
临 床 研 究

372019 年总第 51 卷第 6期

糖尿病足为糖尿病高发并发症之一，约有15%

糖尿病患者并发糖尿病足[1]。糖尿病足是指糖尿病

患者因血糖控制欠佳等原因导致下肢外周血供异常

而导致足部感染，进而发生局部溃疡，甚至深部组织

坏死。多数患者因糖尿病病程较长导致局部感觉神

经异常，而对糖尿病足这一并发症后知后觉，未及时

治疗以致延误病情。糖尿病足若不及时治疗，将致

残致死，目前糖尿病足截肢成为许多国家非外伤截

肢的重要病因[2]。中医学认为本病多因肺、脾、肾三

脏气血亏虚，使经络不能正常运行循环四末，火毒外

邪侵袭肢体而致。病延日久，肾脏亏虚尤其明显，浊

毒交阻，致气血阴阳俱虚，治疗关键在于扶肾散浊，

行气血，通经脉，散浊毒。我们临床在糖尿病足基本

治疗基础上应用扶肾散浊法，口服中药加味顾步汤

治疗糖尿病足患者31例，取得较好疗效，现报道如

下。

1 临床资料

1.1  一 般 资 料  选 取2017年5月至2018年6月

在深圳市中医院门诊及病房确诊为糖尿病足患者

62例，采用随机数字表法分为2组，每组31例。治

疗 组 男13例，女18例；年龄40~66岁，平均年龄

（53.24±9.02）岁；糖 尿 病 病程18~24年，平均病

程（21.36±1.89）年；糖尿病足病程1~5年，平均病

程（3.13±1.26）年。对照组男16例，女15例；年龄

40~68岁，平均年龄（54.91±10.12）岁；糖尿病病程

20~23年，平均病程（22.01±0.45）年；糖尿病足病

程1~6年，平均病程（3.81±1.49）年。2组患者性别、

年龄、病程等一般资料比较，差异均无统计学意义

（P>0.05），具有可比性。

1.2  诊断及辨证标准

1.2.1  诊断标准  根据《糖尿病足（肢端坏疽）检查

方法及诊断标准草案》[3]拟定。

1.2.2  中医辨证标准  根据《糖尿病足中医诊疗标

准》[4]符合气血亏虚，浊毒交阻证。主症：患肢麻木、

疼痛，尤以夜间为甚，足部皮肤感觉迟钝甚或消失，

局部稍有红肿热痛，可有间歇性跛行，疮口热痛，流

脓或清或浊，肉芽生长相对较缓慢，经久不愈；次

症：神疲乏力，腰膝酸软，面色萎黄，口干苦；舌脉：

舌淡胖，苔黄白相间，脉细无力，趺阳脉搏动减弱或

消失。

1.3  纳入标准  符合上述诊断及辨证标准 ；胰

岛功能尚可，糖尿病足病情轻、中度者 ；年龄在

30 至 70 岁之间者，性别不限 ；签署知情同意书

者。
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1.4  排除标准  临床表现、体征、实验室及病理学

等相关检查结果提示病情有恶变可能；下肢血管严

重栓塞者；妊娠及哺乳期妇女；血尿粪常规严重异

常、肝肾功能不全者；合并有其他严重并发症如糖尿

病酮症酸中毒、高渗高血糖状态者；对本次试验药物

过敏者；依从性较差者；无法定期复诊者。

2 治疗方法

2组患者均嘱按时作息，勿饮酒吸烟，低盐低脂

糖尿病饮食，同时予糖尿病足基础治疗：盐酸二甲

双胍片（中美上海施贵宝制药有限公司生产，国药

准字：03220H037，规格：0.5g/片）口服，一次1片，

每日三餐后温水送服；碘伏消毒糖尿病足局部，早晚

各1次。

2.1  治疗组  予中药加味顾步汤口服，药物组成：

生黄芪20g，党参20g，当归20g，金银花15g，牛膝

20g，菊花15g，蒲公英15g，紫花地丁20g，枸杞子

20g，菟丝子20g，仙灵脾20g，补骨脂20g，桃仁15g，

红花10g。随症加减：疮口红肿热甚者金银花加至

30g、蒲公英加至30g、紫花地丁加至30g ；无明显神

疲乏力者生黄芪减至10g、党参减至10g。每日1剂，

早晚温服。

2.2  对照组  予前列地尔注射液（力邦喜通，国

药准字：123000H10）10μg加10mL生理盐水缓

慢静注，每日1次。14d为1个疗程，每个疗程结

束后间隔14d后开始下一个疗程，共治疗3个疗

程。

3 疗效观察

3.1  观察指标 

3.1.1  糖化血红蛋白（HbA1c）  检测2组患者治疗

前后HbA1c水平。HbA1c正常值为4%~6%，此数值

可反映近3个月内血糖水平。

3.1.2  炎症指标  检测2组患者治疗前后降钙素原

（PCT）、血沉（ESR）、C反应蛋白（CRP）水平。炎症

指标为全身炎症反应活跃程度的表现，是反映全身

细菌感染的敏感指标。

3.1.3  中医证候积分  参照文献[5]，根据气血亏虚，

浊毒交阻证的主症、次症对2组患者治疗前后的临

床症状进行评分，无为0分，轻为1分，中为2分，重

为3分。

3.1.4  血清成纤维细胞生长因子21（FGF-21）  采

用酶联免疫吸附法检测2组患者治疗前后FGF-21水

平。该指标为导致糖尿病的一项代谢调节因子，异

常升高与糖尿病足发生风险率息息相关。

3.1.5  血清总维生素D  采用荧光测定法测定2组患

者治疗前后血清总维生素D水平。维生素D主要通过

抑制炎症反应、调节自身免疫、促进胰岛素合成及分

泌、增加胰岛素敏感性及维生素D相关基因多态性等

多种作用机制对糖尿病的发病机制及血糖的控制发

挥重要作用。

3.2  疗效判定标准  参照《中药新药临床研究指导

原则》[5]拟定。显效：糖尿病足疮口愈合程度良好，

愈合面积约占原疮口面积的80%~100%，临床症状

及体征均较治疗前明显改善；有效：糖尿病足疮口愈

合程度尚可，愈合面积约占原疮口面积的50%~80%，

临床症状及体征均较前改善；无效：糖尿病足疮口与

治疗前相比无明显愈合，甚至病变更为严重，临床症

状及体征无改善甚至恶化。

3.3  统计学方法  所有数据采用SPSS  21.0软件包

进行数据处理，采用双人双输入法录入数据。数据

予以检测，符合正态分布，计量资料以（x-±s）表示，

组内比较符合正态分布者采用组内配对t检验，不符

合正态分布者采用非参数检验中两样本Wilcoxon检

验；组间比较符合正态分布采用两个独立样本t检
验，不符合正态分布采用非参数检验中两独立样本

Mann-Whitney  U检验。P<0.05提示差异具有统计学

意义。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组患者临床疗效比较  见表1。

表1  治疗组与对照组临床疗效比较      例（%）

组别  例数  显效  有效  无效  总有效率（%） 

治疗组 31 13（41.9） 12（38.7） 6（19.4） 80.6**

对照组 31 4（12.9） 8（25.8） 19（61.3） 38.7

注：与对照组比较，**P<0.01。

3.4.2  2组患者炎症指标比较  见表2。

表2  治疗组与对照组治疗前后各项炎症指标比较（x-±s）

组别 例数 时间 PCT（μg/L） ESR（mm/h） CRP（mg/L）

治疗组 31
治疗前 10.9±5.92 28.55±5.39 21.48±5.44

治疗后 4.06±3.93##** 13.1±5.11##** 3.16±2.94##**

对照组 31
治疗前 11.40±4.23 30.01±6.97 21.79±5.96

治疗后 6.46±4.91## 16.29±4.92## 5.90±5.10##

注： 与本组治疗前比较，##P<0.01 ；与对照组治疗后

比较，**P<0.01。

3.4.3  2组患者中医证候积分比较  见表3。

表3  治疗组与对照组治疗前后中医证候积分比较（x-±s）      分

组别  例数  治疗前  治疗后 

治疗组 31 10.41±2.29 4.58±1.85#**

对照组 31 10.29±2.58 8.37±2.56#

注： 与本组治疗前比较，#P<0.05 ；与对照组治疗后

比较，**P<0.01。
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3.4.4  2组患者HbA1c、FGF-21、总维生素D水平比

较  见表4。

表4  治疗组与对照组治疗前后HbA1c、FGF-21、总维生素D比较（x-±s）

组别 例数 时间 HbA1c（%） FGF-21（μg/L） 总维生素D（ng/mL）

治疗组
31 治疗前 7.83±1.03 4.07±1.21 32.25±7.86

31 治疗后 6.51±1.13# 1.96±1.17#* 39.96±8.27#*

对照组
31 治疗前 7.75±1.29 4.52±1.48 32.78±8.28

31 治疗后 6.80±1.09# 3.25±1.79# 33.25±8.69

注： 与本组治疗前比较，#P<0.05；与对照组治疗后

比较，*P<0.05。

3.5  2组患者不良反应发生情况比较  2组患者治

疗过程中均无皮疹、头晕、呕吐、食欲不振等不良反

应发生。

4 讨论

糖尿病足归属于中医学“消渴”“脱疽”等范畴，

岳仁宋教授认为糖尿病足的病机与“糖毒”密切相

关，久病津气俱损，气血亏虚，湿毒瘀三邪夹至，祸及

患肢[6]。徐云生教授强调了中焦脾胃、下焦肾脏在糖

尿病足发病中的重要地位，徐老认为或因饮食损伤，

或因劳欲过度，致使脾胃失于纳运，痰饮内生，瘀浊

阻滞，下焦肾气虚衰使机体无力抗邪[7]。正所谓“正

气存内，邪不可干”，由于饮食不节、劳欲过度、情志

过极等导致肺、脾、肾三脏受损，气血运行不畅，瘀血

内生，足部失于濡润，风寒湿毒等邪气杂至，侵入病

体，血脉壅塞，邪毒与瘀血交相呼应，缠绵于足部，正

气虚衰无以奋起抗邪。《灵枢·经脉》描述肾足少阴

之脉走向为循内踝之后，别入跟中，以上踹内，证明

足部与肾有着密切联系，消渴日久机体亏虚，肾为五

脏之根尤易首当其冲，肾气衰败更易招致外邪内犯，

肢端失养，两者互为因果，导致气血亏虚，浊毒交阻，

发为糖尿病足。

汪栋材教授根据多年治疗糖尿病足临床经验，创

立了扶肾散浊法治疗糖尿病足，临证应用经验方加味

顾步汤治疗气血亏虚，浊毒交阻型糖尿病足。加味顾

步汤为顾步汤与肾四味合方化裁而来，其中顾步汤源

自《外科真诠》，据书上所载，乃治疗热毒壅遏之脱疽，

方中金银花清热解毒，疏风散邪；蒲公英、紫花地丁拔

毒化腐，清热生肌；菊花不仅有解毒排浊之效，更能

疏散肝经之火，平肝抑阳；黄芪具有补气健脾之功，升

举中气，收口敛疮；党参补中益气，滋阴生津；牛膝补

益肝肾，配伍当归活血生新，能促进疮口愈合。肾四

味源自著名医家李可，其独到的药物搭配体现了“治

下焦如权，非重不沉”的治肾原则[8]，肾四味包括“枸

杞子、菟丝子、补骨脂、仙灵脾”，正所谓“万病不治求

之于肾”，四味药相辅相成，温阳而无辛燥之嫌，滋阴

而无滞腻之碍。汪教授在前人治疗基础上将肾四味

融入顾步汤，银花、紫花地丁、蒲公英、菊花化糖尿病

足之浊毒，牛膝佐药下行，久病中气内陷，透毒无路，

黄芪、党参益气扶正，透毒外出。糖尿病足患者病入

后期，久病伤肾，予枸杞子、菟丝子滋补肝肾，补骨脂、

仙灵脾温补肾阳，少火则生气，久病入络，尺脉多有涩

滞，提示瘀血蕴积，应再添活血散浊之法，当归、桃仁、

红花活血利脉，于全方起到画龙点睛之笔。

FGF-21是FGF系列的一项代谢调节因子，是一

种参与糖脂代谢调控的重要因子，可以调控葡萄糖

转运子1（GLUT1）的表达并促成葡萄糖在脂肪细胞

中的摄取[9]。有研究表明，血清FGF-21水平异常升

高与糖尿病足发生风险率成正比关系[10]。因此，定

期监测血清FGF-21水平对于预防糖尿病足及评估

治疗方案有效与否至关重要。维生素D通过活性

1，25-（OH）2结合表达在胰岛β细胞的维生素D

受体对胰岛细胞发挥作用，机体糖代谢与胰岛素分

泌均涉及维生素D的参与，其对胰腺中的胰岛具有保

护作用。研究表明维生素D水平与糖尿病足密切相

关，长期维持高水平维生素D可以提高机体对胰岛素

的敏感性，从而起到调控血糖在正常范围的作用，大

大降低了出现糖尿病足及感染的风险[11-12]。

本次研究结果表明，在糖尿病足基本治疗基础

上应用扶肾散浊法对于气血亏虚，浊毒交阻型糖尿

病足具有较好疗效，能降低患者血糖，维持糖化血红

蛋白理想水平，使患肢麻木、疼痛明显减轻，局部红

肿热痛消退，疮口热痛基本消失，神疲乏力、腰膝酸

软等肾损症状得到明显改善。同时通过降低多项参

与糖尿病足发展进程的炎症指标，纠正氧化应激及

炎症状态，抑制参与疮面的炎症因子的激活，调节机

体内环境，从而使疮面愈合。亦能降低血清FGF-21

及提升血清总维生素D至正常水平，减少葡萄糖在脂

肪细胞中的摄取，将其恶变的高危因素降至较低水

平。治疗过程中无不良反应发生，证明应用中药加

味顾步汤具有一定的安全性。目前关于FGF-21及

血清总维生素D在糖尿病足中作用的相关基础及临

床研究较少，其在糖尿病足患者体内维持的有效剂

量标准还有待进一步研究。
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手 足 综 合 征（Hand-foot  Syndrome，HFS）最 早

是在1974年由哈佛医学院英格兰戴肯尼斯医院的

LOKICH  J  J和MOORE  C报道[1]。他们发现化疗后患

者出现掌趾感觉丧失和掌趾热、痛、红斑性肿胀，严重

者发展至脱屑、溃疡和剧烈疼痛，往往在化疗几次后，

随着卡培他滨剂量累积，出现烧灼样疼痛、界限分明

的肿胀性红斑，然后起泡、脱屑甚至糜烂。化疗中止

数周后这些水泡能自行脱落结痂愈合，但是却带来永

久性感觉迟钝及皮损[2]。HFS并不致命，但是严重影响

化疗后患者生存质量，一旦发生，不得不停止化疗或

“麻桂通络汤”浸洗对卡培他滨化疗后手足综合征
的防治作用研究

——附49例临床资料

吴 霜  徐 烨  陈诚豪

（浙江省立同德医院，浙江杭州310012）

摘 要 目的：观察麻桂通络汤外用对XELOX方案化疗患者手足综合征（HFS）的防治作用。方法：将结直肠癌术

后采用XELOX方案化疗的患者随机分为干预组和对照组。干预组自化疗开始采用麻桂通络汤煎剂外洗浸泡手足，对照

组采用安慰剂外洗浸泡，每日早晚各1次，至化疗结束。化疗第2周期后开始评估 2组患者NCI手足综合征分级、NRS疼

痛评分，此后每次化疗周期结束评估1次。结果：2组患者均完成8次化疗。干预组患者有 20例（40.8%）出现HFS，对

照组有 30例出现HFS（68.2%），组间比较差异有统计学意义（P=0.047）。2组患者1、2级皮损发生率无显著区别，3级
皮损干预组（8例，16.3%）显著低于对照组（16例，36.4%），差异有统计学意义（P=0.031）。第7、8次化疗和化疗结束

3个月后，干预组NRS疼痛评分明显低于对照组（P<0.05）。结论：在卡培他滨用药同时给予患者麻桂通络汤浸洗手足，

可延缓手足综合征发病并控制症状。

关键词  手足综合征；麻桂通络汤；化疗副反应；辛温通络；宣痹止痛；浸洗；抗肿瘤联合化疗方案
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