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木丹颗粒联合左卡尼汀治疗糖尿病周围神经病变的临床研究 
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摘  要：目的  探讨木丹颗粒联合左卡尼汀治疗糖尿病周围神经病变的临床疗效。方法  选取 2021 年 8 月—2023 年 8 月河

北省第八人民医院收治的糖尿病周围神经病变患者 116 例，随机分为对照组（58 例）和治疗组（58 例）。对照组患者口服左

卡尼汀口服溶液，20 mL/次，3 次/d。在对照组基础上，治疗组口服木丹颗粒，1 袋/次，3 次/d。两组治疗 28 d。观察两组患

者临床疗效，比较治疗前后两组患者症状缓解时间，多伦多临床神经病变评分量表（TCSS）评分，周围神经炎性因子纤维

蛋白胶凝-3（ficolin-3）、同型半胱氨酸（Hcy）、神经特异性烯醇化酶（NSE）和胰岛素样生长因子-1（IGF-1）水平。结果  治

疗后，治疗组临床总有效率为 98.28%，明显高于对照组总有效率（82.75%，P＜0.05）。治疗后，治疗组症状缓解时间均明显

早于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 TCSS 评分均明显降低（P＜0.05），且与对照组比较，治疗组 TCSS 评分降低更明显

（P＜0.05）。治疗后，两组患者 NSE、Hcy 水平明显降低，而 ficolin-3 和 IGF-1 水平明显高于（P＜0.05），且治疗组患者水平

明显好于对照组（P＜0.05）。结论  左卡尼汀与木丹颗粒协同治疗，可对周围神经末梢病变改善有效，并促进机体炎性反应

减弱。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical effect of Mudan Granules combined with levocarnitine in treatment of peripheral 

neuropathy. Methods  Patients (116 cases) with peripheral neuropathy in Eighth People’s Hospital of Hebei Province from August 

2021 to August 2023 were randomly divided into control (58 cases) and treatment (58 cases) group. Patients in the control group were 

po administered with Levocarnitine Oral Solution, 20 mL/time, three times daily. Patients in the treatment group were po administered 

with Mudan Granules on the basis of the control group, 1 bag/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 28 d. 

After treatment, the clinical evaluations were evaluated, symptom relief time, TCSS scores, the levels of ficolin-3, NSE, Hcy and IGF-1 

in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective rate of the treatment group 

was 98.28%, which was significantly higher than that of the control group (82.75%, P < 0.05). After treatment, the TCSS score in two 

groups was significantly decreased (P < 0.05), and the TCSS score of the treatment group was decreased more significantly than that 

of the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of NSE and Hcy were significantly decreased, while the levels of ficolin-3 

and IGF-1 were significantly higher in two groups (P < 0.05), and the levels of these indicators in the treatment group were significantly 

better than that in the control group (P < 0.05). Conclusion  The synergistic treatment of levocarnitine and Mudan Granules can 
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effectively improve the pathological changes of peripheral nerve endings and promote the weakening of systemic inflammatory 

response.  

Key words: Mudan Granules; Levocarnitine Oral Solution; diabetes peripheral neuropathy; TCSS; ficolin-3; Hcy; NSE; IGF-1 

 

糖尿病患病率随着社会老龄化、环境状况改变

和不良生活方式等多种影响因素相互作用，呈现不

断上升趋势[1]。高血糖处于慢性状态下脏器组织受

损伤，逐渐引发微血管及神经病变等多种并发症[2]。

糖尿病周围神经病变由此原因导致神经病变较多，

随着糖尿病患者的患病时长增加，糖尿病周围神经

病变发生率也随之升高[3]。其对患者心理和生理产

生不良的双重影响，严重影响糖尿病患者的寿命[4]。

祖国传统中医学认为糖尿病周围神经病变归“消渴”

兼“痹证”等范畴，消渴日久，耗伤气血，进而阻

滞经络导致气虚血瘀，出现乏力、麻木、疼痛等症

状[5]。因消渴患者常年素体阴虚，耗伤津液，濡养经

脉不足，不荣则出现酸痛；津血同源，血虚导致气

虚，推动无力日久形成淤血，瘀血阻滞不通则出现

刺痛，而发展为糖尿病周围神经病变[6]。木丹颗粒

具有祛瘀生新、益气活血和通络止痛的功效，并能

有效改善机体神经传导速度，从而保持神经组织微

环境的稳定[7]。左卡尼汀是类维生素物质，能促进

脂类代谢增加，且有助于受损神经修复，有效地改

善其周围神经病变[8]。为此，本研究采用木丹颗粒

与左卡尼汀治疗糖尿病周围神经病变。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

选取 2021 年 8 月—2023 年 8 月河北省第八人

民医院收治的 116 例糖尿病周围神经病变患者为研

究对象，其中男 61 例，女 55 例；年龄 51～78 岁，

平均年龄（65.11±9.23）岁；病程 6～11 年，平均

病程（9.34±2.66）年。 

1.2  纳入与排除标准 

纳入标准：（1）符合《中国 2 型糖尿病防治指南

（2017年版）》[9]诊断标准；（2）空腹血糖≤8.0 mmol/L，

餐后 2 h 血糖≤11.0 mmol/L；（3）积极配合治疗及

观察的患者；（4）患者同意签订知情书。排除标准：

（1）有严重的心、肾等脏器高危病变；（2）对治疗

药物过敏史；（3）有大量酗酒不良嗜好的患者；（4）

参与其他临床观察研究未结束的患者；（5）精神性

疾病。 

1.3  药物 

左卡尼汀口服溶液由东北制药集团沈阳第一制

药有限公司生产，规格 10 mL∶1 g，产品批号

202105011、202306017。木丹颗粒由辽宁奥达制药

有限公司生产，规格 7 g/袋，产品批号 202107019、

202307028。 

1.4  分组及治疗方法 

随机数字法将患者分对照组（58 例）和治疗组

（58 例），其中对照组男 31 例，女 27 例；年龄 51～

75 岁，平均年龄（65.38±9.06）岁；病程 6～10.2

年，平均病程（9.51±1.97）年。治疗组男 30 例，

女 28 例；年龄 54～78 岁，平均年龄（65.67±9.49）

岁；病程 8～11 年，平均病程（9.73±2.02）年。两

组患者资料性别、年龄、病程比较差异无统计学意

义，具有可比性。 

对照组患者口服左卡尼汀口服溶液，2 支/次，

3 次/d。在对照组基础上，治疗组患者口服木丹颗

粒，1 袋/次，3 次/d。两组用药 28 d 观察治疗情况。 

1.5  疗效评价标准[10] 

显效：患者症状（神经麻木、疼痛、乏力等）

治疗后缓解显著，TCSS 评分下降 1 等级。有效：患

者症状及体征均有所改善，TCSS 评分下降 2～3 分。

无效：与治疗前症状相同，或又加重趋势。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  症状缓解时间  治疗期间，嘱患者自行记录

出现的四肢末梢麻木、四肢末梢感觉差、四肢末梢

疼痛、乏力自汗等临床症状缓解时间，并比较分析。 

1.6.2  多伦多临床神经病变评分量表（TCSS）评分  

采用 TCSS 评分评价所有患者周围神经病变，包含

周围神经症状、周围神经反射、周围神经感觉功能

3 大项，其总分为 19 分，无 0～5 分，轻度 6～8 分，

中度 9～11 分，重度 12～19 分；评分值数越高表示

病情越严重[11]。 

1.6.3  周围神经炎性因子  治疗前后，抽取患者清

晨空腹血 5 mL，酶联免疫吸附法测定血清纤维蛋白

胶凝-3（ficolin-3）、同型半胱氨酸（Hcy）、血清神

经特异性烯醇化酶（NSE）、胰岛素样生长因子-1

（IGF-1）水平进行测定，按照试剂盒标准执行。 

1.7  不良反应观察 

经过木丹颗粒和左卡尼汀治疗后，比较出现头
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晕、头痛、恶心等不良反应。 

1.8  统计学分析 

采用 SPSS 20.0 处理，计数资料用百分比表示，

行 χ2检验；计量资料以  sx  表示，行 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组临床总有效率为 98.28%，明显

高于对照组（82.75%，P＜0.05）见表 1。 

2.2  两组症状缓解时间比较 

治疗后，与对照组比较，治疗组出现的四肢末

梢麻木、四肢末梢感觉差、四肢末梢疼痛、乏力自

汗等症状缓解时间均明显缩短（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组 TCSS 评分比较 

治疗后，两组 TCSS 评分均明显降低（P＜

0.05），且与对照组比较，治疗组 TCSS 评分降低更

明显（P＜0.05），见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 58 35 13 10 82.75 

治疗 58 49  8  1 98.28* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组症状缓解时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on symptom relief time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 四肢末梢麻木缓解时间/d 四肢末梢感觉差缓解时间/d 四肢末梢疼痛缓解时间/d 乏力自汗缓解时间/d 

对照 58 25.63±3.14 24.78±3.90 23.87±4.02 24.61±3.29 

治疗 58  22.46±2.50*  19.65±2.18*  18.74±5.31*  21.82±1.77* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组患者 TCSS 评分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on TCSS scores between two groups 

(x ± s ) 

组别 n/例 
TCSS 评分 

治疗前 治疗后 

对照 58 12.06±3.41 10.47±2.05* 

治疗 58 12.11±3.36   8.19±1.13*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control 

group after treatment. 

2.4  两组周围神经炎性因子比较 

治疗后，两组患者 NSE、Hcy 水平明显降低，

而 ficolin-3 和 IGF-1 水平明显升高（P＜0.05），且

治疗组患者 NSE、Hcy、ficolin-3 和 IGF-1 水平明显

好于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

治疗期间，两组患者不良反应发生率比较差异

无统计学意义，见表 5。 

3  讨论 

糖尿病周围神经病变是以四肢远端对称的麻 

表 4  两组 ficolin-3、NSE、Hcy 和 IGF-1 水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on the levels of ficolin-3, NSE, Hcy and IGF-1 between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 ficolin-3/(ng∙mL−1) NSE/(ng∙L−1) Hcy/(µmol∙L−1) IGF-1/(ng∙L−1) 

对照 58 治疗前 19.43±2.79 18.52±3.31 16.88±5.19 143.22±26.31 

  治疗后  20.87±4.61*  15.58±2.81*  14.30±3.55*  160.84±30.72* 

治疗 58 治疗前 19.51±2.84 18.47±3.25 16.94±5.27 143.14±25.23 

  治疗后   25.73±6.18*▲   9.62±1.45*▲   10.18±1.40*▲   197.69±41.38*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 恶心呕吐/例 头痛/例 头晕/例 胃肠不适/例 发生率/% 

对照 58 2 1 3 2 13.79 

治疗 58 1 1 2 1  8.62 

 

木、疼痛和蚁行样等感觉障碍以及疾病后期局部肌肉

萎缩无力等周围神经损伤为主要表现，起病隐匿，病

程及发病率较高[12]。致病因素包括免疫性、微循环血

管损害、代谢紊乱与高糖毒性等情况[13]，引发神经纤

维血液供应障碍、神经纤维脱髓鞘和轴索变性导致本

病，严重者可出现肢体软弱无力甚至萎缩[14]。糖尿病

周围神经病变发病尚未阐明，该病损伤神经细胞的

重要因素是高血糖介导引起，致使机体氧化应激和

炎症加重，从而加重病情[15]。另有研究表明，糖尿

病周围神经病变早期改变为神经的脱髓鞘和变性，

而神经传导速度的检查对其早期病变较为敏感，避

免延缓病情争取早期发现、早期治疗[16]。中医学认

为该病属于“麻木”“痿证”等范畴，《证治要诀》中

记载：“三消久之，精血既亏，或目无所见，或手足

偏废如风疾，非风也”[17]。本病病位虽然在肢体末

端，但根本是脏腑失调，与肝、脾、肾等脏器有直

接关系，糖尿病患者多形体肥胖，所谓“胖人多湿”，

痰湿成为糖尿病周围神经病变的主要致病因素，并

能导致机体发生湿阻气机，引发出现气虚。正气虚

弱日久，瘀血阻于脉道，致经络阻塞，则经络运行

气血功能受损，四肢筋脉与五脏六腑失荣，致气血

生化不足，如此反复致病，造成肢体麻木，皮肤感觉

迟钝等[18]。研究证实，消渴日久，胃中积热伤津耗气，

脾胃的运化、通降功能受损，影响气血运行，瘀滞不

通，不能濡养肢体，导致此病[19]。木丹颗粒由黄芪、

延胡索和三七等组成，诸药合用可以调节机体的代

谢，促进末梢神经受损恢复，加快局部缺血缺氧状

态，同时提高神经传导，促使病情好转[20]。左卡尼汀

又称左旋肉碱，能够有助于修复受损神经，改善患

者的神经细胞能量代谢，促使周围神经末梢病变的

恢复[21]。 

本研究结果显示，与对照组比较，治疗组出现

的四肢末梢麻木、感觉差和疼痛及乏力自汗等症状

缓解时间均较快；治疗组治疗后的 TCSS 评分低于

对照组。说明木丹颗粒与左卡尼汀同时治疗，对神

经末梢症状得到有效缓解，并达到提高机体神经传

导速度，使机体得以快速恢复及增强。本研究结果

显示，与对照组比较，治疗组治疗后的 NSE、Hcy

水平均降低，而 IGF-1、ficolin-3 水平升高。说明中

西药联合治疗，可有效改善微循环，并能使微血管

扩张，提升神经供血流量，促进受损神经传导速度

增强，从而防止病变复发。ficolin-3 由肝细胞和胆

管上皮细胞的合成，其水平降低可聚集巨噬细胞，

促进巨噬细胞分泌多种炎性因子，并参与糖尿病周

围神经病变发病过程。IGF-1 水平降低可周围神经

营养供给发挥阻碍作用，与糖尿病周围神经病变病

情加重有直接关系[22]。NSE 属于蛋白酶，其水平升

高可使神经纤维缺血缺氧，并能破坏神经血管屏障，

加重周围神经发生损伤。Hcy 由蛋氨酸代谢产生，

表达含量升高可促进氧化应激反应增加，对代谢的

神经鞘蛋白的产生影响加大[23]。 

综上所述，木丹颗粒与左卡尼汀协同治疗，可

对周围神经末梢病变改善有效，并促进机体炎性反

应减弱，且安全有效，值得借鉴应用。 
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