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煨脓长肉中医外治方案治疗 Wagner 2~3 级糖尿病足溃疡的
临床疗效
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［摘要］ 目的：观察煨脓长肉中医外治方案治疗 Wagner 2~3 级糖尿病足溃疡的临床疗效及安全性。方法：采用随机对照

试验设计，2021 年 5 月至 2021 年 9 月上海中医药大学附属曙光医院血管外科门诊及病房的 96 例患者随机分为观察组和对照

组，每组 48 例，在两组患者接受基础治疗后，分为采用煨脓长肉外治方案和常规清创换药技术联合纳米银医用抗菌敷料的治

疗方案，观察治疗前后两组患者的溃疡愈合率、溃疡面积、溃疡深度、中医证候评分、VAS 评分、经皮氧分压、创面血流量、炎症

因子（C-反应蛋白、白细胞介素-6、肿瘤坏死因子-α）、生长因子指标（血管内皮生长因子、转化生长因子-β1、成纤维细胞生长因

子-β）、不良事件和终点事件。结果：与本组治疗前比较，两组患者的溃疡面积、溃疡深度、中医证候评分、VAS 评分、C-反应蛋

白、白细胞介素-6、肿瘤坏死因子-α、转化生长因子-β1均显著降低（P<0.01）；经皮氧分压、创面血流量、血管内皮生长因子、成纤

维细胞生长因子-β均显著升高（P<0.01）。治疗后观察组溃疡愈合率显著升高（P<0.01）；溃疡面积、溃疡深度、VAS 评分、经皮

氧分压、创面血流量、C-反应蛋白、白细胞介素 -6、肿瘤坏死因子 -α、血管内皮生长因子、转化生长因子 -β1、成纤维细胞生长因

子-β的改善程度均显著优于对照组（P<0.01）。两组不良事件与终点事件发生差异无统计学意义。结论：煨脓长肉中医外治方

案治疗 Wagner 2~3 级糖尿病足溃疡安全有效，不仅能够极大程度减小糖尿病足溃疡的面积和深度，改善中医证候评分、提高

溃疡的愈合率，同时能够显著减轻患者疼痛，提高溃疡局部的微循环血流供应，其作用机制可能与降低创面局部的炎症反应，

改善成纤维细胞和血管内皮细胞的增殖功能有关。
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［［Abstract］］ Objective：： To observe the clinical efficacy and safety of traditional Chinese medicine

（TCM）external therapeutic protocol of enriching pus for tissue growth（EPTG）in the treatment of Wagner 2-3

diabetic foot ulcer. Method：： The randomized controlled trial（RCT）design was adopted. Patients receiving
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basic treatment were divided into the EPTG group and the control group（debridement and change of nano-silver

medical antibacterial dressing）. Ulcer healing rate，ulcer area，ulcer depth，TCM symptom score，visual

analogue scale（VAS），transcutaneous partial pressure of oxygen，wound blood flow，inflammatory factors

［C-reactive protein（CRP），interleukin-6（IL-6），and tumor necrosis factor- α（TNF- α）］，growth factors

［vascular endothelial growth factor（VEGF），transforming growth factor-β1（TGF-β1），and fibroblast growth

factor- β（FGF- β）］，adverse events，and outcome events of the two groups before and after treatment were

observed. Result：： Compared with the conditions before treatment，the ulcer healing rate，ulcer area，ulcer

depth，TCM symptom score，VAS score，transcutaneous partial pressure of oxygen，wound blood flow，CRP，

IL-6，TNF-α，VEGF，TGF-β1，and FGF-β were significantly improved（P<0.01）. In terms of the improvement

in the ulcer healing rate，ulcer area，ulcer depth，VAS score，transcutaneous partial pressure of oxygen，wound

blood flow，CRP，IL-6，TNF-α，VEGF，TGF- β1，and FGF- β，the EPTG group was superior to the control

group（P<0.01）. There were no statistically significant differences in adverse events and outcome events between

the two groups. Conclusion：： The TCM external therapeutic protocol of EPTG is safe and effective in the

treatment of Wagner 2-3 diabetic foot ulcer. It can greatly reduce the area and depth of diabetic foot ulcer，

improve the ulcer healing rate and TCM symptom score， relieve the pain of patients， and improve the

microcirculatory blood supply in the local ulcer. Its mechanism of action may be related to the reduction of the

local inflammatory response of the wound and the improvement of the proliferation of fibroblasts and vascular

endothelial cells.

［［Keywords］］ enriching pus for tissue growth；Zizhu ointment；diabetic foot；diabetic ulcer；Wagner 2-3；

etraditional Chinese medicine external treatment

糖尿病足溃疡是我国糖尿病患者致残致死的

主要严重并发症之一，其治疗难度大、治疗费用高，

已经成为重要的公共卫生问题，严重危害大部分糖

尿 病 患 者 的 身 心 健 康［1］。 流 行 病 学 资 料 显 示

Wagner 2~3 级糖尿病足溃疡在临床中占比最高，同

时 Wagner 2~3 级糖尿病足溃疡处于糖尿病足溃疡

的临床转折期，疾病进一步加重则截肢和死亡风险

数倍增加［2］。因此针对 Wagner 2~3 级糖尿病足溃疡

的治疗成为糖尿病足综合防治的重中之重。

目前糖尿病足溃疡在临床中主要在血管重建、

营养神经、控制感染的基础上采用负压吸引、局部

清创、医用敷料、干细胞移植等方法进行治疗，效果

有限却费用较为昂贵［3-9］。中医外治糖尿病足溃疡

历史悠久，中药配合中医外用技术，不仅简便效廉，

而且起到 1+1>2 的作用，已经成为国内糖尿病足溃

疡治疗的新策略［10-15］。

紫朱软膏（专利号 ZL201010186284.X）是已故

上海市名中医奚九一教授验方，经临床应用有较好

疗效，相关研究成果获得 2018 年中华中医药学会科

学技术一等奖［16-17］。在多项上海市科委及上海市地

方标准化委员会课题支持下，课题组对多项传统中

医外治技术进行标准化，相关成果及操作标准作业

程序（SOP）已写入 2021 年版《糖尿病足病中医病证

结合诊疗指南》［18］。

煨脓长肉中医外治方案是奚九一教授创造性

提出，由浦东名中医柳国斌教授改良和规范而成，

方案将中医外用药物紫朱软膏和中医外治技术有

机结合，将治疗重点聚焦于溃疡本身，在临床应用

当中，无论是神经性溃疡还是缺血性溃疡，在常规

治疗基础上联合煨脓长肉外治方案，能显著提高糖

尿病足溃疡的愈合率［19-21］。本次研究采用国内外公

认的糖尿病足溃疡评判标准，评估煨脓长肉外治方

案治疗 Wagner 2~3 级糖尿病足溃疡的临床疗效，以

期为糖尿病足溃疡的治疗提供标准化中医外治

方案。

1 资料与方法

1.1 一般资料 所有纳入病例均来源于 2021 年

5 月至 2021 年 9 月上海中医药大学附属曙光医院血

管外科门诊及病房，本项研究通过上海中医药大学

附属曙光医院伦理委员会审查通过，伦理批号为

2021-977-52-01。

采用 SPSS 22.0 统计分析软件产生随机数字，

按照 1∶1 分为观察组及对照组，观察组 48 例，对照

组 48 例。由于外治方案与对照组治疗有较大差异，

无法实现盲法，研究将采用独立第三人疗效评价等

方式减少偏倚。
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1.2 诊断标准

1.2.1 西医诊断标准 Wagner 2~3 级糖尿病足溃

疡诊断标准参照 2020 版《中国糖尿病足诊治指

南》［22］制订。主要借助病史、临床表现、体征、皮肤

温度、踝臂指数（ABI）、超声、计算机体层血管成像

（CTA）等检查综合判断。糖尿病患者临床表现为足

部有较深层次溃疡，可合并软组织感染，可有深部

脓肿或骨髓炎。

1.2.2 中医证候诊断标准 糖尿病足溃疡中医证

候诊断标准参照 2021 版《糖尿病足病中医病证结合

诊疗指南》［18］制订。患处红肿热痛，溃破腐烂，脓液

稠厚，无新鲜红活肉芽或肉芽色白，肌肤甲错，身热

口干，纳差，倦怠，便秘溲赤，舌质暗红苔黄腻，脉滑

数或涩。

1.3 纳入标准 同时符合下述各条者方可纳入，

①符合糖尿病足溃疡诊断标准的门诊或住院患者；
②符合 Wagner 临床分级 2~3 级的糖尿病足溃疡患

者；③年龄 45~85 岁；④本人或其监护人同意参加随

机对照试验并签署知情同意书者。

1.4 排除标准 符合以下任意 1 条者即予排除，

①有精神疾患或其他因素不能配合治疗及随访者；
②对外用药物过敏者；③1 个月内参加过同类疾病

临床试验者；④近 3 个月出现糖尿病酮症等严重糖

尿病并发症者；⑤有心、脑、肾等严重基础疾病者。

1.5 脱落、剔除、中止标准 ①试验过程中无法继

续主动退出者；②依从性差，不能按照试验规定进

行干预及随访者；③试验过程中突发严重不良事件

需紧急处理者；
1.6 样本量估算 主要结局指标是溃疡愈合率，根

据统计学要求采用优效性检验，α=0.05（双侧），β=

0.2，根据文献常规清创换药治疗 Wagner 2~3 级糖尿

病足溃疡 12 周，溃疡愈合率为 40%［23］，前期采用中

医外治技术方案治疗糖尿病足溃疡，溃疡愈合率在

65%~75%，预期溃疡愈合率较对照组提高 30%，本

次试验假设 α=0.05（双侧），power=0.80，P1=0.388，

P2=0.688，n1∶n2 =1∶1，根据以下公式 N=（Uα+Uβ）24P

（1-P）/（P1-P2）2，P=（P1+P2）/2，要求达到试验组优于

对照组，每组样本量至少为 40 例，再考虑约 20% 的

脱落率，总计需要样本量为 96 例（每组 48 例）。
1.7 干预措施 基础治疗，参照《中西医结合防治

糖尿病足中国专家共识（第 1 版）》［24］制订，两组患者

均针对原发病进行降压、降糖、降脂等治疗。如患

者伴发下肢缺血，根据缺血严重程度选择药物或腔

内治疗；如患者出现足部感染，结合药敏结果适当

选用抗生素治疗（治疗方案主要针对促进糖尿病足

溃疡愈合，对于神经病变、血管病变等溃疡诱发因

素等需对症进行处理）。
观察组，采用煨脓长肉外治方案，每 3 d 换药

1 次，相关操作技术（中医蚕食术、中医鲸吞术、中药

填充术）的 SOP 见 2021 版《糖尿病足病中医病证结

合诊疗指南》［18］。

紫朱软膏组成为黄芪 9 g、紫草 9 g、朱砂 9 g、龙

血竭 6 g、阿胶 6 g、冰片 3 g（武汉马应龙药业集团股

份有限公司，批号 130301）。紫朱软膏纱布敷料制

作方法为将紫朱软膏和无菌纱布以 3∶1 按照标准工

艺制成紫朱软膏纱布敷料，经 2 次 132 ℃压力蒸汽

灭菌后备用。

中医蚕食术操作流程：在标准消毒铺巾及基本

备皮清创后，进行疮面蚕食清创，沿坏死中心作十

字形切口，沿切口向周边方向切开，逐层分离，切除

坏死组织。要点为①分多次清除坏死组织，间隔

1 周以上。②切口接近未变性坏死的皮缘，如果 3 d

内出现皮缘变黑，提示范围偏大。③逐层分离时，

逐渐缩小范围，呈倒锥体状。术毕，再次使用双氧

水和生理盐水洗疮面，并根据疮面情况选择相应中

医外用药物局部填充；覆盖无菌纱布，绷带包扎

固定。

中医鲸吞术操作流程：在标准消毒铺巾及基本

备皮清创后，进行疮面鲸吞清创，沿局部肿胀波动

处或溃破腐烂处，利于引流的方向行局部切开，逐

层分离，将坏死组织、碎骨等清除。沿筋膜及神经

肌腱走形探查坏死边缘，对弹性差、灰暗无光泽度

的组织进行一次性清除，术后随时进行局部高压冲

洗。根据疮面情况选择相应中医外用药物局部填

充；覆盖无菌纱布，绷带包扎固定。

中药填充术操作流程：在疮面进行充分清创

后，根据疮面愈合的不同阶段进行半定量局部填充

给药。将纱布敷料剪至溃疡形状，溃疡愈合早期即

炎症坏死期，使用 3 层纱布敷料填充，局部压力可适

当加大，最高可达 30 mmHg（1 mmHg≈0.133 kPa）；
中期即肉芽生长期，使用 2 层纱布敷料填充，局部可

施加中等程度压力，即 20 mmHg 左右；后期即疤痕

长皮期，使用 1 层纱布敷料填充，局部可施加较低压

力，即 10 mmHg 左右。具体操作流程见图 1-图 3。

对照组，采用常规清创换药技术联合纳米银医

用抗菌敷料（北京康乐保公司生产，型号 3760，大小

10 cm×10 cm，批号 210301），每 3 d 换药 1 次，银离子

敷料具有高度抗菌性和吸收性，同时可以为创面提
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供湿性的愈合环境，是目前临床中治疗糖尿病足溃

疡最为常用的外用敷料，被临床指南推荐［24］。

观察组与对照组均进行为期 12 周的临床干预，

并在干预开始前（第 0 周）与干预结束后（第 12 周）对
疗效指标和安全性指标进行临床观察和统计评价。

1.8 结局指标

1.8.1 主要结局指标 溃疡愈合率，治疗前及治疗

后使用 EK001 型 InSight 创面 3D 拍照测量系统（由

爱尔兰 EKARE 公司）对创面进行识别和面积测量，

采用尼莫地平法计算溃疡愈合率，溃疡愈合率 =

［（治疗前溃疡面积-治疗后溃疡面积）/治疗前溃疡

面积］×100%（选择依据为溃疡是否愈合与患者能否

提高生活质量密切相关，也是患者最关注的结局指

标，能够反映患者的真实获益）。
1.8.2 次要结局指标 溃疡深度：治疗前及治疗后

使用 InSight 创面 3D 拍照测量系统对创面进行识别

和深度的测量。

糖尿病足溃疡中医证候评分：参照既往文献报

道及指南推荐，综合溃疡局部脓液、腐肉、肉芽 3 个

因素进行评价［24-27］。见表 1。

疼痛评分，使用模拟视觉量表（VAS）评分进行

评估。经皮氧分压，使用 PeriFlux6000 型经皮氧分

压检测设备（瑞典 PeriMed 公司）对创面长轴和短轴

进行标记，选取创面 4 个点进行经皮氧分压测定，取

均值。测量前贴片部位皮肤进行消毒清理，尽量避

开局部角化皮肤。创面血流量，使用基于激光多普

勒 血 流 微 循 环 成 像 仪（ 瑞 典 PeriMed 公 司 ）的

PeriCam PSI 成像系统对创面局部的微循环血流灌

注进行检测，室温设置为 20 ℃，探头距离设置为

25 cm，对创面长轴和短轴进行标记，选取创面中心

点 2 cm×2 cm 进行血流检测。炎症相关指标，C-反

应蛋白（CRP）、白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-

α（TNF-α）。其他生长因子指标，血管内皮生长因子

（VEGF）、转化生长因子-β1（TGF-β1）、成纤维细胞生

长因子-β（b-FGF）。
1.8.3 安全性评价 对两组患者治疗前后的血尿

常规、肝肾功能等安全性指标进行监测和评价。对

治疗期间出现的过敏、疼痛加剧等不良反应进行记

录。一旦出现立刻停止干预并对症处理，过程进行

详细记录。

1.8.4 终点事件 对研究过程中纳入患者出现的

终点事件进行记录，如截肢、死亡等，一旦发生则研

究中止。

1.9 统计学分析 采用SPSS 22.0统计分析软件进行

数据分析，符合正态分布的计量资料采用 x̄ ± s表示，

不符合正态分布或方差齐性的计量资料采用 M（P25，

P75）表示，组内比较采用配对样本 t检验，组间比较采用

图 1 紫朱软膏纱布制作 SOP

Fig. 1 SOP for making Zizhu ointment gauze

图 3 煨脓长肉外治方案操作流程

Fig. 3 Operation flow chart of external treatment scheme for

Weinong Zhangrou

图 2 中药填充术 SOP

Fig. 2 SOP for traditional Chinese medicine filling
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独立样本 t检验，P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者一般资料比较 观察组脱落 4 例（其

中失访 3 例，退出 1 例），最终完成 44 例；对照组脱落

6 例（其中失访 3 例，退出 3 例），最终完成 42 例。两

组患者基线资料差异无统计学意义。见表 2。

2.2 两组患者治疗前后溃疡愈合率、溃疡面积、溃

疡深度、中医证候评分比较 两组患者治疗前溃疡

面积、溃疡深度、中医证候评分差异均无统计学意

义。与本组治疗前比较，两组患者溃疡面积、溃疡

深度、中医证候积分均显著降低（P<0.01）。与对照

组治疗后比较 ，观察组的溃疡愈合率显著升高

（P<0.01），观察组溃疡面积、溃疡深度、中医证候评

分均显著降低（P<0.01）。见表 3。

2.3 两组患者治疗前后 VAS 疼痛评分、经皮氧分

压、创面血流量比较 两组患者治疗前 VAS 疼痛评

分、经皮氧分压、创面血流量差异均无统计学意义。

与本组治疗前比较，两组治疗后 VAS 疼痛评分降

低、经皮氧分压和创面血流量均显著升高（P<0.01）。
与对照组治疗后比较，观察组对 VAS 疼痛评分、经

皮氧分压、创面血流量均显著升高（P<0.01）。见表 4。

2.4 两组患者治疗前后 CRP、IL-6、TNF-α水平比

较 两组患者治疗前 CRP、IL-6、TNF-α水平差异均

无统计学意义。与本组治疗前比较，两组患者治疗

后 CRP、IL-6、TNF-α水平均显著降低（P<0.01）。与

对照组治疗后比较，观察组对 CRP、IL-6、TNF-α水

平均显著降低（P<0.01）。见表 5。

2.5 两组患者治疗前后 VEGF、TGF-β1、b-FGF 水平

比较 两组患者治疗前 VEGF、TGF-β1、b-FGF 水平

差异均无统计学意义。与本组治疗前比较，两组患

者治疗后 VEGF、b-FGF 水平升高，TGF-β1水平降低

（P<0.01）。与对照组治疗后比较，观察组 VEGF、

TGF-β1、b-FGF 水平均显著升高（P<0.01）。见表 6。

2.6 两组患者不良事件情况观察比较 研究过程

表 1 中医证候评分表

Table 1 TCM syndrome score table

局部项目

疮面脓液

疮面腐肉

疮面肉芽

主要证候

量

色

质

味

量

腐脱情况

色泽

颗粒

上皮量

0 分

无

-
-

无

无

-
-
-

布满

1 分

少量

色泽鲜明

黏稠

淡腥

小

拉之易脱

红活

欠均匀

大部分

2 分

中量

黄白

稠厚

臭秽

中

附着紧密

暗红

粗大

大

3 分

大量

黄浊

清稀

恶臭

大

修后反复出现

色淡/苍白

水肿

中

4 分

巨量

秽浊/绿黑

稀薄

有气泡

大部分

干燥

紫暗/灰暗

无颗粒

小

表 2 两组患者一般资料比较

Table 2 Comparison of general data between two groups

组别

观察组

对照组

例数

44

42

年龄/岁

70.95±7.70

71.12±6.52

性别/男/女

26/18

20/22

吸烟史/例（%）
31（70.45）
27（64.29）

高血压/例（%）
21（47.73）
20（47.62）

冠心病/例（%）
12（27.27）
11（26.19）

脑血管病/例（%）
4（9.09）
5（11.90）

TBI

0.83±0.14

0.86±0.15

表 3 两组患者治疗前后溃疡愈合率、溃疡面积、溃疡深度、中医证候积分比较（x̄± s）

Table 3 Comparison of ulcer healing rate，ulcer area，ulcer depth，and traditional Chinese medicine syndrome score between two groups

before and after treatment（x̄± s）

组别

观察组

对照组

例数

44

42

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

溃疡愈合率/%

79.41±10.68

63.57±23.622）

溃疡面积/cm2

5.23±1.60

1.09±0.581，2）

5.14±1.68

1.77±0.751）

溃疡深度/cm

0.81±0.16

0.15±0.081，2）

0.83±0.15

0.18±0.091）

中医证候评分/分

20.68±2.82

4.05±1.881，2）

20.55±2.66

6.43±2.691）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.01；与对照组治疗后比较 2）P<0.01（表 4-表 6 同）
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中两组患者未见严重不良反应，经处理后均好转。

两组患者血尿常规、肝肾功能等安全性指标治疗前

后及组间对比差异均无统计学意义。不良事件差

异无统计学意义。见表 7。

2.7 两组患者终点事件情况观察比较 研究过程

中，观察组中 3 例进行腔内治疗，对照组中 1 例出现

溃疡面积扩大，3 例进行腔内治疗，1 例进行截趾。

两组患者各项终点事件及复合终点事件发生情况

均无统计学意义。见表 8。

3 讨论

糖尿病足溃疡是糖尿病的严重并发症，研究结

果显示，糖尿病足溃疡已经成为糖尿病患者住院治

疗的最大单一因素。而糖尿病足溃疡一旦发生截

肢，患者的 5 年死亡率高达 44%~68%，高于乳腺癌、

前列腺癌、结肠癌三者 5 年死亡率之和［28-29］。糖尿

病足溃疡患者一旦进展到 Wagner 4 级，截肢率会数

倍增高，疾病进入几乎不可逆转的阶段。而 Wagner

2~3 级糖尿病足患者正处于溃疡逐步加深的疾病转

折点，同时糖尿病足溃疡患者在此阶段会在一定程

度上认识到疾病的严重性，就诊概率最高。因此，

Wagner 2~3 级糖尿病足溃疡是目前糖尿病足治疗

和预防截肢的重要节点。

糖尿病足溃疡经常合并严重的周围神经病变、

周围血管病变及严重的足部感染，针对糖尿病足溃

疡的治疗更应对这些阻碍溃疡愈合的因素有清晰

的认识，而促进糖尿病足溃疡愈合的第一步就是充

分暴露这些因素并逐一进行祛除。只有当这些因

素逐渐减少，糖尿病足的治疗才能更加聚焦在溃疡

本身。糖尿病足溃疡难愈的原因主要在于溃疡局

部的气血的不足和“毒”“瘀”病理产物的清除。由

于“毒”“瘀”的存在，周身气血运行难以到达溃疡局

部，因此外治对于糖尿病足溃疡愈合有着无可替代

的作用［30-31］。煨脓长肉外治方案一方面通过外用药

物局部填充提脓祛腐拔毒，增加局部脓液的渗出，

使“邪”有出路；另一方面将有针对性的中医清创方

式可控的清除坏死组织，通过机械清创和化学清创

联合的方法助力坏死组织的液化、为创面肉芽增

生、表皮的生长提供条件。其关键是液化坏死组

织，增强创面组织的抗感染能力，同时改善局部微

循环及创面血管再生、细胞代谢的微环境。紫朱软

膏由黄芪、紫草、朱砂、龙血竭、阿胶、冰片六味中药

组成，方中黄芪、阿胶补益气血，朱砂、龙血竭解毒

生肌，紫草、冰片清热凉血，诸药共奏煨脓长肉、补

虚生肌之效。同时中药填充术通过局部加压增加

中药与溃疡局部的接触，刺激药物渗透。方案针对

不同类型溃疡采用不同的清创方式，进一步为药物

吸收扫清障碍，例如针对溃疡创面肉芽的水肿使用

搔刮等清创技巧激活局部气血，针对创面及创周组

表 5 两组患者治疗前后 CRP、IL-6、TNF-α水平比较（x̄± s）

Table 5 Comparison of CRP，IL-6 and TNF-α levels between two

groups before and after treatment（x̄± s）

组别

观察组

对照组

例数

44

42

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

CRP/mg·L-1

22.68±2.18

12.53±1.501，2）

23.16±2.39

13.88±1.891）

IL-6/ng·L-1

21.13±2.05

8.56±1.201，2）

21.09±2.36

10.95±1.301）

TNF-α/μg·L-1

17.18±1.16

9.60±1.431，2）

17.07±1.35

10.74±1.471）

表 4 两组患者治疗前后 VAS疼痛评分、经皮氧分压、创面血流量比

较（x̄± s）

Table 4 Comparison of VAS score，percutaneous oxygen partial

pressure and wound blood flow were compared between two

groups before and after treatment（x̄± s）

组别

观察组

对照组

例数

44

42

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

VAS 疼痛评

分/分

5.45±0.73

1.52±0.951，2）

5.69±0.78

2.29±0.941）

经皮氧分压

/mmHg

25.14±4.44

31.98±5.071，2）

24.60±4.76

28.69±4.381）

创面血流量

/mL·min-1

0.66±0.08

0.79±0.061，2）

0.64±0.09

0.76±0.061）

表 6 两组患者治疗前后 VEGF、TGF-β1、b-FGF水平比较（x̄± s）

Table 6 Comparison of VEGF，TGF-β1 and b-FGF levels between

two groups before and after treatment（x̄± s） ng·L-1

组别

观察组

对照组

例数

44

42

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

VEGF

106.09±12.51

124.07±13.871，2）

107.07±12.34

114.82±12.261）

TGF-β1

319.45±13.93

228.24±18.481，2）

322.15±13.79

278.52±15.331）

b-FGF

92.07±9.91

122.18±12.021，2）

89.79±8.63

113.12±12.261）

表 7 两组患者不良事件情况观察比较

Table 7 Comparison of adverse events between two groups 例

组别

观察组

对照组

例数

44

42

过敏

1

1

创面大量出血

0

2

疼痛、烧灼等

1

1

其他不良事件

0

1

表 8 两组患者终点事件情况观察比较

Table 8 Observation and comparison of endpoint events between

two groups 例

组别

观察组

对照组

例数

44

42

溃疡面

积扩大

0

1

腔内

治疗

3

3

截肢

（截趾）
0

1

死亡

0

0

复合终

点事件

3

5
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织角化老化等情况使用中药切割蚕食等方法清除

药物吸收的屏障。

国内外多项研究显示糖尿病足溃疡患者溃疡

发生发展过程中伴随着炎症因子、生长因子的表达

异常，如 CRP、IL-6、TNF-α、VEGF、b-FGF 的显著增

高 ，TGF- β1 的 显 著 降 低［32-34］。 而 VEGF、TGF- β1、

b-FGF 对于成纤维细胞和血管内皮细胞的增殖有重

要的作用。本次研究显示煨脓长肉外治方案能够

不同程度改善上述指标，与文献报道结果相吻合。

如何能够打破糖尿病足溃疡局部微循环障碍、

炎症期延长、坏死负荷等恶性循环是溃疡愈合的关

键。经皮氧分压和创面血流检测作为目前微循环

检测最先进的方法，其研究结果也证实了煨脓长肉

外治方案对溃疡局部微循环障碍的改善［35-36］。此

外，煨脓长肉外治方案中采用的中医蚕食术清创方

式更加缓和，配合外用药物提供的创面局部湿性环

境，能够最大程度保护创面新生的肉芽组织，避免

对神经末梢产生强刺激。这一点也在 VAS 评分显

著降低的研究结果中得到证实。

本次临床研究采用随机、阳性对照、第三方疗

效评价的设计，对煨脓长肉外治方案治疗 Wagner

2~3 级糖尿病足溃疡的有效性和安全性进行了客观

评价。研究结果表明煨脓长肉外治方案不仅能够

极大程度减小糖尿病足溃疡的面积和深度，提高溃

疡的愈合率，同时能够显著减轻患者疼痛，提高溃

疡局部的微循环血流供应，其作用机制可能与降低

创面局部的炎症反应，改善成纤维细胞和血管内皮

细胞的增殖功能有关。同时在保证安全性的前提

下，综合的治疗效果明显优于阳性对照治疗方案。

为煨脓长肉外治方案的进一步推广提供了临床

证据。

［利益冲突］ 本文不存在任何利益冲突。
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