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摘要　目的：观察地龙提取液治疗糖尿病足的临床疗效。方法：将符合标准的９２例患者按随机数字表法分为治疗组（４０例）和
对照组（５２例）。两组均采用常规西医处理，治疗组加用地龙提取液治疗。观察患者创面愈合情况、临床症状和 Ｃ反应蛋白
（ＣＲＰ）、胰岛素样生长因子－１（ＩＧＦ－１）、血管内皮细胞生长因子（ＶＥＧＦ）变化情况，以及不良反应发生情况。结果：治疗组和
对照组总有效率分别为９０００％、８２６９％，组间比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。两组患者治疗后组间比较，溃疡面积、脓
性分泌物和创面肉芽组织的差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗组创面愈合时间快于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。治疗后治疗组ＣＲＰ低于对照组，ＩＧＦ－１高于对照组，组间比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗第７ｄ起，治疗
组患者血清ＶＥＧＦ高于对照组，各时间点组间比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。两组患者治疗过程中均未见明显不良反
应。结论：地龙提取液联合常规西医对糖尿病足的临床疗效安全可靠，在改善患者溃疡面积、脓性分泌物和创面肉芽组织、加速

创面愈合等方面均优于单纯西医治疗，其机制可能与降低ＣＲＰ、提升ＩＧＦ－１和ＶＥＧＦ水平有关。
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　　血管病变是导致糖尿病患者残疾和死亡的重要原
因，如果引起下肢感染，形成溃疡，深部组织遭到破坏，

则称为糖尿病足（ＤｉａｂｅｔｉｃＦｏｏｔ，ＤＦ），其发生概率约为
１５％［１－２］。中医对ＤＦ的治疗具有很大的优势［３］，中药

制剂可改善动脉硬化和微血管病变，使血液流变学恢

复正常，从而促进糖尿病足的康复。为探讨地龙提取

液对ＤＦ的临床疗效，笔者近年来以之治疗本病，现总

结报道如下。

１　临床资料
１１　纳入标准　１）年龄４５～７５岁；２）符合２型糖尿
病的诊断标准［４］：糖尿病症状加任意时间血浆葡萄糖

≥１１１ｍｍｏｌ／Ｌ，或空腹血糖≥７０ｍｍｏｌ／Ｌ，或 ＯＧＴＴ
餐后两小时血糖≥１１１ｍｍｏｌ／Ｌ；３）肢端皮肤溃疡，或
较深的穿透性溃疡合并软组织感染，符合Ｗａｇｎｅｒ１～２
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级坏疽标准［５］：１级表现为足部皮肤表面溃疡，但无感
染表现，２级表现为较深的穿透性溃疡，常合并有软组
织感染，但无骨髓炎或深部脓肿；４）签署知情同意书。
１２　排除标准　１）癌性、结核性及其他特异性的溃
疡；２）足部伴有其他严重血管性病变或合并外伤者；３）
其他器官或系统严重感染者；４）严重心肝肺功能不全
和造血系统疾病者；５）对本类药物成分过敏者；６）妊娠
和哺乳期妇女，或有生育计划者；７）精神疾病患者和生
活不能自理者；８）不配合治疗及治疗结束前失访者。
１３　一般资料　９２例病例均为２０１０年１月至２０１３
年１月我院收治的患者，按随机数字表法随机分为治
疗组（４０例）和对照组（５２例）。治疗组中男性１８例，
女性２２例；年龄５１～６９岁，平均（５２３８±１４３９）岁；
糖尿病病史４～１８年，平均（９３４±２０８）年；ＤＦ病史
４个月至２年；空腹血糖（１３１９±５７６）ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｗａｇ
ｎｅｒ分级：１级２６例，２级１４例。对照组中男性２５例，
女性２７例；年龄４５～６９岁，平均（５１２６±１５３７）岁；
糖尿病病史３～２１年，平均（１０６３±２７５）年；ＤＦ病史
５个月至２年；空腹血糖（１３２５±５６８）ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｗａｇ
ｎｅｒ分级：１级３０例，２级２２例。两组一般资料差异无
统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
２　治疗方法
２１　对照组　对患者进行糖尿病知识教育，以调理饮
食、戒烟禁酒、控制体重、抬高患肢、限制活动为基础，

采取西医常规治疗措施，包括：１）使用适宜的药物或胰
岛素以严格控制血糖；２）减轻对足部的压力负荷，避免
附加于患肢的所有机械压力；３）积极处理高血压、高脂
血症、低蛋白血症、周围神经病变、肢体缺血性病变等

影响坏疽愈合的不良因素；４）对局部皮损进行清创引
流，使用碘伏换药治疗，２级患者根据药敏试验选用适
当抗生素抗感染治疗；５）其他对症支持治疗，如水肿明

显者适当使用利尿剂等。治疗４周后评定疗效。
２２　治疗组　在对照组基础上加用地龙提取液治疗。
地龙提取液的制备方法［６］：将活体地龙断体后于自然

环境下养殖３ｄ后进行低温匀浆，４℃抽提２４ｈ，然后
于４℃、１００００ｒ／ｍｉｎ离心３０ｍｉｎ，所得上清液即为断
体地龙粗取液，分装后于冰箱 －２０℃保存，使用时取
适量涂抹于创面处，２次／ｄ。治疗４周后评定疗效。
３　观察项目与统计学方法
３１　观察项目　观察患者创面愈合情况、临床症状变
化情况和不良反应发生情况。实验室检查指标包括 Ｃ
反应蛋白（ＣＲＰ）、胰岛素样生长因子 －１（ＩＧＦ－１）和
血管内皮细胞生长因子（ＶＥＧＦ）。
３２　统计学方法　试验数据采用 ＳＰＳＳ１８０软件进
行统计学分析。计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ检验；
等级资料采用秩和检验。

４　疗效标准与治疗结果
４１　临床疗效判定标准［７］　显效：创面愈合８０％以
上，自觉症状消失或明显减轻；有效：创面愈合４０％以
上，自觉症状明显减轻；无效：未达到以上标准甚至加

重者。

４２　临床疗效比较　治疗组和对照组总有效率分别
为９０００％、８２６９％，组间比较，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。结果如表１所示。

表１　两组临床疗效比较［例（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 ４０ １９（４７５０） １７（３２５０） ４（１０００） ３６（９０００）

对照组 ５２ １６（３０７７） ２７（５１９２） ９（１７３１） ４３（８２６９）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

４３　创面情况比较　两组患者治疗后组间比较，溃疡
面积、脓性分泌物和创面肉芽组织的差异均有统计学

意义（Ｐ＜００５）。结果如表２所示。

表２　创面情况比较

组别 时间
溃疡大小（ｃｍ）

长径 短径

脓性分泌物［例（％）］
有 无

创面肉芽组织［例（％）］
鲜活 晦暗

治疗组 治疗前 ４５±０２ ３５±０４ ２８（７０００） １２（３０００） １１（２７５０） ２９（７２５０）
（ｎ＝４０） 治疗后 １３±０２△ ０５±０２△ ８（２０００） ３２（８０００）△ ２８（７０００）△ １２（３０００）
对照组 治疗前 ４４±０３　 ３６±０４　 ３４（６５３８） １８（３４６２）　 １６（３０７７）　 ３６（６９２３）
（ｎ＝５２） 治疗后 ２１±０４　 １９±０３　 １７（３２６９） ３５（６７３１）　 ２７（５１９２）　 ２５（４８０８）

　　注：与对照组比较，Ｐ＞００５，△Ｐ＜００５。

表３　创面愈合时间、ＣＲＰ和ＩＧＦ－１比较

组别 例数 创面愈合时间（ｄ） ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ）
治疗前 治疗后

ＩＧＦ－１（ｍｇ／Ｌ）
治疗前 治疗后

治疗组 ４０ ２１５±１０６ １６５±４６△ ８１±３６ ３６７２±１１４６△ ８７２±１６０５

对照组 ５２ ２８４±１２５　 １６２±４５　 ９５±４１　 ３８１５±１２５７　 ６９５±１４１　

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，△Ｐ＞００５。
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４４　创面愈合时间、ＣＲＰ和 ＩＧＦ－１比较　结果如表
３所示。治疗组创面愈合时间快于对照组，差异有统
计学意义（Ｐ＜００５）。治疗后治疗组 ＣＲＰ低于对照
组，ＩＧＦ－１高于对照组，组间比较，差异均有统计学意
义（Ｐ＜００５）。
４５　ＶＥＧＦ比较　治疗第 ７ｄ起，治疗组患者血清
ＶＥＧＦ高于对照组，各时间点组间比较，差异有统计学
意义（Ｐ＜００５）。结果如表４所示。

表４　两组ＶＥＧＦ比较（ｎｇ／Ｌ）

时间 治疗组（ｎ＝４０） 对照组（ｎ＝５２）

１ｄ １８１１±４４２　 １７８８±４２１
７ｄ ２２６４±３０６ ２１７４±３２０
１４ｄ ３７１３±３０２ ２６８９±３２５
２１ｄ ４５４８±３５１ ３７８２±３２４
２８ｄ ５３４８±５４６ ４０４６±５７３

　　注：与对照组同一时点比较，Ｐ＜００５。

４６　不良反应　两组患者治疗过程中均未见创面感
染及肉芽过度增生等明显不良反应。

５　讨论
２型糖尿病是临床常见病和多发病之一，我国的

发病率高达 ９７％，其截肢率是非糖尿病病人的 ４０
倍［８］，多因ＤＦ所致。目前对于ＤＦ的治疗倾向于保守
治疗为主，西医主要使用降糖、控制感染和改善血液循

环药物进行治疗，虽有一定疗效，但仍有２２％的患者
需要进行手术治疗［９］。本病属中医学“脱疽”范畴，络

病是糖尿病慢性并发症共同的病理基础，络脉瘀阻是

其病机的关键环节，当以化瘀通络为主要治则［１０］。地

龙具有清热、平肝、通络之功，《会约医镜》谓其“治跌

打损伤，痘疮紫黑”。现代研究表明［１１－１３］，地龙提取

物具有纤溶和抗凝血作用，能增强巨噬细胞的免疫活

性，缩短炎症周期，促进肉芽组织中肌纤维母细胞增

生，促进表皮生长，进而有利于伤口收缩愈合。李东

冰［１４］等报道地龙通过抗炎、促毛细血管、成纤维细胞

增生等作用加速肉芽填充速度，缩短伤口愈合的时间。

此外，地龙还可镇痛、利尿消肿，有降压、降脂、降糖和

改善胰岛素抵抗的药理活性。《疡科纲要》曰：“疮疡

为病，发见于外，外治药尤为重要。”有鉴于此，笔者使

用地龙提取液治疗本病，即取其活血通络之功。本研

究结果表明，地龙提取液可降低患者 ＣＲＰ水平，说明
其有抗炎作用；可升高患者 ＩＧＦ－１水平，而 ＩＧＦ能诱
导碱性成纤维细胞生长因子等的表达，促进聚葡萄糖

胺等细胞外基质的合成和分泌，对创面损伤修复有重

要的促进作用［１５］；并可升高患者血清 ＶＥＧＦ水平，而
ＶＥＧＦ可促进内皮细胞增生和新生毛细血管形成，为
成纤维细胞的增殖及胶原的合成提供足够的营养物

质，促进肉芽组织的生长，从而促进创面愈合［６］。

本研究结果显示，治疗组总有效率为９０００％，在
改善溃疡面积、脓性分泌物和创面肉芽组织、加速创面

愈合等方面均优于对照组（Ｐ＜００５），且地龙提取液
制备方法简便，价格较为低廉，易于储存，治疗过程中

无创面感染及肉芽过度增生，未见明显不良反应，提示

地龙提取液联合常规西医治疗对糖尿病足的临床疗效

安全可靠，其机制可能与降低 ＣＲＰ、提升 ＩＧＦ－１和
ＶＥＧＦ水平有关，但仍需多中心大样本的随机双盲对
照临床研究和药学试验予以验证。
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