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香雷糖足膏联合负压封闭引流对糖尿病足溃疡愈合的影响
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[摘要]目的：分析香雷糖足膏联合负压封闭引流对糖尿病足溃疡愈合效果的影响。方法：选取2024年11月-2025年2月首

都医科大学附属北京世纪坛医院收治的80例糖尿病足溃疡患者临床资料进行回顾性分析。将采用负压封闭引流（Vacuum 

Sealing Drainage，VSD）治疗的患者纳入对照组（37例），将在对照组治疗基础上联合使用香雷糖足膏治疗的患者纳入

观察组（43例）。比较两组溃疡愈合率、肉芽组织覆盖率、炎症标志物[白细胞介素-6（Interleukin-6，IL-6）、C-反应

蛋白（C-reactive protein，CRP）]、总不良反应发生率、严重不良反应发生率及生活质量评分。结果：治疗第2周起，两

组的溃疡愈合率逐渐升高，且观察组高于对照组（P＜0.05）；治疗后各时间段，观察组肉芽组织覆盖率评分均高于对照组

（P＜0.05）。治疗2周及4周后，观察组CRP、IL-6水平低于对照组（P＜0.05）。治疗期间，对照组的总不良反应发生率为

24.32%，严重不良反应发生率为5.41%，观察组总不良反应发生率为16.28%，严重不良反应发生率为2.33%，但组间比较差异

无统计学意义（P＞0.05）。治疗第4周后，两组生活质量评分均升高，且观察组高于对照组（P＜0.05）。结论：香雷糖足

膏联合负压封闭引流可显著促进糖尿病足溃疡愈合及早期肉芽组织快速生成，有效抑制炎症标志物水平，提高患者生活质

量，且未增加治疗相关不良反应风险，兼具疗效与安全性。
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The Effect of Fespixon Combination with Vacuum Sealing Drainage on Wound 
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Abstract: Objective  To analyze the effects of fespixon combined with Vacuum Sealing Drainage (VSD) on the healing of 
diabetic foot ulcers. Methods  A retrospective study was conducted on 80 patients with diabetic foot ulcers treated at Beijing 
Shijitan Hospital, Capital Medical University from November 2024 to February 2025. Patients receiving VSD alone were 
assigned to the control group (n=37), while those receiving VSD combined with fespixon were included in the observation 
group (n=43). Statistical analysis confi rmed no signifi cant diff erences in baseline characteristics between the two groups 
(P＞0.05). Outcome measures included ulcer healing rate, granulation tissue coverage, infl ammatory markers [Interleukin-6 
(IL-6) and C-reactive protein (CRP)], total and serious adverse event rates, and quality of life scores. Results  From the second 
week of treatment, the ulcer healing rate of the two groups gradually increased, and the observation group was higher than 
the control group (P＜0.05). At each time point after treatment, the score of granulation tissue coverage in the observation 
group was higher than that in the control group (P＜0.05). After 2 and 4 weeks of treatment, the levels of CRP and IL-6 in the 
observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). During the treatment, the incidence of total adverse 
reactions and serious adverse reactions was 24.32% and 5.41% in the control group, and 16.28% and 2.33% in the observation 
group, but there was no signifi cant diff erence between the two groups (P＞0.05). After 4 weeks of treatment, the quality of life 
scores of the two groups increased, and the observation group was higher than the control group (P＜0.05). Conclusion  The 
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combination of fespixon and VSD promotes the healing of diabetic foot ulcers, accelerates early granulation tissue formation, 
eff ectively reduces infl ammatory markers, and enhances quality of life without increasing adverse event risks. This integrated 
approach demonstrates both therapeutic effi  cacy and safety.
Key words: fespixon; vacuum sealing drainage(VSD); diabetic foot ulcer(DFU); wound healing

糖尿病足溃疡（Diabetic Foot Ulcer，DFU）是糖尿

病最严重的慢性并发症之一，由周围神经病变和血管病变

导致下肢组织损伤[1]。全球约15%～25%的糖尿病患者会发

生足溃疡，其中20%可能需截肢，严重影响生活质量并增

加社会负担。DFU表现为顽固性创面、易感染、愈合

慢，常伴疼痛、坏死及功能障碍[1]。当前主要疗法包括

清创、局部抗生素、减压治疗、生长因子及负压封闭引流

（VSD）等[2]。然而，这些方法存在局限：抗生素易致耐

药，减压治疗依从性差，生长因子成本高，而单纯VSD对复

杂感染创面的促愈效果有限[3]。中医药在慢性创面修复中

展现独特优势。香雷糖足膏（含黄芪、黄连、雷公藤等）

具有抗炎、促血管生成及调节免疫微环境的作用[4]。该药

膏的活性成分可抑制炎症通路并上调血管内皮生长因子

（Vascular Endothelial Growth Factor，VEGF）表达，

改善局部血供[5]。VSD则通过持续负压清除渗出物、减少细

菌负荷并刺激肉芽生长，是DFU的一线辅助手段[6]。本研究

提出将香雷糖足膏与VSD联合应用，旨在通过中西医协同机

制，突破单一疗法瓶颈，为复杂糖尿病足溃疡提供更优解

决方案，现将具体研究内容报道如下。

1  资料和方法

1.1 一般资料：选取2024年11月-2025年2月在首都医科大

学附属北京世纪坛医院治疗的80例糖尿病足溃疡患者作为

研究对象进行回顾性研究。纳入标准：符合WHO糖尿病诊断

标准[7]，且经Wagner分级[8]确诊为1～2级糖尿病足溃疡；

年龄≥18岁；溃疡面积1～10 cm2，病程≤3个月，未累及骨

关节或深层肌腱；空腹血糖控制在7.0～11.1 mmol/L，肝

肾功能基本正常。排除标准：合并包括脓毒血症、下肢动

脉闭塞、需紧急截肢等严重并发症；合并恶性肿瘤、免疫

系统疾病或长期使用免疫抑制剂/糖皮质激素；3个月内接

受过生长因子治疗、高压氧治疗或其他临床试验性治疗；

妊娠或哺乳期女性。根据治疗方法的不同，将采用负压封

闭引流治疗的患者纳入对照组（37例），将在对照组的基

础上，联合使用香雷糖足膏治疗的患者纳入观察组（43

例），统计分析结果显示，两组一般资料比较差异无统计

学意义（P＞0.05），具有可比性，见表1。本研究已通过

伦理审核（批号：IIT2025-062）。

1.2  治疗方法：两组均给予控糖、抗感染等基础治

疗。治疗期间使用胰岛素或口服降糖药物调控血糖至

7.0～10.0 mmol/L；口服头孢呋辛酯（深圳信立泰药业股份

有限公司，规格0.125 g，国药准字H20193369）控制感染，

每日2次，每次0.25 g（2片），疗程1～2周；注射甲钴胺

（武汉海特生物制药股份有限公司，规格1 ml∶0.5 mg，国

药准字H20057823）改善周围神经病变，0.5毫克/次，每日

1次，连续2～4周后改为口服甲钴胺片（辽宁亿帆药业有限

公司，规格0.5 mg，国药准字H20041229）维持，0.5毫克/

次，每日3次。

1.2.1 对照组：采用负压封闭引流治疗。首先，用0.9%生

理盐水彻底冲洗创面并清除坏死组织，用无菌纱布覆盖保

护；随后连接负压封闭引流装置（压力设定为-125 mmHg间

歇模式），持续治疗4周，每5 d更换1次敷料，外层敷料

渗透时及时更换。治疗期间通过定制减压鞋垫及患肢抬高

20°～30°实现机械性减压，禁止患足负重。

1.2.2 观察组：在对照组治疗基础上联合应用香雷糖足

膏（Oneness Biotech Co., Ltd.，规格15 g，国药准字

ZC20230001）干预。清创后，将2 mm厚度的香雷糖足膏均匀

涂布于创面及周围1 cm皮肤区域，覆盖凡士林油纱后连接负

压装置，通过动态调节负压值（-125～-100 mmHg）平衡药

膏保留与渗出液引流效率。每24 h通过引流管注入药膏或短

暂打开负压装置换药，每次换药时重新涂抹药膏，确保药

物与创面持续接触，治疗周期4周。治疗全程严格监测血糖

波动及创面反应，若出现红肿加剧或过敏表现则暂停药物

并记录事件。

                  表1  两组一般资料比较      [x̄±s，例（%）]

项目          对照组（n=37）观察组（n=43） t/χ2值    P值

年龄/岁            57.62±8.23  58.93±7.62   0.739    0.462

性别/（男/女）            0.003    0.960

  男            20（54.05）  23（53.49）  

  女            17（45.95）  20（46.51）  

BMI/（kg/m2）        24.12±3.02  24.68±2.91   0.843   0.402

吸烟史            11（29.73）  15（34.88）   0.241    0.624

糖尿病相关指标    

  糖尿病病程/年      10.48±3.42  9.92±3.76    0.692   0.491

  空腹血糖/（mmol/L） 8.71±1.43  9.02±1.61    0.904   0.369

  HbA1c/%             7.63±1.12  7.81±1.23    0.680   0.499

溃疡特征    

  溃疡面积/cm2    4.03±1.72  4.31±1.89    0.689   0.493

  Wagner分级1级    22（59.46） 25（58.14）  
 0.014   0.905

  Wagner分级2级    15（40.54） 18（41.86）  

合并症    

  高血压              16（43.24） 20（46.51） 0.086   0.770

  周围神经病变     26（70.27） 31（72.09）  0.032   0.858

  视网膜病变     9（24.32    8（18.60）  0.389   0.533
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1.3 观察指标：两组患者均接受统一标准的血糖监测与创

面评估。每周随访时采用Bates-Jensen量表量化肉芽组织

生长状态，同步记录创面面积变化、感染指标及不良反

应，确保数据采集的客观性与一致性。

1.3.1 溃疡愈合率：治疗前、治疗2周、4周及治疗结束后1个

月随访，使用标准化创面测量工具计算溃疡面积。溃疡愈合

率=（治疗前创面面积-当前创面面积）/基线面积×100%。完

全愈合定义为100%上皮化且无渗液，由两名独立盲态评估

者确认。

1.3.2 肉芽组织覆盖率：分别在治疗1周、2周、3周及4周

后换药时，依据Bates-Jensen创面评估量表（BWAT）[9]中

的肉芽组织评分项开展评分。具体评分标准：0分为无肉芽

组织，1分为肉芽组织占比＜25%，2分为肉芽组织占比为

25%～50%，3分为肉芽组织占比为51%～75%，4分为肉芽组

织占比＞75%。由两名专科医师盲态评分，差异＞1分时重

新复核。

1.3.3 炎症标志物：治疗前、治疗2周及4周后，采集患者

晨起空腹静脉血5 ml，3 000 rpm/min条件下离心处理样本得

到血清，采用血清免疫比浊法检测CRP，采用EDTA抗凝血浆

ELISA法检测IL-6水平。

1.3.4 治疗相关不良反应：治疗全程及随访期记录。根据

CTCAE v5.0标准[10]分级，记录药物过敏、局部刺激、继发

感染等事件，包括深部组织感染、过敏性休克及全身过敏

反应等严重不良反应需24 h内上报伦理委员会。

1.3.5 生活质量评分：治疗前及治疗4周后，采用糖尿

病生存质量量表（Diabetes Quality of Life Scale，

DQOL）[11]由经过培训的2名固定研究员通过面对面访谈独

立完成评估，该量表包含满意度（20项）、疾病影响（15

项）及社会/职业担忧（5项）3个维度，总分0～100分，分

值越高表示生活质量越好。

1.4 统计学分析：采用GraphPad Prism 9.5软件进行统计学

分析，针对分类变量数据，以卡方检验评估组间差异性，

结果以“例（%）”表示；连续变量数据则通过独立样本t

检验比较组间差异，数据呈现以“x̄±s”表示。以P＜0.05

为差异有统计学意义。

2  结果

2.1 溃疡愈合率：治疗2周后，观察组溃疡愈合率均高于对

照组（P＜0.05），见表2。两组典型病例见图1～2。

                     表2  两组溃疡愈合率比较       （x̄±s，%）

组别         治疗2周后      治疗4周后    治疗后1个月随访

对照组（n=37）  25.68±12.34   50.23±18.45*    68.39±20.17*

观察组（n=43）  42.19±15.27   72.15±15.32*    89.54±12.76*

t值           5.261       5.806    5.683

P值         ＜0.001     ＜0.001  ＜0.001

注：*表示与同组治疗2周后比较，P＜0.05。

注：A.治疗前；B.治疗4周后

图1  观察组典型病例治疗前后

注：A.治疗前；B.治疗4周后

图2  对照组典型病例治疗前后

2.2 肉芽组织覆盖率评分：治疗前，两组肉芽组织覆盖率

评分比较差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗1周、2周、

3周及4周后，两组的肉芽组织覆盖率评分逐渐升高，且观

察组高于对照组（P＜0.05）。见表3。

2.3 炎症标志物：治疗前，两组CRP、IL-6水平比较差异

无统计学意义（P＞0.05）；治疗2周、4周后，两组CRP、

IL-6水平均降低，且观察组低于对照组（P＜0.05）。见

表4。

2.4 治疗相关不良反应：对照组的不良反应发生率为

24.32%，严重不良反应发生率为5.41%，观察组不良反应发

生率为16.28%，严重不良反应发生率为2.33%，组间比较差

                                            表3  两组治疗前后肉芽组织覆盖率评分比较                                   （x̄±s，分）

组别                   治疗前           治疗1周后           治疗2周后           治疗3周后           治疗4周后

对照组（n=37）       0.51±0.32          1.02±0.51* 1.58±0.62* 1.97±0.74* 2.41±0.83*

观察组（n=43）       0.49±0.29          1.35±0.48* 2.14±0.59* 2.68±0.67* 3.12±0.79*

t值                   0.293             2.979              4.134             4.503             3.915

P值                   0.770             0.004            ＜0.001           ＜0.001           ＜0.001

注：*表示与同组治疗前比较，P＜0.05。

A B

A B
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2.5 生活质量评分：治疗前，两组生活质量评分比较差异

无统计学意义（P＞0.05）；治疗4周后，两组生活质量评

分均升高，且观察组高于对照组（P＜0.05）。见表6。

            表6  两组治疗前后生活质量评分比较    （x̄±s，分）

组别             治疗前            治疗4周后

对照组（n=37） 54.32±8.15 62.18±9.24*

观察组（n=43） 55.07±7.92 73.56±8.37*

t值             0.417              5.779

P值             0.678            ＜0.001

注：*表示与同组治疗前比较，P＜0.05。

3  讨论

DFU是糖尿病患者最为严重的慢性并发症之一，目

前，VSD因其能够有效清除创面渗出液、促进肉芽组织生

长，已成为DFU的一线治疗手段。然而，单一VSD对复杂感

染性溃疡的疗效仍存在局限，如炎症控制不足、愈合周期

长等[12]。近年来，中医药在慢性创面修复领域展现出独特

优势，其多靶点、多通路的调控机制为DFU治疗提供了新思

路。本研究通过联合香雷糖足膏与VSD，旨在探索中西医结

合模式的协同效应，为优化DFU治疗方案提供科学依据。

溃疡愈合率是评估糖尿病足溃疡治疗效果的核心指

标，直接反映创面修复的进程。愈合率提升意味着上皮化

加速、创面面积缩小，可有效降低感染风险和截肢概率。

肉芽组织是创面愈合的关键结构基础，其覆盖率反映组织

修复的活跃程度。良好的肉芽生长预示创面进入增殖期，

为后续上皮化奠定基础。本研究结果显示，观察组从治疗

2周起溃疡愈合率高于对照组，且肉芽组织覆盖率在第1周

即显现差异（P＜0.05）。究其原因，香雷糖足膏含黄芪皂

苷、小檗碱等成分，其可能通过激活HIF-1α通路间接上调

VEGF表达[13]。通过上调VEGF表达促进血管内皮细胞增殖，

进而增加创面血供[14]；同时，其可能激活PI3K/AKT信号通

路，加速角质形成细胞迁移。VSD通过机械应力刺激创面周

围组织，增加局部血流灌注，并清除炎性渗出液，减少细

菌负荷，为肉芽生长提供洁净微环境[15]。同时，VSD通过增

加局部血流灌注促进毛细血管新生，并通过牵张力引导成

纤维细胞定向排列，增强组织力学强度[12]。中药成分在负

压形成的微循环改善下更易渗透至深层组织，形成“促血

管生成+抗炎+机械清创”的多维促愈机制。中药抗炎作用

与负压机械刺激共同优化成纤维细胞功能，加速细胞外基

质重塑。

本研究结果显示，治疗后观察组的CRP与IL-6水平低于

对照组（P＜0.05），表明联合治疗在控制全身及局部炎症

中具有协同效应。IL-6作为促炎细胞因子，可直接抑制成

纤维细胞迁移并延缓上皮化进程。香雷糖足膏中的雷公藤

内酯可通过抑制NF-κB信号通路，减少IL-6等炎症介质的

释放，黄连中的小檗碱通过抑制TLR4/MyD88通路阻断炎症

信号传导，减少IL-6分泌；黄芪多糖调控巨噬细胞极化，

降低促炎因子释放[16-17]。VSD持续引流减少创面坏死组织滞

留，降低细菌毒素对免疫细胞的激活作用[18]。通过减少细

菌负荷间接降低炎症反应。两者结合可能从“源头抑制”和

“外部清除”两方面阻断炎症级联反应，为创面修复创造有

利条件。尽管两组不良反应发生率比较差异无统计学意义，

但观察组感染加重率数值较低（2.33% vs.8.11%）。这可能

与香雷糖足膏的抗菌成分及其免疫调节作用相关。黄连、

黄柏等成分对金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌具有直接抑

菌作用[19]；雷公藤多甙通过调节T细胞功能减轻过度免疫反

                                                 表5  两组治疗相关不良反应比较                                          [例（%）]

组别
                               不良反应                                              严重不良反应

       局部刺激反应  药物过敏  感染加重   胃肠道反应     合计    深部组织感染  过敏性休克   全身过敏反应      合计

对照组（n=37）   5（13.51）  2（5.41） 3（8.11）   1（2.70）  9（24.32）   1（2.70）    1（2.70）     0（0.00）    2（5.41）

观察组（n=43）   3（6.98）  2（4.65） 1（2.33）   1（2.33）  7（16.28）   0（0.00）    0（0.00）     1（2.33）  1（2.33）

χ2值                     0.805                  -

P值                     0.370                0.584*

注：各分项为不良反应事件例次，同一患者可发生多种不良反应；总不良反应及严重不良反应为发生至少1种不良反应的患者例数及占比。对照组中2

例患者同时发生两种不良反应。*表示采用Fisher精确概率检验。

                                             表4  两组治疗前后炎症标志物水平比较                                          （x̄±s）

组别
                             CRP/（mg/L）                                      IL-6/（pg/ml）

             治疗前           治疗2周后            治疗4周后    治疗前            治疗2周后  治疗4周后

对照组（n=37） 12.35±3.21 8.72±2.15* 5.89±1.76* 28.45±7.12 24.63±6.82* 16.95±5.47*

观察组（n=43） 12.18±3.45 6.03±1.89* 4.12±1.52* 27.93±6.85 18.45±5.34* 12.31±4.89*

t值              0.227              5.956              4.827              0.332              4.542              4.006

P值              0.821            ＜0.001            ＜0.001              0.741            ＜0.001            ＜0.001

注：*表示与同组治疗前比较，P＜0.05。
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应[20]。封闭环境减少外界病原体侵入，负压吸引降低创面

湿度，抑制细菌增殖[21]。中药抗菌与负压物理抑菌结合，

降低抗生素依赖及耐药风险。此外，观察组生活质量评分

的提升不仅源于创面愈合加速，还可能与其疼痛缓解和肢

体功能保留密切相关，体现“生物－心理－社会”医学模

式下的综合获益[22]。

综上，香雷糖足膏联合VSD可有效促进糖尿病足溃疡愈

合，其机制涉及早期肉芽组织生成加速、炎症反应有效抑

制及微环境综合调控，且未增加治疗风险，为DFU的中西医

结合治疗提供高质量循证依据。然而，本研究作为单中心

回顾性分析，存在样本量较小、缺乏长期随访数据等局限

性，且未深入探讨药物具体成分的作用靶点。未来需进一

步扩展，以期为临床研究提供更优的依据。
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