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［摘　要］　目的　初步评价中医辨证治疗口服降糖西药控制不佳２型糖尿病的临床疗效。 方法　选择口服降糖药控制不佳

的２型糖尿病患者１３８例，根据患者意愿及基线资料分为中医组、胰岛素组、联合组各４６例，分别给予中医辨证治疗、胰岛素

治疗、中医辨证＋胰岛素治疗，治疗８周后检测空腹血糖（ＦＰＧ）、餐后２小时血糖（２ｈＰＧ）和糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）水平，观察

低血糖发生次数、治疗前后血脂指标及中医证候积分的变化，并进一步比较各组常见症状治疗前后出现的频数。 结果　胰

岛素组和联合组ＦＰＧ、２ｈＰＧ、ＨｂＡ１ｃ的降幅明显大于中医组（Ｐ＜０．０５）；中医组和联合组低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬ－Ｃ）、中医

证候积分及常见症状出现频次明显低于胰岛素组（Ｐ＜０．０５）；联合组能明显降低日平均胰岛素剂量和低血糖事件的发生率，

与胰岛素组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。 结论　中医辨证治疗能明显改善口服降糖西药控制不佳２型糖尿病患者的

血脂水平，在调节患者的症状方面具有积极作用，联合胰岛素治疗能在有效降糖的同时预防低血糖事件的发生。

［关键词］　２型糖尿病；辨证治疗；胰岛素；证候积分；低血糖事件
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　　就糖尿病的血糖控制而言，临床上已有多种口
服降糖西药和多种剂型的胰岛素可供应用，然而胰
岛素治疗过程中低血糖的发生可能是血糖控制的最

大障碍。加之部分患者由于种种原因不愿意接受胰
岛素治疗而更倾向于中医治疗。此外，在糖尿病的
治疗中，除了血糖控制以外，重视患者的主观感觉及
生活质量引起越来越多糖尿病专家的共识［１－２］，中

医辨证施治在这方面具有优势。而通过对糖尿病中
西医结合诊治模式实践过程的总结，探索中医在不
同类型糖尿病患者中的治疗规律，对发挥中医在糖
尿病治疗中的优势具有重要的意义。为此，我们总
结了中医辨证治疗对口服降糖西药控制不佳２型
糖尿病患者的疗效特点，并联合胰岛素治疗进行了
比较。
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１　临床资料

１．１　一般资料
选择２００７年６月至２０１０年６月在北京朝阳医

院京西院区中医科门诊就诊的口服降糖药控制不佳

的２型糖尿病患者１３８例，根据患者意愿及基线资
料匹配分为中医组、胰岛素组及联合组各４６例。中
医组男２６例，女２０例；平均年龄（４５．８±１２．０）岁；
平均糖尿病病程（１．６±０．８）年；平均口服降糖药时
间（１．３±０．７）年。胰岛素组男２５例，女２１例；平均
年龄（４６．２±１１．９）岁；平均糖尿病病程（１．８±０．６）
年；平均口服降糖药时间（１．１±０．４）年。联合组男

２４例，女２２例；平均年龄（４７．９±１２．７）岁；平均糖
尿病病程（１．７±０．５）年；平均口服降糖药时间
（１．１±０．５）年。各组患者一般临床资料比较差异均
无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

１．２　诊断标准
西医诊断标准：符合１９９９年世界卫生组织

（ＷＨＯ）制定的诊断标准［４］。
中医辨证标准：参照文献［５］并结合文献［６］分

为阴虚热盛、气阴两虚、阴阳两虚３型。

１．３　纳入与排除标准
纳入标准：符合诊断标准，年龄４０～６５岁；糖尿

病病程小于２年；口服降糖药（指任何磺脲类药物单
用或与其他口服降糖药物联合应用，如双胍类或阿
卡波糖）至少６个月而血糖控制不佳者［糖化血红蛋
白（ＨｂＡ１ｃ）７．５％～１０．５％，且空腹血糖（ＦＰＧ）＞
７．０ｍｍｏｌ／Ｌ］；患者知情同意。
排除标准：伴发或并发严重的糖尿病急性或慢

性并发症及合并症者；妊娠、哺乳期妇女；可能在研
究过程中需要使用本研究禁用药物如β－受体阻滞
剂、皮质激素等；心血管、胃肠道、血液系统或其他重
要的全身性疾病；肝肾功能损害者。

２　方法

２．１　治疗方法
中医组：在原口服降糖药治疗［７］的基础上，配合

中医辨证治疗。①阴虚热盛型以增液汤加减：生地
黄１０ｇ，玄参１０ｇ，麦冬１２ｇ，黄连１０ｇ，天花粉１５ｇ，
知母１０ｇ，石膏１０ｇ。②气阴两虚型以白虎加人参汤
加减：太子参１０ｇ，知母１０ｇ，石膏１０ｇ，山药２０ｇ，黄
芪１５ｇ，麦冬１５ｇ，五味子１０ｇ。③阴阳两虚型以肾
气丸加减：山茱萸１２ｇ，牡丹皮１２ｇ，泽泻１０ｇ，熟地
黄１５ｇ，山药１５ｇ，茯苓１５ｇ，（制）附子６ｇ，肉桂２ｇ。
在临床中发现糖尿病患者多数存在肝气郁结、痰湿

瘀浊证候表现，故３型中均加用自拟理气祛痰化瘀
汤：陈皮１０ｇ，山楂１０ｇ，瓜蒌皮１０ｇ，鬼箭羽１０ｇ，丹
参１０ｇ。由北京朝阳医院京西院区制剂室制成汤剂
密封包装，每次服用１５０ｍｌ，早晚各１次，疗程８周。
胰岛素组：在原口服降糖药［７］的基础上，睡前注

射中效胰岛素（诺和灵 Ｎ，丹麦诺和诺德公司，国药
准字：Ｊ２００７００４２）。起始剂量为０．１ＩＵ／ｋｇ体重，根
据ＦＰＧ进行调整，治疗目标为ＦＰＧ≤６．５ｍｍｏｌ／Ｌ；
未达标者，每２天增加２ＩＵ；达标者，维持原剂量。
联合组：在中医辨证治疗的基础上联合胰岛素

治疗，胰岛素的调整方案同胰岛素组。

２．２　观察指标及方法

①ＦＰＧ、餐后２小时血糖（２ｈＰＧ）和 ＨｂＡ１ｃ水
平：隔日测定ＦＰＧ、２ｈＰＧ，并在治疗前、治疗８周测
定 ＨｂＡ１ｃ，身体不适时，随时检测血糖。②低血糖
发生 次 数：是 指 存 在 低 血 糖 症 状，血 糖 值 ＜
２．８ｍｍｏｌ／Ｌ，服用碳水化合物、静脉注射葡萄糖后
症状迅速缓解。具有三者之一可诊断为１次。③体
重、体重指数（ＢＭＩ）和血脂［包括总胆固醇（ＴＣ）、甘
油三酯（ＴＧ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬ－Ｃ）、低密
度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬ－Ｃ）］水平：治疗前后各检测１
次。④中医证候积分：参照文献［５］结合文献［８］拟
定，阴虚热盛型：主症：咽干口燥，心烦畏热。次症：
渇喜冷饮，多食易饥。舌脉：舌红苔黄，脉细滑数，或
细弦数。气阴两虚型：主症：咽干口燥，倦怠乏力。
次症：多食易饥，口渴喜饮，气短懒言，五心烦热，心
悸失眠，溲赤便秘。舌脉：舌红少津液，苔薄或花剥，
脉细数无力，或细而弦。阴阳两虚型：主症：神疲乏
力，咽干口燥，腰膝酸冷，或手足畏寒，夜尿频多。次
症：头晕眼花，心悸失眠，自汗易感，气短懒言，颜面
肢体浮肿，尿多浊沫，或小便量少，男子阳痿，女子性
欲淡漠，大便干、稀。舌脉：舌体胖大，有齿痕，脉沉
细无力。主症与次症均按轻、中、重分级，主症依次
计２、４、６分，次症依次计１、２、３分。舌象、脉象符合
者分别计３分，不符合者计０分。
为了更直观化，结合文献［９］进一步对各组治疗

前后与肝郁气滞、痰湿瘀血相关的１７种常见症状出
现的频数进行分析。

２．３　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１１．０统计软件进行数据处理，计量

资料以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，各组间均数比较
采用方差分析，组内前后差异比较采用配对ｔ检验。
计数资料用χ

２ 检验或Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法检验。
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表１　各组患者治疗前后血糖指标与ＢＭＩ比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＦＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ　 ２ｈＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＨｂＡ１ｃ（％） ＢＭＩ（ｋｇ／ｍ２）

中医组 治疗前 ４６　 ８．５±１．３　 １２．９±３．５　 ７．９±０．８　 ２３．９±３．３
治疗后 ４６　 ７．４±１．４＊ １０．３±２．５＊ ７．３±０．６　 ２３．６±３．３

胰岛素组 治疗前 ４６　 ８．５±１．５　 １３．２±３．４　 ７．９±０．８　 ２４．３±３．８
治疗后 ４６　 ５．５±０．８＊▲ ８．７±２．１＊▲ ６．４±０．４＊▲ ２４．７±３．９

联合组 治疗前 ４６　 ８．７±１．６　 １３．４±３．８　 ８．１±１．０　 ２４．１±３．６
治疗后 ４６　 ５．２±０．９＊▲ ７．６±１．７＊▲ ６．４±０．４＊▲ ２４．２±３．２

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与胰岛素组治疗后比较，▲Ｐ＜０．０５

表２　胰岛素组和联合组治疗前后不同时间胰岛素剂量比较（ＩＵ，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗１周 治疗２周 治疗３周 治疗４周 治疗５周 治疗６周 治疗７周 治疗８周

胰岛素组 ４６　 ７．１±３．１　 １２．５±４．９　１７．０±５．３　１８．２±５．６　 ２０．４±６．１　 ２１．４±７．０　 ２２．５±７．６　 ２２．６±８．３　 ２３．１±９．１
联合组 ４６　 ７．６±２．１　 １２．５±３．３　１４．６±４．２　１５．０±５．３　 １５．４±５．７＊ １６．１±５．０＊ １６．３±５．９＊ １６．４±５．７＊ １６．４±６．１＊

　　注：与胰岛素组同时间比较，＊Ｐ＜０．０５

表３　各组患者治疗前后血脂比较（ｍｍｏｌ／Ｌ，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＴＣ　 ＴＧ　 ＨＤＬ－Ｃ　 ＬＤＬ－Ｃ

中医组 治疗前 ４６　 ５．２１±１．１５　 ２．２０±０．８４　 １．２３±０．２５　 ３．４９±０．６５
治疗后 ４６　 ４．８７±１．０９　 １．５６±０．８７＊ １．４９±０．３１　 ２．８４±０．５９＊▲

胰岛素组 治疗前 ４６　 ５．１８±１．０９　 ２．１７±０．７５　 １．１２±０．２１　 ３．４４±０．６８
治疗后 ４６　 ５．１９±１．１１　 ２．１４±０．７９　 １．２６±０．２０　 ３．３３±０．６５

联合组 治疗前 ４６　 ５．３３±１．３２　 ２．２１±０．６１　 １．１７±０．２７　 ３．５１±０．７１
治疗后 ４６　 ４．８１±１．２５　 １．５３±０．６７＊ １．４３±０．２２　 ２．８１±０．２９＊▲

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与胰岛素组比较，▲Ｐ＜０．０５

表４各组患者肝郁气滞、痰湿瘀血相关症状频数比较（例）

症状
中医组

治疗前 治疗后
胰岛素组
治疗前 治疗后

联合组
治疗前 治疗后

烦躁易怒 ２８　 ９　 ２６　 １５　 ２５　 ６
心烦 ２６　 ８　 ２７　 １２　 ２９　 ８
口苦 ２２　 ５　 ２４　 １４　 ２６　 ４
失眠 ２５　 ８　 ２２　 １４　 １９　 ６
手足麻木 １５　 ５　 １３　 ８　 １７　 ６
眩晕 ２０　 ８　 ２２　 １１　 １９　 ７
两胁不适 １７　 ６　 ２０　 １４　 １８　 ４
健忘 １９　 １２　 ２３　 １６　 ２３　 １０
胸脘痞闷 １９　 ７　 １７　 １１　 ２０　 ５
纳呆呕恶 １７　 ５　 １８　 ９　 １５　 ４
头沉 １９　 ７　 １６　 １１　 １３　 ６
身重 １６　 ８　 １５　 １０　 １８　 ５
脘腹胀满 １８　 ７　 １７　 １０　 １６　 ５
口唇舌暗 ２５　 １１　 ２７　 １９　 ２９　 ９
舌苔白腻 １７　 ７　 １９　 １１　 １８　 ４
脉濡或滑 ２０　 １０　 １９　 １５　 ２３　 １２
合计 ３２３　 １２３　 ３２５　 ２００　 ３２８　 １０１

３　结果
３．１　各组患者治疗前后血糖指标与ＢＭＩ比较
表１示，治疗后各组ＦＰＧ、２ｈＰＰＧ 、ＨｂＡ１ｃ水

平均较治疗前明显降低（Ｐ＜０．０５），ＢＭＩ则无明显
变化（Ｐ＞０．０５）；胰岛素组及联合组治疗后ＦＰＧ、

２ｈＰＰＧ、ＨｂＡ１ｃ水平均较中医组降幅明显（Ｐ＜

０．０５），ＢＭＩ则无明显变化（Ｐ＞０．０５）。

３．２　各组患者低血糖发生次数比较
中医组无低血糖事件发生。胰岛素组和联合组

发生低血糖事件分别为１１例２１次和５例９次，两
组间低血糖发生次数差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５），提示胰岛素联合中医辨证治疗能有效预防低
血糖发生。

３．３　胰岛素组与联合组治疗前后不同时间胰岛素
剂量比较

根据研究方案的要求，胰岛素剂量调整的目的
是为了使空腹血糖达标，表２示，治疗４周至治疗８
周联合组胰岛素日平均剂量明显低于胰岛素组

（Ｐ＜０．０５）。

３．４　各组患者治疗前后血脂水平比较
表３示，与治疗前比较，治疗后中医组和联合组

的ＴＧ、ＬＤＬ－Ｃ 水平显著降低（Ｐ＜０．０５），其中
ＬＤＬ－Ｃ水平明显低于胰岛素组（Ｐ＜０．０５）。

３．５　各组患者治疗前后中医证候积分及症状频数
比较

中医组、胰岛素组、联合组治疗前中医证候积分
分别为（２２．９±３．７）分、（２２．８±４．８）分、（２３．３±
４．２）分，治疗后分别为（９．４±１．５）分、（１５．３±２．４）
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分、（８．４±１．４）分，各组治疗前后比较差异均有统计
学意义（Ｐ＜０．０５）。中医组和联合组治疗后证候积
分明显低于胰岛素治疗组（Ｐ＜０．０５）。表４示，１７
种常见症状治疗前后出现频数比较，中医组及联合
组情志症状改善明显优于胰岛素组。

４　讨论
大量的研究及经验总结表明，中医治疗糖尿病

的优势应在糖尿病慢性并发症的防治和患者生活质

量的改善上［１０－１１］，因此结合中西医治疗的优势，对
不同类型糖尿病患者进行辨证施治在临床上具有重

要的现实意义。
糖尿病是多种因素作用的综合结果，病因主要

是饮食不节、情志失调和素体阴虚。其基本病机为
阴津亏耗、燥热偏盛，阴虚为本、燥热为标，病情迁延
导致气阴两虚或阴阳两虚。为了科学客观和易于临
床研究，我们参照中国中医科学院广安门医院林兰
教授提出的糖尿病“三型辨证”理论，将２型糖尿病
患者分为阴虚热盛、气阴两虚、阴阳两虚进行辨证施
治。结合临床实践，当前２型糖尿病患者普遍夹杂
痰湿、气郁和瘀血证候，这与生活环境、饮食结构的
改变密切相关。痰湿瘀血滞留在脉络，脉络瘀阻，由
此脏器衰败，也由此导致糖尿病各种并发症的发生。
所以认为机体气血津液输布、运化失常，以致气滞、
痰阻、血瘀是糖尿病发病的重要因素，因此我们在中
医治疗糖尿病中更加重视理气化痰活血，在辨证分
型治疗中均加用理气祛痰化瘀汤，其中陈皮理气调
中，燥湿化痰；山楂活血化瘀，消食化痰；瓜蒌皮清肺
化痰，利气宽胸；鬼箭羽活血化瘀；丹参，为血分之要
药，通利血脉，活血祛瘀，内可化脏腑之瘀滞，外可通
经脉而利关节。
本研究结果表明，中医组血糖虽然未完全达标，

但是在调节血脂、改善中医症状方面均起到了积极
的作用。尤其是在调节情志方面起到了非常重要的
作用。情志的异常是影响糖尿病患者生活质量的重
要因素，已经引起越来越多的重视。潘明政等［１２］的
研究表明，糖尿病气虚型和阴虚型患者生存质量维
度普遍受损。辨证施治是中医学的基本特点之一，
而辨证过程本身就包含着对生活质量指标的观察和

分析。在中医辨证治疗中，情绪因素和血脂的改善
通过神经、内分泌的反馈调节升高胰岛素激素水平，
降低胰岛素抵抗，高血糖因此而有所改善，患者的证
候积分下降。
本研究虽然未采取随机的方法入组，接受中医

治疗的病例和接受胰岛素降糖治疗的病例均为患者

自愿选择的治疗方法，但是我们对其基线资料进行
了完全匹配，最大程度的校正了由于选择发生的偏
倚，同时也更符合临床实践。
总之，中医辨证施治对口服降糖西药控制不佳

的２型糖尿病患者有确切疗效，不仅能大大降低胰
岛素的使用量，降低低血糖事件，更重要的是改善患
者的主观症状感受，提高生活质量，这也更符合现代
医学模式下防病治病的要求。
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