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［摘　要］　目的　探讨２型糖尿病慢性并发症的中医证候分布特点。 方法　搜集１６２例２型糖尿病慢性并发症患者的基本

信息、中医四诊及辅助检查信息，采用因子分析、聚类分析和Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析方法对２型糖尿病慢性并发症中医证候进行初

步客观化分析。 结果　经因子分析后，可获得１５个基本符合中医证候诊断的公因子；以症状和体征为自变量通过聚类分析，

将１６２例患者的中医证候分为５类；采用二分类Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析方法最终确定了各类别的证候模型。 结论　经过多元统

计分析方法可将２型糖尿病慢性并发症的证候归为５大类，即痰湿血瘀证，气阴两虚证，脾虚湿盛证，阴虚热盛证，阴阳两虚、

血瘀水停证。
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　　糖尿病慢性并发症是糖尿病致死致残的主要原
因，目前现代医学尚缺乏有效治疗措施［１］，中医学在
治疗糖尿病慢性并发症方面有着明显优势，但是对
其证候分布特点，尚缺少大样本的群体研究资料。
因此，我们以中医理论为指导，采用临床流行病学原
则和方法，运用因子分析、聚类分析、Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归
分析探讨２型糖尿病慢性并发症的证候分布特点，
为中医临床辨证论治提供依据。

１　临床资料

１．１　一般资料
病例来源于２００９年９月至２０１０年１月天津中

医药研究院附属医院、天津中医药大学第一附属医
院的住院患者共１６２例。其中男７２例，女９０例；年
龄３６～８６岁，平均年龄（６０．７０±９．８７）岁，≥６０岁
者８６例，４４～５９者６９例，３６～４３岁者７例；慢性并
发症以合并冠心病最多见，１０６例占５３．０９％，合并

周围神经病变９１例占５５．８３％，合并脑梗死７５例
占４６．０１％，合并肾病７４例占４５．０４％，合并视网膜
病变３３例占２０．２５％。

１．２　诊断标准

２型糖尿病诊断标准：采用１９９９年世界卫生组
织（ＷＨＯ）糖尿病专家委员会和国际糖尿病学会确

定的２型糖尿病诊断标准［２］；脑梗死诊断标准：采用

１９９５年第四届全国脑血管病第３次学术会议修订

的脑梗死诊断标准［３］；冠心病诊断标准：采用１９７９
年国际心脏病学会和协会及 ＷＨＯ临床命名标准
化联合专题组报告的缺血性心脏病的命名及诊断标

准［４］；肾病诊断标准：采用 Ｍｏｇｅｎｓｅｎ糖尿病肾病分

期标准［４］；视网膜病变诊断标准：采用１９８５年全国

眼科学术会议通过的视网膜病变诊断标准［４］；周围

神经病变诊断标准：采用《糖尿病及其并发症中西医
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诊治学》［５］的诊断标准，分期标准采用按１９８８年美
国糖尿病协会和神经病学会联合推荐的标准［５］。
中医证候诊断标准：参考《中药新药临床研究指

导原则》［６］的证候诊断标准。

１．３　纳入及排除标准
纳入标准：符合２型糖尿病西医诊断标准；符合

２型糖尿病合并慢性并发症西医诊断标准；意识清
醒，生命体征平稳；签署知情同意书。排除标准：２
型糖尿病合并急性并发症；合并造血系统疾病和精
神病患者。

２　方法

２．１　２型糖尿病慢性并发症中医证候四诊信息调
查表的制定

查阅近２０年有关２型糖尿病慢性并发症的文
献，根据症状频率的报道，初步编制调查表，然后对
符合纳入标准的２０例患者进行预调查，根据预调查
结果，请教专家论证修改，完善调查表，最终整理出

４５项四诊信息，结合患者基本信息（包括年龄、性
别、糖尿病病程、并发症、家族史等１１项内容）及辅
助检查（包括空腹血糖、餐后２小时血糖、糖化血红
蛋白）构成２型糖尿病慢性并发症中医证候信息调
查表。

２．２　临床流行病学调查与数据库建立
对符合纳入标准的病例进行调查，并填写调查

表，将四诊指标赋值量化，单一四诊指标中无者计为

０分，有者计为１分；复合四诊指标中两项皆无者计
为０分，但见一项者计为１分。审查、核对，采用

ＳＰＳＳ　１７．０统计软件包，双人双次录入计算机，建立
数据库。

２．３　数据管理及分析

①基于ＳＰＳＳ因子分析的要求，将１６２例病例
中出现频率≤１０％的四诊指标删除［７］；②其余的四
诊指标采用因子分析获得公因子，并得出公因子与
四诊指标之间相关系数矩阵；③以四诊指标作为自
变量采用聚类分析对病例进行分类，采用描述性分
析，分析每类中各四诊指标出现的频数，经专家鉴
定，得出各类的证型；④采用Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归方法分别
建立各证候与其主要四诊指标之间的数学模型，由
此筛选出对各证候有意义的四诊指标。

３　结果

３．１　２型糖尿病慢性并发症患者四诊指标的描述
性分析

将４５项四诊信息，包括倦怠乏力，肢体困重，急

躁易怒，腰膝酸软，口干口苦，失眠多梦，肢体酸软，
活动后易疲乏，四肢麻木，苔白腻，头重如裹，舌暗
淡，胸闷痰多，耳鸣耳聋，脉弦滑，纳差腹胀，口渴喜
饮，肥胖体重，便秘或干，夜尿频多，气短懒言，畏寒
肢冷，多食易饥，自汗，脉沉细弱，面色萎黄，汗多动
则汗出，消瘦体重，浮肿，大便黏滞，苔黄腻，舌红，面
色白，潮热盗汗，便溏或腹泻，舌淡胖，面色潮红，
手足心热，口渴少饮，面色晦暗，胸胁胀满，少苔或
无，小便清长，脉细数，脉缓或平，进行频数、频率、位
序的描述性分析，将出现频率为４％的脉缓或平剔
除，共筛选出可供多元统计分析的４４项四诊指标。

３．２　２型糖尿病慢性并发症患者中医证候的因子
分析

因子分析中，ＫＭＯ＝０．５２３，χ
２ ＝３４５４．７０５，

Ｐ＜０．０１，提示该样本是随机的，可进行因子分
析［７］。提取特征值＞１的公因子，公因子与症状及
体征之间相关系数（数值在０～１之间）数值越大，说
明关联度越大。但是，直接提取出的公因子从各自
与原始变量的相关系数上很难归纳出其具体含义，
为此需要考虑将原始变量的信息在各因子上的分布

进行重新组合，使各因子的含义更加清楚。具体方
法为方差最大正交旋转，旋转后提取出１５个公因
子，根据统计学原理，分别提取出与１５个公因子相
关系数大于０．４的四诊指标，详见表１。

表１　２型糖尿病慢性并发症患者中医证候１５个公因子

　　四诊指标及其相关系数

因子 四诊指标（相关系数）

１ 倦怠乏力（０．７４６）、动后易疲乏（０．７１４）、气短懒言（０．６５０）、
肢体困重（０．６２４）、肢体酸软（０．５７４）、头重如裹（０．５２１）、面
色白（０．４３２）、纳差腹胀（０．３８０）

２ 苔白腻（０．８７７）、舌暗淡或有瘀斑（０．５７４）

３ 腰膝酸软（０．７３６）、失眠多梦（０．６６５）、耳鸣耳聋（０．６５５）、四
肢麻木或疼痛（０．４４４）

４ 脉沉细弱（０．８０１）、便溏或腹泻（０．３４４）

５ 口渴喜饮（０．７４５）、多食易饥（０．７３４）、消瘦（０．１１４）

６ 自汗（０．８３７）、动则汗出（０．７３８）、潮热盗汗（０．３９６）

７ 舌淡胖或有齿痕（０．７８４）、口渴少饮（０．４０３）

８ 面色晦暗（０．８０５）、苔黄腻（０．４８４）

９ 肥胖体重（０．７９３）、面色萎黄（０．１７５）

１０ 面色潮红（０．５０３）、便秘或干（０．４５９）、舌红（０．１０８）

１１ 急躁易怒（０．６３３）、畏寒肢冷（０．５５７）

１２ 夜尿频多（０．７６１）、口干口苦（０．４５１）、脉细数（０．４３８）、小便
清长（０．３５０）

１３ 胸闷痰多（０．７０３）、大便黏滞（０．４６３）、脉弦滑（０．１３８）

１４ 手足心热（０．７１８）、少苔或无苔（０．３９８）

１５ 胸胁胀满（０．７３７）、浮肿（０．４９１）
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　　表１示，第１、４、７因子可合为脾虚湿盛因子；第

２、９、１３、１５因子可合为痰湿血瘀因子；第３、１０、１４
因子可合为阴虚热盛因子；第５、８因子可合为湿热
因子；第６、１１因子可合为阴阳两虚因子。由以上因
子分析结果，可知１６２例２型糖尿病慢性并发症的基
本病机，与脾虚、痰湿、血瘀、热盛、阴虚、阳虚等有关。

３．３　２型糖尿病慢性并发症患者中医证候的聚类
分析

以筛选的四诊信息指标为自变量，采用Ｋ类中
心聚类法对１６２例患者进行样品聚类分析，进行反
复多次探索性分析，分别聚３～８类，最后发现结合
中医理论聚为５类的证型分类最恰当。５种证候分
别为：痰湿血瘀证，阴阳两虚、血瘀水停证，气阴两虚
证，脾虚湿盛证，阴虚热盛证。利用５种聚类类型中
的四诊指标进行描述性分析，通过其在证候中出现
的频数，即可确定该证型的四诊指标，详见表２。

３．４　２型糖尿病慢性并发症患者中医证候的二分
类Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析
在聚类分析基础上，对每一类进行二分类Ｌｏ－

ｇｉｓｔｉｃ回归分析，采用Ｂａｃｋｗａｒｄ　ＬＲ法。具体分析
方法为以第一类作为举例，将第二、三、四、五类合为
非第一类（１１９例），与第一类（４３例）同作为因变量，
将用聚类分析方法分析出来的第一类的症状作为自

变量，进行二分类Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析。偏回归系数
（Ｂ）为正者，表示该四诊指标与该类呈正相关（Ｐ＜
０．０５），可认为对该类有诊断意义。偏回归系数（Ｂ）
为负者，表示该四诊指标与该类呈负相关（Ｐ＞
０．０５），可认为对该类无诊断意义，详见表３～表７。
表３～表７示，分别确立了５种证候与各自症

状之间的判别关系，筛选出了具有特异性诊断意义
的症状。

３．５　５类证候回归模型的建立
将５个类别Ｐ值分别设为Ｐ１、Ｐ２、Ｐ３、Ｐ４、Ｐ５，

根据各类回归系数，获得回归模型，分 别 为〗
Ｐ１（痰湿血瘀证） ＝ ０．０６３；Ｐ２（阴阳两虚、血瘀水停证） ＝ ０．０４２；

Ｐ３（气阴两虚证）＝０．０４８；Ｐ４（脾虚湿盛证）＝０．０６８；Ｐ５（阴虚热盛证）
＝０．０４５回归方程的模型适配度的Ｐ值越小，模型
的适配度越好［８］。以上建立的５类回归模型中，阴

表２　２型糖尿病慢性并发症患者中医证候聚类分析结果

类别 证候名称 例数 四诊指标

１ 痰湿血瘀证 ４３ 舌暗淡或有瘀斑、苔白腻、脉弦滑、面色萎黄、胸闷痰多

２ 阴阳两虚、血瘀水停证 ２１
失眠多梦、腰膝酸软、肢体困重、肢体酸软、倦怠乏力、口干口苦、口渴喜饮、四肢麻木或疼痛、耳鸣耳聋、
苔白腻

３ 气阴两虚证 ３７
倦怠乏力、肢体酸软、肢体困重、失眠多梦、腰膝酸软、口干口苦、动后易疲乏、气短懒言、舌红、少苔或无
苔、脉沉细弱

４ 脾虚湿盛证 ３３ 活动后易疲乏、肢体困重、倦怠乏力、纳差腹胀、汗多动则汗出、头重如裹、自汗、舌淡胖或有齿痕、苔白腻

５ 阴虚热盛证 ２８ 面色潮红、口渴喜饮、口干口苦、潮热盗汗、急躁易怒、便秘或干、舌红、少苔或无苔

表３　第一类Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析结果

四诊指标 Ｂ　 ＳＥ　 Ｗａｌｄ　 ｄｆ　 Ｓｉｇ　 Ｅｘｐ（Ｂ）
Ｅｘｐ（Ｂ）的
下限

９５％ＣＩ
上限

面色萎黄 １．３３１　 ０．３９３　 １１．４４４　 １　 ０．００１　 ３．７８３　 １．７５０　 ８．１７８
舌暗淡或有瘀斑 １．３４４　 ０．４１３　 １０．５８９　 １　 ０．００１　 ３．８３６　 １．７０７　 ８．６１９
苔白腻 １．８８５　 ０．６９７　 １２．８６０　 １　 ０．００９　 ８．６５７　 ０．５３９　 ４３９０．３９１
常量 －２．３６７　 ０．３９２　 ３６．５４６　 １　 ０．０００　 ０．０９４

　　注：Ｂ为偏回归系数；ＳＥ为标准误；Ｗａｌｄ为统计量；Ｓｉｇ为概率；Ｅｘｐ（Ｂ）的９５％ＣＩ为９５％可信区间。

表４　第二类Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析结果

四诊指标 Ｂ　 ＳＥ　 Ｗａｌｄ　 ｄｆ　 Ｓｉｇ　 Ｅｘｐ（Ｂ）
Ｅｘｐ（Ｂ）的
下限

９５％ＣＩ
上限

倦怠乏力 ２．７０８　 １．４６４　 ３．４２０　 １　 ０．０６４　 １４．９９２　 ０．８５０　 ２６４．２９７
口渴喜饮 １２．７５０　 ６．１５４　 ４．２９３　 １　 ０．０３８　 ３４４４９７．９６５　 １．９９２　 ５．９５８
潮热盗汗 ７．６６１　 ３．８７０　 ３．９１９　 １　 ０．０４８　 ２１２４．５１８　 １．０８０　 ４．１８１
汗多动则汗出 ９．０５６　 ４．７３０　 ３．６６６　 １　 ０．０５６　 ８５６８．２１０　 ０．８０７　 ９．０９８
便溏或腹泻 ４．３５５　 １．９２６　 ５．１１２　 １　 ０．０２４　 ７７．８６９　 １．７８６　 ３３９５．３７２
小便清长 １６．５３６　 ８．２７６　 ３．９９２　 １　 ０．０４６　 １．５１９　 １．３７０　 １．６８４
常量 －６．４９８　 ３４０４．７２０　 ０．０００　 １　 ０．９８５　 ６．０４０

　　注：Ｂ为偏回归系数；ＳＥ为标准误；Ｗａｌｄ为统计量；Ｓｉｇ为概率；Ｅｘｐ（Ｂ）的９５％ＣＩ为９５％可信区间。
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表５　第三类Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析结果

四诊指标 Ｂ　 ＳＥ　 Ｗａｌｄ　 ｄｆ　 Ｓｉｇ　 Ｅｘｐ（Ｂ）
Ｅｘｐ（Ｂ）的
下限

９５％ＣＩ
上限

倦怠乏力 ２．８２２　 １．０９４　 ６．６５０　 １　 ０．０１０　 １６．８０７　 １．９６８　 １４３．５１６
活动后易疲乏 １．７３８　 ０．８６０　 ４．０８３　 １　 ０．０４３　 ５．６８３　 １．０５３　 ３０．６５８
失眠多梦 －１．７９６　 ０．６８６　 ６．８４９　 １　 ０．００９　 ０．１６６　 ０．０４３　 ０．６３７
急躁易怒 ２．２４４　 ０．７８２　 ８．２３７　 １　 ０．００４　 ９．４３０　 ２．０３７　 ４３．６５５
口干口苦 １．４４６　 ０．８４４　 ２．９３６　 １　 ０．０８７　 ４．２４８　 ０．８１２　 ２２．２１７
口渴喜饮 ２．１８５　 ０．６８４　 １０．２１３　 １　 ０．００１　 ８．８９２　 ２．３２８　 ３３．９６４
少苔或无苔 －１．４１２　 ０．６２０　 ５．１８８　 １　 ０．０２３　 ０．２４４　 ０．０７２　 ０．８２１
脉沉细弱 ４．０３４　 ０．８３２　 ２３．５０７　 １　 ０．０００　 ５６．５０７　 １１．０６２　 ２８８．６５８
常量 －９．６５９　 １．８３６　 ２７．６７０　 １　 ０．０００　 ０．０００

　　注：Ｂ为偏回归系数；ＳＥ为标准误；Ｗａｌｄ为统计量；Ｓｉｇ为概率；Ｅｘｐ（Ｂ）的９５％ＣＩ为９５％可信区间。

表６　第四类Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析结果

四诊指标 Ｂ　 ＳＥ　 Ｗａｌｄ　 ｄｆ　 Ｓｉｇ　 Ｅｘｐ（Ｂ）
Ｅｘｐ（Ｂ）的
下限

９５％ＣＩ
上限

活动后易疲乏 ２．８７３　 １．３１５　 ４．７７６　 １　 ０．０２９　 １７．６９２　 １．３４５　 ２３２．６８２
面色白 １．８９７　 ０．８１８　 ５．３７１　 １　 ０．０２０　 ６．６６４　 １．３４０　 ３３．１４４
纳差腹胀 ２．７７７　 ０．９１４　 ９．２３８　 １　 ０．００２　 １６．０６８　 ２．６８１　 ９６．２９４
腰膝酸软 ３．３５６　 １．４２６　 ５．５４０　 １　 ０．０１９　 ２８．６６９　 １．７５３　 ４６８．８８５
汗多动则汗出 ３．０１９　 ０．８４７　 １２．７１８　 １　 ０．０００　 ２０．４８０　 ３．８９６　 １０７．６５４
舌淡胖或边有齿痕 ２．５１６　 ０．８３０　 ９．１８２　 １　 ０．００２　 １２．３８３　 ２．４３２　 ６３．０４７
脉沉细弱 １．３８７　 ０．７２３　 ３．６７７　 １　 ０．０５５　 ４．００３　 ０．９７０　 １６．５２３
常量 －１２．５６８　 ２．７５６　 ２０．７９４　 １　 ０．０００　 ０．０００

　　注：Ｂ为偏回归系数；ＳＥ为标准误；Ｗａｌｄ为统计量；Ｓｉｇ为概率；Ｅｘｐ（Ｂ）的９５％ＣＩ为９５％可信区间。

表７　第五类Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析结果

四诊指标 Ｂ　 ＳＥ　 Ｗａｌｄ　 ｄｆ　 Ｓｉｇ　 Ｅｘｐ（Ｂ）
Ｅｘｐ（Ｂ）的
下限

９５％ＣＩ
上限

面色潮红 ３．６０９　 １．０２８　 １２．３１８　 １　 ０．０００　 ３６．９１２　 ４．９２１　 ２７６．９０８
舌红 ４．６７１　 １．１８８　 １５．４４８　 １　 ０．０００　 １０６．８１８　 １０．４００　 １０９７．１５５
少苔或无苔 ２．９６８　 ０．９７１　 ９．３５０　 １　 ０．００２　 １９．４４８　 ２．９０２　 １３０．３２２
常量 －６．６７１　 １．３２０　 ２５．５４８　 １　 ０．０００　 ０．００１

　　注：Ｂ为偏回归系数；ＳＥ为标准误；Ｗａｌｄ为统计量；Ｓｉｇ为概率；Ｅｘｐ（Ｂ）的９５％ＣＩ为９５％可信区间。

阳两虚、血瘀水停证，气阴两虚证，阴虚热盛证的回
归方程模型适配度的Ｐ＜０．０５，说明这３个证候的
模型适配度很好［８］；痰湿血瘀证及脾虚湿盛证的回
归模型适配度的Ｐ值＞０．０５，尚不能说明具有统计
学意义［８］。

４　讨论
中医学治疗２型糖尿病，以“三消”作为临床分

型辨证的依据。但是，目前在临床有典型“三多一
少”症状的患者仅占糖尿病患者的２０％左右［９］，张
延群等［１０］对２　０８０例糖尿病患者进行流行病学调
查，证实糖尿病患者临床症状谱已经发生了很大变
化，这些变化对中医传统的消渴病诊疗规范提出了
置疑，中医对消渴病的证候有再认识、再探讨的必
要，加强中医证候诊断的客观化研究势在必行。我
们应用因子分析、聚类分析、二分类Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分
析方法，对所获得的１６２例患者临床资料进行中医
证候分析。在研究初期尝试过先进行聚类分析，然

后再使用主成份分析寻找对每一个类别的合理解

释。但是，由于事先未对证候变量信息进行有效的
提取和分析，在聚类分析后做主成分分析时出现每
一类的主成分过多，增加了对分类解释的难度。而
因子分析有利于发现疾病调查群体中各类证候的症

状、体征的组合及变化规律，有利于疾病证候分类中
主、次症（征）及特征性表现的提取，所以本研究先采
用因子分析方法对原始变量的信息进行抽提，其结
果较为符合临床，反映了２型糖尿病慢性并发症的
临床证候规律。因子分析结果揭示了基本病机与脾
虚、痰湿、血瘀有关，聚类分析结合专业知识初步确
立了痰湿血瘀证与脾虚湿盛证，但《中药新药临床研
究指导原则》（试行）［６］中没有这两个证候。因此，以
二分类Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归对以上的两种分类结果做回顾
性研究，筛选出对这两类具有统计学意义的正相关
四诊信息指标并建立回归模型，计算出５个回归模

（下转第１３８６页）
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情况下，阳气是温煦机体、运化水谷精微及推动血液
正常运行的动力，阳气虚弱则水谷精微不化而内生
痰浊、血液运行不畅停滞血脉而成瘀血，所以阳虚是
痰浊和瘀血之源，是本病病机之关键；痰浊瘀血相互
交阻是引起患者肢体麻木、疼痛、感觉异常的最直接
因素。因此，我们根据本病“因虚致瘀致浊”这一病
理特征，在严格控制血糖的基础上，以改善血液流变
学异常、纠正脂代谢紊乱为出发点，选用温经活血化
痰方治疗２型糖尿病周围神经病变，以达到温经化
痰、活血通络之目的，方中桂枝、细辛、干姜温经散
寒，通阳达末；当归、赤芍、丹参、川芎养血活血，化瘀
通络；（姜）半夏、白芥子温化痰浊，诸药合用，虚实兼
顾，标本同治，使阳气温运，痰化瘀散，血脉通利，患
者肢体麻、凉、痛等症状得以缓解或消除。
本研究结果显示，温经活血化痰方不仅能明显

改善２型糖尿病周围神经病变患者的症状，而且还
能纠正脂代谢紊乱，降低脂毒性对血管内壁的损伤
和功能障碍，减少动脉粥样硬化，降低血液黏度，降
低红细胞聚集性，增加红细胞的变形能力，从而全面
改善血液流变学的异常，增加周围神经组织的供血
供氧，以修复受损神经，使之恢复正常功能。神经电
生理检查能准确评估神经传导电信号的能力［３］，是
临床观察疗效的重要指标，远端潜伏期的测定也是

其早期诊断的敏感指标，潜伏期的延长常常比ＳＣＶ
的改变出现的更早、更显著［７］。因此，同样具有很高
的可信度。本研究结果显示，温经活血化痰方可以
有效改善２型糖尿病周围神经病变患者神经功能，
提高神经传导速度，降低其潜伏期，从而使神经传导
功能得以改善或恢复。
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型的适配度以确立这两个证候，通过３种多元统计
分析方法确立了痰湿血瘀证与脾虚湿盛证，验证了
我们提出的脾虚湿盛是２型糖尿病的易患因素，脾
胃同病是２型糖尿病的病理基础，脾胃升降运化失
常是２型糖尿病发病的主要病机，脾胃功能失常贯
穿２型糖尿病的始终，２型糖尿病患者脾胃升降运
化功能失常日久，则湿聚成痰，因痰致瘀，痰瘀互结，
壅塞脉络成为２型糖尿病慢性并发症的病理关键的
假说［１１－１３］，丰富和发展了２型糖尿病慢性并发症的
病机学说和辨证内容。
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