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摘要　目的：探讨丹红注射液联合单唾液酸四己糖神经节苷脂治疗糖尿病周围神经病变（ＤＰＮ）的疗效及对神经传导速度
的影响。方法：选取２０１６年１月至２０１８年５月南通大学附属海安医院神经内科收治的ＤＰＮ患者１２０例，按照入院序号
奇偶分为对照组和观察组，每组６０例。２组均给予常规对症治疗，对照组在常规对症治疗的基础上加用单唾液酸四己糖
神经节苷脂，观察组在对照组的基础上联合丹红注射液治疗，４周为１个疗程，２组均连续治疗２个疗程。比较２组治疗
后临床疗效，治疗前后血糖水平、周围神经病变的症状评分（ＴＳＳ）、肢体神经传导速度变化情况。结果：观察组总有效率为
９０００％，明显高于对照组的７５００％（Ｐ＜００５）。治疗后２组ＦＢＧ、２ｈＢＧ水平及患肢麻木、刺痛、抽筋、乏力等 ＴＳＳ评分
均降低，且观察组更低（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）。２组在治疗后患肢正中神经、尺神经、腓总神经ＳＮＣＶ、ＭＮＣＶ均明显增加，
且观察组明显大于对照组（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）。结论：丹红注射液联合单唾液酸四己糖神经节苷脂治疗ＤＰＮ有效缓解
患者临床症状的同时可调控其血糖水平，改善患肢神经传导速度，整体临床疗效优于单唾液酸四己糖神经节苷脂单用。
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　　糖尿病周围神经病变（ＤＰＮ）作为糖尿病最为常
见的一种并发症，其发病率逐年上升，已成为糖尿病

患者的主要致残因素［１］。ＤＰＮ患者主要临床表现
为肢端有针刺感、麻木、灼热、疼痛或自觉蚁行，若未
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及时干预可累及肢体运动神经，肌张力随之减弱，患

者可发生运动障碍、肌肉萎缩甚至瘫痪。目前 ＤＰＮ
的临床治疗仍以血糖控制药物、血管扩张剂及营养

神经药物为主，临床并无特效药物，因此较多患者的

临床疗效尚不理想［２３］。研究［４］发现，单唾液酸四己

糖神经节苷脂可促进血管性脑损伤、创伤性脑脊髓

损伤神经细胞恢复，同时可保护神经细胞，促进中枢

神经系统损伤后神经功能的恢复与神经重构。中医

观念中，糖尿病发病是由机体阴虚燥热导致的气虚

血瘀所致，因此在由糖尿病诱发的 ＤＰＮ的治疗中也
应遵循活血化瘀、滋阴润燥的原则［５］。丹红注射液

是中药丹参、红花的现代工艺制剂，具有活血化瘀，

通脉舒络的功效，在瘀血闭阻所致的胸痹、中风及冠

心病、心绞痛等心血管疾病的治疗中取得较好疗

效［６］。本研究重点探讨丹红注射液联合单唾液酸四

己糖神经节苷脂治疗 ＤＰＮ的疗效及对神经传导速
度的影响。现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年１月至２０１８年５月
南通大学附属海安医院神经内科收治的 ＤＰＮ患者
１２０例，按入院序号奇偶分为对照组和观察组，每组
６０例。对照组中男３５例，女２５例；年龄２５～６３岁，
平均年龄（４３７４±１０８３）岁；平均病程（６６２±
１７５）年。观察组中男３８例，女２２例；年龄２２～６２
岁，平均年龄（４４４０±９４７）岁；病程４～９年，平均
病程（６６８±１９１）年。２组一般资料比较，差异无
统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。本研究经我
院伦理委员会批准。

１２　诊断标准　参照中国糖尿病防治指南［７］的西

医诊断标准；中医诊断依据为《中医内科学》［８］辨证

分型为气虚血瘀型。

１３　纳入标准　１）所有患者均符合上述诊断标准；
２）有明确的糖尿病史，且经生化检查、彩超检查等确
诊为ＤＰＮ者；３）温度觉异常、尼龙丝检查中足踝反
射消失、神经传导速度（ＮＣＶ）降低、振动觉异常，满
足２项或以上者；４）均伴有不同程度的下肢麻木、刺
痛等状况者；５）自愿加入本研究并对研究内容及目
的知情同意者。

１４　排除标准　１）确诊为继发性糖尿病者；２）由药
物、神经根炎或其他疾病引发的神经损害者；３）重要
脏器功能存在异常者；４）合并糖尿病酮症酸中毒、糖
尿病足等严重并发症者等。

１５　脱落与剔除标准　１）出现严重不良反应而停
止治疗者；２）治疗中途失联者；３）治疗依从性差者等。

１６　治疗方法　２组均给予常规对症治疗，包括饮
食疗法、运动疗法、口服常规降糖药、常规神经保护

治疗等。在常规对症治疗的基础上对照组应用注射

用单唾液酸四己糖神经节苷脂（齐鲁制药有限公司，

国药准字 Ｈ２００４６２１３），２０～４０ｍｇ／ｄ，１次或分多次
肌注；观察组在对照组的基础上联合丹红注射液（山

东丹红制药有限公司，国药准字 Ｚ２００２６８６６）治疗，
使用前先溶解于２０ｍＬ的０９％的氯化钠注射液中，
静脉注射，１支／次，１次／ｄ，进行２个疗程的治疗（４
周为１个疗程）。
１７　观察指标　１）２组临床疗效在治疗２个疗程
后进行统计；２）分别于治疗前后待患者处于空腹、餐
后２ｈ时采集２组静脉血，采用血糖检测仪测空腹
血糖（ＦＢＧ）、餐后２ｈ血糖（２ｈＢＧ）；３）分别于治疗
前后采用周围神经病变的症状评分（ＴＳＳ）［９］评估２
组患者周围神经病变程度：据患肢麻木、刺痛、抽筋、

乏力的严重程度分别计０、１、２、３分，分值越高表示
症状越严重；依据以上症状发生频率分别计１、２、３
分，分值越高表示症状发生频率越高，ＴＳＳ评分为２
项评分之和；４）分别于治疗前后检测肢体神经传导
速度，包括运动神经传导速度（ＭＮＣＶ）；正中神经、
尺神经及腓总神经的感觉神经传导速度（ＳＮＣＶ），仪
器采用神经电生理检测仪。

１８　疗效判定标准　治疗后临床症状明显改善或基
本消失，肌电图神经传导速度较治疗前增加 ＞１０％，
腱反射正常为显效；治疗后临床症状有所改善，肌电

图神经传导速度增加５％～１０％，腱反射并未恢复，但
有一定改善为有效；治疗后临床症状未缓解，腱反射

未见改善，肌电图未达上述标准为无效［６］。总有效率

＝（显效例数＋有效例数）／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０软件对研究数
据进行统计分析，计量资料用均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）
表示，采用ｔ检验，计数资料用百分数（％）表示，采
用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　观察组总有效率为
９０００％，高于对照组的７５００％，２组比较，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 显效 有效 无效 总有效率

观察组（ｎ＝６０）１５（２５００）３９（６５００）６（１０００） ５４（９０００）△

对照组（ｎ＝６０）１１（１８３３）３４（５６６７）１５（２５００） ４５（７５００）

　　注：与对照组比较，△Ｐ＜００５
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表２　２组患者治疗前后血糖水平及ＴＳＳ评分比较（珋ｘ±ｓ）

组别
血糖水平（ｍｍｏＬ／Ｌ）

ＦＢＧ ２ｈＢＧ
ＴＳＳ评分（分）

麻木 刺痛 抽筋 乏力

观察组（ｎ＝６０）
　治疗前 １１５２±２９８ １５６０±３２７ ２４２±０６９ ２３９±０６５ ２５８±０４０ ２６０±０５５
　治疗后 ５７４±１３０△ ８０３±１１０△ １０２±０４１△ １１４±０２８△ １２６±０１９△ １０７±０５３△

对照组（ｎ＝６０）
　治疗前 １１６１±２９２ １５５４±３３１ ２５０±０６４ ２４３±０６７ ２６１±０３５ ２５８±０５６
　治疗后 ６４５±１４４ ８５２±１１６ ２１６±０４７ ２２１±０３２ ２２４±０４５ １８４±０４３

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表３　２组患者治疗前后下肢神经传导速度变化情况（珋ｘ±ｓ，ｍ／ｓ）

组别
正中神经

ＳＮＣＶ ＭＮＣＶ
尺神经

ＳＮＣＶ ＭＮＣＶ
腓总神经

ＭＮＣＶ ＳＮＣＶ

观察组（ｎ＝６０）
　治疗前 ４２５０±４８１ ４０２６±３８７ ３５２０±４６１ ３５０４±４４４ ３７５２±４３１ ３２４８±４０３
　治疗后 ４７６２±３９０△ ４７２０±２５３△ ４００３±４５５△ ４０８８±４３６△ ４３５９±４６０△ ３８３２±４４７△

对照组（ｎ＝６０）
　治疗前 ４１８７±５１４ ４０８６±３３５ ３５３２±４５７ ３５５８±４３５ ３７４３±４４５ ３１４７±３４９
　治疗后 ４５０９±３４５ ４４９３±３２５ ３７５９±５１６ ３７４３±４１０ ４１１０±４６２ ３４０４±４８８

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２２　２组患者治疗前后血糖水平及 ＴＳＳ评分比较
　　治疗前２组患者空腹血糖和餐后２小时血糖水
平均差别不大，ＴＳＳ评分２组差别也不大，２组比较，
差异均无统计学意义（均 Ｐ＞００５）。治疗后 ２组
ＦＢＧ及２ｈＢＧ水平及患肢麻木、刺痛、抽筋、乏力等
ＴＳＳ评分均降低，且观察组降低更多，２组比较，差
异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　２组患者治疗前后下肢神经传导速度变化情
况　２组患者在治疗前尺神经、正中神经、腓总神经
的ＳＮＣＶ、ＭＮＣＶ差别不大，２组比较，差异均无统计
学意义（均 Ｐ＞００５）。２组在治疗后尺神经、正中
神经、腓总神经的 ＳＮＣＶ、ＭＮＣＶ均增加，且观察组
增加更为明显，２组患者比较，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。见表３。
３　讨论

ＤＰＮ的发病机制尚未完全阐明，但血糖代谢紊
乱导致的血管病变在其发病中发挥者重要作用，糖

类物质沉积于周围微小血管壁，造成基底膜加厚，引

发血流变的异常，而血流变的异常又会导致机体能

量合成障碍，进而影响神经元能量供给，最终导致神

经功能障碍［１０］。单唾液酸四己糖神经节苷脂在中

枢神经系统病变的治疗中发挥着重要作用，一方面

其可通过维持中枢神经细胞膜上的Ｎａ＋Ｋ＋ＡＴＰ酶
及Ｃａ２＋Ｍｇ２＋ＡＴＰ酶的活性，从而维持细胞内外离
子平衡，减轻神经细胞水肿，防止细胞内 Ｃａ２＋积聚；
另一方面可消除兴奋性氨基酸的神经毒性，减轻自

由基对神经细胞的损害等，最终达到加速神经修复

与恢复神经功能的效果［１１１２］。

中医认为糖尿病属“痹症”“消渴病”等范畴，消

渴日久，阴阳失衡，肝、肾、气、血皆虚，进而导致津液

发布困难，血脉瘀阻，四肢失养，肌肉枯荣等，最终诱

发ＤＰＮ，因此不论是治疗糖尿病还是 ＤＰＮ，益气扶
正、化瘀通络均是其基本治则［１３］。丹红注射液由丹

参、红花两味中药提取精制而成，二者配伍具有去瘀

生新、活血化瘀、通脉舒络的效果，在冠心病和缺血

性脑病的治疗、改善脑供血、降低血液黏度的作用方

面具有显著优势［１４］。临床研究［１５１６］表明，丹参红花

配伍使用亦能有效控制糖尿病患者的糖尿病肾病发

生与进展；高脂及缺血状态下的人脐静脉内皮细胞

内活性氧释放增加，而丹参和红花提取物能则可抑

制此种活性氧的产生，促进有害细胞凋亡，进而发挥

对内皮细胞的保护作用。本研究中观察组总有效率

为９０００％，明显高于对照组的 ７５００％；治疗后 ２
组ＦＢＧ及２ｈＢＧ水平及患肢麻木、刺痛、抽筋、乏力
等ＴＳＳ评分均降低，且观察组降低的更多，提示两药
联合可显著提高ＤＰＮ患者的临床疗效，调控血糖的
同时有效缓解其临床症状。

较多ＤＰＮ患者存在神经传导速度低下，这也是
导致其发生运动功能障碍的主要原因之一，因此评

定患者周围神经损伤程度可客观评估治疗后 ＤＰＮ
患者的神经恢复情况［１７］。研究［１８２０］表明，丹参中丹

参酮ＩＩＡ、丹参素、原儿茶醛、丹酚酸 Ｂ等有效成分
可有效抗脂质过氧化，有利于机体清除氧自由基，从

而保护心血管功能，有利于阻止糖尿病患者血管中
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糖类物质的沉积，避免血流变的异常；丹参的有效成

分丹参酮ＩＩＡ、丹酚酸 Ｂ具有抗氧化、清除自由基、
抗凋亡作用，因此在心脑血管疾病和肝纤维化中也

具有积极作用。红花中羟基红花黄色素可直接改变

血液流变性，改善局部微循环，降低血液黏度等；二

者共同发挥作用，改善 ＤＰＮ患者血流变的异常，从
而有效控制病情进展，减轻其周围神经受到的损伤。

本研究结果显示，治疗后 ２组患肢正中神经、尺神
经、腓总神经的 ＳＮＣＶ、ＭＮＣＶ均明显增加，且观察
组增加的更多，提示两药联合治疗ＤＰＮ可明显改善
患者患肢神经传导速度，整体临床治疗效果优于单

唾液酸四己糖神经节苷脂单用。

综上所述，丹红注射液联合单唾液酸四己糖神

经节苷脂治疗ＤＰＮ不仅可调控患者血糖水平，缓解
患者临床症状，还能提高患者患肢神经传导速度，临

床疗效优于单唾液酸四己糖神经节苷脂单用；但由

于本研究未能对安全性进行评估，且样本选择较为

局限，因此仍需进一步扩大研究规模以确定其疗效

及安全性。
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