 85例。两组患者在年龄、性别、糖尿病病程、

Fontaine分期及治疗前各项观察指标上比较，差异均无统计学

意义（P>0.05），具有可比性。（表 1）

表 1 两组患者基线资料比较（$\bar{x}±s$/n(%)）

项目
实验组

(n=43)

对照组

(n=42)
t/x2值 P值

年龄(岁) 65.3±7.8 66.1±8.2 0.462 0.645

男性(%) 25(58.1) 24(57.1) 0.009 0.925

糖尿病病程(年) 10.5±3.2 11.1±3.5 0.831 0.408

Fontaine II期(%) 30(69.8) 28(66.7) 0.098 0.754

治疗前 VAS(分) 6.5±1.2 6.3±1.4 0.714 0.477

治疗前 ABI 0.68±0.11 0.70±0.09 0.925 0.357

治疗前小腿围度(cm) 36.8±2.5 37.1±2.3 0.579 0.564

治疗前中医证候积分(分) 18.5±3.8 17.9±4.1 0.701 0.485

2.2疗效指标比较

（1）VAS评分与 ABI：治疗后，两组 VAS评分均较治疗

前下降，ABI均较治疗前升高（P<0.05）。但实验组 VAS评分

下降更显著，ABI提升更明显，与对照组相比差异具有统计学

意义（P<0.01）。（表 2）

（2）小腿围度与中医证候积分：实验组在小腿围度减少

和中医证候积分降低方面均优于对照组（P<0.01）。（表 2）

（3）临床总有效率：实验组总有效率为 88.4%（38/43），

显著高于对照组的 71.4%（30/42），差异有统计学意义

（x2=4.102，P<0.05）。

表 2 两组治疗前后疗效指标比较（$\bar{x}±s$）

项目 实验组(n=43) 对照组(n=42) t/x2值 P值

年龄(岁) 65.3±7.8 66.1±8.2 0.462 0.645

男性(%) 25(58.1) 24(57.1) 0.009 0.925

糖尿病病程(年) 10.5±3.2 11.1±3.5 0.831 0.408

Fontaine II期(%) 30(69.8) 28(66.7) 0.098 0.754

治疗前 VAS(分) 6.5±1.2 6.3±1.4 0.714 0.477

注：与同组治疗前比较，P<0.05,*P<0.01；与对照组治疗

后比较，#P<0.05,##P<0.01。

2.3安全性分析

治疗期间，对照组出现 2例轻度胃肠道不适，实验组出现

1例局部皮肤轻度瘙痒，均未影响后续治疗，未经特殊处理自

行缓解。两组患者血常规、肝肾功能及心电图检查均未见与药

物相关的异常改变。

3 讨论

本研究结果表明，在常规西医治疗基础上，联合应用“当

归活血合剂”与“三七散”能够显著改善血脉瘀阻型 DLASO

患者的临床症状和客观指标，其疗效优于单纯西医治疗。

本研究观察到的疗效具有坚实的理论与现代药理学基础。

首先，从中医方解角度看，“当归活血合剂”以当归、红花为

君，功擅活血补血、祛瘀止痛；赤芍、丹参、泽兰为臣，增强

活血凉血、通经止痛之效；佐以川牛膝、续断补肝肾、强筋骨、

引血下行，金银花、连翘等清热解毒，防止瘀久化热；使以甘

草调和诸药。全方共奏活血化瘀、通络止痛、清热解毒之功，

切中血脉瘀阻之核心病机[7]。而“三七散”外敷，凭借三七强

大的散瘀定痛、活血止血之力，配伍乳香、没药、土鳖虫等破

血逐瘀、消肿生肌之品，通过经皮吸收直接作用于病灶，起到

“直达病所”的效果。内外合治，标本兼顾，构成了其显著的

临床疗效基础。

其次，现代药理学研究为上述功效提供了科学阐释。方中

核心药物当归已被证实含有阿魏酸、藁本内酯等成分，具有抗

血小板聚集、抗炎、抗氧化及改善微循环的作用[8,9]。红花中的

羟基红花黄色素 A能有效扩张血管、改善血液流变性、抑制炎

症因子释放[10]。三七的主要活性成分三七皂苷，则被证明能够

保护血管内皮细胞、抑制血管平滑肌细胞增殖、抗血栓形成，

并具有良好的镇痛抗炎效果 [11]。这些药理作用共同针对了

DLASO的多个病理环节：动脉粥样硬化、血栓形成、血管痉

挛和局部炎症反应。本研究中实验组 ABI的显著提升，可能与
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这些药物成分协同作用，改善了血管内皮功能、促进了侧支循

环建立有关[12]。而 VAS评分和肿胀程度的明显改善，则与其

强大的镇痛和抗炎活性密切相关。

值得注意的是，本研究所用方药为医院长期应用的院内制

剂，具有良好的安全性基础。研究过程中未发生严重不良事件，

证实了该联合方案临床应用的可靠性。

4 结论与展望

综上所述，“当归活血合剂”联合“三七散”治疗血脉瘀

阻型 2型糖尿病下肢动脉硬化闭塞症疗效确切，能有效缓解症

状、改善下肢血供，且安全性良好，体现了中医药内外合治、

辨证论治的独特优势。本研究为平乐郭氏正骨秘方的现代化临

床应用提供了高级别的循证医学证据。

本研究的局限性在于样本量相对较小、观察周期偏短，未

能对远期疗效及再狭窄率进行评价。未来研究应进一步扩大样

本量，开展多中心临床试验，并深入探索其分子作用机制，如

从血管内皮生长因子表达、炎症信号通路调控等角度，系统揭

示其“活血通络”的科学内涵，为推动该特色疗法的标准化与

推广应用奠定坚实基础。
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