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提要 目的: 观察通心络 ( TXL) 治疗糖尿病足 ( DF) 的临床疗效。方法: 将 100 例糖尿病足患者随机分为

通络组 ( 通心络 + 西洛他唑片) 和对照组 ( 通心络模拟剂 + 西洛他唑片) 。观察治疗 8 周后临床症状、踝肱压指

数 ( ABI) 和经皮氧分压 ( TcPO2 ) 。结果: 组内治疗前后比较，治疗后通络组和对照组患者的疼痛、麻木、冷感

和间歇性跛行等症状明显缓解 ( P ＜ 0. 01 或 P ＜ 0. 05 ) ，通络组 ABI、TcPO2 提高 ( P ＜ 0. 01 ) ，对照组 ABI 、
TcPO2 差异无显著性 ( P ＞ 0. 05) ; 治疗后通络组与对照组比较，临床症状评分和 ABI、TcPO2 差异有非常显著性

( P ＜ 0. 01) ，通络组优于对照组。结论: 通心络治疗糖尿病足可改善患者临床症状，提高临床疗效，且无不良反

应。
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糖尿病足 ( DF) 是导致糖尿病患者致残致死

的严重并发症之一。全世界每年有数万计的糖尿病

病人因下肢缺血而截肢，甚至丧失生命，严重影响

了患者的生存质量。［1 － 2］下肢血管缺血性改变是糖

尿病足患者足部溃疡、坏死的主要原因，所以改善

下肢缺血，使足部得到充分的血氧供应，降低截肢

率是当前研究的重要课题。本研究旨在探索通络中
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药改善糖尿病足下肢供血，提高疗效的有效方法。
1 资料和方法

1. 1 研究对象 观察病例来自 2012 年 2 月至
2014 年 10 月在我科住院的糖尿病足患者，根据课

题设计随机分为通络组 ( 通心络 + 西洛他唑片) 、
对照组 ( 西洛他唑片 + 通心络模拟剂) 。通络组 50
例，男 29 例，女 21 例，平均年龄 54. 7 ± 13. 6 岁;

对照组 50 例，男 26 例，女 24 例，平均年龄 55. 8
± 11. 5 岁。共观察 100 例。2 组患者年龄、性别、

症状 评 分 等 基 线 资 料 差 异 均 无 显 著 性 ( P ＞
0. 05) ，具有可比性。

热、瘀、厥等病因病机特点 ，遵循“六腑以通为

用”的中医理论，针对本病的病机 ，给予益气补

肾清胰化瘀法为主的中西医结合治疗，以通里攻下

法为基本治则 ，根据患者的具体情况 ，辅以舒肝

理气 ，健脾和胃，或活血化瘀之法。方中大黄能

通里攻下、荡涤湿邪、清热解毒、逐瘀通经，重在

攻邪 ，以泻为补。方中川芎、赤芍、丹参、红花、
桃仁破瘀活血 、导邪外出、调畅气血，兼以泄热

软坚 、攻逐瘀结 ，则热 、瘀 、结自可消除。从

而，气郁 、热结 、腑实、瘀滞等诸邪得以通散 ，

与活血化瘀之柴胡、丹参、赤芍等合用，改善肾脏

微循环。并通过抑制脂质过氧化反应 、减轻自由

基损伤 、改善肾血流灌注保护肾功能，使病情得

以遏制。
SAP 导致病例死亡的比例较高，最大的统计值

为 40%，［3］急性肾损伤是其多种并发症之一，其病

发率的最大统计值为 43%，最小值均为 14%，［4］若

未及时治疗，病情恶化可导致肾衰竭，威胁生命。

因此，探寻新的安全可靠的治疗方案成为医学工作

者亟待解决的重要课题。笔者经过多年的临床观

察，应用益气补肾清胰化瘀法为主的中西医结合方

法治疗 SAP 合并 AKI，有效改善患者临床症状，降

低患者的病死率，提高了治愈率，值得临床推广和

应用。
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1. 1. 1 纳入标准: 根据世界卫生组织 ( WHO)

对糖尿病足病的定义选择入组患者，并且需要具备

下列条件: ⑴所有患者肢体至少存在以下病变中的

两种或以上: 患肢冷感、肢体疼痛、间歇性跛行、
溃疡、皮肤温度改变、踝肱压指数降低; ⑵中医辨

证为气虚血瘀，脉络瘀阻者; ⑶空腹血糖 ＜ 7. 0
mmol /L，非空腹血糖 ＜ 10. 0 mmol /L。
1. 1. 2 排除标准: ⑴其他疾病导致的足部溃疡;

⑵血糖控制不理想者 ( 糖化血红蛋白 ＞ 9. 0 ﹪) ;

⑶6 个月内有急性心脑血管事件或心肌梗死; ⑷恶

性肿瘤患者; ⑸合并有肝、肾等原发性疾患; ⑹精

神病患者; ⑺妊娠、哺乳期妇女; ⑻可能对受试药

物过敏者。
1. 2 方法

1. 2. 1 治疗方法: 2 组均控制空腹血糖在 4. 4 ～
7. 8 mmol /L 的基础上加用药物、控制饮食、每天

至少散步 30 min。⑴通络组 ( 通心络胶囊 + 西洛

他唑片) ，通心络胶囊 ( 国药准字 Z199980015，石

家庄以岭药业股份有限公司生产) ，每次 4 粒，每

天 3 次， 口 服; 西 洛 他 唑 片 ( 国 药 准 字
H10960014，浙江大冢制药有限公司生产) ，每次
0. 1 g，每日 2 次，口服。⑵对照组 ( 通心络模拟

剂 + 西洛他唑片 ) ，通心络胶囊模拟剂，每次 4
粒，每天 3 次，口服; 西洛他唑片，每次 0. 1 g，

每日 2 次，口服。8 周为 1 个疗程，共观察 1 个疗

程。
1. 2. 2 其他治疗: 控制血糖、血压、血脂、心

脏功能等各项指标达标; 如果患者合并足部感染，

应用抗生素控制感染; 足部溃疡定期局部换药及清

创处理; 对症支持治疗。
1. 3 观察指标 治疗前后检测以下指标: ⑴症

状评分量表 ( 详见表 1 ) ; ⑵踝肱压指数 ( ABI )
［瑞典帕瑞医学 ( 中国) 公司，激光多普勒血流及

经皮氧分压监测系统 PF 5010 LDPM 单元］; ⑶经

皮氧分压 ［瑞典帕瑞医学 ( 中国) 公司，激光多

普勒血流及经皮氧分压监测系统 PF 5040 TcPO2 /
PCO2 单元］; ⑷不良反应: 观察血常规、尿常规、
心电图、肝肾功能、出凝血时间。

表 1 糖尿病足患者症状评分量表

评分 疼痛 冷感 麻木 间歇性跛行 60 m /min
0 无 无 无 行走≥500 m 无疼痛
1 偶有 偶有 有时有轻度麻木感 行走 400 ～ 499 m 疼痛
2 经常、可忍受 经常 经常有轻度麻木感 行走 300 ～ 399 m 疼痛
3 需用止痛剂 明显 经常有轻度麻木感，有时有强度麻木感 行走 100 ～ 299 m 疼痛
4 难以忍受，止痛剂无缓解 冰冷 经常有强度麻木感 行走 ＜ 100 m 静息痛

1. 4 统计学方法 采用 SPSS17. 0 统计软件分

析。计量资料采用均数 ± 标准差进行统计描述，采

用 t 检验和配对 t 检验。以 P ＜ 0. 05 为差异有显著

性。
2 结果

2. 1 两组患者症状评分变化 两组患者治疗后

与治疗前组内比较，疼痛、麻木、冷感、间歇性跛

行差异有非常显著性 ( P ＜ 0. 01) ，通络组优于对

照组; 治疗后两组间比较，疼痛、麻木、冷感差异

有显著性 ( P ＜ 0. 01 或 P ＜ 0. 05) ，通络组优于对

照组，间歇性跛行差异无显著性 ( P ＞ 0. 05) ，详

见表 2。

表 2 两组糖尿病足患者症状变化 ( 珋x ± s )

组别 例数 时间 疼痛 冷感 麻木 间歇性跛行

通络组
50 治疗前 3. 08 ± 0. 82 3. 43 ± 1. 20 1. 97 ± 1. 08 3. 25 ± 1. 15
50 治疗后 0. 74 ± 0. 31＊△ 0. 66 ± 0. 36＊△ 0. 84 ± 0. 32＊△ 2. 22 ± 0. 35＊△

对照组
50 治疗前 2. 96 ± 1. 14 3. 26 ± 0. 85 2. 01 ± 0. 83 3. 46 ± 1. 07
50 治疗后 1. 32 ± 0. 84* 1. 16 ± 0. 51* 1. 23 ± 0. 55* 2. 75 ± 0. 53＊＊

注: 与组内治疗前比较，* P ＜ 0. 01，＊＊ P ＜ 0. 05; 治疗后通络组与对照组比较，△ P ＜ 0. 01

2. 2 两组患者 ABI、TcPO2 变化 两组患者治
疗后与治疗前组内比较，通络组 ABI、TcPO2 差异
均有非常显著性 ( P ＜ 0. 01 ) ，对照组 ABI、Tc-
PO2 差异无显著性 ( P ＞ 0. 05) ; 治疗后两组间比
较，TcPO2、ABI 差异均有显著性 ( P ＜ 0. 05 ) ，

通络组优于对照组。详见表 3。
2. 3 不良反应 两组患者治疗前后血常规、尿

常规、肝肾功能、心电图等无特殊改变，出凝血时

间正常。
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表 3 两组糖尿病足患者 ABI、TcPO2 变化 ( 珋x ± s )

组别 例数 时间 ABI TcPO2

通络组
50 治疗前 0. 41 ± 0. 14 33. 52 ± 6. 27
50 治疗后 0. 62 ± 0. 28＊△ 41. 36 ± 9. 11＊△

对照组
50 治疗前 0. 39 ± 0. 15 33. 12 ± 10. 32
50 治疗后 0. 41 ± 0. 19 35. 46 ± 9. 61

注: 与组内治疗前比较，* P ＜ 0. 01; 治疗后与对照

组比较，△ P ＜ 0. 01

3 讨论

“脉”是经脉理论中以运行血液为主要功能的

的重要系统，又是 “心 ( 肺) —血—脉”循环系

统的血行通道，尤其需要注意，遍布全身的 “脉”
被视为一个独立的实体脏器—奇恒之腑，因此提出
“脉络—血管系统病”概念，［3 － 4］认为全身的脉络

都可视作一个整体进行治疗。糖尿病足是周围血管

病变，是糖尿病日久累及肢体大、中、小及微血管

的一种并发症，亦属于 “脉络—血管系统病”研

究的范畴。糖尿病足由消渴日久，脾失健运，气阴

两伤，痰瘀阻络所致，属本虚标实之证，脉络瘀阻

贯穿病变始终，为发病的关键病理环节，因此治疗

时应以“络以通为用”为总的治疗原则，［5］治疗时

需通络药物的运用，以扶正祛邪，益气通络。通心

络胶囊 是 当 代 通 络 法 的 代 表 药 物，根 据 “脉 络
———血管系统病”概念，可以用于糖尿病足的治

疗。通心络选用“搜剔疏通”四类特色药物。“搜

剔疏通”是对张仲景到叶天士历代医家通络治疗

经验的总结，汉代张仲景首开虫药化瘀通络之先

河，清代叶天士阐明了虫类化瘀通络药有搜剔疏拔

善除络中瘀结沉痼之邪的特长。搜者搜风通络，

“风客是经，非辛温走散之性则不能祛风逐邪，兼

引诸风药入达病所也” ( 《本草经疏》) ，全蝎有通

络止痉之良效; 张锡纯谓: “蜈蚣味微辛，性微

温，走窜之力最速，内而脏腑外而经络，凡气血凝

聚之处皆能开之。”; 蝉蜕配合全蝎既能疏散风邪以

祛外风，又能解痉止痛以熄内风。剔者剔除络瘀，

水蛭乃叶天士化瘀通络之要药，堪称化瘀通络之佳

品; 佐药土鳖虫，黄元卿云其“善化瘀血，最补损

伤”，配合蜈蚣搜风解痉。疏者疏畅络气，叶天士谓
“络以辛为泄”，倡用辛香通络、辛温通络等药皆属

此治，药如降香、乳香; 通者络虚通补，叶天士谓
“虚气留滞”，用药强调益气养血补阴温阳中配伍流

通之品，用人参以补药之体作通药之用。［3］既往通心

络研究表明通心络有改善循环，增加血供的作用，

王氏等［6］发现大剂量通心络可促进鸡 CAM 的血管增

生，具有 促 血 管 新 生 作 用; 通 心 络 能 通 过 促 进
VEGF 大量表达而保护脑毛细血管内皮细胞，进而

促进毛细血管新生。［7］通心络联合干细胞治疗糖尿病

足可明显改善糖尿病足下肢血供，使疼痛、冷感、
麻木、间歇性跛行症状减轻。［8］

本研究对两组患者治疗后组间进行比较结果提

示，通络组在改善患者的疼痛、冷感、麻木、间歇

性跛行方面优于对照组，说明在常规改善下肢血液

循环时加用通络中药可以明显改善患者疼痛等临床

症状。两组治疗前后比较，通络组 ABI 提高，对照

组 ABI 无明显改善，两组治疗后比较，ABI 差异有

显著性，通络组优于对照组，究其原因，ABI 指标

主要反映主干血管的供血情况，常规改善循环可能

不足于使主干血流有明显改变，［9］但通络治疗可疏

通下肢的中小血管、侧支循环，可使下肢、足部供

血改善，与常规改善下肢供血的作用叠加，即可使

通络组 ABI 明显增加。经皮氧分压主要反映局部

血液供应状况，通络中药在改善中小血管、微循环

血流方面有其优势，在常规治疗基础上加用通络中

药治疗，结果可见通络组 TcPO2 的改善程度优于

对照组，则说明通络组对糖尿病足患者肢体局部血

流量的改善优于对照组。总之，从两组患者治疗后

的临床症状、客观指标的结果比较看，通络组均优

于对照组，初步说明通络中药能改善糖尿病足患者

的下肢血供，减轻发凉、疼痛等症状，进而促进伤

口愈合，提高患者的生存质量，通络治疗为糖尿病

足提供了一种有效、安全的治疗方法。
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