
４３

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１９年５月２０日 第２８卷第１０期
Ｖｏｌ．２８牞Ｎｏ．１０牞Ｍａｙ２０牞２０１９

基金项目：河北省中医药管理局科研计划项目犤２０１８４９５犦。
第一作者：马凌云，女，硕士研究生，主治医师，研究方向为中西医结合治疗内分泌疾病，（电子信箱）１９８９０４５８１＠ｑｑ．ｃｏｍ。

·临床研究· ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１００６－４９３１．２０１９．１０．０１４

·研究·

ＤｒｕｇＲｅｓｅａｒｃｈ

檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨

清热祛浊胶囊治疗２型糖尿病临床观察

马凌云，李文东，韩中千，刘爱茹
（河北省沧州中西医结合医院，河北 沧州 ０６１０００）

摘要：目的 探讨清热祛浊胶囊治疗２型糖尿病（Ｔ２ＤＭ）的临床疗效及对 Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）、肿瘤坏死因子－α（ＴＮＦ－α）和白细胞介素６
（ＩＬ－６）水平的影响。方法 选取医院２０１７年 ７月至 ２０１８年２月接诊的 Ｔ２ＤＭ患者 １００例，按随机数字表法分为对照组和研究组，各

５０例。对照组患者口服盐酸吡格列酮片，研究组患者口服清热祛浊胶囊，两组患者均连续治疗 ３个月。结果 研究组总有效率为

９４．００％，显著高于对照组的 ７６．００％（Ｐ＜０．０５）；治疗后，两组患者的 ＣＲＰ，ＴＮＦ－α，ＩＬ－６水平均显著下降，且研究组均低于对照组
（Ｐ＜０．０５）；研究组患者不良反应发生率为４．００％，明显低于对照组的１４．００％（Ｐ＜０．０５）。结论 清热祛浊胶囊治疗 Ｔ２ＤＭ，可降低机
体炎性因子水平和用药期间不良反应发生率。
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Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ ＱｉｎｇｒｅＱｕｚｈｕｏＣａｐｓｕｌｅｓｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＴ２ＤＭ ｃａｎｒｅｄｕｃｅｔｈｅｌｅｖｅｌｓｏｆｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙｆａｃｔｏｒｓａｎｄｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｒａｔｅｏｆ
ａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｄｕｒｉｎｇｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｔｙｐｅ２ｄｉａｂｅｔｅｓｍｅｌｌｉｔｕｓ；ＱｉｎｇｒｅＱｕｚｈｕｏＣａｐｓｕｌｅｓ；ｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｅｃｔ；ｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙｆａｃｔｏｒｓ

表１ 两组患者一般资料比较（ｎ＝５０）

合并症犤例（％）犦
组别

对照组

研究组

χ２／ｔ值

Ｐ值

性别

（男／女，例）

２７／２３
２６／２４
０．０１６７
０．８９７０

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

５０．６±８．６
４５．６±１０．０
０．０５８６
０．９５３４

病程

（Ｘ±ｓ，年）

７．６±４．５
７．２±６．５
０．３２４２
０．７４６７

ＢＭＩ
（Ｘ±ｓ，ｋｇ／ｍ２）

２５．７３±２．５４
２４．８７±２．６９
１．４２５２
０．１５８３

肥胖

１４牗２８．００牘

１６牗３２．００牘

０．００７５
０．９３０９

高血脂

９牗１８．００牘

１０牗２０．００牘

０．０１７７
０．８９４３

高血压

１０牗２０．００牘

１１牗２２．００牘

０．０２８７
０．８６５６

２型糖尿病（Ｔ２ＤＭ）是临床常见代谢类疾病，主要
特征为高血糖，由胰岛素分泌缺陷引发。在 Ｔ２ＤＭ发病
过程中，机体炎性反应发挥媒介作用，疾病的发生与发

展同部分炎性因子的变化密切相关。Ｔ２ＤＭ患者出现炎
性反应时，免疫功能紊乱，不利于血糖水平的恢复犤１犦。近

年来，虽然西药对 Ｔ２ＤＭ有一定疗效，能有效降低血
糖水平，但长期使用效果不佳，且患者依从性差，不良反

应多犤２－３犦。Ｔ２ＤＭ属中医“消渴病”范畴，且很多中药方有
清热祛浊功效，可降低 Ｔ２ＤＭ患者炎性因子水平，提高
免疫力和延缓病情犤４犦。本研究中观察了清热祛浊胶囊治

疗Ｔ２ＤＭ的效果。现报道如下。
１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：经临床检查确诊为 Ｔ２ＤＭ；符合１９９９年

世界卫生组织（ＷＨＯ）推荐的 Ｔ２ＤＭ诊断标准，以及
２０１７年美国糖尿病学会（ＡＤＡ）制订的糖尿病诊断标
准；空腹血糖（ＦＢＧ）≥７．０ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后 ２ｈ血糖
（２ｈＰＧ）≥１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ。本研究经医院医学伦理委员
会批准，患者签署知情同意书。

排除标准：精神障碍；妊娠期或哺乳期；合并免疫系

统疾病；过敏体质。

病例选择与分组：选取２０１７年７月至２０１８年２月
接诊的Ｔ２ＤＭ患者１００例，按随机数字表法分为对照组
和研究组，各５０例。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。详见表１。
１．２ 方法

两组患者均给予运动疗法、饮食控制、健康教育等

常规治疗。在此基础上，对照组患者口服盐酸吡格列酮

片（江苏德源药业有限公司，国药准字Ｈ２０１１００４８，规格
为每片３０ｍｇ），每次３０ｍｇ，每日１次；研究组患者口服

清热祛浊胶囊（院内制剂，冀药制字Ｚ２００７００４０，规格为
每粒 ０．５ｇ，组方为桑白皮、枳实各 ８ｇ，黄连、知母、泽
泻、茯苓各１０ｇ等）５粒，每日 ３次，两组患者均连续治
疗３个月。
１．３ 观察指标及疗判定标准

炎性因子检测：于治疗前后清晨采空腹静脉血５ｍＬ，
３０００ｒ／ｍｉｎ离心 １０ｍｉｎ分离血清，以免疫透射比浊法
检测Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）水平，以化学发光法检测肿瘤坏
死因子－α（ＴＮＦ－α）和白细胞介素６（ＩＬ－６）水平。

疗效判定：中医证候疗效评定标准参考我科制订

的“痰湿郁热型 Ｔ２ＤＭ临床路径的诊断与辨证分类标
准”。显效为症状消失，ＦＢＧ＜７．０ｍｍｏｌ／Ｌ或治疗后
ＦＢＧ和２ｈＰＧ水平下降幅度高于 ４０％；有效为症状改
善，ＦＢＧ＜８．３ｍｍｏｌ／Ｌ或治疗后 ＦＢＧ和 ２ｈＰＧ水平下
降幅度高于２０％；无效为症状未见改善，治疗后ＦＢＧ和
２ｈＰＧ水平下降幅度低于２０％。总有效＝显效＋有效。

安全性：观察用药期间患者的胃肠道反应、低血糖、

体质量增加等不良反应发生情况。

１．４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ２１．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ

表示，行 ｔ检验；计数资料以率（％）表示，行 χ２检验，等级
资料比较行秩和检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表４。
３ 讨论

Ｔ２ＤＭ病理机制为胰岛素分沁不足，机体代谢长期
紊乱，可引发糖尿病肾病等多种重大疾病，轻者生活质

量受影响，重者导致死亡犤５犦。临床研究显示，常规西药治

疗方案虽能有效控制 Ｔ２ＤＭ患者血糖水平，但预后差，
常引发胃肠道反应及胰岛素抵抗等不良反应犤６－９犦。

·研究·
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注：与对照组比较，＃Ｐ＝０．００６９＜０．０５。

表３ 两组患者炎性因子水平比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝５０）

ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ） ＴＮＦ－α（ｐｇ／ｍＬ） ＩＬ－６（ｐｇ／ｍＬ）

对照组

研究组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

３．３５±０．６８
３．０９±０．８９
０．０５９２
０．９５３０

治疗后

２．１０±０．４５

１．９８±０．３５

６．３５１０
０．００００

治疗前

９．３３±１．５４
９．３５±１．０２
０．１６３１
０．８７０９

治疗后

７．６８±１．９５

６．１３±１．０８

３．７８４３
０．０００３

治疗前

６．３３±１．１２
６．３５±１．１０
０．３９３３
０．６９５２

治疗后

５．０３±１．４５

４．１１±０．９７

５．３７９５
０．００００

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。

组别

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ＝５０犦

表４ 两组患者不良反应发生情况比较犤例（％），ｎ＝５０犦

注：与对照组比较，χ２＝４．１３５８，Ｐ＝０．０４２０＜０．０５。

组别

对照组

研究组

显效

２３（４６．００）

２９（５８．００）

有效

１５（３０．００）

１８（３６．００）

无效

１２（２４．００）

３（６．００）

总有效

３８（７６．００）

４７（９４．００）＃

组别

对照组

研究组

胃肠道反应

２（４．００）

１（２．００）

低血糖

３（６．００）

１（２．００）

体质量增加

２（４．００）

０（０）

合计

７（１４．００）

２（４．００）

Ｔ２ＤＭ属中医“消渴病”范畴。医圣张仲景认为，消渴
病是由营气衰竭、正气不足造成，病机为气阴两虚犤１０犦。

现代中医学者认为，体质是糖尿病及并发症发生、发展

的基础，Ｔ２ＤＭ的初期以标实体质为主，痰浊化热伤阴，
后期则以本虚体质为主，变证丛生，故应从痰湿瘀热立

论治疗代谢综合征犤１１犦。清热祛浊胶囊主要由桑白皮、大

黄、黄连、山药、知母、川牛膝、枳实、茯苓、红花和泽泻等

中药材组方，桑白皮清泻肺火，黄连清中焦湿热，山药补

脾肺肾，知母泻胃火和肾火，川牛膝活血祛湿、补益肝

肾，茯苓利水消肿，红花活血通脉，诸药合用，共奏滋肾

养阴、清热燥湿、活血化瘀、泻火解毒及健脾和胃之功

效。现代药理学研究表明，清热祛浊胶囊可显著降低血

糖和调节血脂水平，改善Ｔ２ＤＭ患者肝肾功能和调节糖
代谢，同时通过降低血清炎性因子水平，增强胰岛素敏

感性犤１２－１３犦。本研究结果显示，研究组总有效率明显高于

对照组牗Ｐ＜０．０５牘。说明清热祛浊胶囊可有效改善患者
临床症状，稳定并动态调节患者的血糖水平。

机体炎性反应在Ｔ２ＤＭ患者发病中起重要作用，慢
性低度炎性状态可导致胰岛素抵抗，胰岛 Ｂ细胞被破
坏，加重病情犤１４犦。ＣＲＰ是临床常用炎性指标，受肝脏分
泌的ＩＬ－６调控。ＴＮＦ－α为炎性细胞因子，具有多种生
物学活性，主要由活化的单核巨噬细胞产生，具有调节

免疫应答的作用。本研究结果显示，研究组患者治疗后

的ＣＲＰ，ＴＮＦ－α，ＩＬ－６水平均下降，且下降幅度高于对
照组。提示清热祛湿胶囊在降低Ｔ２ＤＭ患者炎性因子方
面具有一定优势犤１５犦。研究组患者不良反应发生率显著

低于对照组，说明清热祛浊胶囊安全性更好。

综上所述，清热祛浊胶囊治疗 Ｔ２ＤＭ，可降低机体
炎性因子水平和用药期间不良反应发生率。
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