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补气通络胶囊辅助治疗糖尿病周围神经病变疗效及对血清中
MDA、T-AOC、SOD水平的影响
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摘要：目的 探讨补气通络胶囊辅助治疗糖尿病周围神经病变（DPN）的疗效及对血清丙二醛（MDA）、总抗氧化

能力（T-AOC）和超氧化物歧化酶（SOD）水平的影响。方法 选择 2018 年 3 月至 2020 年 3 月广州中医药大学第

一附属医院收治的 100 例 DPN 患者，按随机数字表法分为观察组与对照组，每组各 50 例。对照组给予肌肉注

射甲钴胺注射液治疗，观察组在对照组的基础上服用补气通络胶囊治疗，疗程均为 4 周。比较 2 组患者治疗前

后多伦多临床评分系统（TCSS）评分、神经病变主觉症状问卷（NSS）评分、正中神经和腓总神经的神经传导速

度、氧化应激指标（MDA、T-AOC 和 SOD）的变化情况及补气通络胶囊辅助治疗的临床疗效和安全性。结果

治疗后，观察组总有效率为 90.00%（45/50），对照组总有效率为 72.00%（36/50），观察组总有效率明显高于对

照组（P＜0.05）。治疗后，2 组患者的 TCSS 评分和 NSS 评分均较治疗前显著降低（P＜0.05），且观察组的 TCSS
评分和 NSS 评分低于对照组（P＜0.05）。2 组患者治疗后的正中神经和腓总神经的感觉神经传导速度（SCV）和

运动神经传导速度（MCV）较治疗前提高（P＜0.05），且观察组的正中神经和腓总神经的 MCV 和 SCV 高于对照

组（P＜0.05）。治疗后，2 组患者血清 MDA 水平均较治疗前降低（P＜0.05），T-AOC 和 SOD 水平较均治疗前升

高（P＜0.05），且观察组降低血清 MDA 水平和升高 T-AOC 及 SOD 水平的效果均优于对照组（P＜0.05）。结论

补气通络胶囊辅助治疗 DPN 患者疗效良好，可明显减轻患者病情严重程度，改善神经传导速度和氧化应激水平。
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The Effect of Buqi Tongluo Capsule on Diabetic Peripheral Neuropathy and the Levels of MDA，T-AOC
and SOD in Serum
HUANG Chuyan1，YANG Dihua1，LIANG Hongyu2（1. Department of Pharmacy，The First Affiliated Hospital
of Guangzhou University of Chinese Medicine， Guangzhou 510405 Guangdong， China； 2. Department of
Cardiology，Guangdong Second Hospital of Chinese Medicine，Guangzhou 510405 Guangdong，China）
Abstract：Objective To explore the therapeutic effect of Buqi Tongluo capsule on diabetic peripheral neuropathy
（DPN） and its influence on the levels of MDA， T- AOC and SOD. Methods 100 DPN patients in the First
Affiliated Hospital of Guangzhou University of Chinese Medicine were selected and divided into observation group（50
cases） and control group（50 cases）， from March 2018 to March 2020. The control group was treated with
mecobalamin injection and the observation group was treated with Buqi Tongluo capsule on the basis of the control
group. The course of treatment in both groups was 4 weeks. The Toronto clinical scoring system（TCSS） score，
neuropathy subjective symptom questionnaire（NSS）score，nerve conduction velocity of median nerve and common
peroneal nerve，and changes of oxidative stress index（MDA，T-AOC and SOD）before and after treatment were
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糖尿病周围神经病变（Diabetic peripheral neurop⁃
athy，DPN）是糖尿病常见的一种慢性并发症，其病

变可累及全身神经系统，严重影响患者的健康 [1-3]。

目前，西医对 DPN 尚无特效的治疗手段。甲钴胺是

治疗 DPN 常用的一种药物，其主要通过促进损伤神

经区域轴索的再生来达到修复受损神经组织、改善

神经传导功能目的 [4- 5]。研究发现使用甲钴胺治疗

DPN 患者仅可部分地缓解患者的症状体征，难以阻

断患者病情进展，且不良反应较为明显[6]。随着中医

药的不断发展，中医药在 DPN 的治疗方面上获得了

良好的疗效 [7]。补气通络胶囊是由丹参、川芎、当

归、黄芪、红参、姜黄等中药组成的医院制剂，具

有益气活血，化瘀通络之功。研究发现其具有改善

血液微循环，调节氧化应激等作用 [8]。在 DPN 发病

中，氧化应激与多种代谢途径异常相关 [9]，丙二醛

（Malondialdehyde，MDA）、总抗氧能力（Total antioxi⁃
dant capacity，T-AOC）和超氧化物歧化酶（Superox⁃
ide dismutase，SOD）是评价氧化应激水平的重要指

标[10]。本研究观察了补气通络胶囊辅助治疗 DPN 患

者的临床疗效及对患者血清 MDA、T-AOC 和 SOD
水平的影响。

1 资料与方法

1.1 研究对象及分组 选择 2018年 3月至 2020年 3月

广州中医药大学第一附属医院收治的 DPN 患者

100 例，按随机数字表法分为观察组和对照组 2 组，

每组各 50 例。患者自愿签署相关知情同意书，且本

研究通过了医院伦理委员会的审批（院伦 2017 第

51 号）。

1.2 诊断标准 西医诊断参照中华中医药学会糖尿病

分会制定的《糖尿病周围神经病变中医临床诊疗指

南（2016 年版）》 [11]中有关 DPN 的诊断标准拟定；中

医诊断参照《糖尿病周围神经病变中医临床诊疗指

南（2016 年版）》 [11]辨证属气虚血瘀、脉络瘀阻证的

标准制定，主症：（1）咽干口燥；（2）胃脘嘈杂；（3）头
晕乏力；（4）形体消瘦。次症：（1）腰腿酸软；（2）神疲

倦怠；（3）小便频数、色黄；（4）手足麻木。舌脉：

舌苔薄黄腻，舌质红或带芒刺，脉滑数或弦滑。符

合 2 项或 2项以上主症，1项次症结合舌脉即可确诊。

1.3 纳入标准 （1）符合上述 DPN 中、西医诊断标准

者；（2）患者自愿参与研究并签署知情同意书者。

1.4 排除标准 （1）其他原因导致的周围神经病变

者；（2）合并心肺、肝肾功能严重异常者；（3）糖尿

病合并酮症酸中毒，有足部溃疡或坏疽者，严重感染

者；（4）精神疾病者；（5）过敏体质者；（6）处于妊娠

或哺乳期妇女患者。

1.5 脱落及剔除标准 （1）由于各种原因未完成疗

程，无法评定疗效者；（2）治疗依从性差者；（3）中

compared between the two groups. Results After treatment， the total effective rate of the observation group was
90.00%（45/50），and that of the control group was 72.00%（36/50），the total effective rate of observation group was
higher than that of control group（P＜0.05）. The TCSS and NSS scores of two groups after treatment were lower than
those before treatment（P＜0.05）， and the TCSS and NSS scores of observation group were lower than those of
control group（P＜0.05）. Meanwhile， the sensory nerve conduction velocity（SCV） and motor nerve conduction
velocity（MCV）of median nerve and common peroneal nerve in two groups after treatment were higher than before
treatment（P＜0.05），and the MCV and SCV of median nerve and common peroneal nerve in the observation group
were higher than those in the control group（P＜0.05）. After treatment，the serum MDA level of the two groups were
lower than that before treatment（P＜0.05），the T-AOC and SOD levels were higher than those before treatment（P＜

0.05），and the effect of reducing the serum MDA level and increasing the T-AOC and SOD levels of the observation
group was better than that of the control group（P＜0.05）. Conclusion Buqi Tongluo capsule has a good curative
effect in the adjuvant treatment of DPN patients. It can significantly reduce the severity of the disease and improve
the nerve conduction velocity and oxidative stress level.
Keywords：Buqi Tongluo capsule； diabetic peripheral neuropathy； efficacy；malondialdehyde； total antioxidant
capacity；superoxide dismutase
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途退出研究者。

1.6 治疗方法 2 组患者均入院采取常规治疗，常规

治疗包括降血糖、运动及控制饮食等。在此基础

上，对照组给予甲钴胺注射液（亚宝药业集团股份有

限公司，国药准字：H20063086）肌肉注射，每日 1 次，

每次 500 μg；观察组在对照组治疗的基础上口服补

气通络胶囊（由丹参 714 g、川芎 595 g、当归

714 g、黄芪 893 g、红参 298 g、姜黄 714 g 加适量辅

料组成，由我院药学部制剂室制成 1 000 粒胶囊药

物）治疗，每日 3 次，每次 3 粒。2 组患者疗程均

为 4 周。

1.7 观察指标

1.7.1 病情评估 采用多伦多临床评分系统（TCSS）评

分和神经病变主觉症状问卷（NSS）评分评价 2 组患者

治疗前后的病情变化。其中 TCSS 评分包括感觉功

能、神经反射和神经症状，NSS 包括严重程度和发生

频率。评分越高说明患者病情越严重。

1.7.2 神经传导速度 观察 2 组患者治疗前后神经传

导速度变化，包括正中神经和腓总神经的感觉神经

传导速度（SCV）和运动神经传导速度（MCV），采用

NeuroCare-D 肌电图与诱发电位仪（上海诺诚电器股

份有限公司）测定。

1.7.3 血清 MDA、T-AOC 和 SOD 水平 观察 2 组患

者治疗前后血清 MDA、T-AOC 和 SOD 水平。采集

患者 3 mL 清晨空腹外周静脉血，以离心半径 8 cm，

3 000 r·min-1 离心 6 min，取上清液。采用硫代巴比

妥酸法测定 MDA 水平，采用 Fe3+/Fe2+还原法测定

T-AOC 水平，采用黄嘌呤氧化酶法测定 SOD 水平。

1.7.4 安全性评价 观察治疗期间 2 组患者药物不良

反应发生情况。

1.8 疗效判定标准 临床疗效参照《中药新药临床研

究指导原则》 [12]相关标准进行评价，其中总有效率=
（显效例数+有效例数）/总病例数×100%。

1.9 统计学方法 采用 SPSS 19.0 统计软件分析，计

数资料以率或构成比表示，组间比较采用 χ2 检验；

计量资料以均数±标准差（x ± s）表示，组间比较采用

t 检验。P＜0.05 为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 2 组患者基线资料比较 观察组 50 例患者中，

其中男性 23 例，女性 27 例；年龄 32~74 岁，平均年

龄（59.83±6.58）岁；病程 1~8 年，平均病程（3.87±
0.76）年。对照组 50 例患者中，其中男性 21 例，女性

29 例；年龄 31~72 岁，平均年龄（59.32±7.52）岁；

病程 1~7 年，平均病程（3.75±0.81）年。2 组患者基

线资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可

比性。

2.2 2 组患者临床疗效比较 治疗后，观察组总有效

率为 90.00%（45/50）高于对照组的 72.00%（36/50），

临床疗效优于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。

见表 1。
表 1 2组糖尿病周围神经病变患者临床疗效比较[例（%）]
Table 1 Comparison of clinical efficacy of the patients with
diabetic peripheral neuropathy in two groups[n/（%）]
组别

对照组

观察组

例数/例
50
50

显效

9（18.00）
19（38.00）

有效

27（54.00）
26（52.00）

无效

14（28.00）
5（10.00）

总有效

36（72.00）
45（90.00）*

注：与对照组比较，
*
P＜0.05

2.3 2 组患者治疗前后 TCSS 评分、NSS 评分比较

治疗前，2 组患者 TCSS 评分、NSS 评分比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组患者 TCSS
评分和 NSS 评分均较治疗前显著降低（P＜0.05），

且观察组 TCSS 评分和 NSS 评分均明显低于对照

组，差异有统计学意义（P＜0.05）。见表 2。
表 2 2 组糖尿病周围神经病变患者治疗前后 TCSS 评分和

NSS评分比较（x ± s）

Table 2 Comparison of TCSS score and NSS score of the
patients with diabetic peripheral neuropathy in two groups before
and after treatment（x ± s）

组别

对照组

观察组

例数/例
50
50
50
50

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

TCSS 评分/分
10.42 ± 1.56
7.12 ± 1.18*

10.35 ± 1.29
4.87 ± 0.68*#

NSS 评分/分
11.52 ± 1.57
7.65 ± 1.24*

11.46 ± 1.43
5.08 ± 0.86*#

注：与同组治疗前比较，
*
P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

2.4 2 组患者治疗前后神经传导速度变化比较 治疗

前，2 组患者正中神经和腓总神经的 MCV 和 SCV 比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组

患者正中神经和腓总神经的 MCV 和 SCV 均较治疗前

显著升高（P＜0.05），且观察组正中神经和腓总神经

的 MCV 和 SCV 均明显高于对照组，差异均有统计学

意义（P＜0.05），见表 3。
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表 3 2 组糖尿病周围神经病变患者治疗前后神经传导速度

变化比较（x ± s，m·s-1）

Table 3 Comparison of nerve conduction velocity of the patients
with diabetic peripheral neuropathy in two groups before and
after treatment（x ± s，m·s-1）

组别

对照组

观察组

例数/例
50
50
50
50

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

正中神经

MCV
38.56±2.03
42.19±2.31*
38.42±1.87
45.06±1.68*#

SCV
41.82±2.24
45.20±2.51*
41.65±2.31
48.12±1.96*#

腓总神经

MCV
36.17±2.73
40.35±2.65*
35.89±2.14
44.21±2.26*#

SCV
42.41±2.10
45.76±2.27*
42.19±2.48
47.98±1.53*#

注：与同组治疗前比较，
*
P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

2.5 2 组患者治疗前后血清 MDA、T-AOC 和 SOD
水平比较 治疗前，2 组患者血清 MDA、T-AOC 和

SOD 水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治

疗后，2 组患者血清 MDA 水平较治疗前显著降低

（P＜0.05），而 T-AOC 和 SOD 水平较治疗前显著升

高（P＜0.05），且观察组调节血清 MDA、T-AOC 和

SOD 水平的能力优于对照组，差异均有统计学意义

（P＜0.05），见表 4。
表 4 2 组糖尿病周围神经病变患者治疗前后血清 MDA、
T-AOC和 SOD水平比较（x ± s）

Table 4 Comparison of the levels of serum MDA，T-AOC and
SOD of the patients with diabetic peripheral neuropathy in two
groups before and after treatment（x ± s）

组别

对照组

观察组

例数/例
50
50
50
50

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

MDA/（nmol·mL-1）

7.50 ± 0.98
6.61 ± 0.67*
7.45 ± 0.84
5.38 ± 0.73*#

T-AOC/（U·mL-1）

9.82 ± 0.76
10.63 ± 0.58*
9.78 ± 0.69

12.49 ± 0.71*#

SOD/（U·mL-1）

73.82 ± 5.36
80.83 ± 3.78*
74.23 ± 6.42
87.63 ± 4.25*#

注：与同组治疗前比较，
*
P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

2.6 2 组患者安全性评价 2 组患者治疗期间均未出

现明显不良反应。

3 讨论

中医学将糖尿病周围神经病变（DPN）归属“消

渴”“血痹”“痹症”等范畴，认为其病因主要是由

于消渴病日久，气血津液亏耗，气虚不能行血，导

致患者血络瘀滞，四肢厥逆，肢体麻木疼痛 [13- 14]。

DPN 属本虚标实，其中气虚血瘀为其关键病机[15-16]，

因此，应以补气活血通络为治疗法则。本研究采用

补气通络胶囊治疗，其由丹参、川芎、当归、黄

芪、红参、姜黄等药物组成。方中红参和黄芪补

气；丹参和当归活血化瘀、调经止痛；川芎活血通

络；加上姜黄不仅可活血行气、还可调经止痛，全

方可奏补气、活血通络之功效。本研究发现观察组

总有效率高于对照组，治疗后观察组 TCSS 评分和

NSS 评分低于对照组，正中神经和腓总神经的 MCV
和 SCV 高于对照组，表明补气通络胶囊辅助治疗不

仅可获得良好疗效，且可减轻患者病情严重程度及

提高神经传导速度。这可能与补气通络胶囊的药理

作用有关。研究[16-17]发现红参和黄芪具有调节血糖、

改善微循环、增强机体免疫功能、降血脂、抗应激

功效；丹参、当归和川芎具有保护微血管、改善微

循环、促进周围神经组织恢复和生长，修复及再生

周围神经损伤。诸药合用，可明显降糖，改善氧化

应激状态，明显改善血液微循环，提高营养物质和

血液氧气的供应，避免神经细胞营养不足或缺氧，

从而促进损伤的周围神经修复。

糖尿病患者由于机体多处于异常氧化应激状态，

能够激活生长因子及相关细胞凋亡通路，干扰葡萄

糖代谢过程，从而造成大量蛋白质堆积于细胞内，

降低生长因子和突触前递质水平 [18-19]。因此，改善

DPN 患者氧化应激尤为重要。本研究发现观察组治

疗后的血清中 MDA 水平低于对照组，T-AOC 和

SOD 水平高于对照组，表明补气通络胶囊辅助治疗

可通过提高患者的抗氧化能力从而改善糖尿病周围

神经病变。

综上所述，补气通络胶囊辅助治疗 DPN 临床疗

效良好，可明显减轻患者病情严重程度，改善神经

传导速度和氧化应激水平。但本研究也存在一些不

足，如纳入样本量相对较小，补气通络胶囊治疗

DPN 的具体机制尚不明确。后续研究需要进一步增

加样本量，深入研究补气通络胶囊治疗 DPN 的具体

机制，为临床治疗 DPN 提供更多可靠的参考依据。
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