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芪山无糖颗粒治疗湿热困脾证初发

!

型糖尿病随机对照研究

朱#岚#魏#燕#金剑虹#叶#迅#徐新鹏#洪郁芝

摘要#目的#观察芪山无糖颗粒治疗湿热困脾证初诊
!

型糖尿病的疗效" 方法#采用随机对照法#将

湿热困脾证初诊
!

型糖尿病
B"

例患者随机数字表法分为治疗组和对照组#每组
:"

例" 对照组口服盐酸二

甲双胍片
7"" >KI

次#每日
:

次$治疗组予芪山无糖颗粒#每次
6

小包#每日
!

次#治疗观察
B

个月" 治疗前

和治疗
:

%

B

个月时检测患者糖化血红蛋白&

L,M6F

'%空腹血糖&

*NO

'%空腹血浆胰岛素&

*&5P

'#计算胰岛

素抵抗指数&

LH)M

"

&Q

'" 同时检测尿酸&

RM

'%低密度脂蛋白&

SGS

"

$

'#测量腰围和体重及炎性因子(尿白

蛋白&

M

'

I

肌酐&

$

'比值#

$

反应蛋白&

$QN

'%同型半胱氨酸&

L$T

'" 结果#与本组治疗前比较#两组患者

治疗
:

%

B

个月
L,M6F

%

*NO

%

LH)M

"

&Q

%

SGS

"

$

%

RM

%腰围%

L$T

%

$QN

%尿
MI$

比值降低&

N U"

!

"7

'" 与本

组治疗
:

个月比较#两组
RM

%

SGS

"

$

%腰围均降低&

N U"

!

"7

'#治疗组患者治疗
B

个月
$QN

%

L$T

%尿
MI$

比值水平降低&

N U"

!

"7

'$对照组患者治疗
B

个月
L$T

%尿
MI$

比值水平降低&

N U"

!

"7

'#但
$QN

差异无

统计学意义 &

N V"

!

"7

'"与对照组比较#治疗组治疗
:

个月及
B

个月腰围%

$QN

%尿
MI$

比值降低&

N U

"
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'" 结论芪山无糖颗粒治疗湿热困脾证型初诊
!

型糖尿病降糖有效#并且降糖疗效与二甲双胍相当#而

且在减少腰围%改善炎性因子%改善尿微量蛋白等方面具有更好作用"

关键词#

!

型糖尿病$ 湿热困脾证$ 芪山无糖颗粒$ 二甲双胍
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型糖尿病早期的最大病理生理特点就是由于早

相胰岛素分泌不足和外周组织胰岛素抵抗所导致的人

体对葡萄糖的转化利用和耐受性降低'

6

(

) 目前因为

国人西化的饮食结构及缺少运动等不良生活方式的现

状下"临床多见湿热困脾证型初诊
!

型糖尿病) 但该

阶段的初诊糖尿病患者若进行及时有效的中药干预是

可以达到良好的降糖疗效及改善体质的良好效果'

!

(

)

杭州市中医院有十年应用经验的院内制剂芪山无糖颗

粒干预初诊
!

型糖尿病患者"取得了一定的疗效"现报

道如下)

资料与方法

6

#诊断标准#参考
6<<<

年
(LH

制定的
!

型

糖尿病诊断标准'

:

(

) 中医辨证分型标准参考
!""<

版

*中国糖尿病中医防治指南+

'

#

(

"符合湿热困脾证型#

脘腹痞塞不舒"胸膈满闷"身重困倦"呕恶纳呆"大便溏

泻"或皮肤发痒"或身热起伏"汗出热不解"舌质红"苔

黄腻"脉滑数或濡数)

!

#纳入标准#$

6

%符合
!

型糖尿病诊断标准&且

空腹血糖
; c6" >>23IS

"糖化血红蛋白$

K30F2D03/W

"

+XE+>2K32,?@ M6F

"

L,M6F

%

;d c <d

& $

!

%年龄

!7

&

;"

岁&$

:

%

_)& !"

&

:7 aKI>

!

&$

#

%初次诊断为

!

型糖尿病$未曾使用过任何降糖药物%"中医辨证分

型符合湿热困脾证) $

7

%所有患者签署知情同意书)

:

#排除标准#$

6

%

B

个月内有急性心脑血管事

件或心肌梗死病史&$

!

%严重的肝肾功能障碍&$

:

%增

殖型视网膜病变需激光治疗者&$

#

%应激状态或继发

性血糖升高&$

7

%不愿意合作者$不能配合饮食控制"

或不按规定用药而影响疗效者%&$

B

%精神疾病者&

$

;

%重度血脂紊乱者&$

9

%妊娠或哺乳期的妇女"计划

妊娠或无避孕计划的妇女&$

<

%可能对受试药过敏者&

$

6"

%血压
P_N!6B" >>LK

"

G_N!6"" >>LK

及

继发性高血压病者&$

66

%合并肾上腺皮质功能亢进甲

状腺机能亢进等其他内分泌疾病或心,肺,肝肾等器官

其他严重原发性疾病者&$

6!

%肿瘤患者)

#

#一般资料#选择
!"6B

年
6

月-

!"6;

年
B

月

杭州市中医院内分泌科门诊及住院患者中初诊糖尿病

患者
B"

例"随机数字表法分为对照组和治疗组" 每组

:"

例) 对照组 男性
6B

例" 女性
6#

例" 平均年龄

$

#9

!

;7

'

9

!

"B

%岁&治疗组男性
6B

例" 女性
6#

例"

平均年龄$

#<

!

:7

'

9

!

97

%岁) 两组患者年龄,性别,

病程,血脂,肝,肾功能,

L,M6F

等比较"差异无统计学

意义$

N V"

!

"7

%"见表
6

) 本研究经杭州市科委立项"

通过杭州市中医院医学伦理委员会的伦理审核

$

52

!

!"6BSL""6

%)

7

#治疗方法#两组均经一般糖尿病知识宣教进

行运动饮食管理) 对照组口服盐酸二甲双胍片

$

7"" >KI

片"德国默克公司"生产批号#

MM*:76"

%

7"" >K

"每次
6

片"每日
:

次&治疗组予芪山无糖颗粒

$原糖
6

号协定方颗粒改良"由茯苓
6" K

#黄芩
6" K

黄连
6" K

#生黄芪
6" K

#山药
6" K

#苍术
6" K

#枳

实
B K

#山楂
6" K

#葛根
6" K

#川芎
6" K

提炼组成

颗粒合剂"杭州市中医院制剂室制备"每包
6" K

%) 每

次
6

小包"每日
!

次"治疗观察
B

个月)

B

#观察指标及方法

B

!

6

#血糖控制指标检测#治疗前,治疗
:

,

B

个

月当天清晨空腹采血"采用免疫层析法检测
L,M6F

$免疫层析法%&采用葡萄糖氧化酶法检测空腹血糖

$

Y/DW?@K [3/D>/ K3.F2D+

"

*NO

%&采用直接化学发光

法空腹胰岛素$

Y/DW?@K ?@D.3?@

"

*&5P

%&计算胰岛素

抵抗指数$

L2>+2DW/D?D >2X+3 /DD+DD>+@W ?@D.

"

3?@ -+D?DW/@F+ ?@X+b

"

LH)M

"

&Q

%)

B

!

!

#代谢指标检测#治疗前,治疗
:

,

B

个月清

晨空腹采血"检测
RM

$尿酸酶过氧化物酶偶联法%,

SGS

"

$

$直接法%,腰围,体重&同时检测炎性因子#尿

MI$

比值$尿白蛋白为散色比浊法"尿肌酐为肌氨酸氧

表
6

$两组患者治疗前一般资料比较$$

b

'

D

%

组别
MS'

$

&RIS

%

MP'

$

&RIS

%

RM

$

!>23IS

%

$-

$

!>23IS

%

'O

$

>>23IS

%

'$

$

>>23IS

%

L,M6F

$

d

%

SGS

"

$

$

>>23IS

%

对照
!6

%

7;

'

;

%

!: 6<

%

B6

'

B

%

B< :B;

%

;"

'

;#

%

<: B6

%

B7

'

!:

%

B6 6

%

;#

'

6

%

"# #

%

#!

'

6

%

;9 ;

%

B!

'

"

%

7< :

%

7<

'

"

%

;<

治疗
!"

%

B!

'

B

%

;: 6<

%

<#

'

7

%

;9 :<9

%

":

'

6"#

%

77 B!

%

:<

'

!6

%

<! 6

%

;6

'

6

%

66 #

%

7"

'

6

%

<6 ;

%

B:

'

"

%

7" :

%

B#

'

"

%

;9

W

值
"

%

#!

$

"

%

:7

$

6

%

!7

$

6

%

"B "

%

:!

$

"

%

!;

$

"

%

"<

$

"

%

!6

N

值
"

%

#: "

%

#7 "
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%
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!

化酶法%,

$QN

$乳胶增强免疫比浊法%,

L$T

$酶循环

法%)

;

#统计学方法#统计分析用
PNPP !"

!

"

统计

分析系统进行) 计量资料以
b

'

D

表示"采用
W

检验)

计数资料用
"

!检验)

N U"

!

"7

为差异有统计学意义)

结##果

6

#试验完成情况#两组患者治疗观察
B

个月"

治疗后肝,肾功能均正常"两组均无病例脱落) 中药治

疗组未发现任何不良反应"二甲双胍组有
7

例出现轻

度恶心腹泻胃肠道反应"

!

周后缓解)

!

#两组
L,M6F

,

*NO

,

*&5P

及
LH)M

"

&Q

水平

比较$表
!

%#与本组治疗前比较"两组患者治疗
:

,

B

个月
L,M6F

,

*NO

及
LH)M

"

&Q

水平降低 $

N U

"

!

"7

%"对照组治疗
:

个月
*&5P

水平降低"对照组治

疗
B

个月及治疗组治疗
:

,

B

个月
*&5P

水平升高$

N U

"

!

"7

%) 两组治疗
B

个月指标改善均优于治疗
:

个月

$

N U "

!

"7

%) 两组间
L,M6F

,

*NO

,

*&5P

及
LH)M

"

&Q

比较"差异无统计学意义$

N V"

!

"7

%)

:

#两组
RM

,

SGS

"

$

,腰围及体重比较$表
:

%#

与本组治疗前比较"两组患者治疗
:

,

B

个月
RM

,

SGS

"

$

,腰围均降低$

N U"

!

"7

%"且治疗
B

个月优于治疗
:

个月$

N U"

!

"7

%) 两组间
RM

,

SGS

"

$

,体重比较差异

无统计学意义$

N V"

!

"7

%"与对照组比较"治疗组腰围

治疗
:

,

B

个月降低$

N U"

!

"7

%)

#

#两组
$QN

,

L$T

,尿
MI$

比值比较$表
#

%#与

本组治疗前比较"两组患者治疗
:

,

B

个月
$QN

,

L$T

,

尿
MI$

比值水平降低$

N U"

!

"7

%) 与本组治疗
:

个月

比较"治疗组患者治疗
B

个月
$QN

,

L$T

,尿
MI$

比值

水平降低$

N U"

!

"7

%&对照组患者治疗
B

个月
L$T

,尿

MI$

比值水平降低$

N U"

!

"7

%"但
$QN

差异无统计学

意义$

N V"

!

"7

%) 两组间
L$T

比较差异无统计学意义

$

N V"

!

"7

%"与对照组比较"中药组
$QN

,尿
MI$

比值

治疗
:

个月及
B

个月降低$

N U"

!

"7

%)

表
#

$两组
$QN

,

L$T

,尿
MI$

比值比较#$

b

'

D

%

组别 例数 #时间
$QN

$

>KIS

%

L$T

$

.>23SIS

%

尿
MI$

比值

$

>KI>>23

%

对照
:"

治疗前
:

%

6B

'

6

%

6! 6B

%

9;

'

:

%

;9 "

%

"#7

'

"

%

"!:

:

个月
!

%

#!

'

"

%

;;

"

6:

%

<:

'

:

%

!!

"

"

%

":#

'

"

%

"6"

"

B

个月
!

%

#"

'

6

%

6;

"

66

%

B9

'

:

%

7;

"#

"

%

":"

'

"

%

"67

"#

治疗
:"

治疗前
!

%

B6

'

!

%

"< 69

%

77

'

#

%

77 "

%

"#B

'

"

%

"6;

:

个月
6

%

9:

'

6

%

""

"$

6:

%

7<

'

:

%

#B

"

"

%

":"

'

"

%

"66

"$

B

个月
6

%

#:

'

"

%

;<

"#$

6"

%

7"

'

!

%

<;

"#

"

%

"!6

'

"

%

""9

"#$

##注#与本组治疗前比较"

"

N U"

!

"7

&与本组治疗
:

个月比较"

#

N U"

!

"7

&与

对照组同时间比较"

$

N U"

!

"7

讨##论

糖尿病是一种严重危害人类健康的慢性,非传染

性,代谢性疾病"中国是糖尿病大国'

7

(

"尤其令人关注

的是"

!

型糖尿病诊断早期部分患者已同时合并大血

管病变和微血管病变'

B

(

) 因此"防治
!

型糖尿病及其

并发症的关键环节在于对早期糖尿病患者实施适合中

国人群的有效干预"由此可望糖代谢异常得到控制甚

至得到纠正"并发症的发生发展得到改善或控制'

;

(

)

随着经济条件的日益改善"生活方式的日益西化"

目前临床上的初诊
!

型糖尿病的中医证型多见湿热困

脾证型'

9

(

) 因脾为后天之本"气血生化之源"与胃一

同完成人体对饮食的消化和吸收过程"即胃主受纳腐熟"

表
!

$两组
L,M6F

,

*NO

,

*&5P

及
LH)M

"

&Q

水平比较#$

b

'

D

%

组别 例数 时间
L,M6F

$

d

%

*NO

$

>>23IS

%

*&5P

$

>>23IS

%

LH)M

"

&Q

对照
:"

治疗前
;

%

B!

'

"

%

7< 9

%

B7

'

6

%

B9 6!

%

<6

'

#

%

;# #

%

<B

'

6

%

"#

:

个月
;

%

66

'

"

%

76

"

B

%

;<

'

6

%

!#

"

6!

%

!7

'

:

%

B"

"

:

%

<"

'

6

%

:!

"

B

个月
B

%

B;

'

"

%

#:

"#

B

%

B!

'

6

%

;!

"#

6!

%

<;

'

:

%

9!

"#

:

%

96

'

"

%

<9

"

治疗
:"

治疗前
;

%

B:

'

"

%

7" 9

%

:<

'

6

%

<9 6:

%

96

'

7

%

9" 7

%

6#

'

6

%

6!

:

个月
;

%

"6

'

"

%

:7

"

B

%

;#

'

6

%

6!

"

6#

%

67

'

#

%

;B

"

#

%

!:

'

6

%

!6

"

B

个月
B

%

;B

'

"

%

:9

"#

B

%

#"

'

6

%

B6

"#

6#

%

:<

'

#

%

;B

"#

#

%

"<

'

6

%

6#

"

##注#与本组治疗前比较"

"

N U"

!

"7

&与本组治疗
:

个月比较"

#

N U"

!

"7

表
:

$两组治疗前后
RM

,

SGS

"

$

,腰围及体重比较#$

b

'

D

%

组别 例数 #时间
RM

$

>>23IS

%

SGS

"

$

$

>>23IS

% 腰围$

F>

% 体重$

aK

%
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%
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%
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%
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%
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'
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%

9<
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::#

%
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'
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%
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"

:

%
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'

"

%
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%
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'

;

%
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"
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'

6B

%
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:6B

%
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'
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%

!6

"#
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%
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%

#:
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:"#

%

;:

'

B!

%

":

"#

!

%

<:

'

"

%

#B

"#

;9

%

;;

'

;

%

6B

"#$

;7

%

:;

'

6<

%

9<

##注#与本组治疗前比较"
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:

个月比较"
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N U"
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&与对照组同时间比较"

$
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中国中西医结合杂志
!"!"

年
!

月第
#"

卷第
!

期
$%&'()

"

*+,-./-0 !"!"

"

1234 #"

"

52

!

!

!!"'$$!

脾主运化输布) 水谷精微的吸收输布必须依附于脾气

的运化"只有脾气健运"才能.受气取汁/"将饮食中的

水谷变成气血精微$包括血糖等%布散至五脏九窍"四

肢百骸"使气血得以充分利用,儒养而精力旺盛) 当人

体先天不足"脾气素虚而运化之力弱"或思虑或劳倦过

度"脾气滞结"或脾气内耗"可致脾虚不运&或饮食失

节"长期饮食肥甘"醇酒厚味"又乏运动"食热内积"化

火而耗水谷伤阴津) *素问!奇病论+曰.肥者令人内

热"甘者令人中满"故其气上溢"转为消渴)/治疗重在

消导"直击其本"清理肠胃"健运脾气'

<

(

) 根据
!""<

年*糖尿病中医防治指南+中所指出的糖尿病分型特

点'

#

(

"结合本科临床实践"初诊糖尿病患者中最常见

是湿热困脾证型) 结合上述中医学理论"以及糖尿病

早期往往合并高血脂,高血压,高尿酸,肥胖等多种代

谢紊乱的特点"临床上应用中药组方具有多系统,多器

官,多靶点调节机体功能紊乱的疗效'

6"

(

"且具有不良反

应少等优势) 芪山无糖颗粒$原糖
#

号协定方%由黄芩,

黄连,生黄芪,山药,苍术,枳实,山楂,葛根,川芎等药物

而成) 生黄芪,山药补气健脾&黄芩,黄连清中焦之湿

热&苍术芳香化湿&枳实,山楂理气消食,化痰消积&葛

根,川芎清热生津,行气活血) 上方共奏益气健脾,清热

化湿去浊之效) 使脾气健运而水津四布" 痰浊内热清

而肥甘中满消) 现代药理研究表明#黄芪对血糖具有双

向调节作用"黄芪,黄连,葛根可以改善胰岛素抵抗,提

高周围组织对胰岛素的敏感性'

6"

$

6!

(

&山药,苍术,茯苓,

葛根等药物能促进胰岛
$

细胞分泌胰岛素或改善胰高

血糖素样肽$

6

而具有不同程度的降血糖作用'

<

$

6!

(

&枳

实,山楂,苍术,葛根兼有抗氧化,降血压作用'

6"

"

66

"

6:

(

)

芪山无糖颗粒对肥胖糖尿病前期大鼠的动物实验证实

其能明显改善糖脂代谢及胰岛素抵抗'

6#

(

)

随着糖尿病时间的进程和病情的复杂化"目前主

流的治疗选择是在指南的指导下遵循个体化的降糖方

案) 二甲双胍是目前临床上应用最广泛的口服降糖药

物之一"国内外众多的糖尿病指南将二甲双胍提升到

降糖治疗的第一步'

:

(

) 本研究中药颗粒剂与二甲双

胍作对照"观察结果表明#芪山无糖颗粒能够明显改善

糖尿病患者的糖代谢紊乱" 控制血糖不劣于经典的一

线降糖药物二甲双胍片" 并能调节血脂,改善腰围"同

时芪山无糖颗粒可能通过降低炎性因子改善内环境"

降低尿
MI$

比值"改善微循环"具有保护微血管的作

用) 但是中医药在糖尿病早期治疗方面所起的作用仍

需要大规模循证医学证据)

利益冲突!本试验不存在研究者的经济利益冲突

或者其他利益冲突)
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