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3.2%%%%2 组治疗前后空腹血糖比较 见表 2。
表 2%%%%2 组治疗前后空腹血糖比较 (X%±S)%%%%mmol/L

%%%%%%%%%%%%%%%%组别 n%%%%%%%%%%%%%治疗前 治疗后
治疗组 80%%%%%%%10.18±2.79%%%%%%%%8.40±2.82**△
对照组 60%%%%%%%10.14±2.55%%%%%%%%9.23±2.35*

%%%%%%%%注：与本组治疗前比较，*P <0.05，**P <0.01；与对照组治疗后比
较，△P <0.05。

3.3%%%%2 组治疗前后餐后 2h 血糖比较 见表 3。
表 3%%%%2 组治疗前后餐后 2h 血糖比较 (X%±S)%%%%mmol/L

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%组别 n%%%%%%%%%%%%治疗前 治疗后
治疗组 80%%%%%%%12.69±3.24%%%%%%%9.89±3.27**△
对照组 60%%%%%%%13.01±2.79%%%%%%%10.26±2.86*

%%%%%%%%注：与本组治疗前比较，*P <0.05，**P <0.01；与对照组治疗后比
较，△P <0.05。

3.4%%%%2 组治疗前后症状积分比较 见表 4。
表 4 2组治疗前后症状积分比较 （X ±S) 分

治疗组（n=80） 对照组（n=60）
症状

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
烦热口渴 2.12±0.80%%%%%1.37±0.25**△△ 2.%21±0.71%%%%%%%%1.88±0.%51*

%%%%多食易饥 2.21±0.71%%%%%1.69±0.26**△△ 2.30±0.65%%%%%%%%%1.91±0.53*
%%%%倦怠乏力 1.62±0.82%%%%%1.19±0.45**△△ 1.54±0.70%%%%%%%%%1.41±0.38
%%%%自汗盗汗 1.91±0.42%%%%%1.44±0.23**△ 1.92±0.51%%%%%%%%%1.70±0.26
%%%%腰痛肢麻 0.93±0.71%%%%%0.71±0.34*△ 1.01±0.60%%%%%%%%%0.83±0.25
%%%%心悸失眠 1.09±0.63%%%%%0.74±0.62*△ 1.08±0.61%%%%%%%%%0.97±0.71
%%%%%%%%注： 与本组治疗前比较，*P%<0.05，**P%<0.01； 与对照组治疗后比较，△P%
<0.05，△△P%<0.01。

4%%%%讨论
2型糖尿病多以倦怠乏力、口渴喜饮、气短懒言、五心烦

热、心悸失眠、舌红少津、脉细数无力为主要临床表现，属于
中医的“消渴病”范围，其病机为气阴两虚，燥热内生，证属本
虚标实，治宜益气养阴，生津润燥。 五参四子三根二冬汤即在
此基本治则的基础上，精选有效药物组成，方中太子参、西洋
参益气养阴；沙参、玄参、五味子、枸杞子、天冬、楮实子、女贞
子滋补真阴；栝楼根、芦根、葛根、麦冬润燥生津；久病必有
瘀，丹参活血化瘀。 诸药合用，切合病机，符合治法，故疗效显
著。 笔者通过对比观察，中西医结合治疗无论在临床疗效，还
是在症状及化验指标方面，都明显优于单纯西药对照组（P%<
0.05或 P%<0.01），说明中西医结合治疗气阴两虚证 2型糖尿
病疗效显著，值得临床推广应用。
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中药炎敌油治疗糖尿病足溃疡临床疗效研究
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摘要：目的：观察中药炎敌油治疗糖尿病足溃疡的临床疗效。 方法：将 83 例确诊为糖尿病足溃疡的患者随机分为 2 组，治疗组
42 例，对照组 41 例，2 组均应用胰岛素调控血糖，治疗组创面局部应用中药炎敌油，对照组局部应用生肌育红膏，观察患者足溃疡
愈合情况，比较 2 组药物的临床疗效。结果：治疗组愈显率为 95.2%，对照组为 65.8%，治疗组愈显率明显高于对照组，P <0.01，有非
常显著性差异。 结论：用中药炎敌油创面换药治疗糖尿病足溃疡疗效显著，操作简便、安全。
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中图分类号：R%587.1%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%文献标识码：B%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%文献编号： 1671-4040(2007)06-0025-02
%%%%%%%%糖尿病足(DF)是糖尿病的严重并发症，l999年世界卫生
组织(WHO)对糖尿病足的定义是：糖尿病患者由于合并神经
病变及各种不同程度末梢血管病变而导致下肢感染、溃疡形
成和(或)深部组织的破坏 [1]%。随着糖尿病发病率不断增高，糖
尿病足的发病率也随之增加。 中国的糖尿病发病率超过世界
其他任何国家，约有 4%000万糖尿病患者[2]，占全球糖尿病患
者总数的 20%， 预计到 2030年， 中国的糖尿病患者将增至
6%000~7%000万。 糖尿病足是导致糖尿病患者致残、致死的重
要原因，据相关资料报告，85%糖尿病患者的截肢起因于足溃
疡，糖尿病患者的截肢率是非糖尿病患者的 15倍，接受膝以
上截肢的糖尿病足患者的死亡率很高，截肢后 1年死亡率为
30%，5年以内的死亡率达到 70%。糖尿病足溃疡正在威胁着
患者的生存质量及生存寿命，所以对糖尿病足溃疡的预防和
诊治至关重要。 中药炎敌油是由中国医科大学老年病防治研
究中心、沈阳市维康免疫疾病临床医学研究所研制的，具有
活血、解毒、消肿、止痛、生肌、敛口作用，用于治疗糖尿病足
溃疡，可提高糖尿病足溃疡患者的保肢成功率。
1%%%%资料与方法
1.1%%%%一般资料 自 2002年 8月 ~2005年 3月共收治糖尿病

足溃疡患者 83例，随机分为治疗组与对照组。 治疗组 42例，
其中男 31例，女 11例；年龄 41~76岁，平均年龄 51.2岁；糖
尿病病程 4~21年； 创面感染分级：I级 15例，II级 22例，Ⅲ
级 5例。 对照组 41例，其中男 30例，女 11 例，年龄 40~78
岁，平均年龄 53.1岁；糖尿病病程 5~23年；创面感染分级：I
级 14例，II级 23例，Ⅲ级 4例。 2组性别、年龄、病程、血糖
（尿糖）情况、足溃疡的面积、深度等指标，经统计处理，无显
著性差异（P%>0.05），有可比性。
1.2%%%%治疗方法 2组病例均用碘伏消毒创面， 清除坏死组
织，拭净消毒液。 治疗组用炎敌油滴入深部创口，用浸本药液
的无菌纱条填入其中，再用较大的无菌纱布二层浸本药液后
（以不流淌为限）敷于创面，然后用无菌干纱布盖好，固定，每
日换药 1次。 对照组用生肌育红膏，使用方法与治疗组相同。
2组均 4周为 1个疗程，I级患者第 4周统计疗效，II级患者
第 8周统计疗效，Ⅲ级患者第 12周统计疗效。
1.3%%%%诊断标准 83例糖尿病足溃疡患者均为 2型糖尿病，
符合 1999年WHO糖尿病及糖尿病足病变诊断标准[3]%。创面
感染情况的分级标准： 参照 1995年第 1届全国糖尿病足学
术会议修订的《糖尿病足(肢端坏疽)的诊断与治疗(草案)》，将
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糖尿病足分为 0~V级。 0级：皮肤无开放性病灶，常表现为肢
端供血不足，皮肤凉，颜色紫褐，麻木，刺痛，灼痛，感觉迟钝
或丧失，兼有足趾或足的畸形等高危足表现。 I级：肢端皮肤
有开放性病灶，水疱，血疱，鸡眼，或冻伤，或烫伤及其他皮肤
伤引起的皮肤浅溃疡，但病灶尚未波及深部组织。 Ⅱ级：感染
病灶已侵犯深部肌肉组织，常有蜂窝组织炎、多发性脓灶及
窦道形成， 或感染沿肌间隙扩大造成足底足背贯通性溃疡，
脓性分泌物较多，但肌腱韧带尚无破坏。 Ⅲ级：肌腱韧带组织
破坏，蜂窝组织炎融合形成大脓腔，脓性分泌物及坏死组织
增多，但骨质破坏尚不明显。 Ⅳ级：严重感染已造成骨质破
坏、骨髓炎及骨关节破坏或已形成假关节，部分指趾或部分
手足发生湿性或干性严重坏疽。 V级：足的大部或全部感染
或缺血，导致严重的湿性或干性坏死，肢端变黑、尸干，常波
及踝关节及小腿，一般多采取外科高位截肢。 根据溃疡的性
质又可分为湿性坏疽、干性坏疽和混合性坏疽。
1.4%%%%观察项目 治疗前后分别测下述指标：（1）安全性观测：
一般体检项目；血、尿、便常规化验；肝、肾功能，心电图检查；
对创面刺激、过敏反应。（2）疗效性观测：创面面积及深度、脓
性分泌物、伤口愈合时间、血常规白细胞计数、细菌培养、是
否发热等。
1.5%%%%统计学方法 组内及组间两两比较采用 t%检验，计数资
料采用 字2%检验，用 SPSS11.0软件。
2%%%%疗效观察
2.1%%%%%疗效判定标准 参照《新药（中药）临床研究指导原则》
及《中医病证诊断疗效标准》：临床治愈：创面完全愈合，局部
症状消失；显效：创面愈合面积达 70%以上，局部症状明显减
轻；有效：创面愈合面积达 30%以上，局部症状改善；无效：创
面愈合面积在 30%以下，症状无改善。
2.2%%%%2 组患者疗效比较 见表 1。治疗组的治愈率、愈显率明
显优于对照组， P%<0.01。 2组患者疗效比较表明：随着患者足
溃疡感染程度升级，治疗组与对照组患者的愈显率差距明显
拉大，说明治疗组的疗效更为优越。

表 1%%%%2组患者疗效比较 例(%)

创面感染分级 组别 % n %%%%%治愈 显效 有效 无效 愈显率

治疗组 15%%%15(100)%%%%%%%%0%%%%%%%%%%%%0%%%%%%%%%%%%0%%%%%%%%%%%%%15%(100)
%%%%%%%Ⅰ级

对照组 14%%%12(85.7)%%%%%%1(7.1)%%%%1(7.1)%%%%%%0%%%%%%%%%%%%%13(92.8)

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%治疗组 22%%%19%(86.4)%%%%%2%(9.1)%%%1%(4.5)%%%%%0%%%%%%%%%%%%%21%(95.4)%
%%%%%%%Ⅱ级

对照组 23%%%%12(52.2)%%%%%2(8.7)%%%%4(17.4)%%%%5%(21.7)%%14%(60.9)

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%治疗组 5%%%%%%3%(60.0)%%%%%%1(20.0)%%1(20.0)%%%%0%%%%%%%%%%%%%4%(80.0)
%%%%%%%Ⅲ级

对照组 4%%%%%%0%%%%%%%%%%%%%%%%%0%%%%%%%%%%%1(25.0)%%%%3(75.0)%%%0

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%治疗组 42%%%37(88.1)%%%%%%3(7.1)%%%%2(4.8)%%%%%%0%%%%%%%%%%%%%40(95.2)
%%%%%%合计

对照组 41%%%24(58.5)%%%%%%3(7.3)%%%%6(14.6)%%%%8(19.5)%%%27(65.8)

2.3%%%%不良反应 治疗组在治疗过程中未见毒副反应。对照组
亦未见毒性反应，但有 4例在创面周边出现湿疹，有 12例创
面周边有薄结痂，须及时清创，否则不易敛口。
3%%%%讨论

现代医学认为糖尿病足是一种慢性进行性波及到大小
微血管、神经、肌腱、骨骼等部位的病变，一旦发生足部溃疡，
往往迁延难愈，是当今中外临床医生倍感棘手的难题，严重

者需行截肢治疗， 每年的截肢病人中约 50%是糖尿病病人，
给患者和社会带来了沉重的经济负担。 导致糖尿病截肢的首
位原因是足溃疡的不愈合及其并发症[4]，若能及时有效地给
予诊断和治疗， 不但可明显改善糖尿病患者的生活质量，还
可极大地减少相关的医疗支出,具有重要的社会及经济意义。

中医学认为糖尿病足属于中医消渴病之兼证“脱疽”。 关
于消渴病患者并发“脱疽”，唐·孙思邈《千金方》有“消渴之
人，愈与未愈，常思虑有大痈，何者？ 消渴之人必于大骨节间
发生痈疽而卒，所以戒亡在大痈也。 ”的记载。 明·陈实功《外
科正宗》曰“夫脱疽者，外腐而内坏也，此因平昔厚味膏粱熏
蒸脏腑，丹石补药消烁肾水，房劳过度，气结精伤……未疮先
渴，喜冷无度，昏睡舌干，小便频数……已成为疮形枯瘪，内
黑皮焦，痛如刀割，毒传足趾者。 ”说明古代医家早已认识到
糖尿病可以并发肢体坏疽。 糖尿病足属脉络病变，糖尿病日
久耗气伤阴，气阴两虚，气虚则无力推动血液运行，阴虚则血
液煎熬，血行迟缓，脉道不利，津液滞于络中，脏腑失于濡润
滋养，津血停聚互结为络病，其标为瘀血、热毒、痰湿，本为气
血亏虚，故而益气养阴、托里排毒、活血通络、解毒为糖尿病
足的重要治法。

炎敌油由紫草、黄芪、当归等组成，其中紫草以活血、解
毒为专攻，旨在解毒，化瘀，消肿痛；黄芪补气，固表，利尿，托
毒排脓，敛疮生肌，《神农本草》谓其“主痈疽久败疮，排脓止
痛”，为“疮疡圣药”；当归补血活血、调络止痛，主治痈疽疮
疡，跌打损伤。 诸药合用更增强其活血、解毒、消肿、止痛、生
肌、敛口等功效。 临床药理学研究表明炎敌油具有广普抑菌
作用， 对革兰氏阳性菌和革兰氏阴性菌均有较强的抗菌活
性，对某些真菌和病毒也有显著抑制作用。 炎敌油具有如下
特点：（1）具有小极性、亲脂性，通透性好，药物容易渗透到破
损组织中，促进新鲜肉芽组织生长；（2）有极好的流动性，药
物能均匀的分布整个创面， 特别对深部创口的治疗是膏剂、
散剂所无法比拟；（3）本药为油剂，与溃疡面接触后形成并维
持一种湿润环境，促进肉芽组织生长，换药不仅没有疼痛而
且不损伤肉芽，又是水剂所不及；（4）本药能使溃疡面分泌物
被吸附到纱布上，让溃疡面保持清新，促进创口愈合。

综上所述， 临床应用中药炎敌油治疗糖尿病足溃疡，能
促进创口较快愈合，治疗效果显著，提高了糖尿病足溃疡患
者的保肢成功率，操作简便、安全，无不良反应，是治疗糖尿
病足溃疡较为理想的外用中药。
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%%%%%%%%更正：本刊 2007年第 5期 92页《格列齐特缓释片治疗 2型糖尿病的临床研究近况》一文，文中作者丁平、查伟单位江西国
药有限责任公司应为：江西制药有限责任公司，特此更正。
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