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［摘　要］　目的　观察温通活血乳膏联合肢体气压治疗糖尿病痛性神经病变（犘犇犖）的临床疗效。 方法　将５９例犘犇犖患者

随机分为治疗组３０例和对照组２９例，治疗组予温通活血乳膏外用联合肢体气压治疗，对照组予止痛药及神经营养药，必要时

予以抗抑郁药。观察治疗前后患者肢体神经传导速度、药物疗效及神经症状、体征评分及视觉模拟疼痛评分（犞犃犛）。 结果

两组治疗前后比较，腓总神经、胫神经的运动神经传导速度（犕犖犆犞）和感觉神经传导（犛犖犆犞）均有改善，差异具有统计学意义

（犘＜００１），并且治疗组治疗后腓总神经、胫神经的犕犖犆犞和犛犖犆犞提高优于对照组（犘＜００５）。治疗组治疗后神经症状、体

征、犞犃犛评分方面均低于对照组（犘＜００５）。治疗组总有效率为８６７％，对照组总有效率为７２４％，两组临床疗效总有效率

比较差异具有统计学意义（犘＜００１）。 结论　温通活血乳膏联合肢体气压对犘犇犖患者神经传导速度、症状及体征均明显改

善，优于美洛昔康片和甲钴铵针联用。

［关键词］　温通活血乳膏；肢体气压；糖尿病痛性神经病变；临床试验
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狆犪犻狀犳狌犾犱犻犪犫犲狋犻犮狀犲狌狉狅狆犪狋犺狔（犘犇犖）犮犾犻狀犻犮犪犾狋狉犻犪犾

　　糖尿病痛性神经病变（狆犪犻狀犳狌犾犱犻犪犫犲狋犻犮狀犲狌狉狅狆

犪狋犺狔，犘犇犖）属于感觉性周围神经病变，临床以肢体

疼痛、感觉减退、麻木、灼热、冰凉为特征，常表现为

自发性疼痛、痛觉过敏、异常性疼痛等，严重威胁患

者身心健康。目前病因和发病机制尚未完全阐明，

药物治疗常难以达到预期效果［１］。我们吸取历代中

医名家治疗经验，结合中药现代药理学研究，对

犘犇犖患者采用外敷的治疗方案，立方参考《医林改

错》通窍活血汤方义［２］，并结合经验用药加减组织而

成温通活血乳膏，具有温经通络、活血散瘀、消肿止

痛之功，现报道如下。

１　临床资料

１１　诊断标准

符合１９９９年世界卫生组织（犠犎犗）制定的糖

尿病诊断标准［３］，并结合病史及神经检查［１］。①本

病为感觉性周围神经病变，其部位为远端对称性袜

状或手套样分布，开始多累及下肢：足趾、足、小腿，

如上行到膝时可累及上肢远端。偶见患者仅累及双

１６６５　　　　中医杂志２０１１年１０月第５２卷第１９期　犑狅狌狉狀犪犾狅犳犜狉犪犱犻狋犻狅狀犪犾犆犺犻狀犲狊犲犕犲犱犻犮犻狀犲，２０１１，犞狅犾．５２，犖狅．１９
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手。②患者主诉以疼痛为主，以灼痛、热痛、刀割样、

虫咬样、撕裂性、针刺样疼痛较多，夜间尤剧。其程

度及时间因人而异，自轻微到剧烈，从反复的短阵性

或一过性至持续疼痛。③除疼痛外，可伴有其他感

觉异常，如麻木、蚁走感、瘙痒或感觉过敏、感觉减退

或感觉缺失，后者尤为严重，因易招致足的损伤、感

染及溃疡，并有导致截肢的危险。④肌电图提示神

经传导速度减慢（低于正常的２０％）改变。

１２　纳入和排除标准

纳入标准：有不同程度肢体皮肤感觉异常和肢

体末端疼痛，麻木，发凉，少数伴无力症状；神经系统

检查有不同程度肌腱反射减弱或消失；肌电图有神

经传导速度减慢（低于正常的２０％）的改变。

排除标准：其他原因如维生素犅１缺乏症、间歇

性跛行、腰椎间盘病变、外伤导致的周围神经病变及

合并严重的心肺肾疾患及出血倾向等。

１３　一般资料

收集２００９年１月至２０１０年８月在新疆医科大

学附属中医医院内分泌科住院的犘犇犖患者５９例，

其中１型糖尿病７例，２型糖尿病５２例。按照随机

数字表法将入组患者分为治疗组和对照组。治疗组

３０例中男２０例，女１０例；年龄４８～６３岁，平均

（５５８±６１）岁；糖尿病病程３～８５年，平均（５７±

１７）年；空腹血糖（９３～１７６）犿犿狅犾／犔，餐后血糖

（１０７～２６１）犿犿狅犾／犔。对照组２９例中男１８例，女

１１例；年龄４５～６４岁，平均（５７２±５２）岁；糖尿病

病程２５～９年，平均（４３±１９）年；空腹血糖（７９

～１６７）犿犿狅犾／犔，餐后血糖（９６～２５４）犿犿狅犾／犔。

两组患者年龄、性别、血糖、病程差异均无统计学意

义（犘＞００５），具有可比性。

２　方法

２１　治疗方法

治疗组：予以温通活血乳膏（组成：川芎５０犵，细

辛３０犵，桂枝５０犵，红花１５犵，白芷５０犵，地龙１５犵）联

合肢体气压治疗，具体方法：予以温通活血乳膏涂擦

至患部，配合犜犇犘（特定电磁波治疗器，型号：犆犙

犅犛８型，重庆中芝医用仪器有限公司生产）照射，每

次３０犿犻狀；结束后以肢体气压套于双侧下肢（空气波

压力治疗仪，型号：犘犗犠犈犚犙６０００，生产厂家：

犖犪犿犱狅狀犵犐狀犱狌狊狋狉犻犪犾犆狅犿狆犾犲狓１０犅７犔，６２３６犖犪犿

犮犺狅狀犱狅狀犵，犖犪犿犱狅狀犵犵狌，犐狀犮犺犲狅狀，犓狅狉犲犪），每次

３０犿犻狀，１０天为１个疗程。

对照组：给予美洛昔康片７５犿犵，每日１次，口

服，犅狅犲犺狉犻狀犵犲狉犐狀犵犲犾犺犲犻犿犘犺犪狉犿犪犌犿犫犎牔犆狅犓犌，

批号：０８４３５４；甲钴胺针５００μ犵，肌肉注射，每日１

次，哈尔滨三联药业有限 公 司 生 产，批 号：

１０１００７０３１；必要时予文拉法辛胶囊７５犿犵，每日１

次，口服，美国惠氏制药公司生产，批号：１００９０４３。

所有观察病例的糖尿病基础治疗方案相同，包

括糖尿病知识教育、心理教育、适当运动、饮食治疗

及胰岛素和（或）口服降糖药等控制血糖、调降血脂、

血压等治疗，１０天为１个疗程，２个疗程后对两组患

者的疗效进行观察。控制标准：糖化血红蛋白降至

７％以下，血压降至１３０／８０犿犿犎犵以下。

２２　观察指标和方法

观察肢体神经传导速度、药物疗效及症状、体征

及视觉模拟疼痛评分（犞犃犛）情况。肌电图检查采

用神经肌电图仪（犓犈犢犘犗犐犖犜型，丹麦犇犪狀狋犲犲公司

产品）检测患者运动神经传导速度（犕犖犆犞）和感觉

神经传导速度（犛犖犆犞）治疗前后的变化。评分标

准：参照犇狔犮犽［４］，跟腱反射：正常为０分，增强为１

分，消失为２分。犞犃犛评分：以犞犃犛降低至２分以

下为起效，疼痛在１分以下（每日仅偶尔有轻度疼

痛）为基本缓解。

２３　临床疗效标准

参照文献［５］标准。显效：主要临床症状（如灼

痛、热痛、刺痛、肢端麻木，感觉减退、发凉、蚁行感及

感觉过敏等）消失，腱反射正常，肌电图神经传导速

度较治疗前增加５犿／狊以上或恢复正常；有效：临床

症状改善，腱反射有所改善，肌电图神经传导速度较

治疗前增加幅度小于５犿／狊；无效：临床症状无明显

改善或恶化，腱反射无改善，肌电图示改变不明显。

２４　统计学方法

采用犛犘犛犛１５０统计软件，计量数据采用（珚狓±

狊）表示，组间比较采用两样本狋检验，治疗前后比较

采用配对狋检验，计数资料组间采用χ２检验。

３　结果

３１　两组患者临床疗效比较

治疗组３０例，显效１７例，有效９例，无效４例，

总有效率为８６７％；对照组２９例，显效１１例，有效

１０例，无效８例，总有效率为７２４％，两组总有效率

比较差异具有统计学意义（犘＜００１）。

３２　两组患者治疗前后犕犖犆犞、犛犖犆犞比较

表１示，两组治疗后与治疗前比较，各指标均较

前提高，差异具有统计学意义（犘＜００１）。治疗组

治疗后腓总神经、胫神经的犕犖犆犞和犛犖犆犞提高

优于对照组（犘＜００５）。
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表１　两组患者治疗前后犕犖犆犞和犛犖犆犞比较（犿／狊，狓珚±狊）

组别 时间 例数
犕犖犆犞

腓总神经 胫神经
犛犖犆犞

腓总神经 胫神经

对照组 治疗前 ２９ ３５７±２４ ３６８±４７ ３０９±３３ ３５１±３１

治疗后 ２９ ４０１±２８ ４０３±３９ ３４５±２４ ４１７±３４

治疗组 治疗前 ３０ ３５４±２９ ３６４±５１ ３１３±２８ ３５４±２９

治疗后 ３０ ４６４±２５△ ４４９±４６△ ３９２±２７△ ４６１±３７△

　　注：与本组治疗前比较，犘＜００１；与对照组治疗后比较，△犘＜００５

３３　两组患者治疗后神经症状、体征、犞犃犛评分比较

表２示，治疗组患者神经症状、体征、犞犃犛评分

均低于对照组，差异具有统计学意义（犘＜００５）。

表２　两组患者治疗后神经症状、体征、

　　犞犃犛评分比较（分，狓珚±狊）

组别 例数 神经症状 体征 犞犃犛评分

治疗组 ３０ １４±０５ ２９±０６ １５±０７

对照组 ２９ ２５±０９ ４２±１５ １９±０８

　　注：与对照组比较，犘＜００５

４　讨论

犘犇犖是临床慢性疼痛综合征常见原因之一，发

生于５４％的１型糖尿病和４５％的２型糖尿病患者

是足部溃疡和下肢截肢的重要危险因子［６－７］。目前

尚无有效的防治措施及特效药物，但单独控制血糖

对于改善无明确效果［８］，其他常用的治疗包括针对

神经病变发病机理和针对疼痛发生机理两大类，主

要有改善神经微循环及神经营养药、三环类抗抑郁

药、抗惊厥药物、抗氧化药物、醛糖还原酶抑制剂、阿

片类等，但上述药物的不良反应确切，并且大部分患

者对包括阿片类药物在内的多数镇痛药物存在抵

抗，因此临床对痛性神经病变的治疗成为难点。

温通活血乳膏立方参考《医林改错》通窍活血汤

方义，并结合经验用药加减而成。立法以温经通络、

活血散瘀、消肿止痛为基本原则，用于消渴病日久引

起的四肢疼痛、麻木、手足发凉、感觉减退。本方由

川芎、细辛、桂枝、红花等七味药组成。方中重用川

芎辛香行散，归肝胆经，《日华子本草》云川芎“治一

切气，一切血，壮筋骨，补五劳，破宿血，养新血，消瘀

血……”，既能活血祛瘀以调经，又能行气开郁而止

痛，为血中之气药，实具通达气血的功效，是为君药。

配红花辛、温，归心肝经，破血行血，和血调血之药

也，主活血通经，祛瘀止痛，增强君药川芎的活血行

血之功，为臣药。桂枝性温，味辛甘，《神农本草经》

云：“祛风，散寒，行水，止痛，”《药性论》：“治手足拘

急，安五脏六腑，去皮风湿痒，”《本草正义》：“内之宣

络脉而疏通百节，外之行孔窍而直透肌肤。”上述药

物协助君药，共为佐药。诸药合用，既注重整体宏观

调治，又重视局部微观治疗，辨证与辨病、局部与整

体相结合，共奏温经通络，活血散瘀，消肿止痛之功。

现代药理研究表明［９］，川芎及其提取物对周围血管

有直接扩张作用，对平滑肌有抗痉挛作用，其有效成

分川芎嗪可明显改善微循环障碍；细辛、桂枝均有镇

痛、抗炎作用；红花含红花苷、红花黄色素可以改善

微循环，兴奋血管神经平滑肌。

另外，肢体气压治疗是通过充气的长统袜间歇

性充气，使小腿由远端向近端顺序受压，从而增加静

脉血流，减少血液瘀滞，降低深静脉血栓的发生。这

种方法能有效地加速下肢静脉回流，改善局部组织

代谢的内环境，增加内源性纤维蛋白溶解活性，改善

下肢循环。本研究显示，联合温通活血乳膏及犜犇犘

治疗，能明显改善临床症状、体征，减轻疼痛，提高患

者神经传导速度。
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