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［摘　要］　目的　观察加减四妙散对湿热困脾型超重葡萄糖耐量减低（ＩＧＴ）患者炎症因子的作用。 方法　超重ＩＧＴ患者

６７例随机分为治疗组３５例和对照组３２例，治疗组在饮食运动指导的同时给予加减四妙散口服，对照组仅给予饮食运动指
导，共观察１个月。比较两组治疗前后临床症状积分、空腹血糖（ＦＢＧ）、餐后２小时血糖（２ｈＰＧ）、空腹胰岛素（ＦＩＮＳ）、白介素－
６（ＩＬ－６）、脂联素（ＡＤＰ）、体重指数（ＢＭＩ）、胰岛素敏感性指数（ＩＡＩ）的变化。 结果　两组患者在中医症状积分上较治疗前均
有所改善（Ｐ＜０．０５），治疗组患者ＢＭＩ、ＦＩＮＳ和ＩＬ－６水平较治疗前降低，ＡＤＰ水平升高（Ｐ＜０．０５）。治疗组改善中医症状，降
低ＦＢＧ、ＦＩＮＳ、ＩＬ－６水平和升高ＡＤＰ、ＩＡＩ水平均明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）。 结论　加减四妙散可以通过调节炎症因子水
平改善超重ＩＧＴ患者胰岛素抵抗。
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　　葡萄糖耐量减低（Ｉｍｐａｉｒｅｄ　ｇｌｕｃｏｓｅ　ｔｏｌｅｒａｎｃｅ，

ＩＧＴ）是指口服葡萄糖耐量试验２小时后的血糖水
平超过７．８ｍｍｏｌ／Ｌ，但尚未达到１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ的糖
尿病诊断标准，是介于健康人和糖尿病患者葡萄糖
内环境的中间状态［１］。此期的血糖水平及所伴有的
其他代谢异常已使器官组织发生损害，部分患者已
经出现大血管并发症，胰岛素抵抗（Ｉｎｓｕｌｉｎ　Ｒｅｓｉｓｔ－
ａｎｃｅ，ＩＲ）是其常见的特征。目前认为ＩＲ是一种慢
性非特异性炎症，这种炎症由先天免疫所介导，由炎
症因子、免疫系统及脂肪组织共同参与，但其机制不
明。本研究旨在探讨超重ＩＧＴ患者ＩＲ与炎症因子
的相关性及加减四妙散的干预作用。

１　临床资料

１．１　一般资料
收集２０１１年１－１１月南京市中医院门诊及住

院ＩＧＴ患者８０例。采用随机数字表法将患者分为

２组。因患者失访及未能完成观察项目脱落１３例，
最后纳入６７例。其中治疗组３５例，男２１例，女１４
例；年龄３５～７５岁，平均年龄（５１．８７±１４．６２）岁；病
程１～１２个月，平均病程（７．６３±３．５５）个月；血脂异
常者１８例，高血压者２２例。对照组３２例，男１８
例，女１４例；年龄３１～７４岁，平均年龄（４９．３６±
１６．１７）岁；病程２～１５个月，平均病程（８．０５±４．１１）
个月；血脂异常者１６例，高血压者２０例。两组在性
别、年龄、病程和合并症等方面比较差异无统计学意
义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

１．２　诊断及辨证标准
西医诊断标准：参照１９９９年世界卫生组织

（ＷＨＯ）ＩＧＴ 诊 断 标 准［１］制 定：空 腹 血 糖 ＜
７．０ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后２小时血糖≥７．８ｍｍｏｌ／Ｌ且＜
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１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ。（注：若无特殊说明，本研究报告中
所提到的血糖均为静脉血浆葡萄糖值）
中医辨证标准：参照《中药新药临床研究指导原

则》［２］中消渴病属湿热困脾证型（至少符合以下主症

２项及次症３项者）。主症：①胸脘腹胀；②食后饱
满；③头身困重。次症：①体形肥胖；②心胸烦闷；③
四肢倦怠；④小便黄赤；⑤大便不爽；⑥舌红苔黄腻；

⑦脉滑而数。

１．３　纳入标准

①符合上述西医诊断标准；②中医辨证属湿热
困脾证；③体重指数（ＢＭＩ）≥２５ｋｇ／ｍ２；④年龄３０～
７５岁；⑤签署知情同意书。

１．４　排除标准

①血糖高于正常，但试验导入阶段通过饮食控
制、增加活动量等，血糖检测下降至诊断值以下者；

②不能配合饮食控制或不能按规定用药而影响疗效
者及精神病患者；③合并有其他严重原发性或继发
性疾病者如重度贫血、恶性肿瘤、肝肾功能不全等；

④近１个月内发生急性代谢紊乱以及合并感染者；

⑤妊娠或哺乳期妇女。

２　方法

２．１　治疗方法
两组采用相同的基础治疗：严格执行饮食、运动

治疗，改善生活方式。治疗组给予加减四妙散（黄连

３ｇ，黄柏６ｇ，苍术１５ｇ，薏苡仁３０ｇ，颗粒剂由江阴天
江药业生产，批号１１０６１９９），用１００ｍｌ温开水冲服，
每日２次。对照组：仅给予基础治疗。两组疗程均
为１个月，在研究期间停止使用影响糖代谢的其他
药物。

２．２　观察指标和方法
安全性指标：包括治疗前后血、尿、便常规及肝、

肾功能。疗效性指标：包括治疗前后患者临床症状
积分（采用中医证候分级评分［２］变化）；空腹血糖

（ＦＢＧ）及餐后２小时血糖（２ｈＰＧ）；空腹胰岛素
（ＦＩＮＳ）；白细胞介素－６（ＩＬ－６，罗氏Ｅ１７０电化学发
光仪，电化学发光法，试剂批号：１６１５２８０１），脂联素
（ＡＤＰ，酶标仪：Ｂｉｏ－Ｒａｄ６８０，酶联免疫吸附法，试剂
批号：１２１９１１０１）；ＢＭＩ［ＢＭＩ＝体重（ｋｇ）／身高（ｍ）
的平方（ｋｇ／ｍ２）］；胰岛素敏感性指数ＩＡＩ＝－ｌｏｇ
（ＦＩＮＳ×ＦＢＧ）［３］。

２．３　疗效标准
参照文献［２］。显效：中医证候积分减少≥７０％

且＜９０％，２ｈＰＧ下降至正常范围或下降超过治疗
前的４０％，ＢＭＩ下降至２５以下，或下降超过治疗前
的２０％。有效：中医证候积分减少≥３０％且＜
７０％，２ｈＰＧ下降超过治疗前的２０％，但未达到显效
标准，ＢＭＩ下降超过治疗前的１０％，但未达到显效
标准。无效：中医证候积分减少不足３０％，２ｈＰＧ无
下降，或下降未达到有效标准，ＢＭＩ无下降，或下降
未达到有效标准。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１７．０统计分析软件对资料进行分

析，计数资料采用χ
２ 检验；计量资料采用均数±标

准差（珚ｘ±ｓ）表示，符合正态分布者，自身前后比较采
用配对ｔ检验，组间比较进行单因素方差分析；未满
足正态分布者比较用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验。

３　结果

３．１　两组患者临床疗效比较
治疗组３５例，显效１０例，有效２１例，无效４

例，总有效率８８．６％；对照组３２例，显效６例，有效

１６例，无效１０例，总有效率６８．８％。治疗组总有效
率明显高于对照组（Ｐ＜０．０５）。

３．２　两组患者治疗前后中医证候积分比较
表１示，治疗组患者治疗后胸脘腹胀、头身困

重、心烦、四肢倦怠、大便不爽、小便黄赤、舌红苔黄
腻 、脉滑数较治疗前均有明显改善（Ｐ＜０．０５）。对

表１　两组患者治疗前后中医证候积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

项目
治疗组

治疗前 治疗后
对照组

治疗前 治疗后

胸脘腹胀 ５．６８±０．６３　 １．７４±１．４３＊△ ５．７１±０．５３　 ５．６３±０．５８
头身困重 ５．９２±０．７２　 １．５７±１．２４＊ ５．８３±０．６４　 １．８７±０．７６＊

心烦 ２．９４±０．４２　 １．２８±０．９５＊ ２．７２±０．５７　 １．２６±０．６３＊

四肢倦怠 ２．８１±０．６５　 １．０６±０．５８＊ ２．４８±０．６２　 １．１７±０．８１＊

大便不爽 ２．１６±０．５９　 ０．８８±０．６６＊△ １．９６±０．９１　 １．７４±０．５９
小便黄赤 ２．９３±０．５１　 ０＊△ ２．５７±０．８１　 １．８７±０．７２
舌红苔黄腻 ２．８８±０．４８　 ０＊△ ２．６３±０．４９　 １．６６±０．４１
脉滑数 ２．３９±０．６１　 １．３２±０．４６＊ ２．７０±０．３２　 ２．４７±０．６５
总积分 ２４．６８±５．７３　 ６．９８±３．７５＊△ ２６．９５±６．１７　 １３．２８±４．６２＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５
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表２　两组患者治疗前后ＦＢＧ、２ｈＰＧ、ＢＭＩ、ＦＩＮＳ、ＩＡＩ、ＩＬ－６、ＡＤＰ比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数
ＦＢＧ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）
２ｈＰＧ
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＢＭＩ
（ｋｇ／ｍ２）

ＦＩＮＳ
（ｍＩＵ／ｍｌ）

ＩＡＩ 　ＩＬ－６
（ｐｇ／ｍｌ）

ＡＤＰ
（ｍｇ／Ｌ）

治疗组 治疗前 ３５　 ５．６８±０．８３　 ８．３８±１．５６　 ２７．５５±２．０６　 ９．８４±６．０４ －３．８０±０．７１　 ８．３７±１０．９９　 ５．６０±９．９８
治疗后 ３５　 ５．５８±０．７８　 ７．７２±１．５４　 ２７．２７±２．３４＊ ６．８５±２．９５＊△ －３．１９±０．６１△ ４．１４±４．２６＊△ １５．６３±８．０３＊△

对照组 治疗前 ３２　 ５．４６±０．６２　 ８．４３±１．３５　 ２７．３５±２．０４　 １０．１５±４．８３ －３．９３±０．５９　１０．８７±１６．３１　 ８．０８±１０．５１
治疗后 ３２　 ６．０５±１．１８　 ８．０５±１．７６　 ２７．３３±２．００　 ９．２８±４．７６ －３．８６±０．６６　 ７．４８±５．１８　 １０．６３±９．８６

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５

照组患者治疗后头身困重、心烦、四肢倦怠较治疗前
均有明显改善（Ｐ＜０．０５），而胸脘腹胀、大便不爽、
小便黄赤、舌红苔黄腻、脉滑数较治疗前无明显变化
（Ｐ＞０．０５）。两组治疗后比较，治疗组胸脘腹胀、大
便不爽、小便黄赤、舌红苔黄腻及总积分的改善情况
明显优于对照组，差异具有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者治疗前后ＦＢＧ、２ｈＰＧ、ＢＭＩ、ＦＩＮＳ、

ＩＡＩ、ＩＬ－６、ＡＤＰ比较
表２示，治疗组治疗后患者ＢＭＩ、ＦＩＮＳ、ＩＬ－６、

ＡＤＰ较治疗前有明显改善（Ｐ＜０．０５），而 ＦＢＧ、

２ｈＰＧ、ＩＡＩ与治疗前比较无明显变化（Ｐ＞０．０５）；对
照组治疗后患者各项指标与治疗组比较无明显变化

（Ｐ＞０．０５）。治疗后治疗组ＦＩＮＳ、ＩＡＩ、ＩＬ－６、ＡＤＰ
改善情况明显优于对照组，差异具有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）。

３．４　治疗前后安全性指标分析
本研究中无严重低血糖发生（有低血糖症状，测

血糖值小于２．８ｍｍｏｌ／Ｌ，补充糖分后症状迅速缓
解），血、尿、便常规无显著异常。

４　讨论

ＩＧＴ作为糖尿病前期阶段已经存在ＩＲ，在此阶
段进行干预对延缓或阻止糖尿病的进程具有重要意

义。ＩＲ患者由于胰岛素难以发挥促进血糖进入细
胞内的作用，血糖不能有效被利用。肥胖作为一种
全身内分泌代谢疾病，与２型糖尿病密切相关，在２
型糖尿病中，８０％是肥胖者，其根本原因在于肥胖患
者存在ＩＲ［４］。中医对肥胖症的病机认识素有“肥人
多痰”、“肥人多湿”之说。《素问·奇病论》曰：“此肥
美之所发也，此人必数食甘美而多肥也，肥者令人内
热，甘者令人中满，故其气上溢，转为消渴。”将“数食
甘美”、“肥”、“内热”、“中满”联系在一起，湿与热是
导致“肥人”疾病发生的根本原因，因此ＩＲ的病机
实质是脾气虚导致的湿热内生，湿热型体质是肥胖
人群的主要体质类型，肝脏、脂肪组织和骨骼肌是产
生ＩＲ的主要部位，而炎症因子如前炎性细胞因
子ＩＬ－６、脂肪细胞因子ＡＤＰ是刺激ＩＲ产生的重要
因素。

根据脾气不足、湿热内蕴的病机认识，我们确立
了清热燥湿健脾的治疗方法，并组成了加减四妙散
（由黄连、苍术、黄柏、薏苡仁组成）。四妙散（丸）出
自《成方便读》，由二妙散（苍术、黄柏）加牛膝（三妙
散）再加薏苡仁组成，具有清热利湿之功，主治湿热
痿症。加减四妙散在四妙散的基础上去牛膝加黄连
而成，使全方重点从下焦上移至中焦，重在清中焦脾
胃之湿热而健脾，四药合用，以黄连除中焦湿热，黄
柏清下焦湿热，薏苡仁健脾除湿护胃，制约黄连和黄
柏的苦寒，苍术燥湿健脾，清补结合，标本兼顾。
选择ＩＬ－６和ＡＤＰ这两个炎症因子进行观察是

基于它们均由脂肪细胞分泌，ＩＬ－６主要通过影响胰
岛素信号转导和促进脂解作用参与ＩＲ的发生，ＩＬ－６
和ＡＤＰ这两个炎症因子，其与ＩＲ的关系一正一
反［５］。研究结果提示，改善生活方式可以有效控制
糖尿病的进程，在此基础上加用中药加减四妙散则
在降糖、降脂、减轻体重、改善胰岛素敏感性及抗炎
活性上表现出更大的优势。治疗组血糖下降的水平
与ＩＲ改善的水平并不平行，提示治疗药物改善ＩＲ
的作用是来自于降糖以外的作用，此作用亦可能与
中药复方多途径、多环节来逆转机体病理状态的特
点有关。
本研究样本量较小，时间较短，仅初步探讨了中

药对于某些炎症因子的作用，没有阐明作用途径及
分子靶点，尚有待进一步研究。
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