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消渴丸对２型糖尿病神经病变的临床疗效
及对血糖和血浆纤维蛋白原的影响
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摘要　目的：观察消渴丸对２型糖尿病神经病变的疗效及其对血浆纤维蛋白原（ＦＩＢ）水平的影响。方法：选取２０１６年１
月至２０１７年１月德州市中医院２型糖尿病神经病变患者６０例，随机分为对照组和观察组，每组３０例。２组患者均接受
降糖、营养神经等常规处理，观察组在基础治疗方案上加用消渴丸，５丸／次，３次／ｄ。２组患者均以１４ｄ为１个疗程，连续
治疗２个疗程，疗程中间间隔２ｄ。治疗结束后比较糖化血红蛋白（ＨｂＡｌｃ）、餐后２ｈ血糖（２ｈＢＧ）、空腹血糖（ＦＢＧ）、纤维
蛋白原（ＦＩＢ）、密歇根筛查量表（ＭＮＳＩ）、后正中神经（ＭＮ）和腓总神经（ＣＰＮ）的肌电以及汉密尔顿焦虑量表（ＨＡＭＡ）评
分、汉密尔顿抑郁量表（ＨＡＭＤ）评分的变化。结果：２组治疗后ＨｂＡｌｃ、２ｈＢＧ、ＦＢＧ、ＦＩＢ水平均有所下降，观察组下降的幅
度明显于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组治疗后ＭＮＳＩ评分均较治疗前下降，其中观察组下降的趋势更明显，
差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组受试者ＭＮ和ＣＰＮ的ＭＮＣＶ、ＳＮＣＶ水平均较治疗前有明显提升，其中观察组明显优于
对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组治疗前ＨＡＭＡ、ＨＡＭＤ评分数值相似，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后观
察组ＨＡＭＡ、ＨＡＭＤ评分均明显低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。相关性分析显示ＭＮＳＩ评分与ＦＩＢ存在正相
关关系（ｒ＝０１８９，Ｐ＜００５）。结论：消渴丸可明显改善２型糖尿病神经病变的神经传导速度，可明显改善预后。
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　　２型糖尿病是由多种原因导致的以慢性高血糖
为临床特征的代谢紊乱综合征，其中神经病变是２
型糖尿病的常见并发症之一，其发病率高达９０％以
上［１］。糖尿病神经病变以下肢为著，患者常出现肢

体麻木、蚁走感、灼热感或触电样症状，甚至有不同

程度的肌营养不良等［２］，严重影响患者的日常生命

质量。单纯西医多从控制血糖、改善循环或营养神

经等方面着手，无法完全阻断病情的进展。近年来

中医在治疗糖尿病神经病变逐渐受到重视，糖尿病

神经病变属于中医“痹证”“痿病”等范畴，均为“消

渴”之变证［２３］。消渴丸有清热养阴，益气生津的功

效，是治疗消渴病的有效中药制剂，我们利用此方加

减对糖尿病神经病变进行治疗，获得较为理想的效

果。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年１月至２０１７年１月２
型糖尿病神经病患者６０例，随机分为对照组和观察
组，每组３０例。观察组中男１７例，女１３例，年龄４０
～６１岁，平均年龄（５２２３±２３５）岁，糖尿病病程５
～１４年，平均病程（８１３±１４５）年。对照组中男１６
例，女１４例，年龄 ４２～６３岁，平均年龄 （５３１４±
２７３）岁，糖尿病病程 ４５～１３年，平均病程
（８２８±１６１）年。２组患者在年龄、性别、病程
等一般情况比较，差异无统计学意义 （Ｐ＞００５），
具有可比性。

１２　诊断标准　所有患者诊断符合我国于２０００年
制定《中国２型糖尿病防治指南》中关于糖尿病的诊
断标准［４］。糖尿病神经病变诊断标准［５］：１）双侧或
单侧肢体存在麻木、疼痛、蚁走感、束缚感等不适；２）
腱反射减弱甚至消失；３）肌电图显示运动或感觉神
经传导速度减慢。

１３　纳入标准　１）符合１２者；２）知情同意并签署
知情同意书者［６］。

１４　排除标准　１）中毒、感染、血管性病变等其他
原因导致的神经病变者；２）存在严重的心、脑、肾等
重大脏器病变者；３）不签署知情同意书者［６］。

１５　脱落与剔除标准　１）自行中途退出治疗；２）治
疗期间出现严重并发症或不良反应者；３）治随访过
程中失访或脱落者。

１６　治疗方法　２组患者均接受糖尿病饮食指导，
并根据患者的血糖水平选择口服或胰岛素皮下注射

治疗，对患者血糖进行监控。口服甲钴胺胶囊 （扬

子江药业集团南京海陵药业有限公司，国药准字

２００５２３１５），０５ｍｇ／粒，１粒／次，３次／ｄ。静脉滴

注硫酸锌 （山西亚宝药业集团股份有限公司，国药

准字２０１２０５０１），６００ｍｇ／支，６００ｍｇ溶于０９％氯
化钠注射液２５０ｍＬ，避光静脉滴注，时间不短于
３０ｍｉｎ，１次／ｄ。观察组在上述基础治疗上加用消
渴丸 （广州白云山中一药业有限公司，国药准字

Ｚ４４０２００４５），５丸／次，３次／ｄ。２组患者均以１４ｄ
为１个疗程，连续治疗２个疗程，疗程中间间隔２
ｄ。
１７　观察指标及方法
１７１　糖化血红蛋白（ＨｂＡｌｃ）、餐后 ２ｈ血糖（２
ｈＢＧ）、空腹血糖（ＦＢＧ）、血浆纤维蛋白原（ＦＩＢ）　治
疗前后嘱患者前日晚２２：００后开始禁食，次日清晨
留取肘静脉血液，置于肝素包被的抗凝管中，采用酶

联免疫吸附试验进行检测。

１７２　密歇根筛查量表（ＭＮＳＩ）　治疗前后对该量
表进行评定，此量表分３部分，主要体现大脚趾感
觉、四肢远端肌力以及腱反射不同级别的分值。具

体评分如下：１）大脚趾感觉分 ３个级别：正常 －０
分；减退－１分；消失－２分。２）四肢远端肌力：正常
－０分；手指展开、腿关节背屈轻、中度减退 －１分；
重度减退－２分；无法完成 －３分；３）正常 －０分；减
退－１分；消失２分。分数越高说明障碍程度越严
重，以分数超过６分视为外周神经功能障碍。
１７３　正中神经和腓总神经的肌电变化　治疗前
后采用ＭＥ３０００Ｐ型四导联肌电图仪器（芬兰）进行
双侧腓总神经、正中神经的运动神经和感觉神经传

导功能生物电的采集，使用前先用７５％乙醇将检测
皮肤区域进行消毒，随后将电极针头刺入双侧大鱼

际肌肉和趾短伸肌的肌纤维边缘，嘱患者做轻用力

及重用力动作，记录不同动作发生时的运动单位电

位及募集电位，检查结束后拔出电极，并使用干燥棉

球进行压迫止血。

１７４　汉密尔顿焦虑量表（ＨＡＭＡ）评分、汉密尔顿
抑郁量表（ＨＡＭＤ）评分　ＨＡＭＡ所有项目采用０～４
分的５级评分法，各级的标准为：０）无症状；１）轻；
２）中等；３）重；４）极重。

ＨＡＭＤ根据不同评分评定抑郁状态：正常：评分
＜７分；可能抑郁症：７～１７分；存在抑郁症：１７～
２４分。
１８　统计学方法　本研究采用 ＳＰＳＳ２００统计软
件进行数据处理，计量数据以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）
表示，用ｔ检验比较，计数资料以率表示，用χ２检验，
数据的相关性采用 Ｓｐｅａｒｍａｎ秩相关系数进行分析，
以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
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２　结果
２１　２组ＨｂＡｌｃ、２ｈＢＧ、ＦＢＧ、ＦＩＢ比较　２组患者治
疗后ＨｂＡｌｃ、２ｈＢＧ、ＦＢＧ、ＦＩＢ水平均有所下降，观察
组下降的幅度明显高于对照组，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５）。见表１。
表１　２组ＨｂＡｌｃ、２ｈＢＧ、ＦＢＧ、ＦＩＢ比较（珋ｘ±ｓ）

组别
ＨｂＡｌｃ
（％）

ＦＢＧ
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

２ｈＢＧ
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＦＩＢ
（ｇ／Ｌ）

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ８６９±２２８ ９３６±４２３ １４１４±４２６ ６３７±１２８
　治疗后 ７０２±２１７ ７１６±３２８ １０９４±１５６ ４２７±０２８

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ８７７±２３６ ９３８±４１６ １４２３±４０９ ６２８±１８８
　治疗后 ６２３±１５７△６０１±２２２△ ８５４±１５７△２１９±０１７△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，Ｐ＜００５

２２　２组密歇根筛查量表（ＭＮＳＩ）评分比较　２组
治疗后ＭＮＳＩ评分均较治疗前下降，其中观察组下
降的趋势更明显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表２。

表２　２组ＭＮＳＩ评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 ＭＮＳＩ

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ３２２８±５１４
　治疗后 ２０７２±２０２

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ３３５７±４６５
　治疗后 １５３３±１０９△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，Ｐ＜
００５

２３　２组后正中神经和腓总神经的肌电比较　２组
正中神经和腓总神经的ＭＮＣＶ、ＳＮＣＶ水平均较治疗
前有明显提升，其中观察组明显优于对照组，差异有

统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。
表３　２组ＭＮＣＶ和ＳＮＣＶ比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 ＭＮＣＶ ＳＮＣＶ

正中神经

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ４３１２±２３１ ４２３４±３４２
　治疗后 ５５１２±４３６ ４７４２±５７４

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ４４２５±４２１ ４１９４±４０１
　治疗后 ６２３５±５２９△ ５９４５±８７５△

腓总神经

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ３２１２±１３１ ３６８４±２２６
　治疗后 ４０１２±４１８ ４８９４±４４７

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ３３２５±２０１ ３７３７±２１１
　治疗后 ４５９５±６８４△ ５７７４±７９２△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，Ｐ＜
００５

２４　２组ＨＡＭＡ评分、ＨＡＭＤ评分比较　２组治疗
前ＨＡＭＡ、ＨＡＭＤ评分差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），治疗后观察组 ＨＡＭＡ、ＨＡＭＤ评分均明显低
于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　２组ＨＡＭＡ评分、ＨＡＭＤ评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 ＨＡＭＡ评分 ＨＡＭＤ评分

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ４２２８±４６２ ４４２６±５０１
　治疗后 ２３１５±４５２ ２５１７±５２２

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ４３０７±４５５ ４５０１±４７８
　治疗后 １３６２±３６３△ １１５２±３２４△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，Ｐ＜

００５

２５　相关性分析　ＦＩＢ水平越高 ＭＮＳＩ评分越高，
ＭＮＳＩ评分与 ＦＩＢ存在正相关关系（ｒ＝０１８９，Ｐ＜
００５）。
３　讨论

周围神经病变是２型糖尿病长期存在导致的感
觉／运动神经及自主神经损伤，是一类慢性、进展性
的糖尿病并发症，不但增加了糖尿病患者的致残率

甚至病死率，亦是造成糖尿病患者反复住院的重要

原因之一。目前对于糖尿病神经病变的筛查有多种

方法，多个大型多中心研究均证实 ＭＮＳＩ对于周围
神经病变的诊断准确率高［７１０］，由此本研究亦选用

ＭＮＳＩ作为评估手段。本研究发现，２组糖尿病神经
病变患者的ＭＮＳＩ评分均明显升高，ＭＮＳＩ评分与电
生理呈正相关［１１］，随着ＭＮＳＩ评分的增高，双下肢神
经的传导速度有下降趋势，本研究亦检测了２组患
者后正中神经和腓总神经的肌电变化，结果与相关

报道基本一致［１２１３］。现代医学对糖尿病神经病变的

发病机制尚处于探索阶段，临床资料均证实糖尿病

机体血液处于高凝状态［１４１５］，患者的 ＦＩＢ水平出现
明显上调，这与本研究所得数据亦是一致的，２组糖
尿病神经病变患者 ＦＩＢ水平均明显高于正常值范
围。ＦＩＢ可与β３受体联合素产生反应，促使神经细
胞上表皮生长因子的激活，而表皮生长因子对神经

轴突的生长有一定的抑制效应，故血液中 ＦＩＢ的水
平异常直接影响神经系统的结构，此外，高血糖直接

导致机体微循环及代谢的正常，微血管及血管内皮

细胞长期浸泡于高糖分液体中，导致微血管的基底

膜应激性增厚，由此增加了微血栓形成的风险，导致

血管的堵塞。ＦＩＢ水平增加导致高黏血症，引起了
周围神经低灌注的发生，使局部神经、肌肉缺血缺

氧，由此导致神经髓鞘的破坏，故我们认为降低血糖
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的同时下调ＦＩＢ水平亦是必要的。本研究２组患者
均接受常规治疗，结果显示２组患者血糖水平得到
明显的控制，此外ＦＩＢ的水平亦有明显降低，疗效亦
在ＭＮＳＩ评分及电生理方面得到体现，说明常规干
预在调节血糖及血黏度的同时改善了神经传导。

本研究发现，加用消渴丸的观察组患者不论是

在改善血糖水平还是降低 ＭＮＳＩ评分及提高神经传
导均明显优于对照组。糖尿病神经病变属于中医

“痹证”“痿病”等范畴，均为“消渴”之变证，消渴病

日久不愈，耗气伤阴，气阴两虚则血行无力，阴虚津

亏则脉络失养，最终出现肢体麻木、疼痛、蚁走感等

不适症状。消渴丸含有葛根、生地黄、黄芪、天花粉、

玉米须、五味子及山药，葛根甘辛，有生津止渴的功

效，现代药理学研究证实，葛根的主要成分葛根素可

增加平滑肌弹性，减少血管内物质沉淀，改善机体的

血液循环，可降低高血糖导致的血管及神经病变的

发生率。生地黄性味苦、甘、凉，入心肝肾三经，有清

热养阴、凉血生津的作用，现代药理学显示生地黄主

要成分可调节β受体，增强前脂肪细胞对葡萄糖的
摄取，从而降低血糖［１６］。黄芪初载于《神农本草

经》，是经典的益气扶正的补益药物之一，可促进血

浆胰岛素及 Ｃ肽的分泌控制血糖。天花粉首载于
《神农本草经》，亦称之栝楼根等，有清热泻火，生津

止渴的作用，古代医家常用之治疗消渴病。玉米须

有明显的利尿作用，可明显改善机体的血液循环，其

主要成分多糖对胰腺细胞有修复效应，从而恢复其

正常的生物活性。山药健脾益气，其主要成分可调

节机体的糖脂代谢，此外还可清除自由基，抑制其氧

化效应产生的神经毒性［１７］。

总之，消渴丸全方共奏益气养阴生津的功效，其

中药成分均有明显调节血糖及改善并发症的作用，

消渴丸可改善糖尿病神经病变患者的情绪，改善患

者的生命质量。
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