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冰黄 药凝胶治疗糖尿病足 溃疡的临 床研究

韩勤芬 ，华文进，薛俊

（无锡市中西医结合医院内分泌科，江 苏 无 锡

摘要：目的观察冰黄药凝胶结合西药治疗精尿病足溃疡的临床疗效。

214041 )

方法 将42例糖尿病足 患者随机分

治疗组加用 冰黄药凝胶敷贴思处，半

不万为一疗程。治疗前后分另」观察：组」、糖、血脂 、血浆内 皮素（ET） 、血栓素（TxBZ）、 剐，肤指数、足背动脉」fIL流

参数、溃疡肉芽组织出现f 付问（G'I'） 、溃疡愈合l付间（HT）。 结 果 治 疗 组 在血糖 、E'r、TXBZ 的变化 ，足背动脉血流

情况的改善及溃疡肉芽组织出现时间（Grr）、 溃疡愈合时问（ H1'）均优于 对照组（尸＜。 ． 05 或尸 ＜ 0 .01）。2组治疗

后跺脆指数均与本组治疗前比较差异显著（尸＜ 0 .01）。结论 冰黄药凝胶中西医治疗糖尿病足淡疡较单纯西药

为治疗组30例和 对照组12例 。2 组 均予西药常规降血糖及抗感染治疗。

治疗疗效更显著。
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糖尿病足（diabeti。foot , DF）又 称糖尿 病肢端

坏疽，是一种特殊的 、慢性的糖尿病周 围血管病变和

神经病变的严重并发症。属中医消 渴病的脱疽范

畴，发病率占糖尿病的 巧％〔
’1 ，本病截肢致残 率和

死亡率均高 ，是一个跨学科的疑难杂症 。

千百年来，中医治疗糖尿病足有其独特的优势 ，

但目前大都采用中药内服 、外洗等方法。 国际上较

为流行的湿性创面愈合治疗方法中使用水凝胶数料

进行贴敷 ，水凝胶是一种含有大全水分的 亲水性的

网状高分子溶胀体 ，具有良好的吸水性（ 从自 身干

重的10％到几千倍的吸水 址） ，生物相容性好 ，所

以在生物医学工程领域得到了广泛的研究和 应用 。

针对目前国 内临床上糖尿病肢端坏疽使用的多是进

口细胞因子贴片 ，易与皮肤粘连 ，疗效不够理想。我

们从传统有效中医药中开发研究冰黄药凝胶 ，通过

对其药学 、药效学 、毒理学和临床等研究 ，开发研制一

种治疗糖尿病足的低毒 、高效、价廉 、简便的中药

水凝胶敷料 ，疗效观察如下。

l 资料和方法

1 . 1 , I么床资料 选 择2008年11月一2012年l月

在我院专科门诊和住院患者42例 ，其中男29例 ，女

13 例 ；年龄81一 50 岁，平均年龄61岁 ；冷子）i肠之介》、，J 屯l（、一

25 年，平均14 年 ；干性坏疽2 例，湿性坏们，"
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例，混合型坏疽5例 。随机分治疗组 30 例，对照组

12例 。 2组 年龄、性别、病程、病情等均具有可比性。

诊断标准：①观察病例诊断符合 1999年WHO

有关 2 型 糖尿病诊断标准。②足部溃疡符合 Wag -

ne： 分类法
川

I一n级 。③足部灌注良好 ，跺肪比

> 0 .7 。排除合并严重并发症和其他严重疾病者。

1 .2 ，治 疗 方 法 西 药 对 照 组 给 予 诺 和 锐 加 诺 和 灵

N 强 化 治 疗 以 降血糖 ，抗感染治疗一般选用分泌物

培养后敏感药物。西药对照组予 0 . 9％ 氯化钠适

量、胰岛素6单位和庆大霉素 24万 单位敷贴。治疗

的第1周每天换药 ，第 2 周 隔 日 换 药 。 中西医结合

治疗组西药全身治疗同上，局部使用冰黄凝胶（由

黄柏、乳香、冰片、生黄蔑、接骨木等八味有效中药组

成）敷贴患处，每日1帖 ，半个月为 1 个疗程 。

1 .3 观 察 指 标 观 察 2 组 治 疗前后溃疡愈合、血

糖、血脂 、血浆内皮素（ET） 、血栓素（TxB :）、足背动

脉血流、跺脸指数等情况 ，并观察 2 组患 者溃疡肉芽

组织出现时间（GT） 、溃疡愈合时间（HT） 。采用放

射免疫法检测 ET和TXB :， 放射免疫盒来自北方生

物技术研究所 ；血糖和血脂采用日立7060全自动生

化检测仪检测 ；跺脓指数采用深圳迈瑞产PMo8000

心电监护仪测定 ；足背动脉血流情况使用ALOKA 一

3 5 0 0彩色多普勒超声诊断仪检查 。

1 .4 统 计 学处理采用SPSS13 .0 统计软件进行

处理，计量资料采用 无 士： 表示 ，组间比较采用 ‘检

验；计数资料以百分比表示，组间比较采用 扩检验。

尸＜ 0 .0 5 为差异有统计学意义 。

2 结 果

2 . 1 血 糖 、血 脂 、ET 、TXB ：变化情 况 2 组治疗前

后血糖与血脂、ET 、，rXB ：的变化情况比较见表1 。

2 .2 踩 肚 指 数 比 较 2 组 治 疗后跺肪指数均优于

治疗前（P < 0 .05） 。见表2 。

2 .3 W a n g e r 分级治疗后 G T 、H T 比 较 2 组

Wanger分级治疗后治疗组GT 、H T均优于对照组（尸

< 0 .05 或尸 ＜ 0 .01） 。见表3 。

2 .4 足 背 动 脉 血 流 参数 2 组 治 疗 后 足 背 动 脉 各

血流参数均优于治疗前 ，且治疗组效果优于对照组

(P < 0 . 05 或 尸 ＜0 .01） 。见表4o

2 .5 2 组 溃疡愈合情 况 治疗组截肢或截趾 4 例

(13 .3%) ，对照组截肢或截趾3例（25 .0%) ；差异

有统计学意义（尸 ＜0 .05） 。

表12组治疗前后血糖与血脂 、血 浆 研 、饮B Z的变化情况比 较（无士：)

组别F B G ( m m o V L ) C H ( m m 亦 L ) T G ( m m o V L ) E T ( n 岁L) TxBZ( n 岁L)

治疗组治疗前 10.92 士 3 .2 4 6 . 6 6 士 1.211.81 士 0,2975.02 士 23 .2 8 9 5 . 1 3 士 37.35

(n 二 30） 治疗后 6.26 土 1 .01
△ 6 . 27 土 1.5 0 1 ． 朽 士 0 ． 力 37.36 土 20 .47

△。
76 .69 土 29.67

△△

对J狱组治疗前10 .50 土 3 .236.49士1.52 1.88 士 0 .3 6 7 7 .14 土 24 .7 5 9 4 . 1 3 士 36 .21

(n二’2）治疗后
．

6 · 25 牛9· 8 1 咨 2 8 , L 9 7 旦些些生一兰竺竺兰些二一里型些些竺匕一

与对照组治疗后比较：△尸 ＜0 .05 ，
△△

尸＜0 .01

表22组治疗 前后跺脓指数比较（无土。）

组别 治 疗 后 治 疗前

对照组 0.78 士0.26
△ 0.66 土 0 .34

与治疗前比较：△尸＜0 .01 ；与对照组治疗后比较：'P < 0 · 05―

参3 ；笋．势
n 盯 妙睁疚辱里竺竺竺竺生一 一 一 ― -

分 级 对 照 组 治疗组

314
生

l级

ll级

7.6 土0 .4

28.6土 3.1

9.6 土 0.9 .

0 士 0.9.

2 士 1.1

30 士 1.4

GT

IIT

GTHT一
＿ _ ． … 竺 ＿ _ _ ． … 终扮些址一 一 一 一 兰三丝三兰一 一

与对照组比较 ：‘

尸＜0 .05 , '”尸 ＜0 .01
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表42组治疗前后足 背动脉血流参数（元 士， )

组 别 1 1 寸问

治疗组（, J二 30)

对J！线组（, ；二 12)

治疗前

治疗后

差捉汇

治疗前

治疗后

差他

管径（cnl )

0 . 16 士 0.04

0.24 士 0 .02'.

0.07 士 0 .02
△

0 . 18 士 0 .03

0 .20 土 0 .01'

0 .02 士 0 .01

血流量（，、、l/：、、in)

20,61 士 4 .91

33 .25 士 7 .90"

12 .83 士 6 .56
△

22 .31 士 5 .23

23.33 士 5 . 10"

2 . 12 士 1.43

峰值流速（。，1认s )

33 .03 士 5 .25

40 . 12 士 5 .32’。

7 .09 土 3 .37
△△

32 .67 士 4 .34

36 .24 土 3 .89"

3 .30 士 3 . 10

与同组治疗前比较：' P < 0.05 , " P < 0.01 ；组问差值比较：“尸 ＜ 0.05，
△“

P < 0 .01

3 讨 论

糖尿病足多见于中老年患者及糖尿病病程较长

病情未有效控制者。由于长期血糖控制不满意 ，糖

代谢异常引起周围血管、神经病变 ，造成局部组织缺

血 、缺氧 、失去活力所致 。而外伤 、感染是诱发的主

要因素。中医理论认为其基本病机是由于燥热内

结，营阴被灼 ，络脉痪阻 ；甚或迁延日久 ，阴损及阳 ，

以致气阴两虚 ，进而气虚血癖 ，癖血阻络 ，使肢体失

养，复因外感邪毒 ，局部毒蕴郁结而发 。中药水凝胶

敷料中含黄柏 、乳香 、冰片 、接骨木等八味药 ，药物组

成剂量及制备方法已在申报国家专利 。现代药理研

究黄柏有明显抗菌效果
［2〕 ，

冰片具有良好的抗炎和

镇痛作用 L'J 。
局部外用冰黄药凝胶具 有止血 、抗

炎、促进伤 口愈合 、降糖 、加速组织修复的功效 。

本研究使用冰黄凝胶持续外敷 ，结果显示患者

溃疡部位出现肉芽的 l付间 、溃疡愈合的！l寸间 均显著

短于对照组 ；并可更好地改善血循环 ，恢复ET水

平，降低 1'X B ：的浓度 ，改善下肢血流情况 。另外 ，

在本研究中 ，观察了病情程度（wagller 分级）、足部

溃疡病程等指标 ，发现影响溃疡愈合的因素主要为

淡疡病变的程度 、下肢血流情况 。

在美国 ，Eml)il等利用荃因 重组合成的血小板

源性生长因子治疗糖尿病足部溃 疡
［'] ，

在国内 ，利

用生物合成的表 皮生长因子治 疗糖尿病足 部溃

疡l,l ，
取得了一定的疗效 。虽然造成 糖尿病足部淡

疡难以治愈的原因很多 、也很复杂 ，己有不少研究证

明，单纯补充细胞生长因子 ，其效果并不十分理想。'

1’药剂型改革是制 约中医药优势和 特色发 挥的瓶

颈，千百年来中 医治疗糖尿病足大都 采用中药内服 、

外洗等方法，中药内服大都难以长期坚持，药物到达

末梢局部相对较少 ，外洗方法不够简便。故目前中

西医结合治疗糖尿病足一直是大家探索的 领域 ，尚

未真正找到一种 切实有效的方法和剂型。

我们以开发一种有效治疗糖尿病足的低毒、高

效、价廉、简便的中药水凝胶制剂为目的。将有效中

药纳人水凝胶敷料的制作，得到含药水凝胶敷料 ，是

将传统医药与当今最为流行的湿性创而愈合治疗的

有机结合。临床研究发现水凝胶敷料是一种较好的

医用敷料 。这利，敷料以竣甲基纤维素（carl,oxymetl 卜

ylcellulose ,C M C ）和海藻酸盐为主要成分 。其不透

气的亲水性敷料，具有3种独特的水胶体配方 ，提供

了湿润 、密闭不透气的环境 ，可减轻疼痛 ，促进伤 口

愈合。其优点在于：①可吸收渗液 ，形成凝胶 ，吸收

渗液后的凝胶不会沽粘伤口 ，可加速上皮细胞生长 ；

②吸收水分能力强 ，可有效控制渗液的吸收速率 ，延

长敷料使用时间 ；③形成湿润密闭环境 ，促进创而

的愈合 ，加速新微血管增生 ；④隔绝细菌侵犯 ，抑制

细菌繁殖。含药水凝胶敷料综合了透皮吸收与水凝

胶敷料的双重优点 ，以水凝胶敷料作为中药透皮吸

收的承载 ，解决了中药煎汤外洗的不便 。具有适应

证广 、操作简便、疗效明显 、经济安全的特点 ，适用于

糖尿病肢端坏疽这种常见病、多发病 ，产品具有巨大

的需求市场 ，适合广泛推广应用 ，并可提高临床疗

效。
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