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黄连广泛用于消渴病的治疗，但是由于中医益气养阴的

指导思想，使得苦寒药物黄连并没有在空腹血糖（FBG）受损治

疗中取得较好推广[1-2]。糖调节受损（IFG）被称为糖尿病的前

期，属于糖尿病与正常糖代谢之间的临界状态，是糖尿病的必

经阶段[3]。现代药理学研究证实，黄连具有治疗FBG受损及并

发症的作用，不仅能够增加胰岛素敏感性、降低血糖作用，还

可明显降低三酰甘油（TG）水平，同时对空腹血糖也能够起到

一定的抑制作用[4-5]。本研究观察了复方黄连降糖散治疗FBG

受损的临床疗效及安全性。

1 资料与方法
1.1 纳入及排除标准

纳入标准：（1）符合世界卫生组织（WHO）FBG受损的诊

断标准[6]；（2）治疗前3个月内均未服用其他调脂药物与固醇药

物。排除标准：（1）对药物过敏或过敏体质者；（2）合并有晚期

癌症等严重疾病者。

1.2 研究对象

选取 2013年 1月－2015年 12月武汉市武昌医院收治的

FBG受损患者 122例，按随机数字表法分为试验组和对照组，

各 61例。其中，试验组患者男性 37例，女性 24例；平均年龄
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（43.6±2.9）岁；平均病程（2.03±0.70）年。对照组患者男性34

例，女性27例；平均年龄（43.9±3.1）岁；平均病程（2.07±0.50）

年。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。本研究方案经医院医学伦理委员会批准，患者知

情同意并签署知情同意书。

1.3 治疗方法

两组患者均进行健康教育及饮食指导；试验组患者加服

复方黄连降糖散（广东一方制药有限公司，批号：20110932，规

格：1.0 g/粒）2.5 g，qd。治疗期间若出现病情恶化则可服用

二甲双胍缓释片 0.5 g，qd。两组患者均治疗 4个月。

1.4 观察指标与疗效评价标准

（1）观察两组患者临床疗效。显效：治疗后患者症状基本

消失，且FBG＜7.2 mmol/L；有效：治疗后患者症状出现明显改

善且FBG＜8.3 mmol/L；无效：治疗后症状无明显改善，FBG无

降低。总有效率＝（显效例数+有效例数）/总例数×100％。（2）

观察两组患者治疗前后FBG、总胆固醇（TC）、TG、低密度脂蛋

白胆固醇（LDL-C）、糖化血红蛋白（HbA1c）、超氧化物歧化酶

（SOD）、丙二醛（MDA）及谷胱甘肽过氧化物酶（GSH-PX）水平

及体质量指数（BMI）。（3）观察两组患者不良反应发生情况。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 22.0软件对数据进行统计学分析。计量资料

以 x±s 表示，采用 t 检验；计数资料以率表示，采用χ2检验。

P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

试验组患者总有效率显著高于对照组，差异具有统计学

意义（P＜0.05）。两组患者临床疗效比较见表1。

表1 两组患者临床疗效比较[例（％％）]

Tab 1 Comparison of clinical efficacy between 2 groups

[case（％％）]

组别
试验组
对照组
χ2

P

n

61

61

显效
27（44.3）

8（13.1）

有效
20（32.8）

7（12.2）

无效
14（22.9）

46（75.4）

总有效
47（77.0）

15（24.6）

10.921

0.001

2.2 两组患者治疗前后FBG水平比较

两组患者治疗前FBG水平比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）；试验组患者治疗后FBG水平降低，且显著低于对照组，

差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患者治疗前后 FBG水平

比较见表2。

表2 两组患者治疗前后FBG水平比较（x±±s，mmol/L）

Tab 2 Comparison of FBG level between 2 groups before

and after treatment（x±±s，mmol/L）

组别
试验组
对照组

n

61

61

治疗前
6.92±0.36

6.87±0.26

治疗后
5.44±0.61＊#

6.92±0.36

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊ P＜0.05；vs. control group，#P＜

0.05

2.3 两组患者治疗前后实验室检查指标比较

两组患者治疗前 TC、TG、LDL-C、HbA1c 水平和 BMI 比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）；试验组患者治疗后上述指标

均显著降低，且显著低于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。两组患者治疗前后实验室检查指标比较见表3。

表3 两组患者治疗前后实验室检查指标比较（x±±s）

Tab 3 Comparison of lab indexes between 2 gro- ups be-

fore and after treatment（x±±s）

组别
试验组

对照组

n

61

61

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

TC ，mmol/L

6.31±0.52

5.22±0.48＊#

6.42±0.43

6.22±0.39

TG，mmol/L

2.91±0.28

1.99±0.62＊#

2.92±0.36

2.99±0.43

LDL-C，mmol/L

5.43±0.46

3.57±0.51＊#

5.48±0.35

5.57±0.48

HbA1c，％
7.12±0.38

5.88±0.42＊#

7.18±0.39

7.18±0.16

BMI，kg/m2

26.37±0.27

23.87±0.38＊#

26.49±0.27

26.01±0.28

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊ P＜0.05；vs. control group，#P＜

0.05

2.4 两组患者治疗前后氧化应激指标比较

两组患者治疗前各氧化应激指标比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）；两组患者治疗后 SOD 及 GSH-PX 水平显著升

高，MDA降低，且试验组显著优于对照组，差异均有统计学意

义（P＜0.05）。两组患者治疗前后氧化应激指标比较见表4。

表4 两组患者治疗前后氧化应激指标比较（x±±s）

Tab 4 Comparison of oxidative stress indexes between 2

groups before and after treatment（x±±s）

组别
试验组

对照组

n

61

61

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

SOD，U/mg

85.1±8.1

102.4±9.3＊#

86.7±8.2

98.1±9.0＊

MDA，nmol/mg

0.61±0.08

0.52±0.06＊#

0.62±0.07

0.58±0.06＊

GSH-PX，U

188.2±11.0

199.3±11.9＊#

184.7±11.5

190.4±11.3＊

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊ P＜0.05；vs. control group，#P＜

0.05

2.5 不良反应

两组患者均未见明显不良反应发生。

3 讨论
IFG 为糖尿病前期状态，主要包括 FBG 受损及糖耐量减

低，给予2型糖尿病高危人群合适的干预能够显著延迟或预防

该疾病的发生。美国预防糖尿病计划生活方式干预研究组推

荐上述高危人群摄入低脂饮食及限制热量来控制体质量[7]。因

此，处于糖尿病前期的患者可通过饮食控制及运动来降低发

生糖尿病的风险。

复方降糖散是由黄连、大黄和肉桂等组成的一种纯中药

散剂。其中，黄连具有泻火解毒及清热燥湿之功效，用于消

渴、呕吐吞酸、目赤、痈肿疔疮、血热吐衄、泻痢、心烦不寐、心

火亢盛、黄疸、湿热痞满、高热神昏、牙痛、外治耳道流脓、湿疮

及湿疹等证[8]；大黄主治热结胸痞、产后瘀滞腹痛、热毒痈疡、

吐血、口舌生疮、实热便秘、黄疸、跌打损伤、湿热泻痢、淋病及

烫伤等证[9]；肉桂主治命门火畏寒肢冷、肾阳不足、短气喘促、

肾虚腰痛、寒疝疼痛、命门火衰、脾肾虚寒、上热下寒、口舌糜

破及火不归源等证[10]。复方黄连降糖散对FBG受损人群的作

用机制十分复杂，黄连、大黄、肉桂等主要成分可能具有协同

作用。

糖尿病患者多数是由于不良的生活习惯和饮食结构所
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致，临床可能同时表现为高血压、肥胖以及血脂异常[11]。血脂

异常是糖尿病患者的重要特点，TC、TG及LDL-C均是评价糖

尿病血脂水平的重要指标。多数FBG受损患者的脂质代谢紊

乱主要是以 HDL-C 下降以及 TG 升高、LDL-C 轻度升高为主

要特征。本研究结果显示，试验组患者的TG、FBG均有明显

降低，同时能够在一定程度上降低患者的体质量，与治疗前及

对照组比较，差异均有统计学意义（P＞0.05）。说明复方黄连

降糖散可能通过调节TG和FPG来改善FBG受损人群的糖脂

代谢紊乱。

SOD、MDA及GSH-PX等氧化应激相指标亦是糖尿病治

疗效果考察中重要的检测指标[12]。MDA是机体中重要的脂质

过氧化的产物，可增加糖尿病患者的肝脏及肾脏细胞膜的通

透性，加速患者肝肾损伤的发展，加剧疾病的进程[13]。SOD能

够有效地清除机体内自由基，保护由于糖尿病所导致的肝肾

胰腺等器官受损，对于疾病的治疗及恢复具有重要作用；

GSH-PX能催化还原型谷胱甘肽（GSH）合成为氧化型谷胱甘

肽（GSSG），促进有毒的过氧化物还原为无毒的羟基化合物，

最终达到保护细胞膜的结构与功能不受过氧化物的干扰与损

害的目的 [14]。本研究结果显示，两组患者治疗后 SOD 及

GSH-PX均明显升高，而MDA则明显降低，且试验组明显优于

对照组，提示复方黄连降糖散的使用能够有效改善糖尿病患

者的氧化应激水平，对该疾病的治疗具有重要意义。

两组患者均未见明显不良反应发生，说明复方黄连降糖

散安全、可靠。

综上所述，复方黄连降糖散治疗FBG受损患者疗效显著，

能明显改善患者FBG、实验室检查指标和氧化应激指标，且安

全性较好。但本研究样本量较小，后期还需要开展大样本、多

中心研究来进一步验证。
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