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［摘要］ 目的 评价降糖合剂治疗糖尿病周围神经病变( DPN) 的临床疗效，并初步探讨其作用机制。方法 60 例 DNP
患者随机分为两组: 治疗组和对照组，每组 30 例。在饮食控制和常规降糖治疗的基础上，对照组给予甲钴胺片 0． 5 mg，po，

tid; 治疗组在对照组基础上给予降糖合剂 50 ml，po，tid。两组疗程均为 4 周。治疗前后观察临床症状和体征，进行外周血空腹

血糖( FPG) 、餐后 2 h 血糖( PPG2h ) 、糖化血红蛋白( HbA1C ) 、血浆黏度( PV) 、内皮素( ET) 、一氧化氮( NO) 和神经传导速度

( NCV) 测定。结果 治疗组临床有效率( 86． 67% ) 明显高于对照组( 63． 33% ) ( P ＜ 0． 05) ，NCV、FPG、PPG2h、HbA1C、PV、ET、
NO 等检测指标治疗组治疗前后比较，均有明显改善( P ＜ 0． 05) ; 与对照组相比，治疗组治疗后 NCV 、PV、ET 和 NO 均有显著

差异( P ＜ 0． 05) 。观察期内未发现降糖合剂的不良反应。结论 降糖合剂联合甲钴胺治疗 DPN 安全有效，其作用机制可能

与保护血管内皮细胞、改善血液流变性、扩张外周微血管，增加滋养神经的微血管的血供和氧供，阻止或逆转 DPN 受损的外周

神经纤维有关。
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Clinical efficacy of Jiangtang Mixture on diabetic peripheral Neuropathy
HUANG Qiu-ming1，2，ZHAO Tao2 ( 1． School of Medicine，Wuhan University，Wuhan 430071，China; 2． Xiaogan Centre Hospital，
Xiaogan 432000，China)

［Abstract］ Objective To evaluate the efficacy and explore the mechanism of Jiangtang Mixture in treatment of diabetic peripher-
al neuropathy ( DPN) ． Methods 60 cases of DPN patients were randomly divided into treatment group and control group with 30 cases
in each group． Two groups were all treated with a diet control，routine hypoglycemic therapy，the control group was treated with Methylco-
balamin Tablet 0． 5 mg ，po，tid． While the treatment group was treated with Jiangtang Mixture 50 ml，po，tid，on the basis of the control
group． The course of treatment was 4 weeks in each group． Before and after treatment，clinical signs and symptoms were observed and de-
termined，including fasting plasma glucose ( FPG) ，the 2 hours postprandial blood glucose ( PPG2h ) ，glycated hemoglobin ( HbA1C ) ，

plasma viscosity ( PV) ，endothelin ( ET) ，nitric oxide ( NO) ，and nerve conduction velocity ( NCV) ． Results The total effective rate
of the treatment group ( 86． 67% ) was significantly higher than that of the control group ( 63． 33% ) ( P ＜ 0． 05) ． There were significant
differences in levels of the indexes，such as NCV、FPG、PPG2h、HbA1C、PV、ET and NO in the treatment group before and after treatment
( P ＜0． 05) ，but only in the four indexes，such as NCV、PV、ET and NO，the treatment group compared with the control group showed
significantly differences after treatment ( P ＜0． 05) ． Adverse reactions of Jiangtang Mixture did not find in the observation period． Con-
clusion Jiangtang Mixture combined with Mecobalamine to treat DPN was safe and effective． The mechanism could be related to protect
vascular endothelial cell，improve blood rheology，expand the peripheral microvascular，nourish the nerve with blood and oxygen supply，

prevent or reverse impaired peripheral nerve fibers of DPN．
［Key words］ Jiangtang Mixture; diabetic peripheral neuropathy; clinical efficacy

糖尿病周围神经病变 ( diabetic peripheral neu-
ropathy，DPN) 是糖尿病常见的并发症之一，在糖尿

病患者中发病率达 30% ～ 90%，其主要临床特征为

四肢感觉、运动功能障碍，临床上尚无特效药物及特

异性疗法［1，2］。近年来，中医药治疗用于 DPN 日益

受到临床的关注。本研究采用降糖合剂和甲钴胺治

疗 DPN，旨在考察降糖合剂的临床疗效和安全性，

并对降糖合剂作用机制进行初步研究。

1 资料与方法

1． 1 病例纳入标准 ①符合 1999 年 WHO 糖尿病

诊断标准及 DPN 的诊断标准［1］; ②签署知情同意

书。
1． 2 病例排除标准 ①年龄小于 18 岁或大于 70
岁的患者; ②哺乳、妊娠或准备妊娠者; ③已知对相

关成分过敏者; ④合并严重心、肝、肺、肾、血液系统
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疾病和精神疾病患者; ⑤糖尿病酮症酸中毒、足部溃

疡或坏疽等并发症患者; ⑥其它原因( 如化学物质

中毒、中风后遗症) 引起的周围神经病变。病例剔

除标准: ①不符合纳入标准者或病例报告不规范者;

②出现过敏性休克、严重脏器损害等严重不良反应

而被迫中止者( 因严重不良反应而退出观察的病例

不纳入疗效分析，但纳入不良反应统计内) ; ③病人

不配合或不规范用药者; ④患者自行要求退出者。
1． 3 病例分组 按“不平衡指数最小的分配原

则［3］”对入选患者按年龄、病程、病情分层，同层内

的患者随机分为治疗组和对照组。
1． 4 治疗方案
1． 4． 1 基础治疗 常规降糖药物治疗和饮食控制。
1． 4． 2 对照组 在基础治疗的基础上加服甲钴胺

片( 卫材( 中国) 药业有限公司，批准文号: 国药准字

H20030812) ，每次 0． 5 mg，3 次 /d，疗程 4 周。
1． 4． 3 治疗组 在对照组的基础上加服降糖合剂

( 孝感市中心医院制剂室配制，主要成份有黄芪、桂
枝、茯苓、山药、当归、芍药、丹参、甘草、大枣等，采用

水煎煮提取、浓缩而成，1 ml 药液相当于 0． 7 g 原药

材。规格: 300 ml，批准文号: 鄂药制字 H20082334)

每次 50 ml，3 次 /d，疗程 4 周。
1． 5 观察指标及方法 观察并记录患者症状、体征

改善情况; 测定患者治疗前、后正中神经和腓总神经

的传导速度( NCV) ; 测定患者治疗前、后空腹血糖

( FPG) 、餐 后 2 h 血 糖 ( PPG2h ) 、糖 化 血 红 蛋 白

( HbA1C ) 、血浆黏度( PV) 、血浆内皮素( ET) 、血清

一氧化氮( NO) 等指标的浓度。其中，ET 采用 γ 放

射免疫法测定，NO 采用硝酸还原酶法测定。
1． 6 疗效判定标准［4］ 显效: 自觉症状消失，跟、
膝腱反射基本恢复，肌电图 NCV 增加值 ＞ 5 m /s 或

恢复正常; 有效: 自觉症状明显减轻，跟、膝腱反射未

完全恢复，肌电图 NCV 较前增加值 ＜ 5 m /s; 无效:

自觉症状无好转，跟、膝腱反射无改善，肌电图 NCV
无变化。
1． 7 安全性评价 观察患者出现的异常症状、体

征，监测血常规、肝肾功能，并按药品不良反应判断

标准进行因果判断后予以确认。
1． 8 统计学处理 采用 SPSS13． 0 软件进行统计学

分析。计量资料以 珋x ± s 表示，两样本均数的比较采

用 t 检验; 两样本率的比较采用 χ2 检验，P ＜ 0． 05 为

差异有统计学意义。

2 结果

2． 1 临床资料 入选患者临床基线资料详见表 1。
入选患者均为 2011 年 1 月 ～ 2012 年 6 月期间的住

院病例。治疗组与对照组患者在性别、年龄、糖尿病

( DM) 病程、DPN 病程和体重指数( BMI) 等基线资

料的比较，均无统计学差异( P ＞ 0． 05) ，两组间具有

可比性。

表 1 治疗组和对照组患者临床资料的比较( 珋x ± s)

组别 例数
性别

男 女
年龄( 岁) DM 病程( 年) DNP 病程( 年) BMI( kg /m2 )

治疗组 30 16 14 59． 7 ± 5． 8 8． 8 ± 3． 5 4． 1 ± 1． 7 24． 46 ± 1． 35

对照组 30 15 15 60． 6 ± 3． 3 8． 4 ± 3． 6 3． 9 ± 1． 6 24． 53 ± 1． 27

2 ． 2 两组临床疗效对比 治 疗 组 有 效 率

( 86. 67% ) 高 于 对 照 组 有 效 率 ( 63 ． 33% ) ，差 异

有统计学意义( P ＜ 0． 05 ) ，两组临床疗效结果详

见表 2。

表 2 两组临床疗效对比 ［n ( %) ］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 30 11( 36． 67) 15( 50． 00) 4( 13． 33) 26( 86． 67) 1)

对照组 30 7( 23． 33) 12( 40． 00) 11( 36． 67) 19( 63． 33)

χ2 = 4． 36，1) P ＜ 0． 05，与对照组比较。

2． 3 两组治疗前后神经传导速度对比 对于正中

神经、腓总神经而言，无论是感觉传导速度( SNCV)

还是运动传导速度( MNCV) ，两组治疗前经统计学

分析均无差异( P ＞ 0． 05) ; 两组治疗前后对比，均较

治疗前有明显提高( P ＜ 0. 05 ) ; 治疗后检测结果表

明，治疗组较对照组提高更为明显( P ＜ 0． 05) ，具体

结果详见表 3。
2． 4 两组治疗前后生化指标对比 FPG、PPG2h、
HbA1C、PV、ET、NO 等指标两组治疗前经统计学分

析均无差异( P ＞ 0． 05 ) ; 治疗组治疗后较治疗前比

较，均有明显改变( P ＜ 0． 05) ，其中 PV、ET、NO 等指

标较对照组治疗后有明显改变( P ＜ 0． 05 ) ; 对照组

对 FPG、PPG2h、HbA1C 等 指 标 也 有 明 显 改 变 ( P ＜
0. 05 ) ，而 对 于 PV、ET、NO 则 改 变 不 明 显 ( P ＞
0. 05) 。结果详见表 4。
2 ． 5 安全性评价 两组患者在观察期内未见明

显不良反应发生，治疗前后血常规、肝肾功能检测

结果均无明显改变，无一例因不良反应而退出观

察的病例。
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表 3 两组治疗前后神经传导速度对比( n = 30，珋x ± s，m/s)

组别
MNCV

正中神经 腓总神经

SNCV
正中神经 腓总神经

治疗组

治疗前 43． 27 ± 5． 47 39． 22 ± 5． 31 41． 55 ± 6． 12 37． 58 ± 4． 38
治疗后 49． 38 ± 4． 231) 2) 44． 96 ± 4． 751) 2) 46． 72 ± 4． 551) 2) 43． 82 ± 4． 271) 2)

对照组

治疗前 42． 45 ± 5． 66 38． 90 ± 5． 51 41． 33 ± 5． 86 37． 46 ± 4． 12
治疗后 45． 72 ± 4． 352) 41． 12 ± 5． 012) 43． 11 ± 4． 652) 41． 57 ± 4． 212)

1) P ＜ 0． 05，治疗后与对照组比较; 2) P ＜ 0． 01，同组治疗前后比较。

表 4 治疗前后患者 FPG、PPG2h、HbA1C、PV、ET、NO 变化( n =3，珔x ± s)

组别 FPG( mmol /L) PPG2h( mmol /L) HbA1C( % ) PV( mPa·s) ET( pg /L) NO( μmol /L)

治疗组

治疗前 10． 3 ± 2． 0 14． 3 ± 2． 6 8． 6 ± 1． 3 1． 72 ± 0． 53 79． 41 ± 21． 57 44． 68 ± 17． 65
治疗后 8． 3 ± 2． 11) 2) 10． 7 ± 2． 81) 2) 6． 4 ± 1． 71) 2) 1． 16 ± 0． 421) 2) 52． 62 ± 17． 381) 2) 75． 45 ± 28． 641) 2)

对照组

治疗前 10． 3 ± 2． 2 14． 7 ± 2． 2 8． 4 ± 1． 5 1． 65 ± 0． 45 78． 76 ± 20． 74 43． 28 ± 19． 32
治疗后 8． 6 ± 2． 32) 11． 2 ± 2． 32) 6． 3 ± 1． 42) 1． 49 ± 0． 39 76． 08 ± 22． 58 47． 36 ± 16． 38

注: 1) P ＜ 0． 05，治疗后与对照组比较; 2) P ＜ 0． 05，同组治疗前后比较。

3 讨论

糖尿病周围神经病变( DPN) 发病率高，其发病

机制 至 今 尚 未 完 全 阐 明。现 代 医 学 多 种 研 究 表

明［1］，其发生可能与机体长期处于高血糖状态下，

引起代谢异常、微血管损害、神经营养因子缺乏、抗
氧化应激作用减弱等有关，最终导致神经组织缺血、
缺氧。而中医学认为［2］，DPN 以凉、麻、痛、痿等主

要症状为其临床表现，其病理机制是以气虚、阴虚或

阳虚为本，以淤血、痰浊为标，血瘀以其不同程度贯

穿于 DPN 整个病程的始终。
降糖合剂是在本院传统方剂［5］的基础上研制

的一种中药制剂［6］，其处方是由黄芪、桂枝、茯苓、
山药、当归、芍药、丹参、甘草、大枣等组分组成。方

中黄芪、茯苓、山药、生地益气养阴; 桂枝散风寒而温

经通痹，与前者相伍益气温阳、和血通脉; 当归具有

补血活血之功效; 芍药有养血敛阴、止痛收汗之功

效; 生姜其性温经通阳，疏散风邪; 方中佐以大枣、甘
草补中益气。诸药合用，具有益气活血、化瘀通络之

功效，与中医治疗 DPN 理论相吻合。现代药理学也

证实［7 ～ 11］，降糖合剂方中黄芪能直接扩张外周血

管、降低自由基的形成或增加自由基清除作用，对细

胞缺氧性损伤有直接保护作用; 茯苓具有增强免疫、
降血糖的作用; 山药具有降血糖、降血脂作用; 生地

能增加葡萄糖消耗和转运，降低血糖，改善胰岛素抵

抗，并且其作用不依赖胰岛素的存在; 丹参具有扩张

血管、降血脂、改善红细胞变形性、抑制血小板聚集、
抗血栓形成、降低血管阻力、从而有效提高微循环灌

注，改善神经组织的血供和氧供。桂枝甘草水提取

物可通过改善内皮细胞分泌功能，调节凝血和纤溶

系统，起到抑制血栓形成的效果。本研究结果也表

明，降糖合剂联合神经修复剂甲钴胺能明显改善

DPN 患者神经传导速度，FPG、PPG2h、HbA1C 等血糖

指标均有明显改善。其疗效优于单纯口服甲钴胺对

照组( P ＜ 0． 05 ) ，且治疗期间未观察到明显的不良

反应。提示在基础降糖、控制饮食的基础上，降糖合

剂联合甲钴胺治疗 DPN 有较好临床疗效。
另据文献报道［12 ～ 14］，DPN 患者血管内皮功能

受损的启动因素之一为血糖升高，激活血管内皮细

胞的蛋白激酶 C，使血管内皮受损，受损的内皮释放

血管舒张物质减少，导致血管收缩物质增加。血清

NO 水平的降低与血浆 ET 水平的升高，在糖尿病神

经病变的发生、发展中占有非常重要的地位。本研

究结果也表明，两组在血糖水平一致的情况下，治疗

组能明显降低血浆黏度( PV) 和内皮素( ET) 水平，

同时升高一氧化氮( NO) 水平，而对照组对血浆 PV、
ET、NO 水 平 的 影 响 不 明 显。虽 然 两 组 均 能 改 善

DPN 患者神经传导速度，但治疗组较对照组更明

显。提示降糖合剂能够改善血液流变性、扩张外周

微血管，增加滋养神经的微血管的血供和氧供，阻止

或逆转 DPN 外周神经纤维损害的形成和发展，这也

充分体现了中医药在 DPN 治疗中的特色与优势。
综上所述，降糖合剂联合甲钴胺治疗 DPN 是安

全有效的，其作用可能是通过发挥益气活血、化瘀通

络之功效，改善血液流变性、扩张外周微血管，增加

滋养神经的微血管的血供和氧供，与甲钴胺协同修

( 下转第 142 页)
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表 3 样品含量测定结果

生产厂家及批号
平均含量
( mg /g)

RSD
( % )

内蒙古蒙药股份有限公司( 批号 110340) 0． 936 4 0． 7
乌兰浩特中蒙制药有限公司( 批号 100908) 0． 776 5 0． 2

3 讨论

3． 1 参考文献中采用溶剂回流提取法和超声提取

法提取羟基红花黄色素 A，本实验采用超声提取法

提取羟基红花黄色素 A，方法简单快速。在实验过

程中，曾采用 10% 甲醇、25% 甲醇、35% 甲醇作为提

取溶剂进行提取测定。结果表明: 25% 甲醇提取杂

质较少且含量较高，效果最好; 提取时间分别选择在

30、40、50 min 提取。结果表明: 40 min 即可基本提

取完全。
3． 2 流动相的选择，有文献报道采用乙腈作为流动

相，成本较高，为了减少成本，我们采用甲醇-0. 18%
乙酸溶液( 30∶70 ) 和甲醇-0． 18% 乙酸溶液( 20∶
80) ，甲醇-0． 5%乙酸溶液( 20∶80 ) 等为流动相，通

过比较，将流动相定为甲醇-0． 5% 乙酸溶液( 20∶
80) ，保留时间适宜，分离度良好。
3． 3 伊赫汤共有药材二十五味，药味较多，干扰成

分较多，选择含量测定指标较困难，本实验首次对其

进行含量测定研究，具有一定研究意义。

3． 4 本实验对处方中的红花进行含量测定，为更好

的控制其质量，有待于进一步对其他药材或成分进

行相关测定。
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复受损的外周神经。本研究仅对降糖合剂的近期目

标进行了考察，其远期疗效和详细作用机制尚有待

进一步研究。
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