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［摘　要］　目的　观察加减化瘀解毒方联合西药治疗糖尿病周围神经病变（ＤＰＮ）伴抑郁障碍的临床疗效。 方法　将１２０例

ＤＰＮ伴抑郁障碍患者随机分为治疗组和对照组各６０例。在降糖治疗基础上，对照组服用甲钴胺片，每日３次，每次０．５ｍｇ，

治疗组加服加减化瘀解毒方，每日１剂，两组均治疗８周后观察疗效，并比较两组治疗前后主要中医症状积分（下肢麻木、下肢

疼痛、双足发凉、踩棉花感）及总积分、汉密尔顿抑郁量表（ＨＡＭＤ－１７）总分、神经传导速度（腓总神经、胫神经、正中神经、腓肠

神经）的变化。 结果　治疗组总有效率为７５．０％，对照组总有效率为５３．３％，治疗组临床疗效明显优于对照组（Ｐ＜０．０１）。

两组治疗后主要中医症状积分及总积分、ＨＡＭＤ－１７总分均有改善，治疗组主要中医症状积分及总积分、ＨＡＭＤ－１７总分改善

明显优于对照组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。治疗后治疗组各条神经神经传导速度改善明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）。 结论　加

减化瘀解毒方联合西药可改善ＤＰＮ伴抑郁障碍患者症状、神经传导速度及抑郁障碍，临床疗效肯定。
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　　糖尿病周围神经病变（ＤＰＮ）是糖尿病常见多
发难治的慢性并发症，严重影响糖尿病患者生存质
量。多数 ＤＰＮ 患者伴有不同程度的焦虑抑郁障
碍，给患者身心带来巨大痛苦。现代医学多采用严
控制血糖、降血脂、扩血管药物和营养神经药物、抗
抑郁药物等治疗，但疗效不尽如人意。本研究在前
期化瘀解毒方外洗获得满意疗效基础上［１］，对化瘀
解毒方进行加减，经口服治疗ＤＰＮ伴抑郁障碍患
者，现总结如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准

ＤＰＮ诊断标准：①符合２型糖尿病诊断标
准［２］：口服葡萄糖耐量试验２小时血浆葡萄糖水
平≥１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ。②伴有ＤＰＮ临床表现：下肢麻
木、疼痛、双足发凉、踩棉花感等。③肌电图检测正
中神经、胫神经、腓肠神经、腓总神经传导速度减慢。
以上①＋②，或①＋③，或①＋②＋③均可诊断。
抑郁障碍诊断标准参照《中国精神障碍分类方
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案与诊断标准》［３］。

中医辨证标准依据《中西医结合糖尿病诊疗标
准》［４］拟定。气虚兼瘀毒内阻证：肢体麻木，或有蚁
行感，或刺痛，夜间尤甚，踩棉花感，双足发凉；面色
灰暗或苍白，易疲劳，气短，时有自汗，乏力。舌质
暗，或有瘀点，苔薄白，脉细。

１．２　纳入标准
符合以上诊断及辨证标准者；年龄３０～７０岁；

汉密尔顿抑郁量表（ＨＡＭＤ－１７）［５］评分总分８～２３
分；自愿接受本试验方案，签署知情同意书。

１．３　排除标准
妊娠及哺乳期妇女；对本试验药物过敏者；近１

周内有急性感染或酮症酸中毒者；合并严重心、肝、

肾、眼睛、脑血管病变者。

１．４　一般资料

１２０例研究病例均来自２００８年３月至２０１２年

３月中国中医科学院广安门医院内分泌科门诊患
者。采用随机数字表法将患者分为治疗组和对照组
各６０例。治疗组男２８例，女３２例；年龄３９～６９
岁，平均（５２．４±６．２）岁；ＤＰＮ病程６～２０个月，平
均（１１．４±５．３）个月。对照组男３１例，女２９例；年
龄３８～６８岁，平均（５０．４±５．７）岁；ＤＰＮ病程６～２１
个月，平均（１０．８±４．６）个月。两组患者临床资料比
较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
基础治疗：两组均进行糖尿病健康教育，控制饮

食，合理餐后运动，门冬胰岛素３０注射液（诺和诺德
中国制药有限公司，３００Ｕ／支，国药准字Ｊ２００７０００３）

餐前皮下注射，空腹血糖控制在６．０～７．８ｍｍｏｌ／Ｌ，

餐后２ｈ血糖控制在７．０～１０．０ｍｍｏｌ／Ｌ。

对照组：在基础治疗的同时服用甲钴胺片（扬子
江药业集团，０．５ｍｇ／片，国药准字 Ｈ２００５２３２５），每
次０．５ｍｇ，每日３次。

治疗组：在对照组的基础上口服加减化瘀解毒
方。组成：红花１０ｇ，金银花１０ｇ，川芎１０ｇ，白芷

１０ｇ，乳香５ｇ，没药５ｇ，黄芪３０ｇ，姜黄１０ｇ，杜仲１０ｇ，

地骨皮１０ｇ，川牛膝１０ｇ。每日１剂，水煎分早晚两
次口服。下肢发凉为主者加细辛３ｇ、白芥子１０ｇ、

蜈蚣２条温阳通脉；下肢疼痛为主者乳香、没药改为

１０ｇ，加水蛭粉２ｇ、地龙５ｇ通络止痛。

两组均以４周为１个疗程，治疗２个疗程。

２．２　观察指标和方法
依据《中药新药临床研究指导原则》［６］记录患者

治疗前后下肢麻木、下肢疼痛、双足发凉、踩棉花感
等主要临床症状积分。按症状轻重分级积分：正常

０分，轻度２分，中度４分，重度６分。
治疗前后两组患者在室温２５℃安静的室内（检

查前休息１５ｍｉｎ以上），使用 Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ公司的全功
能肌电图诱发电位仪（ＤＫ－２７４０）测定双侧正中神经、
胫神经、腓肠神经、腓总神经的神经传导速度变化。

治疗前后根据ＨＡＭＤ－１７［５］进行抑郁程度评估。

２．３　疗效判定标准
依据《中医病证诊断疗效标准》［７］拟定。显效：

麻木、疼痛、发凉和踩棉花感消失或基本消失，腓总
神经、胫神经和（或）正中神经、腓肠神经传导速度较
治疗前增加＞５ｍ／ｓ；有效：麻木、疼痛、发凉和踩棉
花感好转，腓总神经、胫神经和（或）正中神经、腓肠
神经传导速度较治疗前增加＜５ｍ／ｓ；无效：麻木、疼
痛、发凉和踩棉花感无改善或加重，腓总神经、胫神
经和（或）正中神经、腓肠神经传导速度无改善。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１０．０统计分析软件，计量资料采用

均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，进行ｔ检验，计数资料进
行χ

２ 检验。

３　结果

３．１　两组患者临床疗效比较
表１示，治疗组与对照组总有效率分别为

７５．０％、５３．３％，两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５），治疗组明显优于对照组。

表１　两组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 ６０　 １７（２８．３） ２８（４６．７） １５（２５．０） ４５（７５．０）

对照组 ６０　 １０（１６．６） ２２（３６．７） ２８（４６．７） ３２（５３．３）

３．２　两组患者治疗前后主要症状积分比较
表２示，与治疗前比较，两组患者治疗后各项症

状积分均显著下降（Ｐ＜０．０１）。治疗后治疗组各项
症状积分均显著低于对照组（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者治疗前后正中神经、腓肠神经、胫神
经、腓总神经神经传导速度比较
表３示，与治疗前比较两组治疗后各条神经神

经传导速度比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５或

Ｐ＜０．０１），治疗组治疗后与对照组各条神经神经传
导速度比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

·５０２１·２０１３年第１４期 李光善等　加减化瘀解毒方联合西药治疗糖尿病周围神经病变伴抑郁障碍６０例临床观察



表２　两组患者治疗前后主要症状积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 下肢麻木 下肢疼痛 双足发凉 踩棉花感 总积分

治疗组 治疗前 ６０　 ３．３６±１．６９　 ３．８６±１．６１　 ３．２１±１．０２　 ３．０１±０．９２　 １２．２３±４．９２
治疗后 ６０　 ２．１２±０．５２＊△ １．５７±１．４８＊△ １．３２±０．９５＊△ １．２２±０．６４＊△ ５．８６±３．９２＊△

对照组 治疗前 ６０　 ３．３９±１．８７　 ３．７１±１．７２　 ３．１７±１．４５　 ２．９３±０．７８　 １１．５８±４．３９
治疗后 ６０　 ２．７９±０．５６＊ ２．４９±１．７７＊ ２．２５±１．１１＊ １．９６±０．７２＊ ８．８９±４．０１＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５

表３　两组患者治疗前后神经传导速度比较（ｍ／ｓ，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 正中神经 胫神经 腓肠神经 腓总神经

治疗组 治疗前 ６０　 ３８．３３±３．１２　 ３４．８７±３．４３　 ３４．４８±２．１２　 ３６．６８±３．５７
治疗后 ６０　 ４７．４２±２．８２＊＊△ ３９．３４±２．７８＊△ ４０．２９±３．２４＊＊△ ４１．４４±３．２７＊△

对照组 治疗前 ６０　 ３８．１４±２．９３　 ３５．１９±３．３２　 ３４．１４±２．３２　 ３６．２３±３．６１
治疗后 ６０　 ４３．１３±２．６１＊ ３７．２４±２．５６＊ ３７．１３±２．２２＊ ３９．１３±３．１６＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５

３．４　两组患者治疗前后 ＨＡＭＤ－１７评分比较
表４ 示，与治疗前比较，两组患者治疗后

ＨＡＭＤ－１７评分均降低（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），治
疗后两组间比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１），治
疗组优于对照组。

表４　两组患者治疗前后 ＨＡＭＤ－１７评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 ６０　 １７．８８±２．３６　 ６．４３±３．６４＊＊△

对照组 ６０　 １８．１４±２．９２　 １３．２９±４．４３＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治

疗后相比，△Ｐ＜０．０１

４　讨论

ＤＰＮ属于中医“痹证”、“痛证”、“痿证”范畴。
由于糖尿病久病不愈，久病入络，久病必瘀，耗伤气
血，气血不足，营卫失调，脉络空虚，气血运行不畅，
或消渴日久，气阴两伤，气虚导致血瘀，阴虚燥热内
生，导致瘀毒内生，脉络瘀阻［８］，因此在临床中采用
益气养阴、活血化瘀、解毒通络的法则。

《临证指南医案》曰：“凡痛证，初起在气伤经，当
以治气理气为主；久病在血伤络，当以治血活血为
先”，故方中黄芪、地骨皮、金银花益气解毒，祛皮里
膜外痰瘀；川芎、白芷、红花、乳香、没药活血行血化
瘀通络。《寿世保元》曰：“盖气者，血之帅也，气行则
血行，气止则血止，气虚则寒，气温则血滑，气寒则血
凝”，故川牛膝、姜黄、杜仲补肝肾通阳祛瘀，引药下
行。《本草纲目》中记载“盖肝主筋，肾主骨，肾充则
骨强，肝充则筋健，屈伸利用，皆属于筋。杜仲色紫
而润，味甘微辛，其气温平，甘温能补，微辛能润，故
能入肝而补肾，子能令母实也”。辨证发现下肢发凉
为主者痰瘀内阻明显，加细辛、白芥子、蜈蚣化痰温

阳通脉；下肢疼痛为主者瘀血内阻明显，故乳香、没
药加量，并加水蛭粉、地龙增加化瘀通络止痛效果。
在临床中我们发现，治疗过程中通过与 ＤＰＮ

患者的充分沟通使其消除对疾病的过分紧张和担

忧，不仅临床症状改善明显，同时患者对生活态度的
变化也很明显。ＨＡＭＤ－１７是临床应用较多的简单
易行分级标准。本研究入选病例治疗前均有不同程
度抑郁障碍，治疗后治疗组 ＨＡＭＤ－１７评分改善明
显，ＤＰＮ主要症状改善和神经传导速度方面均有明
显疗效，进一步证实加减化瘀解毒方是治疗 ＤＰＮ
的有效方剂。但加减化瘀解毒方改善ＤＰＮ患者抑
郁障碍的机制还需今后进一步研究证实。
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