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基于益气化聚法的中西医结合治疗伴代谢综合征

!

型糖尿病的临床研究
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$何燕铭&

$王文健!

摘要$目的$观察在常规西医治疗的基础上联合益气化聚方治疗伴代谢综合征
!

型糖尿病的临床疗

效! 方法$

%$

例伴代谢综合征
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型糖尿病患者"按照随机数字表法分为治疗组#益气化聚方
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明显

下降"与对照组比较"差异有统计学意义#
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#

Y _"

!

"#

"

Y _"

!

"?

$! 结论$在常规应用西药的基础上加用益气化聚方治疗在进一步降低血糖的同时"对
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型糖尿病合并代谢综合征患者的中心性肥胖%血压%血脂等多种心血管危险因子起到综合治疗的作用"其

机制可能与改善胰岛素抵抗"提高外周组织对胰岛素的敏感性有关!
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的糖尿病患者因同时还存在中心性肥胖*高血压*血脂

异常等!其心血管系统的风险就更高'
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) 因此对合并
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心血管危险因子的综合防治'
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) 目前对
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合并
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患者的治疗!主要是针对性地应用降压*降糖*

调脂*抗血小板凝集等药物!但由于这些药物的作用一

般是局限于单一的组分疾病!并非是综合性的措施!治

疗后患者的血压*血糖*血脂等在一定程度上可以得到

控制!但中心性肥胖!低高密度脂蛋白胆固醇$
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%血症!纤溶活性等尚缺

乏针对性的治疗!这些都是目前化学药物的薄弱环节)

课题组前期在+聚证,理论的指导下!运用益气化聚方

治疗
,.0-

中心性肥胖*脂肪肝等患者!在相应的疾病

取得明显疗效的同时!

,.0-

患者伴有的其他心血管

危险因子也能得到很好控制'
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) 本研究在前期工作

的基础上!进一步对应用常规西药治疗的
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合并
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的患者加用益气化聚方!观察中西医结合综合

干预的临床疗效)

资料与方法
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$中医辨证分型标准$参照-中药新药临床

研究指导原则$试行%.
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(及课题组前期研究'

#"

(制定!

以脾虚不化证为主证)
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型糖尿病患者&$
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&

%继发性肥胖!如垂

体性肥胖*甲状腺功能低下性肥胖*库欣综合征等!以
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?

%精神疾病患者&$

$

%肿瘤患者)
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$一般资料$
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诊及上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院内分泌

代谢科病房的符合上述标准的患者) 按照随机数字表

法!分为加用中药复方治疗组$简称治疗组%与对照

组) 治疗组
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例患者在入组前已被诊断为高血压病&

入选病例!包括非高血压患者在内!都已应用血管紧张

素受体
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拮抗剂治疗&部分患者根据血压控制情况!加

用钙离子拮抗剂和$或%利尿剂治疗) 两组基线资料

比较$表
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%两组一般资料比较
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$
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高血压$例%
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拮抗剂$例%
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?
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? 1VO

片!由辉

瑞制药有限公司生产%!每次
? 1V

!每日
#

次口服!

疗程
#!

周)

?

!

!

$用药方法$治疗组加用益气化聚方$组成#

黄芪
#" V

$黄连
& V

$生蒲黄
#" V

$茵陈
#" V

$泽

泻
#" V

!由上海中医药大学附属岳阳医院制剂室制成

颗粒剂!每袋
#F

!

? V

!批号#

##"?"#

%治疗) 服法#以

开水溶解后冲服!每次
#

袋!每天
!

次) 对照组加用安

慰剂!内含与益气化聚方相同成分的中药!但剂量仅为

治疗用药的
#O!"

!加赋形剂和调味剂制成与治疗用药

色泽*口味相近的颗粒剂!$批号#

##"$"#

%!服法与治

疗组相同) 疗程均为
#!

周)

$

$观察项目及检测方法

$

!

#

$血压与形体学检测$治疗前及治疗结束

后!记录血压#收缩压$

RCR056IM /3.RRW3.

!

-TY

%*舒

张压 $

QIHR056IM /3.RRW3.

!

<TY

% 和平均动脉压

$

1.HS H30.3C /3.RRW3.

!

,\Y

%&测量形体学指标#

身高*体重*腰围 $

JHIR0 MI3MW1U.3.SM.

!

+'

%*臀

围!计算体重指数$

25QC 1HRR ISQ.B

!

T,)

%*腰臀比

$

JHIR0

"

05

"

[I/ 3H0I5

!

+]^

%)

$

!

!

$血液样品采集与检测$所有受试者禁食

#! [

!次日凌晨
E

#

""

采集空腹静脉血!测定
XYZ

*空

腹胰岛素$

UHR0ISV /6HR1H ISRW6IS

!

XY)

%*糖化血红

蛋白$

V6CM5RC6H0.Q [.15V652IS \#M

!

]2\#M

%和血

清脂质谱!包括胆固醇$

050H6 M[56.R0.356

!

*'

%*

*Z

*

]<=

"

'

*低密度脂蛋白胆固醇$

65J Q.SRI0C 6I/5/35

"

0.IS

!

=<=

"

'

%) 并根据公式稳态模型胰岛素抵抗指数

$

[51.5R0H0IM 15Q.6 HRR.RR1.S0 U53 ISRW6IS 3.

"

RIR0HSM.

!

]N,\

"

)^

%

e XYZ

$

1156O=

% )

XY)

$

1aO

=

%

O!!

!

?

计算
]N,\

"

)^

) 空腹采血后进食
F? V

葡萄

糖!

! [

后采取餐后静脉血测定
! [YYZ

)

XYZ

*

! [Y

"

YZ

*

*Z

*

*'

试剂盒由上海景源公司提供!采用酶法测

定&

]<=

"

'

试剂盒由日本积水化学工业株式会社提

供!采用酶法测定&

=<=

"

'

试剂盒由日本积水化学工

业株式会社提供!采用清除法测定) 以上全部采用日

立公司
F$""

型全自动生化分析仪检测)

]2\#M

试

剂盒由希森美康公司提供!采用高效液相色谱法测定)

胰岛素采用化学发光法!用德国西门子公司
'G8

"

*\a^ @Y

全自动化学发光免疫分析仪检测)

$

!

&

$代谢综合征组分数量$参照
!""F

年中国

成人血脂异常防治指南制订联合委员会的代谢综合征

诊断标准'

E

(中各组分的量化标准确定每一患者的组

分数)

$

!

>

$安全性指标$血*尿常规!肝*肾功能!电解

质!心电图!于治疗前后各测定
#

次)

F

$组分疾病的控制标准$凡满足以下要求者为

相应的组分疾病已被控制#血脂#

*Z _ #

!

F 1156O=

&

]<=

"

'!#

!

"> 1156O=

&血压#血压
_ #>"O %" 11

"

]V

&血糖#

XYZ _F

!

" 1156O=

且餐后
! [ YYZ _##

!

#

1156O=

!或
]2\#M _Ff

)

E

$统计学方法$采用
-Y-- #$

!

"

统计分析软

件进行分析!计数资料采用构成比表示!计量资料采用

B

'

R

表示) 正态分布的计量资料采用成组
0

检验!非

正态分布的计量资料用非参数分析) 组内前后比较采



"!"#(%" 中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

!

-./0.12.3 !"#$

!

4567 &$

!

85

!

%

用配对
0

检验)

Y _"

!

"?

为差异有统计学意义)

结$$果

#

$两组治疗前后
T,)

*

+'

及
+]^

比较$表
!

%

与治疗前比较!治疗组治疗后
T,)

*

+'

及
+]^

有明

显下降$

Y _ "

!

"#

%!两组治疗后比较!

T,)

*

+'

及

+]^

差异亦有统计学意义$

Y _"

!

"?

!

Y _"

!

"#

%)

!

$两组治疗前后
XYZ

*

! [YYZ

*

]2\#M

及
]N

"

,\

"

)^

比较 $表
&

% $两组治疗后
XYZ

*

! [YYZ

*

]2\#M

及
]N,\

"

)^

均比治疗前有所下降 $

Y _

"

!

"#

!

Y _"

!

"?

%&两组治疗后比较!治疗组比对照组

能更显著地降低
XYZ

*

! [ YYZ

*

]2\#M

及
]N,\

"

)^

!差异有统计学意义$

Y _"

!

"?

%)

&

$两组治疗前后
-TY

*

<TY

及
,\Y

比较

$表
>

%$与治疗前比较!两组治疗后
-TY

*

<TY

*

,\Y

均有所下降!差异有统计学意义$

Y _"

!

"#

%!两

组治疗后比较!治疗组
-TY

*

<TY

*

,\Y

下降更加显

著!差异亦有统计学意义$

Y _"

!

"?

%)

>

$两组治疗前后
*'

*

*Z

*

=<=

"

'

及
]<=

"

'

比

较$表
?

%$两组治疗后
*'

*

*Z

*

=<=

"

'

均较治疗前下

降$

Y _"

!

"#

%!且治疗组较对照组治疗后
*Z

下降更

显著!差异有统计学意义$

Y _"

!

"?

%) 治疗组治疗后

]<=

"

'

有明显上升 $

Y _ "

!

"#

%!对照组治疗前后

]<=

"

'

无统计学意义$

Y d"

!

"?

%) 两组治疗后
]<=

"

'

比较!差异亦无统计学意义$

Y d"

!

"?

%)

?

$两组患者治疗前后各组分疾病未控制病例比较

$表
$

%$与对照组治疗后比较!治疗组中心性肥胖*高

*Z

*低
]<=

"

'

*高血压病及糖尿病的未控制病例数都低

于对照组!其中中心性肥胖及高血压病和糖尿病的未控

制例数差异均有统计学意义$

Y _"

!

"?

!

Y _"

!

"#

%)

表
!

%两组治疗前后
T,)

*

+'

及
+]^

比较 $

B

'

R

%

组别 例数 时间
T,) +'

$

M1

%

+]^

治疗
>E

治疗前
!F

(

FE

'

!

(

># %?

(

&!

'

E

(

"% "

(

%?

'

"

(

"$

治疗后
!?

(

&$

'

!

(

&!

"#

EE

(

E%

'

E

(

E&

"##

"

(

EE

'

"

(

"$

"##

对照
>E

治疗前
!F

(

F>

'

!

(

#% %$

(

%$

'

##

(

!% "

(

%?

'

"

(

"$

治疗后
!F

(

$$

'

!

(

!# %F

(

#"

'

##

(

"" "

(

%>

'

"

(

"?

$$注#与本组治疗前比较!

"

Y _"

!

"#

&与对照组治疗后比较!

#

Y _"

!

"?

!

##

Y _"

!

"#

表
&

%两组治疗前后
XYZ

*

! [YYZ

*

]2\#'

及
]N,\

"

)^

比较$$

B

'

R

%

组别 例数 时间
XYZ

$

1156O=

%

! [YYZ

$

1156O=

%

]2\#M

$

f

%

]N,\

"

)^

治疗
>E

治疗前
E

(

#E

'

!

(

>E #!

(

#>

'

&

(

?F E

(

"?

'

#

(

>$ >

(

&F

'

#

(

!&

治疗后
$

(

!>

'

#

(

&#

""#

E

(

$E

'

!

(

$#

""#

F

(

">

'

#

(

!?

""#

!

(

&%

'

#

(

%!

""#

对照
>E

治疗前
E

(

!!

'

!

(

F& #!

(

>!

'

&

(

%" E

(

"&

'

#

(

?& >

(

&F

'

#

(

E>

治疗后
F

(

"$

'

!

(

"E

""

#"

(

$$

'

&

(

!>

""

F

(

?>

'

#

(

#F

"

&

(

?>

'

#

(

EF

"

$$注#与本组治疗前比较!

"

Y _"

!

"?

!

""

Y _"

!

"#

&与对照组治疗后比较!

#

Y _"

!

"?

表
>

%两组治疗前后
-TY

*

<TY

及
,\Y

比较$$

11]V

!

B

'

R

%

组别 例数 时间
-TY <TY ,\Y

治疗
>E

治疗前
#&%

(

%?

'

#"

(

%# E?

(

$$

'

E

(

?$ #"&

(

F$

'

E

(

#?

治疗后
#!?

(

?"

'

?

(

E&

"#

FE

(

$#

'

?

(

>"

"#

%>

(

F#

'

>

(

$#

"#

对照
>E

治疗前
#>"

(

F#

'

##

(

>" E?

(

"E

'

F

(

%> #"&

(

$%

'

E

(

%!

治疗后
#&"

(

""

'

%

(

"&

"

E#

(

$>

'

$

(

!!

"

%E

(

>#

'

$

(

#&

"

$$注#与本组治疗前比较!

"

Y _"

!

"#

&与对照组治疗后比较!

#

Y _"

!

"?

表
?

%两组治疗前后
*'

*

*Z

*

=<=

"

'

及
]<=

"

'

比较$$

1156O=

!

B

'

R

%

组别 例数 时间
*' *Z =<=

"

' ]<=

"

'

治疗
>E

治疗前
>

(

F>

'

"

(

F! !

(

!$

'

"

(

F& &

(

#"

'

"

(

E# #

(

"?

'

"

(

!F

治疗后
>

(

!?

'

"

(

%$

"

#

(

$"

'

"

(

F"

"#

!

(

??

'

"

(

F"

"

#

(

#$

'

"

(

!E

"

对照
>E

治疗前
>

(

$F

'

"

(

?! !

(

#&

'

"

(

$# &

(

"F

'

"

(

$E #

(

"F

'

"

(

&#

治疗后
>

(

!!

'

"

(

$F

"

#

(

%!

'

"

(

$E

"

!

(

?E

'

"

(

?!

"

#

(

#"

'

"

(

!!

$$注#与本组治疗前比较!

"

Y _"

!

"#

&与对照组治疗后比较!

#

Y _"

!

"?



中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

!

-./0.12.3 !"#$

!

4567 &$

!

85

!

%

"!"#)%"

表
$

%两组患者治疗前后各组分疾病未控制病例比较 $例%

组别 例数 时间
中心性

肥胖
高

*Z

低

]<=

"

'

未控制的

高血压病

未控制的

糖尿病

治疗
>E

治疗前
>E &E &" &> &>

治疗后
!E

""

!" !"

E

"

!#

"

对照
>E

治疗前
>E &% &> && &?

治疗后
>& !E !& #$ &"

$$注#与对照组治疗后比较!

"

Y _"

!

"?

!

""

Y _"

!

"#

$

$两组患者治疗前后
,.0-

组分数比较$表
F

%

两组患者治疗后
,.0-

的组分数均有明显下降!但治

疗组患者组分数的下降更为显著) 治疗组治疗后无患

者具有
?

种组分!且有
!

例患者组分为
"

&而对照组治

疗后有
?

个组分患者
?

例!无
"

组分患者) 两组患者

的平均组分值治疗前后比较!差异均有统计学意义

$

Y _"

!

"#

%!两组治疗后的平均组分数比较!差异亦有

统计学意义$

Y _"

!

"#

%)

表
F

%两组患者治疗前后
,.0-

组分数及平均组分数比较

组别 例数 时间
,.0-

组分数$例%

? > & ! #

$

"

平均组分数$$

$

B

'

R

%$$

治疗
>E

治疗前
#? #% #> " " " >

(

"$

'

"

(

FE

治疗后
"

#

#"

#

#% #!

?

#

!

!

(

$&

'

#

(

"$

"##

对照
>E

治疗前
#F !# #" " " " >

(

#?

'

"

(

F>

治疗后
? #E #% $ " "

&

(

>$

'

"

(

E?

"

$$注#与本组治疗前比较!

"

Y _ "

!

"#

&与对照组治疗后比较!

#

Y _

"

!

"?

!

##

Y _"

!

"#

F

$安全性评价$本研究过程中除治疗组有
!

例

患者出现轻度腹泻!胃肠不适!症状缓解后仍能坚持完

成治疗!其余未见明显不良反应) 两组治疗前后血*尿

常规!肝*肾功能!电解质!心电图等安全性指标均无明

显异常)

讨$$论

随着生活方式的改变!肥胖尤其是中心性肥胖

的人数不断增加!

,.0-

和
*!<,

的发病率也迅速上

升!且两者合并发生的比例很高) 有资料表明
E"f

的
*!<,

患者合并
,.0-

&而
,.0-

患者常常合并糖

尿病或处于糖尿病的前期'

##

(

) 糖尿病本身是冠心病

的等危症!而
,.0-

中的每一项组分又都是严重的致

动脉粥样硬化危险因素'

#!

(

) 本研究的观察对象除中

心性肥胖外!大多合并有高血压和血脂异常) 个体

并存的
,.0-

组分越多!心血管风险就越大'

#&

(

) 因

此!对
,.0-

合并
*!<,

患者的干预!控制血糖水平

固然非常重要!但同时要重视对其他危险因素的综

合防治)

本研究的纳入对象在入组前已常规应用降压*降

糖*调脂等多种药物!尽管治疗后血压*血糖*

*Z

等

,.0-

组分有所控制!但中心性肥胖*

]<=

"

'

等的改善

并不明显!这一点与另外几项前瞻性临床研究结果相

一致!提示目前应用的化学药物对
*!<,

合并
,.0-

患者伴有的多种心血管风险因子的干预作用并不完

善'

#>

!

#?

(

) 如何有效控制+剩余风险,!进一步提高对

*!<,

!尤其是合并
,.0-

的
*!<,

的临床疗效!这是

需要我们认真对待的)

胰岛素抵抗是
*!<,

的发病机制之一!也是

,.0-

的重要病理基础'

#$

(

) 有研究表明!伴有
,.0-

的
*!<,

比不伴有
,.0-

的
*!<,

患者胰岛素抵抗

更加严重!且随着
,.0-

组分的增多!胰岛素抵抗程度

亦随之加重'

#F

(

) 因此!提高胰岛素的敏感性对合并

,.0-

的
*!<,

患者!应该是重中之重) 目前胰岛素

增敏剂的代表药物是罗格列酮!但因有增加心血管疾

病的风险$包括心肌梗死*卒中*心力衰竭*死亡等%!

其使用受到严格限制'

#E

(

)

全国名老中医继承人指导老师王文健教授结合现

代医学对
,.0-

的认识!从中医学理论分析了
,.0-

的病因和病机!认为胰岛素抵抗相当于中医学的+脾

虚不化,!即因+脾气,的推动作用不足而不能把吸收

的糖分和脂肪等营养物质转化成精气$能量%!糖分和

脂肪等蓄积在体内!不但引起血脂*血糖*血压升高和

内脏的脂肪浸润!还会转化成邪热*湿浊*瘀血等病理

因子损伤靶器官'

#%

(

) 在这一理论指导下!本课题组创

制了益气化聚方防治
,.0-

及相关组分疾病!取得了

良好的疗效'

>

#

$

(

) 所谓+益气,!就是推动+脾气,的转

化作用!提高胰岛素的敏感性!促进吸收的营养物质转

化成精气!而+化聚,就是要消散由于胰岛素抵抗而积

累的病理产物!包括高血糖*高血脂和各种炎症因

子等)

本研究以合并
,.0-

的
*!<,

患者为研究对象!

加用中药治疗
#!

周后!虽然两组的
]N,\

"

)^

均有降

低!但治疗组的
]N,\

"

)^

改善更加明显!两组治疗后

的形体学差异更加明显!治疗组的
T,)

*

+'

和
+]^

均显著地降低!治疗组中心性肥胖患者从治疗前的
>E

例减至治疗后的
!E

例!而对照组从
>E

例仅减至

>&

例)因为中心性肥胖是胰岛素抵抗的外在标志之

一!结合
]N,\

"

)^

的改变及课题组前期研究结果可

得出!益气化聚方能有效改善伴
,.0-

的
*!<,

患者

中心性肥胖及胰岛素抵抗)

益气化聚方的胰岛素增敏作用也从治疗前后血糖

的变化得到验证) 两组患者都应用了降糖药物治疗!

在治疗后空腹*餐后
! [

血糖*

]2\#M

都有降低!但加
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用了益气化聚方的治疗组下降的幅度更大!未控制的

糖尿病例数从
&>

例降为
!#

例!而对照组从
&?

例仅

降为
&"

例!在糖尿病的转阴方面!两组差异亦有统计

学意义$

Y _"

!

"?

%)

,.0-

血脂异常的特点是高
*Z

和低
]<=

"

'

水

平!入组前血脂异常患者都已按照指南要求接受相应

的调脂治疗) 在治疗
#!

周后!两组患者的
*'

*

*Z

*

]<=

"

'

都有明显下降!但在治疗组组和对照组之间存

在差异!尤其是与代谢综合征密切相关的
*Z

和
]<=

"

'

两项) 治疗组高
*Z

患者从治疗前的
&E

例降为
!"

例!而对照组则从
&%

例降为
!E

例&治疗后治疗组的

*Z

均值均明显低于对照组!治疗组治疗后的
]<=

"

'

显著上升!而对照组在治疗后则无显著改变) 说明加

用益气化聚方的中西医结合治疗伴
,.0-

的
*!<,

的

血清脂质谱较常规现代医学治疗优势更加明显)

对
*!<,

患者的血压要求
_#&"OE" 11]V

甚至

更低!本次观察的两组患者入组时都已应用血管紧张

素受体
!

拮抗剂作为基础治疗!部分患者根据血压控

制情况!还加用了钙离子拮抗剂及利尿剂!但在入组时

大部分患者血压仍然高于
#>"O%" 11]V

的高血压

诊断标准!远未达到目标) 在经过
#!

周的治疗后!

两组患者的
-TY

*

<TY

和
,\Y

都有明显下降!而加

用了益气化聚方的治疗组的降压幅度更大!与对照

组比较!差异均有统计学意义) 按高血压的诊断标

准衡量!治疗组未控制的高血压患者从治疗前的
&>

例降为
E

例!而对照组则从治疗前的
&&

例降为
#$

例!差异亦有统计学意义) 在
,.0-

患者中!高血压

与胰岛素抵抗有重要联系!课题组的另一项研究证

实患者的多项血压参数与胰岛素抵抗之间存在正相

关'

!"

(

) 由此推测!加用益气化聚方对
*!<,

患者的

血压控制更为有效!可能与该方的胰岛素增敏作用

有关)

对汇集了多种心血管风险因子的
,.0-

!治疗上

需要综合干预&特别是对作为冠心病等危症的糖尿病

患者!要更加重视对伴有的其他心血管风险的综合干

预) 降压*降糖*调脂等化学药物分子结构清楚!作用

靶点明确!起效较快!疗效也确切!这是它们的优势&但

化学药物的作用一般局限于某一组分疾病!对其他组

分的影响较小!单一药物的综合干预的作用有限&而且

对
,.0-

最为突出的代谢源性的心血管风险!即脂肪

的异常分布和胰岛素抵抗!目前还缺乏安全而有效的

化学药物) 以植物药组成的成分较为复杂!前期的研

究发现!益气化聚方中一些中药的有效成分!如黄芪多

糖*小檗碱*蒲黄总黄酮等都能增加胰岛素的敏感性!

通过改善胰岛素抵抗发挥多靶点的调节作用'

!#

#

!?

(

)

这在伴代谢综合征
*!<,

患者加用益气化聚方的治

疗中得到了充分体现)

*!<,

伴代谢综合征的组分越多!其心血管风险

就越大!因此组分的改变最能反映综合干预的疗效)

本文两组患者在治疗后的组分数都有明显下降!但加

用益气化聚方的治疗组减少的组分数量更多!组分疾

病的达标率也更高!与对照组比较!差异有统计学意

义) 故基于益气化聚法的中西医结合治疗对于伴代谢

综合征
*!<,

患者具有相当的优势)
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