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·基本药物应用·
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全性比较Δ
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摘 要 目的：比较慷舒灵凝胶、莫匹罗星或乳酸依沙吖啶治疗糖尿病足的临床疗效与安全性。方法：将90例糖尿病足患者随机

均分为慷舒灵组、莫匹罗星组和乳酸依沙吖啶组。所有患者均给予降糖、营养支持、改善微循环及抗感染等治疗。在此基础上，3

组患者分别给予慷舒灵凝胶、莫匹罗星软膏、乳酸依沙吖啶溶液纱布湿敷。各组疗程均为180 d。观察各组患者临床疗效，治疗前

后创面面积，痊愈患者肉芽产生时间、上皮组织出现时间及痊愈时间，并记录不良反应发生情况。结果 ：慷舒灵组患者总有效率

显著高于莫匹罗星组和乳酸依沙吖啶组，痊愈患者肉芽产生时间、上皮组织出现时间及痊愈时间均显著短于莫匹罗星组和乳酸依

沙吖啶组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，各组患者创面面积均显著小于同组治疗前，且慷舒灵组小于莫匹罗星组和乳

酸依沙吖啶组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；但莫匹罗星组和乳酸依沙吖啶组比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。各组患者

治疗期间均未见明显不良反应发生。结论：在常规治疗的基础上，慷舒灵凝胶治疗糖尿病足较莫匹罗星或乳酸依沙吖啶疗效更

显著，安全性较好。

关键词 糖尿病足；慷舒灵凝胶；莫匹罗星；乳酸依沙吖啶

Comparative Study on the Efficacy and Safety of Kangshuling Gel，Mupirocin and Lactate Ethacridine for
Diabetic Foot
LIANG Gui-lin，LIU Lu，LIU Zhan-kui，XU Xin（Dept. of Pharmacy，the First Hospital of Qiqihaer City，Hei-
longjiang Qiqihaer 161005，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To compare the clinical efficacy and safety of Kangshuling gel，mupirocin and lactate ethacridine in
the treatment of diabetic foot. METHODS：90 patients with diabetic foot were randomly divided into Kangshuling group，mupiro-
cin group and lactate ethacridine group. All the patients were treated by lowing blood glucose，nutritional support，improving micro-
circulation and anti-infection，etc. On this basis，3 groups were given Kangshuling gel，Mupirocin ointment and Lactate ethacridine
solution for wet compress by gauze. The course was 180 d. The clinic data was observed，including clinical efficacy，and wound ar-
ea，healed patients’granulation，epithelial tissue，healing time and incidence of adverse reactions before and after treatment. RE-
SULTS：The total effective rate in Kangshuling group was significantly higher than mupirocin group and lactate ethacridine group；
healed patients’granulation，epithelial tissue and healing time were significantly shorter than mupirocin group and lactate ethacri-
dine group，with significant differences（P＜0.05）. After treatment，wound area in each group were significantly smaller than be-
fore，and Kangshuling group was smaller than mupirocin group and lactate ethacridine group，with significant differences（P＜
0.05）；there were no significant differences between mupirocin group and lactate ethacridine group（P＞0.05）. There were no obvi-
ous adverse reactions during treatment. CONCLUSIONS：Based on the conventional treatment，Kangshuling gel has better efficacy
than mupirocin and lactate ethacridine in the treatment of diabetic foot，with good safety.
KEYWORDS Diabetic foot；Kangshuling gel；Mupirocin；Lactate ethacridine
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糖尿病足是糖尿病常见而严重的慢性并发症之一[1]，是指

与下肢远端神经异常和外周血管病变相关的足部感染、溃疡

和（或）浅层组织破坏；易发生慢性溃疡，严重者可导致截肢甚

至死亡，其下肢截肢率为非糖尿病患者的15倍[2]，是糖尿病患

者致残、截肢的重要原因 [3]。目前，糖尿病足清创后常使用

慷舒灵凝胶、莫匹罗星软膏或乳酸依沙吖啶溶液 3种敷料治

疗 [4-6]，何种药物疗效较好，尚无研究证实。为此，在本研究中

笔者比较了慷舒灵凝胶、莫匹罗星或乳酸依沙吖啶治疗糖尿

病足的临床疗效和安全性，以为临床治疗提供参考。

1 资料与方法

1.1 资料来源

选择 2013年 4月－2014年 4月我院收治的糖尿病足患者

90例，其中男性 53例，女性 37例；平均年龄（57.68±9.15）岁；

糖尿病平均病程（94.52±17.16）个月，溃疡平均时间（55.96±

12.64）d，溃疡平均面积（7.63±1.10）cm2；按糖尿病足Wagner[7]

分级为 2级 43例，3级 31例，4级 16例。糖尿病诊断均符合世

界卫生组织 1999年制定的糖尿病诊断标准，糖尿病足诊断符

合《糖尿病足（肢端坏疽）检查方法及诊断标准》[7]。排除标准：

（1）合并其他器官、系统严重感染者；（2）不配合或不接受本方

案治疗者。剔除和终止标准：（1）不符合纳入标准而被误纳入

的患者；（2）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。按随机数字表法将所有患者均分为慷

舒灵组、莫匹罗星组和乳酸依沙吖啶溶液组。各组患者性别、

年龄、病程等基本资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），

具有可比性，详见表1。本研究方案经我院医学伦理委员会批

准，所有患者均签署了知情同意书。

表1 各组患者基本资料比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of general information in each group

（x±±s）

组别

慷舒灵组
莫匹罗星组
乳酸依沙吖啶组

n

30

30

30

男性/女
性，例

18/12

18/12

17/13

年龄，
岁

57.53±8.84

58.13±9.50

57.40±9.36

病程，
月

97.07±15.96

92.00±17.31

94.50±18.32

溃疡面积，
cm2

7.53±0.87

7.58±1.24

7.77±1.16

Wagner分级，例
2级
14

13

15

3级
10

12

10

4级
6

5

5

1.2 治疗方法

所有患者均给予胰岛素控制血糖，营养支持，抗菌药物治

疗，3％过氧化氢溶液、生理盐水清洗创面（必要时清除坏疽、

坏死组织），0.5％碘伏消毒，以干棉球擦净等常规治疗。在此

基础上，慷舒灵组患者给予慷舒灵凝胶（美国 Acry Med公司，

规格：1.5盎司/支）2～5 mm；莫匹罗星组患者给予莫匹罗星软

膏（中美天津史克制药有限公司，规格：5 g ∶ 0.1 g）2～5 mm；乳

酸依沙吖啶组患者给予0.1％乳酸依沙吖啶溶液纱布（博大制

药有限责任公司，规格：2 ml/50 mg）湿敷。各组患者均覆盖无

菌敷料，根据伤口渗出程度每日或隔日换药。各组患者疗程

均为180 d。

1.3 观察指标

观察各组患者治疗前后创面面积，痊愈患者肉芽产生

时间、上皮组织出现时间及痊愈时间，并记录不良反应发

生情况。

1.4 疗效判定标准[8]

治愈：溃疡或坏疽创面完全愈合，形成痂皮或疤痕；有效：

溃疡或坏疽创面局部分泌物明显减少，坏疽、坏死组织大部分

脱落或部分肉芽新生，创面显著缩小；无效：溃疡或坏疽创面

无明显缩小，分泌物无明显减少，局部无显著变化或恶化。总

有效率＝（治愈例数+有效例数）/总例数×100％。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 16.0统计软件对所得数据进行分析。计量资

料以x±s 表示，采用 t 检验；计数资料以率表示，采用秩合检

验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 各组患者临床疗效比较

慷舒灵组患者总有效率显著高于莫匹罗星组和乳酸依沙

吖啶组，差异有统计学意义（P＜0.05），但莫匹罗星组与乳酸依

沙吖啶组比较，差异无统计学意义（P＞0.05），详见表2。

表2 各组患者临床疗效比较[例（％）]

Tab 2 Comparison of efficacies in each group[case（％）]

组别
慷舒灵组
莫匹罗星组
乳酸依沙吖啶组

n

30

30

30

治愈
22（73.3）

15（50.0）

11（36.7）

有效
8（26.7）

12（40.0）

15（50.0）

无效
0

3（10.0）

4（13.3）

总有效率，％
100＊

90.0

86.7

注：与莫匹罗星组、乳酸依沙吖啶组比较，＊P＜0.05

Note：vs. mupirocin group and lactate ethacridine group，＊P＜0.05

2.2 各组患者治疗前后创面面积比较

治疗前，各组患者创面面积比较，差异均无统计学意义

（P＞0.05）；治疗后，各组患者创面面积均显著小于同组治疗

前，且慷舒灵组小于莫匹罗星组和乳酸依沙吖啶组，差异均有

统计学意义（P＜0.05），但莫匹罗星组与乳酸依沙吖啶组比较，

差异无统计学意义（P＞0.05），详见表3。

表3 各组患者治疗前后创面面积比较（x±±s，cm2）

Tab 3 Comparison of wound area before and after treat-

ment in each group（x±±s，cm2）

组别
慷舒灵组
莫匹罗星组
乳酸依沙吖啶组

n

30

30

30

治疗前
7.53±0.87

7.59±1.25

7.76±1.15

治疗后
1.04±0.33＊#

4.41±1.43＊

6.07±1.91＊

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与莫匹罗星组、乳酸依沙吖啶组比

较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. mupirocin group and lac-

tate ethacridine group，#P＜0.05

2.3 各组痊愈患者肉芽产生时间、上皮组织出现时间及痊愈

时间比较

慷舒灵组痊愈患者肉芽产生时间、上皮组织出现时间及

痊愈时间均显著优于莫匹罗星组和乳酸依沙吖啶组，差异均

有统计学意义（P＜0.05），但莫匹罗星组与乳酸依沙吖啶组比

较，差异无统计学意义（P＞0.05），详见表4。
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表4 各组痊愈患者肉芽产生时间、上皮组织出现时间及痊愈

时间比较（x±±s，d）

Tab 4 Comparison of healed patients’granulation，epitheli-

al tissue and healing time in each group（x±±s，d）

指标
肉芽产生时间

上皮组织出现时间

痊愈时间

Wagner分级
2级
3级
4级
2级
3级
4级
2级
3级
4级

慷舒灵组（n＝22）

7.55±1.37＊

11.14±1.07＊

16.50±1.29＊

30.00±1.79＊

46.29±1.80＊

62.50±2.65＊

43.72±3.20＊

64.57±3.41＊

91.10±1.83＊

莫匹罗星组（n＝15）

13.13±2.03

16.60±1.14

20.50±0.71

44.75±2.25

55.60±3.51

70.50±0.71

71.88±2.42

95.80±1.48

114.50±3.54

乳酸依沙吖啶组（n＝11）

14.58±0.98

18.33±1.53

45.58±2.99

66.67±1.53

81.00±2.65

107.67±2.89

注：与莫匹罗星组、乳酸依沙吖啶组比较，＊P＜0.05

Note：vs. mupirocin group and lactate ethacridine group，＊P＜0.05

2.4 不良反应

各组患者治疗期间均未见明显不良反应发生。

3 讨论

糖尿病足是神经病变、缺血、感染 3种因素共同作用所

致 [9]。乳酸依沙吖啶溶液为医院常用杀菌防腐剂，对革兰阳性

菌及少数革兰阴性菌有较强的杀菌作用。陈文忠等[5]研究表

明，乳酸依沙吖啶溶液具有较好的组织渗透及清除细菌作用，

局部使用可减少糖尿病足创面生物载荷；但 24 h后的细菌载

量变化没有明显的差别，持续效果不佳。

莫匹罗星是局部外用抗菌药物，可用于革兰阳性球菌引

起的皮肤感染[10]，其作用机制为竞争性抑制细菌的异亮氨酸转

运RNA合成酶，从而抑制细菌的蛋白质合成而达到抑制细菌

生长的作用。此外，该药还可使创面持续处于湿润状态，减轻

组织细胞脱水，减少细胞死亡，有利于药物的吸收和渗透，改

善局部创面微循环，加快创面修复[6]，但据报道其耐药性已出

现且呈上升趋势[11]，临床应减少和控制莫匹罗星的使用频率和

范围。

慷舒灵凝胶是一种将具有抗菌作用的银离子嵌合在具有

高度吸水能力的聚丙烯酸酯网格中的制剂，具有双向调节水

分作用，不仅为创面创造出湿润而无氧的环境，有利于创面的

愈合，还可以低浓度地释放银离子，有效杀灭各种微生物，具

有长效抗菌、吸附腐肉和软化焦痂、促进创面自溶性清创、治

疗周期缩短、换药次数少、创口愈合快且愈合后遗留的皮肤瘢

痕小等特点，对糖尿病足溃疡有确切疗效[12]。相对于传统敷料

纤维易与创面渗出物、新生组织发生黏连，换药时牵扯带来疼

痛及创面损伤的缺点，慷舒灵凝胶可显著改善对创面新生组

织的损伤，且持续作用时间可达7 d，降低换药频率及伤口再感

染发生率。

本研究结果显示，慷舒灵组患者总有效率显著高于莫匹

罗星组和乳酸依沙吖啶组，痊愈患者肉芽产生时间、上皮组织

出现时间及痊愈时间均显著短于莫匹罗星组和乳酸依沙吖啶

组，差异均有统计学意义。治疗后，各组患者创面面积均显著

小于同组治疗前，且慷舒灵组小于莫匹罗星组和乳酸依沙吖

啶组，差异均有统计学意义；但莫匹罗星组与乳酸依沙吖啶组

比较，差异无统计学意义。各组患者治疗期间均未见明显不

良反应发生。

综上所述，在常规治疗的基础上，慷舒灵凝胶治疗糖尿病

足较莫匹罗星或乳酸依沙吖啶疗效更显著，安全性较好。由

于本研究纳入观察的样本量较小，此结论有待大样本、多中心

研究进一步证实。
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