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［摘 要］ 目的 观察以糖足方为主综合治疗糖尿病足（ DF ） 的临床疗效及其对足背动脉血流动力学变化的影响。方法 将108例
DF 患者随机分为糖足方组和西药组各54例，糖足方组给予糖足方治疗，西药组给予654－2治疗，观察两组临床疗效及治疗后足背
动脉血流动力学变化。并设35名健康体检者为健康对照组。结果 糖足方组溃疡肉芽组织出现时间（ GT ） 、溃疡愈合时间（ HT ） 均短
于西药组，愈合率明显高于西药组，截趾 （ 肢 ） 率明显低于西药组，两组间相应指标比较，差异具有显著性意义 （ P ＜0.05或 P ＜
0.01） 。与健康对照组比较，DF 患者足背动脉血管内径变小，峰值流速加快，血流量减少，谱宽度增加；治疗后，两组足背动脉血流动
力学指标均明显改善（ P＜0.01） ，糖足方组改善更显著（ P＜0.05） 。结论 以糖足方为主综合治疗 DF 效果优于以654－2为主的综
合疗法。
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ABSTRACT Objective T o study the clinical effect of Diabetic Foot Formula （ DFF ） and its influence on hemodynamics of arteria
dorsalis pedis （ ADP） ．Methods T otally108cases of DF were randomly divided into DFF group and western medicine group，each con-
taining 54 cases．DFF group was treated by DFF，while w estern medicine group by anisodamine．Clinical effect and hemodynamic
change of ADP in both groups w ere observed before and after treatment．T hirty five healthy persons w ere selected as healthy control
group．Results In comparison w ith w estern medicine group，granulation tissue formation time （ GT ） and ulceration healing time （ HT ）
w ere shorter，healing rate w as higher，amputation rate w as low er in DFF group，resulting in significant differences （ P＜0．05or P＜0．
01） ．In comparison w ith healthy control group，DF patients had smaller inner diameter of ADP，quicker peak flow rate，low er blood
flow ，and w ider spectral w idth．After treatment，hemodynamic index of ADP improved in both treatment groups （ P＜0．01） ，espically
in DFF group （ P＜0．05） ．Conclusion T he effect of complex treatment mainly consisting of DDF is superior to that of anisodamine．
Key Words Diabetic foot；Hemodynamic；Diabetic foot formula
  糖尿病足 （ Diabetic foot，DF） 是糖尿病 （ Diabetes
mellitus，DM ）常见慢性并发症，其发病因素涉及神经、
血管病变和感染，而血管病变是 DF 最重要的致病因
素之一。DF 多见于40～70岁的2型糖尿病（ T2DM ） 患
者。Amos等［1］报道40岁以上的 T2DM 患者 DF 发生率
达31％，60岁以上者达67％。一项来自欧美的报告显
示，非外伤性截肢患者中35％～50％为 DM 所致［2］。本
研究观察以糖足方为主综合治疗 DF 的临床疗效及其
对与 DF 密切相关的足背动脉血流动力学变化的影
响，并初步探讨其作用机制。
1 临床资料

108例研究对象均按WHO 标准［3］确诊为2型糖尿

病，DF 按Wagner 分级标准［4］属Ⅰ～Ⅳ级；中医辨证参
照中国中医药学会消渴病专业委员会辨证诊断标

准［5］，明确中医证型属气阴两虚，毒瘀互结证者。所有
病例均为广西中医学院第一附属医院内分泌科2002年
3月～2005年9月住院患者，Ⅰ～Ⅳ级按3燊3燊2燊1比例选
择病例，即Ⅰ级、Ⅱ级各36例，Ⅲ级24例，Ⅳ级12例，每
一级均按随机原则分配到糖足方治疗组（简称糖足方
组 ） 和西药治疗组（简称西药组） ，每组54例。糖足方组
男性29例，女性25例；年龄44～75岁，平均 （58.6±
12.4） 岁；DM 病程1.2～24.5年，平均（9.3±6.2） 年；
DF 病程7～320天，平均（77.2±74.1） 天；患 DF 时空
腹血糖9.6～18.9mmol／L，平均（13.3±4.8） mmol／L；
干性坏疽9例，湿性坏疽37例，混合性坏疽8例；溃疡
0.6cm×0.9cm～11.2cm×16.7cm。西药组男性28例，
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女性26例；年龄43～76岁，平均（57.3±12.8） 岁；DM
病程1.4～23.9年，平均（8.5±5.7） 年；DF 病程11～
362天，平均（71.7±66.9）天；患 DF 时空腹血糖9.3～
20.3mmol／L，平均 （14.1±4.2） mmol／L；其中干性坏
疽7例，湿性坏疽38例，混合性坏疽9例；溃疡0.4cm×
1.1cm～13.5cm×15.4cm。糖足方组和西药组各有1例
Ⅳ级患者因合并急性心肌梗死中断试验；糖足方组1
例，西药组2例Ⅲ级患者因依从性差退出治疗，最后进
入统计糖足方组52例，西药组51例。两组间一般情况及
坏疽分级程度基本相似（ P＞0.05） ，具有可比性。同时
选择排除心脑血管疾病及下肢血管病变的健康体检者

35名作为健康对照组，年龄35～71岁，平均 （57.8±
9.1）岁。
2 方法
2.1 治疗方法

两组基础治疗和外治法相同，糖足方组给予糖足
方治疗，西药组给予扩张血管治疗。
2.1.1 基础治疗 （1）均用胰岛素控制血糖在良好水
平；（2） 根据分泌物细菌培养及药敏试验结果，选用有
效抗生素抗感染；（3）合理饮食，使体重向标准化发展；
（ 4） 心理治疗及适当运动（患肢局部非负重无压力运
动） ；（5）必要的糖尿病知识教育。
2.1.2 内治法 糖足方组给予糖足方治疗。糖足方组
成：黄芪20g，生地黄15g，当归10g，川牛膝15g，莪术
10g，玄参12g，虎杖15g，统一由广西中医学院第一附属
医院煎药房高压浓缩煎药机煎煮为200ml药液，分装2
袋，每日1剂，分两次服。西药组给予改善微循环及扩张
血管治疗，均用654－220mg 加生理盐水500ml稀释后
静脉滴注，每天1次。
2.1.3 外治法 两组患者均采用相同的方法。（1） 干
性坏疽：用络合碘及75％酒精常规消毒，铺无菌巾，手
术切除尸干部分，手术面选择介于正常组织与坏死组
织之间，而后用“蚕食”的方法逐步清除坏死组织，新鲜
疮面暴露后，用庆大霉素8万 U 、川芎嗪40mg、654－2
10mg、普通胰岛素8U 加生理盐水20～30ml湿敷，以改
善局部循环，促进疮面肉芽组织生长；（2）湿性坏疽：对
于已形成大的脓腔者，依具体情况选择不同的切口方
式，彻底暴露伤口，用雷佛奴尔纱布湿敷疮面7～10天，

而后用“蚕食”的方法逐步清除坏死组织，清创过程继
续用雷佛奴尔纱布湿敷，新鲜肉芽组织暴露后，用庆大
霉素、川芎嗪、654－2、普通胰岛素及生理盐水药液湿
敷，以改善局部循环，促进肉芽组织生长；（3）混合性坏
疽：依情况不同，或以切开脓腔为主，或先手术切除尸
干部分。合并骨髓炎者及时切除死骨，切开窦道。
2.2 观察指标及方法

观察两组溃疡肉芽组织出现时间（ GT ） 、溃疡愈合
时间（ HT ） 、愈合率、截趾（肢） 率及治疗前后足背动脉
血流动力学变化。足背动脉检测采用百胜 DU6彩色多
普勒超声诊断仪，探头频率7.5～12MHz。检查前患者
先休息30分钟，室温控制在20～25℃。患者取坐位，距
踝关节下方3～3.5cm 处探测双侧足背动脉。检查时注
意不过于压迫动脉。测量血管内径 （ D ） 、峰值流速
（ Vmax） 、血流量（ Vol）及谱宽度（ W） ，并观察腔内彩色
血流信号状态；测量时声束与血流方向夹角＜60°。每
个指标测量3次，取平均值。Ⅰ级治疗4周、Ⅱ级治疗6
周、Ⅲ级治疗8周、Ⅳ级治疗12周后统计疗效。
2.3 统计学方法

各组计数资料采用频数（构成比） 表示，采用χ2检
验。计量资料以 x±s 表示，组内治疗前后比较采用配
对 t 检验，组间差异采用方差分析。统计分析采用
PEMS 3.1软件计算。
3 结果
3.1 两组 GT 、HT 比较

表1示，糖足方组不同分级相应 GT 、HT 及平均
GT 、HT 均短于西药组，差异具有显著性意义 （ P ＜
0.05或 P＜0.01） 。
3.2 两组愈合率及截趾（肢）率比较

治疗后，糖足方组完全愈合27例，占51.92％；西药
组完全愈合13例，占25.49％，两组愈合率比较，差异有
显著性意义（ χ2＝7.5735，P＜0.05） 。糖足方组截趾5
例，截肢1例，截趾（肢）率11.54％；西药组截趾12例，截
肢4例，截趾（肢） 率31.37％，两组截趾（肢） 率比较，差
异有显著性意义（ χ2＝6.0301，P＜0.05） 。
3.3 两组治疗前后足背动脉血流动力学变化比较

表2示，与健康对照组比较，DF 患者足背动脉 D
变小，Vmax加快，Vol减少，W增宽 （ P＜0.01） ；治疗

表1 两组不同分级相应 GT 、HT 的比较（天，x±s）
组别 例数

Ⅰ级
GT HT

Ⅱ级
GT HT

Ⅲ级
GT HT

Ⅳ级
 GT HT  

Ⅰ～Ⅳ级
 平均 GT 平均 HT  

糖足方组523.8±1.1** 16.3±3.0**5.4±1.1**27.4±3.9**6.2±1.5**33.5±4.8**6.8±0.8**47.8±6.5**5.2±1.6* 26.8±10.4*
西药组 515.3±1.4 25.8±4.6 6.9±1.5 38.1±5.3 9.6±2.2 46.8±8.2 10.8±1.8 69.4±7.1 7.2±2.5 38.5±14.1
  与西药组比较，*P＜0.05，**P＜0.01
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表2 3组治疗前后足背动脉血流动力学变化比较（ x±s）
组别 时间 例

数
D（ mm）

左侧 右侧
Vmax（ m／s）

左侧 右侧
Vol（ ml／s）

左侧 右侧
W

左侧 右侧

糖足治疗前521.64±0.26 1.59±0.32 0.56±0.05 0.57±0.05 0.84±0.15 0.84±0.16 5.36±1.18 5.43±1.02
方组治疗后521.96±0.26*△ 1.95±0.26*△ 0.39±0.04*△ 0.40±0.05*△ 1.04±0.19*△ 1.05±0.18*△ 4.27±0.92*△ 4.29±1.04*△
西药治疗前511.57±0.31 1.62±0.25 0.56±0.05 0.57±0.05 0.85±0.16 0.86±0.20 5.46±1.07 5.33±1.00
组 治疗后511.85±0.28* 1.84±0.25* 0.49±0.05* 0.48±0.06* 0.97±0.17* 0.96±0.16* 4.70±0.09* 4.73±1.04*
健康对照组353.14±0.25 3.26±0.32 0.32±0.04 0.33±0.04 1.37±0.19 1.39±0.22 4.05±0.98 4.02±0.98

  与本组治疗前比较，*P＜0.01；与西药组治疗后比较，△P＜0.05
后，两组均可以明显改善足背动脉血流动力学 （ P＜
0.01） ，而糖足方组患者足背动脉血流动力学改善更显
著（ P＜0.05） 。
4 讨论

DF 属于中医“消渴”、“脱疽”范畴。我们在长期的
临床工作中，归纳患者的临床表现，结合中医理论，发
现消渴病并发坏疽的患者大多表现为气阴两虚，毒瘀
互结。据此，我们拟具有益气养阴、化瘀解毒作用的糖
足方为治疗消渴病并发坏疽的基本方，并与具有降低
血黏度，抑制血小板聚集，增加红细胞的变形性，改善
微循环，纠正缺血、缺氧作用的654－2［6］对照。本研究
发现以糖足方为主综合治疗 DF，不同分级相应 GT 、
HT 及平均 GT 、HT 均短于西药组，愈合率明显高于
西药组，截趾（肢）率明显低于西药组，两组间相应指标
比较，差异有显著性意义（ P＜0.05或 P＜0.01） ，临床
疗效优于以654－2为主的综合疗法。糖足方为主综合
治疗 DF，可能具有促进溃疡创面肉芽组织生长，加快
溃疡愈合的功效。

DF 是 DM 常见慢性并发症，其发病因素涉及神
经、血管病变和感染，血管病变是 DF 最重要的致病因
素之一。DM 伴下肢血管病变，临床上对症状明显者，
应用下肢动脉造影得以确诊，但此种方法具有创伤性
及一定的危险性，一般患者难以接受，因此，在临床使
用上受到一定限制。我们以往研究［7］发现，与无 DF 者
比较，DF 患者下肢动脉内径变小，血流量减少，最大
速度、最小速度、平均速度均加快，且以足背动脉的变
化最为敏感，与有关文献［8，9］报道相符。产生血管病理
变化主要原因是内膜不规则的粥样硬化斑块，硬化的
动脉显示不规则的扭曲、变硬呈条索状，粥样硬化的内
膜可发生出血和溃疡，并可继发血栓形成，以致管腔狭
窄。本研究二维图像见 DF 患者下肢血管走行迂曲，内
膜粗糙，管腔不规则狭窄或扩张，腔内有斑块形成等血
管结构的改变；彩色多普勒检测发现狭窄部血流频谱
呈湍流，正常三相波形消失转为单相波，频谱宽度增
宽，这与病理变化特征完全符合。本研究发现，与健康
对照组比较，DF 患者足背动脉 D 变小，Vmax 加快，

Vol减少，W 增宽；治疗后，糖足方组及西药组下肢血
流动力学均有不同程度的改善，而糖足方组尤为显著。
这表明糖足方治疗 DF 可能是通过抑制下肢动脉粥样
硬化，扩张足背动脉，改善足背血流动力学及局部血液
循环，促进溃疡创面肉芽组织生长而发挥疗效。
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