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［摘　要］　目的　观察参芪复方加减治疗２型糖尿病大血管病变的证候疗效及对生活质量的影响。 方法　将１２０例２型糖

尿病大血管病变患者随机分为治疗组和对照组各６０例。两组患者均给予糖尿病基础治疗包括健康教育、饮食、运动、降糖、降

压、降脂，治疗组在基础治疗的同时予参芪复方加减治疗，每日１剂，两组疗程均为８周。观察治疗前后两组患者中医证候积

分、生活质量、空腹血浆葡萄糖（ＦＰＧ）、２ｈ血浆葡萄糖（２ｈＰＧ）、糖化血清蛋白（ＧＳＰ）变化情况，分析生活质量与ＦＰＧ、２ｈＰＧ、

ＧＳＰ的相关性。 结果　治疗组证候疗效总有效率为９４．７％，对照组为７６．８％，治疗组优于对照组（Ｐ＜０．０５）。两组患者治

疗后中医证候积分、ＦＰＧ、２ｈＰＧ、ＧＳＰ水平均明显降低（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），治疗组治疗后中医证候积分、ＦＰＧ、２ｈＰＧ、ＧＳＰ
水平均明显低于对照组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。治疗组治疗后生活质量各维度及总评分均较治疗前明显提高（Ｐ＜０．０１），并

在躯体疼痛、总体健康、精力、社会功能、心理健康及总评分方面优于对照组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。生存质量总评分与血糖

无显著相关性（Ｐ＞０．０５）。 结论　参芪复方加减治疗２型糖尿病大血管病变能明显提高证候疗效及患者的生活质量。
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　　糖尿病的主要危害在于其严重的并发症，特别
是糖尿病大血管病变，严重影响患者的生活质量，危
及患者的身心健康，成为伤残和死亡的重要原因。

随着社会的发展，医学模式的转换，糖尿病的治疗目
的也不单纯是控制血糖水平，更要缓解疾病的症状，

防治并发症，帮助患者心理适应，最终改善其生活质
量。参芪复方以益气养阴、活血化瘀法立方，通过总

结前人经验并结合糖尿病中医药治疗新进展而拟

定［１］。该方在临床已使用多年，取得显著疗效［２］。

本研究在观察临床疗效的同时观察了其对２型糖尿
病大血管病变患者生活质量的影响，报告如下。

１　临床资料

１．１　一般资料
收集２０１２年７月至２０１３年３月在成都中医药
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大学附属医院、绵阳市中医院及泸州医学院附属中
医医院门诊及住院的２型糖尿病大血管病变患者

１２０例，根据随机数字表分为治疗组和对照组各６０
例。治疗组脱落３例，完成５７例，其中男２７例，女

３０例，年龄３５～６５岁，平均年龄（５１．５５±８．４９）岁，

病程６个月～３３年，平均病程（１１．０４±７．１３）年；对
照组脱落４例，完成５６例，其中男２８例，女２８例，

年龄３５～６５岁，平均年龄（５１．８９±７．０４）岁，病程３
个月～２２年，平均病程（１１．９３±７．７２）年。两组患
者一般资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具
有可比性。

１．２　诊断标准
西医诊断及分型标准参照１９９９年世界卫生组

织（ＷＨＯ）专家咨询报告［３］中建议的标准制定。凡
符合下列条件之一者，可诊断为糖尿病：糖尿病症
状＋任意时间血浆葡萄糖水平 ≥１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ
（２００ｍｇ／ｄｌ）；空 腹 血 浆 葡 萄 糖 （ＦＰＧ）水 平 ≥
７．０ｍｍｏｌ／Ｌ（１２６ｍｇ／ｄｌ）；葡萄糖耐量试验中，２ｈ血
浆葡萄糖（２ｈＰＧ）水平≥１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ（２００ｍｇ／ｄｌ）。

２型糖尿病：以胰岛素抵抗为主伴胰岛素分泌
不足及胰岛素分泌不足为主伴胰岛素抵抗。符合以
下标准中第①项和其他的任意一项者可诊断为糖尿
病大血管病变：①有２型糖尿病病史；②动态心电图
和超声心动图确诊的临床型冠心病（如心绞痛、心肌
梗死等）；③头颅ＣＴ确诊的脑梗死；④多普勒超声
检查颈总动脉内膜－中层厚度≥１．２ｍｍ；⑤多普勒
超声检查下肢动脉广泛性不规则狭窄（管径＜
３ｍｍ）或节段性闭塞。

中医辨证标准参考《中药新药临床研究指导原
则》（试行）［４］２３３－２３４制定。①气阴两虚兼痰浊证。主
症：头痛昏蒙，胸脘满闷，呕恶痰涎；次症：口干咽燥，

倦怠乏力；舌胖大有齿痕、苔白腻，脉滑或弦滑。②
气阴两虚兼血瘀证。主症：口干咽燥，倦怠乏力，肢
体麻木或刺痛；次症：气短懒言，手足心热，便秘溲
黄；舌红少津，舌质暗有瘀斑，舌下青筋紫暗怒张，脉
细数无力兼涩或弦细或弦涩。③气阴两虚兼热毒
证。主症：寒战高热，全身酸痛，口干喜饮，倦怠乏
力。次症：手足心热，便秘溲黄；舌红少津，苔黄，脉
弦细滑数。

１．３　纳入标准
符合上述诊断标准者；年龄３５～６５岁；自愿参

加本试验，并签署知情同意书。

１．４　排除标准
合并严重心、肾功能不全，慢性呼吸系统疾病，

急性冠脉综合症，急性脑血管意外，造血系统疾患及
精神疾病；近１个月内有糖尿病酮症酸中毒等急性
代谢紊乱；妊娠或哺乳期妇女；近１个月内合并严重
感染或外伤史；正使用胰岛素、大剂量阿司匹林（每
天超过３００ｍｇ）、过氧化物酶体增殖物激活受体
（ＰＰＡＲ）－α激动剂（贝特类）、ＰＰＡＲ－γ激动剂（噻唑
烷二酮类）、他汀类降脂药者；过敏体质者；有酗酒或
有吸毒史者。

１．５　脱落标准
出现过敏反应或严重不良事件者；依从性差或

自动中途换药或加用非规定范围内联合用药者；主
动提出退出试验者。

２　方法

２．１　治疗方法
两组患者均给予糖尿病基础治疗，包括糖尿病

教育、饮食、运动、降糖、降压、降脂治疗。治疗组在
基础治疗的同时给予参芪复方，组成：人参５ｇ，黄芪

３０ｇ，山药１５ｇ，山萸肉１５ｇ，生地黄１５ｇ，天花粉

２０ｇ，丹参１５ｇ。根据不同兼证进行加减，兼血瘀证
者加当归１５ｇ、川芎１５ｇ；兼痰浊证者加法半夏

１５ｇ、茯苓１５ｇ、陈皮１５ｇ；兼热毒证者加黄连１０ｇ、

黄芩１５ｇ。每日１剂，分３次服用，每次１５０ｍｌ。两
组疗程均为８周。

２．２　观察指标和方法
观察治疗前后两组患者临床症状、体征、生活质

量、ＦＰＧ、２ｈＰＧ、糖化血清蛋白（ＧＳＰ）变化情况。

临床症状、体征采用中医证候积分表［４］２３４－２３５观
察。生活质量采用ＳＦ－３６生活质量量表［５］评价，包
括躯体健康（ＰＦ）、躯体角色功能（ＲＰ）、躯体疼痛
（ＢＰ）、总体健康（ＧＨ）、精力（ＶＴ）、社会功能（ＳＦ）、

情绪角色功能（ＲＥ）、心理健康（ＭＨ）８个维度。

ＦＰＧ、２ｈＰＧ采用葡萄糖氧化酶法检测，ＧＳＰ采用比
色法检测。分析生活质量总分与ＦＰＧ、２ｈＰＧ、ＧＳＰ
的相关性。

２．３　疗效评定标准
参照《中药新药临床研究指导原则》（试行）［４］２３７

制定。疗效指数（ｎ）＝（治疗前证候积分－治疗后
证候积分）／治疗前证候积分×１００％。临床痊愈：

ｎ≥９５％，中医临床症状、体征消失或基本消失；显
效：７０％≤ｎ＜９５％，中医临床症状、体征明显改善；
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有效：３０％≤ｎ＜７０％，中医临床症状、体征均有好
转；无效：ｎ＜３０％，中医临床症状、体征均无明显改
善，甚或加重。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１９．０统计软件处理数据，计数资料

采用卡方检验，计量资料采用均数±标准差（珚ｘ±ｓ）
表示，组间比较采用ｔ检验，等级资料用秩和检验，
相关性分析采用Ｐｅａｒｓｏｎ相关性检验。

３　结果

３．１　两组患者证候疗效比较
表１示，两组患者证候疗效比较，治疗组总有效

率明显高于对照组（Ｐ＜０．０５）。

表１　两组患者证候疗效比较［例（％）］

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 ５７　 ０　 ２７（４７．４）２７（４７．４） ３（５．３） ５４（９４．７）

对照组 ５６　 ０　 １２（２１．４）３１（５５．４）１３（２３．２）４３（７６．８）

３．２　 两组患者治疗前后中医证候积分、ＦＰＧ、

２ｈＰＧ、ＧＳＰ水平比较
表２示，两组患者治疗后中医证候积分、ＦＰＧ、

２ｈＰＧ、ＧＳＰ 水平均明显降低（Ｐ＜０．０５或 Ｐ＜
０．０１），治疗组治疗后中医证候积分、ＦＰＧ、２ｈＰＧ、

ＧＳＰ水平均明显低于对照组（Ｐ＜０．０５或 Ｐ＜

０．０１）。

３．３　两组患者治疗前后生活质量各维度积分及总
评分比较
表３示，两组患者治疗后ＰＦ、ＲＰ、ＢＰ、ＳＦ、ＲＥ

及总评分明显升高（Ｐ＜０．０１），治疗组治疗后ＧＨ、

ＶＴ及 ＭＨ亦明显升高（Ｐ＜０．０１），治疗后治疗组
ＢＰ、ＧＨ、ＶＴ、ＳＦ、ＭＨ 及总评分明显高于对照组
（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。

３．４　生活质量总分与ＦＰＧ、２ｈＰＧ、ＧＳＰ的相关性
分析
运用Ｐｅａｒｓｏｎ相关分析，将生活质量总分分别

与ＦＰＧ、２ｈＰＧ、ＧＳＰ进行相关性分析，Ｐｅａｒｓｏｎ系数
分别为：－０．０４２、－０．１６２、０．０４５，Ｐ 值分别为：

０．６５６、０．０８７、０．６３９。说明生存质量总分与血糖无
显著相关性（Ｐ＞０．０５）。

４　讨论
在近年的消渴证型研究中发现，气阴两虚证所

占消渴并发症证型比例最多［６－８］。多数医家也以益
气养阴作为糖尿病大血管病变的基本治疗思路，认
为气阴两虚是糖尿病大血管病变的主要病机和基本

证型，临床应用益气养阴法治疗本 病 常 获 佳
效［９－１２］。气虚无力推动，血行艰涩可致瘀血；阴虚
燥 热，煎熬津液，可致熬血成瘀。久病入络，可变生

表２　两组患者治疗前后中医证候积分、ＦＰＧ、２ｈＰＧ、ＧＳＰ水平比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 中医证候积分（分） ＦＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２ｈＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＧＳＰ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

治疗组 治疗前 ５７　 １８．４６±１．５３　 ８．７０±２．４４　 １２．１４±３．５８　 ２．９９±１．２６
治疗后 ５７　 １３．２２±１．５３＊＊△△ ６．６１±１．３５＊△ ９．００±２．０３＊△ ２．３０±０．４９＊△

对照组 治疗前 ５６　 １８．３９±１．７４　 ８．５７±２．５９　 １２．９０±４．６８　 ３．０１±１．１２
治疗后 ５６　 １７．３４±１．６２＊ ７．１８±１．４２＊ １０．２０±２．３５＊ ２．６９±０．９４＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

表３　两组患者治疗前后生活质量各维度积分及总评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＰＦ　 ＲＰ　 ＢＰ　 ＧＨ　 ＶＴ

治疗组 治疗前 ５７　 ８１．８４±１２．０１　 ４６．０５±４５．７６　 ４０．８４±２８．３４　 ３４．６３±２３．１４　 ６５．００±１８．６６
治疗后 ５７　 ９１．０５±８．９０＊ ９６．０５±９．２０＊ ８６．１１±１２．８９＊△△ ６１．１３±２５．６９＊△△ ８１．０５±１８．４１＊△△

对照组 治疗前 ５６　 ７８．０４±１３．２７　 ３０．３６±４０．０９　 ５０．９６±２４．５２　 ３０．３８±１９．１７　 ５８．０４±２９．０１
治疗后 ５６　 ８９．７３±５．９９＊ ６８．６６±１４．５１＊ ７４．３９±１１．５５＊ ２８．２０±２２．８０　 ６３．８４±２９．０５

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

表３（续）　两组患者治疗前后生活质量各维度积分及总评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＳＦ　 ＲＥ　 ＭＨ 总评分

治疗组 治疗前 ５７　 ６０．３９±２９．５０　 ４０．２６±４３．０８　 ５０．３２±２７．０３　 ４１９．８７±１４７．１０
治疗后 ５７　 ９７．３６±３０．１５＊△ ８２．８８±２８．３８＊ ７８．２８±１３．７８＊△△ ６７３．９１±８２．３６＊△△

对照组 治疗前 ５６　 ５１．７９±３５．２３　 ４５．７７±４５．６６　 ４０．５７±３２．４３　 ３８５．８９±１２９．６２
治疗后 ５６　 ７３．３０±２３．９９＊ ７１．７９±３０．４９＊ ４８．５７±１８．３４　 ５１８．４８±７１．７０＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１
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百病，如心脉痹阻，心神失养，而发胸痹；瘀血阻脑，
蒙蔽清窍，则气血逆乱，而发中风；瘀滞肢端，痹阻络
脉，肢体失养而见肢体麻木、疼痛，形成痹证；络脉瘀
阻，蕴毒成脓，发为疮疖、痈疽等。参芪复方以人参、
黄芪大补元气，为君药；山药、山萸肉、生地黄、天花
粉调补肝肾、滋阴清热，为臣药；丹参凉血活血，为佐
药，共奏益气养阴、活血化瘀之效。现代药理学的研
究也证实上述中药都有着确切的调节血糖的作

用［１３－１８］。
糖尿病大血管病变是一种影响患者生活质量，

并且给个人、家庭及社会带来沉重经济负担的糖尿
病并发症，被归类为一种心身疾病［１９］。因此对糖尿
病大血管病变患者进行生活质量评价具有重要意

义。而在实验室指标与糖尿病生活质量相关性的研
究中发现，实验室指标与生活质量并不存在显著的
相关性［２０］，本研究的结果进一步证实了这一点，说
明生活质量评分不与实验室疗效指标相关，可单独
作为评判糖尿病疗效的标准。
本研究结果显示，治疗组患者在常规治疗之外

加用参芪复方证候疗效优于常规治疗的对照组。参
芪复方加减能降低中医证候积分、ＦＰＧ、２ｈＰＧ、

ＧＳＰ，说明益气养阴、活血化瘀法不仅能有效改善糖
尿病大血管病变患者的中医症状、体征，而且能够平
稳降糖，从而进一步缓解高浓度血糖对血管内皮的
损伤。在生活质量的疗效方面，本研究发现，仅接受
西医基础治疗的对照组患者在ＧＨ、ＶＴ及 ＭＨ 维
度上未见明显疗效，而参芪复方加减治疗在这３个
维度则有着显著的治疗优势；两组患者在ＢＰ、ＳＦ维
度上均较治疗前明显改善，而参芪复方较之单纯西
医基础治疗疗效更好。但在ＰＦ、ＲＰ、ＲＥ　３个维度，
参芪复方没有体现出治疗优势，这为修正治疗方案
提供了重要依据。对于气阴两虚型的２型糖尿病大
血管病变患者，在进行中医治疗时，应在足疗程的基
础上，增强改善患者体力与肢体活动度的效力，丰富
病区内文娱活动、健康教育，增加医患、患者之间及
患者与家属的沟通交流，以利于患者良性的情绪反
馈；建设足量的运动场地与设施，并加强活动场地的
安全防范，保证患者安全、有效、适度的肢体锻炼。
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