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晚蚕沙外熨联合甲钴胺治疗寒凝血瘀型糖尿病
周围神经病变临床疗效研究
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摘 　 要 　 目的 　 探讨晚蚕沙外熨联合甲钴胺对寒凝血瘀型糖尿病周围神经病变患者临床疗效。 方法 　 将 2017 年 3 月 ~
2019 年 5 月 231 例北京中医药大学房山医院门诊收治的寒凝血瘀型糖尿病周围神经病变患者随机分为实验组(甲钴胺 500μg,3
次 / 天,口服 + 晚蚕沙外熨肢体麻凉痛部位,n = 121 例)和对照组(甲钴胺 500μg,3 次 / 天,口服,n = 110 例),治疗周期为 4 周,观
察两组治疗前后临床有效率、临床症状积分、肢运动神经传导速度(MNCV)以及感觉神经传导速度( SNCV)、多伦多( Toronto)临

床神经病变评分的差异。 结果 　 实验组总有效率明显高于对照组(P < 0. 05)。 治疗后两组临床症状积分及 Toronto 临床评分较

治疗前均明显下降,MNCV 与 SNCV 较治疗前均明显升高,差异有统计学意义(P < 0. 05);治疗后,实验组临床症状积分较对照组

下降更加明显(P < 0. 05)、MNCV 与 SNCV 较对照组提升更加明显(P < 0. 05)。 结论 　 晚蚕沙外熨联合甲钴胺口服可有效改善

寒凝血瘀型糖尿病周围神经病变患者的临床症状及多伦多临床神经病变评分,较单纯甲钴胺口服临床疗效更好,值得临床推广。
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Clinical Effect of Night Silkworm Exfoliation Combined with Mecobalamin in the Treatment of Diabetic Peripheral Neuropathy of Cold Blood

Stasis Type. 　 Dong Xia,Liang Lina, Li Xiufeng,et al. Department of Rheumatology and Endocrinology, Fangshan Hospital, Beijing Uni-
versity of Chinese Medicine, Beijing 102400, China

Abstract　 Objective　 To explore the clinical effect of night silkworm exfoliation combined with mecobalamin on patients with dia-
betic peripheral neuropathy of cold blood stasis type. Methods　 From March 2017 to May 2019, 231 patients with cold - coagulation and
blood stasis type diabetic peripheral neuropathy admitted to our hospital′ s outpatient clinic were randomly divided into the test group
(Mecobalamin 500μg, 3 times / d, oral + night silkworm sand external ironing the area of numbness and pain, n = 121 cases) and the
control group (Mecobalamin 500μg, 3 times / d, oral, n = 110 cases) . The treatment period was 4 weeks. The clinical effective rate and
clinical symptom scores of the two groups before and after treatment were observed. And the difference in Toronto clinical scores was com-
pared. Results　 The total effective rate of the experimental group was significantly higher than that of the control group (P < 0. 05) . After
treatment, the clinical symptom scores and Toronto clinical scores of the two groups were significantly lower than those before treatment,
and the difference was statistically significant (P < 0. 01) . After treatment, the clinical symptom scores of the experimental group de-
creased more significantly than the treatment group (P < 0. 01) . Conclusion 　 Night silkworm sand external ironing combined with oral
administration of mecobalamin can effectively improve the clinical symptoms and Toronto clinical neuropathy scores in patients with diabet-
ic peripheral neuropathy of cold blood stasis type. It has better clinical efficacy than oral mecobalamin alone and is worthy of clinical pro-
motion.

Key words　 Late silkworm excrement; Mecobalamin;Cold blood stasis; Diabetic peripheral neuropathy

　 　 糖尿病周围神经病变( diabetic peripheral neurop-
athy,DPN)是糖尿病患者常见的慢性并发症,其起病

隐匿,发生率高,致残率高 [1,2] 。 其发病机制尚未完

全明确,多认为是与糖尿病患者血糖长期未得到有效

控制而引起机体代谢紊乱、微循环障碍、免疫缺陷等

原因有关 [3] 。 患者主要临床症状表现为对称性疼

痛、肢体麻木、感觉障碍,对患者的生存质量和寿命构

成极大威胁 [4] 。 因此早期诊断和有效治疗有重要的

临床意义。 既往临床常规治疗方案为在控制血糖的

基础上应用甲钴胺等营养神经类西药,以延缓患者病

情进展,改善患者临床症状,但该疗法仅为对症治疗,
临床疗效并不理想,而近年来,经临床不断研究与实

践,中医药疗法在 DPN 患者的治疗中取得了较大进

展,并且在大量研究报道中显示出了令人鼓舞的结
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果 [5] 。 本研究旨在从中西医结合干预 DPN 的角度出

发,运用甲钴胺口服联合晚蚕沙外熨治疗寒凝血瘀型

DPN,探讨晚蚕沙外熨治疗 DPN 的临床疗效,为临床

DPN 的诊治提供更多选择。
对象与方法

1. 一般资料:将 2017 年 3 月 ~ 2019 年 5 月北京

中医药大学房山医院收治的 231 例寒凝血瘀型糖尿

病周围神经病变患者纳入研究并随机分为实验组和

对照组。 实验组 121 例,其中男性 61 例,女性 60 例,
患者年龄 50 ~ 69 岁,患者平均年龄 57. 71 ± 6. 34 岁,
糖尿病病程 5 ~ 15 年,平均病程 8. 42 ± 3. 21 年;对照

组 110 例,其中男性 58 例,女性 52 例,患者年龄 49 ~
68 岁,平均年龄 57. 59 ± 6. 28 岁,糖尿病病程 5 ~ 14
年,平均病程 8. 37 ± 3. 19 年。

2. 纳入标准和排出标准:纳入标准:①符合《中

国 2 型糖尿病防治指南(2013) 》中所提出的 2 型糖

尿病周围神经病变西医临床诊断标准;②符合中华

中医药学会制定的《糖尿病周围神经病变中医防治

指南》中所提糖尿病周围神经病变中医临床诊断标

准,且经中医辨证为寒凝血瘀证,即肢体麻木,或小

腿抽搐,腿足挛急,发凉冷痛,夜间为甚,失眠多梦,
神疲乏力,腰膝酸软,头晕耳鸣,舌质淡胖色暗,苔
白滑,脉 细 数 或 细 涩 [6] ;③ 受 试 年 龄 15 ~ 70 岁;
④空腹 血 糖 5 . 0 ~ 7 . 0mmol / L, 餐 后 血 糖 6 . 5 ~
10. 0mmol / L,糖化血红蛋白 < 7 . 5% ;⑤局部皮肤完

整无破溃,无凝血功能障碍;⑥应用依帕司他、甲钴

胺、硫辛酸等相关治疗药物停药 1 周以上;⑦入组

前已告知本研究方案详情,且由患者本人签署知情

同意入组书。 排除标准:①不符合中医寒凝血瘀证

诊断标准及西医诊断标准的 DPN 患者;②年龄 < 15
岁,或 > 70 岁者;③妊娠、正准备妊娠或哺乳期患

者,有严重肝、肾、心功能不全者;④有过敏体质或

对治疗用药、对照药过敏者;⑤非糖尿病所引起的

周围神经病变或合并其他周围神经病变病因;⑥合

并严重感染、下肢破溃、高渗性昏迷等糖尿病急性

并发症;⑦合并有精神疾病、认知障碍、意识障碍等

而无法配合本次研究。
3. 研究方法:对照组予西药甲钴胺 500μg(商品

名:弥可保,卫材中国药业有限公司)口服,每天 3 次;
实验组在对照组基础上加用晚蚕沙外熨肢体麻凉痛

部位。 由药剂科专业人员经火炒制预处理后的晚蚕

沙,炒制后取 500g 蚕沙并加入黄酒 100ml 予以浸泡

2h,然后取大小约 12cm × 20cm 的分隔布袋,将浸泡

后的蚕沙装入其中并置于已预热为 42℃ 的恒温箱

中,放置 1h 后,用毛巾包裹分隔布袋并在患者肢体麻

凉痛部位来回熨敷,每次 20min,每天熨敷 2 次,每天

更换 1 次晚蚕沙。 治疗周期 4 周。
4. 观察指标:观察两组患者年龄、糖尿病病程、治

疗前后临床症状积分、治疗前后下肢运动神经传导速

度(MNCV)以及感觉神经传导速度( SNCV)、多伦多

(Toronto)临床神经病变评分以及临床有效率。 其中

MNCV、SNCV 使用肌电图仪检测,临床症状包括肢体

麻木、肢体痛、手足畏寒发凉,每个症状按轻中重分别

记 2 分、4 分、6 分,症状积分采用尼莫地平法:(治疗

前积分 - 治疗后积分) ÷ 治疗前积分 × 100% ,积分

越高说明症状越重。
5. 疗效评价标准 [6] :参照 《中药新药临床研究

指导原则》 ,将患者疗效按临床痊愈、显效、有效、无
效四类评价,其中临床痊愈为治疗后各项临床症

状、体征基本消失或全部消失,MNCV 及 SNCV 加快

幅度 > 5m / s,症状积分减少≥90% 。 显效为治疗后

各项临床症状、体征明显缓解,MNCV 及 SNCV 加快

幅度为3 ~ 5m / s,症状积分减少≥70% 。 有效为治

疗后各项临床症状、体征有所好转,MNCV 及 SNCV
加快幅度 < 3m / s,症状积分减少≥30% 。 无效为治

疗后 各 临 床 症 状、体 征 无 改 善 或 加 重, MNCV 及

SNCV 无加快,症状积分减少 < 30% 。 计算 1 - 无效

率为治疗总有效率并用于两组疗效评价比较。
6. 统计学方法:采用 SPSS 24. 0 统计学软件对数

据进行统计分析,计量资料以均数 ± 标准差( x ± s)表
示,用 t 检验,计数资料以率(% )表示,用 χ2 检验,以
P < 0. 05 为差异有统计学意义。

结 　 　 果

1. 两组一般资料比较:两组患者年龄、糖尿病病

程比较差异均无统计学意义(P > 0. 05,表 1)。

表 1　 两组一般资料比较 ( x ± s)

组别 n 年龄(岁) 糖尿病病程(年)

对照组 110 57. 59 ± 6. 28 8. 42 ± 3. 21

实验组 121 57. 71 ± 6. 34 8. 37 ± 3. 19

　 　 2. 两组 MNCV、SNCV 比较:治疗后,两组 MNCV、
SNCV 较治疗前均明显提升,差异有统计学意义(P <
0. 05 ),实验组 MNCV、SNCV 较对照组提升更为明

显,差异有统计学意义(P < 0. 05,表 2)。
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表 2　 治疗前后两组 MNCV、SNCV 比较( x ± s、m / s)

组别
MNCV SNCV

正中神经 腓神经 正中神经 腓神经

对照组( n = 110)
　 治疗前 40. 21 ± 1. 66 38. 24 ± 1. 87 40. 22 ± 2. 81 33. 64 ± 1. 91
　 治疗后 45. 56 ± 2. 45∗ 41. 56 ± 2. 11∗ 44. 73 ± 2. 55∗ 37. 55 ± 2. 23∗

实验组( n = 121)
　 治疗前 39. 52 ± 1. 61 38. 21 ± 1. 65 40. 24 ± 2. 81 33. 61 ± 2. 01
　 治疗后 54. 33 ± 2. 04∗∗# 47. 33 ± 2. 27∗∗ # 50. 45 ± 2. 62∗∗ # 42. 21 ± 2. 67∗∗ #

　 　 与同组治疗前比较,∗ P < 0. 05,∗∗ P < 0. 01;与对照组治疗后比较,#P < 0. 05

　 　 2. 两组临床疗效评价:实验组总有效率 (临床

痊愈 + 显效 + 有效 ) 明显高于对照组 ( P < 0 . 05,
表 3) 。

表 3　 两组临床疗效比较[n(% )]

组别 n 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率(% )
对照组 110 0(0) 5(4. 5) 59(53. 5) 46(42. 0) 58. 0
实验组 121 5(4. 1) 14(11. 6) 86(71. 1) 16(13. 2) 86. 8∗

　 　 与对照组比较,∗ P < 0. 05

　 　 3. 两组临床症状积分及 Toronto 临床评分比较:
治疗后两组临床症状积分及 Toronto 临床评分较治疗

前均明显下降,差异有统计学意义(P < 0. 01)。 实验

组临床症状积分较治疗组下降更加明显,差异有统计

学意义(P < 0. 01,表 4)。

表 4　 两组临床症状积分及 Toronto 临床评分比较 ( x ± s)

组别 临床症状积分 Toronto 临床评分

对照组( n = 110)
　 治疗前 9. 38 ± 2. 26 10. 72 ± 2. 87
　 治疗后 6. 15 ± 2. 98∗ 8. 32 ± 3. 85∗

实验组( n = 121)
　 治疗前 9. 62 ± 2. 33 10. 57 ± 2. 42
　 治疗后 4. 58 ± 2. 66∗# 7. 18 ± 2. 93∗

　 　 与同组治疗前比较,∗ P < 0. 01;与对照组治疗后比较,#P < 0. 01

　 　 4. 安全性评价:两组患者在治疗前后监测血常规

及肝肾功能,均未见明显异常。
讨 　 　 论

糖尿病是临床中最为常见的慢性内分泌性疾病,
并且具有发生率高、病程长、难治愈、并发症多、病死

率高的特点,若患者未经有效治疗,在长期高血糖作

用下,可引发眼、肾、神经、血管等多组织、器官并发

症,而其中,DPN 即为高发并发症类型 [7,8] 。 近年来,
随着社会生活水平的不断提高、人们不良饮食习惯的

不断增多以及我国老龄化趋势的不断加深,糖尿病发

生率也呈爆发式增长,随之而来的,DPN 患者也愈发

多见,而 DPN 也是糖尿病患者残疾、死亡的主要原因

之一,因此,DPN 的治疗也越来越受到临床重视,如
何进一步提高患者临床疗效、改善一直是临床重点研

究问题。 既往,以神经营养类西药为主的常规治疗方

案多是对症治疗,不仅价格昂贵,并且作用较为单一,
往往无法获得满意的临床疗效 [9,10] 。

在中医学理论中, DPN 可归属于 “麻木 ”、 “不

仁”、“血痹”、“痿证”等范畴中,认为其主要是因糖尿

病病程日久,气阴损耗致使阴阳气血亏虚,血行不畅,
脉络痹阻而发病,而在中医临床辩证中,寒凝血瘀证

十分常见,其病理机制常涉及“寒、湿、虚、瘀”,属典

型的本虚标实证 [11] 。 故本研究从 DPN 患者中寒凝

血瘀的发病机制出发,运用中药(晚蚕沙)外熨疗法

温经散寒、活血通络止痛针对性治疗寒凝血瘀型

DPN。 晚蚕沙性味辛、温,归肝、脾经,具有祛风除湿、
和胃化浊、活血通络等功效;而现代研究认为晚蚕沙

不仅具有良好的抗炎镇痛作用,并且可抑制 α - 糖苷

酶活性而改善机体糖、脂代谢异常 [12,13] 。 《本草拾

遗》:“炒黄,袋盛浸酒,去风缓诸节不随,皮肤顽痹,
腹内宿冷,冷血,瘀血,腰脚痛冷”。 黄酒别名又为清

酒或米酒,味辣、辛、微甘,性大热,药性升、散皆可,具
有祛风御寒、活血化瘀之功效,使用黄酒炮制晚蚕沙,
不仅能促使晚蚕沙成分溶解、药效增加,并且二者合

用之下可进一步提高温经散寒、活血通络之功效。 外

熨法是在传统中医“烫熨疗法”发展而来,指的是将

炮制后的中药包裹加热,于患者不适或病变部位的穴

位、经络处来回摩擦、运转,此时中药药性可通过温热

之力的刺激透过皮肤,渗入血脉、经络,并发挥行气活

血、化瘀止痛、温经通络、散寒除湿的作用 [14] 。 有研

究显示局部热熨疗法对糖尿病周围神经病变的疗效

确切 [15] 。
综上所述,与单独应用甲钴胺治疗 DPN 比较,联

合晚蚕沙(黄酒制)热熨治疗患者肢体麻木、畏寒发
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凉等症状改善更为明显,且无明显不良反应,操作方

便,价格低廉,易于被患者所接受,可作为一种适宜技

术长期在基层临床推广。
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