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摘要　目的：观察木丹颗粒联合甲钴胺治疗糖尿病周围神经病变的临床疗效。方法：将２０１５年７月至２０１５年１２月在我
院神经内科门诊就诊的５０例２型糖尿病并发糖尿病周围神经病变的患者，按随机数字表分为对照组及治疗组，每组各２５
例，２组患者均进行饮食、运动及常规降糖药物等基础治疗，对照组的药物主要为甲钴胺。治疗组同时给予甲钴胺和木丹
颗粒治疗，连服１２周。记录２组患者治疗前、治疗后的神经传导速度、ＴＣＳＳ评分、ＶＡＳ和ＴＳＳ评分；血浆纤维蛋白原及肝
肾功能指标，判定临床总有效率。结果：治疗后，治疗组 ＴＣＳＳ、ＴＳＳ评分及刺痛、感觉减退、烧灼感 ＶＡＳ评分均明显改善，
正中神经的感觉传导速度明显提高，血浆纤维蛋白原显著降低，与对照组相比差异有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗组的治
疗总有效率亦显著高于对照组（Ｐ＜００５）。结论：木丹颗粒联合甲钴胺治疗糖尿病周围神经病变，可有效改善临床症状，
尤其对刺痛及烧灼症状，提高患者的生活质量，安且全可靠，值得临床推广使用。
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　　糖尿病周围神经病变（ＤｉａｂｅｔｉｃＰｅｒｉｐｈｅｒａｌＮｅｕ
ｒｏｐａｔｈｙ，ＤＰＮ）是神经内科门诊最常见的周围神经疾
病，也是糖尿病最常见的并发症之一，ＤＰＮ的发生与
糖、蛋白质、脂的代谢紊乱及微血管病变等多因素相

互作用相关，综合发病原因较为复杂，迄今尚未完全

明确，因此既缺乏统一有效的治疗方法，也无特效的

治疗药物。临床上最常用具有一定神经修复作用的

甲钴胺，但是，单独应用甲钴胺治疗 ＤＰＮ的疗效往
往并不确切。中医理论认为 ＤＰＮ与“消渴日久，气
血亏虚，血运不畅，闭阻脉络”即“瘀血”有密切关

系，为临床应用活血化瘀法治疗 ＤＰＮ提供了理论依
据［１］。木丹颗粒是我国研制的治疗 ＤＰＮ的新型口
服中药制剂，本文观察木丹颗粒和西药甲钴胺联合

治疗ＤＰＮ患者的临床疗效，现报道如下。
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１　资料与方法
１１　一般资料　２０１５年９月至２０１５年１２月在我
院神经内科门诊就诊的５０例２型糖尿病并发 ＤＰＮ
的患者。患者按随机数字表分为对照组及治疗组，

每组各２５例，观察组中男１４例，女１１例，平均年龄
（５９３±６１）岁，糖尿病平均病程（７４±１７）年，
ＤＰＮ平均病程（３５±１１）年，对照组中男１３例，女
１２例，平均年龄（５７９±７３）岁，糖尿病平均病程
（７８±２０）年，ＤＰＮ平均病程（３７±１６）年。２组
患者性别、年龄、病程均无统计学意义（Ｐ＞００５）。
１２　诊断标准　符合中国 ２型糖尿病防治指南
（２０１３年版）确定为 ２型糖尿病［２］；有四肢感觉异

常，呈灼痛、热痛、刀割样、针刺样疼痛，常于夜间加

重和／或睡眠障碍；其临床症状及体征与 ＤＰＮ相符，
可见温度觉异常，尼龙丝检查足部感觉消失，振动觉

异常，踝反射减弱或消失；四肢神经传导速度检查提

示２项及以上出现潜伏期延长和／或传导速度减慢。
１３　排除标准　其他导致周围神经病变的疾病以
及存在肝肾功能不全的患者。

１４　治疗方法　２组患者均进行饮食、运动及常规
降糖药物治疗，对照组给予针对 ＤＮＰ的治疗药物主
要为甲钴胺 ０５ｍｇ／次、３次／ｄ；治疗组给予针对
ＤＮＰ的治疗药物为甲钴胺０５ｍｇ／次、３次／ｄ，木丹
颗粒７ｇ／次、３次／ｄ（餐后０５ｈ），连服１２周。
１５　观察指标　神经传导速度（ＮＣＶ）检测、多伦多
临床评分系统（ＴＣＳＳ）评分、阳性症状数字化的视觉
量表（ＶＡＳ）评分以及神经病变总体症状（ＴｏｔａｌＳｙｍｐ
ｔｏｍｓＳｃｏｒｅ，ＴＳＳ）评分，并判定治疗总有效率。ＮＣＶ检
测：测量正中神经、腓总神经的感觉神经传导速度

（ＳＣＶ）和运动神经传导速度（ＭＣＶ），记录数据并分
析。血液指标：肌酐（Ｃｒ）、谷丙转氨酶（ＡＬＴ）、血液纤
维蛋白原（ＦＩＢ）。安全性指标：观察患者耐受性以及
治疗过程中的不良事件，检测肝肾功能指标。

１６　疗效判定标准　ＴＣＳＳ评分［３］：包括神经症状、

神经反射与感觉功能３项：１）神经症状包括下肢麻
木、刺痛、烧灼感、走路不平衡，如踩棉花感、乏力及

上肢症状，各１分，共６分；２）神经反射需检测双侧
的膝、踝反射，反射消失、减弱、正常计分别记２分、１
分、０分，共８分；３）感觉功能检测足拇趾感觉评分，
包括位置觉、触压觉、振动觉、温度觉和痛觉５项，共
０～５分。ＴＣＳＳ评分总分为１９分，ＤＰＮ诊断以６分
为切点，划分为３个等级：０～５分不存在 ＤＰＮ；６～８
分为轻度；９～１１分为中度，１２～１９分为重度。ＶＡＳ
评分：包括刺痛、麻木、感觉减退、烧灼四项内容。

“０”代表患者感觉强度为零，“１０”代表患者感觉强
度最大，患者用数字指出其感觉强烈程度。ＴＳＳ评
分［４］：根据患者下肢刺痛、麻木、感觉减退、烧灼四个

症状的严重程度（无、轻度、中度、重度）和发生频率

（偶发、频发、持续）进行分级。其中严重程度分级

参考 ＶＡＳ的评分：＜３５分为轻度；３５～６５分为
中度；＞６５分为重度。按发生频率分级：偶发：１周
出现２～３次；频发：１天出现１～２次；持续：几乎每
天都有症状。二者综合，症状强度分数０～３６６分
不等，四种症状总分０～１４６４分。见表１。

表１　ＴＳＳ评分参考标准

发生频率 无 轻度 中度 重度

偶发 ０ １００ ２００ ３００
频发 ０ １３３ ２３３ ３３３
持续 ０ １６６ ２６６ ３６６

　　治疗总有效率评定［５］：参照患者自觉症状、膝腱

反射及神经电生理检查结果拟定疗效评估。治愈：

四肢麻木、刺痛、感觉障碍及烧灼感等症状均基本消

失，膝腱反射恢复正常，ＳＣＶ／ＭＣＶ增加≥５ｍ／ｓ；好
转：四肢麻木、疼痛、感觉障碍及烧灼感等症状均明

显改善，膝腱反射明显改善，ＳＣＶ／ＭＣＶ增加 ＜５ｍ／
ｓ；无效：临床症状、体征及辅助检查等均未见明显改
善，甚至加重。治疗总有效率计算公式为：（治愈例

数＋好转例数）／总例数×１００％。
１７　统计学方法　所有数据均进行统计学分析，计
量资料采用“均数士标准差”表示，计数资料采用百

分数（％）表示，ｔ和 χ２进行检验，统计结果以 Ｐ＜
００５为具有统计学意义。
２　结果
２１　ＮＣＶ检测　治疗前２组 ＳＣＶ及 ＮＣＶ比较无
统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后，对照组及治疗组
ＳＣＶ及ＮＣＶ均有不同程度增加，其中治疗组正中神
经ＳＣＶ比治疗前显著提高（Ｐ＜００５），且与对照组
相比具有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２２　ＴＣＳＳ、ＶＡＳ、ＴＳＳ评分及总有效率　治疗前 ２
组ＴＣＳＳ、ＶＡＳ及 ＴＳＳ评分比较无统计学意义（Ｐ＞
００５）。治疗后，２组 ＴＣＳＳ和 ＴＳＳ评分均有不同程
度降低，治疗组显著优于对照组（Ｐ＜００５）。２组
ＶＡＳ评分均有不同程度降低，治疗组刺痛、感觉减退
及烧灼 ＶＡＳ评分较治疗前显著降低（Ｐ＜００５），其
明显优于对照组（Ｐ＜００５）。见表２。
２组治疗总有效率统计，对照组显效１０例，总

有效率５６％，治疗组显效１４例，总有效率７６％，显
著高于对照组（Ｐ＜００５）。见表３。
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表２　２组ＮＣＶ及临床评分比较（ｎ＝２５）

组别

ＮＣＶ（ｍ／ｓ）
正中神经

ＳＣＶ ＭＣＶ
腓总神经

ＳＣＶ ＭＣＶ

神经病变及临床症状（分）

ＴＣＳＳ ＴＳＳ ＶＡＳ
刺痛 麻木 感觉减退 烧灼

对照组 治疗前 ３４７±３９２ ３８２±４０２ ３３４±２８８ ３９８±２４１ １１９±１６５ １０４±１３３ ７４８±０８６ ６３９±０４２ ８１０±０８２ ７４２±０７３
治疗后 ３７５±２６６ ４０７±２６８ ３６３±２０７ ４０５±３６３ ８０４±０４７ ９１３±０６９ ７３６±０３４ ５２９±０５３ ６５９±０６２ ６４７±０４５

治疗组 治疗前 ３５１±３０８ ３９４±２４４ ３４６±３１８ ３９７±２７９ １１５±１０９ １１３±２３２ ７９８±０８２ ７４１±０６３ ７９１±０６７ ７６０±０５８
治疗后 ４２７±４４９△４１４±３８７ ３７２±３６４ ４１６±３５８ ６９６±０６０△７９６±０７８△５１０±０７３△５４２±０５７ ５９７±０５４△ ５１７±０４１△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

表３　２组临床疗效比较（ｎ＝２５）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

对照组 ２５ １０ ４ １１ ５６％
治疗组 ２５ １４ ５ ６ ７６％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

２３　血液指标　２组患者 Ｃｒ、ＡＴＬ以及对照组的
ＦＩＢ在治疗前后对比均无显著变化（Ｐ＞００５）；治疗
组ＦＩＢ在治疗后比治疗前显著降低，有统计学意义
（Ｐ＜００５），治疗后与对照组相比有统计学意义（Ｐ
＜００５）。见表４。

表４　２组血液指标比较（ｎ＝２５）

组别 ＦＩＢ（ｇ／Ｌ） Ｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ） ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ）

对照组 治疗前 ３５０±０３４ ９０１±７８６ ２１６±２４３
治疗后 ３５７±０４２ ８７５±５５３ ２２９±３１６

治疗组 治疗前 ３４６±０４９ ８８２±６２７ ２２７±３３８
治疗后 ２６４±０３１△ ８９７±５４９ ２３６±３６４

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

２４　安全性及不良反应　２组患者在治疗期间均
未见明显肝肾功能异常改变。对照组出现 １例皮
疹，给予抗过敏药物治疗１ｄ后皮疹逐渐消退，继续
进行治疗。治疗组出现１例低血糖反应，给予补糖、
对症治疗后迅速好转，继续进行治疗，余未见其他不

良反应，２组不良反应发生率差异无统计学意义。
３　讨论

中医学中ＤＰＮ属“痹证”范畴，其中气阴两虚为
本，瘀血阻络为标，故中医治疗多采用益气养阴、活

血通络法治疗［６］。其中木丹颗粒已在中医诊疗常

规中成为了临床指南用药［７］。木丹颗粒的主要成

分有三七、黄芪、赤芍、丹参、川芎、苏木、延胡索、鸡

血藤等，以往的研究发现木丹颗粒具有独特的三环

疗法，补元气、化瘀血，改善糖尿病症状；祛瘀血，恢

复血管壁弹性，缓解疼痛；增加血流量，提高神经传

导速度，防止疾病复发［８］。其中赤芍、丹参、川芎、

红花、苏木、鸡血藤等有明显的活血化瘀、疏经通络

等作用，多靶点协同干预微血管病变。丹参、苏木可

增强微循环抗氧化能力，减轻氧化损伤，修复受损害

的神经。三七及延胡索通络止痛具有明显镇痛作

用。特别是在木丹颗粒与西药联合应用时效果明显

优于单用西药治疗，尤其适用于临床表现为四肢末

梢及躯干部麻木、疼痛（如烧灼、电击、针刺、刀割、

截肢样痛）及感觉异常等症状的ＤＰＮ［９１０］。
本文采用木丹颗粒联合甲钴胺治疗 ＤＰＮ，并给

予连续用药１２周。结果显示，联合治疗有效的改善
患者的临床症状，尤其是刺痛及烧灼症状，提高患者

的生活质量，甚至使部分ＮＣＶ出现了明显提高。联
合用药的治疗有效率显著优于单用甲钴胺治疗。本

研究同时发现，木丹颗粒可明显降低血浆纤维蛋白

原水平，进一步说明本药的活血化瘀疗法与ＤＰＮ的
临床疗效改善有一定关系，为本病临床应用活血化

瘀法提供了实践依据，且治疗过程中无不良反应发

生，值得推广应用。
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