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耳穴及生活方式预防２型糖尿病的随机对照试验研究
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摘要　目的：探讨耳穴及生活方式对２型糖尿病前期人群的预防效果。方法：选取２０１７年５月至２０１８年３月在顺义区中
医院接受体检的２型糖尿病前期人群９２例进行观察，按照随机数表法分为对照组和观察组，每组４６例，对照组给予常规
干预，观察组在对照组的基础上给予耳穴压豆干预治疗。比较 ２组 ２型糖尿病前期人群干预前后的糖化血红蛋白
（ＨｂＡ１ｃ）、体质量指数（ＢＭＩ）、空腹血糖（ＦＰＧ）、餐后２ｈ血糖（Ｐ２ｈＰＧ）、收缩压（ＳＢＰ）、舒张压（ＤＢＰ）、总胆固醇（ＴＣ）、三
酰甘油（ＴＧ）、高密度脂蛋白（ＨＤＬ）及低密度脂蛋白（ＬＤＬ）变化情况，以及干预１年后糖尿病转归情况。结果：与干预前
比较，对照组仅ＦＰＧ与Ｐ２ｈＰＧ较干预前均显著降低，观察组ＦＰＧ、Ｐ２ｈＰＧ、ＴＣ、ＨＤＬ及ＨｂＡ１ｃ较干预前显著降低，而ＬＤＬ
显著升高，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）；干预后２组比较，观察组ＦＰＧ、Ｐ２ｈＰＧ、ＴＣ、ＬＤＬ及ＨｂＡ１ｃ降低更显著，而ＬＤＬ
升高更显著，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；干预后观察组糖尿病转化率２１７％（１／４６），对照组糖尿病转化率１３０４％（６／
４６），差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：耳穴压豆联合生活方式干预可更有效地改善２型糖尿病期人群的血糖及血脂
水平，有效降低。
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　　随着人们生活方式的改变及人口老龄化，２型
糖尿病已经成为全球性的公共卫生问题。目前糖尿

病患病率在全球呈急剧增加的趋势，从 １９８０年的
１５３亿人增长到２００８年的３４７亿人［１］。２型糖尿

病通过生活方式的干预在很大程度上是可以预防

的，且具有远期疗效［２３］。但仅通过生活方式的干预

来预防糖尿病是困难的。首先该种方式依从性较

差，其次现阶段也不推荐药物作为预防糖尿病的手
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段［４］。糖尿病的未病阶段即糖尿病前期，如何应用

简便有效方法逆转患者糖耐量受损，成为全球关注

的问题。中医药自古以来有治未病的理念，且安全

有效，操作简便，易于推广，依从性较好，具有很好的

前景。经皮刺激耳迷走神经用于预防２型糖尿病还
缺乏相关研究。但有动物试验及临床试验证实，经

皮刺激耳迷走神经可以降低空腹血糖、２ｈ餐后血糖
及ＨｂＡ１Ｃ水平［５６］。本研究通过耳穴压豆联合生活

方式干预２型糖尿病期人群转化为糖尿病患者，取
得满意效果。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１７年５月至２０１８年３月
间在我院体检的２型糖尿病前期人群９２例作为观
察对象，应用随机数表法均为观察组和对照组，每组

４６例。本研究符合《世界医学协会赫尔辛基宣言》
相关要求。２组２型糖尿病前期人群的年龄、性别、
糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）、体质量指数（ＢＭＩ）、空腹血
糖（ＦＰＧ）、餐后２ｈ血糖（Ｐ２ｈＰＧ）、收缩压（ＳＢＰ）、
舒张压（ＤＢＰ）、总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、高
密度脂蛋白（ＨＤＬ）及低密度脂蛋白（ＬＤＬ）等一般资
料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。具有可比
性。见表１。

表１　２组患者一般资料比较

指标 观察组（ｎ＝４６） 对照组（ｎ＝４６）

年龄（岁） ５６３４±８５４ ５７２１±８３１
男／女（例） ２２／２４ ２１／２５
ＨｂＡ１ｃ（珋ｘ±ｓ，％） ６３４±０３７ ６２１±０４２
ＢＭＩ（珋ｘ±ｓ，ｋｇ／ｍ２） ２４７１±２８５ ２４６２±２７３
ＦＰＧ（珋ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ） ５８３±０４７ ５８２±０５１
Ｐ２ｈＰＧ（珋ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ） ９６１±１１５ ９５４±１２１
ＳＢＰ（珋ｘ±ｓ，ｍｍＨｇ） １２７８１±１４３１ １２８６３±１３８７
ＤＢＰ（珋ｘ±ｓ，ｍｍＨｇ） ８２６６±９６８ ８３３１±１００８
ＴＣ（珋ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ） ５１４±１３６ ５２７±１３１
ＴＧ（珋ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ） ２２７±０４８ ２２５±０４６
ＨＤＬ（珋ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ） １２４±０３２ １２９±０３４
ＬＤＬ（珋ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ） ２９８±０９６ ３０２±１２３

１２　诊断标准　所有患者均符合中国成人２型糖
尿病预防专家共识中的相关诊断［７］。

１３　纳入标准　１）符合相关糖尿病前期的诊断标
准，ＦＰＧ５６～６９ｍｍｏｌ／Ｌ，口服葡萄糖耐量试验
（ＯＧＴＴ）２ｈ７８～１１０ｍｍｏｌ／Ｌ；２）自愿参与本研究
并签署知情同意书；３）年龄≥１８岁。
１４　排除标准　１）已确诊为糖尿病者；２）存在严重
心血管疾病、肾功能不全、慢性感染及其他可能影响

本研究的疾病者；３）存在认知功能异常，无法沟通
者；４）外耳郭不全或外耳皮肤疾病而不能实施耳穴

刺激者；５）妊娠或哺乳期妇女；６）入组前３个月内服
用过可能影响本研究结果药物者；７）参与其他研究
者。

１５　脱落与剔除标准　１）受试者被诊断为１型糖
尿病；２）受试者在试验期间进展为严重的心脑血管、
呼吸或消化系统疾病，进行生活方式干预可能会增

加其健康风险情况或不能完成相关干预；３）受试者
在试验期间进展为某些疾病，需要服用的药物可能

会干扰试验结果，如需要系统服用糖皮质激素、甲状

腺激素类药、β受体阻滞剂等；４）受试者因出现严重
的不良事件或因为其他原因受试者反悔参加临床试

验，要求退出，并尽可能记录其退出的原因；５）无法
与受试者取得联系；６）受试者在试验期间死亡或妊
娠者。

１６　治疗方法　２组均给予常规生活方式干预，包
括：糖尿病健康教育，包括饮食、运动，戒烟及心理干

预等。观察组在此基础上给予耳穴压豆干预。选

穴：脾、肾、内分泌、耳迷走神经区。步骤及操作要

领：１）患者体位：坐位或卧位；２）常规消毒耳郭，重点
耳甲腔；３）选取脾、肾、内分泌、耳迷走神经区进行耳
穴压豆，嘱患者每晚睡前按压。每周１次。２组均
干预３个月。
１７　观察指标　２组均于入组时及干预３个月后
检测糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）、体质量指数（ＢＭＩ）、空
腹血糖（ＦＰＧ）、餐后 ２ｈ血糖（Ｐ２ｈＰＧ）、收缩压
（ＳＢＰ）、舒张压（ＤＢＰ）、总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油
（ＴＧ）、高密度脂蛋白（ＨＤＬ）及低密度脂蛋白（ＬＤＬ）
等指标的变化及２组受试者进展为糖尿病的发病
率。

１８　疗效判定标准　糖尿病的诊断标准根据
ＡＤＡ２０１７制定。糖尿病诊断符合以下任意一条即
可：１）空腹血糖≥７０ｍｍｏｌ／Ｌ，空腹定义为至少８ｈ
无糖分摄入。２）２ｈＯＧＴＴ血糖≥１１１ｍｍｏｌ／Ｌ。空
腹情况下，口服７５ｇ葡萄糖水溶液，２ｈ后在前臂采
集静脉血测血糖。３）糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）≥
６５％。４）对于有高血糖典型症状或高血糖危象者，
随机血糖≥１１１ｍｍｏｌ／Ｌ。对于１）、２）、３）条者，如
果没有典型糖尿病症状，该结果应当重复测定以确

定。如果连续２次检测都符合糖尿病诊断标准，受
试者确诊为糖尿病，并将受试者者转诊至内科门诊，

相关干预措施及检测停止。否则，受试者继续相关

干预及试验研究［８９］。

１９　 统计学方法 　 采用 ＳＰＳＳ２２０统计软
件进行数据分析，计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，组间、组
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表２　２组患者血糖及ＢＭＩ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＦＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） Ｐ２ｈＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＨｂＡ１ｃ（％） ＢＭＩ（ｋｇ／ｍ２）

观察组（ｎ＝４６）
　干预前 ６８３±０４７ ９６１±０８６ ７６９±１３５ ２４７１±２８５
　干预后 ５５９±０５８△ ７８５±０４７△ ６７２±１１３△ ２４５１±２６４
对照组（ｎ＝４６）
　干预前 ６８２±０５１ ９５４±０８１ ７８５±１２６ ２４６２±２７３
　干预后 ６２９±０８６ ８６７±０６４ ７４１±１１６ ２４５５±２６９

　　注：与本组干预前比较，Ｐ＜００５；与对照组干预后比较，△Ｐ＜００５

表３　２组患者血脂比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＴＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＨＤＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＬＤＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

观察组（ｎ＝４６）
　干预前 ５１４±１３６ ２２１±１６８ １２４±０３２ ２９８±０９６
　干预后 ４６９±１１６△ １８８±０９５ １５１±０３０△ ２５２±０５３△

对照组（ｎ＝４６）
　干预前 ５２７±１３１ ２１８±１１７ １２９±０３４ ３０２±１２３
　干预后 ５２２±１２９ ２１０±１５４ １３６±０２９ ２７８±０６４

　　注：与本组干预前比较，Ｐ＜００５；与对照组干预后比较，△Ｐ＜００５

内比较用ｔ检验，计数资料以率表示，行 χ２检验，以
Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组血糖、血脂等比较　干预前后组内比较，２
组２型糖尿病前期人群的各指标均出现不同程度改
善，其中对照组 ＦＰＧ与 Ｐ２ｈＰＧ较干预前均显著降
低，观察组ＦＰＧ、Ｐ２ｈＰＧ、ＴＣ、ＨＤＬ及 ＨｂＡ１ｃ较干预
前显著降低，而 ＬＤＬ显著升高，差异有统计学意义
（Ｐ＜００５）；干预后２组比较，观察组 ＦＰＧ、Ｐ２ｈＰＧ、
ＴＣ、ＬＤＬ及 ＨｂＡ１ｃ降低更显著，而 ＬＤＬ升高更显
著，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２和表３。
２２　２组糖尿病转化率比较　干预后２组糖尿病
转化率差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　２组患者转归情况比较［例（％）］

组别 转为正常 无变化 糖尿病转化

观察组（ｎ＝４６） ２２（４７８３） ２３（５０００） １（２１７）

对照组（ｎ＝４６） １４（３０４３） ２６（５６５２） ６（１３０４）

　　注：与对照组比较，χ２＝３８６６，Ｐ＝００４９

３　讨论
糖尿病前期人群的血糖水平明显高于正常人

群，但尚未达到诊断糖尿病状态，是介于正常糖耐量

与糖尿病之间的异常代谢状态。国内外对糖尿病前

期人群的干预研究认为生活方式干预很重要，可使

发生糖尿病的危险性明显下降。但是生活方式包括

饮食、运动、减肥、戒烟等干预依从性较差，且残疾或

其他疾患人群亦无法实施。药物干预会引起腹胀、

腹泻，甚至肝肾功能损害，妊娠期妇女不适用，而且

药物用量不易掌握及费用昂贵等缺点［１０１１］。

中医认为，糖尿病属于中医“脾痒”“消渴”“气

阴两虚”等范畴［１２１３］。根据“不治已病治未病”“未

病先防”理论，有研究对糖尿病前期人群进行了大

量科学研究。从中药、针灸、养生调摄等方面进行防

治，取得了一定的成效［１４］。目前中医界认为糖尿病

前期属于消渴病的前驱阶段，多有阴虚、脾虚、肝郁、

血癖、痰阻等。其治疗多综合益气养阴、健脾益气、

疏肝解郁、清热化瘀等为主［１５］。虽然中药防治方面

取得了一定的成效，但仍没有得到广泛普及（如针

灸干预治疗，由于较长时间的治疗，患者的依从性较

难保证）。所以，寻找一种安全有效，使用方便的治

疗方法是非常有必要的。耳穴与内分泌：耳穴最早

源于我国，古称耳针为“小针”“微针”“耳底神针”

等。现在耳穴疗法由于安全、有效、简便、费用低、依

从性好等优点而广泛应用。有研究应用针灸结合耳

穴贴压治疗型糖尿病性腹泻，结果发现，总有效率为

９３７５％，认为针灸结合耳穴不仅可以降低血糖水
平，而且可以调整胃肠道功能［１６１７］。相关研究也证

实［１８］，经皮刺激耳迷走神经可以降低空腹血糖、２ｈ
餐后血糖及ＨｂＡ１ｃ水平，而解剖研究指出耳是体表
唯一有迷走神经分布的部位［１９］。本研究在常规干

预情况下联合耳穴压豆干预糖尿病前期患者，结果

发现观察组干预 １年后与对照组比较，ＦＰＧ、
Ｐ２ｈＰＧ、ＴＣ、ＬＤＬ及 ＨｂＡ１ｃ降低更显著，而 ＬＤＬ升
高更显著。这证实，耳穴压豆可显著改善糖尿病前

期人群的血糖及血脂水平。此外，治疗１年后观察
组的糖尿病转化率明显低于对照组。表明耳穴压豆
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干预对预防糖尿病人群向糖尿病转化的疗效显著。

提示耳穴及生活方式预防糖尿病前期人群疗效显

著。与相关研究结果一致［２０］。

本研究也存在一定的局限性，样本例数较少，仅

为单中心研究，这也为以后大样本、多中心的随机对

照研究指明了方向。

综上所述，耳穴压豆联合生活方式干预可更有

效地改善２型糖尿病期人群的血糖及血脂水平，有
效降低糖尿病转化率。
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