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［摘　要 ］　目的　观察开郁清热方对2型糖尿病肝胃郁热证患者糖脂代谢的影响。 方法　选取符合纳入标准的116例2型
糖尿病患者�给予开郁清热方治疗�分别于治疗前、治疗后3、6、12、18、24个月时检测患者糖化血红蛋白（HbA1c）及胆固醇
（TC）、甘油三酯（T G）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）等指标。 结果　治疗后患者各阶段

HbA1c均较治疗前有明显下降（P＜0∙05或 P＜0∙01）；除治疗后6个月外�其他治疗后各阶段患者 TC 均较治疗前有明显下
降（P＜0∙05）；治疗后6个月患者 LDL-C 较治疗前明显降低（P＜0∙05）�随之出现反弹�治疗后24个月时出现显著降低（P＜
0∙01）；治疗后各阶段患者 TG、HDL-C 与治疗前比较差异均无统计学意义（P＞0∙05）。 结论　开郁清热方可以有效改善2
型糖尿病肝胃郁热证患者糖脂代谢�具有糖脂同调的作用。
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Influence of Kaiyu Qingre Formula on the Glucolipide Metabolism of Type Ⅱ Diabetes Mellitus Patients with Liver and Stomach
Stagnated Heat Syndrome in TCM
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ABSTRACT　Objective　To observe the effect of Kaiyu Qingre Formula （Formula for clearing stagnated heat） on improving
the glucolipide metabolism of type Ⅱ diabetes mellitus （T2DM） patients with liver and stomach stagnated heat syndrome in
TCM．Methods　Totally 116T2DM patients were treated with Kaiyu Qingre Formula．Glycosylated hemoglobin （HbA1c）�
total cholesterol （TC）�triglyceride （T G）�low density lipoprotein cholesterol （LDL-C）�and high density lipoprotein cholester-
ol （HDL-C） before t reatment and3months�6months�18months�and2years af ter t reatment were observed respectively．
Results　After t reatment�the level of HbA1c of all patients in different periods of time was significantly decreased （P＜0∙05or
P＜0∙01）．Except6months af ter t reatment�the level of TC in other periods of time was significantly decreased than before
t reatment （P＜0∙05）．The level of LDL-C in the6months af ter t reatment was significantly decreased than before t reatment
（P＜0∙05）�then it was increased again�but significantly decreased in the period of 2years af ter t reatment （P＜0∙01）．The
levels of TC and HDL-C in all periods of time af ter t reatment were without statistical difference in comparing with before t reat-
ment （P＞0∙05）．Conclusion　Kaiyu Qingre Formula is effectively improving the glucolipide metabolism of T2DM patients with liver
and stomach stagnated heat syndrome．It functions to regulate both glucometabolism and lipometabolism simultaneously．
Key Words　type Ⅱ diabetes mellitus （T2DM）；liver and stomach stagnated heat syndrome；glucolipide toxicity；Kaiyu Qingre
Formula （Formula for clearing stagnated heat）

　　糖尿病作为最常见的慢性非传染性疾病之一�
严重危害人类健康。2型糖尿病（T2DM）发生发展
过程中不仅受到血糖的影响�同时也会受到高血脂
的影响�长期的糖代谢异常和脂代谢异常共同对β
细胞产生毒性作用�从而引起β细胞功能衰竭�故称
之为糖脂毒性［1］。开郁清热方是本课题组在多年临
床经验基础上总结而成�本研究即从临床角度研究
开郁清热方对糖尿病患者糖脂代谢的作用。

1　临床资料
1∙1　纳入标准

①经糖尿病饮食、运动及已用其他口服降糖药
联合应用�血糖仍不能达到理想标准�即空腹血糖
（FPG）＞6∙1mmol／L�餐后2小时血糖（2hPG）＞
7∙8mmol／L�糖化血红蛋白（HbA1c）＞7∙5％�持续
1个月以上者。②具有肝郁胃热症状者�具体症状
如下：胸胁或胃脘胀满；口干、口苦；烦躁易怒；多食

1651　　　　中医杂志2011年10月第52卷第19期　Journal of T raditional Chinese Medicine�2011�Vol．52�No．19
DOI:10．13288／j．11－2166／r．2011．19．010



易饥；口渴多饮；便秘、或小便黄赤；舌红苔黄、脉弦
滑数。
1∙2　排除标准

①采用胰岛素治疗者。②有心、肝、肾或其他脏
器严重合并症者。③正在服用噻唑烷二酮类药物如
文迪雅、艾汀等。④近2周内服用过促泌剂及双胍
类药物。
1∙3　一般资料

116例研究病例来自2008年9月至2010年3
月在中国中医科学院广安门医院仝小林教授门诊就

诊的 T2DM 患者�其中男56例�女60例�年龄32～
75岁�平均（60∙60±7∙36）岁�病程1～18年�平均
（9∙38±4∙79）年。
2　方法
2∙1　治疗方法

给予开郁清热中药治疗。开郁清热方主要由黄
连、大黄、柴胡、黄芩、枳实、（清）半夏等组成。规格：
每袋6g�由天津天士力制药股份有限公司提供（批
号：20080304、2008030）。服法：口服�每次6g�每日
3次。
2∙2　观察指标

于治疗前、治疗后3、6、12、18、24个月分别对患
者进行 HbA1c及血脂检测�包括胆固醇（TC）、甘油
三酯（TG）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、高密度
脂蛋白胆固醇（HDL-C）。HbA1c 测定采用美国
Primus糖化血红蛋白全自动分析仪�用 Affinity H-
PLC 法测定；各血脂指标测定用 Olympus AU2700
全自动生化仪。

安全性指标：详细记录不良事件的情况�并判断
与药物的相关性。进行血、尿常规、心电图、便常规
加潜血、肝功能、肾功能的检查。
2∙3　统计学方法

运用 SPSS16∙0进行统计学分析�计量资料以
均数±标准差（-x± s）表示�治疗前后比较采用单因
素方差分析。

3　结果
3∙1　患者治疗前后 HbA1c及血脂比较

表1示�治疗后患者各阶段 HbA1c均较治疗前
有明显下降（P＜0∙05或 P＜0∙01）�而治疗后各阶
段间差异不明显（P＞0∙05）；除治疗后6个月外�其
他治疗后各阶段患者 TC 均较治疗前有明显下降
（P＜0∙05）；治疗后6个月患者 LDL-C 较治疗前明
显降低（P＜0∙05）�随之出现反弹�治疗后24个月
时出现显著降低（P＜0∙01）；治疗后各阶段患者
TG、HDL-C 虽有一定程度改善�但与治疗前比较差
异均无统计学意义（P＞0∙05）。
3∙2　不良反应

患者服药2年观察未发现明显副作用�安全性
指标治疗前后比较均无统计学意义（P＞0∙05）。
4　讨论

糖毒性与脂毒性在导致 T2DM 损伤中有协同
作用。长期高血糖严重影响β细胞内脂质代谢�包
括抑制脂肪酸氧化、促进β细胞内脂质酯化、增加代
谢偶合因子丙二酸单酰辅酶 A 生成、增强活体内外
β细胞乙酰辅酶 A 羧化酶（ACC）活性等。有研究表
明�游离脂肪酸抑制胰岛素mRNA 表达和胰岛素生
物合成的毒性作用具有葡萄糖依赖性［2］。

T2DM 既存在糖代谢异常�又存在不同程度的
脂质代谢异常。高糖高脂首先引起外周组织的胰岛
素抵抗�刺激β细胞分泌较多的胰岛素发挥糖代谢
作用�进而引起β细胞自身的胰岛素受体与胰岛素
的亲和力下降和β细胞释放胰岛素障碍。Yoshika-
wa等［3］研究显示�短期（8h）的 FFA 刺激可促进β
细胞胰岛素分泌增加�但β细胞长期处于高 FFA 环
境�则导致β细胞的胰岛素生物合成和分泌障碍。

开郁清热方由黄连、大黄、柴胡、黄芩、枳实、
（清）半夏等组成�具有开郁清胃、滋阴降火、通腑泻
浊的功效�主要用于治疗 T2DM 肝胃郁热证。根据
我们多年的临证实践和实验研究［4－5］�发现糖尿病
的发生、发展与肝及脾胃功能失调有密切的关系�即

表1　患者治疗前和治疗后不同时间 HbA1c及血脂比较（-x±s）

时间 例数
HbA1c

含量（％）　　P值
TC

含量（mmol／L）　P值
TG

含量（mmol／L）　P值
LDL-C

含量（mmol／L）　P值
HDL-C

含量（mmol／L）　P值
治疗前 116 7∙72±2∙30 5∙36±1∙10 2∙27±0∙23 3∙17±0∙83 1∙67±0∙21
治疗后3个月 116 4∙89±1∙03 0∙006 4∙89±1∙00 0∙043 2∙34±0∙28 0∙847 2∙93±0∙84 0∙224 1∙32±0∙13 0∙192
治疗后6个月 116 6∙73±1∙34 0∙008 4∙97±1∙01 0∙096 2∙36±0∙30 0∙823 2∙74±0∙94 0∙041 1∙25±0∙1 0∙154
治疗后12个月 116 6∙44±0∙66 0∙001 4∙83±0∙83 0∙043 1∙67±0∙47 0∙378 3∙01±0∙71 0∙520 1∙80±0∙49 0∙722
治疗后18个月 116 6∙46±0∙93 0∙006 4∙72±0∙64 0∙041 1∙96±0∙43 0∙567 2∙99±0∙63 0∙569 1∙06±0∙11 0∙192
治疗后24个月 116 6∙44±0∙77 0∙012 4∙39±1∙64 0∙034 2∙24±0∙53 0∙964 1∙65±0∙83 0∙000 1∙18±0∙31 0∙377
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肝气郁滞、脾气虚弱、胃肠燥热�导致气机升降失调。
开郁清热方中以柴胡、黄芩疏泄少阳郁滞�宣透邪
热；枳实、黄连、大黄疏泄胃肠�清泻阳明邪热；（清）
半夏与大黄配伍�辛开苦降�开畅中焦。方中辛苦合
拟�寓有辛开苦降之法�用于治疗中焦脾胃升降失
常、气机阻滞而致的糖尿病。辛则升清�苦则降浊�
辛开苦降调畅中焦�宣泄三焦气机�全方配伍可疏肝
郁�清胃热、肠热�健脾胃从而使气机升降有序�气化
正常�气、血、津、液等体内物质代谢（糖、脂肪等）归
于正常。

现代药理也证实�开郁清热方中多味药物均有
明显的降糖、降脂作用。从黄连分离出来的生物碱
中�小檗碱含量最高（占6∙88％～13∙64％）�降糖作
用最明显［6］。研究表明�黄连生物碱对于影响细胞
糖消耗有着类似于胰岛素的直接作用。小檗碱不但
可以增加脂肪细胞的葡萄糖消耗量�还能明显提高
脂肪细胞对于外源葡萄糖的转运能力［7］。针对小檗
碱或含小檗碱中药复方的药效研究都观察到了小檗

碱有助于改善糖尿病大鼠模型或患者的脂质代谢紊

乱�降低血清 TC、TG 的含量［8－9］。而大黄、大
黄醇能降低高胆固醇血症大鼠的血清 TC、TG、
载脂蛋白 B （ApoB）、主动脉 TC 的含量及动脉硬
化指数�升高 HDL-C 和载脂蛋白 A （ApoA） 的
水平［10］。

总之�本研究结果显示了开郁清热方的降糖作
用和降脂作用�与糖脂毒性导致 T2DM 的机理相吻

合�即具有糖脂同调的作用。
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