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谷红注射液联合依帕司他治疗糖尿病周围神经病变的临床研究 
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摘  要：目的  探讨谷红注射液联合依帕司他治疗糖尿病周围神经病变的临床研究。方法  选取 2022 年 10 月—2024 年 10

月武汉市中医医院收治的 98 例糖尿病周围神经病变患者，按照随机数字法将患者分为对照组和治疗组，每组各 49 例。对照

组患者给予依帕司他片，50 mg/次，3 次/d。治疗组在对照组的基础上给予谷红注射液，10 mL 加入 0.9%氯化钠注射液 200 

mL 中稀释后静脉滴注，1 次/d。两组用药 28 d。观察两组的临床疗效和临床症状缓解时间，比较两组治疗前后餐后 2 h 血葡

萄糖（2 hPG）、空腹血浆葡萄糖（FPG）、糖化血红蛋白（HbA1c）、多伦多临床系统评分（TCSS）、视觉模拟疼痛（VAS）

评分法、同型半胱氨酸（Hcy）、血清超氧化物歧化酶（SOD）、胰岛素样生长因子-1（IGF-1）、血清胱抑素 C（Cys-C）水平。

结果  治疗后，治疗组总有效率是 97.96%，显著高于对照组的 81.63%（P＜0.05）。治疗后，与对照组对比，治疗组手脚麻

木、局部刺痛、肌肉无力、异常出汗缓解时间均较短（P＜0.05）。治疗后，两组患者 2 hPG、FPG、HbA1c 水平均显著降低

（P＜0.05）；治疗后，与对照组对比，治疗组 2 hPG、FPG、HbA1c 水平均较低（P＜0.05）。治疗后，两组 TCSS 评分、VAS

评分均显著降低（P＜0.05）；治疗后，与对照组对比，治疗组 TCSS 评分、VAS 评分均较低（P＜0.05）。治疗后，两组 Hcy、

Cys-C 水平显著降低，而 SOD、IGF-1 显著升高（P＜0.05）；治疗后，与对照组对比，治疗组 Hcy、Cys-C 水平均较低，而

SOD、IGF-1 水平较高（P＜0.05）。结论  谷红注射液联合依帕司他治疗糖尿病周围神经病变的协同治疗疗效明显，缓解神

经病变症状及疼痛，可有效保护神经组织，并能改善局部血液微循环，抑制炎症反应，值得借鉴应用。 
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Abstract: Objective  To investigate the therapeutic effect of Guhong Injection combined with epalrestat in treatment of diabetic 

peripheral neuropathy. Methods  A total of 98 patients with diabetic peripheral neuropathy admitted to Wuhan Hospital of Traditional 

Chinese Medicine from October 2022 to October 2024 were selected. The patients were divided into control group and treatment group 

according to random number method, with 49 cases in each group. Patients in control group were given Epalrestat Tablets, 50 mg each 

time, three times daily. Patients in treatment group were given Guhong Injection on basis of control group. 10 mL was diluted with 200 

mL of 0.9% sodium chloride injection and then intravenously infused once daily. The two groups were treated for 28 d. The clinical 

efficacy and the remission time of clinical symptoms of two groups were observed. The change of 2 hPG, FPG, HbA1c, TCSS score, 

VAS score, Hcy, SOD, IGF-1, and Cys-C before and after treatment in two groups were compared. Results  After treatment, the total 

effective rate of treatment group was 97.96%, significantly higher than 81.63% of control group (P < 0.05). After treatment, compared 
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with control group, the relief time of numbness in hands and feet, local tingling pain, muscle weakness and abnormal sweating in 

treatment group was shorter (P < 0.05). After treatment, the levels of 2 hPG, FPG, and HbA1c in both groups were significantly 

decreased (P < 0.05). After treatment, compared with control group, the levels of 2 hPG, FPG, and HbA1c in treatment group were all 

lower (P < 0.05). After treatment, the TCSS scores and VAS scores of both groups decreased significantly (P < 0.05). After treatment, 

compared with control group, the TCSS score and VAS score of treatment group were both lower (P < 0.05). After treatment, the levels 

of Hcy and Cys-C in both groups decreased significantly, but SOD and IGF-1 increased significantly (P < 0.05). After treatment, 

compared with control group, the levels of Hcy and Cys-C in treatment group were lower, but the levels of SOD and IGF-1 were higher 

(P < 0.05). Conclusion  The synergistic therapeutic effect of Guhong Injection combined with epalastat in treatment of diabetic peripheral 

neuropathy is obvious, and can relieve the symptoms and pain of neuropathy, effectively protect nerve tissue, improve local blood 

microcirculation, and inhibit inflammatory responses. It is worthy of reference and application.  

Key words: Guhong Injection; Epalrestat Tablets; diabetes peripheral neuropathy; time of clinical symptom relief; 2 hPG; FPG; HbA1c; 

TCSS score; Hcy; SOD; IGF-1; Cys-C 

 

糖尿病一直是国际社会关注的焦点，对于其并

发症的防治仍然是一个全球性问题[1]。糖尿病周围

神经病变是糖尿病最常见、最严重、最复杂的并发

症，根据流行病学数据显示，该病的患病率高达

16%～66% [2]。该病是以弥漫性对称性肢体麻木、疼

痛等感觉障碍、自主神经功能紊乱和运动神经受损

为主要表现，是导致足部溃疡、损伤、截肢的主要

诱因[3]。该病起病隐匿，早期症状不明显，因此存

在诊断困难、诊断延迟的现象，晚期易造成神经不

可逆性损伤，严重者可能导致截肢，严重影响患者

的生活质量和自理能力[4]。祖国传统中医学认为该

病属“消渴痹证”等范畴，《古今医鉴·麻木》表述：

“凡人手足麻木，并指尖麻者，皆痰滞经络也”。其

发病与消渴日久，机体气血阴阳亏虚，血脉运行不

畅，脉络阻滞，肢体失养有关，血瘀贯穿疾病始终[5]。

谷红注射液属于活血化瘀药物，具有保护神经元细

胞，抑制炎症反应等多种功效，并有助于损伤的神

经组织功能恢复[6]。依帕司他属羧酸衍生物，有效

改善神经纤维的渗出、水肿，从而调节神经血管功

能[7]。为此，本研究采用谷红注射液与依帕司他联

合治疗糖尿病周围神经病变，观察其疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般基本情况 

研究对象选取 2022 年 10 月—2024 年 10 月武

汉市中医医院收治的 98 例糖尿病周围神经病变患

者，其中男性 57 例，女性 41 例；年龄 42～77 岁，

平均年龄（59.35±12.67）岁；病程 3.5～15.6 年，

平均病程（9.48±2.75）年；身体质量值数（BMI）

（23.51±7.13）kg/m2。本研究经过武汉市中医医院

医学伦理委员会审核（2022 审第 10 号）。 

纳入标准：（1）符合《糖尿病周围神经病变病

证结合诊疗指南》[8]诊断标准；（2）周围神经病变

出现在 2 型糖尿病诊断时或之后；（3）患者签订知

情同意书。 

排除标准：（1）既往 2 年内有酒精、吸烟、药

物滥用或依赖史；（2）对本研究药物或其中成份过

敏者；（3）近 1 个月内使用营养神经类药物或参加

其他类似试验者；（4）患有免疫性疾病者；（5）有

严重脏器功能不全者及精神性疾病者。 

1.2  药物 

谷红注射液由通化谷红制药有限公司生产，规

格 5 mL/支，产品批号 202206022、202305017；依

帕司他片由华润紫竹药业有限公司生产，规格 50 

mg/片，产品批号 202208011、202407019。 

1.3  分组和治疗方法 

按照随机数字法将患者分为对照组和治疗组，

每组 49 例。其中对照组男性 29 例，女性 20 例；年

龄 42～74 岁，平均年龄（59.24±12.56）岁；病程

3.5～14.8 年，平均病程（9.24±2.54）个月；BMI

（23.48±7.05）kg/m²。治疗组男性 28 例，女性 21

例；年龄 45～77 岁，平均年龄（59.26±12.73）岁；

病程 4.6～15.6 年，平均病程（9.59±2.82）年；BMI

（23.62±7.27）kg/m²。两组患者一般资料包括性别、

年龄、病程、BMI 无统计学差异，具有可比性。 

对患者进行糖尿病健康教育，合理控制饮食，

适当增加运动，定期监测血糖。对照组患者给予依

帕司他片，50 mg/次，3 次/d。治疗组在对照组的基

础上给予谷红注射液，10 mL 加入 0.9%氯化钠注射

液 200 mL 中稀释后静脉滴注，1 次/d。两组连续用

药 28 d 观察治疗情况。 

1.4  临床疗效评价标准[9] 

显效：治疗后，患者症状、体征明显改善，多
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伦多临床系统（TCSS）评分降低 50%及以上。有效：

症状和体征有所改善，TCSS 评分降低 30%及以上。

无效：临床症状无缓解，TCSS 评分下降＜30%。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  症状缓解时间  两种药物联合治疗后，观察

患者出现手脚麻木、局部刺痛、肌肉无力、异常出

汗等症状缓解情况，并记录其缓解时间。 

1.5.2  血糖指标  药物治疗前后使用 TGG-364A3

型全自动糖化血红蛋白分析仪（松下电器产业株式

会社）及快速血糖仪（德国拜耳科技）检测患者血

糖相关指标水平，包括餐后 2 h 血葡萄糖（2 hPG）、

空腹血浆葡萄糖（FPG）、糖化血红蛋白（HbA1c）

水平，所有均严格执行仪器标准进行操作。 

1.5.3  神经严重程度  治疗前与治疗后采用多伦

多临床系统评分（TCSS）对糖尿病患者神经功能严

重程度进行评估，包括内容神经症状、感觉功能、

神经反射 3 个项目，按 4 个程度分级，无：0～5 分，

轻度：6～8 分，中度：9～11 分，重度：12～19 分，

评分值数越高表示神经受损越严重[10]。 

1.5.4  疼痛程度  采用视觉模拟疼痛（VAS）评分

对所有患者的肢体疼痛程度进行评估，将疼痛程度

用 0～10 个数字表示，无痛：0 分；轻度：2～4 分；

中度：5～7 分；重度：8～10 分，评分数越高表示

疼痛越严重[11]。 

1.5.5  血清炎性因子水平  抽取次日早晨患者空

腹静脉血 5 mL，使用离心机（南京贝登医疗科技有

限公司）离心 10 min（3 000 r/min），血清保存−65 ℃

冰箱内。采用酶联免疫吸附法检测同型半胱氨酸

（Hcy）、血清超氧化物歧化酶（SOD）、胰岛素样生

长因子-1（IGF-1）、血清胱抑素 C（Cys-C）水平，

按照试剂盒（上海科顺生物科技有限公司）说明书

进行操作。 

1.6  药物不良反应观察 

治疗过程中，观察并记录患者发生食欲不振、

疲劳、红斑、皮疹等不良反应情况。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 22.0 软件处理研究数据，计数资料

用 χ2检验，以百分比表示；计量资料用 t 检验，以

x±s 表示。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率是 97.96%，显著高于

对照组的 81.63%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状缓解时间比较 

治疗后，与对照组对比，治疗组手脚麻木、局

部刺痛、肌肉无力、异常出汗缓解时间均较短（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组血糖指标比较 

治疗后，两组 2 hPG、FPG、HbA1c 水平显著

降低（P＜0.05）；治疗后，与对照组对比，治疗组

2 hPG、FPG、HbA1c 水平较低（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组患者相关评分比较  

治疗后，两组 TCSS 评分、VAS 评分均显著降

低（P＜0.05）；治疗后，与对照组对比，治疗组 TCSS

评分、VAS 评分均较低（P＜0.05），见表 4。 

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 49 28 12 9 81.63 

治疗 49 40 8 1 97.96* 

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 
症状缓解时间/d 

手脚麻木 局部刺痛 肌肉无力 异常出汗 

对照 49 26.42±8.16 23.65±7.09 25.87±8.34 24.69±7.43 

治疗 49 22.73±6.25* 20.48±5.06*    21.59±6.37* 21.78±5.58* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 
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表 3  两组血糖指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on blood glucose indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
2 hPG/(mmol∙L−1)  FPG/(mmol∙L−1) HbA1c/% 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 49 13.85±4.41 11.77±3.68* 10.58±3.09 8.91±2.73* 10.75±3.45 9.07±2.53* 

治疗 49 12.93±4.52 9.49±2.64*▲ 10.66±3.12 6.28±1.76*▲ 9.84±3.23 7.38±1.49*▲ 

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. 

表 4  两组患者相关评分比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on relevant scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
TCSS 评分 VAS 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 49 11.49±3.56 8.45±2.31* 7.49±2.58 4.68±1.27* 

治疗 49 11.52±3.42 6.04±1.75*▲ 7.57±2.46 2.39±0.84*▲ 

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. 

2.5  两组血清炎性因子水平比较 

治疗后，两组 Hcy、Cys-C 水平均较同组治疗

前显著降低，而 SOD、IGF-1 显著升高（P＜0.05）；

治疗后，与对照组对比，治疗组 Hcy、Cys-C 水平

均较低，而 SOD、IGF-1 水平较高（P＜0.05），见

表 5。 

2.6  两组药物不良反应比较 

治疗后，对照组发生食欲不振 3 例，疲劳 1 例，

红斑 2 例，皮疹 1 例，不良反应发生率是 14.29%；

治疗组发生食欲不振 2 例，疲劳 1 例，红斑 1 例，

皮疹 1 例，不良反应发生率是 10.20%；两组药物不

良反应发生率对比无差异，见表 6。 

表 5  两组血清炎性因子水平比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on serum inflammatory factor levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 Hcy/(μmol∙L−1) SOD/(U∙mL−1) IGF-1/(ng∙mL−1) Cys-C/(mg∙L−1) 

对照 49 治疗前 18.45±5.28 97.55±18.37 89.74±15.29 4.61±1.28 

  治疗后 14.77±3.51* 126.53±25.04* 104.65±23.67* 2.06±0.94* 

治疗 49 治疗前 17.56±5.36 96.62±18.45 88.93±15.35 4.54±1.33 

  治疗后 10.69±2.41*▲ 140.78±32.61*▲ 125.72±35.49*▲ 0.88±0.21*▲ 

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. 

表 6  两组药物不良反应比较 

Table 6  Comparison on adverse drug reactions between two groups 

组别 n/例 食欲不振/例 疲劳/例 红斑/例 皮疹/例 不良反应发生率/% 

对照 49 3 1 2 1 14.29 

治疗 49 2 1 1 1 10.20 

 

3  讨论 

糖尿病周围神经病变为慢性高血糖和各种病

理生理变化，作为糖尿病慢性、复杂性、多元化的

并发症，可引起的神经系统损伤，增加了足部溃疡、

感染和截肢的风险，最终导致残疾，使患者承受了

巨大的经济和心理负担[12]。糖尿病慢性病程中的多

种代谢异常、微血管并发症发生，会引起下肢和足

部远端神经轴突营养供应障碍，外加该区域血管供
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应较少，可进一步加重缺氧导致神经损伤，从而导

致糖尿病周围神经病变[13]。糖尿病患病人数逐年上

涨，普及糖尿病教育，加深人们对糖尿病及其并发

症的认识，加强患者诊疗意识及自身血糖管理至关

重要[14]。对于糖尿病周围神经病变的发病机制，至

今仍未阐明，目前认为其可能与氧化应激反应、慢

性、低度炎症性疾病有关，其发生发展与许多炎症

因子有关[15]。炎症反应是先天免疫的组成部分，当

机体组织稳态发生变化时会被触发，在这一过程中

会有大量的炎性细胞及因子被释放[16]。炎症因子在

糖尿病周围神经病变的发生过程中起到很重要的

作用，炎性因子不仅可以让现有的炎症和免疫反应

增加，还可以促进氧化应激的激活，从而导致神经传

导速度减慢、血液供应不足，最终导致细胞死亡[17]。

当炎症反应发生时，血管直径增加，通透性增强，

血管壁上的内皮细胞被激活，在高血糖的状态下，

细胞受到持续刺激，炎症反应持续发生[18]。但过多

的炎症因子使血管发生损伤，并且在这一过程中还

会发生一系列的生化反应使线粒体的功能降低、诱

导胰岛素抵抗、促进氧化应激等反应的发生，最终

导致神经细胞的坏死凋亡造成神经病变的发生[19]。 

中医学认为该病属“消渴痹症”范畴，古书《灵

枢·五变》中记载：“怒则气上逆，胸中蓄积，血气

逆流，髋皮充肌，血脉不行，转而为热，热则消肌

肤，故为消痹。”[20]该病与脾、肝、肾等脏腑，气、

血、津液等物质密切相关，故气虚是关键内因，而

瘀血作为重要的病理产物和致病因素贯穿于整个

疾病过程[21]。从发病机制看，消渴病久，脾肾阳气

亏虚，气虚无力推动血行，或是阴虚热盛，阴血耗

损，或寒凝脉络，均会引起血行不畅，脉络不通，

且肾阳不足，阳气不达四末，使经络痹阻，则出现

四肢麻木、疼痛[22]。史佩玉等[23]研究证实，糖尿病

周围神经病变日久，阳虚寒凝，寒湿凝滞生痰，血

遇寒则成瘀，因而导致经脉闭阻，四肢出现麻木疼痛

的症状。谷红注射液由乙酰谷酰胺、红花提取液组成

的复方制剂，诸药合用可以促进细胞生长，减轻炎症

导致的神经损伤，从而修复受损周围神经[24]。依帕

司他能抑制醛糖还原酶活性，使羟甲基赖氨酸产物

减少，进而逆转神经变性，使神经纤维密度提高，

加快神经传导的恢复[25]。 

糖尿病周围神经病变与多种细胞因子有关。其

中 Hcy 易引起细胞氧化应激，其水平高表达会进

一步加剧对神经细胞及血管的毒害作用，促使神经

元发生凋亡，影响患者神经系统。Cys-C 属半胱氨

酸蛋白酶抑制剂，参与糖尿病神经病变的发生和发

展进程，能造成血管及神经损伤，从而导致神经病

变[26]。SOD 属氧化应激因子，其水平降低可使机体

的氧化与抗氧化平衡状态发生改变，活性氧的产生

异常旺盛，致使神经细胞损伤速度增加。IGF-1 是

神经多能营养因子，能促进神经胶质细胞、少突胶

质细胞的有丝分裂和分化，调节突触及轴突髓鞘的

形成[27]。本研究结果显示，药物治疗后，与对照组

对比，治疗组 Hcy、Cys-C 水平均较低；且治疗组

SOD、IGF-1 水平较高，说明谷红注射液与依帕司

他联合治疗下糖尿病周围神经病变状态快速好转，

可改善机体氧化应激反应状态，并能促进微血管血

流速度，从而延缓神经病变的发生和发展。 

综上所述，谷红注射液联合依帕司他协同治疗

糖尿病周围神经病变疗效明显，缓解神经病变症状

及疼痛，可有效保护神经组织，抑制炎症反应，值

得借鉴应用。 
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