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滋阴疏肝活血法治疗糖尿病周围神经病变合并抑郁状态的临床研究

杜顺棠 1， 张琪 1， 张思君 1， 林靖 2， 季兵 2

（1. 广州中医药大学，广东广州 510405；2. 广东祈福医院，广东广州 511495）

摘要：【目的】 观察滋阴疏肝活血法中药联合氟哌噻吨美利曲辛片治疗糖尿病周围神经病变（DPN）合并抑郁状态的临床疗

效。【方法】 将60例阴虚肝郁血瘀证DPN合并抑郁状态患者随机分为治疗组和对照组，每组各30例。2组患者均给予控制血

糖和营养神经的DPN西医常规治疗，在此基础上，对照组给予氟哌噻吨美利曲辛片治疗，治疗组在对照组的基础上，给予

滋阴疏肝活血法中药治疗，连续治疗2个月。观察2组患者治疗前后多伦多临床评分系统（TCSS）评分、正中神经和胫神经的

运动神经传导速度（MNCV）、感觉神经传导速度（SNCV）及汉密尔顿抑郁量表（HAMD）评分的变化情况，并评价2组患者的中

医证候疗效及安全性。【结果】（1）治疗2个月后，治疗组的总有效率为93.3%（28/30），对照组为 70.0%（21/30），组间比较，

治疗组的中医证候疗效明显优于对照组（P＜0.05）。（2）治疗后，2组患者的TCSS评分均较治疗前明显降低（P＜0.05），且治疗

组的TCSS评分明显低于对照组（P＜0.05）。（3）治疗后，2组患者的正中神经和胫神经MNCV、SNCV水平均较治疗前明显改善

（P＜0.05），且治疗组对正中神经和胫神经MNCV、SNCV水平的改善作用均明显优于对照组（P＜0.05）。（4）治疗后，2组患者

的HAMD评分均较治疗前明显降低（P＜0.05），且治疗组的HAMD评分明显低于对照组（P＜0.05）。（5）治疗后，治疗组的抗抑

郁药副反应量表（SERS）评分明显低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。（6）治疗过程中，2组患者均未发生明显的与治

疗相关的不良反应，患者的血、尿、大便常规及肝肾功能等安全性指标也均无明显异常改变。【结论】滋阴疏肝活血法中药

联合氟哌噻吨美利曲辛片治疗阴虚肝郁血瘀证DPN合并抑郁状态患者疗效确切，其疗效优于单用氟哌噻吨美利曲辛片治疗。
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Clinical Study on Treatment of Diabetic Peripheral Neuropathy Complicated
with Depressive Disorder by Therapy of Nourishing Yin to Sooth

Liver and Activating Blood
DU Shun-Tang1， ZHANG QI1， ZHANG Si-Jun1， LIN Jing2， JI Bing2

（1.Guangzhou University of Chinese Medicine，Guangzhou 510405 Guangdong，China；2. Clifford Hospital，
Guangzhou 511495 Guangdong，China）

Abstract：Objective To observe the clinical efficacy of the therapy of nourishing yin to sooth liver and activating
blood combined with flupentixol and melitracen tablets in the treatment of diabetic peripheral neuropathy（DPN）
complicated with depressive disorder. Methods Sixty patients of DPN complicated with depressive disorder and
differentiated as yin deficiency， liver stagnation and blood stasis syndrome were randomly divided into treatment
group and control group，30 cases in each group. Both groups were given DPN conventional western medicine for
blood glucose control and neurotrophic treatment. Additionally，the control group was given oral administration of
flupentixol and melitracen tablets，and the treatment group was given Chinese medicine for nourishing yin to sooth
liver and activating blood together with flupentixol and melitracen tablets. The treatment for the two groups lasted
for 2 continuous months. The changes of Toronto clinical scoring system（TCSS）scores，motor nerve conduction
velocity（MNCV） and sensory nerve conduction velocity（SNCV） of the median nerve and tibial nerve， and
Hamilton Depression Scale（HAMD） scores in the two groups were observed before and after treatment.
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Meanwhile，the traditional Chinese medicine（TCM）syndrome efficacy and clinical safety in the two groups were
evaluated. Results（1）After 2 months of treatment，the total effective rate of the treatment group was 93.3%（28/
30），and that of the control group was 70.0%（21/30）. The intergroup comparison showed that the TCM syndrome
efficacy of the treatment group was superior to that of the control group（P＜0.05）.（2）After treatment，the TCSS
scores of the two groups were significantly decreased compared with those before treatment（P＜0.05），and the
TCSS scores of the treatment group were significantly lower than those of the control group（P＜0.05）.（3）After
treatment，MNCV and SNCV of the median nerve and tibial nerve in the two groups were significantly improved
compared with those before treatment（P＜0.05），and the improvement of MNCV and SNCV in the treatment group
was significantly superior to that in the control group（P＜0.05）.（4）After treatment，the HAMD scores in the two
groups were significantly decreased compared with those before treatment（P＜0.05），and the HAMD scores in the
treatment group were significantly lower than those in the control group（P＜0.05）.（5）After treatment， rating
scale for side effects（SERS）scores of the treatment group were significantly lower than those of the control group，
the difference being statistically significant（P＜0.05）.（6）During the treatment，there were no obvious treatment-
related adverse reactions in the two groups，neither significant abnormal change occurred in the routine test for
blood，urine and stool routine，or in the liver and kidney function indexes and other safety indicators. Conclusion
Therapy of nourishing yin to sooth liver and activating blood combined with flupentixol and melitracen tablets exerts
certain effect in treating DPN complicated with depressive disorder and differentiated as yin deficiency， liver
stagnation and blood stasis syndrome，and the combined therapy is more effective than flupentixol and melitracen
tablets alone.
Keywords：therapy of nourishing yin to sooth liver and activating blood；diabetic peripheral neuropathy（DPN）；

depressive disorder；flupentixol and melitracen tablets；syndrome of yin deficiency，liver stagnation
and blood stasis

糖 尿 病 周 围 神 经 病 变（diabetic peripheral
neuropathy，DPN）是糖尿病最常见的慢性并发症，

临床主要表现为肢体疼痛、麻木、感觉异常等 [1]，

严重影响了患者的生活质量。由于长期经受疾病

的折磨，患者常背负沉重的精神和经济压力，往

往容易产生抑郁情绪。抑郁情绪反过来会降低患

者的依从性，从而影响血糖控制而加重病情。因

此，积极及早治疗DPN合并抑郁状态有利于更好

地控制血糖，提高患者生活质量[2]。既往研究[3-5]表

明，中医药在缓解神经症状、改善神经功能和抑

郁状态上有独特疗效。本研究旨在探讨滋阴疏肝

活血中药治疗DPN合并抑郁状态的临床疗效，现

将研究结果报道如下。

1 对象与方法

1. 1 研究对象及分组 选取2019年9月至2021年
1月在广东祈福医院内分泌科门诊及住院部就诊的

阴虚肝郁血瘀证DPN合并抑郁状态的患者，共60例。

采用随机数字表将患者随机分为治疗组和对照

组，每组各 30例。本研究已获得广东祈福医院伦

理委员会的审核批准，并且所有纳入研究的患者

均已签署了相关的知情同意书。

1. 2 诊断标准

1. 2. 1 西医诊断标准

1. 2. 1. 1 DPN诊断标准 参照《中国 2型糖尿病

防治指南（2017年版）》[6]制定：①有明确的糖尿病

病史；②诊断糖尿病时或之后出现的神经病变；

③临床症状和体征与DPN的表现相符；④有临床

症状者，5项检查（踝反射、针刺痛觉、震动觉、

压力觉、温度觉）中任意 1项异常，无临床症状

者，5项检查中任意 2项异常，临床诊断为DPN；

⑤排除其他原因引起的神经病变，排除严重血管

性病变和药物引起的神经损伤。若上述检查仍不

能确诊，则行肌电图检查。

1. 2. 1. 2 抑郁状态诊断标准 参照《CCMD-3 中

国精神障碍分类与诊断标准（第三版）》[7]的诊断标

准：（1）以心境低落为主要特征，且至少有下列症

状中的4项：①丧失兴趣、无愉快感；②精力减退
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或疲乏感；③精神运动性迟滞或激越；④自我评

价低，或自责，或有愧疚感；⑤联想困难，或自

觉思考能力下降；⑥反复出现想死的念头，或有

自杀、自伤的行为；⑦睡眠障碍如失眠、早醒或

睡眠过多；⑧食欲降低，或体质量明显减轻；⑨性

欲减退。（2）社会功能严重受损，给本人造成痛苦

或不良后果。（3）病程标准：符合症状标准和社会

功能严重受损标准至少已持续2周。

1. 2. 1. 3 抑郁水平分级标准 参照汉密尔顿抑郁

量表（HAMD）17项评分（2017年版）制定：总分＜7分
为正常；总分在7～17分为可能有抑郁症；总分在

17～24分为肯定有抑郁症；总分＞24分为严重抑

郁症。

1. 2. 2 中医诊断标准 参照《糖尿病周围神经病

变中医临床诊疗指南》[8]制定。①主症：肢体麻

木，酸胀疼痛，或肢体灼热疼痛，夜间为甚，胸

闷太息；②次症：不思饮食，五心烦热，失眠多

梦，咽干口渴，头晕耳鸣，大便干结；③舌脉：

舌红，苔少，有瘀点或舌下络脉曲张，脉弦细或

沉细。具备主症2项、次症2项及以上者，结合舌

脉象即可诊断。

1. 3 纳入标准 ①符合DPN及抑郁状态的诊断标

准，中医证型为阴虚肝郁血瘀证；②抑郁水平评

分为：7分＜HAMD评分＜30分；③年龄在30～70岁
之间；④无合并严重的心脑血管、肝肾系统、造

血系统疾病；⑤愿意参加本研究并签署知情同意

书的患者。

1. 4 排除标准 ①不符合纳入标准的患者；②妊

娠期或哺乳期妇女；③合并有糖尿病酮症酸中

毒、高渗高血糖状态等其他严重糖尿病并发症的

患者；④过敏体质患者；⑤依从性差，未按规定

进行治疗，无法判定疗效的患者。

1. 5 治疗方法

1. 5. 1 基础治疗 2组患者均给予DPN西医常规

治疗，包括：①糖尿病健康教育；②控制血糖：

口服降糖药或注射胰岛素，使患者血糖基本保持

正常（血糖控制目标：指尖空腹血糖4.4～7.0 mmol/L，
指尖餐后 2 h血糖＜10.0 mmol/L）；③营养神经：

甲钴胺片（卫材中国药业有限公司生产，批准文

号：国药准字H20143107）口服，每次 0.5 mg，每

天3次。

1. 5. 2 对照组 给予口服氟哌噻吨美利曲辛片治

疗。用法：氟哌噻吨美利曲辛片（丹麦灵北制药有

限公司生产，批准文号：H20171104；规格：每片

含氟哌噻吨和美利曲辛 各10 mg）口服，每次1片，

每天 2次，于早晨和中午各服 1片。连续治疗 2个
月后评价疗效。

1. 5. 3 治疗组 在对照组的基础上，给予滋阴疏

肝活血法中药治疗。方药组成：熟地黄15 g、山药

15 g、山茱萸 10 g、牡丹皮 10 g、茯苓 15 g、芍药

15 g、当归 15 g、柴胡 10 g、黄芪 30 g、桂枝 10 g、
川芎 10 g、香附 10 g、炙甘草 5 g。所有中药均由

广东祈福医院中药房提供。每天 1剂，常规煎取

300 mL，分早晚2次温服。连续治疗2个月后评价

疗效。

1. 6 观察指标及疗效评价标准

1. 6. 1 中医证候评分 参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》[9]对 2组患者治疗前后的肢体麻

木、胸闷太息、五心烦热、失眠多梦、咽干口渴

等症状进行中医证候评分。各证候按无、轻度、

中度和重度 4级分别计为 0、2、4、6分，所得分

值越高，表示临床症状越严重。

1. 6. 2 多伦多临床评分系统（toronto clinical scoring
system，TCSS） 评分 采用 TCSS 评分评价患者

DPN的严重程度。观察 2组患者治疗前后TCSS评

分的变化情况。

1. 6. 3 运动传导速度（motor nerve conduction velocity，
MNCV）和感觉传导速度（sensor nerve conduction
velocity，SNCV） 观察2组患者治疗前后双侧正中

神经和胫神经的MNCV、SNCV的变化情况。由广

东祈福医院肌电图室同一名有经验的医师完成

检测。

1. 6. 4 HAMD评分 采用HAMD评分评价患者的

抑郁水平。观察2组患者治疗前后HAMD评分的变

化情况。

1. 6. 5 中医证候疗效标准 参照《中药新药临床

研究指导原则（试行）》[9]，根据治疗前后中医证候

积分的变化情况评价疗效。中医证候积分减少率

（疗效指数）的计算公式为：（治疗前积分－治疗后

积分）/治疗前积分 × 100%。显效：临床症状及体

征明显改善，中医证候积分减少 ≥ 70%；有效：

临床症状及体征有所好转，30% ≤ 中医证候积分

减少＜70%；无效：临床症状及体征无明显变化，

或病情加重，中医证候积分减少＜30%。总有效
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率 =（显效例数＋有效例数）/总病例数 × 100%。

1. 6. 6 安全性评价 参照抗抑郁药副反应量表

（rating scale for side effects，SERS）评价患者的不良

反应情况；同时，观察 2组患者治疗前后血、尿、

大便常规和肝、肾功能等安全性指标的变化情况。

1. 7 统计方法 应用SPSS 26.0统计软件进行数据

的分析处理。服从正态分布的计量资料用均数±标
准差（x ± s）表示，组内治疗前后比较采用配对样本

t检验，组间比较采用两独立样本 t检验；非正态

分布的计量资料用平均秩和和四分位数 [R（P25，

P50，P75）]表示，组内治疗前后比较采用非参数

Wilcoxon检验，组间比较采用Mann-Whitney U检

验；计数资料用率或构成比表示，组间比较采用

卡方检验；等级资料组间比较采用秩和检验。均

采用双侧检验，以P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 2组患者基线资料比较 治疗组30例患者中，

男13例，女17例；平均年龄（50.90 ± 6.47）岁；平

均病程（3.86 ± 1.59）年。对照组 30例患者中，男

11例，女 19例；平均年龄（50.50 ± 6.75）岁；平均

病程（3.86 ± 1.40）年。2组患者的性别、年龄、病

程等基线资料比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。

2. 2 2组患者治疗前后TCSS评分比较 表 1结果

显示：治疗前，2组患者的 TCSS评分比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组患者的

TCSS评分均较治疗前明显降低（P＜0.05），且治疗

组的TCSS评分明显低于对照组，组间治疗后及差

值比较，差异均有统计学意义（P＜0.05）。
表1 2组糖尿病周围神经病变（DPN）合并抑郁状态患者

治疗前后多伦多临床评分系统（TCSS）评分比较

Table 1 Comparison of TCSS scores between the two
groups of DPN patients complicated with depressive

disorder before and after treatment （x ± s，分）

组别

对照组

治疗组

例数/例
30
30

治疗前

11.17 ± 1.37
11.20 ± 1.19

治疗后

7.67 ± 1.15①

6.10 ± 1.67①②

治疗前后差值

-3.53 ± 1.31
-5.03 ± 1.35②

①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜0.05，与对照组

比较

2. 3 2组患者治疗前后MNCV、SNCV水平比较

表 2结果显示：治疗前，2组患者的正中神经和胫

神经MNCV、SNCV水平比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2组患者的正中神经和胫

神经MNCV、SNCV水平均较治疗前明显改善（P＜

0.05），且治疗组对正中神经和胫神经 MNCV、

SNCV水平的改善作用均明显优于对照组，组间治

疗后及差值比较，差异均有统计学意义（P＜0.05）。

表2 2组糖尿病周围神经病变（DPN）合并抑郁状态患者治疗前后正中神经和胫神经MNCV、 SNCV水平比较

Table 2 Comparison of MNCV and SNCV of median nerve and tibial nerve between the two groups of DPN patients
complicated with depressive disorder before and after treatment （x ± s，m·s-1）

组别

对照组

治疗组

例数/例
30
30

30
30

时间

治疗前

治疗后

治疗前后差值

治疗前

治疗后

治疗前后差值

运动传导速度（MNCV）
正中神经

35.07 ± 3.07
40.00 ± 3.06①

4.87 ± 0.51
35.17 ± 3.21
43.37 ± 3.24①②

8.30 ± 1.21②

胫神经

36.20 ± 3.18
40.17 ± 2.48①

3.93 ± 1.05
36.10 ± 3.25
43.23 ± 3.01①②

7.20 ± 0.96②

感觉传导速度（SNCV）
正中神经

35.00 ± 3.26
40.27 ± 2.57①

5.27 ± 0.91
35.17 ± 3.25
43.67 ± 2.41①②

8.57 ± 1.10②

胫神经

36.23 ± 3.06
40.43 ± 2.24①

4.17 ± 1.34
36.17 ± 3.15
43.77 ± 2.18①②

7.57 ± 1.28②

①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜0.05，与对照组比较

2. 4 2组患者治疗前后HAMD评分比较 表 3结

果显示：对照组治疗前和治疗组治疗后的HAMD
评分不符合正态分布，故采用非参数检验。治疗

前，2组患者的HAMD评分比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2组患者的HAMD评分均

较治疗前明显降低（P＜0.05），且治疗组的HAMD
评分明显低于对照组，组间治疗后及差值比较，

差异均有统计学意义（P＜0.05）。
2. 5 2组患者中医证候疗效比较 表 4结果显示：

治疗2个月后，治疗组的总有效率为93.3%（28/30），
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对照组为 70.0%（21/30），组间比较，治疗组的中

医证候疗效明显优于对照组，差异有统计学意义

（P＜0.05）。
2. 6 2组患者治疗后 SERS评分比较 表 5结果显

示：治疗组治疗后的 SERS评分不符合正态分布，

故采用非参数检验。组间比较，治疗组治疗后的

SERS评分明显低于对照组，差异有统计学意义

（P＜0.05）。
表5 2组糖尿病周围神经病变（DPN）合并抑郁状态患者

治疗后抗抑郁药副反应量表（SERS）评分比较

Table 5 Comparison of SERS scores between the two
groups of DPN patients complicated with depressive

disorder after treatment [R（P25，P50，P75），分]
组别

对照组

治疗组

例数/例
30
30

抗抑郁药副反应量表（SERS）评分

43.35（5.00，6.00，7.25）
17.65（3.00，3.00，4.00）①

①P＜0.05，与对照组比较

2. 7 安全性评价 治疗过程中，2组患者均未发

生明显的与治疗相关的不良反应，患者的血、

尿、大便常规及肝肾功能等安全性指标也均无明

显异常改变。

3 讨论

糖尿病周围神经病变（DPN）发病隐匿，发病机

制复杂，代谢紊乱、神经营养缺乏、血液微循环

障碍等机制均可引起神经纤维的损伤[10]，导致患者

出现手足麻木、发凉、疼痛，甚至肌肉无力、肌

肉萎缩等症状，严重影响患者的生活质量。国内

外的临床研究[11-12]显示，DPN患者抑郁的患病率明

显高于健康人群。DPN患者长期存在肢体感觉异

常及功能障碍等症状，加上长期的医疗费用压

力，容易合并抑郁状态。而抑郁状态会加重患者

疼痛麻木感觉，也会影响患者控制血糖水平的积

极性，从而导致病情的加重，形成一个恶性循

环。因此，在临床工作中及早发现并治疗DPN合

并抑郁状态尤为重要。

根据DPN合并抑郁状态的临床表现，可将其

归属于中医学的“消渴病痹证”和“郁病”范

畴，两者存在紧密的联系。中医学认为，消渴病

日久，患者阴虚内热，气血津液运行失畅，脏腑

功能失调。《四圣心源·消渴》 [13]中提出：“消渴

者，足厥阴之病也，厥阴肝木与少阳相火为表

里……凡木之性，专欲疏泄……疏泄不遂……则

相火失其蛰藏。”说明消渴病的发病与肝脏关系密

切。肝失疏泄，肝气郁结，郁而化火生热，耗伤

气血津液，气血津液输布失调，血瘀停滞，痹阻

筋脉，气血不能通达四末而致消渴病痹证。郁病

的发病亦与肝脏息息相关。肝失疏泄，气机不

利，血行不畅，上蒙清窍，神明不用，易发为郁

病。可见DPN为本虚标实之证，且多以气阴两虚

为本，瘀血阻络为标，血瘀贯穿于 DPN 病程。

DPN合并抑郁状态与一般的郁病有一定的差异，

该病症是在消渴病痹证的基础上发展而来，病机

主要为气阴两虚、血瘀停滞、肝失疏泄。

季兵教授基于多年临床经验，确立了滋阴疏

肝、益气活血的治疗原则。方药以滋水清肝饮合

黄芪桂枝五物汤加减，方中熟地黄补血养阴、填

精益髓，山药、山茱萸滋补肝肾，牡丹皮活血通

脉、清肝泻火，茯苓理气健脾宁心，当归活血止

痛，黄芪益气活血、补气生津，桂枝温经通痹，

表3 2组糖尿病周围神经病变（DPN）合并抑郁状态患者治疗前后汉密尔顿抑郁量表（HAMD）评分比较

Table 3 Comparison of HAMD scores between the two groups of DPN patients complicated with
depressive disorder before and after treatment [R（P25，P50，P75），分]

组别

对照组

治疗组

例数/例
30
30

治疗前

30.78（19.00，25.00，27.00）
30.22（20.00，24.00，27.00）

治疗后

38.97（12.75，17.00，20.00）①

22.03（10.00，12.00，15.00）①②

治疗前后差值

44.28（-8.00，-7.50，-7.00）
16.72（-12.00，-11.50，-10.00）②

①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜0.05，与对照组比较

表4 2组糖尿病周围神经病变（DPN）合并抑郁状态

患者中医证候疗效比较

Table 4 Comparison of TCM syndrome efficacy
between the two groups of DPN patients
complicated with depressive disorder [例（%）]

组别

对照组

治疗组

例数/例
30
30

显效

7（23.3）
16（53.3）

有效

14（46.7）
12（40.0）

无效

9（30.0）
2（6.7）

总有效

21（70.0）
28（93.3）①

①P＜0.05，与对照组比较
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川芎活血行气、解郁止痛；柴胡、芍药为疏肝解

郁常用药对，一升一降，气血调和，疏肝用与养

肝体并举；香附加强疏肝解郁之效，炙甘草调和

诸药。现代药理研究发现，山药、山茱萸的活性

成分具有抗氧化、调节血糖、神经保护等药理作

用[14-15]，是治疗糖尿病的常用药。牡丹皮水提物可

显著降低糖尿病大鼠血糖，缩短小鼠在悬尾实验

及强迫游泳实验的不动时间，具有改善胰岛素抵

抗和抗抑郁作用[16-17]。茯苓的活性成分茯苓多糖具

有抗炎、抗抑郁、神经保护等药理作用[18]。柴胡-
白芍药对发挥抗抑郁作用的机制与提高海马和皮

质中单胺类神经递质以及上调海马脑源性神经元

及其受体有关[19]。黄芪的主要活性提取物黄芪多糖

具有降糖和神经保护等作用，其可能通过激活

Nrf2-ARE 通路来改善大鼠海马损伤及抑郁行

为[20-21]。当归、川芎的有效成分阿魏酸，可降低大

鼠的葡萄糖摄取，调节下丘脑-垂体-肾上腺轴

（HPA）相关激素的分泌，从而达到降糖和抗抑郁

的作用[22-23]。香附能作用于中枢神经系统、心脑血

管系统等，具有抗抑郁、降血糖血脂及抗氧化应

激的作用[24]。甘草水提物中的主要活性成分甘草苷

可通过调控PI3K-AKT信号通路等发挥治疗抑郁症

和糖尿病的作用[25]。

本研究结果发现，经2个月的治疗后，治疗组

的总有效率为 93.3%（28/30），对照组为 70.0%
（21/30），治疗组的中医证候疗效明显优于对照

组，且治疗组对TCSS评分、HAMD评分及正中神

经和胫神经MNCV、SNCV水平的改善作用均明显

优于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。同

时，治疗组治疗后的 SERS评分明显低于对照组，

差异有统计学意义（P＜0.05）。另外，在治疗过程

中，2组患者均未发生明显的与治疗相关的不良反

应，患者的血、尿、大便常规及肝肾功能等安全

性指标也均无明显异常改变。表明滋阴疏肝活血

中药联合氟哌噻吨美利曲辛片治疗DPN合并抑郁

状态患者，既能改善患者肢体感觉异常，又能改

善患者的抑郁状态，减轻患者服用抗抑郁药后出

现的不适反应，用药安全有效，值得临床进一步

推广应用。
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益肾活血方联合股骨近端防旋髓内钉治疗骨质疏松性
股骨转子间骨折的疗效和安全性

尹啸飞 1， 周正新 2， 韩朝永 1

（1. 南京市浦口区中医院骨伤科，江苏南京 211899；2. 安徽中医药大学第一附属医院，安徽合肥 230009）

摘要：【目的】观察益肾活血方联合股骨近端防旋髓内钉（PFNA）治疗骨质疏松性股骨转子间骨折的疗效和安全性。【方法】将

105例绝经后骨质疏松性股骨转子间骨折患者随机分为中药组53例和常规组52例。2组患者均行PFNA内固定手术治疗，术

后均给予镇痛、抗生素预防感染和低分子肝素钠预防静脉血栓等常规治疗。在此基础上，常规组术后给予口服骨化三醇软

胶囊和钙尔奇D治疗，中药组术后在常规组治疗的基础上给予口服益肾活血方治疗，疗程为 3个月，并接受 1年以上的随

访。比较2组患者的骨折愈合时间、住院时间、负重时间、末次随访Harris评分和术后并发症情况，观察2组患者术前和术

后健侧股骨颈骨密度值、骨代谢指标和炎症指标的变化情况。【结果】（1）研究过程中，中药组和常规组各有3例患者失访，

最终99例患者（包括中药组50例和常规组49例）完成随访，平均随访时间为（2.21 ± 0.53）年。（2）中药组的平均住院时间和骨

折愈合时间均较常规组明显缩短（P＜0.01）；而2组患者的负重时间和末次随访Harris评分比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05）。（3）术后3个月，2组患者的骨密度值均较术前升高（P＜0.05），且中药组对骨密度值的升高作用明显优于常规组（P＜

0.01）。（4）术后3个月，2组患者血清全甲状旁腺激素（iPTH）、羧基末端肽（sCTx）水平均较术前明显降低（P＜0.05），血清总

Ⅰ型胶原蛋白氨基末端延伸肽（tP1NP）、碱性磷酸酶（ALP）水平均较术前明显升高（P＜0.05），且中药组对血清 iPTH、sCTx
水平的降低作用和对血清 tP1NP、ALP水平的升高作用均明显优于常规组（P＜0.05或P＜0.01）。（5）术后1周，2组患者血清白

细胞介素6（IL-6）和肿瘤坏死因子α（TNF-α）水平均较术前明显升高（P＜0.05）；术后1个月，2组患者血清 IL-6和TNF-α 水

平均较术后1周明显下降（P＜0.05）；组间比较，中药组在术后1周和术后1个月的血清 IL-6和TNF-α 水平均明显低于常规

组（P＜0.01）。（6）中药组患者术后并发症发生率为4.00%（2/50），明显低于常规组的18.36%（9/49），差异有统计学意义（P＜

0.05）。【结论】益肾活血方能明显缩短骨质疏松性股骨转子间骨折PFNA术后患者的住院时间，促进骨折愈合，降低术后炎症水

平以及术后并发症发生风险。

关键词：益肾活血方；股骨近端防旋髓内钉（PFNA）；骨质疏松症；股骨转子间骨折；骨密度；骨折愈合；炎症水平；术后

并发症
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