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［摘　要］　目的　评价糖尿病足溃疡期中医综合外治方案的疗效。 方法　将５家分中心的１９０例糖尿病足溃疡期Ⅱ－Ⅳ级

患者随机分为治疗１组６３例、治疗２组６７例、对照组６０例。各组患者均采取控制血糖、抗感染治疗，治疗１组和治疗２组均

采用中医综合外治方案，两组所选外治药物的药物名称、功效相同但生产厂家不同；对照组采用西医外治方案，各组治疗周期

为８周。分别于治疗前后对各组患者症状进行评分，观察临床疗效。 结果　治疗１组临床痊愈率６５．０８％、显效率１４．２９％、

有效率１５．８７％、无效率４．７６％；治疗２组临床痊愈率６７．１６％、显效率１９．４０％、有效率１３．４３％、无效率０；对照组临床痊愈

率４６．６７％、显效率１３．３３％、有效率３３．３３％、无效率６．６７％。治疗１组、２组与对照组疗效等级比较差异均有统计学意义
（Ｐ＜０．０５），治疗１组与治疗２组中医证候疗效等级比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　中医综合外治方案治疗糖尿

病足溃疡期疗效确切。
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　　随着糖尿病发病率的提高，其并发症逐渐对糖
尿病患者的健康和生活质量构成严重威胁，尤其是
糖尿病足的患病率达６％～２０％，在全球２．５亿糖
尿病患者中１５％会发生足溃疡或坏疽，而在所有非
外伤性下肢低位截肢患者中，有４０％～６０％的患者
合并糖尿病［１］。中医外治药物治疗糖尿病足的研究
很多，但缺乏规范治疗后的痊愈情况报道。为了明
确糖尿病足溃疡期中医综合治疗方案的疗效，我们
建立了全国多中心研究平台，对１９０例糖尿病足溃
疡Ⅱ－Ⅳ级患者进行研究。现报告如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
糖尿病足诊断标准参照《糖尿病国际指南》［２］制

定。①有明确的糖尿病史或诊断糖尿病的生化指
标。②有肢体缺血表现：肢体发凉、怕冷、麻木、疼
痛，在寒冷季节或夜间加重，间歇性跛行，皮色苍白
或紫暗，营养障碍性改变，静息痛。③患肢足背及胫
后动脉搏动减弱或消失，甚至股、腘动脉搏动也减弱
或消失。④有足部溃疡和坏疽，严重者除局部红肿
热痛和足趾坏死外还可有全身中毒症状。⑤有周围
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神经病变者，可有痛觉、温度觉、触觉减退或消失，皮
肤及皮下组织萎缩。⑥辅助检查：肢体血流图显示
肢体供血不足，甲皱微循环显示微循环障碍；血管多
普勒超声显示血管弹性降低，血流量及流速减低；肌
电图检查显示神经传导速度减慢。
糖尿病足溃疡期分级标准参照《糖尿病足（肢端

坏疽）检查方法及诊断标准（草案）》［３］制定。０级：
手脚凉麻痛或是感觉迟钝至丧失。Ⅰ级：皮肤瘙痒，
水泡，鸡眼，胼胝冻伤，烫伤，但未波及深部组织。Ⅱ
级：皮肤浅溃疡至深部肌肉组织，侵犯深部组织有轻
度的蜂窝组织炎，多发性脓肿及窦道，但肌腱韧带尚
无破损。Ⅲ级：骨质破坏，坏死以及术后不封口，肌
腱组织破坏，坏死组织增多，足趾干性坏疽，但骨质
破坏尚不明显。Ⅳ级：骨质破坏严重，骨髓炎，骨关
节破坏等。Ⅴ级：足大部或全足感染或缺血坏死。

１．２　纳入标准

①符合以上诊断标准；②糖尿病足溃疡Ⅱ～Ⅳ
级；③年龄４０～８５岁；④签署知情同意书者。

１．３　排除标准

①合并心、脑、肝、肾、造血系统和内分泌系统等
严重原发性疾病者；②低蛋白、电解质紊乱等（实验
室指标参照各研究中心仪器的正常值，有效区间为
正常值的１２０％以外）；③踝肱比值（ＡＢＩ）≤０．２；④
急性动脉栓塞者；⑤妊娠、哺乳期妇女；⑥有精神疾
病史或精神疾病家族史者；⑦癌性、结核性及其他特
异性溃疡患者；⑧过敏体质者。

１．４　一般资料
１９０例研究对象均来自２００９年６月至２０１１年

１２月天津中医药大学第一附属医院外科、山东中医
药大学附属医院周围血管科、河南中医学院第一附
属医院周围血管科、上海中医药大学附属龙华医院
疮疡科、天津市第二医院内分泌科门诊及病房患者。
采用中央随机法分为治疗１组、治疗２组和对照组。
治疗１组６３例，男３５例，女２８例，年龄４０～８０岁，
平均（６０．３０±９．６４）岁；糖尿病病程２～４００个月，平
均（１３２．８０±９３．４１）个月；糖尿病足损伤时间３～
３８０ｄ，平均（８５．６２±８３．６７）ｄ；糖尿病足损伤原因：
烫伤５例，胼胝４例，嵌甲３例，割伤４例，摩擦３３
例，其他１４例；溃疡分级Ⅱ级３１例，Ⅲ级２１例，Ⅳ
级１１例。治疗２组６７例，男３３例，女３４例，年龄
４０～８３岁，平均（６２．４０±９．７３）岁；糖尿病病程２～
４０８个月，平均（１３３．９２±９７．７５）个月；糖尿病足损
伤时间３～４００ｄ，平均（８４．６１±８９．８７）ｄ；糖尿病足
损伤原因：烫伤６例，胼胝６例，嵌甲１例，割伤８

例，摩擦３５例，蚊虫叮咬２例，其他９例；溃疡分级

Ⅱ级３０例，Ⅲ级２５例，Ⅳ级１２例。对照组６０例，
男３２例，女２８例，年龄４５～８３岁，平均（６２．４５±
９．３４）岁；糖尿病病程１～３６０个月，平均（１３３．４１±
１０７．１０）个月；糖尿病足损伤时间１～３７０ｄ，平均
（７９．８１±８６．９３）ｄ；糖尿病足损伤原因：烫伤５例，胼
胝６例，嵌甲１例，割伤９例，摩擦２３例，其他１６
例；溃疡分级Ⅱ级２５例，Ⅲ级１９例，Ⅳ级１６例。各
组患者一般资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５），具有可比性。

２　方法
２．１　治疗方法
各组患者均采取控制血糖、抗感染治疗，采用不

同的外治方案，治疗周期为８周。
治疗１组和治疗２组均采用中医综合外治方

案，参考《糖尿病足溃疡Ⅱ－Ⅳ期中医综合外治方案
（草案）》［４］。祛腐期：选择应用祛腐清创术、蚕食清
创术，以及箍围法、熏洗法、湿敷疗法及如意金黄散、
丹黄消炎液等药物。生肌期：橡皮生肌膏＋手法刺
激促进生肌长皮。治疗１组与治疗２组所选外治药
物的药物名称、作用相同但生产厂家不同，治疗２组
均选用院内制剂，治疗１组为其他生产厂家生产，余
治疗方法均相同。
对照组采用西医外治方案［５］，采取清创术，外用

碘伏、生理盐水冲洗／湿敷，高渗盐水纱布湿敷，外用
贝复济喷剂（珠海亿胜生物制药有限公司生产，国药
准字：Ｓ１０９８００７７）、凡士林（南昌白云药业有限公
司，赣食药准字：Ｆ２００５００６）纱条外敷的方法。

２．２　观察指标和方法
参照文献［６］，分别于治疗前后对各组患者症状

包括脓液、腐肉、肉芽、创面面积、创面深浅、创面周
围皮色、周围肿胀、周围温度、疼痛等方面进行评分，
各症状评分相加即为症状总积分。治疗中观察各组
患者不良反应。

２．３　疗效判定标准
参照文献［６］制定。临床痊愈：症状总积分减

少≥９５％；显效：９５％＞症状总积分减少≥７０％。有
效：７０％＞症状总积分减少≥３０％。无效：症状总积
分减少＜３０％。症状总积分减少＝（治疗前症状总
积分－治疗后症状总积分）／治疗前症状总积分×
１００％
２．４　统计学方法
由第三方进行数据管理，采用ＳＡＳ　Ｖ　９．２软件

进行统计分析，率的分类资料用Ｈ 检验，两组组间
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表１　各组患者临床疗效比较［例（％）］

　组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 愈显 总有效

治疗１组 ６３　 ４１（６５．０８） ９（１４．２９） １０（１５．８７） ３（４．７６） ５０（７９．３７） ６０（９５．２３）

治疗２组 ６７　 ４５（６７．１６） １３（１９．４０） ９（１３．４３） ０　 ５８（８６．５６） ６７（１００）

对照组 ６０　 ２８（４６．６７） ８（１３．３３） ２０（３３．３３） ４（６．６７） ３４（６０．００） ５６（９３．３３）

或组内治疗前后对比分析，用Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验或
Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩和检验。
３　结果
３．１　各组患者临床疗效比较
表１示，各组总有效率比较差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５）；但治疗１组、治疗２组临床痊愈率、愈显
率均优于对照组（Ｐ＜０．０５），治疗１组、治疗２组临床
痊愈率、愈显率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
治疗 １ 组 临 床 痊 愈 率 ６５．０８％、显 效 率

１４．２９％、有效率１５．８７％、无效率４．７６％；治疗２组
临床痊愈率 ６７．１６％、显效率 １９．４０％、有效率
１３．４３％、无效率０；对照组临床痊愈率４６．６７％、显
效率１３．３３％、有效率３３．３３％、无效率６．６７％。治
疗１组、２组与对照组临床疗效等级比较差异均有
统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗１组与治疗２组临床
疗效等级比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。提示
治疗１组、２组治疗方案均优于对照组治疗方案，而
治疗１组方案与治疗２组方案采用中医外治手法均
相同，只是所用外用中药的生产厂家不同，说明中医
综合外治方案应在操作手法方面进行规范统一，在
外用药物的选择上既可以选择上市药物也可以选择

功效相同的院内制剂。

３．２　安全性评价
研究中各组均未发生不良反应及不良事件，生

命体征及实验室安全性指标试验前后无差异。

４　讨论
糖尿病足是糖尿病常见并发症，根据既往临床

中西医外治对照研究文献总结，中医综合治疗糖尿
病足有效率为８４．６％，西医治疗有效率为５５．８％，
但均无规范治疗后的痊愈率报道［７－１１］。此外，在各
种临床研究中均还存在以下问题：①没有统一的整
体治疗方案，中药外治糖尿病足的成果很难被广泛
认可并推广。②多中心、大样本规范的临床试验欠
缺，且没有统一的纳入标准和疗效评价标准。③临
床操作没有统一的规范标准，可重复性差，导致临床
疗效差异较大。④外治分期辨证方案杂多，缺乏统
一性。基于以上问题，本研究通过多中心规范的临
床研究，建立中医治疗糖尿病足外治疗法为主的整
体治疗方案，进而为糖尿病足诊疗指南的制定提供
可靠的临床依据，并形成有效的、可推广的外治技术

临床操作规范。
糖尿病足肇始于消渴，缘于体质素虚，阴阳失

调，阴虚火毒炽盛，热灼津液，血行失常，瘀阻下肢脉
道，郁阻日久，脉络闭塞，筋骨皮肉失去气血之荣养，
热腐成脓，故坏死感染，遂成本病，本虚标实是糖尿
病足病机关键所在。治疗应在内治的基础上适时局
部处理相结合的综合疗法。
本研究结果显示，两组临床痊愈率、总有效率均

远高于以往研究。进一步证明糖尿病足溃疡期中医
综合治疗方案是适应糖尿病足溃疡的最大化保留有

功能的肢体的措施。中药的箍围、湿敷、熏洗疗法是
减毒、控毒的有效措施，手法加生肌膏有效促进上皮
愈合。集合这些中医外治的有效手段及药物应用于
糖尿病足溃疡这一高截肢率的难治性疾病，其临床
意义重大。
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