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慢性难愈性创面是相对于正常生理状态下的组织修复而

言，指创面愈合时间超过 4 周，而无明显愈合倾向的组织缺

损。多种疾病和创伤都会导致创面的难愈合问题，常见的如糖

尿病性溃疡、下肢静脉曲张性溃疡、动脉硬化闭塞症、肢端坏

疽、褥疮、重度烧伤等[1]。其长期存在不仅增加感染的机会，

且大大影响了局部组织结构和功能，其正常创面愈合过程往往

受到抑制，愈合延长或迟缓愈合。笔者近年采用本院自制的中

药外洗方消渴洗剂外洗治疗肢体慢性难愈性创面患者，改善创

面的疗效理想，现报道如下。
1 临床资料

1.1 一般资料 将 2015 年 1 月—2016 年 3 月本院收治的肢

体慢性难愈性创面患者 60 例分为 2 组各 30 例，动脉性肢体

溃疡 15 例，静脉性肢体溃疡 32 例，糖尿病性肢体溃疡 13
例；病变在足部的 25 例，病变在小腿的 35 例。治疗组男 18
例，女 12 例；年龄(55±9.23)岁；溃疡创面病程(5.14±3.54)
年；创面病变(4.09±1.24)cm。对照组男 13 例，女 17 例；年

龄 (56±8.45)岁；溃疡创面病程 (5.87±3.64)年；创面病变

(4.12±1.45)cm。2 组一般资料经统计学处理，差异均无统计

学意义(P > 0.05)，具有可比性。
1.2 病例选择 符合糖尿病足的诊断标准；临床分级属于分

级 1～4 级肢体慢性溃疡患者。排除其他非糖尿病足性肢端坏

疽；排除糖尿病足局部伤口，还存在其他器官、系统的严重感

染者；排除不能接受或不配合治疗者。本研究已得到本院医疗

伦理道德委员会审批通过，同时将试验内容告知患者及家属，

取得其知情同意。
2 治疗方法

2.1 对照组 给予标准外科治疗：在创面治疗的早期包括用

双氧水局部清创感染坏死组织约 20 min、高锰酸钾外泡洗伤

口 20 min、减压和换药，每天 2 次。1～2 周后若观察创面肉

芽组织色鲜红，连续 2 次细菌培养证实无细菌生长，停用上

述外洗剂，进入后期改为水胶体混合银离子外敷，每 2 天更

换 1 次。
2.2 治疗组 给予标准外科联合消渴洗剂治疗：在对创面治

疗的早期每天上午行标准外科治疗，下午行消渴洗剂治疗，消

渴洗剂中药水煎后取 2000 mL，冷却至约 40℃后浸泡患足，

每次浸泡 20 min，每天 2 次。1～2 周后若观察创面肉芽组

织色鲜红，连续 2 次细菌培养证实无细菌生长，停用上述外

洗剂，后期改为银离子外敷混合水胶体密封创面，每 2 天更

换 1 次。
2 组外洗的治疗时间最长均以 21 天为观察终结点，采取

0、7、14、21 天为观察点。若治疗无效，溃疡坏疽进行性加

重则行截肢(趾)术。所有受试者均根据溃疡严重程度及细菌培

养结果进行有效抗生素治疗。
3 观察项目与统计学方法

3.1 观察项目 参照卫生部 1999 年制定的有关于糖尿病足

症状分级评分标准进行临床症状的观察。溃疡[溃疡状况、面

积和(或)Wagner’s 分级]情况；将疼痛、红肿、皮温、分泌

物、伤口味道以及是否出现鲜活肉芽组织等症状特征的发展程
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度分别记“－+++”。在治疗之前和治疗之后分别根据症状轻

重分级评估。
3.2 统计学方法 采用 SPSS13.0 统计学软件进行分析，计

量资料以(x±s)表示，2 组间均数组间比较采用 t 检验；计数资

料以(％)表示，组间比较采用 χ2 检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照卫生部 1999 年制定的糖尿病足症状分

级评分标准，治疗前和治疗后根据症状轻重分级评估。参照国

家中医药管理局 1994 年制定的《中医病证诊断疗效标准》中

脱疽疗效评定标准对其疗效进行判定。显效：患足创面面积缩

小范围 >50％，无脓性分泌物或脓性分泌物明显减少，肉芽组

织色鲜红；有效：患足创面面积缩小范围 >25％，脓性分泌物

减少，肉芽组织色暗；无效：患足创面面积缩小范围 <25％，

创面脓性分泌物无明显减少，肉芽组织色灰暗或色白水肿，创

面无明显缩小趋势。
4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。总有效率治疗组为 83.3%，

对照组为 63.3%，2 组比较，差异有统计学意义(P < 0.01)。

表 1 2 组临床疗效比较 例(％)

与对照组比较，①P < 0.01

4.3 2 组创面改善时间比较 见表 2。2 组各个等级创面改善

时间比较，差异有统计学意义(P < 0.01)。

表 2 2 组创面改善时间比较(x±s) 天

与对照组比较，①P < 0.01

5 讨论

慢性难愈性创面是相对于正常生理状态下的组织修复而

言，指创面愈合时间超过 4 周，而无明显愈合倾向的组织缺

损。多种疾病和创伤都会导致创面的难愈合问题，常见的如糖

尿病性溃疡、下肢静脉曲张性溃疡、动脉硬化闭塞症、肢端坏

疽、褥疮、重度烧伤等[1]。其长期存在不仅增加感染的机会，

且大大影响了局部组织结构和功能，其正常创面愈合过程往往

受到抑制，愈合延长或迟缓愈合[2]。由于缺乏有效的治疗，这

将发展为严重的社会问题，因此探索一种创面愈合高效经济的

治疗方法显得十分迫切。近些年，研究认为，慢性溃疡创面愈

合是个漫长、连续的复杂过程，提出“创面床准备”概念，认

为创造一个合适创面愈合的微环境，促进创面快速愈合，或创

造有利于进一步行手术达到创面的修复的条件[3]。祛腐生肌法

是中医外治法的重要组成部分，临床上被广泛使用，特别对于

西医颇感棘手的慢性难愈性溃疡创面有独特疗效[4]。“祛腐”
为进一步的“生肌”创造良好条件，“生肌”是“祛腐”的最

终要达到目的和结果，两者相辅相成，互相影响。本研究治疗

方法具体主要体现在早期通过运用消渴洗剂、双氧水及高锰酸

钾水等泡洗创面，通过浸泡法将慢性创口表面坏死组织、炎性

分泌物、过度增生的病理性肉芽组织及其它影响创口愈合的病

理组织逐渐清除，达到控制炎症，形成肉芽组织相对新鲜、引

流通畅的创面，为新生肉芽组织的生长创造有利条件的中西医

外用治疗的方法。目前西医临床上普遍采用的局部创面处理方

法以双氧水及高锰酸钾药物为代表。消渴洗剂由本院骨伤科名

中医陈棉智主任经过多年临床工作经验总结而成[5～6]，组方为

苦参、蛇床子、白芷、白及、大黄、石菖蒲、地肤子。其中大

黄具有清热解毒，能有效清除肢体溃疡创面的坏疽之毒，白及

能消肿生肌敛疮，地肤子祛风止痒、清热利湿，白芷祛风除

湿、消肿排脓之效，苦参、蛇床子杀虫止痒，祛腐生肌。诸方

合用，共奏杀虫止痒，祛腐生肌之效。本治疗组 30 例患者

中，在创面的早期，笔者应用高锰酸钾水剂及双氧水外用泡洗

创面基础上，同时依据难愈性溃疡创面的本虚标实，腐肉难

去、新肉不生的关键特点，运用中医固本祛毒，祛腐生新的治

疗原则，予消渴洗剂水煎后外泡洗创面，能够有效地控制创面

的炎症，改善创面的愈合环境，促进伤口创面肉芽组织生长，

为后期创面的新生皮肤生长或进一步外科手术治疗创造了有利

条件。消渴洗剂外用泡洗创面可较好地改观肢体难愈性溃疡创

面的感染的创面情况，缩短了创面治疗的时间。
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组 别

治疗组

对照组

n
30
30

显效

14(46.7)
8(26.7)

有效

11 (36.7)
11 (36.7)

无效

5(16.7)
11(36.7)

总有效

25(83.3)①

19(63.3)

组 别

治疗组

对照组

n
30
30

Ⅰ级

7.15±1 .02①

9.29±1 .36

Ⅱ级

13.16±1 .97①

15.16±2.12

Ⅲ级

16.08±2.38①

18.31±3.27

Ⅳ级

19.55±2.38①

21 .35±3.38
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