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临 床 研干 究

保元活血颗粒治疗老年 �型糖尿病

气虚血疲证 �� 例临床观察

杨 明会
’

路军章 窦永起 刘 毅

摘要 目的
�

探讨中药保元活血颗粒对老年 �型糖尿病气虚血癖证的作用 及对血小板颗粒膜糖蛋 白 �
一

选择素 ��������
、

纤维

蛋白原受体��
�
八� ��表达率的影响

。

方法
�

选择气虚血痕 证的 老年 �型糖尿病患者 �。 例
，

随机分 为两组
�

单纯西药对照组 ���

例
，

进行常规基础治疗 试验组 ���� 例
�

在常规降糖西药治疗的基础 「加用保元活血颗粒
，

共治疗 �个月
，

观察两组患 者临床疗

效 及治疗前后 �������
、

���
一

�表达率的变化
。

结果
�

试验组显效 �� 例 �����
，

有效 ��例 ��。 ��
，

无效 �例�����
，

总有效率

��万
�
对照组显效 �例 �����

，

有效 ��例�� 。 ��
，

无效 ��例 �沁��
�

总有效率为 �。 �
�

两组总有效率 比较差异有显著性 ��
，

�

�� �� �
，

试验组 ������
、

���
一

�表达率较治疗前明显下降����
�

沉 � 结论
�

保元活血颗粒能改善糖尿病患者的气虚血癖证候
，

并能降低 ��娟��
�、

�’�价 �的表达率

主题词 糖尿病
�

肚型 �
中医药疗法 气虚血疲�中医药疗法 必 保元活血颗粒
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根据 中医理论和临床实践
，

气虚血癖证是老年糖

尿病主 要的病理基础
，

而且与高凝倾向密切相关
。

我们

采用保元活 血颗粒对老年 �塑糖尿病气虚 血寮证患者

进行临床观察
�

现报告如下
。

� 临床资料

�
�

� 一 般 资料
�

人 选 病 例共 �� 例
�

均 为 ���� 年 �

月一 ������年 �月解放军总医院门诊患者
，

随机 �用数

字表法 �分为两组
，

试验组 �。 例
，

男 八 例
，

女 �例
�
年

�，�石夕�了���
�

卜�家
‘
�
，�欠药价�

，�‘局中伙药于
‘
�

·’

厂于支术研究 专�断工从金课

题 ���艺 ���毛�����

�

�
，
��寸人 民 解 放

‘

�毛总 仄 院 中 �欠 科
�

北 京
�
卜址 兴 路 器 号

������名几�弓〕

收稿 ��期
�艺�����一 川 一 竺��修 �

「，
���期

���川� 一 ���一 ���

龄 ��一 ��岁
，

平 均 ���
�

��士 �
�

���岁 �病程 �
�

�一 ��

年
，

平均 ��
�

��士 �
�

���年
�
合并有冠心病 �� 例

，

高血

��、 �例
。

刘
‘

照组 �� 例
，

男 ��例
�

女 �例
�
年龄 盯一 ��

岁
，

平 均 ���
�

��士 �
�

���岁 �
病 程 艺一 肠 年

，

平 均

��
�

��士 �
�

���年 �
合并有冠心病 ��例

�

高血压病 �例
。

两组患者性别
、

年龄
、

病程
、

病情
、

合并症等资料经统计

学 均 衡性 检 验
，

差 异 无 显 著性 ��
’ 一

� ��
�

��� �
，

具 有 可

比性
。

�
�

� 中医辨证标准
�

气虚证
、

血痕证诊断标准参照 《中

药新药临床研究指 导原则尸 〕 。 ’
毛虚症状

�

主症
�

气短
�

乏力
，

神疲
，

脉虚
。

次症
�

自汗
，

懒言
�

舌淡
。

具备主症 �

项及次症 �项 即可诊断
。

血疲症状
�

主症
�

刺痛
、

痛有定

处
、

拒按
，

脉络癖 血 �诸如 口唇
、

齿眼
、

爪甲紫暗
，

肤表赤
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缕
，

或腹部青筋外露 �
，

皮下痪斑
，

离经之血
，

舌质紫暗

或有痪斑
、

癖点
，

舌脉粗张
，

脉涩
、

无脉或沉弦
、

弦迟
。

次

症
�

肌肤甲错
，

肤体麻木或偏瘫
。

血癖证主症 �项
，

或主

症 �项
、

次症 �项即可诊断
。

�
�

� 西 医诊断标准
�

根据 ����年 ��� 标准
，

参照

《中药新药临床研究指导原则解
’〕 ，

糖尿病诊断标准
�

空

腹 血糖 ������ �
�

�������
矛

�����������或糖耐量试

验 �����
‘

��中服糖后 �小时血糖 ������� ��
�

�������

工
、
�����������随机血糖妻��

�

�������
�

����������
。

�
�

� 纳入标准
�

年龄 ����� 岁
，

中医辨证属气虚血疲

证
，

同时符合 �型糖尿病诊断标准者
，

病程 �年以上
，

经 过 口 服 达 美 康 ����
，

每 日 � 次 �联 合二 甲双 肌

�� ���
，

每 日 �次治疗
，

血糖仍未控制在正常范围者
，

���� �
�

��������
了 �和 �或 �餐后 �小时血糖 ������ �

��
�

�������
� �未使用胰岛素注射者 �除外急性心肌梗

死
、

脑梗死者 �肝
、

肾功能基本正常
�
自愿参加本研究

，

并签署知情同意书
，

依从性好
。

�
�

� 排除标准
�

处于脑 血管疾病急性期
，

或参加试验

前 �个月内发生过心肌梗死者
�
合并严重感染者

�患有

恶性肿瘤或精神病者 �患有严重消化不 良
，

或胃肠道梗

阻以及能影响药物吸收的其它 胃肠道疾病者
�
参加试

验前 �个月内服用阿司匹林
、

潘生丁等抗凝药物者 �凡

不符合纳人标准
、

未按规定用药
、

资料不全无法判断疗

效
，

治疗期间发生严重不 良反应而被迫终止者不作疗

效统计
，

但纳入不良反应统士十
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

两组患者均进行常规的基础治疗
，

包

括糖尿病教育
、

定量饮食控制
、

运动疗法
，

并继续给予

原降糖药治疗
，

即选用二 甲双肌片 �
�

���
，

每 日 �次
，

达美康 ����
，

每 日 �次治疗 �试验组在原基础治疗上

加用保元活血颗粒 �由生黄茂
、

月
一

参
、

鬼箭羽
、

肉从蓉
、

水蛙
、

女贞子
、

黄精按 � �
�

� � � � �
�

�
� � �比例组

成
，

解放 军 总 医 院制 剂室水提 喷雾干燥 制 粒
，

批 号

����������
，

每袋 ���
，

相当于生药 ����
，

撼次 �袋
，

每 日

�次
。

对照组继续用原方案治疗
。

�周随访 �次
，
�个月

为 �个疗程
。

水 � 观察指标及方法

�
�

�
�

� 临床症状
�

主要观察 口渴
、

多饮
、

多尿
、

乏力
、

气

短
、

自汗
、

肢体麻木
、

舌质紫暗或癖点
、

癖斑等
，

按临床

证候轻重计分
。

�分
�

临床证候从未出现 ��分
�

临床证

候偶尔出现
，

程度较轻 ��分
�

临床证候经常出现
，

程度

中等
��分

�

临床证候频繁出现
，

程度严重
。

将所有临床

证候计分相加得出总积分
，

进行统金十
。

每两周记录 �

次
，

两个月后统计疗效
。

�
�

�
�

� 实验室指标
�
���

、

�����
、

肝功能
、

肾功能使

用宝灵曼公司的检测试剂盒及 日立 ���型全 自动生化

分析仪
，

抽取晨起空腹静脉血 �餐后 �小时血糖抽取餐

后 �小时静脉血�后室温下静置 ��一 ��分钟 �最多不

超过 �小时�
，

以 ����转�分钟离心 �� 分钟后吸出血

清
，

对各指标采用酶法测定 �
一

选择素������ �
、

纤维蛋

白原受体����
一

��
，

采用真空采血管在患者肘部静脉

取血 �
�

���
，
��� � �离心 �� 分钟

，

取上层 ���的富血

小板血浆
，

用乏血小板血浆调整富血小板血浆血小板

浓度为 �又 ��
�

�川
，

进行血小板激活
、

染色后用流式细

胞仪 �型 号 ��������������
，

美国 ������ ��������� 公

司�测定
，

结果 以 ���
一

�阳性血小板
、

����� 阳性的血

小板 占总血小板的百分率来表示
。

以上指标的检测均

由专人负责
。

�
�

� 统计
一

学方法
�

采用 ����� �
�

�统计软件处理
，

计量

资料采用 �检验
，

计数资料采用 � 检验
。

所有实验指

标中的计数资料均表示为均数士标准差 �至士 、 �
。

� 治疗结果

�
�

� 疗效判定标准
�

参照 《中药新药临床研究指导原

则解
’ 〕 。

显效
�

气虚血癖的临床症状
、

体征明显改善
，

证

候积分减少���� ���� 及于���� 下降至正常范围
，

或下降幅度超过 ���
。

有效
�

气虚血痕的临床症状
、

体

征均有好转
，

证候积分减少����
���� 及 ������ 下

降超过 ���
。

无效
�

气虚血疲的临床症状
、

体征均无明

显改善
，

甚或加重
，

证候积分减少不足 ���
���� 及

����� 无下降
，

或下降幅度不足 ���
。

计算公式为�治

疗前积分一治疗后积分��治疗前积分 只 ����
。

�
�

� 两组患者疗效 比较
�

试验组 �� 例中
，

显效 �� 例

表 � 两组患者治疗前后主要症状改善情况 比较

主症 组别
治疗前
�例 �

治疗后

症状消失
�例 �

好转
�例 �

无变化
�例 �

乏 力 治疗组

对照组
尸毛知 治疗组

对��级全��

门渴 治疗组

对照组

夜尿频数 治疗组

对��只全��

�
’

�汗 治疗乡��

对照组

盗汗 治疗组

对照组

肢体麻木 治疗组

对照组

舌质紫暗 治疗���

对照组

�� ��
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�� �
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诬
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与又寸照组治疗后 比较
， � �

，

� 。
�

�苏
， 关 � �� �

�
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表 � 两组患者治疗前后临床症状积分
、

血糖及 �����
、

���
一
�表达情况比较 �二士 、 �

组别 时间 例数 症状积分 �分� ����������� ������������� �二���� ���
一
�

－－－－一�

一
�

弓
�

一
�

一
�

－

－

－
试验组 治疗前 ��� ��

�

��士 �
�

�� �
�

��士 �
�

�� �氏 ��士 �
�

�� �
�

��士 �
�

�� �
�

��士 �
�

��

治疗后 �� ‘ �
�

��士 �
�

��
’

�
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与本组治疗前 比较
， 关 �� 〔�

�

��
，

“ �� 。
�

��

�����
，

有效 ��例 �����
，

无效 �例�����
，

总有效率

���
。

对照组 ��例 中
，

显效 �例 �����
，

有效 ��例

�����
，

无效 ��例 �����
，

总有效率 ���
。

两组总有

效率 比较
，

试验组 明显优于对照组
，

差异有显著性 �尸

��
�

���
。

�
�

� 两组患者治疗前后主要症状改善情况 比较
�

表 �

示
，

两组治疗后 比较
，

除对盗汗的改善作用组间差异无

显著性 ��� �
�

�� �外
，

对其它所列症状 的改善组 间差

异均有显著性 ����
�

�� 或 尸��
�

���
，

试验组对症状

的改善作用优于对照组
，

其中乏力
、

气短
、

肢体麻木
、

舌

质紫暗等症状的改善尤为明显
，

试验组有 ���以上的

症状消失
，

而对照组的改善并不理想
。

�
�

� 两 组 患 者 治 疗 前 后 临 床 症 状 积 分
、

血 糖 及

�����
、

���
一
�表达情况 比较

�

表 �示
，

试验组治疗前

后的症状综合积分
、

���
、

�����
、

�����
、

���
一

�均有

明显下降
，

差异有显著性 ����
�

�� 或 ���
�

�� �
，

而对

照组以上各项指标治疗后下降均不明显 ����
�

���
。

�
�

� 保元活血颗粒的安全性检测
�

�� 例患者服用保

元活血颗粒期间均未出现不 良反应
�
所有病例均检测

其用药前后肝
、 ‘
肾功能巨丙氨酸氨基转移酶 �����

、

门

冬氨酸氨基转移酶 �����
、

尿素氮 �����
、

����
，

外周

血白细胞 �����
、

红细胞 �����
、

血红蛋 白����含量
、

血小板�����计
一

数均在正常范围内
�尿常规未见异常

变化 �提示该药具有较高安全性
。

� 讨论

糖尿病并发各种血管性疾病
，

尤其是心
、

脑及其周

围血管病变
，

已成为其最主要的致死或致残原因
。

近年

来大量研究发现
，

血小板活化在糖尿病血管病变的发

病机制中起着重要作用
，

表现为血小板豁附
、

聚集及释

放反应均增强
。

�����
、

���
一

�是活化血小板的新型特

异性标志巨�
，

�〕 ，

是检测血小板活化的有效手段川
。

中医

认为
，

老年人 �型糖尿病的主要病理是气虚血疲
。 “
气

行则血行
” ，

气虚运化无力则血行不畅
，

日久致血疲而

使载气无力
，

故气虚与血痕常互为因果
。

糖尿病血痕证

患者血小板活化水平升高
，

它是血癖证的重要分子学

基础川
。

保元活血颗粒是我们根据多年的临床经验
，

结

合现代药理研究成果而 自行研制的中药复方制剂
，

临

床用治各种老年病气虚血疲证显示了一定的效果
。

方

中以黄茂为君
，

水蛙
、

丹参
、

鬼箭羽为臣
， “
气为血帅

” ，

温阳益气药与活血祛疲通络药相伍为用
，

有
“

气行则血

行
”
之功 �且两者有相得益彰的功效

，

即益气有助于活

血化痕
，

痕去有益于气行
。

黄茂伍水蛙
，

补中有行 �补而

不奎
，

攻而不伤正
。

药理学研究表明
，

黄茂川含黄蔑多

糖
、

葡萄糖醛
、

多种氨基酸
、

黄蔑昔等
，

黄茂提取物可显

著降低家兔血糖
，

扩张血管
，

进而改善血液流变性
，

提

高组织细胞的摄氧
，

并能使血小板聚集性降低
。

水蛙

素川能阻止凝血酶对纤维蛋 白原的作用
，

阻碍血液凝

固 �水蛙还可分泌一种组胺样物质
，

对毛细血管具有直

接的扩张作用
，

可扩张血管
，

解除小动脉痉挛
，

活化纤

溶酶
，

抑制胶原合成
，

从而降低血私度
，

改善血液流变

性
。

鬼箭羽川能显著降低 四氧嗜陡所致糖尿病小 鼠的

血糖水平
。

此 �味药也是治疗糖尿病气虚血痕证的报

道中出现频率较高并具有一定代表性的中药
，

但 以这

�味联合组方治疗糖尿病者少见报道
。

本方 以此 �味

作为主要药物
，

侧重益气活血
，

同时用女贞子
、

肉从蓉
、

黄精为佐
，

补益肝肾
，

使气血双补
，

阴阳兼顾
，

诸脏虚损

得平
。

全方益气活血补肾
，

抗凝改善微循环
，

既切 中老

年糖尿病气虚血癖兼肾虚的中医传统病机
，

又符合老

年糖尿病高凝状态的现代病理基础
。
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