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糖尿病痛性神经病变是糖尿病最常见的并发症

之一，在糖尿病患者中患病率约

11.0%～53.7%

，严重影

响患者的身心健康，并加重患者的经济负担

[1-2]

。 由于

其发病机制复杂，目前治疗除了控制血糖，主要是给

予具有镇痛镇静作用的抗抑郁药物及抗癫痫药物治

疗，但由于该类药物长期应用所带来的副作用，限制

了其在临床治疗中的普遍应用。 中医学认为本病属

“消渴”合并“痹症”范畴，舒唐络复方是我院内分泌

科在长期临床实践中针对痹症诊治过程中总结的经

验处方， 前期的动物实验和临床验证均证明其对糖

尿病周围神经病变安全有效。 为进一步评价中西药

结合对糖尿病痛性神经病变患者的临床疗效， 本课

题组设计了本项随机对照临床试验，现报道如下。

1

临床资料

1.1

一般资料 所有病例均为

2013

年

1

月至

2015

年

12

月我院内分泌科住院及门诊的

2

型糖尿病并

发痛性神经病变患者，共

100

例，按随机数字表法分

为

2

组。 治疗组

50

例：男

24

例，女

26

例；年龄

40～

72

岁，平均年龄（

56.5±7.1

）岁；糖尿病病程

4～27

年，

平均病程（

10.6±6.0

）年。 对照组

50

例：男

26

例，女

24

例；年龄

38～73

岁，平均年龄（

55.5±7.2

）岁；糖尿

病病程

3～26

年，平均病程（

10.4±6.1

）年。

2

组患者一

般资料比较无统计学差异（

P>0.05

），具有可比性。

1.2

诊断标准

1.2.1

糖尿病周围神经病变诊断标准 参照中华

医学会糖尿病学分会

2013

版 《中国

2

型糖尿病防

治指南》关于糖尿病周围神经病变诊断标准。 糖尿

病痛性神经病变指患者以各种类型疼痛 （刺痛、灼

痛等）为主诉的糖尿病周围神经病变。

1.2.2

中医证候诊断标准 主症包括肢体疼痛、肢

体麻木。次症包括手足畏寒、肌肤甲错、皮肤瘀斑、

胸胁痛。 舌脉：舌质暗、有瘀斑、舌下脉络青紫迂

曲，脉弦，或沉而涩。两个主症兼备加舌象、脉象相

符； 或者只具一个主症兼见两个以上次症加脉象

相符。证候积分记为：主症轻度

2

分，中度

4

分，重

度

6

分；次症轻度

1

分，中度

2

分，重度

3

分。

[3]4

1.3

纳入标准 （

1

）年龄在

30～75

岁且符合糖尿病

诊断标准；（

2

）患者主诉疼痛明显（灼痛、热痛、刀割

样、虫咬样、撕裂样、针刺样疼痛）并符合糖尿病周围

神经病变诊断标准；（

3

）中医辨证符合血痹—瘀阻

脉络证；（

4

）同意参加试验且签署知情同意书。

[2]

2

治疗方法

2

组患者均予口服降糖药或者胰岛素注射强化

控制血糖，并予控制血压、调整血脂等基础治疗。

2.1

对照组 给予依帕司他片（扬子江药业）口服，

每次

50mg

，每日

3

次。

2.2

治疗组 在对照组治疗基础上加用舒唐络复

方口服。 方药组成：卫矛

10g

，凌霄花

15g

，生地黄

15g

，黄连

3g

，葛根

15g

。 每日

1

剂，由本院中药制剂

室负责供应，早晚分次温服。

2

组患者均于治疗

3

个月后进行疗效观察。

3

疗效观察

3.1

疗效指标 （

1

）观察患者治疗前后血糖、血压

及血脂控制情况。 （

2

）疼痛症状改善状况。 以视

觉模拟评分法评定 （

visual analogue scale

，

VAS

），

评分具体方法为 ： 在纸上划一条

10cm

的横线 ，

分别标记为

0～10

，“

0

” 表示无痛 ，“

10

” 表示剧

痛 ，中间不同数据表示不同程度的疼痛 ，让患者

中西医结合治疗糖尿病痛性神经病变 50 例临床研究
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（南京中医药大学附属江苏省中西医结合医院，江苏南京

210028

）

摘 要 目的：观察舒唐络复方结合依帕司他片对糖尿病痛性神经病变的临床疗效。 方法：选取

100

例糖尿病痛性

神经病变患者，随机分为治疗组和对照组各

50

例。 在控制血糖等基础上，对照组给予依帕司他治疗，治疗组在对照组基

础上加用舒唐络复方治疗。 疗程

3

个月，比较

2

组治疗前后患者中医证候积分，并采用视觉模拟评分法评定患者疼痛症

状的变化及应用

MOS SF-36

生存质量量表积分评定生活质量的变化。 结果：治疗组临床总有效率

88.0%

，明显高于对照

组的

40.0%

（

P<0.05

）；治疗组较对照组能显著降低视觉模拟疼痛评分（

P<0.05

）；治疗组较对照组能显著提高

MOS SF-36

生存质量量表评分（

P<0.05

）。 结论：中西医结合能明显改善糖尿病痛性神经病变患者的临床症状及提高生活质量。
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依据自我感觉在横线上划一记号表示疼痛的程

度。 （

3

）神经传导速度变化情况。 治疗前后采用

肌电图仪检测正中神经 、尺神经 、腓总神经及胫

神经感觉传导速度（

SCV

）。 （

4

）生活质量的变化 。

生活质量评定以中文版

MOS SF-36

生存质量量

表积分评定 。

SF-36

量表包括

36

个条目，可归纳

为

8

个分量表 ，评分原则是积分越高 ，则表示健

康状况越佳。

3.2

疗效评定标准 临床疗效参照 《中药新药临床

研究指导原则（试行）》

[3]233

制定。显效：临床症状、体征

明显改善，证候积分减少

≥70%

，

VAS

下降率

＞30%

；有

效：临床症状、体征均有好转，证候积分减少

≥30%

，

VAS

下降率

15%～30%

；无效：临床症状、体征无明

显改善，甚或加重，证候积分减少不足

30%

，

VAS

下

降率

＜15%

。

3.3

统计学方法 本研究所有数据均采用

SPSS

19.0

软件包处理，计量资料以（

x±s

）表示，采用

t

检验，

计数资料采用

χ

2

检验，以

P<0.05

为有显著性差异。

3.4

治疗结果

3.4.1 2

组临床疗效比较 治疗组

50

例中，显效

15

例，有效

29

例，无效

6

例，总有效率

88.0%

；对照组

50

例中，显效

6

例，有效

14

例，无效

30

例，总有效率

40.0%

。

2

组总有效率比较具有显著性差异（

P<0.05

），

治疗组临床疗效明显优于对照组。

3.4.2 2

组血糖、血压、血脂比较 见表

1

。

表

1

治疗组与对照组治疗前后血糖、血压、血脂比较（

x±s

）

9.1±1.9 6.8±2.5

*

6.7±2.6

*

8.9±2.2

治疗组（

n=50

） 对照组（

n=50

）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

FBG

（

mmol/L

）

参数

8.3±1.3 7.0±1.5

*

8.1±1.8 6.9±1.6

*

HbA1C

（

%

）

收缩压（

mmHg

）

140.5±9.7 139.8±9.3 138.9±10.1 140.1±10.9

舒张压（

mmHg

）

84.3±7.5 82.9±6.6 83.8±7.9 82.0±6.8

LDL

（

mmol/L

）

2.79±1.13 2.76±0.98 2.86±1.28 2.75±0.87

TG

（

mmol/L

）

1.77±0.83 1.61±0.69 1.65±0.73 1.58±0.79

注：与本组治疗前比较，

*P<0.05

。

3.4.3 2

组

VAS

评分比较 见表

2

。

表

2

治疗组与对照组治疗前后

VAS

评分比较（

x±s

） 分

治疗组

组别

2.51±0.92

*▲

治疗后

50 5.72±1.18

例数 治疗前

对照组

50 5.69±1.15 4.82±1.02

*

注：与本组治疗前比较，

*P<0.05

；与对照组治疗后比较，

▲P<0.05

。

3.4.4 2

组神经传导速度比较 见表

3

。

3.4.5 2

组生存质量评分比较 见表

4

。

表

4

治疗组与对照组治疗前后

MOS SF-36

生存质量量表评分比较（

x±s

） 分

治疗组

组别

86.38±9.02

*▲

治疗后

50 72.46±8.76

例数 治疗前

对照组

50 73.10±7.94 80.23±8.67

*

注：与本组治疗前比较，

*P<0.05

；与对照组治疗后比较，

▲P<0.05

。

4

讨论

糖尿病痛性神经病变是临床医生面临的较为

棘手的糖尿病并发症之一。 迄今为止， 糖尿病痛

性神经病变的具体发病机制尚未完全阐明。 目前

认为高血糖是所有发病机制的中心环节， 并与神

经缺血 、缺氧 ，氧化应激 ，多元醇途径过度活跃 ，

晚期糖基化终末产物作用等有关。 因此控制血糖

是所有治疗的基础， 但一些大型随机对照临床试

验却发现

2

型糖尿病患者严格控制血糖对神经病

变疗效有限

[4]

。 早先的研究发现糖尿病患者山梨

醇在神经细胞内的蓄积会造成神经元的变性和肿

胀， 是引起外周神经病变的重要机制之一。 醛糖

还原酶是多元醇代谢途径中葡萄糖转化为山梨醇

的限速酶，依帕司他是目前唯一上市的能够抑制

醛糖还原酶的药物，在糖尿病周围神经病变的治

疗中发挥重要作用

[5]

，并被中国

2

型糖尿病指南

推荐用于神经病变的治疗

[6]

，但临床使用过程中

我们发现仅用依帕司他对患者疼痛症状的缓解作

用并不明显。

由于糖尿病痛性神经病变发病机制复杂 ，而

目前许多研究都是着眼于导致神经病变的某一环

节，导致目前临床关于其机制的假说纷呈，但实际

疗效并不理想。 中医学重视整体调节，采用宏观的

辨证论治， 可作用于糖尿病痛性神经病变的多个

环节，进而能够在临床应用中取得显著的疗效。 糖

尿病痛性神经病变在中医古籍中没有专门病名 ，

多散见于“消渴”“痹证”等疾病中。 中医学对该病

的认识，虽然国内辨证分型较多，究其主要病机多

因阴虚热盛，热灼津液，血枯成瘀，加上阴虚血行

艰涩致瘀。 糖尿病病程中存在血瘀病机已为一些

学者共识，而神经病变形成则因瘀血阻络，气血不

能通达，以致四肢、肌肉、筋膜失于濡养，故症可见

肢体疼痛等。 基于以上中西医学方面的认识，我们

以主要病机为立足点，采用了滋阴清热、活血通络

药物组成本方。 方中以卫矛为君，功专破血通络、

散瘀止痛；臣以凌霄花行血祛

瘀、凉血祛风；佐以生地黄、黄

连 、葛根滋阴 、清热 、凉血 ，去

烦热、散瘀火。 诸药合用，共奏

破血通络 、祛瘀止痛 、滋阴清

热、生津止渴之效。

表

3

治疗组与对照组治疗前后神经传导速度比较（

x±s

）

m/s

正中神经

治疗前 治疗后 治疗前

37.33±3.65 41.39±4.14

*

35.53±4.22

尺神经

治疗后

39.24±3.67

*

治疗前

33.82±3.75

37.65±3.74 40.66±4.94

*

34.91±3.83 39.07±3.95

*

35.12±4.01

组别 例数

治疗组

50

对照组

50

腓总神经

治疗后

38.58±4.27

*

37.86±4.04

*

胫神经

治疗前 治疗后

34.01±4.02 39.94±4.67

*

33.87±3.87 39.77±4.97

*

注：与本组治疗前比较，

*P<0.05

。
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研究结果表明，舒唐络复方配合西药治疗糖尿

病痛性神经病变效果确切， 可显著提高临床疗效，

减轻患者疼痛程度及提高生活质量。 然而实验室检

测方面未能达到提高神经传导速度的预期目标，提

示我们还需进一步深入研究及通过更长期的临床

观察以确定其远期疗效。
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癌性发热多出现于恶性肿瘤晚期，属于非感染

性发热，多由肿瘤本身或者治疗等原因引起，患者

长时间发热易消耗体力和能量， 加速病情恶化，影

响生存质量

[1]

。 西药治疗癌性发热主要以激素类药

物和抗炎药物为主，治疗效果不理想，副作用较大，

易引起恶心、呕吐等肠胃反应，也对肝肾功能造成

损害

[2]

。 近期有学者提出，在西药治疗的基础上联合

中医药治疗癌性发热效果较为显著

[3]

。 本研究采用

热毒宁注射液联合消炎痛栓剂治疗癌性发热，发现

两种药物联合使用可有效缓解临床症状，治疗效果

显著，现将研究结果报道如下。

1

临床资料

1.1

一般资料 选取

2014

年

10

月到

2016

年

2

月

我院癌性发热患者

60

例作为研究对象，按照随机数

热毒宁注射液联合消炎痛栓剂治疗癌性发热

30 例临床研究

陈惠东 谢红妹 徐培培

（宿迁市中医院，江苏宿迁

223800

）

摘 要 目的：探究热毒宁注射液联合消炎痛栓剂治疗癌性发热的临床疗效。 方法：选取我院癌性发热患者

60

例，

按照随机数字表法分为治疗组和对照组各

30

例，对照组采用消炎痛栓剂，治疗组在对照组治疗的基础上加用热毒宁注

射液，治疗

7d

为

1

个疗程。

2

组患者

1

个疗程结束后停药

3d

，观察并比较临床疗效；比较

2

组患者治疗前后生活质量及血

清炎症因子水平；统计不良反应发生情况。 结果：治疗组总有效率为

86.67%

，明显高于对照组的

60.00%

（

P＜0.05

）；治疗后

2

组患者生活质量均较治疗前明显改善（

P＜0.05

），且治疗组治疗后生活质量显著优于对照组（

P＜0.05

）；治疗后

2

组患者

血清肿瘤坏死因子

α

（

TNF-α

）、白介素

1β

（

IL-1β

）水平均较治疗前明显下降（

P＜0.05

），且治疗组治疗后上述指标明显低

于对照组（

P＜0.05

）。

2

组患者不良反应发生率比较无统计学差异（

P＞0.05

）。结论：采用热毒宁注射液联合消炎痛栓剂治疗

癌性发热，可有效改善患者发热现象，降低血清相关因子水平，提高生活质量。

关键词 热毒宁注射液 消炎痛栓剂 癌性发热 生活质量 血清肿瘤坏死因子

α

白介素

1β
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