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芪血通络片辅助治疗糖尿病足溃疡的临床疗效
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摘 要： 目的 分析芪血通络片辅助治疗糖尿病足溃疡的临床疗效及安全性。方法 选择 2019年 1月—2020年 1月辽宁中医

药大学附属医院收治的 124例糖尿病足溃疡患者作为研究对象，采用抽签方法将患者分成对照组（62例）与观察组（62

例）。对照组患者均给予血糖控制、抗感染、机体微循环改善等综合治疗。观察组在对照组基础上口服芪血通络片，4片/次，

3次/d。所有患者均治疗 2个月。观察两组患者的临床疗效，同时比较两组治疗前后的病足溃疡大小、糖代谢指标（包括空

腹血糖、餐后 2 h血糖、糖化血红蛋白）以及炎症指标（白细胞计数、超敏C-反应蛋白、D-葡聚糖）等的变化情况。结果

治疗后，对照组和观察组总有效率分别为 69.36%和 85.48%，两组对比差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者的

病足溃疡长径、短径均显著缩短，差异有统计学意义（P＜0.05）；且观察组患者的病足溃疡长径、短径均显著短于对照组，

两组对比差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组空腹血糖、餐后2 h血糖、糖化血红蛋白、白细胞计数、超敏C-反应

蛋白、D-葡聚糖均较治疗前显著降低，差异有统计学意义（P＜0.05）；且观察组的上述指标水平均显著低于对照组，对比

差异有统计学意义（P＜0.05）。两组均未发生严重不良反应。结论 芪血通络片辅助治疗糖尿病足疗效显著，能显著缩小患

者的溃疡面积，控制患者血糖，改善患者炎症症状，同时引发不良反应少，安全性高，值得推荐。
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Clinical effect of Qixue Tongluo Tablets in adjuvant treatment of diabetic foot ulcer
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Abstract: Objective To analyze the efficacy and safety of Qixue Tongluo Tablets in treatment of diabetic foot ulcer. Methods A

total of 124 patients with diabetic foot ulcer admitted to Affiliated Hospital of Liaoning University of Traditional Chinese Medicine

from January 2019 to January 2020 were selected as the research subjects. The patients were divided into control group (62 cases)

and observation group (62 cases) by lotting. Patients in the control group were given integrated treatment of blood glucose control,

anti-infection and microcirculation improvement. Patients in the observation group were po administered with Qixue Tongluo

Tablets on the basis of control, 4 tablets/time, three times daily. All patients were treated for 2 months. The clinical efficacy of two

groups was observed, and the changes in the size of foot ulcer, glucose metabolism indexes (including fasting blood glucose, blood

glucose at 2 h postprandial, glycosylated hemoglobin) and inflammatory indexes (WBC count, hypersensitive C-reactive protein, D-

glucan) before and after treatment were compared between two groups. Results After treatment, the total effective rate of the

control group and the observation group was 69.36% and 85.48%, respectively, and there was statistical significance between two

groups (P < 0.05). After treatment, the length diameter and short diameter of diseased foot ulcer in two groups were significantly

shortened, with statistical significance (P < 0.05). The length diameter and short diameter of diseased foot ulcer in the observation

group were significantly shorter than those in the control group, and the difference between the two groups was statistically

significant (P < 0.05). After treatment, fasting blood glucose, 2 h postprandial blood glucose, glycated hemoglobin, white blood cell

count, hypersensitive C-reactive protein, and D-glucan in two groups were significantly decreased compared with before treatment,
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with statistical significance (P < 0.05). The above indexes in the observation group were significantly lower than those in the control

group, and the differences were statistically significant (P < 0.05). No serious adverse reactions occurred in both groups. Conclusion

Qixue Tongluo Tablets has significant efficacy in adjuvant treatment of diabetic foot, which can significantly reduce the ulcer area,

control the blood sugar of patients, improve the inflammatory symptoms of patients, and cause fewer adverse reactions, with high

safety, and is worthy of recommendation.

Key words: Qixue Tongluo Tablets; fasting blood glucose; blood glucose at 2 h postprandial; glycosylated hemoglobin; white blood

cell count; hypersensitive C-reactive protein; D-glucan

糖尿病高危足主要是指糖尿病患者的足部周

围神经发生病变，或足部外周血管发生病变，或皮

肤发生病变，患者病足并不存在开放性的病灶，但

是存在严重性的溃疡风险。因糖尿病高危足一般

不会存在明显不适，且目前医学界还未统一糖尿病

足的防治标准，导致糖尿病足部溃疡发生率日趋升

高，糖尿病高危足的防治工作愈来愈严峻。据相关

数据统计，糖尿病患者中，有12%～25%会发生糖尿

病足病［1］。对于糖尿病足溃疡主要的治疗方式是抗

菌素疗法，但随着抗菌药物的广泛应用，致使耐药

菌不断产生，这又进一步加大了糖尿病足溃疡的治

疗难度。中医认为，糖尿病足属消渴、脱疽等范畴，

认为该病的发病首先是因为糖尿病发生病变，久病

致使机体出现气血两虚、瘀血阻络症状，皮肤、筋肉

及骨脉等失养，导致坏疽。病机可认为是气血亏虚

为本，寒瘀阻络为标，治疗应益气养血、温经通络［2］。

芪血通络片由当归、黄芪、赤芍、川芎、桃仁、地龙等

组成，具有补气、通络、活血的功效。糖尿病足的病

因多为动脉硬化，血栓形成等血管病变，现代药理

学研究表明，芪血通络片具有降低血黏度、延缓动

脉粥样硬化、抗血栓形成、抑制血小板聚集、增加血

流量等作用［3］。基于此，本研究主要分析芪血通络

片辅助治疗糖尿病足溃疡的疗效及安全性，以期为

临床研究提供一定参考依据。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择 2019年 1月—2020年 1月辽宁中医药大学

附属医院收治的 124例糖尿病足溃疡患者作为研究

对象。其中男 70例，女 54例；年龄 54～78岁；疾病

分级：26例Ⅰ级、42例Ⅱ级、44例Ⅲ级、12例Ⅳ级。

1.2 纳入及排除标准

所有患者均根据《糖尿病足中医诊疗标准》［4］中

有关糖尿病与糖尿病足的诊断标准确诊。糖尿病

足分级根据Wagner标准共分 6个等级：0级：糖尿病

高危病足，不存在开放性病灶；Ⅰ级：病足上有浅表溃

疡；Ⅱ级：病足上的溃疡较深，常常会发生继发性感

染；Ⅲ级：病足有脓肿形成，肌腱韧带组织被破坏，

未波及骨；Ⅳ级：病足出现局部坏疽，破坏骨质；Ⅴ

级：全足坏疽。

纳入标准：（1）所有患者均与相关疾病诊断标

准、分级标准相符；（2）糖尿病足分级为Ⅰ～Ⅳ级；（3）

符合中医辨证糖尿病足溃疡者。

排除标准：（1）合并严重脏器疾病者；（2）精神

障碍者、语言功能障碍者；（3）糖尿病性溃疡恶变

者；（4）妊娠期、哺乳期者。

1.3 方法

对照组患者给予血糖控制、抗感染、机体微循

环改善等西医综合治疗。观察组在对照组基础上

口服芪血通络片（广西玉林方特药业有限责任公

司，国药准字：B20020920，规格：0.25 g/片，生产批号

20181220、20190120、20190620），4片/次，3次/d。所

有患者均治疗2个月。

1.4 观察指标

1.4.1 临床疗效判定［5］ 痊愈：病足的局部肿胀炎

症已经消退，不需要截肢，病足创面已经完全愈合，

可步行，空腹血糖控制在正常范围之内；显效：病足

的局部肿胀症状得到显著改善，不需要截肢，病足

创面明显缩小（2/3），空腹血糖得到显著控制，基本

恢复正常；无效：病足发展为坏疽，血糖没有得到有

效控制，需转往骨科截肢治疗。

总有效率=（痊愈+显效）/总例数

1.4.2 溃疡大小 对比治疗前后两组患者的溃疡大小。

1.4.3 糖代谢指标和炎症指标 采集患者的空腹

静脉血 5 mL，离心备用，采取免疫学方法测定D-葡

聚糖含量；采取乳胶凝集反应法检测糖化血红蛋白

水平；采取血糖仪分别检测患者的空腹血糖、餐后

2 h血糖。采取美国贝克曼全自动细胞分析计数仪

检测患者的白细胞计数、超敏C-反应蛋白。

1.4.4 不良反应 治疗期间，观察两组患者不良反

应发生情况，包括头晕、呕吐、腹泻等。

1.5 统计学方法

数据采用 SPSS 22.0 统计学软件进行处理，计

量资料采取 x̄ ± s来表示，组件对比用 t检验；计数资

料采取百分比来表示，组件数据对比采取 χ2检验。
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2 结果

2.1 基线资料

采用抽签方法将患者分成对照组（62例）与观

察组（62 例）。其中对照组男 35 例，女 27 例；年龄

54～78 岁，平均年龄（62.53±10.32）岁；疾病分级：

13例Ⅰ级、21例Ⅱ级、22例Ⅲ级、6例Ⅳ级。观察组男

35 例，女 27 例；年龄 54～78 岁；平均年龄（62.53±

10.32）岁；疾病分级：13例Ⅰ级、21例Ⅱ级、22例Ⅲ级、

6例Ⅳ级。两组患者基本资料比较差异无统计学意

义，有可比性。

2.2 两组临床疗效比较

治疗后，对照组痊愈 17 例，显效 26 例，总有效

率为 69.36%；观察组痊愈 30例，显效 23例，总有效

率为 85.48%，两组对比差异有统计学意义（P＜

0.05），见表1。

2.3 两组溃疡长径、短径对比

治疗后，两组患者的病足溃疡长径、短径均显

著缩短，差异有统计学意义（P＜0.05）；且观察组患

者的病足溃疡长径、短径均显著短于对照组，两组

对比差异有统计学意义（P＜0.05），见表2。

2.4 两组糖代谢指标、炎症指标对比

治疗后，两组空腹血糖、餐后 2 h血糖、糖化血

红蛋白、白细胞计数、超敏C-反应蛋白、D-葡聚糖均

较治疗前显著降低，差异有统计学意义（P＜0.05）；

且观察组的上述指标水平均显著低于对照组，对比

差异有统计学意义（P＜0.05），见表3。

2.5 两组不良反应对比

两组均未发生严重不良反应，观察组出现 1例

头晕，1 例呕吐，不良反应发生率为 3.23%；对照组

中，出现 2 例头晕，1 例呕吐，不良反应发生率为

4.84%，两组对比差异无统计学意义。

3 讨论

临床研究实践可知，糖尿病足的产生主要是因

为肢端感染、神经病变、血管缺血等原因所致，而神

经病变、血管病变是一个漫长的发展过程，较难被

发现。糖尿病足治疗难度较大，治疗周期长，仅仅

采用西药治疗效果并不显著。因此，中医治疗糖尿

病足是目前临床关注的重点。中医认为，糖尿病足

属于“脱疽”范畴，中医认为糖尿病足治疗应当遵

循“因邪致瘀”“湿热毒盛夹瘀”原则，要以“祛邪为

先”。中医认为糖尿病足发病主要是因为“邪”致瘀

所致，而“邪”包括了各种类型的致病因子与炎症反

应等，因而祛邪是治疗糖尿病足的关键［2］。

本研究使用的芪血通络片是一种中成药，主要

由黄芪、当归、川芎、赤芍、地龙、桃仁、红花、鸡血

藤、丹参等组成，其中黄芪为君药，味甘性温，具有

补气生血、助气生血、助气行血等功效，旨在为患者

行血旺气、祛瘀通络、废痿；当归具有活血止痛、补

表1 两组总有效率比较

Table 1 Comparison of total effective rate between two groups

组别

对照

观察

n/例

62

62

痊愈/例

17

30

显效/例

26

23

无效/例

19

9

总有效率/%

69.36

85.48*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表2 两组溃疡长径、短径对比（
-x±s）

Table 2 Comparison of long diameter and short diameter

of ulcer between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

62

62

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

溃疡长径/cm

6.42±0.62

4.32±0.59*

6.44±0.60

3.12±0.39*#

溃疡短径/cm

2.61±0.31

1.92±0.51*

2.63±0.29

1.21±0.40*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control

group after treatment

表3 两组糖代谢指标、炎症指标对比（
-x±s，n=62）

Table 3 Comparison of glucose metabolism indexes and inflammation indexes between two groups (
-x±s, n=62)

组别

对照

观察

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

空腹血

糖/（mmol·L−1）

8.62±0.42

6.82±0.35*

8.61±0.41

6.20±0.26*#

餐后2 h血

糖/（mmol·L−1）

15.12±0.32

12.42±0.35*

15.14±0.30

10.23±0.30*#

糖化血红蛋

白/%

8.91±0.61

7.12±0.41*

8.82±0.62

6.82±0.43*#

白细胞计数/（×

109·L−1）

11.73±0.51

8.75±0.52*

11.69±0.53

5.43±0.32*#

超敏C-反应蛋

白/（mg·L−1）

18.62±0.63

11.23±0.59*

18.53±0.59

6.75±0.42*#

D-葡聚糖/（ng·

L−1）

683.26±6.36

112.32±4.16*

684.23±6.24

79.23±5.23*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment

··596



Drug Evaluation Research第44卷 第3期 2021年3月 Vol. 44 No. 3 March 2021

血和营、养血活血等功效，其不会伤血，是臣药，与

黄芪合用，发挥气血同补、扶正祛邪的功效。川芎

药性温和，归胆肝心包经，其能旁通四肢，属于血中

气药，和当归合用，发挥活血止痛功效，且不伤气，

二者相得益彰。鸡血藤性甘苦、温和，具有舒筋活

络、活血补血等功效，中医认为藤类药主通，循经

络，藤喜缠绕，纵横交错，可通行十二脉；赤芍可清

热凉血、散瘀止痛；地龙具有清热定惊、通络等功

效；桃仁具有活血化瘀功效，红花具有活血通经、祛

瘀止痛等功效，两者合用，能有效帮助患者改善血

液循环、消肿止痛，疗效极好［6］。诸药合用，重用补气之

药，兼以活血通络，瘀祛络通，气旺血行，可除诸症。

本研究结果显示，治疗后，观察组治疗总有效

率为 85.48%，显著高于对照组的 69.36%（P＜0.05）。

观察组患者的病足溃疡长径、短径均短于 对 照

组（P＜0.05）。观察组的空腹血糖、餐后 2 h血糖、糖

化血红蛋白、白细胞计数、超敏C-反应蛋白、D-葡聚

糖等指标均显著低于对照组（P＜0.05）；两组不良反

应发生率对比无差异。由此可见，芪血通络片辅助

治疗糖尿病足溃疡的药效显著，通过改善人体局部

血液循环，增强患者机体抵抗力，以此间接发挥抑

菌作用，有效控制患者的炎症反应，缩小患者溃疡

面积，达到提高糖尿病足的疗效的目的，促进患者

溃疡愈合。

综上所述，芪血通络片辅助治疗糖尿病足疗效

显著，能显著缩小患者的溃疡面积，控制患者血糖，

改善患者炎症症状，同时引发不良反应少，安全性

高，值得推荐。
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