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糖络通治疗糖尿病性周围神经病变 �� 例临床研究
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摘要 目的
�

观察中药复方制剂糖络通治疗糖尿病性周围神经病变的�����临床疗效
。

方法
�

采用随机
、

双盲
、

双中心前瞻性

研究
。

� 组 �� 例
，

给予糖络通 。
�

��
，

每 日 �次
，
�组 �� 例

，

给予肌醇 。
�

��
，

每 日 �次
，

疗程 �个月���天�
，
比较两组疗效

。

结果
�

两 组 的症状
、

右排总神经感觉传导速度 ������
、

振动觉阂值都有改善
，
� 组优于 � 组 �分别为 ��

�

��与 ��
�

��
、

��
�

��与

��
�

��
、

��
�

。 �与 ��
�

���
。

总有效率 � 组为 ��
�

。�
，
�组为 ��

�

�� 结论
�

糖络通治疗 ��� 有疗效
，

值得开发
。
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糖尿病性周围神经病变�����是糖尿病最常见的

慢性并发症
。

从 ����年 �月一����年 ��月
，

我们观察

了中药复方制剂糖络通治疗 ��� 的疗效
，

报告如下
。

� 临床资料

�
�

� 一般资料
�

�� 。 例全部为 �型糖尿病患者
，
� 组

��例中男 ��例
，

女 ��例 �� 组 ��例中男 ��例
，

女 ��

例
。

住院期间开始服药者 �� 例
，

包括 � 组 �� 例
，
�组

�。 例 �全门诊服药 �� 例
，

包括 � 组 �� 例
，
� 组 �� 例

。

� 组平均年龄 ��
�

�士 �
�

�岁
，

糖尿病平均病程 �
�

�土

�
�

�年
，
��� 平均病程 �从肢体麻木或疼痛发病算起 �

�
�

�士 �
�

�年 ��组平均年龄 ��
�

�士�
�

�岁
，

糖尿病平均

病程 �
�

�士 �
�

�年
，
��� 平均病程 �

�

�士 �
�

�年
。

两组
�

性别
、

平均年龄
、

平均病程等差异无显著性
。

�� � 病例纳人标准

�
�

�
�

� 诊 断 标 准
�
��� 糖 尿 病 按 照 世 界 卫 生 组 织

�����一���年公布的诊断标准操作仁‘ 〕 ������� 按照

����一 ����年 ��� 糖尿病周围神经病国际协作研究

���������的标准川
，

确诊糖尿病患者出现周围神
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�

国家中医药管理局立项支助项 目���一������ �

� 福建省人 民 医 院内分泌科
，

福建省福州市 ��� 中路 ��� 号

〔�������

� 福建省闽东医院

收稿 日期
�����一 ��一 ���修回 日期

�����一 ��一 ��

经病变的症状和体征
�①有中等到严重程度的四肢 �至

少在双下肢�的持续性疼痛和��或�感觉障碍
。

②双下
肢 拇 趾 �或 至少有 一拇趾 �有振 动觉 的异 常— 用

�������分度音叉在拇趾处测 �次
，

振动觉的平均

值镇 �
�

��注
�

分度音叉系用普通 ���音叉按 ��� 的

方法 自制
，

分为 。一�度�
。

③右排总神经感觉传导速度
������低于同一年龄平均值 �标准差����以上 �注

�

我们事先测定了 �� 例 ��一�� 岁年龄段的健康人
，

平

均为 ��
�

��士 �
·

������
。

�
�

�
�

� 中医证候标准
�

主症
�

下肢或 �和 �上肢远端麻

木
，

疼痛
。

兼症
�

或如针刺
，

感觉不灵
。

临床分为两个证

型
，

痰癖互结型
�

主症及兼症
，

舌质暗红
，

苔或厚或腻
，

脉或滑或涩或濡
�
痰痕互结兼 阴虚 内热型

�

主症及兼

症
，

舌质暗红
，

苔薄黄
，

脉偏细数
。

根据 ����年卫生部

公 布的《新药中药治疗老年病临床研究指导原则 》中

《 附件 》 “ 中医证的计分方法 ”
的有关规定

，

凡主动说出

症状记 �分
，

问出的症状显著或持续出现记 �分
，

时轻

时重记 �分
，

轻微或偶尔出现记 �分
，

无症状记 。 分
。

舌脉典型者记 �分
，

不典型者记 �分
，

不支持者记 �

分
。

主症最多 �分
，

兼症最多 �分
，

舌 �舌苔
、

舌质�脉最

多 �� 分
。

凡纳人观察的病例
，

主症积分必须��分
。

�
�

� 排除标准
�

���年龄 �。��� 岁以外
、

妊娠
、

肝肾功

能异常 ����空腹血糖��
�

��������
，

或必须使用胰岛
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素者 ����严重的糖尿病并发症 �如增殖性视网膜炎
、

足 组方法
，

分别贴上对应编号的标签
，

标签上只有药物编

背动脉或胫后动脉搏动消失�����有 �次以上的糖尿 码
，

没有 �
、

�字母
。

每组药物外观除编号不同外
，

其余

病 昏迷史 ����其它严重疾病 �如恶性肿瘤
、
�年以内的 均完全相同

。

分组对号单由制剂负责人独立保管
，

临床

心肌梗死
、

心力衰竭
、

严重肝 肾疾病
、

中风
、

严重精神 研究人员不知道任何一个号码所在的组别
。

纳人病例

病
、

慢性酒精中毒 �����躁反射活跃 ����存在可能引起 在收集完观察资料后
，

登记电话号码及家庭住址
，

按编

周 围神经病变的因素 �如药物
、

铅
、

苯
、

汽油等有机溶 号一次性发给 �组药物
，

同时告知复诊
、

复查的时间
，

剂
，

或其它毒物接触的职业因素�����过度肥胖 �超出 以便患者按要求执行
。

均 口服给药
，

每次 �粒
，

每天 �

标准体重 ���或以上 �者
。

次
，

餐后即服
。

两组疗程相同
，

均连续观察 �个疗程
，

每

� 治疗及观察方法 个疗程 �周
。

�
�

� 随机化方案及双盲观察方法
�

取连续数字 �
，
�

，
�

�

� 观测指标及方法
�

�� �安全性观察
，

包括不 良反应

�
，…… ，

��。
。

在统计用 ����� ��
一

�� 。 计算器上操作
，

取 的症状
、

体征
，

血
、

尿
、

大便常规化验
，

心 电图
、

肝功能

随机数字 �� 。 次
，

依次与连续数字 �一���对应
。

凡随 ���
一

�
、

����
、

肾功能 ���
、

��� �检查 ���� 空 腹 血 糖

机数尾数为奇数者归人 � 组
，

尾数为偶数者归人 � �����及餐后 �小时血糖����
，

用微量血糖仪测定 ��

组
，

并经调整使两组数据相等
，

即各 �� 例
。

两组药物包 ���糖化血红蛋白����
��

一

�
�
���右排总神经感觉传导

装外观除连续数字编号不同外
，

其余完全一样
。

临床观 速度 �����
，

用意大利 ���� 肌电图机测定 ����� 右

察医生对符合纳人标准的病例
，

收集完所需的临床资 足拇趾振动觉测定
�

振动的分度音叉柄底部置于右足

料后
，

按就诊顺序对患者按 �
，
�

，
�

，…… ，

���编号
，

并 拇趾根部的皮肤上
，

直到患者感觉不到振动
，

读取数

发给对应编号的药物让患者服用
。

服药满 �个疗程的 字
。

连续测定 �次
，

取平均值
。

���疼痛及麻木症状
，

分

病例再作第 �次检测
，

同时作好记录
。

对于失访的病 为 �度
，

其中
“ �”
为无症状

， “
�”
为轻度症状

， ’ ‘
�”
为中度

例
，

如在 � 组视为无效
，

如在 �组视为有效
。

整个研究 症状
， “ �”

为重度症状
。

过程中
，

医生和患者均不知道所属组别
。

�
�

� 统计学方法
��检验及 丫 检验

。

�
�

� 治疗方法
�

用随机双盲法分为 �
、

�两个组
。

� 组 � 治疗结果

用糖络通 �本院制剂室生产
，
�����加伪肌醇

，
�组用伪 �

�

� 疗效判定标准
�

当前治愈
�

帆 �疼痛
、

感觉障碍症

糖络通加肌醇 �购于福建省医药公司
，

由浙江仙居兴祥 状完全消失
����振动觉达到 �度

�������� 达到正常

医药化工厂生产
，

批号
�
������

。

由本院制剂室按所需 范围
。

具备���
、

���
、

���为综合疗效当前治愈
。

显效
�

用量装胶囊 �
。

伪药 �即填充剂�为糊精 �每例患者每 日 �� �疼痛或�和感觉障碍恢复至少 �个度阶
����振动觉

用量不超过 ���
。

糖络通组方以化痰活血
、

开痹通络佐 至少上升 �度 �������� 增加至少 ���
。

具备 ���
、

���

以养阴清热为原则
。

处方 �每 日用量�
�

白芥子 �
�

��
，

水 或�� �
、

�� �者为综合疗效显效
。

有效
�
���疼痛或�和感

蛙 �� ��
，

冰 片 �� ��
，

延 胡 索 �� ��
，

当 归 �
�

馆
，

玄参 觉 障碍恢复至少 �个度阶
��� �振动觉至少上 升 �� �

�
�

��
，

西洋参 �
�

��
，

黄连 �
�

��
。

生药均购于同春堂医药 度 �������� 增加 至少 �
�

���
。

具备 �一�
、

���或 ���
、

股份有限公司中药分公司
。

按颗粒剂型加工后干燥
，

装 ���者为综合疗效有效
。

无效
�

达不到以上标准者
。

人胶囊
，

每粒 �� ���
�
肌醇装胶囊

，

每粒 �� ���
。

二者胶 �
�

� 两组疗效 比较
�

表 �示
，

对症状治疗的有效率 �

囊完全相同
，

胶囊未装满者以糊精填充
。

胶囊装瓶
，

每 组优于 �组
，

差异有极显著性 �尸� 。
�

�� ��对振动觉有

瓶 �� 粒
，

每 �瓶为 �组
。

由制剂负责人按上述随机分 效率 � 组优于 �组
，

差异有极显著性 �尸� 。
�

�� ��对

表 � 两组患者疗效 比较「例����

振动觉

����

综合疗效

组别

� 组

�组

� 组

�组

� 组

�组

� 组

�组

例数

��斗 �

��

��� �

��

��� �

��

��� �

��

当前治愈

�����
�

��

生��
�

��

�����
�

��

���
�

��

���� ��

���
�

��

��� ��

显效 有效 无效 总有效

�����
�

��

�����
�

��

�����
�

��

����
�

��

�����
�

��

����
�

��

�����
，

��

����
�

��

�生���
�

��

�����
�

��

�����
�

��

��〔��
�

��

�����
�

��

�����
�

��

�����
，

��

�����
�

��

��� ����
�

��

�����
�

��

��� ����
�

��

�����
�

��

��十 」���
�

��

�����
�

��

��十 ����
�

��

�����
�

��

�����
�

��

����
�

��
资

�����
� 〔��

�����
�

��
」 兀

�����
�

��

�����
�

��
计

�����
�

��

�����
�

�〕
论 �

与 � 组 比较
， � 尸��

�

���
， 书 � 尸� 。

�

���表中
“
十 �

‘ ，

均为 �例失访者
，

因其在治疗组
，

按国际规则视为无效
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���
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���� 有 效率 � 组 优 于 � 组
，

差异有 显著性 �尸�

。
�

���
。

总有效率 � 组为 ��
�

��
，
�组为 ��

�

��
，

差异

有极显著性 ����
�

���
。

�
�

� 两组治疗前后症状积分 比较
�

表 �示
，

治疗前后

比较
，

� 组的主症
、

兼症
、

舌脉及 � 组主症
、

兼症差异

均有极显著性 �尸��
�

���
，

治疗后较治疗前积分下降
。

组间 比较
，

治疗前主症
、

兼症
、

舌脉差异均无显著性
�
但

治疗后 主症积分 � 组低于 � 组
，

差异有显著性 ���

�
�

����舌 脉 � 组低 于 � 组
，

差异有极 显 著性 �尸�

�
�

����兼症积分 � 组低于 �组
，

但仅取单侧差异有显

著性 ����� 肠�
。

�
�

� 两组治疗前后肝 肾功能比较
�

表 �示
，

两组肝肾

功 能各指标 治疗前后 及组 间 比较差 异均 无显 著性

����
�

���
。

�
�

� 两组治疗前后血糖及糖化血红蛋 白比较
�

表 �

示
，

治疗后 � 组 ��� 有一定下降����
�

�� �
，
��� 与

��� �、
治疗前后差异均无显著性

。

�组治疗前后 ���
、

���
、

���
，。
差异均无显著性

。

组间比较治疗前后差异

均无显著性
。

�
�

� 两组治疗前后 电生理学 比较
�

表 �示
，

两组治疗

后 ���� 都有改善
，

但 � 组改善较 �组明显
。

治疗前

后组间比较
，

差异均无显著性
，

但两组治疗前后 ����

净增加值 �治疗后 一 治疗前 �比较
，
� 组显著优于 �组

����
�

�� �
。

治疗前 ���� 在 � 组中有 �例
、

�组中有

�例未能测出
。

治疗后在 � 组的 �例中有 �例
、

�组的

�例中有 �例能测出 ����
，

提示神经传导有恢复 �但

在 � 组中仍有 �例
、

�组中仍有 �例未能测出 ����
。

两组重新恢复神经传导的病例
，
���� 都较慢

，

为了不

影响两组 ���� 的比较结果
，

其值不纳人各组 至士
、
的

计算
，

单独作恢复神经传导的 丫 检验
，

二者差异无显

著性
。

�
�

� 两组治疗前后振动觉 比较
�

表 �示
，
� 组治疗后

振动觉显著恢复 �尸� �
�

�� �
，

� 组也有明显恢复 ���

。
�

�� �
，

治疗前后组间比较差异无显著性
。

但两组治疗

后的净改善值 �治疗后 一治疗前�差异有显著性 �尸�

�
�

�� �
，
� 组优于 �组

。

治疗前振动觉两组各有 �例未

测出
。

治疗后 � 组的 �例中有 �例
、

�组的 �例中有 �

例可测出振动觉
。

对两组治疗前后未测出振动觉的例

数作 丫 检验
，

二者差异无显著性
。

�
�

� 不 良反应
��组全部 �� 例患者完成了观察

�� 组

�� 例完成观察
，
�例失访者为外地人

�

无法联系
。

两组

治疗前后因不 良反应出现的症状包括轻度腹痛 �两组

均为 �例 �
、

腹泻�� 天及以内 � 组 �例
、

�组 �例 ��天

以上 � 组 �例
、

�组 �例 �
、

上腹胀满�� 组 �例
、

�组 �

表 �

组别

� 组 治疗前

治疗后

�组 治疗前

治疗后

两组患者治疗前后症状积分比较�分
，

牙士 ，�

例数 主症 兼症 舌脉

��

��

��

��

� �士 �
，

��

�
�

�士 �
�

��
’
乙

�
�

�士 �
�

��

�
�

�士 �
�

��

�
�

�士 � ��

�
�

�士 �
�

��
“ △

�
�

�士 �
�

��

�
�

�士�
�

��
苦

�
�

�士� ��

�
�

�士�
�

��
孤

�
�

�士 �
�

��

�
�

�士�
�

��

与本组治疗前比较
， 、 尸� 。

�

�� �与 � 组治疗后 比较
，△����

��
。

下表同

表 � 两组患者治疗前后肝肾功能比较�牙士
、 �

组别

� 组治疗前

治疗后

�组 治疗前

治疗后

例数 �工
�

�� � ��� 八洲
’

����工
�

� ��味����� � ��� ��������

��

��士 �
�

��

��士 �
�

��

��士 �
�

��

��士 �
，

��

��士 �
�

��

��士�
�

��

��士 �
，

��

之�工 �
�

��

��士 ��
�

�

���士 ��
�

�

��士 ��
�

�

��二 ��
�

�

�
�

�士 �
�

��

�
�

�士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

�士 �
�

��

表 � 两组患者治疗前后 ���
、

��� 及 ���
，
汁匕较 ‘ 士 、 �

组别

� 组 治疗前

治疗后

�组 治疗前

治疗后

例数 �����，。 ����� ������������ �卜�卫、 �� 、

��

��

��

��

�
�

�士 �
�

��

�
�

�士 �
�

��
‘

�
�

�士 �
�

��

�
�

�士 �
�

��

��
�

�士 �
�

��

�
�

�士 �
�

��

��
�

�士 �
�

��

�
�

�士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

�士 �
�

��

�
�

�士 �
�

��

�
�

�士 �
�

��

与本组治疗前比较
， � 尸� 。

�

��

表 � 两组患者治疗前后 ���� 比较 ���
� ，
牙士 ，�

组别

� 组

�组

例数 治疗前 治疗后

��
��

�

��生�
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��
‘ 肠

�� ��士�
�

��
‘

治疗后 一治疗前

�
�

��士 �
�

��△

�
�

��士 �
�

��

与本组治疗前比较
， � 尸��

�

��
， � 、 尸��

�

�� �与 �组同项 比较
，

△����

��
�

下表同

表 � 两组患者治疗前后振动觉阂值比较�度
，

妥
一

士 、 �

组别

� 组

�组

例数 治疗前 治疗后 治疗后 一治疗前

��
�

�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��
件 叫

�
�

��士 �
�

��
更

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

生�

例 �
、

恶心 �两组均为 �例�
、

胸部不适与心悸 �� 组 �

例
、

�组 �例�
。

以上组间比较差异均无显著性
。

其中 �

组有 �例每 日腹泻 �一 �次 �其余镇 �次�
，

连续 �天
，

后嘱其每次服量减半后
，

大便恢复为每 日 �次松软大

便
，
�周后逐渐恢复为常规服法

，

未再腹泻
。

� 组有 �

例出现胸闷
、

心悸
，
�天后加用氨酞心安 �

�

����
，

每 日

�次
，
�周后症状消失

。

其余症状轻微
，

未作特殊处理
，

均在 �周内自行恢复
。

两组治疗前后均未发现与副作

用相关的体征变化
。

两组血
、

尿
、

大便常规化验及心电

图均未见异常改变
。

� 讨论

��� 是糖尿病最常见的慢性并发症
。

据中华医学



����
�

���
�

����
，
���

�

��
，
��

�

��

会糖尿病分会糖尿病慢性并发症调查组对近 �� 年糖

尿病患者进行调查
，

发现 ��� 发病率为 ��
�

��
，

远高

于 发病率居第 �位 的眼部并发症 ���
�

��户 〕 �美 国

��� 发病率为 �������川
。

对其发病机制的研究
，

已经从微循环障碍
、

糖醇代谢异常
、

维生素缺乏
、

自由

基损伤
、

必需脂肪 酸代谢异常
、

神经 营养 因子缺 乏

等川
，

发展到近年来的胰岛素
、

�
一

肤缺乏及神经线粒体

呼吸链的受损及凋亡等， �」，

可谓内容丰富
。

这些学说

各有其依据与合理性
，

从不同侧面阐明了 ��� 的发病

机制
。

目前应用于临床的治疗 ��� 的药物
，

都是强针

对性 药 物
，

如 神 经 节 昔 脂
、

不 饱 和 脂 肪 酸 ��
一

�����

�����川
、

氨基孤困以及经典的醛糖还原酶抑制剂等
，

疗

效难于达到临床要求
。

国内有过关于甲钻胺治疗 ���

临床研究 的权威报道画
‘�� ，

但临床医生在实际应用过

程 中效果也不太理想
，

而且药价较高
。

有关肌醇治疗

��� 的报道 比较符合临床实际
，

据初步观察大约对半

数患者有效
，

而且药价低廉
，
口服给药仁，土〕 。

这也是本研

究选肌醇作对照的原因
。

以上研究证实糖络通治疗本

病 有 一 定疗 效
，

与 我 们 以 往 的动 物实 验结 果 相 印

证二��口
。

《景岳全书
·

风痹 》曰 � “
痹者

，

闭也
” ，

是说痹证就

是经络闭塞之证
。

糖尿病周围神经病变麻木
、

疼痛等临

床表现
，

就是经络阻滞的结果
。

因此
，

我们认为本病可

归属于中医
“
痹证

”
的范围

，

是痹证的一种特殊形式
，

而

阻滞经络之邪就是痰痪之邪
。

这种特殊痹证的发病过

程
，

实际上就是在消渴的基础上生痰生痕
，

最终导致痰

疲阻闭经络的过程
，

因此
，

糖尿病周围神经病变的基本

病机常常是本虚标实
，

本虚在肾
，

标实为痰癖互结
，

阻

滞经络
。

治疗 ��� 应以治标为主
，

首予祛痰活血
、

开痹

通络
，

兼以养阴清热以治其本
。

糖络通方以水蛙
、

白芥

子为君
，

冰片
、

当归
、

延胡索为臣
，

玄参
、

西洋参
、

黄连为

佐使
。

其中水蛙虫类通络
、

活血化癖
，

破除络中顽癖 �白

芥子祛逐皮里膜外之痰
，《本草纲 目 》谓其能治

“
麻木足

气
，

筋骨腰节诸痛
” ，

二药痰疲同治
，

使疲化则痰邪易

散
，

痰去则癖血难生
。

冰片芳香辛窜
，

开痹通络
，

兼散痰

浊 �当归
、

延胡索加强活血
，

疏络止痛 �玄参
、

西洋参滋

养肾阴
，

少量黄连微清虚热
，

是以治本
。

全方还寓有补

气以生津
、

益血以助养阴
、

阴足可润络之意
。
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