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通络愈足
!

号方治疗糖尿病足患者的临床疗效观察"
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"摘要#

!

目的
!

观察通络愈足
!

号方治疗糖尿病足"

4̀

$患者的临床疗效及其作用机制%方法
!

)%

例
4̀

患者分为观察组

和对照组!每组
'%

例%两组均予胰岛素和"或$降糖药物等西医综合治疗!以平稳控制血糖%对照组给予甲钴胺片治疗%观察组

在上述治疗基础上给予通络愈足
!

号方治疗%两组均治疗
0

周为
$

个疗程!治疗
'

个疗程后评价疗效%比较两组临床疗效及治

疗前后患者踝臂指数及神经传导速度'血液流变学和血脂'血清细胞因子及不良反应情况%结果
!

经治疗后!观察组临床总有效

率为
(%&%_

!高于对照组的
)'&'_

"

"

1

k6&()'

!

!

$

%&%6

$%两组治疗后患者踝臂指数'神经传导速度'血液流变学指标和血脂水

平均较治疗前改善"

!

$

%&%6

$%经治疗后!两组患者血清肿瘤坏死因子
.

(

"

IF̀.

(

$及血管内皮生长因子"

;?Z̀

$水平较治疗前下

降!而抗凝血酶
.

"

>I.

.

$水平较治疗前升高"

!

$

%&%6

$%观察组各项指标改善程度均优于对照组"

!

$

%&%6

$%两组患者治疗期

间均未出现严重不良反应!顺利完成治疗%结论
!

通络愈足
!

号方对
4̀

具有良好的临床疗效!可显著改善
4̀

患者肢体的缺血

状态和神经传导功能%

"关键词#

!

通络愈足
!

号方#糖尿病足#肿瘤坏死因子
.

(

#血管内皮生长因子#抗凝血酶
.
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糖尿病足$

!#OGKL#RQ""L

#

4̀

&是糖尿病患者因周围神经病

变与外周血管疾病合并过高的机械压力所导致的足部软组织

及骨关节系统被破坏#进而出现的一系列足部问题#轻者以神

经症状为主#若不及时治疗#可发展至溃疡)感染)血管疾病

等'

$.1

(

#严重者可导致足部的坏疽#需通过远端截肢来控制疾病

的发展*近年来#随着糖尿病的发病率逐年升高#

4̀

的发病率

也呈逐年升高趋势*由于
4̀

的致残率较高#严重影响患者生

活质量#且迁延难愈#给社会和家庭带来沉重的经济负担*因

此#

4̀

的早期预防和治疗具有重要的意义*本研究自拟通络

愈足
!

号方辨证加味治疗
4̀

患者#取得较好临床效果#现报

道如下*

@

!

资料与方法

@&@

!

一般资料
!

选择
1%$1

年
$

月至
1%$0

年
$1

月于本院住

院治疗的
4̀

患者
)%

例#其中#男
1-

例#女
''

例%年龄
0)

&

-(

岁#平均$

6-&(e$'&)

&岁%糖尿病病程
1&)

&

1$&-

年#平均

$

$-&/e1&)

&年%

4̀

病程
$1

&

1$6!

#平均$

6/&-e$0&)

&

!

*所

有患者均符合
$(((

年
J9b

关于
1

型糖尿病的诊断标准#且

根据
$((6

年中华医学会糖尿病学会第
$

届全国糖尿病足学术

会议制定的-糖尿病足$肢端坏疽&检查方法及诊断标准.确诊

为
4̀

#按照
JO

U

,KD

分级均属
%

级*同时根据中国中医药学

会消渴病专业委员会辨证诊断标准进行中医辨证#证属气阴两

虚兼血瘀型*并排除存在严重肝肾障碍)超声显示足背动脉完

//00

重庆医学
1%$-

年
$$

月第
0)

卷第
'1

期

"

基金项目$国家自然科学基金资助项目$

/$1)%)%%

&%贵州省国际科技合作计划项目'黔科合作
Z

字$

1%$$

&

-%1$

号(%贵州省中医药管理局

中医药)民族医药科学技术研究课题$

[f]]1%$'.1/

&*

!

作者简介$刘祥秀$

$(-0̂

&#副教授)副主任医师#本科#主要从事内分泌疾病的中西医临

床诊治*



全闭塞及无法配合治疗患者*入组前所有患者均知情同意#并

签署知情同意书#且本研究已经本院医学伦理委员会批准*采

用随机数字表法将患者随机分为观察组和对照组#每组各
'%

例*两组患者在年龄)性别)糖尿病病程及
JO

U

,KD

分级等方

面比较差异无统计学意义$

!

'

%&%6

&#具有可比性*

@&A

!

方法
!

对照组给予糖尿病健康教育)运动疗法)饮食控

制)口服降糖药物或皮下注射胰岛素控制血糖)抗菌药物控制

感染)扩张血管)活血)改善末梢循环)抗凝治疗等西医综合治

疗#同时予甲钴胺片每次
6%%

%

U

#每日
'

次#口服%观察组患者

在上述治疗基础上给予本院协定处方通络愈足
!

号方治疗#方

剂组成!黄芪
'%

U

#党参
$6

U

#生地
1%

U

#赤芍
$1

U

#当归
$1

U

#

丹参
$6

U

#川芎
$6

U

#葛根
$6

U

#玄参
$6

U

#知母
$1

U

#桂枝
$1

U

#路路通
$1

U

#地龙
(

U

#水煎服#每日
$

剂#分早晚服用*两组

均治疗
0

周为
$

个疗程#治疗
'

个疗程后评价疗效*

@&A&@

!

临床疗效判定
!

依据-中药新药临床研究指导原则.

'

'

(

的中医症候评分标准进行疗效评定#评价标准!显效#若下肢麻

木)疼痛等临床症状和体征基本消失或显著改善#且综合征疗

效减分率大于或等于
-%_

#神经电生理检测指标改善大于

$%_

和$或&踝臂指数水平改善大于
$%_

%有效#若临床症状及

体征有所好转#综合征疗效减分率大于或等于
'%_

和神经电

生理检测指标改善大于
6_

和$或&踝臂指数水平改善大于

6_

%无效#临床症状及体征无改善#上述指标达不到上述标准*

临床总有效率
k

$显效
X

有效&"总例数
N$%%_

*比较两组患

者临床疗效*

@&A&A

!

临床症状改善情况
!

观察并记录两组患者肢体疼痛#

局部压痛#肢端感觉异常及皮肤温度觉异常等临床症状及体征

的改善情况#比较两组患者临床症状改善情况*

@&A&B

!

踝臂指数及神经传导速度变化
!

保持室温在
11

&

16c

#嘱患者勿吸烟#休息
6E#,

后#采用日本欧姆龙动脉硬

化检测仪装置录入患者性别)年龄)身高)体质量等信息后#嘱

患者保持安静#保持去枕平卧位#双手置于身体两侧#将血压袖

带绑于四肢踝部#测量收缩压#重复测量
1

次#以最后
$

次数据

为最终结果*以单侧肱动脉收缩压与双侧肱动脉收缩压的最

高值之比作为单侧
>A:

值#取两侧最低值作为患者的
>A:

*

若
>A:

$

%&(

认为
>A:

异常*采用麦
\K

SB

"#,L

型肌电仪进行

肌电图检查#检测治疗前后腓总神经)腓浅神经的运动神经传

导速度$

7F3;

&和胫神经)正中神经的感觉神经传导速度

$

8F3;

&变化*计算并比较两组患者踝臂指数和神经传导

速度*

@&A&C

!

血糖控制情况
!

分别于治疗前后嘱患者禁食至少
/2

#

采集空腹血标本#采用葡萄糖氧化酶法检测空腹血糖$

ÀZ

&#

采用高效液相色谱法测定糖化血红蛋白$

9G>$R

&控制情况*

同时#抽血完毕后嘱患者口服
-6

U

无水葡萄糖#

12

后再次采

集静脉血#检测患者餐后
12

血糖$

<AZ

&*观察并比较两组患

者
ÀZ

)

<AZ

)

9G>$R

等指标控制情况*

@&A&D

!

血液流变学和血脂变化
!

分别于治疗前后采用患者清

晨空腹肘静脉血#采用自动血液黏度仪测定血液流变学指标!

全血比黏度高切$

A;9

&)全血比黏度低切$

A;=

&)血浆黏度

$

<;

&)红细胞压积$

93I

&)纤维蛋白原$

ÀZ

&%全自动生化分

析仪测定两组患者血脂变化!总胆固醇$

I3

&)三酰甘油$

IZ

&)

高密度脂蛋白胆固醇 $

94=.3

&和低密度脂蛋白胆固醇

$

=4=.3

&*

@&A&E

!

血清细胞因子变化
!

分别于治疗前后采集患者肘静脉

血
0E=

#离心分离血清#采用酶联免疫吸附法$

?=:8>

&检测并

比较两组患者血清肿瘤坏死因子
.

(

$

IF̀.

(

&)抗凝血酶
.

$

>I.

.

&及血管内皮生长因子$

;?Z̀

&水平变化#

IF̀.

(

)

>I.

.

及

;?Z̀ ?=:8>

试剂盒均由武汉博士德生物有效公司提供$批

号分别为
1%$$&/&1%

)

1%$$&(&$%

)

1%$$&(&1%

&*

@&A&M

!

不良反应
!

分别于治疗前后检测两组患者的血)尿)大

便常规及肝功能)肾功能)血压及心电图等变化#观察并记录不

良反应发生情况*

@&B

!

统计学处理
!

采用
8<88$'&%

统计软件进行数据分析*

计量资料采用
Ge>

表示#两组间均数比较采用两独立样本
:

检验#同组干预前后均数比较采用配对
:

检验*计数资料用率

表示#比较采用
"

1 检验#以
!

$

%&%6

为差异有统计学意义*

A

!

结
!!

果

A&@

!

两组临床疗效比较
!

观察组显效
$-

例#有效
$%

例#无效

'

例%对照组显效
$%

例#有效
(

例#无效
$$

例*观察组临床总

有效率为
(%&%_

#高于对照组的
)'&'_

#差异有统计学意义

$

"

1

k6&()'

#

!

$

%&%6

&*

A&A

!

两组临床症状改善情况比较
!

经治疗后#两组患者临床

症状均改善#差异有统计学意义$

!

$

%&%6

&#观察组改善程度

优于对照组$

!

$

%&%6

&#见表
$

*

A&B

!

两组踝臂指数和神经传导速度比较
!

经治疗后#观察组

患者踝臂指数较治疗前好转#差异有统计学意义$

!

$

%&%6

&*

而对照组治疗前后踝臂指数比较差异无统计学意义$

!

'

%&%6

&*治疗后#观察组患者神经传导速度较治疗前好转#差异

有统计学意义$

!

$

%&%6

&*观察组改善程度优于对照组$

!

$

%&%6

&#见表
1

*

A&C

!

两组患者血糖控制情况比较
!

两组患者均在
ÀZ

)

<AZ

)

9G>$R

等指标达到稳定后入组进行相关研究*经治疗后#两

组患者
ÀZ

)

<AZ

)

9G>$R

等各项指标均有所改善#但与治疗

前相比#差异无统计学意义$

!

'

%&%6

&#见表
'

*

表
$

!!

两组治疗后症状改善情况比较

临床症状
观察组

'

显效$

'

& 有效$

'

& 有效率$

_

&

对照组

'

显效$

'

& 有效$

'

& 有效率$

_

&

肢体疼痛
10 $1 ( /-&6

O

1) $% ) )$&6

局部压痛
16 $$ $$ //&%

O

10 ( ( -6&%

肢端感觉异常
11 $% $$ (6&6

O

1% / 6 )6&%

皮肤温度觉异常
$- / ) /1&0

O

$/ / 0 ))&-

腱反射
$0 - 6 /6&-

O

$6 6 6 ))&-

!!

O

!

!

$
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#与对照组比较
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表
1

!!

两组踝臂指数和神经传导速度比较&

Ge>

'

组别 时间 踝臂指数
8F3;

胫神经 正中神经

7F3;

腓浅神经 腓总神经

观察组 治疗前
%&-($e%&$16 ')&(-e0&'' 00&$1e0&11 '-&')e'&66 '/&))e6&1)

治疗后
%&($0e%&$61

O

0)&%(e'&$)

OG

6/&0'e0&(-

OG

0/&1/e0&1'

OG

6%&$(e1&-)

OG

对照组 治疗前
%&--/e%&$$' '-&$)e'&-) 06&)0e'&%- '-&$$e0&6- '-&10e6&1/

治疗后
%&-/1e%&$0- 0%&)-e'&%(

O

6%&$1e0&0/

O

0$&(-e'&((

O

01&1)e1&'6

O

!!

O

!

!

$

%&%6

#与治疗前比较%

G

!

!

$

%&%6

#与对照组比较

表
'

!!

两组血糖控制情况比较&

Ge>

'

组别 时间
ÀZ

$

EE"M

"

=

&

<AZ

$

EE"M

"

=

&

9G>$R

$

_

&

观察组 治疗前
)&-/e%&)) -&6(e$&') )&-1e%&-0

治疗后
)&00e%&/( -&')e$&1' )&06e%&/(

对照组 治疗前
)&/6e%&-0 -&)(e$&)/ )&)/e%&((

治疗后
)&)6e%&/$ -&0)e$&'( )&6-e%&)-

A&D

!

两组患血液流变学指标变化比较
!

治疗前#两组患者血

液流变学指标比较差异无统计学意义$

!

'

%&%6

&*经治疗后#

两组患者血液流变学指标均较治疗前改善#差异有统计学意义

$

!

$

%&%6

&*观察组改善程度优于对照组$

!

$

%&%6

&#见表
0

*

A&E

!

两组患者血脂水平变化比较
!

治疗前#两组患者血脂水

平比较差异无统计学意义$

!

'

%&%6

&*经治疗后#除
94=.3

外#两组患者各项血脂指标均较治疗后改善#差异有统计学意

义$

!

$

%&%6

&*观察组改善程度优于对照组$

!

$

%&%6

&#

见表
6

*

A&M

!

两组患者血清细胞因子变化比较
!

治疗前#两组患者血

清
IF̀.

(

)

>I.

.

及
;?Z̀

比较差异无统计学意义$

!

'

%&%6

&*经治疗后#血清
IF̀.

(

及
;?Z̀

水平下降#而
>I.

.

水平升高#与治疗前相比#差异有统计学意义$

!

$

%&%6

&*观

察组改善程度优于对照组$

!

$

%&%6

&#见表
)

*

表
0

!!

两组患者治疗前后血液流变学指标比较&

Ge>

'

组别 时间
A;9

$

E<O+

&

A;=

$

E<O+

&

<;

$

E<O+

&

93I

$

_

&

ÀZ

$

U

"

=

&

观察组 治疗前
6&/)e%&/- $'&16e0&$0 1&$0e%&6) 0(&//e)&0) 0&06e$&(-

治疗后
0&$'e%&6(

OG

/&-)e1&$6

OG

$&06e%&'-

OG

'-&/)e'&'-

OG

1&((e$&1$

OG

对照组 治疗前
6&($e$&%1 $'&0-e'&(/ 1&1'e%&-) 0/&$1e6&(- 0&))e$&'%

治疗后
0&((e%&/$

O

$%&66e0&)'

O

$&-6e%&01

O

0%&1'e6&$'

O

'&'6e$&%0

O

!!

O

!

!

$

%&%6

#与治疗前比较%

G

!

!

$

%&%6

#与对照组比较

表
6

!!

两组患者治疗前后血脂水平比较&

Ge>

'

组别 时间
IZ

$

EE"M

"

=

&

I3

$

E"M

"

=

&

=4=.3

$

EE"M

"

=

&

94=.3

$

EE"M

"

=

&

观察组 治疗前
'&66e%&-/ )&-6e%&-/ 0&$6e%&() $&$'e%&66

治疗后
1&$'e%&)(

OG

0&)-e%&(0

OG

'&%'e%&)-

OG

$&1$e%&0-

OG

对照组 治疗前
'&00e%&(1 )&)/e%&/6 0&10e%&(( $&$6e%&)/

治疗后
1&((e%&))

O

6&-(e$&%'

O

'&6-e%&6/

O

$&0'e%&)/

O
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O

!

!

$

%&%6

#与治疗前比较%

G

!

!

$

%&%6

#与对照组比较

表
)

!!

两组患者血清细胞因子变化比较&

Ge>

'

组别 时间
IF̀.

(

$

,

U

"

=

&

>I.

.

$

_

&

;?Z̀

$

BU

"

E=

&

观察组 治疗前
$)&(6e-&(' )-&')e/&)6 '$0&)/e'/&((

治疗后
)&'-e'&1'

OG

//&1)e$1&'$

OG

$(/&6-e''&1)

OG

对照组 治疗前
$-&11e/&'6 )/&('e(&$' '1/&$1e0%&$)

治疗后
(&0)e6&''

O

-0&$0e(&%$

O

10/&(6e')&$'

O

!!

O

!

!

$

%&%6

#与治疗前比较%

G

!

!

$

%&%6

#与对照组比较

A&O

!

两组不良反应比较
!

两组患者治疗期间均未出现严重不

良反应#顺利完成治疗*

B

!

讨
!!

论

!!

4̀

是糖尿病的严重并发症之一#主要是在神经病变)周围

血管病变及代谢紊乱和感染等多种因素作用下导致血管内皮

功能异常及血液流变学改变#出现足部或下肢组织破坏的一种

病理状态#严重者可导致足部溃疡)坏死#需要截肢才能控制感

染'

0

(

*目前
4̀

的治疗包括积极控制血糖)抗血小板聚集)降

低血黏稠度)改善微循环)控制感染及局部清创等综合治

疗'

6.)

(

#但效果并不理想*根据
JO

U

,KD

分级#

%

级
4̀

是指发
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生足部溃疡高危因素的足#但无溃疡*目前我国的
4̀

临床工

作主要集中在重症
4̀

的治疗中#但
4̀

一旦出现溃疡#即使经

过积极有效的治疗#效果也不理想*因此#

4̀

的治疗应防重于

治*以预防溃疡发生的
%

级
4̀

的治疗开始*

4̀

属传统中医的+消渴脱疽,范畴#其病机主要是消渴病

日久#导致气血阴阳俱损#气虚鼓动无力#血虚无以充盈血脉#

导致血脉淤滞#日久损伤阳气#不能温煦#出现四肢皮肤暗淡#

疼痛#麻痹#皮温下降等表现*故治当以益气滋阴养血#温阳祛

瘀通脉为主要治则*本院协定处方通络愈足
!

号方是在此治

疗基础上结合多为名老中医治疗
4̀

的临床经验拟定而成#方

中黄芪补气温阳#党参补中益气生津#以滋气血生化之源#共为

方中君药%生地)当归)赤芍生津补血活血#丹参活血化瘀#川芎

行气活血#为血中之气药#气行则血行#玄参)知母养阴生津降

火#共为臣药%葛根生津止渴)去瘀生新#桂枝温阳#路路通)地

龙祛风化瘀通络#为佐使药#诸药合用#即补气滋阴养血治其

本#又兼活血化瘀)温阳通脉治其标#达到标本同治*现代药理

研究显示#方中黄芪)生地)葛根)丹参)知母及党参等药均具有

良好的降血糖作用*本研究结果显示#观察组临床症状改善情

况显著优于对照组#临床总有效率高于对照组#提示通络愈足

!

号方治疗
%

级
4̀

临床疗效确切#可显著改善患者临床

症状*

结果还显示#观察组患者的踝臂指数和神经传导功能改善

程度均显著优于对照组#提示本方有利于提高下肢的肌肉活力

和神经的敏感性#改善
4̀

患者神经传导功能*同时#观察组

在改善血流动力学和控制血脂方面均显著优于对照组#说明本

方可改善
4̀

患者肢体血流状态和血管舒缩状态#降低血液黏

度#从而改善患肢的血液循环#提高局部血供#延缓局部动脉粥

样硬化进展#改善其缺血状态*

4̀

的发病机制较为复杂#在其发病过程中#多种细胞因子

参与并促进了
4̀

的发生发展*

IF̀.

(

是参与机体炎性反应

过程的常见细胞因子#在机体的抗肿瘤)感染和促进组织修复

中均发挥重要作用*研究发现#

4̀

患者体内
IF̀.

(

水平可显

著升高#其可能参与了糖尿病下肢血管病变的发生发展#同时

还可能与胰岛素抵抗)血管内皮功能损伤#血管粥样硬化等多

个病理过程有关'

-

(

*

>I.

.

是人体重要的抗凝因子#研究发

现#

4̀

患者血管内皮功能受损可直接激活内外凝血途径#导致

>I.

.

被大量消耗并生成障碍'

/.(

(

#因此#检测
>I.

.

水平可反

映
4̀

患者体内的血凝状态*同时
;?Z̀

是机体重要的促血

管内皮生长的因子*据报道#动脉粥样斑块形成时伴随着

;?Z̀

的显著升高#其可能参与了管腔内皮的修复#但同时也

导致血管通透性的增加#引起炎性细胞和脂蛋白更容易进入血

管内皮下#进一步加重了动脉粥样硬化进程并形成恶性循

环'

$%

(

*本研究结果显示#治疗后观察组血清
IF̀.

(

及
;?Z̀

水平显著下降#而
>I.

.

水平升高#且改善程度优于对照组#提

示通络愈足
!

号方可降低
4̀

患者机体的炎性因子水平和高

凝状态#改善内皮系统功能#从而促进
4̀

的愈合*

综上所述#通络愈足
!

号方对
4̀

具有良好的临床疗效#

可显著改善
4̀

患者肢体的缺血状态和神经传导功能#其机制

可能与改善血液的高黏状态和微循环#降低机体炎性因子水

平#减轻末梢神经损伤#修复内皮细胞功能有关*
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