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  摘 要:目的 探讨中西医结合治疗糖尿病心血管自主神经病变(DCAN)的临床疗效。方法 选取2021
年1月至2023年5月于石家庄市第二医院就诊的80例DCAN患者作为研究对象,采用随机数字表法分为对

照组(40例)和观察组(40例),对照组采取常规西医治疗,观察组在对照组基础上采用中医综合治疗(益气养阴

活血汤+针灸),1个疗程为14
 

d,2个疗程宜间隔7
 

d,两组共治疗3个疗程。比较两组临床疗效;比较两组空

腹血糖(FBG)、餐后2
 

h血糖(2
 

h
 

PBG)、糖化血红蛋白(HbA1c)、胰岛素抵抗指数(HOMA-IR);比较两组窦性

RR间期 标 准 差(SDNN)、全 程 NN
 

节 段 的 窦 性 RR间 期 标 准 差(SDANN)、全 程 相 邻
 

RR之 差 的 均 方 根

(RMSSD)、相邻RR间期差值>50
 

ms的个数占总窦性心搏个数的百分比(PNN50);比较两组不良反应发生

率。结果 观察组临床总有效率(90.00%)明显高于对照组(70.00%),差异有统计学意义(P<0.05)。两组治

疗后FBG、2
 

h
 

PBG、HbA1c、HOMA-IR均明显低于治疗前,且观察组均明显低于对照组,差异均有统计学意义

(P<0.05)。两组治疗后SDNN、SDANN、RMSSD、PNN50均明显高于治疗前,且观察组均明显高于对照组,
差异均有统计学意义(P<0.05)。两组不良反应发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。结论 中西医结合

治疗DCAN临床疗效明显,能够有效改善血糖水平、心率变异性,且不增加不良反应,具有较高的临床参考价值。
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Abstract:Objective To

 

investigate
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

of
 

integrated
 

traditional
 

Chinese
 

and
 

western
 

med-
icine

 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

diabetic
 

cardiovascular
 

autonomic
 

neuropathy
 

(DCAN).Methods A
 

total
 

of
 

80
 

pa-
tients

 

with
 

DCAN
 

who
 

were
 

treated
 

in
 

the
 

Second
 

Hospital
 

of
 

Shijiazhuang
 

from
 

January
 

2021
 

to
 

May
 

2023
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

research
 

objects,and
 

they
 

were
 

divided
 

into
 

control
 

group
 

(40
 

cases)
 

and
 

observation
 

group
 

(40
 

cases)
 

by
 

random
 

number
 

table
 

method.The
 

control
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

conventional
 

Western
 

medicine,and
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

(Yiqi
 

Yangyin
 

Huoxue
 

de-
coction

 

+
 

acupuncture)
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

the
 

control
 

group.One
 

course
 

of
 

treatment
 

was
 

14
 

d,and
 

the
 

two
 

cour-
ses

 

should
 

be
 

separated
 

by
 

7
 

d.The
 

clinical
 

efficacy
 

was
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups.Fasting
 

blood
 

glu-
cose

 

(FBG),2-hour
 

postprandial
 

blood
 

glucose
 

(2
 

h
 

PBG),glycosylated
 

hemoglobin
 

(HbA1c)
 

and
 

insulin
 

re-
sistance

 

index
 

(HOMA-IR)
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups.The
 

standard
 

deviation
 

of
 

the
 

sinus
 

RR
 

interval
 

(SDNN),the
 

standard
 

deviation
 

of
 

the
 

sinus
 

RR
 

interval
 

of
 

the
 

whole
 

NN
 

segment
 

(SDANN),the
 

root
 

mean
 

square
 

of
 

the
 

successive
 

RR
 

differences
 

(RMSSD)
 

and
 

the
 

percentage
 

of
 

successive
 

RR
 

interval
 

differences
 

>50
 

ms
 

in
 

the
 

total
 

number
 

of
 

sinus
 

beats
 

(PNN50)
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups.The
 

incidence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

was
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups.Results The
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

the
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observation
 

group
 

(90.00%)
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

(70.00%),and
 

the
 

differ-
ence

 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05).After
 

treatment,FBG,2
 

h
 

PBG,HbA1c
 

and
 

HOMA-IR
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

before
 

treatment,and
 

those
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

sig-
nificantly

 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,and
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05).
The

 

SDNN,SDANN,RMSSD
 

and
 

PNN50
 

after
 

treatment
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

significantly
 

higher
 

than
 

those
 

before
 

treatment,and
 

those
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

significantly
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,and
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05).There
 

was
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).Conclusion The
 

clinical
 

effect
 

of
 

integrated
 

traditional
 

Chinese
 

and
 

Western
 

medicine
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

DCAN
 

is
 

obvious,which
 

can
 

effectively
 

improve
 

blood
 

glucose
 

level
 

and
 

heart
 

rate
 

variability
 

without
 

increasing
 

adverse
 

reactions,and
 

has
 

high
 

clinical
 

reference
 

value.
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  糖尿病心血管自主神经病变(DCAN)为常见的

糖尿病并发症,是因自主神经结构或(和)功能受损引

起的一组症候群[1],在临床中主要表现为晕厥、直立

性低 血 压、冠 状 动 脉 舒 缩 功 能 异 常、猝 死 等[2]。

DCAN起病较为隐匿,伴随疾病进展,可累及生殖、泌
尿、呼吸、消化、循环等系统,积极有效的治疗对提高

患者生存质量有重要意义[3-4]。目前临床主要通过西

医手段对DCAN患者进行治疗,包括促进微循环、营
养神经、控制血压、控制血糖、控制血脂等,西医治疗

虽有一定疗效,然而并未达到临床预期,且不良反应

较多,因此,还需寻找其他更为高效且安全的治疗手

段[5-6]。近年来,中医学在临床治疗中的应用越来越

广泛,DCAN在中医中可归属为“怔忡”“心悸”“血痹”
等范畴,病位在心,且涉及脾肾脏器,气阴两虚为其发

病病机,气虚则瘀血内停、血运障碍,进而脉络阻滞,
周围脏器组织失血,神经元失养,最终发展为DCAN,
因此,治疗时应当以健脾补肾、益气养阴、活血化瘀等

为准则[7]。中医治疗包括中药内服、中药熏蒸、中药

足浴、穴位敷贴、针灸等多种手段,目前临床多采用单

一疗法治疗,而未将中医综合治疗的优势充分发挥出

来[8],且目前关于DCAN患者接受中医综合治疗的研

究尚少。因 此,本 研 究 主 要 探 讨 中 西 医 结 合 治 疗

DCAN的临床疗效。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2021年1月至2023年5月于

石家庄市第二医院就诊的80例DCAN患者作为研究

对象,采用随机数字表法分为对照组(40例)和观察组

(40例)。两组性别、年龄、糖尿病病程等一般资料比

较,差异均无统计学意义(P>0.05),具有可比性。见

表1。纳入标准:(1)参照《糖尿病神经病变诊治专家

共识(2021年版)》[9]中DCAN西医诊断标准和《中药

新药临床研究指导原则》[10]中DCAN中医诊断标准,
所有患者均确诊为DCAN;(2)肝、肾、脑功能正常的

患者;(3)病情稳定、血糖控制良好的患者。排除标

准:(1)过敏体质或对本研究药物过敏的患者;(2)合
并非酮症糖尿病昏迷、酮症酸中毒的患者;(3)近1个

月内使用过 M胆碱受体阻滞剂等影响自主神经功能

的患者;(4)合并急性脑血管病变、心绞痛、心肌梗死

的患者;(5)合并恶性肿瘤的患者;(6)其他原因引起

的自主神经病变患者;(7)妊娠期或哺乳期女性。所

有研究对象均知情同意并签署知情同意书。本研究

经石家庄市第二医院医学伦理委员会审核通过(2020-
第32号)。

表1  两组一般资料比较[n/n或x±s]

组别 n 男/女 年龄(岁) 糖尿病病程(年)

观察组 40 23/17 61.46±5.85 12.28±2.52

对照组 40 22/18 60.50±6.66 12.58±2.75

χ2/t 0.023 0.372 -0.459

P 0.887 0.708 0.639

1.2 方法

1.2.1 对照组 对照组给予常规西医治疗。首先对

患者进行血糖、血压、血脂、体质量控制,合理运动、戒
烟忌酒等基础治疗;患者服用0.5

 

mg甲钴胺片(北京

星昊医 药 股 份 有 限 公 司,国 药 准 字 H20060865),

3次/天,起营养神经 的 作 用;注 射0.4~0.5
 

IU/
(kg·d)门冬胰岛素30[诺和诺德(中国)制药有限公

司,国药准字S20133006],2~3次/d,根据患者具体

血糖情况对用量进行调整,空腹血糖(FBG)为4.4~
7.0

 

mmol/L为控制目标;口服100
 

mg磷酸西格列汀

(杭州默沙东制药有限公司,国药准字J20140094),1
次/d,以减少血糖波动,调节血脂代谢,减轻炎症反应。

1.2.2 观察组 观察组在对照组基础上给予中医综

合治疗。(1)中药内服:益气养阴活血汤,处方包括黄

芪50
 

g,山药、丹参各20
 

g,葛根、麦冬、贝母和川芎各

15
 

g,同时随症加减,阳虚甚者加15
 

g菟丝子,阴虚甚
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者加20
 

g生地黄,气虚甚者加15
 

g太子参,瘀甚者加

20
 

g赤芍,湿甚者加20
 

g茯苓、15
 

g苍术,燥热甚者

加15
 

g生地黄、15
 

g知母。1剂/d,以水煎服,早晚温

服。(2)针灸:取太溪、足三里、脾俞、心俞、内关等穴

位,采用平补平泻法,针刺得气为度,每次留针15
 

min,1次/d。1个疗程为14
 

d,2个疗程宜间隔7
 

d,
共治疗3个疗程。
1.3 观察指标 (1)临床疗效:依据《中药新药临床

研究指导原则》[10]判定,首先分别于治疗前后对两组

患者静息性心动过速、胸闷、心悸、晕厥、直立时头晕、
起立时头晕等中医证候进行评分,反复出现且对日常

生活产生影响记3分,时有出现而不对日常生活产生

影响记2分,偶尔出现记1分,从未出现记0分。中

医证候积分减少率=(治疗前中医证候积分-治疗后

中医证候积分)/治疗前中医证候积分×100%。治

愈:中医证候积分减少90%以上;显效:中医证候积分

减少>60%~90%;有效:中医证候积分减少30%~
60%;无效:未达到上述标准。总有效率=(治愈例

数+显效例数+有效例数)/总例数×100%。(2)血
糖等指标:分别于治疗前后抽取两组患者肘静脉血

5
 

mL置于EP管内,常温下静置1
 

h后,采用 VM-
1400-2KB型离心机以3

 

000
 

r/min对血液标本进行

离心处理10
 

min,分离出血浆,置于-80
 

℃冰箱保存

待测。采用全自动生化分析仪(上海聚慕医疗器械有

限公司,型号:df-203)对FBG和餐后2
 

h血糖(2
 

h
 

PBG)水平进行检测;采用糖化血红蛋白(HbA1c)分
析仪[爱科来国际贸易(上海)有限公司,型号:HA-
8160]对HbA1c水平进行检测;采用全自动化学发光

免疫分析仪(北京华科泰生物技术股份有限公司,型
号:SMART3000)对空腹胰岛素(FINS)水平进行检

测。计算稳态模型胰岛素抵抗指数(HOMA-IR),

HOMA-IR=FBG×FINS/22.5。(3)心率变异性:采
用12导联动态心电图仪(江苏德朗电子设备有限公

司)分别对两组患者治疗前后心率变异性进行检测,
全程5

 

min,得到窦性RR间期标准差(SDNN)、全程

NN
 

节段的窦性RR间期标准差(SDANN)、全程相邻
 

RR之差的均方根(RMSSD)、相邻RR间期差值>50
 

ms的个数占总窦性心搏个数的百分比(PNN50)等时

域指标。(4)不良反应:记录并比较两组低血糖、头
晕、胃肠道反应、瘙痒、皮疹等不良反应发生情况。
1.4 统计学处理 采用SPSS18.0统计软件进行数

据分析处理。符合正态分布的计量资料以x±s 表

示,两组间比较采用独立样本t检验,组内比较采用

配对t检验;计数资料以例数或百分率表示,组间比

较采用χ2 检验。以P<0.05差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 两组临床疗效比较 观察组总有效率明显高于

对照组,差异有统计学意义(χ2=5.762,P=0.011)。
见表2。
2.2 两组治疗前后血糖等指标水平比较 两组治疗

后FBG、2
 

h
 

PBG、HbA1c、HOMA-IR均明显低于治

疗前,且观察组均明显低于对照组,差异均有统计学

意义(P<0.05)。见表3。
表2  两组临床疗效比较[n(%)]

组别 n 治愈 显效 有效 无效 总有效

观察组 40 25(62.50)7(17.50) 4(10.00) 4(10.00)36(90.00)

对照组 40 20(50.00)5(12.50) 3(7.50) 12(30.00)28(70.00)

2.3 两组治疗前后心率变异性比较 两组治疗后

SDNN、SDANN、RMSSD、PNN50均明显高于治疗

前,且观察组均明显高于对照组,差异均有统计学意

义(P<0.05)。见表4。

表3  两组治疗前后血糖等指标水平比较(x±s)

组别 n
FBG(mmol/L)

治疗前 治疗后

2
 

h
 

PBG(mmol/L)

治疗前 治疗后

HbA1c(%)

治疗前 治疗后

HOMA-IR

治疗前 治疗后

观察组 40 11.96±2.16 7.27±1.60* 16.84±3.28 8.52±2.09* 9.78±2.02 6.11±1.28* 4.33±0.76 1.61±0.40*

对照组 40 11.91±2.09 8.35±1.80* 16.83±3.42 9.48±2.05* 9.72±1.91 6.96±1.42* 4.58±0.69 2.26±0.62*

t 0.105 -2.836 0.013 -2.074 0.137 -2.812 -1.540 -5.572
P 0.917 0.005 0.989 0.041 0.892 0.006 0.128 <0.001

  注:与同组治疗前比较,*P<0.05。

表4  两组治疗前后心率变异性比较(x±s)

组别 n
SDNN(ms)

治疗前 治疗后

SDANN(ms)

治疗前 治疗后

RMSSD(ms)

治疗前 治疗后

PNN50(%)

治疗前 治疗后

观察组 40 88.23±11.78 119.33±14.48* 93.20±10.71 124.59±12.84* 40.74±8.40 59.26±9.11* 7.54±2.24 11.55±2.75*

对照组 40 89.56±12.19 105.26±14.28* 92.48±11.43 112.48±12.79* 41.55±8.08 53.59±7.39* 7.72±2.10 9.30±2.40*

t -0.496 4.376 0.291 4.226 -0.440 3.057 -0.731 3.899
P 0.621 <0.001 0.772 <0.001 0.662 0.003 0.512 <0.001

  注:与同组治疗前比较,*P<0.05。
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2.4 两组不良反应比较 观察组不良反应发生率与

对照组比较,差异无统计学意义(χ2=0.139,P=
0.709)。见表5。

表5  两组不良反应比较[n(%)]

组别 n 低血糖 头晕
胃肠道

反应
瘙痒 皮疹 合计

观察组 40 2(5.00)0(0.00)1(2.50)1(2.50)1(2.50)5(12.50)

对照组 40 1(2.50)1(2.50)1(2.50)0(0.00)0(0.00)3(7.50)

3 讨  论

  DCAN为糖尿病慢性并发症,15%~30%的糖尿

病可并发DCAN,且伴随病程延长、年龄增长,其发病

率逐渐升高[11]。DCAN发病具有渐进性和隐匿性,
若未给予积极有效的治疗,则可引发心源性猝死、心
肌梗死、心律失常等,严重危及患者身体健康及生命

安全[12]。营养神经、促进微循环、纠正血糖血脂紊乱

等西医综合治疗虽在一定程度上缓解了DCAN患者

的临床症状,但其疗效有限,治疗周期长且无法从根

本上对病情进展进行逆转,停药后病情反复[13]。近年

来,中医学受到临床广泛关注,其主张整体论治和辨

证论治,能够从多靶点、多环节、多层次等途径促进患

者预后改善,同时还具有不良反应少、价格低廉等

特点[14]。
魏巍等[15]研究结果表明,在常规西药治疗的基础

上采用益肾化瘀汤对围绝经期DCAN患者治疗8周

后,其治疗总有效率明显提高,FBG、2
 

h
 

PBG、HbA1c
水平均明显降低。本研究结果显示,观察组临床总有

效率明显高于对照组,两组治疗后FBG、2
 

h
 

PBG、

HbA1c、HOMA-IR均降低,相对于对照组,观察组

FBG、2
 

h
 

PBG、HbA1c、HOMA-IR 更 低,与 魏 巍

等[15]研 究 结 果 一 致。由 此 表 明,中 医 综 合 治 疗

DCAN的临床疗效明显,可改善机体血糖水平,对其

原因进行分析:DCAN属中医“消渴病兼证”,血行不

畅、心气不足、阴津亏耗、气阴不足、阴虚燥热为其病

机,临床治疗则以活血清热、益气养阴为主[16]。益气

养阴活血汤中君药为黄芪,有壮脾胃、益元气、补气升

阳之功效;臣药为山药,养脾阴;葛根升脾阴,麦冬滋

阴,贝母清热化痰散结,麦冬联合贝母开畅气机,共为

佐药;川芎、丹参活血行气、安神宁心、补心定志,共为

使药;诸药合用则共奏清心安神、健脾养胃、养阴活血

之功效[17]。从现代药理角度分析,益气养阴活血汤中

的葛根、山药、黄芪有降糖作用,葛根中有效成分葛根

素可促进微循环改善,提高微循环血管运动振幅,增
加局部血流量,同时还可提高红细胞变形能力,改善

自主神经缺氧缺血状态;黄芪可提高机体免疫调节、
抗缺氧作用,继而能够保护自主神经细胞受免疫攻击

和改善缺氧缺血状况[18-19]。针灸主要选取肾、脾脏器

背俞穴及该二经本腧穴,再配合心经灵道穴,起到泻

心火、荣养经脉、活血化瘀通络、健脾益肾等作用,同
时针灸还可减轻胰岛素抵抗,提高葡萄糖的摄取率和

利用率,有利于改善机体血糖水平[20]。益气养阴活血

汤和针灸联合应用的中医综合治疗则能够发挥协同

作用,分别从不同机制治疗DCAN,改善血糖水平。
心率变异性是评估自主神经病变的可靠指标,其

产自自主神经系统对心脏窦房结的调节,可对心脏自

主神经系统平衡进行间接反映,一旦机体迷走神经出

现损伤,即可引起心率变异性降低。因此,心率变异

性能够有效评估机体心脏自主神经的活性及病理状

态,而SDNN、SDANN、RMSSD、PNN50是其常用的

临床指标[21]。陈浩等[22]研究结果表明,相对于西格

列汀单独治疗,采用丹红注射液和西格列汀联合治疗

的DCAN患者SDNN、SDANN、RMSSD、PNN50均

较高,而两组不良反应发生情况无明显差异;闫缪

等[23]研究结果表明,针刺内关穴可有效改善DCAN
患者心率变异性。本研究结果显示,观察组治疗后

SDNN、SDANN、RMSSD、PNN50均高于对照组,两
组不良反应发生率无明显差异,与陈浩等[22]、闫缪

等[23]研 究 结 果 相 符。由 此 表 明,中 医 综 合 治 疗

DCAN可有效改善机体心率变异性,且安全性较高。
分析其原因:益气养阴活血汤中丹参可通过下调脑组

织c-fos基因的表达保护神经元,从而有利于改善患

者交感神经和迷走神经功能;川芎有效成分可抑制醛

糖还原酶活性和抗氧化作用,减轻神经元损伤[24]。针

灸可对交感神经起到抑制作用,促使迷走神经兴奋,
提高 自 主 神 经 整 合 功 能,进 而 提 高 机 体 心 率 变

异性[25]。
本研究的局限性在于所选取的样本量较小,可能

会使结果中的数据与实际值存在偏差,同时未进行长

期随访,不能判定中医综合治疗对DCAN患者的长期

疗效,因此,后期应收集更多样本量,并开展长期随

访,以对本研究结果加以验证。
综上所述,中西医结合治疗DCAN能够有效提高

其临床疗效,改善血糖水平和心率变异性,且不增加

不良反应发生风险,值得临床推广应用。
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