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糖尿病是一组以高血糖为特征的代谢性疾病，糖尿病足

是一种严重的糖尿病慢性并发症。该病系因糖尿病血管病变

和/或神经病变和感染等因素，导致糖尿病患者足或下肢组织

被破坏的一种病变。其不仅严重影响患者生活质量，甚至危

及患者生命。糖尿病足患者截肢的总人数占总截肢人数的

60％，其中 80％为足部溃疡恶化引起[1]。目前，临床治疗以改

善患者血液微循环、营养周围神经和局部清创加传统换药为

主，但治疗效果并不理想。前列地尔（脂微球载体，Lipo-PGE1）

具有改善微循环，营养神经的作用，银离子敷料具有杀菌抗感

染的作用。在本研究中，笔者观察了前列地尔脂微球注射液
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摘 要 目的：观察前列地尔脂微球注射液联合银离子敷料治疗糖尿病足的临床疗效和安全性。方法：将104例2型糖尿病患者

按随机数字表法均分为治疗组和对照组。治疗组患者给予前列地尔脂微球注射液10 μg加入0.9％氯化钠注射液100 ml中静脉滴

注，qd；足部溃疡给予0.9％氯化钠清洗后，按溃疡面积给予爱康肤银离子敷料贴于创面。对照组患者给予丹参注射液20 ml加入

0.9％氯化钠注射液250 ml中静脉滴注，qd，足部溃疡给予0.9％氯化钠清洗后，用碘伏、双氧水消毒杀菌，创面用无菌纱布覆盖并

固定于创面。两周为1个疗程，两组患者均治疗2个疗程。观察所有患者的临床疗效及治疗前后血液流变学、胫后神经传导速度、

足部动脉血流速度、踝动脉/肱动脉（ABI）值、溃疡面分泌物细菌培养结果、换药次数及不良反应发生情况。结果：治疗组患者总有

效率显著高于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者血浆黏度、血小板聚集率、纤维蛋白原均低于同

组治疗前，且治疗组低于对照组；胫后神经传导速度、足部动脉血流速度、ABI值及溃疡面分泌物细菌阴性例数均显著高于同组治

疗前，且治疗组高于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。治疗组患者换药次数显著少于对照组，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05）。除治疗组患者出现1例左上肢静脉炎外，其他患者均未见明显不良反应发生。结论：前列地尔脂微球注射液联合银离

子敷料治疗糖尿病足，疗效显著，且安全性较好。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy and safety of Alprostadil lipid microsphere injection combined with silver

ion dressing on diabetic foot. METHODS：104 patients with type 2 diabetes were randomly divided into therapy group and control

group. Therapy group received Alprostadil lipid microsphere injection 10 μg diluted in 0.9％ Sodium chloride injection 100 ml intra-

venously，once a day；cleaning the diabetic foot ulcer with 0.9％ sodium chloride followed by Aikangfu silver ions dressing on the

wound accerding to ulcer area. Control group received Danshen injection 20 ml diluted in 0.9％ Sodium chloride injection 250 ml

intravenously once a day；cleaning the diabetic foot ulcer with 0.9％ sodium chloride，disinfecting with iodophor and hydrogen per-

oxide followed by sterile gauze covering and fixing the wound. Both groups were treated for 2 courses，2 weeks as a course. Clini-

cal efficacy，hemorrheology，posterior tibial nerve conduction velocity，foot artery blood flow velocity，ankle/brachial index

（ABI），bacterial culture results of secretion from ulcer surface，the frequency of dressing change and ADR of all patients were ob-

served before and after treatment. RESULTS：The total effective rate of therapy group is significantly higher than that of control

group；there was statistical significance（P＜0.05）. After treatment，blood viscosity，platelet aggregation rate and fibrinogen con-

centration of 2 groups were all lower than before，and those of therapy group were lower than those of control group；while posteri-

or tibial nerve conduction velocity，artery blood flow velocity，ABI and negative culture results of secretion from ulcer surface in

two groups after treatment were higher before，and those of therapy group were higher than those of control group；there were sta-

tistical significance（P＜0.05）. The times of dressing change in therapy group were significantly less than in control group；there

were statistical significance（P＜0.05）. A patient suffered from left upper limb phlebitis in therapy group，and no other obvious

ADR was found in 2 groups. CONCLUSIONS：Alprostadil lipid microsphere injection combined with silver ion dressing is effec-

tive and safe in the treatment of diabetic foot.
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联合银离子敷料治疗糖尿病足的疗效和安全性，以为临床提

供参考。

1 资料与方法
1.1 一般资料

选择我院 2012年 3月－2013年 8月收治的 2型糖尿病患

者 104 例。纳入标准：（1）所有患者均符合世界卫生组织

（WHO）定义的糖尿病足诊断标准；（2）足部溃疡按瓦格纳

（Wagner）分级[2]为Ⅰ～Ⅳ级。排除标准：严重心力衰竭及有出

血倾向患者。按随机数字表法将所有患者均分为治疗组和对

照组。治疗组男性 28例，女性 24例；年龄 37～83岁，平均

（52.57±4.64）岁；Wagner 分级Ⅰ级 15例，Ⅱ级 21例，Ⅲ级 11

例，Ⅳ级5例；糖尿病病程5～17年，平均（13.21±1.13）年。对

照组男性29例，女性23例；年龄38～83岁，平均（51.37±3.28）

岁；Wagner分级Ⅰ级16例，Ⅱ级21例，Ⅲ级10例，Ⅳ级5例；糖

尿病病程 4～17年，平均（13.19±1.12）年。两组患者性别、年

龄、病程、Wagner 分级等一般资料比较，差异无统计学意义

（P＞0.05），具有可比性。本研究方案经我院医学伦理委员会

批准，所有患者或其家属均知情同意且签署了知情同意书。

1.2 治疗方法

两组患者均给予糖尿病饮食、胰岛素降血糖、糖尿病教育

等常规治疗。在此基础上，治疗组患者给予前列地尔脂微球

注射液（哈药集团生物工程有限公司）10 μg加入 0.9％氯化钠

注射液100 ml中静脉滴注，qd；足部溃疡给予0.9％氯化钠清洗

后，根据溃疡面积给予爱康肤银离子敷料（美国康维德公司，

规格：4 cm×20 cm）贴于创面，用无菌纱布覆盖并妥善固定，根

据黏附在敷料上的渗液情况，确定是否换药。对照组患者给

予丹参注射液（四川升和制药有限公司）20 ml，加入0.9％氯化

钠注射液250 ml中静脉滴注，qd；足部溃疡给予0.9％氯化钠清

洗后，用碘伏、双氧水消毒杀菌，创面处用无菌纱布覆盖并妥

善固定，根据最外层纱布的渗液情况，确定是否换药。两周为

一个疗程，两组患者均治疗2个疗程。

1.3 观察指标

观察所有患者治疗前后溃疡面积、血液流变学、胫后神经

传导速度、足背动脉血流速度、踝动脉/肱动脉（ABI）值、溃疡

面分泌物细菌培养（分别取治疗前、治疗14 d后、治疗28 d后溃

疡面分泌物做细菌培养）结果、换药次数及不良反应发生情况。

1.4 疗效判定标准[3-4]

以溃疡面愈合率进行疗效判定。痊愈：愈合率为 100％；

显效：愈合率≥90％：有效：愈合率≥40％且＜90％；无效：愈

合率＜40％。愈合率＝（治疗前溃疡面积－治疗后溃疡面积）/

治疗前溃疡面积×100％；总有效率＝（痊愈例数+显效例数+有

效例数）/总例数×100％。

1.5 统计学方法

采用SPSS 17.0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χ2检验和秩

和检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

治疗组患者总有效率显著高于对照组患者，两组比较差

异有统计学意义（P＜0.05），详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较[例（％％）]

Tab 1 Comparison of clinical efficacies between 2 groups

[case（％％）]

组别
治疗组
对照组

n

52

52

痊愈
10（19.23）

3（5.77）

显效
24（46.15）

7（13.46）

有效
16（30.77）

29（55.77）

无效
2（3.85）

13（25.00）

总有效率，％
96.15

75.00

2.2 两组患者治疗前后血液流变学比较

治疗前，两组患者各血液流变学指标比较差异无统计学

意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者血浆黏度、血小板聚集率、纤

维蛋白原均显著低于同组治疗前，且治疗组低于对照组，两组

比较差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表2。

表2 两组患者治疗前后血液流变学比较（x±s）

Tab 2 Comparison of hemorrheology between 2 groups be-

fore and after treatment（x±s）

组别

治疗组
对照组

n

52

52

血浆黏度，mPa·s

治疗前
1.92±0.29

1.93±0.20

治疗后
1.39±0.26＊#

1.84±0.23

血小板聚集率，％
治疗前

62.86±7.15

62.73±6.64

治疗后
40.89±5.95＊#

59.19±4.35

纤维蛋白原，g/L

治疗前
4.09±0.23

4.08±0.25

治疗后
3.07±0.26＊#

3.95±0.30

与同组治疗前比较：＊P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05

vs. same group before treatment：＊P＜0.05；vs. control group af-

ter treatment：#P＜0.05

2.3 两组患者治疗前后胫后神经传导速度、足部动脉血流速

度及ABI值比较

治疗前，两组患者胫后神经传导速度、足部动脉血流速度

及ABI值比较差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者

3项指标均显著高于同组治疗前，且治疗组高于对照组，两组

比较差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表3。

表3 两组患者治疗前后胫后神经传导速度、足部动脉血流速

度及ABI值比较（x±s）

Tab 3 Comparison of nerve conduction velocity，foot ar-

tery blood flow velocity and ABI between 2 groups before

and after treatment（x±s）

组别

治疗组
对照组

n

52

52

胫后神经传导速度，m/s

治疗前
41.35±1.24

41.51±1.35

治疗后
49.95±1.65＊#

46.21±1.06

足部动脉血流速度，cm/s

治疗前
37.72±0.67

37.97±1.05

治疗后
41.70±1.26＊#

40.20±0.98

ABI

治疗前
0.82±0.05

0.82±0.05

治疗后
1.03±0.07＊#

0.88±0.05

与同组治疗前比较：＊P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05

vs. same group before treatment：＊P＜0.05；vs. control group af-

ter treatment：#P＜0.05

2.4 两组患者换药次数及治疗前后溃疡面分泌物细菌培养结

果比较

治疗组患者换药次数显著少于对照组，两组比较差异有

统计学意义（P＜0.05）。治疗前，两组患者溃疡面分泌物细菌

培养结果比较差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗 14 d、28 d

后，溃疡面分泌物细菌阴性例数均显著高于同组治疗前，且治

疗组高于对照组，两组比较差异均有统计学意义（P＜0.05），详

见表4。

2.5 不良反应

除治疗组患者出现1例左上肢静脉炎外，其他患者均未见

明显不良反应发生。

3 讨论
糖尿病足为糖尿病下肢血管及神经病变合并感染所致。
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目前，国内、外糖尿病周围神经病变的临床治疗方案尚未统

一 [5]，因此探索一种安全、高效的糖尿病足治疗方案已成为临

床研究的重点。有研究认为，糖尿病足主要是因糖尿病患者

内分泌紊乱、微量元素平衡失调、血流变学异常、血小板黏附

聚集以及前列环素合成减少和血栓素生成增多而引起动脉闭

塞，从而导致下肢缺血[6]。

前列地尔（脂微球载体）主要成分为前列腺素E1（PGE1），

其可通过抑制血管平滑肌细胞的钙离子（Ca2+），减小血管交感

神经释放去甲肾上腺素，使血管平滑肌细胞舒张，激活腺苷酸

环化酶，使环磷酸腺苷（cAMP）升高，抑制血栓素 A2（TXA2）释

放，抑制血小板黏附聚集，从而起到防止血栓形成的作用。与

其他扩张血管药物及传统的前列地尔相比，前列地尔（脂微球

载体）具有以下优势[7]：（1）靶向性：脂微球聚集在病变部位；

（2）持续性：以脂微球作为保护屏障，PGE1在体内的灭活时间

显著降低；（3）高效性：仅需传统前列地尔剂量的1/10，疗效却

更高。此外，其还具有改善微循环，防止动脉硬化的功能。该

药适应证为治疗慢性动脉闭塞症引起的四肢溃疡及微小血管

循环障碍引起的四肢静息疼痛，可改善心脑血管微循环障

碍 [8]。本研究结果显示，治疗组患者总有效率显著高于对照

组；治疗后两组患者胫后神经传导速度、足部动脉血流速度及

ABI值均显著高于同组治疗前，且治疗组高于对照组，两组比

较差异均有统计学意义。表明治疗组患者给予较少剂量的前

列地尔（脂微球载体），可持续作用于患者的病变部位，改善微

循环，促进溃疡面愈合。有研究显示，前列地尔能有效改善神

经传导速度[9]，张晶等[10]报道前列地尔可改善浅神经感觉传导

速度和足部动脉血流速度，王彦等[11]研究发现ABI 值越高，周

围神经病变和足部溃疡的发生率越低，与本研究结果一致。

本研究结果还显示，治疗组患者换药次数显著少于对照

组；治疗 14 d、28 d后溃疡面分泌物细菌阴性例数均显著高于

同组治疗前，且治疗组高于对照组，两组比较差异均有统计学

意义。表明糖尿病足溃疡面给予逐次清创，可以去除糖尿病

足的细菌性、坏死性、细胞负荷性[12]。银离子敷料是一种银离

子（Ag+）与活性银相结合的全新银形态，具有杀灭和抑制细菌

的作用，并能持续提供一定浓度的动态活性银，杀菌活性可持

续 7 d[13]；此外，银离子有抑制细菌的功能，有助于给创面提供

一个抗菌环境[14]。银离子敷料属于亲水性敷料，可吸收自身重

量25倍的液体，强大的吸附功能可使其充分吸收渗液，有效防

止足部周围皮肤的浸润，减少交叉感染，从而加快伤口的愈

合，达到减少换药次数、减轻患者痛苦的目的。有研究表明，

银离子敷料的抗菌效果显著高于碘伏及双氧水，可有效控制

局部感染，含有银离子成分的抗菌敷料是治疗早期伤口感染

的首选药物[15]。安全性方面，两组均表现出较好的安全性。

综上所述，前列地尔脂微球注射液联合银离子敷料治疗

糖尿病足，疗效和安全性均较好。由于纳入观察的样本较小，

此结论有待大样本、多中心研究进一步验证。
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表 4 两组患者换药次数和治疗前后溃疡面分泌物细菌培养

结果比较（x±s）

Tab 4 Comparison of the times of dressing change and

bacterial culture of secretion from ulcer surface between 2

groups before and after treatment（x±s）

组别

治疗组
对照组

n

52

52

换药次数，次

9Δ

27

溃疡面分泌物细菌培养结果，阴性
治疗前，例

5

6

治疗后14 d，例
43＊#

23＊

治疗后28 d，例
49＊#

19＊

与同组治疗前比较：＊P＜0.05；与同期对照组治疗后比较：#P＜

0.05；与对照组比较：ΔP＜0.05

vs. same group before treatment：＊P＜0.05；vs. control group af-

ter treatment in the same time：#P＜0.05；vs. control group：ΔP＜0.05
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