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【摘要】目的：探讨祛瘀通络方熏洗联合甲钴胺片治疗血瘀型糖尿病周围神

经病变（diabetic peripheral neuropathy,DPN）的临床疗效。方法：选取丽水市

中医院 2023 年 10 月-2024 年 5 月期间确诊并接受治疗的 64 例血瘀型

DPN 患者，对所有患者的诊疗资料开展回顾性分析。本研究采用观察设

计，未实施随机分组，由已发生的临床结局回溯患者既往接受的治疗暴

露，按照患者是否接受祛瘀通络方熏洗干预分为对照组与治疗组，每组

各 32例。两组均为基础降糖治疗，对照组予口服甲钴胺片，治疗组在此基础

上加用祛瘀通络方外用熏洗，疗程均为 4 周。比较两组中医证候积分、多伦多

临床神经病变量表 (Toronto Clinical Scoring System,TCSS) 评分、中医证候疗

效、神经传导速度及血清肿瘤坏死因子-α（tumor necrosis factor-α,TNF-α）、

白细胞介素 -6（ interleukin-6， IL-6）水平。结果：治疗组整体有效率达

93.7%，显著高于对照组的 75.0%（P<0.05）。治疗结束后，两组患者中医

证候积分、TCSS 评分以及 TNF-α、IL-6 炎症因子水平均较治疗前降低，神经

传导速度均较治疗前升高（P<0.05），且治疗组改善程度明显优于对照组

（P<0.05）。结论：在常规降糖联合甲钴胺治疗基础上，加用祛瘀通络

方熏洗可更为有效地改善血瘀型 DPN 患者临床症状，减轻炎症反应，提

高神经传导速度，且安全性良好，值得临床推广。 

【关键词】糖尿病周围神经病变；祛瘀通络方；熏洗；血瘀型；神经传导速

度；炎症因子
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[Abstract] Objective: To evaluate the clinical efficacy of fumigation and washing 

with Quyu Tongluo Decoction combined with methylcobalamin tablets in treating 

blood stasis-type diabetic peripheral neuropathy (DPN). Methods: A retrospective 

analysis was conducted on 64 patients diagnosed with blood stasis-type DPN and 

treated at Lishui Hospital of Traditional Chinese Medicine between October 2023 and

May 2024. This observational study did not involve randomization; instead, it 

analyzed existing clinical outcomes to trace prior treatment exposures. Patients were 

divided into a control group and a treatment group, each comprising 32 cases, based 

on whether they received fumigation and washing with Quyu Tongluo Decoction. 

Both groups received standard glucose-lowering therapy. The control group took oral 

methylcobalamin tablets, while the treatment group additionally underwent external 

fumigation and washing with Quyu Tongluo Decoction. The treatment duration for 

both groups was four weeks. Outcomes assessed included TCM syndrome scores, 

Toronto Clinical Scoring System (TCSS) scores, therapeutic effects according to 

TCM syndrome, nerve conduction velocity, and serum levels of tumor necrosis 

factor-α (TNF-α) and interleukin-6 (IL-6). Results: The overall effective rate in the 

treatment group was 93.7%, significantly higher than the 75.0% in the control group 

(P < 0.05). After treatment, both groups showed significant reductions in TCM 

syndrome scores, TCSS scores, and inflammatory markers TNF-α and IL-6, as well 

as improvements in nerve conduction velocity compared to baseline (P < 0.05). 

Moreover, the improvement in the treatment group was significantly greater than that

in the control group (P < 0.05). Conclusion: Adding fumigation and washing with 

Quyu Tongluo Decoction to conventional glucose-lowering therapy and 

methylcobalamin treatment can more effectively alleviate clinical symptoms, reduce 

inflammation, improve nerve conduction velocity, and is safe, making it worthy of 

clinical promotion.

【Key Words】Diabetic peripheral neuropathy; Quyu Tongluo Formula; fumigation

and washing therapy;  blood stasis  type;  nerve  conduction  velocity;  inflammatory

factors

糖尿病周围神经病变（diabetic peripheral neuropathy,DPN）作为糖尿病

的高发慢性并发症，临床症状主要以肢体麻木、刺痛、感觉减退或异常为主，

病程日久极易诱发足部溃疡、感染，严重者甚至截肢，极大影响患者的生活质

量[1-2]。现代医学应对 DPN时，以血糖管理和生活方式调整为核心措施，同时

结合神经营养支持、抗氧化处理、促进微循环及抗炎镇痛等针对性疗法综合干
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预。甲钴胺片作为临床常用神经营养药物，可促进神经髓鞘合成与修复，但单

一用药疗效有限，难以完全逆转神经损伤[3-4]。中医学将本病归属于“血痹”

“痛痹”“麻木”范畴。血瘀阻络为核心病机，久病入络、气血运行不畅，四

肢筋脉失于濡养而发病，故以活血化瘀、通络止痛作为其基本治疗准则[5]。中

药熏洗经皮肤渗入、经络传导直接作用于病灶部位，具备见效快、安全性高、

患者依从性佳等多项优点，与西药联合使用，能够显著发挥协同增效的作用。

本研究调取既往住院脱敏病历资料开展观察分析，由已发生的临床结局

回溯患者既往接受的治疗暴露，按照真实接受的干预方案分组，对比不

同治疗暴露下的各项结局指标，分析暴露与结局之间的关联、挖掘潜在

因果线索，评估祛瘀通络方熏洗联合甲钴胺片对血瘀型 DPN 的疗效及对

神经传导速度、血清炎症因子的影响，为临床治疗提供可行性思路，现

报道如下。

1 对象与方法

1.1 研究对象

选取 2023 年 10 月-2024 年 5月丽水市中医院收治，辨证为血瘀型

的 64 例 DPN住院患者。本研究为基于住院病历的观察性分析，由已发

生的临床结局回溯既往治疗暴露，依据患者住院期间临床实际采用的干

预方案分为对照组与治疗组，每组各 32 例。对照组男性 15 例、女性 17

例，平均年龄(67.59±3.58)岁，糖尿病患病时长（7.91±1.50）年，DPN 病

程 （ 3.06±1.27 ） 年 ； 治 疗 组 男 女 受 试 者 各 16 例 ， 平 均 年 龄

（ 68.19±5.12 ） 岁 ， 糖 尿 病 病 程 （ 7.53±1.69 ） 年 ， DPN 病 程

（3.03±1.36）年。上述两组资料对比（P>0.05)。西医诊断标准参照《中

国糖尿病防治指南（2024 年版）》：①确诊为 2 型糖尿病；②周围神经病变

发病于糖尿病确诊后；③普遍存在肢体麻木、刺痛、感觉异常及减退等相关症

状；④对于针刺觉、踝反射、震动觉、压力觉及温度觉这 5 项检查，有症状者

≥1 项表示异常、无症状者≥2 项表示异常[6]。中医辨证参照《消渴病中医分期

辨证》中血瘀型：肢体刺痛固定不移，夜间加剧，肌肤甲错，口唇紫暗，舌下

脉络曲张，舌紫暗，脉沉涩或沉滑[7]。纳入标准：①受试者均符合西医诊断标

准、血瘀型中医辨证判定标准；②年龄在 50-76岁之间，性别不限；③糖尿病

病程 5-10 年，DPN 病程 1-3 年；④临床病历资料完整。排除标准：①患有糖

尿病足，以及皮肤瘢痕、溃疡等状况；②其他因素引发周围神经病变；③曾有

中药外用熏洗过敏史；④严重心脑血管、肝、肾等脏器功能不全情况；⑤近 1

个月使用过影响神经功能及炎症因子的药物。本研究属于回顾性病历资料分

析，调取本院脱敏住院电子病历开展数据分析，已获得丽水市中医院伦
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理委员会回顾性数据使用补审批复（批件号：丽水中医院伦理委员会审

批（批）2026071），研究流程符合赫尔辛基宣言伦理原则。

1.2治疗方法

两组均予糖尿病标准化基础治疗：其中包括低盐低脂糖尿病膳食指导、个

体化科学运动指导、糖尿病健康宣教、各类降糖药物治疗（严格根据患者自身

的血糖情况，选择胰岛素注射液或者口服降糖药）。

1.2.1 对照组 糖尿病标准化基础干预联合甲钴胺片(生产企业：卫材（中国）

药业有限公司；国药准字号：H20030812；规格:0.5mg/片)。用法:0.5mg/次，

3次/日。

1.2.2 治疗组 在对照组基础上加用祛瘀通络方熏洗。药物组成：伸筋草

30g、赤芍 30g、木瓜 30g、透骨草 30g、丹参 30 g、川芎 15g、桂枝 18

g、红花 12g、草乌 10g、川乌 10g、牛膝 10g。用法：加入 2L 水，先以武

火将水煮沸，接着转用文火，煎煮约 25min。之后进行过滤，去除药渣，此时

剩余约 1.5L 的外洗液。把外洗液倒入可调控温度的熏蒸机中，熏洗双下肢，

温度 40-45℃，每次熏洗 15至 20min，2次/d。本方为外用熏洗，禁止内服。

两组均连续治疗 4 周。

1.3观察指标

① 中医证候积分：参照《糖尿病周围神经病变中医临床诊疗指南（2016 年

版）》血瘀证评价标准，主要表现包括肢体麻木、刺痛，且疼痛的部位固定，

或皮肤紫暗、肿胀，肢体困乏，舌色暗紫、苔白厚腻、脉沉滑或沉涩等。单个

症状按无、轻度、中度、重度分别计 0、2、4、6 分，症状越显著，分数越高

[8]。②中医证候疗效：依照《中医内科病证诊断疗效标准》来制定评判标准。

显效：症状（肢体肌无力、袜套样麻木，伴随刺痛或灼痛，夜间疼痛剧烈）显

著缓解，中医证候积分下降幅度≥70%；有效：各项躯体不适症状均对比治疗

前有所减轻，中医证候积分下降幅度介于 30%-70%之间；无效：患者所有相

关的临床症状未见明显缓解，甚则较比之前加重，中医证候积分下降的幅度在

30%以下。中医证候积分减少率=[(中医证候治疗前积分-中医证候治疗后积

分)/中医证候治疗前积分]×100%[9]。③多伦多临床神经病变量表 (Toronto

Clinical Scoring System，TCSS) 评分：该评估量表包含神经症状（包括麻木、

疼痛、针刺感、乏力、步态不稳）、神经反射（踝反射和膝反射）及感觉功能

（包括痛觉、温觉、触压觉、振动觉、位置觉）三方面，总分 19 分，得分越

高代表神经病变越严重[10]。④血清炎症因子水平：需采集患者空腹 8小时后的

5ml静脉血，抽血时间规定在治疗前、治疗 4 周后，通过使用酶联免疫吸附法

检测血清中肿瘤坏死因子 -α（ tumor necrosis factor-α,TNF-α）、白细胞介
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素-6（ interleukin-6，IL-6）的水平，由北京拜尔迪生物技术有限公司提供试

剂盒。⑤神经传导速度：治疗前后，运用 NDI - 094肌电图诱发电位仪（宁波

富尔医疗科技有限公司）对患者腓总神经、正中神经的运动与感觉神经传导速

度予以评估。⑥安全性：观察熏洗部位皮肤反应、胃肠道不适等不良事件。

1.4 统计学方法

将本研究所有观察指标录入 SPSS 26.0统计软件中开展分析。计量资料先

行正态性检验，满足正态分布条件者则统一用均数±标准差（x±s）表达；组

间对比采用两独立样本 t检验，组内治疗前后自身对比采用配对样本 t检验。计

数资料则以例数（%）来表述，组间差异对比则用卡方检验进行数据分析；以

P＜0.05 作为判断差异具备统计学意义的界限标准。本研究主要采用 t检验、χ²

检验开展组间及组内比较，初步分析治疗暴露与各结局指标的关联；后续可引

入多因素 logistic 回归校正混杂变量，进一步挖掘暴露-结局间的潜在因果线索。

2 结果

2.1 两组中医证候疗效比较 

治疗 4 周后，治疗组总有效率达 93.7%，对照组总有效率达 75.0%；治疗组

中医证候改善整体水平明显优于对照组，组间差异具备统计学意义（P＜

0.05）。详见表 1。

表 1  两组患者中医证候疗效比较［例(%)］

组 别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率

对照组 32 0 11（34.4） 13 （ 40.6

）

8 （ 25.0

）

24（75.0）

治疗组 32 0 21（65.6） 9（28.1） 2（6.3） 30（93.7)*

注：与对照组比较，*P＜0.05。

2.2 两组治疗前后中医证候积分、TCSS 评分比较 

治疗 4 周后，两组受试者中医证候积分、TCSS 评分均较基线水平下降；相比

对照组，治疗组两项评分下降幅度更为显著（P＜0.05）。详见表 2。

表 2  两组患者治疗前后中医证候积分、TCSS 评分比较（x±s  分）

组别
          中医证候积分         TCSS 评分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
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对照组

(n=32

)

19.84±2.38 11.53±2.87* 14.03±1.4

0

9.94±1.88
*

治疗组

(n=32

)

20.44±2.14 9.38±2.74*# 13.75±1.5

7

5.94±1.27*

#

t值 1.049 3.070 0.757 9.968

P值 0.298 0.003 0.452 P＜0.001
注: 与同组治疗前相比，*P＜0.05；与对照组相比，#P＜0.05。

2.3 两组治疗前后血清 TNF-α、IL-6 炎症因子水平比较

治疗 4 周后，两组血清 TNF-α、IL-6 炎症因子水平均相较于治疗前出现显著降

低；治疗组两项炎症指标降低幅度高于对照组，组间对比差异有统计学意义

（P＜0.05）。详见表 3。

表 3  两组治疗前后血清 TNF-α、IL-6 水平比较（x±s，pg/ml）

组别
         TNF-α           IL-6

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组

(n=32

)

14.03±2.34 5.88±1.56* 18.06±2.12 8.81±1.51*

治疗组

(n=32

)

14.84±1.95 3.25±1.48*# 18.81±1.71 4.31±1.53*#

t 值 1.520 6.832 1.555 11.821

P值 0.133 P＜0.001 0.125 P＜0.001

注: 与同组治疗前相对比，*P＜0.05；与对照组相对比，#P＜0.05。

2.4 两组治疗前后神经传导速度比较

经过 4 周治疗，两组受试者正中神经、腓总神经的运动及感觉神经传导速度均
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得到提升；并且治疗组神经传导速度改善效果优于对照组（P＜0.05）。详见

表 4。

表 4 两组治疗前后神经传导速度比较（
sx 
，m/s）

注：与本组治疗前相比较，*P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05。

2.5 安全性
两组均无严重不良反应。治疗组 1 例局部皮肤轻微发红，调温后缓解，未影响

治疗；对照组无明显不适。

3 讨论

DPN属于糖尿病十分常见的慢性并发症，发病机制错综复杂，可能与长期

高血糖所诱发的微血管损伤、机体代谢紊乱、神经组织炎性损害、氧化应激失

衡等多重病理改变相关。在早期阶段，可能会出现感觉异常、疼痛等症状。随

着病情的进展，运动神经、感觉神经以及自主神经都会受到影响，病症可持续

发展并加重[11]。甲钴胺片作为当前治疗 DPN 常用药物之一，它具备修复与营

养神经的功效。该药物参与脱氧核糖核酸合成，在神经细胞器中促使核酸与蛋

白质合成，加快轴突运输与再生能力，同时还能提升神经纤维的兴奋性，恢复

神经传导功能[12]。然而，单纯采用西药治疗不仅疗程偏长，临床改善效果也存

在局限性，因此需要结合其他疗法开展干预治疗。

依据中医学理论，在 DPN 方面，其发病根本在于正气亏虚、血络瘀滞不

通。由于正气亏虚，无力推动血液正常运行，致使瘀血内阻、脉络痹阻，进而

引发肢体麻木、刺痛、神疲乏力等症状，故中医临床上多采用化瘀通络、蠲痹

止痛的治法[13]。本研究在常规西药治疗基础上加用祛瘀通络方熏洗疗法，方药

中透骨草、伸筋草与木瓜具备舒筋活络、通利关节、祛湿止痛之效，赤芍和丹

参则能活血散瘀止痛，此五味药合为君药，可祛瘀化湿、舒筋止痛；桂枝具有

温通经脉，助阳化气之效，红花可破血行滞，川芎上行头目、下行血海，能引

药入络，此三味药合为臣药，可温阳散寒、行滞活血；川乌、草乌具有散寒逐

湿、祛风除湿、温经止痛之功效，二者合为佐药，可起到除湿散寒止痛之效；

分组 例
数

正中神经
运动神经

治疗前

正中神经
运动神经

治疗后

正中神经
感觉神经

治疗前

正中神经
感觉神经

治疗后

腓总神经
运动神经

治疗前

腓总神经
运动神经

治疗后

腓总神经
感觉神经

治疗前

腓总神经
感觉神经

治疗后

对照
组

32 42.22±1.48
50.91±2.72

* 34.25±1.97
40.88±1.64

*
33.31±1.7

9
40.03±2.04

*
31.97±1.3

1
36.28±1.55

*

治疗
组

32 42.88±1.86
54.03±2.22

*# 33.84±1.67
43.91±2.29

*#
32.94±1.6

1
42.53±2.02
*#

32.06±1.2
7

41.56±2.17
*#

t值 1.563 5.038 0.891 6.084 0.883 4.931 0.291 11.206

P值 0.123 P＜0.001 0.376 P＜0.001 0.380 P＜0.001 0.772 P＜0.001
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牛膝作为使药，可引导诸药下行，直达下肢病患之所[14-15]。现代医学研究显示，

血清 IL - 6、TNF - α 因子水平在糖尿病患者体内升高明显，而且 TNF - α 是由

巨噬细胞激活淋巴细胞所产生，故而更易致感觉神经纤维受损，使肢体周围神

经病变发生率上升。因此，检测 DPN 患者血清 TNF - α、IL - 6 水平，抑制免疫

炎症反应，可监测病情，为治疗及预后评估提供参考[16-17]。当代药理学调研证

明，川芎、红花、丹参可显著改善微循环系统、抑制血小板凝集，减轻氧化应

激；桂枝能下调血清 IL - 6、TNF – α 炎症因子水平，减轻神经炎症损伤，调节

免疫平衡[18]。

既往已有不少祛瘀通络类中药熏洗干预 DPN 的研究报道，多数组方

侧重活血通络，评价指标多局限于临床症状及神经传导速度 [19]。相较于

已发表同类研究，本研究存在几点区别：①配伍特色：本方配伍川乌、

草乌以温经散寒，紧扣血瘀兼寒凝痹阻的病机，更契合血瘀型 DPN 患者

下肢冷痛、夜间痛甚的临床特征；②评价维度：在中医证候、 TCSS 评分、

神经传导速度基础上，同步检测血清 TNF-α、IL-6，从全身炎症反应层面

初步探讨该熏洗方的潜在作用机制，并非仅停留于症状层面的疗效观察；

③研究来源：本研究为基于住院病历的观察性分析，研究对象来自真实

世界住院病例，相较于入组条件严苛的前瞻性 RCT，更贴近临床实际诊

疗现状，能够为住院血瘀型 DPN 的中西医结合干预提供真实世界证据。

本研究尚存在若干局限：本研究为单中心观察性分析，纳入样本量

偏少；研究由已发生结局回溯既往暴露，未实施随机分配，存在潜在选

择偏倚；未采用多因素 logistic 回归校正混杂因素，仅能提示暴露 -结局的

关联线索，尚不足以确立明确因果关系。后续可开展多中心前瞻性研究，

结合回归模型校正混杂，进一步证实该治疗方案的临床疗效。基于本分

析结果，祛瘀通络方熏洗联合甲钴胺片治疗血瘀型 DPN 安全可靠，该方

案既可改善患者神经损伤相关症状，提升神经传导功能，同时能够下调

机体炎症水平，可为临床血瘀型 DPN 中西医联合诊疗提供参考依据。
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