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四妙勇安汤合四藤一仙汤内服外敷辅助治疗糖尿病足的
临床研究
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摘要：目的：探讨四妙勇安汤合四藤一仙汤内服外敷辅助治疗糖尿病足的临床效果。方法：采用简单随机抽样法选取 2017 年
5 月 ~2020 年 10 月收治的 63 例糖尿病足患者，分为对照组 31 例和观察组 32 例。对照组接受前列地尔联合硫辛酸治疗，观察组在

对照组基础上联合四妙勇安汤合四藤一仙汤内服外敷辅助治疗，持续治疗 28%d。 比较两组治疗前、治疗后中医证候积分、踝臂血压

指数、腓总神经传导速度、足背动脉血流速度、血清肿瘤坏死因子 -α、白细胞介素 -6 水平及晚期糖基化终末产物水平。 结果：两组

治疗后，中医证候积分、血清肿瘤坏死因子 -α、白细胞介素 -6 水平及晚期糖基化终末产物水平均较治疗前降低，且观察组较对照

组低；两组足背动脉血流速度、踝臂血压指数、腓总神经传导速度均较治疗前提高，且观察组较对照组高（P＜0.05）。结果：应用四妙

勇安汤合四藤一仙汤内服外敷辅助治疗可有效改善糖尿病足患者临床症状，促进足部血流循环，提高神经传导速度，抑制炎症反

应，控制病情进展。
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糖尿病足是糖尿病常见的严重并发症之一，临
床主要表现为足部溃疡、坏疽等症状，可引发感染，
严重降低患者生活质量[1]。 前列地尔可减少尿白蛋
白渗出，但易产生不良反应。 硫辛酸是一种类似维
生素物质，能够能改善葡萄糖代谢，多用于糖尿病的
治疗，但使用后会出现病情反复。 中医学认为，糖尿
病足属“疮疡、脱疽”范畴，主要治疗原则应以益气通
络、活血祛瘀、清热解毒为主。 四妙勇安汤合四藤一
仙汤含有金银花、黄柏等多味中药，具有补气益气、
活血通络、除湿解毒功效。 本研究旨在探讨糖尿病
足患者应用四妙勇安汤合四藤一仙汤内服外敷辅助
治疗的临床效果。 现报道如下：
1%%%%资料与方法
1.1%%%%一般资料 采用简单随机抽样法将河南省洛
阳正骨医院 2017年 5月 ~2020年 10月收治的 63
例糖尿病足患者分为对照组 31例和观察组 32例。
观察组男 18 例， 女 14 例； 年龄 42~80 岁， 平均
（68.12±3.31）岁；病程 2~8 年，平均（5.15±2.34）
年。 对照组男 16例，女 15例；年龄 43~78岁，平均
（68.53±3.42）岁；病程 2~8 年，平均（5.15±2.34）
年。 两组一般资料比较， 差异无统计学意义（P＞
0.05），具有可比性。 本研究经医院医学伦理委员会
审核批准。
1.2%%%%诊断标准 西医诊断标准：参考《糖尿病足国
际临床指南》[2]相关诊断标准；中医诊断标准：参考
《糖尿病足中医诊疗标准》[3]中相关诊断标准。 纳入
标准：符合以上中西医诊断标准；患者及其家属知情
同意；近期未接受对本研究产生影响的药物或物理
治疗。 排除标准：既往有足溃疡病史者；临床数据不

完整者；合并肝、肾功能障碍者。
1.3%%%%治疗方法 对照组给予注射用前列地尔（国药
准字 H33022151）静脉滴注，将 100%滋g前列地尔溶
于 250%ml生理盐水，100%滋g/次，1次 /d；硫辛酸胶囊
（国药准字 H20133253）口服，0.3%g/次，3次 /d。 观察
组在对照组基础上联合四妙勇安汤合四藤一仙汤内
服外敷辅助治疗，方剂组成：钩藤、海风藤、黄柏、鸡
血藤、金银花、忍冬藤各 20%g，当归、黄芪、威灵仙、玄
参、丹参、牛膝、川芎各 15%g，桂枝 10%g，甘草 6%g，加
水煎至 400%ml，200%ml/次，2次 /d，1剂 /d；另 1剂研
磨成粉，过 150目筛，取香油调和，敷于红肿病变区
域，厚度为 1.5%cm，1次 /d。 两组均持续治疗 28%d。
1.4%%%%观察指标 （1）中医证候积分，根据《中医病证
诊断疗效标准》[4]评估患者皮肤瘙痒、干而无汗、动
脉搏动减弱、 口渴等症状， 采用 4级评分法， 总分
0~4分，得分越高表示患者临床症状越严重。（2）腓
总神经传导速度、 踝臂血压指数、 足背动脉血流速
度， 应用经颅多普勒超声技术检测足背动脉血流速
度、踝臂血压指数；采用肌电图分析仪测定腓总神经
传导速度。（3）炎症介质指标及晚期糖基化终末产物
水平， 炎症介质指标包括血清肿瘤坏死因子 -α
（TNF-α）、白细胞介素 -6（IL-6）水平。 采集两组患者
治疗前后 4%ml静脉血， 将其置于离心装置中 3%000%
r/min速率、时间 15%min后，取血清，采用酶联免疫
吸附法检测。
1.5%%%%统计学方法 数据处理采用 SPSS22.0统计学
软件分析，计量资料以（x%±s）表示，采用 t检验，计
数资料用率表示，采用 字2%检验。 P＜0.05表示差异有
统计学意义。
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2.2%%%%两组足背动脉血流速度、踝臂血压指数、腓总
神经传导速度比较 治疗后两组足背动脉血流速

度、踝臂血压指数、腓总神经传导速度均较治疗前提
高，且观察组高于对照组（P＜0.05）。 见表 2。

2%%%%结果
2.1%%%%两组治疗前后中医证候积分比较 两组治疗

后皮肤瘙痒、干而无汗、动脉搏动减弱、口渴评分均较
治疗前降低，且观察组较对照组低（P＜0.05）。见表 1。

组别 n %%%%%%%%%%%%%%%皮肤瘙痒
治疗前 治疗后

%%%%%%%%%%%%%%%干而无汗
治疗前 治疗后

%%%%%%%%%%%动脉搏动减弱
治疗前 治疗后

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%口渴
治疗前 治疗后

对照组
观察组
t
P

31
32

2.64±0.24
2.65±0.23
0.169
＞0.05

0.74±0.17*
0.62±0.09*
3.517
＜0.05

2.54±0.11
2.57±0.14
0.944
＞0.05

0.74±0.12*
0.62±0.07*
4.867
＜0.05

2.54±0.12
2.56±0.13
0.634
＞0.05

0.82±0.10*
0.62±0.09*
8.350
＜0.05

2.67±0.15
2.69±0.14
0.547
＞0.05

0.76±0.15*
0.61±0.08*
4.947
＜0.05

表 1%%%%两组治疗前后中医证候积分比较（分，x%±s）

注：与同组治疗前比较，*P＜0.05。

表 2%%%%两组足背动脉血流速度、踝臂血压指数、腓总神经传导速度比较（x%±s）

注：与同组治疗前比较，*P＜0.05。

组别 n 足背动脉血流速度（cm/s）
治疗前 治疗后

踝臂血压指数
治疗前 治疗后

腓总神经传导速度（m/s）
治疗前 治疗后

对照组
观察组
t
P

31
32

49.67±4.13
49.69±4.07
0.019
＞0.05

53.54±5.47*
57.28±7.59*
2.238
＜0.05

0.76±0.04
0.78±0.05
1.750
＞0.05

1.13±0.08*
1.23±0.11*
4.115
＜0.05

32.34±2.76
32.17±2.83
0.241
＞0.05

36.42±3.39*
39.87±4.35*
3.504
＜0.05

2.3%%%%两组血清 TNF-α、IL-6 及晚期糖基化终末产物
水平比较 两组治疗后血清 TNF-α、IL-6及晚期糖

基化终末产物水平均较治疗前降低， 且观察组较对
照组低（P＜0.05）。 见表 3。

组别 n TNF-α（ng/L）
治疗前 治疗后

IL-6（pg/ml）
治疗前 治疗后

晚期糖基化终末产物水平（滋g/L）
治疗前 治疗后

对照组
观察组
t
P

31
32

24.87±2.18
24.86±2.16
0.018
＞0.05

13.65±1.53*
7.36±1.67*
15.576
＜0.05

57.64±5.04
57.44±5.03
0.158
＞0.05

16.54±2.07*
8.24±1.09*
20.003
＜0.05

95.37±8.46
94.27±8.53
0.514
＞0.05

65.42±5.27*
44.83±3.15*
18.893
＜0.05

表 3%%%%两组血清 TNF-α、IL-6及晚期糖基化终末产物水平比较（x%±s）

注：与同组治疗前比较，*P＜0.05。

3%%%%讨论
糖尿病足具有发病率、致死率高等特点，给家庭

与社会带来沉重负担， 且严重威胁患者生命安全。
前列地尔血管活性作用较强，可在一定程度上缓解
患者的临床症状，但安全性较低，且长期使用可产生
耐药性，影响预后。 硫辛酸属于天然抗氧化剂，可消
除加速老化与致病自由基，但存在效果欠佳、安全性
较低等不足。

中医学认为，糖尿病足病因是失养亏虚、阴虚内
热、阴液阴津受损，进而血脉瘀滞、经络痹阻，长期血
流阻滞致肢端失养，出现脉痹、脱疽症状，加重筋骨
皮肉失养，而脾胃损伤导致健运失司，毒、瘀、邪、湿
等聚集并阻塞下肢，造成肢端红肿、溃烂、坏死[5]。 四
妙勇安汤合四藤一仙汤中金银花、忍冬藤、玄参具有
清热解毒、凉血化瘀之功效；黄柏泻火解毒；海风藤
活血通脉；鸡血藤、当归补血活血；钩藤、威灵仙息风
止痉；黄芪益气固表、排毒化脓；丹参、川芎清神安
心、活血祛瘀；桂枝发汗；牛膝补肾、强筋；甘草调和
诸药。 诸药合用可发挥活血祛瘀、补气、清热、解毒

功效。本研究结果显示，治疗后，两组皮肤瘙痒、干而
无汗、动脉搏动减弱、口渴评分等中医证候积分均较
治疗前降低，足背动脉血流速度、踝臂血压指数、腓
总神经传导速度均较治疗前升高， 且观察组优于对
照组， 表明四妙勇安汤合四藤一仙汤内服外敷辅助
治疗可有效提高糖尿病足患者临床疗效， 提高神经
传导速度。 血清 TNF-α、IL-6均为炎症介质，其水平
升高表明机体炎症反应加剧，病情加重。 晚期糖基化
终末产物是过量的糖和蛋白质结合产物，可间接诱导
炎症介质释放，加重机体炎症反应。 现代药理学研究
表明，川芎嗪可通过清除体内的氧自由基发挥修复受
损神经细胞的作用，进而可抑制炎症介质表达[6]。本研
究结果还显示，治疗后观察组患者血清 TNF-α、IL-6
及晚期糖基化终末产物水平均低于对照组， 表明四
妙勇安汤合四藤一仙汤内服外敷辅助治疗可有效缓
解糖尿病足患者机体炎症反应，控制病情进展。

综上所述， 应用四妙勇安汤合四藤一仙汤内服
外敷辅助治疗可有效改善糖尿病足患者临床症状，
促进足部血流循环，提高神经传导（下转第 103页）
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（上接第 15页）速度，抑制炎症反应，控制病情进展，
值得临床推广应用和进一步研究。
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2.2%%%%两组治疗前后炎症介质、PCT 水平对比 治疗
后，与对照组比较，观察组 PCT、IL-6及 CRP水平均
较低（P＜0.05）。 见表 2。

表 2%%%%两组治疗前后炎症介质、PCT水平对比（x%±s）

2.3%%%%两组不良反应对比 两组不良反应相比较，差
异无统计学意义（P＞0.05）。 见表 3。

表 3%%%%两组不良反应对比[例（%）]

3%%%%讨论
扁桃体位于消化道和呼吸道的交汇处，可产生

淋巴细胞和抗体，具有抗菌、抗病毒的防御功能，但
易感染溶血性链球菌、肺炎球菌等细菌，从而导致急
性扁桃体炎。 此外，因儿童抵抗力低下易受隐藏在
扁桃体隐窝下的病原体侵袭，引发急性扁桃体炎[5]。

本研究结果显示，与对照组比较，观察组治疗总
有效率较高，PCT及炎症介质 IL-6、CRP水平较低，
提示小儿青翘颗粒联合盐酸克林霉素棕榈酸酯治疗
小儿急性扁桃体炎可以减轻炎症反应， 提高疗效。
盐酸克林霉素棕榈酸酯是克林霉素的衍生物，经机
体代谢后产生的克林霉素可直接作用于细菌的核糖
体，从而抑制细菌蛋白质的合成，引起细菌凋亡。 尤
其克林霉素对引发急性扁桃体炎的葡萄球菌、肺炎
链球菌等病原体具有较高选择性，即便是部分产生
耐红霉素的葡萄球菌也具有良好的抗菌效果[6]。 但
盐酸克林霉素棕榈酸酯对胃肠道具有一定副作用，
也可导致药物性皮疹、轻微的中性粒细胞减少等不
良反应，因此使用时要严格控制剂量，对于一般感染
患儿剂量评估以 8~16%mg/kg为标准，对于重症感染

则以 17~25%mg/kg为标准。 中医学认为急性扁桃体
炎是因气候变化导致机体寒热失调，引起肺卫不固，
病邪从口鼻入侵犯咽喉，或因外感风热未及时治疗，导
致邪毒进入肺胃，机体无力脱毒，且虚火上灼引发[7~8]。
小儿青翘颗粒是一种中成药，主要成分包括金银花、
连翘、葛根、大青叶、山豆根、柴胡、甘草，其中金银花
归肺、心、胃经，可清热解毒、凉散风热；连翘归肺、
心、小肠经，可消肿散结；葛根归脾、胃经，可解肌退
热、升阳止泻；大青叶归心、胃经，可凉血消斑；山豆
根归肺、胃经，可消肿利咽；柴胡归肝、胆经，可和解
表里；甘草归心、肺、脾、胃经，可祛痰止咳、调和诸
药；诸药合用可奏疏风清热、解毒利咽之效[9~10]。 此
外，小儿青翘颗粒药效温和，偶见腹痛、便稀，安全可
靠。本研究结果还显示，两组不良反应发生率无明显
差异，提示在小儿急性扁桃体炎患儿的治疗中，采用
小儿青翘颗粒联合盐酸克林霉素棕榈酸酯治疗不会
增加不良反应发生，安全性较高。

综上所述， 对小儿急性扁桃体炎患儿采用小儿
青翘颗粒联合盐酸克林霉素棕榈酸酯治疗可以有效
减轻炎症反应，改善临床症状，降低患儿痛苦，促进
患儿转归，且安全性较高。
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时间 组别 n PCT（ng/ml） %%IL-6（ng/ml） %%CRP（mg/L）

治疗前

治疗后

对照组
观察组
t
P
对照组
观察组
t
P

53
53

53
53

13.27±2.69
12.58±2.47
1.376
0.172
3.12±0.64
0.38±0.18
30.004
0.000

227.75±35.42
229.34±36.17
0.229
0.820
82.91±9.26
35.71±7.84
28.321
0.000

%%15.92±3.11
%%15.87±3.07
%%0.083
%%0.934
%%9.53±1.57
%%6.42±1.41
%%10.729
%%0.000

组别 n 呕吐 药物性皮疹 肝功能异常 %%%%%总发生

对照组
观察组
字2%%%%%%%%%
P

53
53

%%1（1.89）
2（3.77）

%1（1.89）
1（1.89）

0（0.00）
1（1.89）

%%%%%2（3.77）
4（7.55）
0.707

%%%%%0.401
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