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［摘要］目的：观察软化动脉胶囊联合加味匀气散颗粒治疗脾肾两虚兼痰瘀阻络型糖尿病足 （DF） 0 级的

临床疗效。方法：选取 2022 年 6 月—2024 年 4 月就诊于银川市中医医院的脾肾两虚兼痰瘀阻络型 DF 0 级患

者 60 例，采用随机数字表法分为治疗组和对照组各 30 例。2 组均予基础治疗，同时治疗组予口服软化动脉胶

囊联合加味匀气散颗粒熏蒸治疗，对照组予口服西洛他唑片联合甲钴胺片治疗。2 组均治疗 12 周。观察 2 组

治疗前后下肢神经传导速度、足背动脉峰值血流速度、踝肱指数 （ABI）、中医证候积分的变化情况，比较 2组

中医证候疗效。结果：治疗后，2 组双侧下肢腓总神经运动传导速度 （MCV）、胫神经 MCV、腓肠神经感觉传

导速度 （SCV） 以及双侧足背动脉峰值血流速度均较治疗前增快，双侧 ABI值均较治疗前增大，中医证候积分

均较治疗前降低，差异均有统计学意义 （P＜0.05）。上述指标治疗后组间比较，差异均无统计学意义 （P＞

0.05）。治疗组总有效率 86.67% （26/30），对照组总有效率 90.00% （27/30），组间比较，差异无统计学意

义 （P＞0.05）。结论：软化动脉胶囊联合加味匀气散颗粒能够有效改善脾肾两虚兼痰瘀阻络型 DF 0 级患者的

下肢神经和血管病变，疗效与常规西药治疗相当。
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Abstract：Objective：To observe the clinical effect of the combination use of Softening Arterial Capsules and 
modified Yunqi San in Granules on grade 0 diabetic foot （DF） of dual deficiency of spleen and kidney type complicated 
with phlegm-stasis blocking collaterals type. Methods：A total of 60 patients with grade 0 DF of dual deficiency of 
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糖尿病足（DF）是糖尿病患者因血管病变和神经

病变共同导致的足部供血不足、感觉障碍，继而出

现局部溃疡、感染，严重者可导致截肢，是糖尿病

最常见、最严重、治疗费用最高的慢性并发症之一。

随着我国 2 型糖尿病患病率的不断攀升，DF 的发病

率不断上升，慢性溃疡患者中的糖尿病患者占

33%[1]。我国大于 50岁的糖尿病患者 1年内足溃疡发

生率约为 8.1%，治愈后 1 年内再发率达到 31.6%[2]。

其中 DF 0 级是尚未发生足部溃疡的糖尿病高危足，

患者多伴有严重的下肢神经和血管病变，目前内科

治疗以营养神经、抗血小板聚集、抗动脉粥样硬化

等为主，可在一定程度上改善症状，降低足部溃疡

发生风险，但不能完全阻断疾病进展[3]。DF归属于中

医学脱疽、筋疽、足底疔等病范畴，其病变具有本

虚标实、毒浸迅速、腐肉难祛、新肌难生等特点[4-5]。

基于中医学治未病思想，伴有严重下肢神经和血管

病变的DF 0级患者是DF防治的关键人群，临床中需

要把握既病防变的基本原则，预防 DF 0 级患者足部

溃疡和坏疽的发生。课题组在前期临床研究中运用

软化动脉胶囊治疗糖尿病性动脉粥样硬化，以及使

用加味匀气散熏蒸治疗糖尿病周围神经病变（DPN），

均取得满意的疗效[6-9]。笔者在结合DF病理生理特点

和中医病机认识的基础上，提出健脾益肾通络的足

病基本治法，运用口服软化动脉胶囊联合加味匀气

散熏蒸的中医综合疗法治疗脾肾两虚兼痰瘀阻络型

DF 0级患者，初步评价临床疗效，以期为DF的早期

防治提供参考。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合《中国糖尿病足诊治指南》 [3]中

的诊断标准，参考Wagner分级标准[10]确定为0级。

1.2 辨证标准 参考《糖尿病中医防治指南-糖尿病

足》 [11]与《中医病证诊断疗效标准》 [12]制定脾肾两虚

spleen and kidney type complicated with phlegm-stasis blocking collaterals type treated in Yinchuan Hospital of 
Traditional Chinese Medicine from June 2022 to April 2024 were selected and divided into the treatment group and the 
control group by the random number table method，with 30 cases in each group. Both groups were treated with basic 
therapy， the treatment group was additionally treated with oral administration of Softening Arterial Capsules combined 
with fumigation of modified Yunqi San in Granules， and the control group was additionally treated with oral 
administration of Cilostazol Tablets combined with Mecobalamin Tablets. Both groups were treated for 12 weeks. The 
changes of nerve conduction velocity of lower limbs， peak blood flow velocity of dorsal pedal artery， ankle brachial 
index （ABI） and traditional Chinese medicine （TCM） syndrome scores in the two groups were observed before and after 
treatment，and the curative effect on TCM syndromes was compared between the two groups. Results：After treatment，
the motor conduction velocity （MCV） of bilateral common peroneal nerve， MCV of bilateral tibial nerve， sensory 
conduction velocity （SCV） of bilateral sural nerve and the peak blood flow velocity of bilateral dorsal pedal artery of 
lower extremities in the two groups were elevated when compared with those before treatment，the bilateral ABI was up-
regulated when compared with that before treatment，and the TCM syndrome scores were reduced when compared with 
those before treatment， with statistically significant differences （P＜0.05）. There were no statistically significant 
differences in the comparison of above indexes between the two groups after treatment （P＞0.05）. The total effective rate 
was 86.67% （26/30） in the treatment group and 90.00% （27/30） in the control group， no statistically significant 
differences were observed between the two grups （P＞0.05）. Conclusion：The combination use of Softening Arterial 
Capsules and modified Yunqi San in Granules can effectively improve the nerves of lower limbs and the vascular lesions 
in patients with grade 0 DF of dual deficiency of spleen and kidney type complicated with phlegm-stasis blocking 
collaterals type，with a curative effect comparable to that of conventional western medicine.

Keywords：Diabetic foot；Grade 0；Syndrome of dual deficiency of spleen and kidney；Syndrome of phlegm-
stasis blocking collaterals；Softening Arterial Capsules；Modified Yunqi San in Granules
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兼痰瘀阻络证的辨证标准。主症：下肢麻木，下肢

疼痛，间歇跛行，下肢发凉；次症：下肢困重，腰

膝酸软，神疲乏力，脘痞纳少；舌脉象：舌质暗淡

或有齿痕或有瘀斑，舌下脉络迂曲，脉沉细。凡具

备上述主症 3项或以上以及次症 1项或以上，并参照

舌脉象即可确诊。

1.3 纳入标准 符合诊断及辨证标准；年龄18～70岁；

自愿参加本研究，并签署知情同意书。

1.4 排除标准 正在使用与本试验药物有促进、协

同作用或消除、对抗作用的药物，以及其他对观察

指标有影响的药物者；严重下肢动脉闭塞症，需行

血管介入治疗者；脑卒中后遗症，存在肢体运动、

感觉障碍者；空腹血糖≥11.1 mmol/L，或有糖尿病急

性并发症者；严重肝肾功能不全者；妊娠、哺乳期

妇女。

1.5 剔除标准 发生严重不良事件者；治疗过程中

发现DF分级大于0级者；用药依从性差者。

1.6 一般资料 选取 2022 年 6 月—2024 年 4 月就诊

于银川市中医医院内分泌科门诊及住院部的脾肾两

虚兼痰瘀阻络型DF 0级患者 60例，采用随机数字表

法分为治疗组和对照组各 30例。治疗组男 19例，女

11 例；年龄（60.67±11.2）岁；病程（149.80±67.12）个

月；空腹血糖（8.28±2.08）mmol/L；餐后2 h血糖（13.25±
3.26）mmol/L。对照组男20例，女10例；年龄（58.90±
15.07）岁；病程（154.53±74.84）个月；空腹血糖（8.42±
1.58）mmol/L；餐后 2 h血糖（13.06±3.43）mmol/L。2组

一般资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具

有可比性。本研究已通过银川市中医医院中医药科

研伦理审查委员会审查（伦理批件号：YZYLLSC-
2021-017）。

2 治疗方法

2 组患者均进行生活方式及 DF 护理知识宣教，

根据个体情况调整用药，控制血糖、血压达标，要

求空腹血糖≤7.0 mmol/L，餐后 2 h血糖≤11.1 mmol/L，
血压控制在140/90 mmHg（1 mmHg ≈ 0.133 kPa）以内。

2.1 对照组 予以西药治疗。口服西洛他唑片（浙江

永宁药业股份有限公司，国药准字 H20057500），每

天 2 次，每次 100 mg。口服甲钴胺片[卫材（中国）药

业有限公司，国药准字H20030812]，每天 3次，每次

500 μg。
2.2 治疗组 口服软化动脉胶囊（银川市中医医院临

方加工，生产批号为 20220215），每天 3 次，每次

4 粒。加味匀气散颗粒（银川市中医医院院内制剂，

宁药制备字 Z20200007000）熏蒸双下肢，每天 1 次，

每周 5次。熏蒸方法：将 1袋加味匀气散颗粒加入熏

蒸治疗仪储药器，患者暴露双侧膝关节及以下部位

并置于熏蒸桶内，膝上覆盖毛巾，设定温度38～42 ℃，

每次熏蒸20 min。
2组均治疗12周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①下肢神经传导速度。治疗前及治

疗 12 周后，采用 NDI-092 肌电图诱发电位仪测定双

侧腓总神经、胫神经运动传导速度（MCV），腓肠神

经感觉传导速度（SCV）。②下肢多普勒血流测定。治

疗前及治疗 12周后，采用超声多普勒血流分析仪测

定双侧足背动脉峰值血流速度、踝肱指数（ABI）值。

③中医证候积分。治疗前及治疗 12周后计分，具体

计分方法见表 1～2。④中医证候疗效。治疗 12周后

根据中医证候积分减分率评定。⑤安全性评价。

表1 主症评分标准

症状

肢体麻木

下肢疼痛

间歇跛行

下肢发凉

0 分

无症状

无症状

无症状

无症状

2 分

足趾麻木

足趾疼痛

行走距离＞500 m
双足发凉

4 分

双足麻木

双足疼痛

行走距离 300～500 m
膝以下肢体发凉

6 分

膝以下肢体麻木

膝以下肢体疼痛

行走距离＜300 m
下肢皮温降低

表2 次症评分标准

症状

下肢
困重

腰膝
酸软

神疲
乏力

脘痞
纳少

0 分

无症状

无症状

无症状

无症状

1 分

久行后出现
下肢困重

劳累后出现
腰膝酸软

精力减退，但
无碍日常生活

偶有胃脘不适
感

2 分

活动时下肢沉重
发软

持续腰膝酸软，
不影响日常活动

轻体力活动即
感乏力

经常出现脘痞
纳差

3 分

常觉四肢困重无
力，坐卧懒动

腰膝酸软明显，
影响日常活动

全身无力，休息
后不能缓解

长期纳差食少，
脘痞嗳气

3.2 统计学方法 采用 SPSS22.0统计学软件处理数

据。符合正态分布的计量资料以均数±标准差（x ± s）
表示，同组治疗前后比较采用配对样本 t检验，组间

比较采用独立样本 t检验；计数资料以百分比（%）表

示，采用χ2检验。P＜0.05表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考 《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [13]制定疗效标准。中医证候积分减分率=（治
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疗前中医证候积分-治疗 12周后中医证候积分）/治疗

前中医证候积分×100%。显效：中医证候积分减分率

≥70%；有效：30%≤中医证候积分减分率＜70%；无

效：中医证候积分减分率＜30%。

4.2 2组治疗前后下肢神经传导速度比较 见表 3。
治疗前，2组双侧下肢腓总神经 MCV、胫神经 MCV、

腓肠神经 SCV比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。

治疗后，2组双侧下肢腓总神经 MCV、胫神经 MCV、

腓肠神经 SCV 均较治疗前增快，差异均有统计学意

义（P＜0.05）；上述指标组间比较，差异均无统计学

意义（P＞0.05）。

表3 2组治疗前后下肢神经传导速度比较（x ± s）                  m/s
组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

30
30
30
30

腓总神经 MCV
左侧

35.39 ± 9.95
41.60 ± 9.72①

35.16 ± 9.67
42.65 ± 8.73①

右侧

34.90 ± 8.52
40.55 ± 8.04①

35.45 ± 7.85
39.55 ± 8.54①

胫神经 MCV
左侧

38.22 ± 9.49
44.16 ± 8.75①

37.22 ± 8.18
43.60 ± 7.56①

右侧

37.53 ± 8.62
41.92 ± 7.97①

36.82 ± 9.29
41.34 ± 7.58①

腓肠神经 SCV
左侧

35.90 ± 10.28
41.73 ± 9.24①

35.17 ± 11.51
42.03 ± 9.84①

右侧

36.04 ± 10.29
42.02 ± 9.19①

35.12 ± 10.86
43.22 ± 9.54①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05。

4.3 2组治疗前后足背动脉峰值血流速度及ABI值比

较 见表 4。治疗前，2 组双侧足背动脉峰值血流速

度及 ABI 值比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。

治疗后，2组双侧足背动脉峰值血流速度均较治疗前

增快，双侧ABI值均较治疗前增大，差异均有统计学

意义（P＜0.05）；上述指标组间比较，差异均无统计

学意义（P＞0.05）。

表4 2组治疗前后足背动脉峰值血流速度及ABI值比较（x ± s）
组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

30
30
30
30

足背动脉峰值血流速度（cm/s）
左侧

30.83 ± 6.69
36.82 ± 5.89①

31.93 ± 7.33
38.46 ± 6.12①

右侧

31.02 ± 5.84
37.27 ± 5.54①

31.36 ± 5.90
39.35 ± 5.56①

ABI 值
左侧

0.72 ± 0.13
0.77 ± 0.11①

0.71 ± 0.14
0.80 ± 0.11①

右侧

0.71 ± 0.14
0.78 ± 0.10①

0.69 ± 0.15
0.79 ± 0.13①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05。

4.4 2组治疗前后中医证候积分比较 见表 5。治疗

前，2组中医证候积分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，2组中医证候积分均较治疗前降低，

差异均有统计学意义（P＜0.05）；组间比较，差异无

统计学意义（P＞0.05）。

表5 2组治疗前后中医证候积分比较（x ± s）  分

组 别

治疗组

对照组

例数

30
30

治疗前

26.73 ± 4.06
26.47 ± 4.47

治疗后

17.83 ± 3.94①

19.90 ± 4.57①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05。

4.5 2组中医证候疗效比较 见表 6。治疗组总有效

率 86.67%，对照组总有效率 90.00%，组间比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）。

表6 2组中医证候疗效比较      例

组 别

治疗组

对照组

例数

30
30

显效

8
6

有效

18
21

无效

4
3

总有效率（%）

86.67
90.00

4.6 安全性评价 2 组治疗期间均未出现药物相关

不良反应。

5 讨论

我国成人 2型糖尿病患病率不断攀升，2017年研

究数据显示我国成人糖尿病患病率达到 11.2%，同时

存在糖尿病患者整体血糖达标率低、并发症发病率

高等特点，其中下肢动脉粥样硬化性病变（LEAD）和

远端对称性多发性神经病变（DSPN）是最常见的慢性

并发症，也是导致 DF 高发的主要原因 [14]。与 DPN
导致的足溃疡相比，LEAD 导致的足溃疡复发率和

截肢率上升 1 倍[15]。目前西医治疗 DF 0 级主要围绕

LEAD和DPN展开，包括抗血小板聚集、扩张周围血

管、营养神经等[3]，可短期改善临床症状。甲钴胺片

和西洛他唑是目前各类指南一致推荐的针对DF患者

神经病变和血管病变的一线用药，但在延缓和控制

疾病进展上的作用有限，同时潜在的出血风险、低

血压等药物不良反应也不容忽视。由于DF患者常伴

有多种糖尿病慢性并发症，临床症状复杂多样。中

医通过个体化的辨证论治，往往能够做到标本兼顾，

内服与外用结合，不但可以快速改善患者的临床症
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状，还能有效控制各种并发症的进展，患者远期获

益更大[16]。

《灵枢·痈疽》载：“发于足趾名曰脱疽，其状

赤黑，死不治。”唐·孙思邈 《备急千金要方》 记

载：“消渴之人必于大骨节间发生痈疽而卒，所以戒

亡在大痈也。”从以上论述可以看出，古代中医将DF
归属于痈和疽范畴，其临床表现有所不同。诸痛痒

疮，皆属于火，痈的发生多为热毒蕴肤所致，可见

局部红、肿、焮热、疼痛、化脓，以邪实为主，多

见于糖尿病合并皮肤软组织感染。而疽则以局部漫

肿平塌，不热少痛，未成脓难消，已成脓难溃，脓

水清稀，破后难敛为特点。结合现代医学对DF病机

的认识，现今更多将本病归属于中医学脱疽范畴。

基于脱疽的病理特点，一般认为其为本虚标实之证，

因虚致实，血瘀络阻是核心病机，因此在治则上需

兼顾通荣两端，治法上多以化瘀通络、调和气血为

主，活血化瘀作为基本治法贯穿始终[17]。

课题组继承了学术带头人马浩亮主任论治代谢

性疾病和周围血管病变提出的脾肾同治和痰浊瘀血

相关论，认为脾肾不足是消渴病的发病基础，而随

着消渴病的迁延，脾肾虚损不断加重。因此脾肾亏

虚是糖尿病及其并发症发生的内在因素，也是因虚

致实的病理基础。故痰浊、瘀血的产生均归咎于脾

肾亏虚，在糖毒损络的基础上，痰瘀互结，痹阻脉

络，络以通为用，络阻不通，筋骨肌腠失荣，最终

导致通荣失调，发为脱疽。基于脾肾亏虚、痰瘀阻

络的DF中医病机认识，党毓起主任研制出院内协定

处方软化动脉胶囊，此药由黄芪、地黄、山药、枸

杞子、牛膝、当归、川芎、赤芍、水蛭、地龙、全

蝎、僵蚕等中药组成，旨在健脾益气、补肾填精以

固本，化痰活血、逐瘀通络以治标，临床常用于治

疗糖尿病大血管病变和周围神经病变。前期临床研

究证实，软化动脉胶囊可以有效改善糖尿病合并颈

动脉粥样硬化斑块患者颈动脉内-中膜厚度、斑块面

积、血流参数[6]；对于脾肾两虚兼痰瘀毒滞型糖尿病

下肢动脉粥样硬化症患者，口服软化动脉胶囊能够

显著改善其 ABI、血脂指标和中医证候[7]。动物实验

研究表明，软化动脉胶囊可调节糖尿病并发动脉粥

样硬化大鼠的血糖、血脂、全血黏度水平，延缓动

脉粥样硬化病变进程，其机制与下调诱导型一氧化氮合

成酶（iNOS）/磷脂酰肌醇-3-激酶（PI3K）/苏氨酸蛋白

激酶（Akt）通路有关[18]。此外，软化动脉胶囊能够有

效控制糖尿病大鼠主动脉粥样硬化的病变进展，其

机制可能与抑制炎症反应，降低血糖，提高主动脉

过氧化物酶体增生物激活受体-γ（PPAR-γ）表达，以

及抑制主动脉基质金属蛋白酶-9（MMP-9）mRNA 表

达有关[19-20]。

加味匀气散来源于《瑞竹堂经验方》，处方包含

肉桂、干姜、桃仁、红花、乳香、没药、川芎、白

芷等中药，以辛香温热药为主，旨在温经活血、逐

瘀通络。临床研究表明，相较于单纯针刺治疗，运

用加味匀气散熏蒸联合针刺治疗脾肾两虚夹瘀型

DPN，在改善腓总、腓肠神经传导速度，以及下肢感

觉神经阈值和中医证候方面疗效更优，其机制与降

低血清中丙二醛浓度、提高过氧化物歧化酶活力相

关，通过提高机体抗氧化能力，促进受损神经恢复

和改善相关临床症状[8-9]。

通过本研究结果可以看出，口服软化动脉胶囊

联合加味匀气散熏蒸短期治疗脾肾两虚兼痰瘀阻络

型 DF 0 级的总体疗效与常规西药治疗相当。西洛他

唑通过扩张血管和抗血小板聚集作用可以快速改善

下肢动脉硬化闭塞症相关缺血症状[21]，但在 12 周的

短期临床观察中，口服软化动脉胶囊联合加味匀气

散熏蒸治疗对下肢血流和神经功能的改善非劣效于

对照组口服西洛他唑联合甲钴胺治疗。而治疗组的

优势除了促进神经修复、改善下肢循环，其基于抗

炎症、抗氧化等机制的抗动脉粥样硬化作用是单纯

应用神经营养剂和血管扩张剂不能达到的[9，19]。因此，

在 DF 0 级患者的长期治疗中，口服软化动脉胶囊联

合加味匀气散熏蒸的中医综合疗法可以做到标本兼

顾，不但能快速改善 DF 0 级患者的下肢症状，还可

能通过抗动脉粥样硬化作用控制和延缓血管病变进

展，降低 0 级 DF 发生溃疡、坏疽的风险。后期课题

组需要通过大样本和长疗程用药观察来进一步评估

软化动脉胶囊联合加味匀气散治疗脾肾两虚兼痰瘀

阻络型DF 0级的远期疗效。

由于 DF多合并感觉神经功能下降、皮肤营养不

良，熏蒸治疗容易导致烫伤或自发性大疱发生。故

中医综合治疗中运用中医外治法需详细评估患者皮

肤的耐受程度，避免引起皮肤损伤而加重病情。综

合来看，中医综合疗法临床疗效确切、安全性好，

是防治DF的有效手段，值得在临床中推广与应用。
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