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[摘 要] 目的 探讨贝复济(重组牛碱性成纤维细胞生长因子)对糖尿病下肢血管病变的治疗效果。方法 选择住院诊治 

的糖尿病足患者32例，依据治疗方法不同随机分为贝复济组(降血糖+抗感染 +贝复济局部换药)l6例，对照组(降血糖 +抗感 

染)l6例。对比两组患者治愈率、创面愈合时间及过敏、不良反应发生情况。结果 贝复济组治愈率(93．75％)明显高于对照组 

(62．5％，P<0．05)；贝复济组创面愈合时间(29．34±1．46)d明显比对照组(38．23±2．87)d缩短(P<0．05)。两组均无过敏及其 

他不良反应。结论 在糖尿病下肢血管病变治疗中应用贝复济，可缩短创面愈合时间，提高治愈率。 
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Abstract Objective To investigate the therapeutic effectiveness of recombinant bovine basic fibmblast growth factor(rb·bFGF)in trea- 

ting lower extremity arterial disease in diabetic patient(LEADDP)．Methods Totally 32 cases of diabetic foot were selected and randomly 

divided into 2 groups according to different treatment：bFGF group(hypoglycemic+anti·infective drugs+rb·bFGF，，l=16)and control 

group(hypoglycemic+anti·infective drugs，，l=16)．Then，the healing time and the healing rate were counted，the data were analyzed by sta· 

tistics．Results Th e healing rate was 93．75％ in the bFGF group．and Was 62．5％ in the control group．Th ere was significant difference 

in the healing rate between the two groups(P<0．05)．The healing time Was (29．34±1．46)days in the bFGF group，and Was(38．23± 

2．87)days in the control group．There was significant difference in the healing time between the two groups(P<0．05)．Condnsion Ap- 

plication of bFGF in treating LEADDP Can accelerate woun d healing and improve the healing rate． 

Keywords：recombinant bovine basic fibroblast growth factor(rb·bFGF)；lower extremity arterial disease in diabetic patient(LEAD- 

DP)；diabetes 

糖尿病下肢血管病变(1ower extremity arterial dis· 

ease in diabetic patient，LEADDP)作为糖尿病的一种严 

重并发症，具有很强的致残性和致死性。目前，针对糖 

尿病下肢血管病变的药物治疗临床上已作了广泛研 

究，但仍缺乏行之有效的治疗方法。本研究采用贝复 

济(重组牛碱性成纤维细胞生长因子，recombinant bo- 

vine basic fibroblast growth factor，rb．bFGF)对糖尿病下 

肢血管病变进行治疗，取得显著疗效。 

1 资料与方法 

1．1 临床资料 

选择我科住院诊治的糖尿病足患者。纳入标准：糖尿病诊 

断符合美国糖尿病协会(ADA)1997年标准，糖尿病足诊断⋯ 
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符合中华医学会糖尿病学会第一届全国糖尿病足学术会议制 

定的“糖尿病足(肢端坏疽)检查方法及诊断标准”。文化程度 

初中以上，既往无严重躯体疾病史。采用随机抽样法分为贝复 

济组和对照组，两组各20例患者。 

1．2 研 究方法 

两组患者均使用胰岛素控制血糖，全身应用抗生素控制感 

染，局部已形成脓肿者，在局麻下行切开引流，切口足够大，引 

流通畅。对照组以普通胰岛素6 U、丁胺卡那霉素0．2 g,654-2 

针剂l0 mg行局部换药，每日2次；贝复济组除以上三种药品 

外，加用珠海东大生物制药有限公司生产的贝复济喷雾剂。给 

药方法：按创面大小行局部换药，剂量 150 AU／cm ，每日2次。 

1．3 观察指标 

观察两组糖尿病足患者的治愈率、创面愈合时间、过敏及 

不良反应等。 

1．4 统计学处理 

采用SPSS10．0统计分析软件对观察数据进行分析处理， 

数据用均数±标准差(i±s)表示，组间比较采用 检验或t检 

验，显著性差异标准为P<0．05。 
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2 结果 

2．1 两组例数统计结果 

两组各20例。贝复济组接受分配 18例，因经济原因脱落 

2例，脱落率 11％(2／18)，纳入分析 16例；对照组接受分配 17 

例，因经济原因脱落 1例，脱落率6％(1／17)，纳入分析 16例。 

2．2 两组基本资料比较 

两组基本资料比较见表 1。 

表 1 两缉基本资料比较 

2．3 治愈率 

疗效判定标准依照中国消渴病专业委员会制定的《消渴病 

(糖尿病)疗效评定标准》 J。l临床治愈：l临床症状消失，局部 

皮肤颜色恢复正常，疮面完全愈合。贝复济组 15例通过上述 

措施治愈，仅 1例行整张全厚 自体皮移植术而愈，治愈率 

93．75％；对照组10例通过上述措施治愈，5例经久不愈自行出 

院，1例因骨质发生坏死行截肢术，治愈率 62．5％。两组治愈 

率差异有显著性意义(P<0．05)。 

2．4 创面愈合时间 

贝复济组创面愈合时间(29．34±1．46)d，对照组创面愈合 

时间(38．23±2．87)d，两 组 间 比较 差 异 有 显 著性 意 义 

(P<0．05)，贝复济组愈合时间较对照组明显缩短。 

2．5 过敏及不良反应 

两组均无过敏及其他不良反应。 

3 讨论 

糖尿病下肢血管病变是糖尿病致残、致死的主要 

原因之一，糖尿病患者因下肢血管病变造成的截肢，要 

比非糖尿病者高5至 10倍 。糖尿病下肢血管病变 

的传统治疗方法以抗感染、控制血糖、扩血管、保持局 

部干燥为基本原则 J。这些方法对于早期、创面较小 

患处有一定疗效，但对于较大的溃疡面疗效甚微，不利 

于创面的愈合，最终出现表面干燥坏死，经久不愈 ，虽 

经多方治疗 ，仍无法获得理想的治疗效果。 

成纤维细胞生长因子首先从垂体中分离出来，它 

是一种体内含量很少的活性肽 ，其与特异性受体结合 

后，可促进参与伤口愈合的各种细胞有丝分裂 ，从而在 

组织损伤修复中起着重要的作用 J。从分子机制的 

角度看，创伤愈合的各个阶段都有成纤维细胞生长因 

子的参与和调控。炎症期中，巨噬细胞在伤口处合成 

并分泌碱性成纤维 细胞 生长因子 (basic fibroblast 
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growth factor，bFGF)，可刺激成纤维细胞向伤口移动； 

增生期 中，成纤维 细胞分泌 bFGF，内皮细胞合 成 

bFGF，刺激细胞增殖和血管生成，在这些过程中bFGF 

均起着重要的作用。 

本研究采用的贝复济(重组牛碱性成纤维细胞生 

长因子)是一种外源性多功能细胞生长因子，用于创 

伤修复的基因工程治疗，对于来源于中胚层和外胚层 

的细胞(如上皮细胞、真皮细胞、成纤维细胞、血管内 

皮细胞等)均具有促进修复和再生的作用 引。将成 

纤维细胞生长因子应用于糖尿病下肢血管病变的治 

疗，一方面可以促进创面毛细血管再生，改善局部血液 

循环，加速愈合，从而变被动修复为主动促进创面修 

复，全面提高创面愈合质量，缩短愈合时间。另一方面 

可以在消毒后的创面上形成一层保护膜，预防创面感 

染，加速愈合。 

本研究结果表明应用贝复济治疗糖尿病下肢血管 

病变患者，其治愈率显著高于对照组，创面愈合时间比 

对照组明显缩短，且未发现任何过敏及其他不良反应。 

由此说明，采用贝复济治疗糖尿病下肢血管病变是一 

种安全、有效的治疗方法，可以明显改善预后。 
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