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灯盏生脉胶囊治疗糖尿病足临床观察 *
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摘要 目的：探讨灯盏生脉胶囊治疗糖尿病足患者的临床效果。方法：选取 76例糖尿病足患者，随机分为照组和试验组，各 38例，
对照组给予基础治疗与局部治疗，试验组在对照组基础上采用灯盏生脉胶囊口服治疗（每次 0.36，3次 /d），共 30天。比较两组患
者的治疗效果、下肢血管彩超评分，以及治疗前后的溃疡面积、腓神经运动神经传导速度（MNCV）、感觉神经传导速度（SNCV）和
2型糖尿病生活质量评分（DMQLS）的改变。结果：试验组治疗的总有效率明显高于对照组（P<0.05），下肢血管彩超评分疗效优于
对照组（P<0.05）；溃疡面积、MNCV、SNCV的改善优于对照组（P<0.05）；DMQLS评分升高，与对照组比较，差异显著（P<0.05）。结

论：灯盏生脉胶囊治疗糖尿病足疗效确切，并能提高患者生活质量。
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ABSTRACT Objective: To investigate the clinical effect of Dengzhanshengmai capsule on patients of diabetic foot. Methods: 76

cases were randomly divided into control and experimental groups, with 38 cases in each group. Patients in control group were just given
basic treatment and wound excision for diabetic foot, while patients in experimental group were based on the use of Dengzhanshengmai
capsule for therapy of 30d (Each take 0.36/day). The clinical efficiency was evaluated, and the scores of color Doppler ultrasonoscopy for
lower limb blood vessele were examined. The changes of ulceration area of diabetic foot, motor nerve conduction velocity(MNCV), sen-
sory nerve conduction velocity (SNCV), quality of life scale for patients with type 2 diabetes mellitus (DMQLS) were compared in both
groups. Results: After therapy in experimental group, the clinical efficiency and effect on the scores of color Doppler ultrasonoscopy of
lower limb blood vessels were superior to those in the control group(P<0.05). The patients in experimental group also had better effect on
the minification of ulcer area and on the improment of MNCV, SNCV and DMQOL (P<0.05). Conclusion: Dengzhanshengmai capsule
has effect on the patients of diabetic foot, which elevate the patient's qulity of life.
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前言

糖尿病足（diabetic foot，DF）是发生于糖尿病（DM）患者的

与下肢远端神经异常和伴有不同程度的周围血管病变相关的

足部溃疡、溃疡和深层组织破坏。据统计，全球约有 1.5 亿糖尿

病患者，糖尿病足的发病率约 15%，我国糖尿病足发生率约占

糖尿病患者的 49.5%[1]。糖尿病足会并发严重的溃疡，在西方发

达国家糖尿病足部溃疡的发病率约为 3%[2-6]，难以愈合，甚至导

致截肢。糖尿病足严重干扰了患者的正常生活，患者担负着长

期的病痛和巨大的经济负担容易产生负性情绪，严重影响了糖

尿病足的康复及患者的生活质量[7-9]。但由于 DF 病因的多样性

及临床表现的不一致性，尚无一种单一的方法能完全治愈该

病，要求临床医生必须根据患者的特点采取合适的治疗方法来

提高治愈率[10]。中药在治疗 DF 方面显示了良好的效果，灯盏生

脉胶囊有灯盏细辛、人参、麦冬、五味子组成，具有益气养阴、活

血化瘀的功能。我院采用灯盏生脉胶囊治疗糖尿病足患者，效

果显著，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 临床资料

1.1.1 病例纳入标准 ①参照中华中医药学会发布的《糖尿病

中医防治指南糖尿病足》中的诊断标准；中医症候属于气阴两

虚、脉络瘀阻者；②年龄≥20 岁，≤80 岁；③能够接受随访。
1.1.2 排除标准 ①合并有急性心脑血管疾病；②妊娠或哺乳

期妇女；③合并有心、肺、肝、肾重要脏器病变，及精神类疾病病

患者；④非糖尿病导致的溃疡或溃疡恶变。
1.1.3 一般临床资料 选取我院门诊病例 76 例，随机分成试

验组及对照组，各 38 例。其中对照组，男 18 例，女 20 例，25 只

眼；年龄 45~76 岁，平均 57 岁；病程 5~22 年，平均 12 年；2 型

糖尿病 32 例，1 型糖尿病 6 例；糖尿病足 Wagner 诊断分级：I
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级 12 例，II 级 8 例，III 级 8 例，IV 级 5 例，V 级 5 例。试验组男

20 例，女 18 例；年龄 39~79 岁，平均 59 岁；病程 4~25 年，平均

15 年；2 型糖尿病 34 例，1 型糖尿病 4 例；糖尿病足 Wagner 诊

断分级：I 级 11 例，II 级 8 例，III 级 9 例，IV 级 5 例，V 级 3 例。
两组患者在性别、年龄、病程长短、疾病类型、疾病严重程度方

面差异无统计学意义（P>0.05）。
1.2 方法

1.2.1 基础治疗 血糖的控制。遵照医嘱及个体化原则，给予

降糖药如瑞格列奈口服及注射胰岛素。定期检测尿糖：告知患

者尿糖测定的价值，学会自我测试，掌握试剂测定方法，准确的

记录结果，根据尿糖、血糖水平及医嘱调整口服降糖药，胰岛素

的用量。对创口分泌物进行药敏实验，选择敏感的抗生素。另外

给 予 拜 阿 司 匹 林 片 （Bayer HealthCare AG， 批 准 文 号 ：

H20050059）100mg 口服，1 次 /d；舒血宁（上海新先锋药业有限

公司，批准文号：国药准字 Z20043734）20 mL 静滴，1 次 /d。
1.2.2 局部治疗 参照《糖尿病中医防治指南糖尿病足》中蚕

食清法对糖尿病足进行清创术处理[11]。
1.2.3 试验组 在对照组基础治疗与局部治疗的基础上口服

灯盏生脉胶囊 （云南生物谷灯盏花药业有限公司，国药准字

Z20026439）一次 0.36，3 次 /d。共 30 天。
1.3 疗效评定标准及观察指标

1.3.1 疗效判定标准 根据卫生部《中药新药临床研究指导

原则》制定疗效判定标准。①治愈：临床症状消失，溃疡面全部

愈合；②显效：临床症状明显好转，溃疡面愈合 50%以上；③有

效：临床症状好转，溃疡面愈合 30%以上；④无效：临床症状及

创面无改善或加重。

1.3.2 双下肢血管彩色多普勒超声疗效 治疗前后进行双下

肢血管彩色多普勒超声检查，评价胫前动脉、胫后动脉、足背动

脉血流情况，评分标准如下：①0 分：动脉内膜增厚 <1 mm，无

硬化、斑块及狭窄；②1 分：动脉内膜增厚≥1 mm，≤1.2 mm，轻

度硬化，偶有斑块，狭窄 30%~50%；③2 分：动脉内膜增厚≥1.2
mm，中重度硬化，多发斑块，狭窄 50%~70%；④3 分：动脉内膜

弥漫性斑块且闭塞。疗效判定：积分计算公式为（治疗前 - 治疗

后）/ 治疗前×100%。①痊愈：评分减少≥95%；②显效：评分减

少≥70%；③有效：评分减少≥30%；④无效：评分减少 <30%。
1.3.3 溃疡面积计算 将患者溃疡部位以数码相机拍摄，使用

Falcon 图像分析软件比较分析。
1.3.4 神经传导速度 采用双下肢肌电图检测神经感觉、运动

传导速度的改变。
1.3.5 DMQLS 评分 2 型糖尿病生活质量量表 （DMQLS）共

有 87 道多项选择题，分为疾病维度、生理维度、心理维度、社会

维度、满意度维度等 5 个维度。每道题评分从 1~5 分，得分越低

说明糖尿病对其生活影响越小，生活质量越好。
1.4 统计学处理

应用 SPPS 15.0 统计软件进行数据分析，计数资料采用 x2

检验，计量资料采用 t 检验，以 P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗效果比较

治疗后，试验组的总有效率为 92.10%，对照组为 71.05%，

两组差异有统计学意义（x2=4.32，P<0.05）（表 1）。
2.2 两组患者下肢血管彩超评分疗效比较

表 1 两组患者治疗效果比较（n，100%）

Table 1 Curative effects after intervention

Group n Curative Significantly effective Effectual Unfruitful Effective rate

Experimental group 38 10 11 14 3 92.10%

Control group 38 5 10 12 11 71.05%

治疗后，试验组的下肢血管彩超评分疗效总有效率为

89.47%，对照组为 65.78%，两组差异有统计学意义（x2=3.93，

P<0.05）（表 2）。
2.3 两组患者治疗前后溃疡面积比较

表 2 两组患者下肢血管彩超评分疗效比较（n，100%）

Table 2 Curative effects by scores of color Doppler ultrasonoscopy for lower limb blood vessels

Group n Curative Significantly effective Effectual Unfruitful Effective rate

Experimental group 38 10 14 11 4 89.47%

Control group 38 7 6 12 13 65.78%

两组患者治疗前溃疡面积比较无显著差异(P>0.05)。治疗

后，两组的溃疡面积较治疗前缩小（P<0.05），但试验组改善优

于对照组（P<0.05）（表 3）。

表 3 两组患者治疗前后溃疡面积比较（x±s）
Table 3 Comparison at ulcer area of diabetic foot before and after treatment between the two groups

Group n Before treatment After treatment

Experimental group 38 556.55±335.34 144.18±115.94

Control group 38 545.80±315.22 249.31±205.66

t 0.144 2.745

P 0.885 0.007

t P

7.164 0.000

4.856 0.000
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2.4 两组患者治疗前后腓神经感觉、运动神经传导速度变化比

较

两组患者治疗前 MNCV 和 SNCV 比较无显著差异(P>0.

05)。治疗后，试验组 MNCV 和 SNCV 明显加快（P<0.05），对照

组无变化（P>0.05）（表 4）。

注：* 与治疗前比较 P<0.05；# 与对照组比较 P<0.05。

表 4 两组患者治疗前后 MNCV 与 SNCV 比较（x±s）
Table 4 Comparison of MCVN and SNCV of personal nerve before and after treatment

Group VMNCV/(m·s-1) VSNCV/(m·s-1)

Experimental group(n=38) Before treatment 36.42±5.33 31.12±4.54

After treatment 45.31±4.20*# 39.32±4.61*#

Control group(n=38) Before treatment 37.41±5.25 31.12±4.54

After treatment 38.32±4.36 32.18±3.97

2.5 两组患者治疗前后 DMQLS 评分比较结果

两组患者治疗前 DMQLS 评分比较无显著差异（P>0.05）。
对照组治疗前后无明显差异（P>0.05），试验组治疗后 DMQLS

评分各因子均有所升高，与治疗前比较，差异有统计学意义

（P<0.05）（表 5）。

注：* 与治疗前比较 P<0.05；# 与对照组比较 P<0.05。

表 5 两组患者治疗前后 DMQLS 评分比较（x±s）
Table 5 Comparison of scores of DMQLS before and after treatment

Item
Experimental group Control group

Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Disease dimensions 41.32±10.64 48.97±11.74*# 42.14±10.84 44.48±10.66

Physiology dimensions 31.37±8.67 38.18±10.72*# 32.55±8.56 34.98±10.68

Phychology dimensions 31.21±8.76 38.01±10.62*# 32.38±8.72 33.07±10.63

Social dimensions 33.81±6.66 39.48±10.61*# 32.86±6.68 34.36±9.61

Satisfaction dimensions 29.84±7.83 35.54±9.56*# 30.75±7.76 31.25±9.47

3 讨论

糖尿病（DM）是一种慢性的全身性的疾病，以糖代谢紊乱

为特征。随着人们生活节奏的加快、饮食结构的改变、生活方式

的变化，DM 的发病率呈上升趋势，尤其在经济较发达的大中

城市[12]。我国糖尿病足发生率约占糖尿病患者的 49.5%，发病的

机制包括足底压力的变化、血管病变、神经系统功能障碍、感
染，而纤维蛋白原、高血压、外周动脉粥样硬化闭塞症和糖尿病

视网膜病变是糖尿病发生糖尿病足的独立危险因素[13]，糖尿病

足治疗不当，可引起肢体坏死，甚至截肢，糖尿病患者的截肢率

是非糖尿病患者的 15 倍。糖尿病足治疗周期长，部分患者家庭

经济不能负担，患者容易产生负性情绪，严重影响了患者的生

活质量。目前西医对 DF 的治是综合治疗，主要包括糖尿病饮

食治疗、运动治疗、药物治疗、糖尿病监测及糖尿病教育，调控

血糖近生理水平，积极及时治疗并发症，延缓并发症的进展，但

由于 DF 病因的多样性及临床表现的不一致性，尚无一种单一

的方法能完全治愈该病，要求临床医生必须根据患者的特点采

取合适的治疗方法来提高治愈率[10]。
随着中医药事业的发展，中医药工作者对糖尿病足患者的

治疗已积累了大量的经验，DF 属中医脱疽范畴，DF 病机多认

为病性属本虚标实，本虚以气虚阴虚阳虚气阴两虚为主，标实

责之气滞血瘀热（火）毒寒凝湿热痰浊等[14]，消渴病久，气血不

足，气虚无以推动血行，脉络瘀阻，双足筋脉失养，久则肉腐成

脓而发坏疽，治疗应以益气养血、活血通络为主。灯盏生脉胶囊

以灯盏细辛为主药，辅以人参、五味子以及麦冬。人参、麦冬、五
味子名生脉饮，是中医益气养阴的著名古方，广泛应用于治疗

心脑血管病、糖尿病、强直性脊柱炎等[15-17]。现代研究认为，生脉

制剂能较好的改变血液流变性，能降低血液枯稠度和血小板聚

集，促进纤溶过程，从而可抑制血栓的形成[18,19]。灯盏细辛类药

物可以提高超氧化物歧化酶、过氧化氢酶及谷胱甘肽过氧化物

酶活性，抑制脂质过氧化反应，改善微循环，抑制血小板聚集，

促进纤溶活性，预防血栓形成[20]。本次研究显示，应用灯盏生脉

胶囊治疗 DF 患者，总有效率为 92.10%，明显高于对照组的

71.05%，并能改善下肢血管功能、腓神经传导速度和溃疡面积，

并提高了患者的生活质量。
中药制剂糖尿病足患者显示了良好的效果，在传统综合治

疗的基础上，采用灯盏生脉胶囊，提高了疗效，为广大 DF 患者

提供了更佳的治疗途径。
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