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摘要　目的：观察拔毒生肌散在临床中对于糖尿病性足病溃疡的治疗效果。方法：选取２０１７年４—９月洛阳市第一中医
院周围血管病防治中心一病区收治的糖尿病性足病溃疡患者４０例，随机分为对照组和观察组。每组２０例，２组均在控制
血糖、控制感染、改善循环、营养神经、活血化瘀等内治基础上，外治统一使用碘伏、３％过氧化氢（双氧水）消毒液、０９％氯
化钠注射液冲洗创面常规消毒。对照组常规外科消毒后给予敷料包扎固定。观察组常规外科消毒后拔毒生肌散外用。

结果：观察组临床总有效率为９０％，较对照组的总有效率６５％，显著提高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗前２组总
积分比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗后２组总积分比较均有所降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），观察组优
于对照组。结论：拔毒生肌散在糖尿病性足病溃疡的治疗中有明显优势，可减轻患者痛苦，缩短治疗周期。具有作用快

速，疗效显著，不良反应少，运用方便，便于直接观察，随时掌握等优点。在治疗糖尿病足病溃疡有着独特的优势。
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　　糖尿病足（ＤｉａｂｅｔｉｃＦｏｏｔ，ＤＦ）属于中医学的“脱
疽”范畴，是指糖尿病患者由于合并神经病变及各种

不同程度末梢血管病变而导致下肢感染、溃疡形成

和（或）深部组织的破坏［１］。其临床特点为早期肢

端麻木、疼痛、发凉和（或）有间歇性跛行、静息痛，

继续发展则下肢远端皮肤变黑、趾节脱落，组织溃

烂、感染、坏疽。是导致糖尿病患者致残致死的严重

慢性并发症之一。具有病程长、疼痛剧、易致残等的

特点，是临床常见疑难病如今难治疾病之一。闫振

成认为，ＤＦ溃疡能显著增加糖尿病患者健康风险、
增加心血管意外发生率及死亡率［２］。据相关研究者

统计，患有糖尿病的患者发生足部溃疡的发生率达

２５％，在这其中随着病情发展有１４％～２４％的足部
溃疡患者需要截肢［３］。中医的发展对 ＤＦ有着独特
的认识和治疗体系。杨博华认为患者脾肾阳虚，气

虚无力推动血行，营血凝滞于脉，不能濡养四肢筋

脉，复感受风寒湿热等毒邪侵犯，侵袭血脉，脉络瘀

阻，瘀久化热，或热盛肉腐，日久成脓化腐，导致足部
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病变［４］。张杰能认为本病以瘀血、热毒为标，阴阳气

血亏虚为本，诸多病因使气血运行不畅，筋骨皮肉失

养，火毒腐肉成脓，以致坏死［５］。

近年来随着研究的不断深入，中医药在缩短 ＤＦ
的治疗时间，以及促进溃疡愈合方面有着较为突出

的优势。除内服中药治疗外，采用中药外治法治疗

也取得明显效果。本文着眼于拔毒生肌散外用，属

中医外治法之一。外治药物直接对机体病变局部发

挥治疗作用，通过人体体表、孔窍、穴位给以不同制

剂的药物或者物理治疗，以调节机体的功能［６］。ＤＦ
患者的溃疡坏疽以缺血、溃烂、感染为特点，创面愈

合的必要手段之一是采用中医外科外治法清创是坏

疽，配合外用药物的使用，并且必须遵循“给邪出

路”“祛腐生肌”的治疗原则。ＤＦ病患者应局部给
予具有“消肿止痛”“活血化瘀”“祛腐生肌”等作用

的外用药物，达到控制感染、坏死脱落、肉芽生长、皮

岛生长而促进创面愈合的目的。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１７年４—９月洛阳市第一
中医院周围血管病防治中心一病区住院患者４０例，
随机分为对照组和观察组，每组２０例，观察组中女６
例，男 １４例，年龄 ＞４５岁，平均年龄（６６０５±
１３１６）岁，糖尿病史３个月至２４年，对照组中女８
例，男 １２例，年龄 ＞４７岁，平均年龄（６７０５±
１１１６）岁，糖尿病史１个月至２０年，２组基线资料
比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　ＤＦ的诊断标准参考中华中医药学
会糖尿病分会的《糖尿病足中医诊疗标准》［７］。介

绍如下：１）糖尿病患者并有肢端血管和神经病变或
合并感染。２）糖尿病患者肢端有湿性坏疽或干性坏
疽的临床表现和体征，并符合０～５级坏疽标准者。
３）踝／臂血压指数比值０９以下并有缺血的症状和
体征。４）超声彩色多普勒检查，肢端血管变细，血流
量减少造成缺血或坏疽者。５）血管造影证实，血管
腔狭窄或阻塞，并有临床表现者。６）电生理检查，周
围神经传导速度减慢，或肌电图体感诱发电位有异

常改变者。７）微循环障碍明显。８）跨皮氧分压测定
（ＴｃＰＯ２）＜３０ｍｍＨｇ，提示周围血管供应不足，溃疡
不易愈合。９）皮肤温度的检查可见皮温下降。１０）
Ｘ线检查，骨质疏松脱钙，骨质破坏，骨髓炎或关节
病变，手足畸形及夏科关节等改变者。具备前２条
并具后３～１０条任何１条即可确诊。

ＤＦ的分级标准参考 Ｗａｇｎｅｒ分级标准，是目前
临床上常见的分级方法。将 ＤＦ根据神经、血管病

变、溃疡深度及感染分为０～５级，具体如下：０级：
皮肤无开放性病灶。表现为肢体供血不足，皮肤冷，

颜色紫褐，麻木，感觉迟钝或感觉丧失。１级：表面
溃疡，临床上无感染；有水疽、血疽、冻伤、烫伤及其

他皮肤损伤所引起的皮肤浅表溃疡，病变未波及深

部组织。２级：较深的溃疡，常合并蜂窝组织炎，无
脓肿或骨的感染。３级：深度感染，伴有骨组织病变
或脓肿；肌键韧带组织破坏，蜂窝组织炎融合成大脓

腔，脓性分泌物及坏死组织增多，但骨质破坏尚不明

显。４级：局限性坏疽（趾、足跟或前足背），骨质及
骨关节破坏。５级：全足坏疽。
１３　纳入标准　１）年龄在４０岁以上，男女不限；２）
符合２型糖尿病性足的中、西医诊断标准，临床分级
属于２～５级者；３）糖尿病患者经自发或诱发足坏
疽，经综合治疗后病情稳定，但残留局部溃疡不愈。

ＤＦ经清创缝合，截肢、截趾术后伤口愈合不良，发生
溃疡病不愈者；４）有糖尿病病史，或空腹血糖值升
高，尿糖测定阳性者；５）完成知情同意及相关告知。
１４　排除标准　１）年龄 ＜４０岁者；２）非糖尿病性
溃疡者（癌性溃疡或结核性溃疡、麻风性溃疡、梅毒

性溃疡）；３）或者临床分级属于０、１级者；４）合并有
心血管、脑血管、肝、肾和造血系统等严重原发性疾

病，精神病患者，肿瘤或艾滋病患者；５）合并严重感
染及严重神经营养障碍，病情危重者；６）不符合纳入
标准，未按规定用药，无法判断疗效，或资料不全等

影响疗效或安全性判断者；７）根据研究者判断，具有
降低入组可能性或使入组复杂化的其他病史，如工

作环境经常变动，容易造成失访的情况；８）正在参加
其他药物临床研究的受试者。

１５　脱落与剔除标准　１）医嘱遵从性差，未按制定
方案用药者；２）药物不能耐受或肝肾功能较用药前
出现明显损害者；３）治疗期间脱落、自行退出及资料
记录不全导致无法准确判定疗效；４）由于其他种种
原因而致疗程未结束即退出课题治疗者；５）失访者
及死亡者。

１６　治疗方法
１６１　基础治疗　２组病例均给予常规基础综合
治疗方案，包括糖尿病教育，糖尿病饮食控制，适量

运动，皮下注射胰岛素控制血糖。同时予以内治活

血化瘀、改善循环、控制感染、营养神经等，外治对创

面使用碘伏、３％过氧化氢（双氧水）消毒液、０９％氯
化钠注射液冲洗创面常规消毒。

１６２　药物治疗　对照组采用上述常规清创消毒
换药，敷料包扎固定。观察组先予以常规清创消毒，
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再采用拔毒生肌散治疗。拔毒生肌散掺布于膏药

上、油膏上，或直接掺布于疮面上，或黏附在纸捻上

再插人创面空腔内，或将药粉直接掺撒于有坏死的

创面上，外敷软膏或油纱等，每日或隔日换药１次，
直至局部坏死组织脱落及疮面愈合。治疗２个疗程
后２组间进行临床疗效对比观察。
１７　观察指标　用药治疗前后测量溃疡面积，观察
创面坏死组织脱落情况，创面肉芽生长及创面分泌

物情况。

１８　疗效判定标准　本次临床观察以１４ｄ为１个
疗程，连续治疗２个疗程。参照《关于糖尿病足溃疡
中医证候疗效评价体系探讨》［８］根据创面脓液的量、

色、质、味，有无腐肉及其面积、腐脱程度，肉芽生长，

创面面积的大小、周围组织情况及疼痛程度等进行

评分，再根据其在症侯诊断中的所占比重大小，各单

项症状分数乘以权重累计为积分，对各症状计分后

进行加权求和即为总分。

参照２００２年《中药新药临床研究指导原则》有
关规定的等级和标准进行评价，分别为：１）临床痊
愈：疮面愈合或由疗效指数计算分数在９０％～１００％
之间的即可判定为痊愈。２）显效：疮面面积缩小明
显，疗效指数计算分数在 ６０％～９０％之间的（含
６０％）。３）有效：疮面面积有所缩小，上皮有生长，疗
效指数在３０％～６０％（含３０％）。４）无效：疮面面积
同治疗前，或甚于治疗前，疗效指数小于３０％。

注：总有效率＝［（治愈肢体 ＋显效肢体 ＋有效
肢体）／肢体总数］×１００％

疗效指数 ＝［（治疗前积分 －治疗后积分）／治
疗前积分］×１００％
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件进行
统计学处理，根据观察指标和数据的不同，分别采用

χ２检验、ｔ检验、单因素方差分析等相应的统计处理
方法。所有计量资料均以平均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组临床疗效比较　连续治疗２个疗程后，观
察组的总有效率为９０％，明显优于对照组的６５％，
与对照组比较，２组治疗前后差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。见表１。

表１　２组临床疗效比较

组别
临床治愈

（例）

显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

总有效率

（％）
观察组（ｎ＝２０） ６ ７ ５ ２ ９０
对照组（ｎ＝２０） １ ４ ８ ８ ６５

２２　２组治疗前临床证候评分总积分比较　经检
验符合正态分布，采用独立 ｔ检验，组间差异无统计
学意义，具有可比性。见表２。

表２　２组患者治疗前症状总积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 治疗前总积分 ｔ Ｐ

观察组（ｎ＝２０） ３０２５±８８３ －０６３１ ０５３２
观察组（ｎ＝２０） ２８５５±８１９

２３　２组治疗前后比较　观察组总积分经检验不
符合正态分布。组间比较选用秩和检验，组间差异

有统计学意义（Ｐ＜００５），观察组优于对照组。观
察组组内比较，选用秩和检验，组内差异有统计学意

义（Ｐ＜００５）。对照组组内比较，选用配对 ｔ检验，
组内差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组患者治疗前后症状总积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 治疗前 治疗后 Ｚ Ｐ

观察组（ｎ＝２０） ３０２５±８８３ ９８５±８９５ －２７９４０００５
对照组（ｎ＝２０） ２８５５±８１９ １７８０±７８９

３　讨论
对于ＤＦ溃疡的治疗，外用药的选择种类繁多，

本次研究选择拔毒生肌散，拔毒生肌散属于中医外

科外治法中的掺药，掺药又称为散剂、粉剂，是将各

种不同的药物研成粉末，根据制方规律，按其不同的

作用，配伍成方，用时掺布于膏药、油膏上或直接掺

布于病变部位故谓之掺药［９］。散剂有消肿散毒、提

脓祛腐，腐蚀平胬、生肌收口、定痛止血、收涩止痒、

清热解毒止痛等的作用。本方中红粉具有拔毒除

脓，祛腐生肌，常用于一切恶疮，腐肉不去，浓水淋

漓，久不收口。而炉甘石《本草纲目》有言：“止血，

消肿毒，生肌，收湿除烂”。可见炉甘石有生肌敛疮，

收湿止痒，解毒诸功效，黄丹能解热拔毒，长肉祛瘀，

治恶疮肿毒，为外科必用之物。煅石膏具有敛疮生

肌、收湿；轻粉辛寒燥烈，有较强的攻毒杀虫止痒及

生肌敛疮的作用。冰片是中医外治中常用的一味

药，有生肌敛疮之效，同时现代研究表明冰片具有抗

炎镇痛，抗菌，提高其他药物生物利用等作用［１０］。

所以在ＤＦ的溃疡局部应用时，有止痛消炎抗感染
的作用，并且提高其他药物的疗效，能促进创面肉芽

组织和表皮细胞再生，具有较强的促使创伤愈合作

用。上述诸药共用则可起到拔毒祛腐、收湿止痒、敛

疮生肌的作用，腐去则新肉生，再配伍龙骨、虫白蜡

加强生肌收口的作用。有研究者对祛腐生肌的作用

机理进行研究认为，该法是通过中药的“祛腐”作

用，打破“毒、腐、瘀、虚”这一病理链中最主要的的
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一环—腐毒壅盛，使祛腐药物可发挥其解毒作用，减

缓“坏肉”对“好肉”的腐蚀作用，进而清除产生腐肉

的各种邪毒，祛除溃疡表面的腐肉；同时利用药物本

身的腐蚀作用替代毒邪的腐蚀作用，促使腐肉转化

为脓液而利于脓液引流，腐肉脱落而新肉生长［１１］。

这一机理也体现了外治中“煨脓长肉”的原则。正

如“腐者，坏肉也。诸书云：腐不去则新肉不生。盖

以腐能浸淫好肉也，当速去之”。有研究表明，拔毒

生肌散在治疗 ＤＦ溃烂中能够为疮面愈合、上皮修
复提供良好的微环境，改善局部组织的血液循环，消

除炎性反应，使大量的腐肉组织脱落，新生肉芽随着

微循环的改善而迅速生长，促进新陈代谢和组织再

生，加快修复溃疡组织而达到治愈目的，查丽春医生

通过临床研究认为，拔毒生肌散可将疮面内的坏死

组织溶解，并以脓性渗出液排除邪毒，给邪外出之

路，还可改善溃疡处血液循环，促进肉芽组织生

长［１２］。

中医外治药物中，有众多含有毒性成分的药物。

在拔毒生肌散中红粉、黄丹等药物均含有不同程度

的重金属成分。拔毒生肌散的前期研究证明汞是

ＢＤＳＪＳ的主要毒性成分，肾脏是其主要毒性靶器官，
且方中的配伍药味能够减轻汞所致的肾损伤，并且

研究者在前期研究基础上进行推论，认为以锌为主

要成分的炉甘石可能是 ＢＤＳＪＳ中汞成分的减毒药
味［１３］。有学者认为，虽然含有重金属成分的药物因

其不良反应在临床应用中受到了限制。但是掌握好

用量及疗程，能够将其对人体的不良反应控制到最

低水平［１４］。所以在ＤＦ溃疡的治疗过程中注意用药
周期及剂量，针对患者个体情况随时监测肝肾功能，

确保达到药物在治疗过程中的安全性和疗效。

通过临床观察，拔毒生肌散在糖尿病性足病溃

疡治疗中对疮面腐肉较多，脓水浸淫，或秽臭难闻，

疮周皮肤漫肿灼热；或者溃烂日久，疮面色暗，腐肉

未脱，浓水淋漓者，其拔毒祛腐，排脓消肿，止痛的作

用较强。对溃烂时间久，疮面腐肉已尽，脓水清稀，

新肌难生或不生，或肉芽颜色暗淡不鲜，疮面肉色灰

白，四周肤色暗黑者，其敛疮收口，扶助正气，生肌祛

瘀作用明显。在临床应用中发现拔毒生肌散在湿润

的环境可以使中药的成分更好的在创面发挥作用，

以达到化脓祛腐作用。所以在临床应用时，视患者

创面情况，将拔毒生肌散掺布于膏药或油膏上以创

造伤口愈合的合适环境使之腐蚀“坏肉”以长“好

肉”。

总之，拔毒生肌散在 ＤＦ溃疡的治疗过程中可
以加快坏死组织脱落及脓性分泌物减少，祛腐生肌，

促进肉芽组织的良好生长而使创面愈合，可缩短治

疗周期，减轻患者痛苦，值得临床借鉴。
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