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摘要　目的：观察益气养阴通络散结中药方对早期糖尿病性心脏病的疗效。方法：选取２０１２年１０月至２０１４年１月北京
中医药大学东方医院收治的符合诊断标准的早期糖尿病性心脏病辨证为气阴两虚夹瘀证者共６３例，随机分为对照组和
观察组，对照组的基础治疗包括患者教育、饮食治疗、运动治疗及控制血糖等。观察组在对照组的基础上给予益气养阴通

络散结方，疗程共８周，比较２组患者的超声心动改善情况、中医症候各项评分及症状体征总积分。结果：益气养阴通络
散结方观察组改善了Ａ／Ｅ、ＡＯ、ＬＶＤｓ、ＬＶＤｄ、ＬＰＷ、ＥＦ等超声心动指标（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１），改善了胸闷、胸痛、疲倦乏力、
口渴喜饮、肢体麻木等症候（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１），观察组中医症状体征总积分显著低于对照组（１６５５ｖｓ２３４４）。结论：益
气养阴通络散结方改善了糖尿病患者的左心室舒张功能，改善了中医临床症候，对糖尿病患者的早期心脏病变有一定的

保护作用。
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　　糖尿病性心脏病是糖尿病最主要的慢性并发症
之一，有着较高的患病率及致死率［１］，糖尿病患者罹

患心血管疾病的几率是非糖尿病患者的２～４倍［２］，

约８０％的糖尿病患者死于心血管并发症，且成年轻
化趋势［３］。糖尿病引起的心脏功能和结构的病变，

是独立于高血压、冠状动脉疾病及其他已知心脏疾

病存在的［４］，其结构改变包括纤维化、细胞凋亡、心

肌细胞肥大及收缩和舒张功能的改变［５］。中医将糖

尿病性心脏病归为“消渴病心病”范畴，杨晓晖教授

总结多年临证经验，认为消渴病心病的病机为为气

阴两虚，痰瘀互结，心脉痹阻［６］。益气养阴通络散结

方为其经验方，前期基础和临床研究已证实，该方对

糖尿病性心脏病的早期病变有良好的疗效［７］，我们

设立该随机、对照研究，观察６３例该方治疗早期糖
尿病性心脏病的疗效。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１２年１０月至２０１４年１月
就诊于北京中医药大学东方医院门诊和住院的２型
糖尿病患者６３例，其中观察组３１例，对照组３２例。
观察组男１１例，女２０例，平均年龄（５９９４±８６２）
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岁，平均体重指数（ＢＭＩ）（２６１５±３７９）ｋｇ／ｍ２，平均
糖尿病病程（９６２±６７１）年，对照组中男１８例，女
１４例，平均年龄（５７５９±８２６）岁，平均 ＢＭＩ（２６２２
±３４８）ｋｇ／ｍ２，平均糖尿病病程（９３４±６８８）年。
２组的一般资料（包括性别、年龄、体重指数、心率、
血压、病史等）及血糖水平（空腹血糖、餐后２ｈ血
糖、糖化血红蛋白）的差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　诊断标准　早期糖尿病性心脏病变诊断标准：
１）符合１９９９年ＷＨＯ颁布的糖尿病诊断标准；２）普
通心电图正常；３）超声心动检查示舒张功能降低者，
包括Ｅ／Ａ比值减低、二尖瓣前叶舒张早期后移速度
（ＥＦ）斜率降低，左室快速充盈期（ＲＦＰ）缩短和缓慢
充盈期（ＳＦＰ）延长；４）伴有其他微血管病变：糖尿病
视网膜病变或糖尿病肾病。中医诊断标准：参照中

华中医药学会１９９２年制定的《消渴病（糖尿病）中
医分期与疗效标准》及２００２年版《中药新药临床研
究指导原则》制定的糖尿病中医证候诊断标准：气虚

证：神疲乏力，少气懒言，自汗易感，舌胖有印，脉细

无力。具备其中２项可诊断；阴虚证：咽干口渴，怕
热汗出，或有盗汗；手足心热或五心烦热；舌瘦红而

裂，脉细数。具备其中３项可诊断；血瘀证：定位刺
痛，夜间加重；口唇舌紫，或紫暗、瘀斑、舌下脉紫怒

张；肌肤甲错。具备其中１项可诊断。气阴两虚夹
瘀证：同时具备气虚证、阴虚证和血瘀证者。

１３　纳入标准　１）符合早期糖尿病性心脏病的诊
断标准，又符合上述中医辨证气阴两虚夹瘀证者；２）
年龄在３５～７０岁之间；３）自愿签署知情同意书。
１４　排除标准　１）１型糖尿病患者和其他类型糖
尿病患者；２）目前存在酮症酸中毒、感染等急性并发
症患者，免疫系统疾病以及恶性肿瘤的患者；３）ＥＦ
＜５０％的患者；４）肝肾功能异常的患者；５）已有大血
管并发症，如脑血管意外、冠心病、下肢血管病变等；

６）各种精神类疾病患者；妊娠期或哺乳期妇女，计划
妊娠或无避孕计划的妇女。

１５　研究方法　２组患者经１个月的调整期后开
始治疗阶段。调整期包括患者教育、饮食治疗、运动

治疗及控制血糖等。根据血糖情况选择口服药或胰

岛素控制血糖，使血糖控制在以下范围后入组：空腹

血糖≤８０ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后２ｈ血糖≤１００ｍｍｏｌ／Ｌ，糖
化血红蛋白≤７５％。对照组的基础治疗包括患者
教育、饮食治疗、运动治疗及控制血糖等。观察组在

对照组的基础上给予益气养阴通络散结方（１剂／ｄ，
分早晚服用）。治疗疗程共８周，分别于治疗前、后

进行相关项目复查。

１６　观察指标
１６１　临床症状、体征　参考《中药新药临床研究
制定原则》，将糖尿病心脏病患者的临床症状、体征

分级量化，分为主症、次症，并根据无、轻、中、重程度

分为４级，主症（胸痛、胸闷、气短懒言、疲倦乏力、口
渴喜饮、肢体麻木、口唇色暗）分别记作０、２、４、６分，
次症（多食易饥、多尿、五心烦热、出汗、不寐、健忘、

肌肤甲错、便秘）分别记作０、１、２、３分，证候积分评
定采用尼莫地平方法，疗前疗后各评一次。

１６２　血糖　空腹血糖（ＦＢＧ）、餐后 ２ｈ血糖
（ＰＢＧ），疗前疗后各测１次。
１６３　超声心动检查　分别测量左室舒张末期内
径（ＬＶＤｄ）、左室收缩末期内径（ＬＶＤｓ）、左室后壁厚
度（ＬＰＷ）、左室短轴缩短率（ＦＳ）、每搏输出量
（ＳＶ）、主动脉内径（ＡＯ）和射血分数（ＬＶＥＦ）；测量
Ｅ峰最大流速（ＥＭＡＸ）、Ａ峰最大流速（ＡＭＡＸ），计
算Ｅ／Ａ比值。疗前疗后各测１次。
１７　疗效判定标准

参照２００２年卫生部制订的《中药新药临床研究
指导原则》糖尿病的疗效判定标准及１９９２年中华中
医药学会糖尿病学会制定的《消渴病（糖尿病）中医

分期辨证与疗效评定标准》，制定如下标准。

１７１　疾病疗效判定标准　显效：中医症候明显改
善，证候积分减少≥７０％；空腹血糖及餐后２ｈ血糖
降至正常范围，或空腹血糖及餐后２ｈ血糖下降超
过治疗前的４０％。心脏彩超心功能测定左室舒张
功能正常，Ｅ／Ａ≥１０；有效：中医症候均有好转，总
积分下降≥３０％；空腹血糖及餐后２ｈ血糖下降超
过治疗前的２０％，但未达到显效标准。
１７２　心脏彩超心功能测定　左室舒张功能有所
恢复，０９＜Ｅ／Ａ＜１０；无效：中医症候均无明显改
善，总积分下降＜３０％；空腹血糖及餐后２ｈ血糖无
下降，或下降未达到有效标准。心脏彩超心功能较

前无改善，Ｅ／Ａ＜０９。
１７３　证候疗效判定标准　证候积分采用尼莫地
平法，计算公式为［（治疗前积分 －治疗后积分）÷
治疗前积分］×１００％。显效：中医症候明显改善，尼
莫地平方法积分减少≥７０％；有效：中医症候均有好
转，积分减少≥３０％；无效：中医症候均无明显改善，
积分减少不足３０％。
１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０统计软件分别
对２组患者的指标应用进行统计分析，计量资料采
用ｔ检验或非参数检验，计数资料采用卡方检验，临
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表１　２组患者超声心动改善情况比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＡＯ（ｍｍ） ＬＶＤｓ（ｍｍ） ＬＰＷ（ｍｍ） ＥＦ（％） ＬＶＤｄ（ｍｍ） Ａ／Ｅ

观察组（ｎ＝３１）
　治疗前 ３２０３±３１８ ３０５８±３８３ ９９４±１０６ ６４９０±５３９ ４７９０±４７１ １０４±００３
　治疗后 ３０６１±２４７△△ ２９４８±３４６△△ ９０３±１１１△△ ６７０３±４２１△ ４４３５±４５４△△ ０９４±００２△△

对照组（ｎ＝３２）
　治疗前 ３２２９±２３７ ３０７５±２５７ ９８１±１７１ ６４５３±３１０ ４７６３±３３０ １０３±００２
　治疗后 ３２３１±２９２ ３１４７±２２１ １０６３±３９３ ６５３８±３２６ ４６４７±３４５ １０８±００２

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与疗前比较，△Ｐ＜００５，△△Ｐ＜００１

表２　中医症候各项评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 胸痛 胸闷 气短懒言 疲倦乏力 口渴喜饮 肢体麻木 口唇色暗 多食易饥

观察组（ｎ＝３１）
　治疗前 ２０６±０９６ ３１０±１３５ ３４２±１３９ ３８７±１３６ ３２９±１２２ ３２９±２１０ ３４８±１２６ １１０±１１１
　治疗后 ０５８±０９２△△ １３５±１２０△△１８７±１１５△△ １７４±１５３△△ １１０±１２５△△０７１±０９７△△１８１±１３０△△ ０７１±０８２△△

对照组（ｎ＝３２）
　治疗前 ２６３±２００ ３３８±１４８ ３３８±１５６ ３１９±１６０ ３７５±１５９ ３７５±１８１ ３８１±１４７ １０３±０７８
　治疗后 １３１±１３１△△ ２６３±１１８△△ ２２５±１４１△△ ２５６±１５４△△ ２６３±１３９△△ ２００±１４４△△ ２０６±１５６△△ ０５３±０５７△△

组别 多尿 五心烦热 出汗 不寐 健忘 肌肤甲错 便秘

观察组（ｎ＝３１）
　治疗前 １３５±０８０ １２６±０８２ １４８±０８５ １６５±０８４ １６５±０７５ １２６±０７７ １１３±１１２
　治疗后 １０３±０７１△△ ０９０±０８３△△ ０８１±０７５△△ １２６±０７３△△ １１０±０７０△△ ０８７±０６７△△ ０７１±０７４△△

对照组（ｎ＝３２）
　治疗前 １５０±０８８ １４７±０７６ １５９±０７６ １５６±０８８ １５３±０７２ １１９±０６９ １６３±１０１
　治疗后 １０９±０７８△ １０９±０７３△ １０６±０８０△△ １２２±０７５△△ １０９±０６４△△ ０８４±０６３△△ １０６±０６７△△

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与疗前比较，△Ｐ＜００５，△△Ｐ＜００１

床等级资料采用Ｒｉｄｉｔ分析，所有计量资料均采用均
数±标准差形式，以 Ｐ＜００５为差异有统计学意
义。

２　结果
２１　２组患者超声心动改善情况比较　２组的超声
心动指标在治疗前经 ｔ检验，差异无统计学意义（Ｐ
＞００５），在治疗后，进行组间比较，各项超声指标
的差异有统计学意义（Ｐ＜００１）；观察组疗后的
ＡＯ、ＬＶＤｓ、ＬＰＷ、ＥＦ、ＬＶＤｄ、Ａ／Ｅ均较对照组有所改
善，差异有统计学意义（Ｐ＜００１）。见表１。
２２　２组患者中医症状体征评分比较　各组症状
体征在治疗前后组内比较，差异均有统计学意义（Ｐ
＜００５），与对照组比较，观察组的胸痛、疲倦乏力
的评分有下降（Ｐ＜００５），胸闷、口渴喜饮、肢体麻
木、便秘有非常显著的下降（Ｐ＜００１）。见表２。

表３　２组患者临床症状体征积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝３１） ３３３９±６２４ １６５５±４６１△△

对照组（ｎ＝３２） ３５３８±８６４ ２３４４±５３５△△

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与疗前比较，△Ｐ＜

００５，△△Ｐ＜００１

２３　２组患者临床症状体征总积分比较　２组治疗
前后症状体征积分经组内比较，差异均有统计学意

义（Ｐ＜００１），观察组总积分较对照组总积分明显
下降（Ｐ＜００１）。见表３。
３　讨论

糖尿病性心脏病是指在糖尿病的糖、脂肪等代

谢紊乱基础上发生的心脏大血管、微血管、心肌及植

物神经紊乱病变［８］，其结构变化包括纤维化、细胞

凋亡和血管病变，最终表现为舒张功能及收缩功能

障碍［５］。糖尿病性心脏病早期无明显症状，表现以

舒张功能不全为主［９］，目前评价心脏舒张功能主要

依靠彩色多普勒超声心动图，通过测量舒张期二尖

瓣口Ｅ峰、Ａ峰速度及Ｅ／Ａ比值用来评价糖尿病患
者左心室早期舒张功能减退，表现为 Ｅ／Ａ＜１，可获
取早期诊断资料［１０］。此外，还有一些评价心脏舒张

功能的新技术，如应用组织多普勒（ＤＴＩ）及应变率
显像技术判断左心室长轴收缩功能，发现糖尿病患

者出现左心室长轴收缩功能减退的时间早于短

轴［１１］，舒张功能早期出现减退，后期心功能衰退更

显著［１２］，使用心脏磁共振成像（ＭＲＩ）发现糖尿病患
者心室充盈性舒张末容积较小［１３］，还有背向散射积

分（ＩＢＳ）、速度向量成像（ＶＶＩ）、双源 ＣＴ、ＳＰＥＣＴ心
肌灌注显像技术等都为评价舒张功能的新技术［１４］，

但由于这些新技术价格高，操作繁琐且耗时长，目前

临床上尚未普及使用。糖尿病患者心脏功能异常主
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要为左心室的舒张和收缩功能减退，左室舒张功能

减低要早于左室收缩功能减低和心输出量的变

化［１５］。

糖尿病心脏病与血糖控制的关系尚无定论，一

方面，高血糖可造成心肌间质中胶原沉积增多，致心

肌僵硬，顺应性下降，从而影响到心脏舒张功能的障

碍［１６］。另一方面，一些大型临床研究如 ＵＫＰＤＳ、
ＡＣＣＯＲＤ、ＡＤＶＡＮＣＥ等发现严格控制血糖并不能
降低糖尿病患者心血管的死亡率［１７］，严格控制血糖

并无法阻止舒张功能的减低，中医药防治早期糖尿

病性心脏病有一定的优势。结合表１可知，观察组
使用使用益气养阴通络散结方８周后的 ＡＯ、ＬＶＤｓ、
ＬＰＷ、ＬＶＤｄ、ＥＦ、Ｅ／Ａ的组间比较，差异有统计学意
义（Ｐ＜００１、Ｐ＜００５），说明经中药治疗后，显著改
善了心脏的 ＡＯ、ＬＶＤｓ、ＬＰＷ、ＬＶＤｄ、ＥＦ、Ｅ／Ａ等指
标，改善了心功能特别是舒张功能。

中医方面，糖尿病性心脏病并无相应病名，现代

医家将其归属于中医“消渴病心病”的范畴中。其

主要病理演变为：消渴病患者或因饮食失节，或因情

志失调，或因劳力损伤，导致气血阴阳失调，心气、心

阴、心血、心阳不足和虚衰，导致气滞、血瘀、痰浊、寒

凝等痹阻心脉，心脉受阻致脉络不通，不通则痛，故

有胸痛的发生；胸阳虚衰，宗气运转无力，故可见胸

闷；心阳不足，故疲倦乏力，血瘀气滞，脉络不通，故

有肢体麻木；因此消渴病心病的主症征候群包括：胸

闷、胸痛、气短懒言、疲倦乏力、口渴喜饮、肢体麻木

等。本研究观察了使用该方对早期糖尿病心脏病患

者的症候的改善情况，如表２所示，观察组使用益气
养阴通络散结方８周后，主要症候均有所改善，与对
照组比较，胸痛、疲倦乏力差异有统计学意义（Ｐ＜
００５），胸闷、口渴喜饮、肢体麻木、便秘差异有非常
显著的统计学意义（Ｐ＜００１）。

益气养阴通络散结方中黄芪补中益气为君药，

加用益气健脾、生津润肺、滋补肝肾等药物共同起到

益气养阴作用以治本，加用活血化瘀、通络调经、清

热散结等药物以治标，全方共用，使肺气充实，宣发

津液则口渴多饮可消；脾气充实，胃津得复，则运化

正常，津液濡润，则多食易饥、便秘等症可减；肾气正

常则封藏之职恢复，故小便量多可解；而瘀血去，热

结散，使血脉通畅，心得其养则胸闷胸痛缓解。全方

标本兼施，补而不滞，祛瘀不伤正，瘀去浊降除宿根，

助脾气、肾精的化生，使气阴充养，治疗糖尿病心肌

病之痰瘀互结、心脉痹阻，因此可控制临床症状，改

善糖代谢，适宜防治早期消渴病心病。

本方已有一些前期研究基础，发现其主要作用

是降低血糖、纠正脂肪代谢紊乱、减轻蛋白的非酶糖

基化、减轻胰岛素抵抗、改善微循环和血流变、改善

心功能等。其中实验研究表明该方可以明显减轻糖

尿病动物的心肌坏死程度，缩小坏死范围，可改善

ＳＴＺ糖尿病大鼠和自发糖尿病小鼠的糖脂代谢紊乱
情况［１８］，可抑制糖尿病大鼠心肌细胞质中 ＡｎｇⅡ及
ＡｎｇⅡｍＲＮＡ的表达，减轻糖尿病心肌病变，其作用
机制与抑制心脏局部肾素血管紧张素系统（ＲＡＳ）激
活有关［１９］，并可通过改善血清及心肌组织中 ＩＧＦ１
的表达，从而对自发糖尿病小鼠的心肌具有一定的

保护作用［２０］。

本研究按照随机、对照的研究方法进行研究，结

果表明，使用益气养阴通络散结方８周后，可明显改
善糖尿病患者的左心室舒张功能，并改善了患者的

相关症状体征，对糖尿病患者的早期心脏病变有一

定的保护作用，该方的作用机制尚待进一步的研究。
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体的生成，增强小鼠ＮＫ细胞活性，提高小鼠胸腺指
数，从而增强小鼠免疫功能。便通胶囊既可润下通

便，又可改善患者免疫功能，这对于老年体弱、术后、

产后各种便秘患者，具有重要意义，临床实践也证

实，便通胶囊对于原发性及习惯性便秘、手术后便

秘、产后便秘等均有较好的疗效［１３１５］。

本研究显示，观察组１２ｈ、２４ｈ、３６ｈ排便比例
显著高于对照组（Ｐ＜００５），首次排便时间较对照
组提前了０４８ｄ（Ｐ＜００５），住院时间显著短于对
照组（Ｐ＜００５）。近期疗效更优。停药后第２月及
３月观察组便秘复发率也显著低于对照组（Ｐ＜
００５），远期疗效更加稳定。同时，观察组不良反应
发生率更低，停药后相关症状消失，安全性更佳。

综上所述，此次结果充分证实便通胶囊标本兼

治，健脾补肾、益气生津，还可扶助正气，治疗气血亏

损之病，加速患者的恢复，减少住院时间，是治疗术

后便秘的有效药物之一，值得临床推广应用。
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