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脱细胞真皮基质治疗对糖尿病足综合征合并下肢动脉硬化闭塞患者
神经病变和对足部功能的影响 *
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摘要目的：探究脱细胞真皮基质治疗对糖尿病足综合征合并下肢动脉硬化闭塞患者神经病变的缓解作用和对足部功能的影响。

方法：选择本院 2017.5-2020.5收治的 80例糖尿病足综合征合并下肢动脉硬化闭塞患者平均分为观察组和对照组 2组，其中对照

组患者给与常规干预结合下肢动脉腔内治疗，观察组则在对照组的基础上实施脱细胞真皮基质治疗。分析两组患者治疗前后

TCSS评分、神经传导速度、足部功能、治疗效果、创面感染发生率、治疗费用以及并发症发生率的差异。结果：治疗后观察组患者

TCSS评分和足部功能评分均较对照组低，神经传导速度较对照组快，差异有统计学意义（P<0.05）；观察组患者治疗总有效率、患
者创面感染发生率和并发症发生率分别为 100.00%、2.50%和 2.50%，对照组患者则分别为 80.00%、17.50%和 55.00%，且对照组住

院费用较观察组高，差异有统计学意义（P<0.05）。结论：脱细胞真皮基质治疗对糖尿病足综合征合并下肢动脉硬化闭塞患者神经
病变具有确切的缓解作用，尤其对足部功能效果显著，值得临床广泛推广使用。
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The Effect of Acellular Dermal Matrix Therapy on Neuropathy
and Foot Function in Patients with Diabetic Foot Syndrome

and Lower Extremity Arteriosclerosis Occlusion*

To explore the effect of acellular dermal matrix therapy on neuropathy and foot function in patients with

diabetic foot syndrome and lower extremity arteriosclerosis occlusion. The 80 patients with diabetic foot syndrome and

arteriosclerosis occlusion of the lower extremities who were admitted to our hospital from May 2017 to May 2020 were divided into two

groups, observation group and control group. Patients in the control group were given conventional intervention combined with

intracavitary treatment of lower extremity arteries, while the observation group was given acellular dermal matrix treatment on the basis

of the control group. The differences of TCSs score, nerve conduction velocity, foot function, treatment effect, wound infection rate,

treatment cost and complication rate between the two groups before and after treatment were analyzed. After treatment, TCSS

score and foot function score of observation group were lower than control group, and nerve conduction velocity was faster than control

group, the difference was statistically significant (P<0.05). The total effective rate, the incidence of wound infection and the incidence of
complications in the observation group were 100.00%, 2.50% and 2.50%, respectively, while those in the control group were 80.00%,

17.50% and 55.00%, respectively. The hospitalization cost in the control group was higher than that in the observation group, with

statistical significance (P<0.05). Acellular dermal matrix therapy has a definite relieving effect on neuropathy in patients with

diabetic foot syndrome combined with lower extremity arteriosclerosis occlusion, especially on the function of the foot, and it is worthy

of widespread clinical use.
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前言

流行病学资料显示，糖尿病及其足部并发症的发病率呈现

出了逐年升高趋势，该病的发生与进展严重威胁着人们的身心

健康[1-3]。统计数据表明[4-6]，随着病情的进展，大约有 25%的糖尿

病患者会伴随有足溃疡的发生，溃疡持续时间较长后还会导致

截肢甚至死亡的发生，大大降低了患者的生存质量。因此，治疗

足溃疡已成为治疗糖尿病并发症以及患者预后中关键的一

环[7，8]。目前，随着 "湿性愈合理论 "的提出以及临床应用，各种

湿性敷料已在皮肤病治疗中取得了显著的效果，其中脱细胞真

皮基质作为一种具有生物活性的敷料，已经成功的应用于烧伤

整形中，并且国外还将脱细胞真皮基质应用于糖尿病足部并发

症的治疗中，然而目前国内未见相关研究报道[9-11]。本研究选取

了 2017.5-2020.5我院收治的 80例糖尿病足综合征合并下肢

动脉硬化闭塞患者作为研究对象，探究脱细胞真皮基质治疗对

糖尿病足综合征合并下肢动脉硬化闭塞患者神经病变的缓解

作用和对足部功能的影响。

1资料与方法

1.1一般资料

选择 2017.5-2020.5于我院收治的资料完整的糖尿病足综

合征合并下肢动脉硬化闭塞患者 80例，其中男性患者 48例，

女性患者 32例，年龄平均为（54.51依15.09）岁。纳入标准：受试
者年龄为 35-70周岁（含 35周岁和 70周岁），性别不限；所有

入选患者均符合糖尿病足临床诊断标准；合并下肢动脉硬化闭

塞；空腹血糖芨10 mmol/L；患者均已签署知情同意书。排除标

准：认知功能存在异常，患有严重精神疾病的，不能配合研究

的；妊娠期或哺乳期女性。所有患者的临床基本资料包括年龄、

性别、身高、体重以及糖尿病病程等方面的差异均无统计学意

义（P>0.05）。
1.2 方法

将上述 80例患者随机分为观察组和对照组，其中对照组

患者给与常规干预结合下肢动脉腔内治疗，观察组则在对照组

的基础上实施脱细胞真皮基质治疗。

常规干预治疗[12]：通过降血糖药物将患者的血糖控制在

10 mmol/L以下；清除创口的坏死组织并将脓液吸出，用生理

盐水反复冲洗创口及周围皮肤，使用湿性敷料（藻酸银）治疗创

口，每周定期换药 2次即可；在行走时应穿着具有保护足部功

能的特制鞋，并辅以助行工具；给与患者适当的营养物质支持，

制定合适的饮食计划；定期对患者进行健康教育，包括足部保

暖、护理以及运动时的注意事项等。

脱细胞真皮基质治疗[13]：清除创口的坏死组织并将脓液吸

出后，选用 DU-ADM-a型异种（猪）脱细胞真皮，修剪同创口面

积大小一致的真皮敷料，按照光洁面向上，粗糙面与创面直接

接触贴敷的顺序，16号针头完成缝合，碳敷料联合纱布加压包

扎，每 7 d换药 1次即可。

下肢动脉腔内治疗：常规局部利多卡因局部浸润麻醉，根

据术前血管超声、CTA或 MRA检查结果决定理想入路穿刺，

常规行对侧逆行股动脉入路。DSA动脉造影明确病变范围、程

度、侧支循环、流出道情况。术中常规全身肝素化（普通肝素，

80U/kg体重）。在主髂病变中，对于存在的髂总动脉（CIA）、髂

外动脉（EIA）病变，常规行球囊扩张后并植入支架；股浅动脉

（SFA）病变常规球囊扩张后，若仍存在残余狭窄 >30%或出现

动脉夹层影响血流时，则行植入支架植入术。当无法开通闭塞

的股浅动脉，且通过侧支循环建立的胭动脉以下的胫腓动脉存

在远端流出道通畅，可行股深动脉（DFA）重建术。当胫动脉病

变远端有流出道至足背、足底，腓动脉远端到达足踝时，若此时

动脉见不规则狭窄此时可选择血管腔内治疗。对于小腿近侧

1/3血管闭塞同时远端又无流出道的胫腓动脉则尝试行腔内血

管成形术治疗。

1.3 观察指标

1.3.1 两组患者治疗前后 TCSS评分对比分析 采用多伦多临

床评分系统（Toronto clinical scoring system，TCSS）对比分析两

组患者治疗前后神经病变情况[14]。该评分系统总分为 19分，包

括神经反射（8分）、神经症状（6分）和感觉试验（5分），患者所

得分数越低就表明症状越轻。

1.3.2 两组患者治疗前后神经传导速度对比分析 使用 Neu-

ro Exam M-800型肌电图 /诱发电位仪测定两组患者治疗前后

神经传导速度，检测指标包括腓总神经和胫神经的运动神经传

导速度（motor nerveconduction velocity，MNCV）以及感觉神经

传导速度（sensory nerve conduction velocity，SNCV）。

1.3.3 两组患者治疗前后足部功能评分对比分析 对所有患

者治疗前后的足部功能进行评分，评分指标包括足背动脉搏

动、下肢麻木和足部疼痛等情况。评分根据患者病情的严重程

度分为 0-4分，患者所得分数越高，表明其足部功能越差。

1.3.4 两组患者治疗效果对比分析 患者治疗效果分为显

效、有效和无效[15]。其中患者在治疗后的临床症状较治疗前有

显著的改善，且 MNCV 或者 SNCV 较治疗前增大幅度≥ 5

m/s或者已经恢复正常的，就可判断为显效；患者在治疗后的

临床症状较治疗前有所好转，MNCV或者 SNCV较治疗前增

大幅度 < 5 m/s，就可判断为有效；患者在治疗后的临床症状较

治疗前均没用显著的改善，MNCV或者 SNCV较治疗前也没

用变化的，就可判断为无效。治疗总有效率 =（显效例数 +有效

例数）/总例数伊100%。
1.3.5 两组患者创面感染发生率和治疗费用对比分析 分别

统计两组患者治疗后发生创面感染的概率和住院期间需要的

总费用。

1.3.6 两组患者并发症发生率对比分析 记录并对比分析两

组患者在治疗后不良反应发生情况，包括恶心、呕吐、腹泻、局

部皮肤红疹、瘙痒等。

1.4 统计学方法

本研究中数据全部采用 SPSS20.0 统计分析软件（美国

IBM公司）进行处理；计量资料采用 " 均数依标准差 "（x依s）表
示，组间比较采用单因素方差分析或者重复测量的方差分析，

组间两两比较采用 LSD-t检验；计数资料采用百分率（%）表

示，组间比较采用 掊2分析；P<0.05代表差异存在统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗前后 TCSS评分对比分析

治疗前两组患者 TCSS评分对比之间无统计学差异（P>0.
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Index Time point Observation group Control group

Neural reflex Prior treatment 4.35依0.98 4.29依0.87

Post-treatment 4.02依0.76* 4.17依0.63

Neurological symptoms Prior treatment 3.17依0.45 3.19依0.66

Post-treatment 2.04依0.41* 2.67依0.89

Sensory testing Prior treatment 3.52依0.64 3.66依0.43

Post-treatment 2.28依0.35* 2.75依0.29

TCSS score Prior treatment 10.13依1.14 10.25依2.18

Post-treatment 8.02依0.62* 8.97依0.77

表 1两组患者治疗前后 TCSS评分对比分析（x依s）
Table 1 Comparative analysis of the TCSS scores of the two groups of patients before and after treatment（x依s）

Note: Compared with the control group, *P＜0.05.

Index Time point Observation group Control group

Nervus peroneus communis MNCV Prior treatment 28.67依3.14 29.03依2.57

Post-treatment 36.78依2.90* 32.23依4.81

Nervus peroneus communis SNCV Prior treatment 30.54依3.12 30.62依4.99

Post-treatment 39.08依5.17* 33.42依4.74

Nervi tibialis MNCV Prior treatment 30.14依3.33 30.67依2.90

Post-treatment 39.87依4.24* 32.14依2.98

Nervi tibialis SNCV Prior treatment 31.24依3.78 32.29依4.53

Post-treatment 41.35依2.69* 36.56依3.42

表 2两组患者治疗前后神经传导速度对比分析（m/s，x依s）
Table 2 Comparative analysis of nerve conduction velocity before and after treatment in the two groups of patients（m/s，x依s）

Note: Compared with the control group, *P＜0.05.

05），观察组患者治疗后 TCSS评分较对照组患者评分低，观察 组优于对照组，差异有统计学意义（P<0.05）。（表 1）。

2.2 两组患者治疗前后神经传导速度对比分析

治疗前两组患者神经传导速度对比之间无统计学差异

（P>0.05），观察组患者治疗后神经传导速度较对照组患者快，
观察组优于对照组，差异有统计学意义（P<0.05）。（表 2）。

2.3 两组患者治疗前后足部功能评分对比分析

治疗前两组患者足部功能评分对比之间无统计学差异

（P>0.05），观察组患者治疗后足部功能评分较对照组患者评分
低，观察组优于对照组，差异有统计学意义（P<0.05）。（表 3）。

2.4 两组患者治疗效果对比分析

观察组患者治疗后显效、有效和无效的比例分别为

70.00%、30.00%和 0.00%，总有效率为 100.00%；对照组患者显

效、有效和无效的比例分别为 25.00%、55.00%和 20.00%，总有

效率为 80.00%。两组患者治疗效果比较，观察组优于对照组，

差异有统计学意义（P<0.05）。（表 4）。

2.5 两组患者创面感染发生率和治疗费用对比分析

观察组患者创面感染发生率和治疗费用分别为 2.50%和

（2231.54依339.08）元；对照组患者创面感染发生率和治疗费用
分别为 17.50%和（1143.87依408.97）元。观察组创面感染发生率

图 1两组患者治疗后神经传导速度对比图（A：观察组，B：对照组）

Fig.1 Comparison of nerve conduction velocity between the two groups of patients after treatment (A: the observation group，B: the control group)
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Note: Compared with the control group, *P＜0.05.

表 5两组患者创面感染发生率和治疗费用对比分析

Table 5 Comparative analysis of the incidence of wound infection and treatment costs between the two groups of patients

Groups n Infection rate(%) Total cost(RMB)

Observation group 40 1(2.50)* 2231.54依339.08*

Control group 40 7(17.50) 1143.87依408.97

2.6 两组患者并发症发生率对比分析

观察组和对照组患者并发症发生率分别为 2.50%和

55.00%。观察组并发症发生率低于对照组，差异有统计学意义

（P<0.05）。（表 6）。

Groups n Excellence Valid Invalid Total effective rate(%)

Observation group 40 28(70.00) 12(30.00) 0(0.00) 40(100.00)*

Control group 40 10(25.00) 22(55.00) 8(20.00) 32(80.00)

表 3两组患者治疗前后足部功能评分对比分析（x依s）
Table 3 Comparative analysis of the foot function scores of the two groups of patients before and after treatment (x依s)

Note: Compared with the control group, *P＜0.05.

Index Time point Observation group Control group

Pulse of dorsal foot artery Prior treatment 3.56依0.65 3.58依0.74

Post-treatment 1.04依0.34* 1.90依0.35

Numbness of lower limb Prior treatment 3.76依1.24 3.78依1.09

Post-treatment 0.76依0.12* 1.55依0.68

Foot pain Prior treatment 3.89依1.04 3.90依1.25

Post-treatment 1.01依0.35* 2.12依0.46

和治疗费用均低于对照组，差异有统计学意义（P<0.05）。 （表 5）。

表 4两组患者治疗效果对比分析(n，%)

Table 4 Comparative analysis of the treatment effect of the two groups of patients (n,%)

Note: Compared with the control group, *P＜0.05.

表 6两组患者并发症发生率对比分析(n，%)

Table 6 Comparative analysis of the incidence of complications in the two groups of patients (n,%)

Note: Compared with the control group, *P＜0.05.

Groups n Nausea Vomiting Diarrhoea Skin rash Itching
Total incidence

(%)

Observation group 40 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 1(2.50) 1(2.50)*

Control group 40 2(5.00) 2(5.00) 0(0.00) 8(20.00) 10(25.00) 22(55.00)

3 讨论

随着现代社会人们饮食习惯的不断变化以及人口老龄化

快速加剧，经统计可知，我国糖尿病的患者数量呈现出急剧增

加的趋势，且对人们的健康和生活产生了严重的影响[16，17]。随着

糖尿病发病率的增加，糖尿病足综合征的发病率也在增加，且

该病症也是糖尿病最常见的并发症之一，其主要是由于下肢的

血管发生病变、神经出现损伤以及感染联合作用的结果，因此

对糖尿病患者的足部功能带来了较大的负面影响[18-20]。临床研

究表明[21]，周围神经和血管发生的病变是糖尿病足综合征发生

的病理生理基础，糖尿病足综合征患者在血糖长期持续性升高

的影响下，导致促进血管动脉硬化以及机体微循环障碍，进一

步引发机体缺血缺氧，皮肤感觉异常，造成并发症的发生。

作为与人体皮肤特性最相似的敷料，来自动物的皮敷料可

作为治疗皮肤病的主要湿敷材料，例如自体皮、同种异体皮以

及异种皮，而在选取自体皮的同时还会给患者造成进一步的痛

苦，且供皮区域也会形成新的创口，受到伦理道德等因素较大

的限制[22，23]。随着创面逐渐进入到增生期之后，上述所用的湿敷

材料作用也就开始下降。而脱细胞真皮基质则可以作为此时最

理想的敷料，脱细胞真皮基质会除去皮肤中的表皮层以及真皮

中能够引发机体发生免疫反应的细胞，仅仅保留住真皮中的免

疫活性非常弱的或者根本就无免疫活性的其他非细胞成分，形

成真皮和基底膜两个不同的层面[24，25]。在治疗皮肤病的时候，将

真皮面面向伤口然后缓慢的移植到创面中会加快创面中血管

以及成纤维细胞的生长，形成一种形态结构以及排列正常的胶

原纤维，缓解伤口瘢痕的形成；将基底膜能够促进移植于其表
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面断层皮片的生长、表皮细胞的分化成熟以及移植皮外观和功

能的发挥，在皮肤通透性较好的基础上，有效的与外界环境发

生隔绝，减少接触的机会，维持创面处于湿性的环境中，同时还

能阻挡细菌对皮肤的入侵[26]。

本研究结果显示，治疗后观察组患者 TCSS评分和足部功

能评分均较对照组低，神经传导速度较对照组快，差异有统计

学意义（P<0.05）；观察组患者治疗总有效率、患者创面感染发
生率和并发症发生率分别为 100.00%、2.50%和 2.50%，对照组

患者则分别为 80.00%、17.50%和 55.00%，差异有统计学意义

（P<0.05）。也有其他研究结果也表明[27]，脱细胞真皮基质能够显

著减小伤口溃疡的面积以及疼痛评分，且在缓解神经病变以及

改善足部功能方面效果显著，与本研究结果一致。另外，李峰

等[28] 将猪脱细胞真皮基质应用于躯干及四肢深度烧伤患儿创

面的治疗中，取得了显著的临床效果，且患者的创面愈合率也

大大增加，降低了复发率，缩短了患者的住院时间，而在本研究

中，观察组患者住院费用较对照组显著减少，与上述结果一致，

分析原因在于：脱细胞真皮基质在促进糖尿病足综合征患者创

口逐渐愈合且面积不断缩小的同时，还会缓解患者在每次换药

清洁创口时的疼痛感，从而缩短愈合所用时间[29]。

另外，由于脱细胞真皮基质自身不能够吸收渗液，且敷料

表面没有真皮层的保护，因此敷料很容易出现脱水干燥的现

象，针对这一亟需解决的问题，在使用脱细胞真皮基质的过程

中，需要用 16号针头在覆盖皮上做有效的穿刺引流孔，这样在

外敷时脱细胞真皮基质就可以吸收渗液，同时还能防止真皮基

质过早干燥，维持伤口以及周围组织的湿润程度，从而引导脱

细胞真皮基质更有效的发挥其功效作用[30]。

综上所述，脱细胞真皮基质治疗对糖尿病足综合征合并下

肢动脉硬化闭塞患者神经病变的缓解作用和对足部功能效果

显著，并促进患者创面快速愈合，降低患者疼痛程度、创面感染

发生率和并发症发生率，节省了医疗开支，减轻了患者以及社

会的经济负担，值得临床广泛推广使用。
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