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基于倾向性评分的脉络舒通丸治疗周围血管疾病
疗效的真实世界研究
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［摘要］ 目的 基于真实世界医疗电子数据库，探索脉络舒通丸治疗周围血管疾病的疗效。方法 基于全国

14家大型三级甲等医院的医疗电子数据库，以周围血管疾病的患者为研究对象，将服用脉络舒通丸患者作

为脉络舒通丸组，未服用脉络舒通丸患者作为对照组，以性别、年龄±5岁且入院病情相同为匹配条件，按

照1︰1比例匹配，匹配后两组均为293例，以用药疗效为结局评价指标，通过倾向性评分方法控制本研究中

存在的混杂因素，采用 χ2检验、单变量的Logistic回归、不带协变量的倾向评分加权Logistic回归、带协变量

的倾向评分加权 Logistic回归进行疗效分析。结果 脉络舒通丸组有效 290例 （98. 98％），无效 3例

（1. 02%）；对照组有效269例（91. 81％），无效24例（8. 19%），两组治疗结局比较差异有统计学意义（χ2值=
15. 53，P＜0. 001）。采用倾向性评分方法筛选出 27个影响程度较高的混杂因素，加权平衡了其中 14个混杂

因素，4种统计学方法得到的结果均显示两组差异有统计学意义 （P＜0. 001），脉络舒通丸组的治疗结果优

于对照组。结论 脉络舒通丸对周围血管疾病有良好的临床治疗效果。
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周围血管疾病是指发生于心血管、脑血管以外

的血管疾病，分为动脉病和静脉病。流行病学研究

显示，周围血管疾病发病率为 8. 09%，患病率为

11%~12%［1-2］，男性的患病率比女性高，且随年龄

增长而上升［3］。目前周围血管疾病的治疗方法包括

药物治疗和手术介入治疗。周围血管疾病患者手术

后五年内复发率较高，而药物治疗为轻症、术后及

慢性后期患者的首选治疗方式［4］。中医学认为周围

血管疾病的主要病因和病机为血瘀，以活血化瘀为

治疗大法［5］，有着良好的临床疗效［6-7］，多项研究

显示，中药具有抗炎［8］、抗凝［9］、祛瘀［10］等作用。

脉络舒通丸具有清热解毒、祛湿消肿、化瘀通络的

功效，临床可用于深静脉血栓［11］、糖尿病足［12-13］、

精索静脉曲张［14］等周围血管疾病。研究显示，脉

络舒通丸还可明显降低膝关节骨性关节炎患者血液

中炎性因子水平，改善患者的凝血功能及静脉血流

情况，降低D-二聚体水平及深静脉血栓发生率［15］，

在骨外科术后深静脉血栓预防［16-17］中亦具有积极

意义。本研究基于真实世界医疗电子数据仓库，用

倾向评分加权 Logistic回归的统计方法分析脉络舒

通丸对周围血管疾病患者的临床疗效，并采用倾向

性评分方法控制真实世界研究的混杂因素，为临床

医师使用脉络舒通丸治疗周围血管疾病提供证据。

本研究经过中国中医科学院中医临床基础医学研究

所伦理委员会审批（批件号：2011NO11）。

1 资料与方法

1. 1 数据来源

本研究数据来源于中国中医科学院中医临床基

础医学研究所构建的 14家全国各地的大型三甲医

院医疗电子数据仓库，提取 2006年 8月 24日至

2016年5月21日的病例数据。

1. 2 纳入标准

1）西医主要出院诊断为周围血管疾病［周围

血管疾病的 ICD-10编码［18］：I70（动脉粥样硬化）、

I74（动脉栓塞形成）、I80（静脉炎和血栓性静脉
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炎）、I83（下肢静脉曲张）］；2） 年龄≤100岁；

3）脉络舒通丸组患者住院期间服用了脉络舒通丸

至少 1次，对照组患者住院期间未服用脉络舒

通丸。

1. 3 病例匹配与分组

按照年龄±５岁，性别相同、入院病情（入院

病情有 3种情况：危、急、一般）相同的原则，对

使用和未使用脉络舒通丸的周围血管疾病患者进行

1∶1匹配。匹配后使用脉络舒通丸的周围血管疾

病患者组（脉络舒通丸组）和未使用脉络舒通丸的

周围血管疾病患者组（对照组）均为293例。

1. 4 资料收集及数据处理

在医院信息采集系统中提取符合纳入与排除标

准患者的相关信息，包括性别、年龄、入院病情等

一般信息，入院与出院的中西医诊断信息，用药信

息，实验室检查结果和治疗费用信息。而后对提取

的数据进行数据清洗和标准化处理，西医病名根据

《诊断学》［19］将同一疾病不同名称进行标准化处理，

并采用 ICD-10编码［18］ 对西医病名进行分类与编

码。中成药参照 《中华人民共和国药典 （2020
版）》［20］和《国家基本医疗保险、工伤保险和生育

保险药品目录（2020年）》［21］的编码进行标准化，

没有医保编码的中成药则根据编制规则进行编码并

进行标准化，保留原始名称，不区分剂型，化学药

品的商品名采用世界卫生组织对药品的官方分类系

统解剖学治疗学及化学分类 （anatomical therapeu⁃
tic chemical，ATC） 系统 （https：//www. whocc. no/
atc/structure_and_principles/）转化为化学通用名。

1. 5 数据重新编码

原始数据中，治疗结局分为无效、死亡、治

愈、好转、其他，在数据处理过程中需将“治愈”

“好转”重新编码为“有效”，将“其他”“无效”

“死亡”编码为“无效”，以重新编码后的治疗结局

作为两组间比较的结局变量。在对数据进行标准化

和规范化时，治疗结局在填写过程中有缺失、填写

错误的情况治疗结局编码为“其他”。

1. 6 结局指标

以医疗电子大数据西医诊断表中周围血管疾病

的治疗结果作为本研究的结局评价指标，将治疗结

局重新编码后为“有效”的患者作为治疗有效人

群，将治疗结局重新编码后为“无效”的患者作为

治疗无效人群，以此结局变量作为评价脉络舒通丸

治疗的有效性的变量。

1. 7 统计学方法

采用 SAS 9. 4统计软件和R3. 6. 2。先采用卡方

检验对两组患者治疗结局有效率进行分析，再采用

GBM算法［22］获得 25个混杂因素对脉络舒通丸组分

配的相对影响程度进行平衡，最后分别采用 3种
Logistic回归方法验证脉络舒通丸治疗周围血管疾

病患者的有效性：1）单变量的Logistic回归：不考

虑混杂因素，不调整任何变量，可能存在混杂因素

导致结果发生偏倚；2）不带协变量的倾向评分加

权 Logistic回归：使用倾向性评分的方法平衡相对

一部分的混杂因素，提高了结果的准确率；3）带

协变量的倾向评分加权 Logistic回归：使用倾向性

评分的方法平衡相对一部分的混杂因素，将不能平

衡的经过医学经验认为对治疗结局有影响的混杂因

素加入到逻辑回归的模型中。三种方法层层递进，

若分析时未发现混杂因素，则只需要使用 Logistic
回归 1）方法进行研究；若发现了混杂因素，使用

倾向性评分能平衡掉所有的混杂因素，则需要使用

Logistic回归 1） 2）方法进行研究；若混杂因素不

能完全平衡，则需要使用以上 3种 Logistic回归方

法进行研究。

2 结果

2. 1 两组患者治疗结局比较

脉络舒通丸组治疗结局为有效 290例（有效率

为 98. 98％），无效 3例（占 1. 02%）；对照组治疗

结局为有效 269例 （有效率为 91. 81％），无效 24
例（占 8. 19%），两组治疗结局比较差异具有统计

学意义（χ2值=15. 53，P＜0. 001）。

2. 2 两组患者混杂因素的相关分布及比较

表 1示，共筛选出糖尿病、高血压病、脑梗死

等 27个可能混杂的因素，这些混杂因素在两组的

分布差异存在统计学意义（P＜0. 05）。

2. 3 倾向性评分结果

采用 GBM算法的 Boosted模型［22］使脉络舒通

丸组和对照组之间的混杂因素得到较好的平衡，通

过不断迭代优化使K-S统计量达到最小的方式，本

研究设定最大迭代次数为 5000。图 1示，两组间协

变量平衡程度与迭代次数间的关系，通过 twang包
中的 summary函数，在第 1503次迭代的时候，两

组的协变量的平衡达到最优。不同的混杂因素对处

理分配的影响程度并不相同。表 2示，协变量中住

院天数、住院总费用、泮托拉唑、右旋糖酐、冠状

动脉粥样硬化性心脏病（冠心病）等混杂因素的影
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表1 两组周围血管疾病患者疗效比较中混杂因素的相关分布及比较 ［例（％）］

变量

合并疾病

合并用药

住院天数

入院病情

费用类别

住院总费用

糖尿病

高血压病

脑梗死

冠心病

高脂血症

胆结石

阿加曲班

泮托拉唑

头孢米诺

右旋糖酐

美托洛尔

呋塞米

丹参注射液

桂哌齐特

丹红注射液

阿卡波糖

腺苷钴胺

左氧氟沙星

奥美拉唑

阿托品

0~7天
8~14天
15~28天
29~42天
43~56天
＞56天
危急

一般

公费

其他

医保

自费

≥1000元且＜5000元
≥5000元且＜10000元
≥10000元且＜20000元
≥20000元且＜30000元
≥30000元且＜50000元
≥50000元且＜100000元
≥100000元

1型
2型
Ⅰ级

Ⅱ级

Ⅲ级

对照组（293例）

9（3. 07）
23（7. 85）
36（12. 29）
15（5. 12）
41（13. 99）
21（7. 17）
59（20. 14）
22（7. 51）
6（2. 05）
5（1. 71）
7（2. 39）
22（7. 51）
11（3. 75）
72（24. 57）
51（17. 41）
58（19. 80）
38（12. 97）
35（11. 95）
43（14. 68）
25（8. 54）
72（24. 57）
20（6. 83）
19（6. 48）
13（4. 44）
39（13. 31）
110（37. 54）
61（20. 82）
32（10. 92）
38（12. 97）
90（30. 82）
202（69. 18）
39（13. 32）
3（1. 02）

194（66. 21）
57（19. 45）
18（6. 14）
55（18. 77）
124（42. 32）
34（11. 60）
33（11. 26）
22（7. 51）
7（2. 40）

脉络舒通丸组（293例）

1（0. 34）
1（0. 34）
8（2. 73）
0

1（0. 34）
2（0. 68）
3（1. 02）
0
0

24（8. 19）
68（23. 21）
41（13. 99）
55（18. 77）
22（7. 51）
28（9. 56）
17（5. 80）
17（5. 80）
16（5. 46）
9（3. 07）
12（4. 10）
46（15. 70）
43（14. 68）
6（2. 05）
39（13. 31）
109（37. 20）
115（39. 25）
20（6. 83）
4（1. 37）
6（2. 04）
31（10. 58）
262（89. 42）
24（8. 19）
3（1. 02）

174（59. 39）
92（31. 40）
5（1. 71）
25（8. 53）
233（79. 52）
13（4. 44）
8（2. 73）
7（2. 39）
2（0. 68）

χ2值
4. 985
19. 16
17. 913
13. 410
39. 010
14. 662
54. 563
20. 827
4. 210
11. 754
55. 045
5. 762
31. 571
30. 423
7. 081
24. 464
8. 026
6. 959
22. 982
4. 154
6. 632
8. 608
6. 017

112. 023

35. 302

12. 880

87. 041

P值

0. 026
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001
0. 040
0. 001

＜0. 001
0. 016

＜0. 001
＜0. 001
0. 008

＜0. 001
0. 005
0. 008

＜0. 001
0. 042
0. 010
0. 003
0. 014

＜0. 001

＜0. 001

0. 005

＜0. 001

注：对照组“入院病情”缺失1例。

响程度较高。

表 3示，倾向评分前，27个变量的 K-S检验

P＜0. 05，混杂变量对结果有影响，倾向评分后，

共 14个混杂因素被平衡，包括 1型糖尿病、胆结

石、头孢米诺、右旋糖酐、美托洛尔、呋塞米、桂

哌齐特、阿卡波糖、腺苷钴胺、左氧氟沙星、奥美

拉唑、入院病情、费用类别、住院总费用，仍有

13个变量的K-S检验P＜0. 05。

··2166



中医杂志 2021年 12月第 62卷第 24期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2021，Vol. 62，No. 24

2. 4 3种Logistic回归方法的研究结果

得到倾向评分结果后，研究采用以下 3种方法

估计处理效应：1）不考虑混杂因素，不调整任何

变量，使用 Logistic回归方法，结果得到的回归系

数为 2. 1546大于 0，P＜0. 001；2）使用倾向性评

分的方法平衡相对一部分的混杂因素，Logistic回
归得到的系数为 2. 1903仍然大于 0，且P＜0. 001；
3）使用倾向性评分的方法平衡相对一部分的混杂

因素，将不能平衡的经过医学经验认为对治疗结局

有影响的混杂因素加入到逻辑回归的模型中，如协

变量“高血压病”等，得到更稳健的处理效应估

计，最终得到回归系数 3. 4041（P＜0. 001）。以上

3种方法，准确性与可信度依次递增，最终的结论

都认为脉络舒通丸组的疗效优于对照组，脉络舒通

丸治疗周围血管疾病具有显著疗效。

3 讨论

周围血管疾病是外科常见病，其病因包括饮食

不节、情志内伤、劳伤虚损等内因和外感六淫、特

殊毒邪、外伤等外伤，病理特点是血瘀。本病的病

机为脏腑功能失调出现运血无力、统摄无权、疏泄

失常，使血液不能正常运行而发生病变，而血脉瘀

滞会使各脏腑失去血液的濡养而逐渐虚损［1］。在周

围血管疾病的治疗方法中，中医药因费用低、无创

伤、有疗效的特点被患者广泛接受［23］，除用于周

围血管疾病外，还可用于骨外科疾病手术术后，如

全膝关节置换术［24］、全髋关节置换术［25］，以预防

下肢深静脉血栓、急性肢体外伤肿胀，预防冠心病

患者PCI术后再狭窄［26］等周围血管疾病。

脉络舒通丸的药物组成为当归、苍术、白芍、

玄参、水蛭、蜈蚣、黄柏、金银花、黄芪、甘草、

薏苡仁、全蝎。前期研究结果［9，27-28］显示，脉络舒

通丸可以抑制炎症介质的释放、抑制血小板活化、

有保护内皮细胞功能的作用。

相对于随机对照试验的研究时限短、样本量

小、纳入排除标准严格、外部真实性较差、人力物

力财力耗费较高等局限性，真实世界研究的研究时

限长、纳入排除标准宽泛、可获得样本量大、外部

真实性好［29］。但是真实世界医院电子病历数据挖

掘的观察性或回顾性研究得到的数据来自没有经过

严格科学的试验设计、任何可能会影响到试验结果

的因素都没有被控制的真实世界，其中会存在很多

的影响研究结果可知的混杂因素，造成数据分析的

可信度较低。对已知的因素进行卡方检验以辨认其

是否为混杂因素，结果显示，合并疾病、合并使用

的药物、入院病情、费用情况等因素在两组中分布

不同有可能会夸大或缩小两组间的有效情况，有可

能会影响疗效差异。因此，使用倾向性评分方法可

以将现实世界中未得到分配处理随机的可能混杂因

素进行随机处理分配，以此平衡掉其对研究结果的

影响，其中GBM方法可以通过自适应算法估计与

处理大量的混杂因素以及无法确定变量之间是否存

在着线性或交互关系情况，以此对倾向性评分作出

估计［14］。本研究提取真实世界医疗电子数据库的

病例数据对脉络舒通丸的有效性进行探索，采用倾

向性评分GBM方法筛选出 27个影响程度较高的来

自真实世界数据的可能已知的混杂因素，加权平衡

了其中 14个混杂因素，再对匹配得到使用脉络舒

通丸治疗的脉络舒通丸组和未使用脉络舒通丸治疗

图 1 两组周围血管疾病患者疗效比较中协变量平衡情况

与迭代次数关系图

表2 两组周围血管疾病患者疗效比较混杂因素

对处理分配的影响程度表

协变量

（混杂因素）

住院天数

住院总费用

泮托拉唑

右旋糖酐

冠心病

美托洛尔

高血压Ⅲ级

阿卡波糖

阿托品

奥美拉唑

影响程度/%
28. 06
23. 38
11. 31
10. 03
7. 30
4. 84
4. 25
2. 82
2. 51
1. 45

协变量

（混杂因素）

高脂血症

丹参注射液

高血压Ⅰ级

入院病情

费用类别

丹红注射液

高血压Ⅱ级

阿加曲班

1型糖尿病

2型糖尿病

影响程度/%
0. 94
0. 81
0. 69
0. 42
0. 35
0. 29
0. 28
0. 14
0. 07
0. 06
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表3 对照组27个混杂因素倾向评分前后与脉络舒通丸组协变量平衡情况

混杂因素

合并疾病

合并用药

入院病情

费用类别

住院总费用

住院天数

糖尿病

高血压病

脑梗死

冠心病

高脂血症

胆囊结石

阿加曲班

泮托拉唑

头孢米诺

右旋糖酐

美托洛尔

呋塞米

丹参注射液

桂哌齐特

丹红注射液

阿卡波糖

腺苷钴胺

左氧氟沙星

奥美拉唑

阿托品

危急

一般

公费

其他

医保

自费

≥1000元且＜5000元
≥5000元且＜10000元
≥10000元且＜20000元
≥20000元且＜30000元
≥30000元且＜50000元
≥50000元且＜100000元
≥100000元
0~7天
8~14天
15~28天
29~42天
43~56天
＞56天

1型
2型
Ⅰ级

Ⅱ级

Ⅲ级

脉络舒通丸组

混杂因素分布

0. 003
0. 003
0. 027
0. 000
0. 003
0. 007
0. 010
0. 000
0

0. 082
0. 232
0. 140
0. 188
0. 075
0. 096
0. 058
0. 058
0. 055
0. 031
0. 041
0. 157
0. 147
0. 02
0. 106
0. 894
0. 082
0. 010
0. 594
0. 314
0. 017
0. 085
0. 795
0. 044
0. 027
0. 024
0. 007
0. 133
0. 372
0. 392
0. 068
0. 014
0. 020

倾向性评分前

对照组

0. 031
0. 078
0. 123
0. 051
0. 14
0. 072
0. 201
0. 075
0. 02
0. 017
0. 024
0. 075
0. 038
0. 246
0. 174
0. 198
0. 13
0. 119
0. 147
0. 085
0. 246
0. 068
0. 065
0. 307
0. 689
0. 133
0. 010
0. 662
0. 195
0. 061
0. 188
0. 423
0. 116
0. 113
0. 075
0. 024
0. 044
0. 133
0. 375
0. 208
0. 109
0. 130

K-S
0. 027
0. 075
0. 096
0. 051
0. 137
0. 065
0. 191
0. 075
0. 02
0. 065
0. 208
0. 065
0. 15
0. 171
0. 078
0. 14
0. 072
0. 065
0. 116
0. 044
0. 089
0. 078
0. 044
0. 201
0. 205
0. 051
0. 000
0. 068
0. 119
0. 044
0. 102
0. 372
0. 072
0. 085
0. 051
0. 017
0. 089
0. 239
0. 017
0. 140
0. 096
0. 109

P值

0. 011
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001
0. 014

＜0. 001
＜0. 001
0. 012

＜0. 001
＜0. 001
0. 006

＜0. 001
0. 003
0. 006

＜0. 001
0. 028
0. 008
0. 002
0. 008

＜0. 001

0. 005

＜0. 001

＜0. 001

倾向性评分后

对照组

0. 018
0. 028
0. 076
0. 02
0. 034
0. 032
0. 051
0. 025
0. 008
0. 008
0. 082
0. 084
0. 118
0. 122
0. 139
0. 141
0. 104
0. 115
0. 064
0. 046
0. 142
0. 106
0. 091
0. 172
0. 823
0. 149
0. 019
0. 568
0. 264
0. 044
0. 105
0. 688
0. 061
0. 046
0. 048
0. 008
0. 070
0. 230
0. 484
0. 110
0. 059
0. 046

K-S
0. 015
0. 025
0. 049
0. 02
0. 03
0. 025
0. 041
0. 025
0. 008
0. 073
0. 15
0. 056
0. 07
0. 047
0. 044
0. 083
0. 046
0. 06
0. 033
0. 005
0. 015
0. 04
0. 07
0. 067
0. 071
0. 067
0. 009
0. 026
0. 05
0. 027
0. 019
0. 107
0. 017
0. 018
0. 024
0. 001
0. 063
0. 142
0. 092
0. 042
0. 046
0. 025

P值

0. 083
0. 016
0. 019
0. 005
0. 006
0. 031
0. 004
0. 006
0. 064

＜0. 001
0. 012
0. 100
0. 235
0. 089
0. 269
0. 012
0. 082
0. 023
0. 056
0. 780
0. 699
0. 356
0. 004
0. 070

0. 201

0. 235

0. 003
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组的治疗结局的有效性进行评价，采用卡方检验、

单变量的 Logistic回归、不带协变量的倾向评分加

权 Logistic回归、带协变量的倾向评分加权 Logistic
回归进行疗效分析，得到两组差异具有统计学意义

（P＜0. 05），提示脉络舒通丸组的治疗结果优于对

照组。

本研究仍有其局限性，本项研究未分析 4种疾

病在组间是否均衡；虽然使用了倾向性评分的方法

平衡了大部分已知的混杂因素，但仍然存在大量未

知的混杂因素未被随机化平衡处理；未进行可帮助

考察多个混杂因素对分析结果的影响的敏感性分

析；由于数据量的限制，纳入的周围血管疾病患者

不够全面。因此，今后在进行药物的有效性分析

时，应纳入更多的患者，保持组间的基线尽可能均

衡可比，开展敏感性分析研究。此外，该研究结果

仍需要开展大型前瞻性的随机对照临床试验控制可

预测的混杂因素做进一步的验证，获得高级别质量

的循证证据，从多方面证明脉络舒通丸的有效性。
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Treatment of Peripheral Vascular Diseases by Mailuo Shutong Pill （脉络舒通丸）： A Real World Study
based on Propensity Score
CHENG Fengjingming1，ZHANG Lidan1，WANG Lianxin1，XIE Yanming1，GENG Hongjiao1，MIAO Yu2

1. Institute of Basic Research in Clinical Medicine， China Academy of Chinese Medical Sciences， Beijing， 100700；2. School
of Statistics， Renmin University of China
ABSTRACT Objective To explore the effectiveness of Mailuo Shutong Pill（脉络舒通丸，MSP）in the treatment
of peripheral vascular diseases based on the real-world medical electronic database. Methods The data was collect⁃
ed from the electronic medical cases of 14 tertiary hospitals，and patients with peripheral vascular disease were includ⁃
ed in the study. According to whether MSP was taken or not，patients were classified into MSP group and control
group. The two groups were matched in gender，age（+/- five years）and the hospital admission condition at a ratio
of 1∶1，with 293 patients in each group. The outcome on the effectiveness was evaluated. Propensity score was used
to control the potential confounding factors. Four statistical methods including χ2 test，univariate logistic regression，
propensity score weighted logistic regression with or without covariates，and propensity score weighted logistic regres⁃
sion with or without covariates were used to analyze the effectiveness. Results There were 290（98. 98%）effective
cases and 3（1. 02%）ineffective cases in MSP group，while the corresponding numbers in the control group were 269
（91. 81%） and 24（8. 19%） respectively，with significant differences between groups（χ2=15. 53，P＜0. 001）.
Twenty-seven confounding factors with high degree of influence were identified based on propensity score，among
which 14 factors were adjusted. The adjusted results obtained by the four statistical methods all showed significant
difference（P＜0. 001），indicating that the efficacy of MSP group was better than the control group. Conclusion
MSP has a good clinical effect on peripheral vascular diseases.
Keywords peripheral vascular disease；Mailuo Shutong Pill（脉络舒通丸）；clinical effect；propensity score；real-
world study
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