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摘　 要　 目的:探讨自拟温阳通络汤治疗阳虚血瘀证糖尿病周围神经病变的临床效果。 方法:根据信封抽签法,将 2019 年 4 月至

2021 年 6 月该院收治的阳虚血瘀证糖尿病周围神经病变患者 120 例均分为对照组和研究组。 对照组患者接受常规治疗,研究组

患者在对照组的基础上接受自拟温阳通络汤治疗。 观察两组患者的疗效、中医证候评分、血糖代谢指标水平、神经传导速度、炎症

因子水平和不良反应发生情况。 结果:研究组患者的总有效率为 93. 33%(56 / 60),较对照组(73. 33%,44 / 60)更高,差异有统计

学意义(P<0. 05)。 两组患者治疗 4 周后手足麻木、灼热感、感觉异常和肢末时痛等评分,空腹血糖、餐后 2
 

h 血糖、白细胞介素

(IL)1β、IL-18 和肿瘤坏死因子 α 水平均较治疗前降低,且研究组患者低于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 两组患者治

疗 4 周后正中神经、右腓神经的运动神经传导速度和感觉神经传导速度较治疗前加快,且研究组患者快于对照组,差异均有统计

学意义(P<0. 05)。 两组患者均未见明显的不良反应。 结论:自拟温阳通络汤治疗阳虚血瘀证糖尿病周围神经病变,可改善患者

神经传导速度,减轻机体炎症反应,疗效显著。
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ABSTRACT 　 OBJECTIVE:
 

To
 

investigate
 

the
 

clinical
 

effect
 

of
 

self-made
 

Wenyang
 

Tongluo
 

decoction
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

diabetic
 

peripheral
 

neuropathy
 

( DPN )
 

of
 

yang-deficiency
 

and
 

blood-stasis
 

syndrome.
 

METHODS:
 

According
 

to
 

the
 

envelope
 

lottery
 

method,
 

totally
 

120
 

patients
 

with
 

DPN
 

yang-deficiency
 

and
 

blood-stasis
 

syndrome
 

admitted
 

into
 

this
 

hospital
 

from
 

Apr.
 

2019
 

to
 

Jun.
 

2021
 

were
 

equally
 

divided
 

into
 

control
 

group
 

and
 

research
 

group.
 

The
 

control
 

group
 

was
 

given
 

conventional
 

therapy,
 

the
 

research
 

group
 

was
 

given
 

self-made
 

Wenyang
 

Tongluo
 

decoction
 

based
 

on
 

the
 

control
 

group.
 

The
 

efficacy,
 

TCM
 

symptom
 

integral,
 

indicators
 

of
 

blood
 

glucose
 

metabolism,
 

nerve
 

conduction
 

velocity,
 

inflammatory
 

factors
 

and
 

incidences
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

were
 

compared
 

between
 

two
 

groups.
 

RESULTS:
 

The
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

the
 

research
 

group
 

was
 

93. 33%
 

( 56 / 60),
 

which
 

was
 

higher
 

than
 

73. 33%
 

(44 / 60)
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(P< 0. 05).
 

After
 

4
 

weeks
 

of
 

treatment,
 

the
 

numbness,
 

burning
 

sensation,
 

abnormal
 

sensation
 

and
 

end-of-limb
 

pain
 

scores,
 

fasting
 

blood
 

glucose,
 

2
 

h
 

postprandial
 

blood
 

glucose,
 

interleukin
 

(IL)
 

1β,
 

IL-18
 

and
 

tumor
 

necrosis
 

factor
 

α
 

levels
 

of
 

both
 

groups
 

were
 

lower
 

than
 

before
 

treatment,
 

and
 

those
 

of
 

the
 

research
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P<0. 05).
 

After
 

4
 

weeks
 

of
 

treatment,
 

the
 

motor
 

nerve
 

conduction
 

velocity
 

and
 

sensory
 

nerve
 

conduction
 

velocity
 

of
 

median
 

nerve
 

and
 

right
 

peroneal
 

nerve
 

of
 

both
 

groups
 

were
 

faster
 

than
 

before
 

treatment,
 

and
 

those
 

of
 

the
 

research
 

group
 

were
 

faster
 

than
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P< 0. 05).
 

No
 

significant
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

were
 

observed
 

in
 

both
 

groups.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

self-made
 

Wenyang
 

Tongluo
 

decoction
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

DPN
 

of
 

yang-deficiency
 

and
 

blood-stasis
 

syndrome
 

can
 

improve
 

the
 

nerve
 

conduction
 

velocity
 

and
 

reduce
 

the
 

inflammatory
 

response,
 

with
 

significant
 

efficacy.
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　 　 糖尿病周围神经病变 ( diabetic
 

peripheral
 

neuropathy,
DPN)为糖尿病患者的常见并发症,其进展缓慢,症状隐匿,随
着糖尿病病程的延长而呈进行性加重[1] 。 DPN 的早期症状主

要表现为疼痛、下肢对称性麻木、烧灼感和感觉过敏等,疾病

中晚期可出现四肢溃疡、坏疽,严重者甚至需要截肢,是糖尿

病患者致残、致死的主要原因之一[2] 。 现代西医学对于 DPN
的治疗尚缺乏有针对性的措施,近年来中医药在 DPN 的防治中

显示出一定的优势。 中医将 DPN 归属于“痹症”范畴,认为其

基本病机为消渴阴虚燥热日久,气血阴阳虚损,致使脏腑功能

紊乱,加之饮食不节,情志失调,致使湿、热、痰、瘀、毒等病理产

物相继出现,发为本病,病情的发生发展基本符合阳虚血瘀的

动态规律演变,故而中医治疗主张治以化痰散瘀活血,补体虚

兼泻邪实,标与本同治为主[3] 。 本研究采用自拟温阳通络汤治

疗阳虚血瘀证 DPN 患者,取得了较好的疗效,现报告如下。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

本研究对象选取我院收治的 DPN 患者 120 例,观察时间

为 2019 年 4 月至 2021 年 6 月。 纳入标准:(1)符合《中国 2 型

糖尿病防治指南(2017 年版)》 [4] 中 2 型糖尿病的诊断,出现糖

尿病“三多一少”症状(多食、多尿、多饮及体重减轻),空腹血糖

(FBG)≥7. 0
 

mmol / L,餐后 2
 

h 血糖(2
 

hBG) ≥11. 1
 

mmol / L;
(2)符合《糖尿病周围神经病变诊疗规范(征求意见稿)》 [5] 中

DPN 的诊断,①10
 

g 尼龙丝检查,足部感觉减退或消失,②压

力觉异常,③针刺痛觉异常,④温度觉异常,⑤震动觉异常,踝
反射消失,有上述 5 项中的 2 项或多项;(3)参考《糖尿病周围

神经病变中医临床诊疗指南(2016 年版)》 [6] ,符合阳虚血瘀

证,即肢体末端冰凉伴疼痛,肢体麻木不仁,肢体感觉异常,畏
寒,乏力,腰膝酸软,舌紫黯,苔薄而白,脉沉、细、涩;(4)知情

本研究治疗方案,且签署同意书。 排除标准:妊娠期或哺乳期

女性;最近曾诊断过糖尿病酮症酸中毒等急性电解质代谢紊乱

或合并严重感染者;近期参加其他药物临床试验者;合并其他

严重原发性疾病者;合并精神疾病障碍者;合并恶性肿瘤者。
将患者根据信封抽签法分为对照组和研究组。 对照组 60 例

患者中,男性 27 例,女性 33 例;DPN 病程 7 个月至 4 年,平均

(2. 73±0. 54)年;糖尿病病程 2~ 8 年,平均(4. 18±0. 36)年;年
龄 43~ 72 岁,平均( 55. 79 ± 4. 42) 岁;吸烟史 8 例,高血压史

7 例,高脂血症史 5 例。 研究组 60 例患者中,男性 24 例,女性

36 例;DPN 病程 8 个月至 5 年,平均(2. 93± 0. 36)年;糖尿病

病程 3 ~ 9 年,平均 ( 4. 11 ± 0. 79) 年;年龄 42 ~ 68 岁,平均

(53. 72±2. 53) 岁;吸烟史 7 例,高血压史 9 例,高脂血症史

6 例。 两组患者一般资料相似,具有可比性。
1. 2　 方法

(1)两组患者均接受口服降糖药或皮下注射胰岛素等降

糖方案,配合适当饮食运动,同时控制血压、血脂等危险因素,
保持良好心情、纠正不良生活方式;监测血糖,2 周以上血糖水

平稳定在一定范围内:糖化血红蛋白≤8. 0%。 (2)对照组患

者采用基础降糖方案治疗,给予甲钴胺片(规格:0. 5
 

mg),口
服,1 次 1 片,1 日 3 次,连续治疗 4 周。 (3)研究组患者在对

照组治疗的基础上联合自拟温阳通络汤治疗,具体为当归、桂
枝、通草和白芍各 10

 

g,黄芪、生地黄各 15
 

g,细辛 8
 

g,川芎、鸡

血藤和络石藤各 20
 

g。 临证加减:肢体疼痛剧烈者,加用水

蛭、全蝎和地龙等;口干明显者,加用天花粉、玄参等;出现水

肿者,加用泽泻、白术;以下肢疼痛为甚者,加用川牛膝;严重

影响睡眠者,加用酸枣仁、煅牡蛎和煅龙骨等。 由我院中药房

代煎中药,150
 

mL / 袋,早晚餐后 30
 

min 温服,连续治疗 4 周。
1. 3　 观察指标

(1)依据《糖尿病周围神经病变中医临床诊疗指南(2016
年版)》 [6] 对两组患者治疗前、治疗 4 周后的手足麻木、灼热

感、感觉异常和肢末时痛等中医证候进行评分,按无、轻、中及

重分别评为 0、1、2 及 3 分,分数越高表示症状越严重。 (2)治

疗前后,采用肌电图检测患者正中神经和右侧腓神经的运动

神经传导速度(MNCV)和感觉神经传导速度( SNCV)。 (3)治

疗前、治疗 4 周后采用 QID 手握式血糖仪(美国雅培公司)检

测两组患者 FPG、2
 

hBG 水平。 (4)治疗前后,取两组患者肘

静脉血约 5
 

mL,以 3
 

600
 

r / min 的速度离心 12
 

min(离心半径

9
 

cm),取上清液并储存用于检测。 采用酶联免疫吸附试验检

测血清白细胞介素( IL)1β、IL-18 和肿瘤坏死因子 α( TNF-α)
水平,严格遵守试剂盒(无锡云萃生物科技有限公司)说明书

操作。 (5)观察两组患者的不良反应。
1. 4　 疗效评定标准

治疗 4 周后,评价两组患者临床治疗总有效率。 依据《糖

尿病周围神经病变中医临床诊疗指南(2016 年版)》 [6] 制定疗

效标准:临床治愈,肢体疼痛、麻木和蚁行感等症状消失,触觉

与跟腱反射、神经传导速度恢复正常;显效,神经传导速度增

加>5
 

m / s,上述临床症状、触觉与跟腱反射明显缓解;有效,神
经传导速度增加 3~ 5

 

m / s,上述临床症状、触觉与跟腱反有所

改善;未能达到以上诊断标准者视为无效。 总有效率=临床治

愈率+显效率+有效率。
1. 5　 统计学方法

数据分析采用 SPSS
 

25. 00 软件,中医证候积分等计量资

料用 􀭰x±s 进行统计描述,组内比较采用配对 t 检验,组间比较

采用成组 t 检验;临床疗效等计数资料采用率(%)进行统计描

述,采用 χ2 检验;显著性检验水准取 α = 0. 05,P<0. 05 为差异

有统计学意义。
2　 结果
2. 1　 临床疗效比较

研究组患者的总有效率为 93. 33% ( 56 / 60),较对照组

(73. 33%,44 / 60)更高,差异有统计学意义(P<0. 05),见表 1。
表 1　 两组患者临床疗效比较[例(%)]

Tab
 

1　 Comparison
 

of
 

clinical
 

efficacy
 

between
 

two
 

groups[cases(%)]
组别 临床治愈 显效 有效 无效 总有效
研究组(n= 60) 14 (23. 33) 24 (40. 00) 18 (30. 00) 4 (6. 67) 56 (93. 33)
对照组(n= 60) 8 (13. 33) 17 (28. 33) 19 (31. 67) 16 (26. 67) 44 (73. 33)
χ2 2. 004 1. 815 0. 039 8. 640 8. 640
P 0. 157 0. 178 0. 483 0. 003 0. 003

2. 2　 中医证候积分比较

两组患者治疗 4 周后手足麻木、灼热感、感觉异常和肢末

时痛等中医证候积分均较本组治疗前降低,且研究组患者各项

评分较对照组更低,差异均有统计学意义(P<0. 05) ,见表 2。
2. 3　 血糖代谢指标比较

两组患者治疗 4 周后 FBG、2
 

hBG 水平较本组治疗前降
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　 　 　 　表 2　 两组患者治疗前后中医证候积分比较(􀭵x±s,分)
Tab

 

2　 Comparison
 

of
 

TCM
 

symptom
 

integral
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(􀭵x±s,
 

scores)
组别 时间 手足麻木积分 灼热感积分 感觉异常积分 肢末时痛积分
研究组(n= 60) 治疗前 2. 12 ±0. 34 1. 93 ±0. 28 1. 87 ±0. 19 1. 84 ±0. 31

治疗 4 周后 1. 29 ±0. 25∗ 1. 23 ±0. 26∗ 1. 18 ±0. 29∗ 1. 02 ±0. 26∗

t 15. 234 14. 190 15. 416 15. 699
P 0. 000 0. 000 0. 000 0. 000

对照组(n= 60) 治疗前 2. 07 ±0. 29 1. 86 ±0. 23 1. 94 ±0. 25 1. 77 ±0. 26
治疗 4 周后 1. 58 ±0. 28 1. 49 ±0. 22 1. 45 ±0. 27 1. 37 ±0. 23

t 11. 337 11. 925 9. 683 11. 380
P 0. 000 0. 000 0. 000 0. 000

　 　 注:与同期对照组相比,∗P<0. 05
Note:

 

vs.
 

the
 

control
 

group
 

during
 

the
 

same
 

period,
 ∗P<0. 05

低,且研究组患者明显低于对照组,差异均有统计学意义(P<
0. 05),见表 3。
表 3　 两组患者治疗前后血糖代谢指标比较(􀭵x±s,mmol / L)
Tab

 

3　 Comparison
 

of
 

glucose
 

metabolism
 

indicators
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(􀭵x±s,
 

mmol / L)
组别 时间点 FBG 2

 

hBG
研究组(n= 60) 治疗前 8. 29 ±0. 46 11. 69 ±1. 21

治疗 4 周后 6. 04 ±0. 38 7. 17 ±0. 86
t 29. 210 23. 865
P 0. 000 0. 000

对照组(n= 60) 治疗前 8. 36 ±0. 35 11. 75 ±1. 17
治疗 4 周后 7. 18 ±0. 29 9. 84 ±0. 93

t 17. 894 9. 225
P 0. 000 0. 000

　 　 注:与同期对照组相比,∗P<0. 05
Note:

 

vs.
 

the
 

control
 

group
 

during
 

the
 

same
 

period,
 ∗P<0. 05

2. 4　 神经传导速度比较

两组患者治疗 4 周后正中神经、右腓神经的 MNCV、SNCV
较本组治疗前加快,且研究组患者较对照组更快,差异均有统

计学意义(P<0. 05),见表 4。
表 4　 两组患者治疗前后神经传导速度比较(􀭵x±s,m/ s)

Tab
 

4　 Comparison
 

of
 

nerve
 

conduction
 

velocity
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(􀭵x±s,
 

m/ s)

组别 时间点
正中神经

MNCV
正中神经

SNCV
右腓神经

MNCV
右腓神经

SNCV
研究组(n=60) 治疗前 41. 09 ±5. 19 36. 24 ±6. 32 37. 78 ±5. 33 37. 09 ±5. 16

治疗 4 周后 49. 18 ±5. 28∗ 45. 29 ±5. 27∗ 46. 24 ±5. 28∗ 44. 35 ±6. 31∗

t -8. 464 -8. 525 -8. 735 -6. 899
P 0. 000 0. 000 0. 000 0. 000

对照组(n=60) 治疗前 41. 95 ±5. 26 36. 18 ±5. 36 38. 04 ±6. 25 37. 24 ±5. 27
治疗 4 周后 45. 41 ±6. 22 41. 64 ±6. 31 42. 59 ±5. 31 40. 76 ±5. 09

t -3. 290 -5. 108 -4. 927 -3. 721
P 0. 001 0. 000 0. 000 0. 000

　 　 注:与同期对照组相比,∗P<0. 05
Note:

 

vs.
 

the
 

control
 

group
 

during
 

the
 

same
 

period,
 ∗P<0. 05

2. 5　 炎症因子指标比较

两组患者治疗 4 周后 IL-1β、IL-18 和 TNF-α 水平较本组

治疗前降低,且研究组患者明显低于对照组,差异均有统计学

意义(P<0. 05),见表 5。
2. 6　 不良反应

两组患者均未发生明显的不良反应。
3　 讨论

目前,DPN 的发病机制还没有完全解释清楚,研究结果认

为与糖脂代谢紊乱、炎症反应、血管损害和氧化应激等多种因

素有关[7] 。 该病病情较难逆转,因此,积极有效防治十分重

　 　 　 　表 5　 两组患者治疗前后炎症因子指标比较(􀭵x±s)
Tab

 

5　 Comparison
 

of
 

inflammatory
 

factor
 

indicators
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(􀭵x±s)
组别 时间点 IL-1β / (ng / L) IL-18 / (ng / L) TNF-α / (pg / mL)
研究组(n= 60) 治疗前 52. 66 ±5. 19 75. 17 ±7. 73 42. 28 ±5. 49

治疗 4 周后 31. 07 ±4. 23∗ 40. 29 ±5. 08∗ 21. 92 ±4. 28∗

t 24. 399 28. 288 22. 655
P 0. 000 0. 000 0. 000

对照组(n= 60) 治疗前 53. 08 ±4. 26 74. 91 ±5. 85 41. 76 ±4. 35
治疗 4 周后 41. 44 ±5. 39 58. 75 ±4. 76 28. 47 ±3. 39

t 11. 996 16. 597 18. 947
P 0. 000 0. 000 0. 000

　 　 注:与同期对照组相比,∗P<0. 05
Note:

 

vs.
 

the
 

control
 

group
 

during
 

the
 

same
 

period,
 ∗P<0. 05

要。 西医对于 DPN 的治疗主要集中于降脂降糖、改善微循环

和营养神经,但效果尚不理想,缺少特效治疗方法[8] 。
中西医结合为 DPN 的治疗提供了新的思路。 古书籍中早

有关于 DPN 的记载,《黄帝内经·素问·逆调论》 记载,“荣气

虚,则不仁”,消渴日久,迁延不愈,导致阴亏津伤,易生内热,
痰浊、瘀毒阻滞脉络,出现麻木不仁。 指出病程日久,气阴两

虚,阴虚内热耗伤津液,痰瘀互结,阻滞脉络,经脉失养,出现

“痹症”。 现代中医学认为,DPN 的病因与饮食不节、劳欲过

度、外感六淫邪气和消渴久病等有关,其病机多为消渴日久,
久病阴损及阳,阴阳气血俱亏虚,致使脉络不通,瘀血痰阻[9] 。
因此,应滋阴养血,补气温阳,化痰散瘀,标与本同治[10] 。 自拟

温阳通络汤是根据黄芪桂枝五物汤和当归四逆汤,并结合我

院临床实践加减化裁而成,具有益气温阳、活血通络的功效,
既往常用于改善舌淡暗、四肢冰冷和肢体麻木等症状。 本研

究结果显示,自拟温阳通络汤治疗阳虚血瘀证 DPN,可有效改

善症状,进一步提高治疗效果。 自拟温阳通络汤方中黄芪可

益气固表、扶助正气,为治疗肌肤麻木之要药;当归调和气血、
行气止痛,且当归与黄芪合用,有助于生血补血[11] ;桂枝温通

经脉,可助当归温通血脉,与黄芪配伍使用,共奏补气温煦之

效;白芍养血敛营,可助当归滋养营分精血之功,当归又可增

强白芍养血止痛之用;通草可温经散寒、通脉止痛;生地黄可

补益营血、养阴生津;细辛可温经散寒止痛;川芎可活血止痛、
祛风行气;鸡血藤、络石藤具有活血化瘀通络之功效;全方诸

药相合,配伍严谨,通补结合,使得营血充沛,卫阳振奋,经脉

温通,肌肤得养,诸症得解[12] 。
DPN 的发病较为复杂,机体长期处于高血糖状态时,平滑

肌细胞、神经元和内皮细胞等的氧化应激反应增强,从而改变

细胞内的基因表达和蛋白功能,导致内皮细胞和神经元功能

障碍和细胞凋亡。 炎症损伤也是 DPN 发病的病理基础之一,
随着炎症细胞的增多,导致外周神经的损伤。 IL-1β、IL-18 和

TNF-α 均是临床常见的炎症指标,能放大炎症反应,加速病情

进展[13] 。 本研究结果显示,自拟温阳通络汤可有效降低患者

血清 IL-1β、IL-18 和 TNF-α 水平,改善血糖代谢和神经传导速

度。 药理学研究结果表明,黄芪主要包括氨基酸、黄酮类和皂

苷类等成分,具有控制血糖、控制血压、免疫双向调节、抗氧

化、抗衰老和抗炎等功效[14] 。 当归含有挥发油类、有机酸类、
维生素类和多糖类等成分,具有加速血液供应、神经修复、抗
炎和镇静镇痛等作用[15] 。 桂枝含有有机酸类、香豆素类和挥

　 　 　 　 (下转第 555 页)


