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参芪降糖颗粒联合甲钴胺对糖尿病周围神经病变患者血清Cys-C、IGF-1、
C肽水平的影响
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摘 要： 目的 探究参芪降糖颗粒联合甲钴胺对糖尿病周围神经病变（diabetic peripheral neuropathy，DPN）的疗效，及其

对血清胱抑素C（Cys-C）、胰岛素样生长因子-1（IGF-1）、C肽（C-P）水平的影响。方法 选取 2018年 8月—2020年 4月重

庆市涪陵中心医院诊治的DPN患者 90例为研究对象，按照治疗药物的不同分为中药组、西药组及联合组，每组各 30例。

中药组患者口服参芪降糖颗粒，3 g/次，3次/d；西药组口服甲钴胺片，500 μg/次，3次/d；联合组使用参芪降糖颗粒联合甲

钴胺片治疗，方案同上。3组患者均连续治疗 12个月。观察各组患者的临床疗效，同时比较各组治疗前后的神经传导速度

及Cys-C、IGF-1、C-P水平。结果 治疗后，治疗总有效率中药组＜西药组＜联合组，3组差异无统计学意义。治疗 3、6、
12个月后，3组患者正中神经、腓总神经的运动神经传导速度（MNCV）、感觉神经传导速度（SNCV）均有不同程度的提

高，并呈时间相关性（P＜0.05），且中药组＜西药组＜联合组（P＜0.05）。治疗后，3组患者Cys-C水平显著降低，IGF-1
及C-P水平显著升高（P＜0.05），并呈时间相关性；治疗 3、6、12个月后，Cys-C水平中药组＞西药组＞联合组（P＜

0.05），IGF-1及C-P水平中药组＜西药组＜联合组（P＜0.05）。结论 参芪降糖颗粒联合甲钴胺治疗DPN的疗效显著，其可

有效改善患者神经传导速度，且其作用机制可能与血清Cys-C水平的降低及神经营养因子水平的升高有关。
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Abstract: Objective To investigate the effect of Shenqi Jiangtang Granules combined with mecobalamin on diabetic peripheral
neuropathy (DPN) and its effect on serum levels of Cys-C, IGF-1, and C-P. Methods Ninety cases of DPN patients treated in
Chongqing Fuling Central Hospital from August 2018 to April 2020 were selected as the research subjects, and divided into Chinese
medicine group, western medicine group and combined group according to the different treatment drugs, with 30 cases in each
group. Patients in the Chinese medicine group were po administered with Shenqi Jiangtang Granules, 3 g/time, three times daily;
Western medicine group po administered with Mecobalamin Tablets, 500 μg/time, three times daily; combined group was treated
with Shenqi Jiangtang Granules and Mecobalamin Tablets, with the same regimen as above. All the three groups were treated for 12
months continuously. Clinical efficacy of each group was observed, and nerve conduction velocity and levels of Cys-C, IGF-1 and C-
P before and after treatment were compared in each group. Results After treatment, the total effective rate of the Chinese medicine
group < the western medicine group < the combined group, and there was no statistical significance among three groups. After 3, 6
and 12 months of treatment, the motor nerve conduction velocity (MNCV) and sensory nerve conduction velocity (SNCV) of
median nerve and common peroneal nerve in three groups were increased to varying degrees, and showed a time correlation (P <
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0.05), and the Chinese medicine group < the western medicine group < the combined group (P < 0.05). After treatment, the levels of
Cys-C in three groups were significantly decreased, while the levels of IGF-1 and C-P were significantly increased (P < 0.05), and
showed time correlation. After 3, 6 and 12 months of treatment, the levels of Cys-C in Chinese medicine group > in western
medicine group > combined group (P < 0.05), IGF-1 and C-P in Chinese medicine group < western medicine group < combined
group (P < 0.05). Conclusion Shenqi Jiangtang Granules combined with mecobalamin has significant efficacy in treatment of DPN,
which can effectively improve the nerve conduction velocity of patients, and the mechanism of action may be related to the increase
of serum Cys-C and the lack of neurotrophic factors.
Key words: Shenqi Jiangtang Granules; mecobalamin; diabetic peripheral neuropathy; Cys-C; IGF-1; C-P

糖 尿 病 周 围 神 经 病 变（diabetic peripheral
neuropathy，DPN）为糖尿病（DM）慢性并发症一种，

临床上多表现为感觉神经和运动神经症状。相关

资料显示，DPN在DM中的发病率可达50%，且其致

糖尿病足的截肢率高达 80%，其中以四肢末端原发

性感觉病变最常见，可对患者生活质量造成严重威

胁［1］。DPN的发病机制尚无明确定论，但有较多研

究者指出其与代谢紊乱、微血管病变、细胞因子异

常、免疫反应、神经激素及氧化应激等密切相关［2］。

目前，西药对DPN的应用普遍且疗效一定，但存在

药物剂量受限、生理耐受性等问题，使得部分患者

治疗疗效不佳，而中药以整体调节、辨证论证等方

法对患者进行治疗。已有研究指出，参芪降糖颗粒

同时具有降血糖及改善神经病变方面作用［3-5］。甲

钴胺具有神经元传导改善作用［6］。基于此，本研究

探讨参芪降糖颗粒联合甲钴胺对DPN的疗效，并分

析其对患者神经传导速度、血清胱抑素（Cys-C）、胰
岛素样生长因子-1（IGF-1）、C肽（C-P）水平的影响，

以期为DPN防治提供价值性参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2018年 8月—2020年 4月重庆市涪陵中心

医院诊治的 DPN患者 90例为研究对象，其中男 50
例，女 40例；年龄 52～76岁，平均（63.95±6.45）岁；

DM病程1～8年，平均（4.2±1.2）年。

1.2 研究标准

1.2.1 DPN 诊断标准［7］ （1）存在 DM 病史；（2）神
经病变在 DM 确诊后出现；（3）临床表现及体征与

DPN症状一致。（4）有临床症状（疼痛、麻木、感觉异

常等）者，5项检查（针刺痛觉，振动觉，温度觉，踝反

射，压力觉）中任 1项异常诊断为DPN；无临床症状

者，5项检查中任2项异常，临床诊断为DPN。

1.2.2 纳入与排除标准

病例纳入标准：（1）与糖尿病周围神经病变中

医临床诊疗指南（2016 年版）相符［8］；（2）年龄＞18
岁；（3）DM病程＞1年；（4）近 1个月未服用DPN治

疗药物者；（5）临床资料完整者。

病例排除标准：（1）严重心、肝、肾疾病障碍

者；（2）哺乳及妊娠期妇女；（3）脑血管疾病者；（4）
其他疾病引起的的周围神经病变；（5）治疗药物过

敏者；（6）治疗中不能坚持者；（7）智力或精神障碍

不能配合本研究者。

1.3 治疗方法

所有患者治疗前均进行降糖、降脂、降压药物、

饮食及运动指导。中药组患者口服参芪降糖颗

粒（鲁南厚普制药有限公司，国药准字 Z10950075，
规 格 3 g/袋 ，生 产 批 号 ：00116221、00117096、
01180741），3 g/次，3次/d；西药组患者口服甲钴胺片

［卫材（中国）药业有限公司，国药准字H20030812，
规 格 0.5 mg/片 ，生 产 批 号 ：1705021、1802011、
1906053］，500 μg/次，3 次/d；联合组患者使用参芪

降糖颗粒联合甲钴胺片治疗，方案同上。3组患者

均连续治疗 1个月，停药1周，共治疗12个月。

1.4 观察指标及评判标准

1.4.1 临床疗效［9］ 显效：疼痛、麻木等症状显著好

转，肌腱反射明显恢复，神经传导速度提高 5 m/s。
有效：疼痛、麻木等症状有所好转，肌腱反射明显逐

渐恢复，神经传导速度提高＞3 m/s。无效：疼痛、麻

木等症状无变化，肌腱反射未见恢复，神经传导速

度提高＜3 m/s。
总有效率=（显效+有效）/总例数

1.4.2 神经传导速度 分别于治疗前后 3、6、12个
月采用肌电图仪（DISA2000，丹麦）检测患者正中神

经（median nerve，MN）及腓总神经（common perom
ealnerve，CPN）的运动神经传导速度（motor nerve
conduction velocity，MNCV）和感觉神经传导速

度（sensory nerve conduction velocity，SNCV）的变化

情况。

1.4.3 Cys-C、IGF-1及C-P检测 分别于治疗前、治

疗后 3、6 、12 个月采集患者空腹肘静脉血 3 mL，
3 000 r/min离心 10 min ，分离血清，取上层血清

−80℃保存备测。采用ELISA法检测 IGF-1水平、采

··795



Drug Evaluation Research第44卷 第4期 2021年4月 Vol. 44 No. 4 April 2021

用化学发光法（罗氏Cobas e601型全自动电化学发

光免疫分析仪）测定Cys-C、C-P水平。试剂盒均购

自武汉博士德生物工程公司，上述操作均遵循试剂

说明严格进行。

1.5 统计学处理

应用 SPSS 22.0统计软件行数据分析。计数资

料用百分比表示，行 χ2检验或广义估计方程分析；计

量资料用 x̄ ± s表示，行 t检验或重复测量分析；等级

资料行秩和检验。

2 结果

2.1 基线资料

按照治疗药物的不同分为中药组、西药组及联

合组，每组各 30例。中药组男 17例，女 13例；年龄

52～75 岁 ，平 均（64.27±6.52）岁 ；体 质 量 指

数（BMI）19～28 kg/m2，平均（23.45±3.63）kg/m2。

西 药 组 男 18 例 ，女 12 例 ；年 龄 54～72 岁 ，平

均（63.98±6.85）岁 ；BMI 19～27 kg/m2，平

均（23.22±3.16）kg/m2。联合组男15例，女 15例；年龄

55～76岁，平均（63.54±6.21）岁；BMI 18～27 kg/m2，

平均（23.42±3.08）kg/m2。3组一般资料比较差异无

统计学意义，具有可比性。

2.2 3组患者治疗总有效率比较

治疗后，治疗总有效率中药组＜西药组＜联合

组，3组差异无统计学意义，见表1。

2.3 3组神经传导速度变化比较

治疗 3、6、12个月后，3组患者正中神经、腓总神

经的MNCV、SNCV速度均有不同程度的提高，并呈

时间相关性（P＜0.05），且中药组＜西药组＜联合

组（P＜0.05），见表2。
2.4 3组Cys-C、IGF-1和C-P水平比较

治疗后，3 组患者 Cys-C 水平显著降低，IGF-1
及 C-P水平显著升高（P＜0.05），并呈时间相关性；

治疗 3、6、12个月后，Cys-C水平中药组＞西药组＞

联合组，IGF-1 及 C-P 水平中药组＜西药组＜联合

组（P＜0.05），见表3。
3 讨论

DPN为DM常见慢性并发症，其临床症状多表

现为对称性远端多神经病变，是造成DM患者生活

表1 3组患者治疗总有效率比较

Table 1 Comparison of total efficiency in treatment of

three groups

组别

中药

西药

联合

n/例

30

30

30

显效/例

12

14

17

有效/例

9

10

11

无效/例

9

6

2

总有效率/%

70.00

80.00*

93.33*#

与中药组比较：*P＜0.05；与西药组比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs traditional Chinese medicine group；#P < 0.05 vs

western medicine group

表2 3组运动神经传导速度变化比较（
-x±s）

Table 2 Comparison of motor nerve conduction velocity in three groups (
-x±s)

组别

中药

西药

联合

n/例

30

30

30

观察时间

治疗前

治疗3个月

治疗6个月

治疗12个月

治疗前

治疗3个月

治疗6个月

治疗12个月

治疗前

治疗3个月

治疗6个月

治疗12个月

MNCV/（m·s−1）

MN

39.04±2.13

41.10±1.42★

44.31±1.76★△

47.03±1.56★△▲

39.30±2.05

43.28±1.78★*

47.28±1.92★△*

50.26±1.96★△▲*

39.21±2.03

45.20±2.08★*#

51.24±2.49★△*#

54.19±2.82★△▲*#

CPN

37.10±1.69

38.29±1.62★

40.52±1.29★△

42.11±1.86★△▲

37.19±1.70

39.82±1.74★*

43.82±1.80★△*

45.78±1.92★△▲*

37.28±1.86

42.23±2.99★*#

46.23±2.99★△*#

49.18±2.91★△▲*#

SNCV/（m·s−1）

MN

35.95±2.06

37.19±1.72★

39.34±1.69★△

42.12±1.68★△▲

35.39±1.89

38.15±2.05★

42.45±2.49★△*

45.15±2.46★△▲*

35.30±1.82

41.16±2.55★*#

46.16±2.68★△*#

49.15±3.02★△▲*#

CPN

29.02±1.36

30.99±1.26★

33.48±1.33★△

35.91±1.33★△▲

29.14±1.26

32.24±1.40★*

36.39±1.62★△*

38.36±1.79★△▲*

28.92±1.34

34.38±2.55★*#

37.56±2.55★△*#

40.12±2.53★△▲*#

与同组治疗前比较：★P＜0.05；与治疗 3个月比较：△P＜0.05；与治疗 6个月比较：▲P＜0.05；与中药组同期治疗后比较：*P＜0.05；与西药组

同期治疗后比较：#P＜0.05
★P < 0.05 vs same group before treatment；△P < 0.05 vs same group after 3 months of treatment；▲P < 0.05 vs same group after 6 months of

treatment；*P < 0.05 vs traditional Chinese medicine group after same period of treatment；#P < 0.05 vs western medicine group after same period of

treatment
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质量下降甚至致残的重要原因。临床资料显示，

DPN的发病机制较为复杂，临床多采用降糖及神经

性病变药物进行治疗，但治疗后患者神经传导速

度、麻木及疼痛等临床症状改善效果不佳［2］。近年

来，较多研究者针对DM提出中医治疗理念，中医以

辩证论治及整体调节为核心，通过化瘀络、补肝肾

等方法缓解患者 DM症状，对DM患者代谢异常及

合并症预防的改善均具有重要作用。

甲钴胺具有良好的神经元的传导作用，其可通

过甲基转换反应促进核酸-蛋白-脂肪代谢，使得高

半胱氨酸转化为甲硫氨酸，进一步参与脱氧核苷合

成胸腺嘧啶过程，促进核酸、蛋白合成，一定程度上

修复被损害的神经组织［6］。中医指出，DPN因阴阳

气血亏虚、血液瘀滞、经络受阻所致，属本虚标实

症。其中本虚表现为脉络、筋骨、气血及肌肤的亏

虚，标实体现为淤血阻滞。且中医记载：“消渴日

久，精血亏耗，可致雀盲或四肢麻木疼痛”（《证治要

诀》），指出了气滞血瘀，瘀阻脉络与四肢麻木疼痛

的关系。故中医治疗应以疏肝补气、活血化瘀、补

益气血、通络止痛为原则。参芪降糖颗粒主要由人

参皂苷、黄芪、山药、五味子、茯苓、地黄、麦冬、天花

粉、枸杞及覆盆子等组成。人参皂苷可有效抑制血

管内皮细胞增殖，降低微血管病变。而黄芪、天花

粉、山药及茯苓具有生肌消肿、治气虚衰弱等功效，

对于筋骨、气血亏虚者可补益气血、通络止痛，促进

患者神经传导功能改善。五味子、地黄、麦冬、枸杞

及覆盆子具有补肾、活血滋阴、益精填髓等功效，对

于气滞血瘀、筋骨亏虚、阴阳亏虚患者可有效促进

其气虚调节，滋补肝肾，减缓因气滞血瘀、瘀阻脉络

引起的四肢麻木、疼痛症状，进一步缓解患者周围

神经病变［3］。本研究结果显示，参芪降糖颗粒联合

甲钴胺对DPN患者的治疗总有效率高于单纯西药

治疗组和中药治疗组，且治疗后不同时间点的神经

传导速度均高于单纯西药治疗组和中药治疗组。

目前，DPN 的发病机制虽尚无明确定论，但较

多研究指出其与微血管病变、代谢紊乱、神经激素

及生长因子的缺乏等密切相关。Cys-C为半胱氨酸

蛋白酶抑制剂，其可促进中性粒细胞激活，介导机

体炎症反应，进一步造成C反应蛋白升高，损伤内皮

细胞，引发微血管病变。资料显示，Cys-C造成的微

血管病变可直接对患者的神经组织造成损害，参与

DPN 的发生发展［10］。IGF-1为神经营养因子，主要

由干细胞分泌而成，可对突触、髓鞘产生刺激作用，

促进神经细胞的生长发育。已有研究指出，IGF-1
作为神经修复再生中的重要因子，其水平缺乏可引

起神经细胞再生障碍及损伤，进而参与 DPN 的发

展［11］。C-P具备神经保护及抗凋亡作用，对患者神

经纤维的再生、神经病变的缓解及降低意义显著。

据文献报道，C-P的缺乏可干扰结旁结构分子的表

达，并与DPN发生密切相关［12］。本研究中，参芪降

表3 3组Cys-C、IGF-1及C-P水平比较（
-x±s）

Table 3 Comparison of Cys-C，IGF-1，and C-P levels in three groups (
-x±s)

组别

中药

西药

联合

n/例

30

30

30

观察时间

治疗前

治疗3个月

治疗6个月

治疗12个月

治疗前

治疗3个月

治疗6个月

治疗12个月

治疗前

治疗3个月

治疗6个月

治疗12个月

Cys-C/（mg·L−1）

2.74±0.40

2.42±0.38★

2.08±0.36★△

1.78±0.35★△▲

2.68±0.42

2.22±0.37★*

1.94±0.35★△

1.56±0.30★△▲*

2.71±0.39

2.05±0.34★*

1.43±0.31★△*#

1.28±0.26★△▲*#

IGF-1/（ng·L−1）

144.26±15.18

156.23±16.62★

179.82±19.06★△

206.45±20.18★△▲

145.09±14.86

168.46±18.76★*

196.59±20.79★△*

228.41±22.36★△▲*

143.92±15.22

183.30±20.47★*

218.42±22.86★△*#

242.36±25.63★△▲*#

C-P/（μg·L−1）

1.96±0.34

2.28±0.38★

2.98±0.41★△

4.02±0.60★△▲

2.04±0.32

2.73±0.42★*

3.65±0.49★△*

4.71±0.64★△▲*

1.99±0.31

3.15±0.46★*#

4.29±0.65★△*#

5.16±0.72★△▲*#

与同组治疗前比较：★P＜0.05；与治疗 3个月比较：△P＜0.05；与治疗 6个月比较：▲P＜0.05；与中药组同期治疗后比较：*P＜0.05；与西药组

同期治疗后比较：#P＜0.05
★P < 0.05 vs same group before treatment；△P < 0.05 vs same group after 3 months of treatment；▲P < 0.05 vs same group after 6 months of

treatment；*P < 0.05 vs traditional Chinese medicine group afte same period of treatment；#P < 0.05 vs western medicine group after same period of

treatment
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糖颗粒联合甲钴胺联合治疗组DPN患者的 IGF-1和
C-P水平显著升高。

综上所述，参芪降糖颗粒联合甲钴胺治疗DPN
的疗效显著，其可有效改善患者神经传导速度，且

其作用机制可能与血清Cys-C水平的降低及神经营

养因子水平的提高有关。
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