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糖尿病是一组以长期高血糖为主要特征的代谢综

合征[1]，其中 90%以上是 2 型糖尿病。本病约 80%

肥胖为痰盛体质，约 60%血脂异常[2]，为痰浊在血；

精微蓄积为浊(糖浊、脂浊、蛋白浊)，水湿内停，聚

集蕴结为痰，日久痰浊瘀血互结于络脉(毛细管)壁，

形成固定不移、有形可征的络脉[3]。糖尿病属于中医

学消渴病范畴，临床常见证型为阴虚热盛证、血瘀

证、阴阳两虚证、血瘀气滞证[4]。其病机为阴津亏

耗，燥热偏盛，但临床上多兼杂瘀血，如 《金匮要

略》云：“病者如热状，烦满，口干燥而渴，其脉反

无热，此为阴伏，是瘀血也”。唐容川 《血证论》：

“瘀血在里，则口渴。所以然者，血与气本不相离，

内有瘀血，故气不得通，不能载水津上升，是以发

渴，名曰血渴。瘀血去则不渴矣。”本临床研究从 2

型糖尿病血瘀证入手，观察灯盏细辛注射液临床疗效

及血瘀证候积分改善程度，同时观察灯盏细辛注射液

临床用药安全，现报道如下。
1 临床资料

1.1 一般资料 所有病例来源于广东省中医院珠海

医院住院部，共 72 例，随机分为治疗组 38 例和对

照组 34 例。治疗组男 20 例，女 18 例；平均年龄

(51.11±13.82)岁；饮酒 20 例，吸烟 21 例；体重指

数 23.80±3.27，腰臀比 1.00±0.09。对照组男 16

例，女 18 例；平均年龄(47.24±10.94)岁；饮酒 18

例，吸烟 17 例；体重指数 23.20±3.65，腰臀比

0.99±0.06。2 组治疗前年龄、性别、血糖、吸烟、
年龄、体重指数、腰臀比等一般资料经统计学处理，

差异均无显著性意义(P＞0.05)，具有可比性。
1.2 诊断标准 血瘀证辨证标准参照《中药新药临

床研究指导原则(试行)》 [5]描述的血瘀脉络证。2 型糖

尿病诊断标准符合世界卫生组织(WHO)1999 年确定

的 2 型糖尿病诊断标准[6]。
1.3 纳入标准 年 龄 40～70 岁 ； 符 合 1999 年

WHO 提出的糖尿病诊断标准；初发 2 型糖尿病患

者，未经降糖药物治疗者；或已确诊 2 型糖尿病患

者，入院前血糖控制欠佳；经 2 位副主任医师以上

严格辨证后，确定诊断为血瘀证者。
1.4 排除标准 合并高血压、冠心病、肿瘤及严重
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心、肝、肾功能损害者；妊娠或哺乳期妇女；1 月内

发生过糖尿病急性并发症者；观察期间发生糖尿病急

性并发症，或发生感染等须停灯盏细辛注射液；认知

功能障碍不能配合检查和治疗者；伴有严重心、脑、
肺、肝肾功能不全者；生活不能自理者。
2 治疗方法

2.1 对照组 根据糖尿病防治指南提供的方案治疗：

①糖尿病健康教育：营养师进行健康教育，并制定营

养餐；②改善生活行为：控制体重，均衡饮食，减少

脂肪摄入限制饮酒和增加运动；③治疗方案：胰岛素

泵持续皮下注射或早晚餐前注射赖脯胰岛素 25R，疗

程为 10 天。
2.2 治疗组 在对照组治疗方案的基础上，加用灯

盏细辛注射液。0.9%氯化钠注射液 250 mL 加灯盏

细辛注射液 20 mL，静脉滴注，每分钟 40 滴，疗程

为 10 天。灯盏细辛注射液：云南生物谷灯盏花药业

有限公司提供，批准文号：国药准字 Z53021569。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 一般项目：姓名、性别、年龄(岁)、
身高(m)、体重(kg)、腹围(cm)、腰围(cm)。临床症状

项目：咽干口燥，胸痛，胁痛，腰痛，背痛，部位固

定，或为刺痛，肢体麻木，肌肤甲错，口唇紫暗，面

部瘀斑。证候积分：每个证候表现以无、轻、中、重

分别评为 0、1、2、3 分，再总和每个患者证候总积

分进行统计分析。血瘀证评分标准按照《血瘀证诊断

标准的研究》 [7]，判断标准以血瘀证总积分 19 分以

下为非血瘀证，20～49 分为轻度血瘀证，50 分以上

为重度血瘀证。实验室检测项目：空腹血糖、餐后

2h 血糖；肝肾功能、血脂等常规生化指标。全部受

检者均抽取静脉血，在 VITROS350 干式生化仪上检

测。安全性观测：可能出现的不良反应；原临床症状

或体征加重。可能出现的临床检测指标的病理状态的

异常等。
3.2 统计学方法 统计软件为 SPSS17.0 软件，计

量资料以(x±s)表示，组间比较计量资料采用 t 检验；

非正态分布或方差不齐采用秩和检验；计数资料用构

成比及率表示。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原则

(试行)》 [5]评定。显效：中医临床症状、体征明显改

善，证候积分减少≥70%；空腹血糖及餐后 2h 血糖

下降至正常范围，或空腹血糖及餐后 2h 血糖值下降

超过治疗前的 40%，糖化血红蛋白值下降至 6.2%以

下，或下降超过治疗前的 30%。有效：中医临床症

状、体征均有好转，证候积分减少≥30%；空腹血

糖及餐后 2h 血糖下降超过治疗前的 40%，但未达到

显效标准，糖化血红蛋白值下降超过治疗前的 10%，

但未达到显效标准。无效：空腹血糖及餐后 2h 血糖

无下降，或下降未达到有效标准，糖化血红蛋白值无

下降，或下降未达到有效标准。
4.2 2组临床疗效比较 见表 1。总有效率治疗组为

92.1%，对照组为 85.3%，2 组比较，差异无显著性

意义(P＞0.05)。

表 1 2 组临床疗效比较 例

4.3 2 组治疗前后空腹血糖、餐后 2h 血糖比较
见表 2。治疗后 2 组空腹血糖、餐后 2h 血糖比较，

差异均有显著性意义(P＜0.05)。

表 2 2 组治疗前后空腹血糖、餐后 2h 血糖比较(x±s) mmol/L

4.4 2 组治疗前后证候总积分、血瘀证积分比较
见表 3。治疗后 2 组证候总积分、血瘀证积分比较，

差异均有显著性意义(P＜0.05)。

表 3 2 组治疗前后证候总积分、血瘀证积分比较(x±s) 分

4.5 安全性监测 治疗后未发现灯盏细辛注射液导

致心悸、发热、皮疹、头晕等不良反应，亦未发现过

敏反应。
5 讨论

糖尿病是临床常见多发病、常见病，最新流行病

组 别

治疗组

对照组

n
38

34

显效

10

8

有效

25

21

无效

3

5

总有效率(%)

92.1

85.3

Z 值

0.650

P 值

0.515

项 目

空腹血糖

餐后 2h 血糖

空腹血糖

餐后 2h 血糖

时 间

治疗前

治疗后

治疗组(n=38)

13.63±2.99

14.92±3.09

7.73±1.53

10.07±2.87

对照组(n=34)

12.71±3.22

15.94±2.30

8.75±1.81

12.79±2.67

t 值

-1.254

1.570

2.574

4.135

P 值

0.214

0.121

0.012

0.000

项 目

证候总积分

血瘀证积分

证候总积分

血瘀证积分

时 间

治疗前

治疗后

治疗组(n=38)

11.47±3.25

39.89±12.76

5.42±1.83

26.50±6.82

对照组(n=34)

11.79±2.67

40.08±12.57

7.35±2.54

30.26±6.26

t 值

0.421

0.065

3.719

2.429

P 值

0.675

0.949

0.000

0.018
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学调查研究显示，我国成年人中糖尿病人数有 9 240

万，严重影响我国人民生活质量与水平[8]。本病属中

医学消渴病范畴。传统中医学认为，其病机为阴津

亏耗，燥热偏盛，但最近几年研究显示，在久病、
老年糖尿病患者中辨证特点是肝肾阴亏、气虚血瘀

多见[9～11]。正如中医学讲所谓久病成瘀、久病入络，

而糖尿病作为一种终身性、慢性疾病符合这一规律。
灯盏细辛注射液是在菊科短葶飞蓬植物灯盏花中

提取的，其有效成分为总黄酮。《本草》记载灯盏花

有活血舒筋，止痛消积等功效。药理研究证明，其具

有温阳通脉，散寒止痛，活血化瘀等功效[12]。既往研

究发现，灯盏细辛注射液可清除氧自由基，防治细胞

过氧化[13～14]，调节血管内皮细胞的功能，降低机体高

凝状态，抑制血细胞与血管内皮细胞的黏附[15]。目前

该药已广泛应用于心脑血管疾病血瘀证患者的治疗。
2 型糖尿病是终身疾病，在疾病中后期可出现糖

尿病肾病、糖尿病眼底病等微血管病变及心脑血管等

大血管病变。而现代医学证实，血管病变与中医学血

瘀证证候相符。因此积极探讨中医药防治糖尿病中晚

期并发症意义重大。本研究发现，灯盏细辛注射液能

改善 2 型糖尿病证候总积分、改善临床症状，同时

可改善 2 型糖尿病血瘀证总积分，体现了较好的临

床疗效。同时本院作为国家“重大新药创制”科技重

大专项“灯盏细辛注射液”上市后临床安全性再评价

临床观察基地之一，暂未发现灯盏细辛注射有不良反

应。因此对 2 型糖尿病血瘀证的治疗，配合活血化

瘀中药注射剂，不失为中药干预本病的一项有效途

径，且经治疗后能改善患者相关症状及生活质量，值

得进一步推广应用。
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