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摘要"目的(观察益气化聚方治疗脾虚痰湿型腹型肥胖患者的临床疗效' 方法(采用随机双盲安慰剂对照法#将 >" 例脾

虚痰湿型腹型肥胖患者随机分为治疗组与对照组#各 #" 例' 治疗组在饮食及运动等基础治疗上给予益气化聚方#对照

组在基础治疗上给予安慰剂' 两组临床观察周期均为 $!周' 比较两组患者治疗前后的形体学指标2体质量)腰围)腰围

身高比)体质量指数!+'\/@.DDEA\*U#Y74"3)糖脂代谢指标2总胆固醇!C'C.=]B'=*DC*,'=#21")三酰甘油!C,ER=/]*,E\*D#

2S")高密度脂蛋白胆固醇!BERB M\*ADEC/=E?'?,'C*EA ]B'=*DC*,'=#38GM1")低密度脂蛋白胆固醇!='_M\*ADEC/=E?'?,'C*EA

]B'=*DC*,'=#G8GM1")空腹血糖![.DCEAR?=.D@.R=-]'D*#)FS")空腹胰岛素![.DCEAREAD-=EA#)4&6")空腹血糖![.DCEAR?=.D@.

R=-]'D*#)FS"3及中医临床证候' 结果(治疗后#两组患者体质量)腰围)腰围身高比)Y74均显著降低!!d"("N"#治疗组

以上指标低于同期对照组!!d"("N"$治疗组2S)21)G8GM1))4&6 和 3P70M4H均显著降低!!d"("N"#治疗组与对

照组 2S2!$(L! q"(N#" @@'=1G

M$

R4!!(>! q"(:;" @@'=1G

M$

3))4&6 2!!!(#N#$9($" @Q1G

M$

R4!#N(!##

$:(9N @Q1G

M$

"3和3P70M4H2!N(LN q!(!N" R4!9(N> q!(9$"!d"(""$3比较#差异均有统计学意义!!d"(""$"$治

疗组与对照组中医证候积分2!;("# q#(>""分 R4!$L(># q#($:"分3比较#差异有统计学意义!!d"(""$"$治疗组有效

率为 :"("c#对照组有效率为 #>(;c#两组比较#差异有统计学意义!!d"(""$"' 结论(益气化聚方能有效降低脾虚痰

湿型腹型肥胖患者体质量)腰围)腰围身高比)Y74#调节脂代谢异常#改善胰岛素抵抗及中医临床证候'

关键词"腹型肥胖$益气化聚方$脾虚痰湿证$胰岛素抵抗$中医证候
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%%腹型肥胖又称中心性肥胖#是指脂肪在腹腔内

肠系膜&内脏器官以及主动脉周围囤积的肥胖'$(

)

根据世界卫生组织统计#!"$> 年#全球有超过 $: 亿

成人超重#>(N亿多人肥胖'! M#(

) 我国 $9岁及以上成

人腹型肥胖率为 L"(;c#且随着年龄增长#腹型肥胖

率会出现上升趋势'L(

) 在所有肥胖患者中#腹型肥胖

比其他类型肥胖危害更大#与心血管疾病'N M>(

&糖尿

病';(

&肌肉骨骼疾病'9(及某些恶性肿瘤等慢性疾病密

切相关#严重影响患者的预期寿命及生活质量#给家

庭和社会带来沉重的经济负担':(

)

目前#全球范围内正式获准临床应用的抗肥胖

药物包括两种%中枢性的抗肥胖药物和脂酶抑制

剂'$"(

) 其中中枢性的抗肥胖药物存在明确的或潜

在的心血管疾病不良反应#而服用脂酶抑制剂的患

者中大约有 $J# 的患者会出现胃肠道及其他系统的

不良反应#且干扰脂溶性维生素的吸收) 因此#临床

亟须寻找新的有效安全的抗肥胖或减脂药物) 中医

药治疗肥胖症疗效明确#优势明显) 中医认为#肥胖

与饮食&遗传&年龄&性别&地域等多种因素有关#其

中主要体质影响因素为痰湿质和气虚质) 临床在运

用中医药治疗肥胖时#多从+痰湿,和+气虚,等方面

着手#进行辨证论治#现报道如下)

EF资料与方法

EGEF诊断标准%!$"腹型肥胖西医诊断标准%参考

!"$$ 年中华医学会内分泌学会发布-中国成人肥胖

症防治专家共识.

'$$(及-中国成人血脂异常防治指

南!!"$> 年修订版".

'$!(

#应符合以下标准%

$

男性

腰围
$

:" ]@$女性腰围
$

9N ]@)

%

体质量指数

!+'\/@.DDEA\*U#Y74"

$

!9 ^R*@

M!

) !!"脾虚痰

湿证型中医诊断标准%参考-中药新药临床研究指

导原则.#其证候如下%主症%形体肥胖#动则气短#

肢体困重#自汗#大便不实$次症%脘腹胀满#头晕头

胀#食少纳呆$舌脉%舌淡胖#边有齿痕#脉濡缓等)

具备以上主症中的两项及两项以上#次症中 $

项以上#参考舌脉即可诊断)

EGHF病例纳入标准%

$

符合腹型肥胖西医诊断标

准$

%

符合中医脾虚痰湿证者$

&

未应用胰岛素或胰

岛素类似物治疗$

,

年龄 $9 b;N 周岁#并签署知情

同意书)

EGIF病例排除标准'自拟(%

$

继发性肥胖%如库

欣综合征&下丘脑性肥胖&原发性甲状腺功能减退症

等$

%

# 个月内曾接受中西减肥药物治疗的患者$

&

严重心&脑血管&肝&肾或其他系统等严重且控制不

佳的原发性疾病$

,

严重高三酰甘油!C,ER=/]*,E\*D#

2S"血症#即空腹2S

$

N(; @@'=*G

M$

$

2

对研究药

物已知成分过敏及过敏体质者$

3

妊娠&哺乳期妇女

及近期有生育计划者$

4

长期酗酒&药物依赖者&精

神疾病患者)

EGLF一般资料%本研究为随机&双盲&安慰剂对照

临床试验研究#选取 !"!" 年 N 月至 !"!" 年 $! 月符

合腹型肥胖诊断标准并在上海中医药大学附属岳阳

中西医结合医院内分泌科就诊的患者 >" 例) 随机

分为治疗组!基础治疗 m中药"和对照组!基础治

疗m安慰剂"#根据样本量计算公式 $

$

r$

!

r

$

!

$%

m

$!

1#$

M$

!槡 $

M1#$

M$

!槡
( )

!

!

#按照既往研究'$#(

#治疗

组有效率为 9N(Lc#即 !

$

r"a9NL$对照组有效率

L;(!c#即!

!

r"(L;!$设
%

r"("N!双侧"#

!

r"a$"#

按 $"c的脱落率计算#治疗组及对照组各需 #"例#共

*9:#*
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>"例) 按入组先后顺序编号#使用统计软件生成随

机数字#随机排序分组) 两组患者一般资料比较#差

异无统计学意义!!d"a"N"#具有可比性#见表 $) 本

研究经上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院伦

理委员会批准!fV6f6Y!"!" M":$")

表 EF两组患者一般资料比较 例

组别 $

性别

男 女

年龄

#%@'/&'岁$

身高

%

&

Fq4'9J]@&

对照组 #" : !$ #"(""'$>(!N $>>(N# q;($#

治疗组 #" > !L #"(N"'$"("" $>>(N" q;(!!

#

P 或Q或6值 "(9"" M"(#!> M"("$9

!值 "(#;$ "(;LN "(:9>

EGMF治疗方法%基础治疗%每周在原有活动量基础

上增加 $N" @EA的身体活动时间) 按照患者Y74合

理制定减少热量的健康饮食#限制糖分&脂肪的摄

入) 在随访期间#尽量保持生活作息规律) 对于有

其他基础疾病的患者#及时记录患者的用药方案并

维持入组前的治疗方案不变)

治疗组给予益气化聚方#方药组成%黄芪 $N R#

蒲黄 $N R#黄连 # R#泽泻 : R#茵陈 $N R) 药物剂型

采用江苏天江制药独立包装浓缩免煎颗粒#开水溶

解冲服#$ 剂*\

M$

#早晚两次分服#服用 $! 周) 对

照组服用小剂量中药作对照#以益气化聚方相应组

成药物 $J$" 剂量#加调味剂和赋形剂#制成与益气

化聚方用药外观&口味相似的颗粒制剂#服用方法同

治疗组)

EGWF观察指标与方法%

$

人体形态学指标%身高

!@"&体质量!^R"&腰围!]@"&Y74!^R*@

M!

"&腰围

身高比)

%

脂代谢指标%空腹静脉血测定 2S&总胆

固醇!C'C.=]B'=*DC*,'=#21"&高密度脂蛋白胆固醇

!BERB M\*ADEC/=E?'?,'C*EA ]B'=*DC*,'=#38GM1"&低

密度脂蛋白胆固醇!='_M\*ADEC/=E?'?,'C*EA ]B'=*DI

C*,'=#G8GM1")

&

胰岛素抵抗相关指标%受试者禁

食 $! B#次日早晨 92"" 采集空腹静脉血#检测空腹

血糖![.DCEAR?=.D@.R=-]'D*#)FS"&空腹胰岛素![.DCI

EAREAD-=EA#)4&6") 采用稳态模式评估法评价胰岛

素抵抗指数!CB*B'@*'DC.DED@'\*=.DD*DD@*AC'[+.DI

.=EAD-=EA ,*DEDC.A]*#3P70M4H"%3P70M4Hr

)4&6!@Q*G

M$

" s)FS!@@'=*G

M$

"J!!(N)

,

安

全性指标%基本生命体征%体温&呼吸&心率&血压$血

尿常规&肝肾功能#适龄婚育女性患者还需进行尿妊

娠试验)

上述实验室指标在治疗前后各测定 $ 次#由上

海中医药大学附属岳阳中西医结合医院检验科进行

标本采集并检测)

EG[F中医证候疗效判定标准%参考-中药新药临床

研究指导原则!试行".#根据其临床证候的轻重程

度#将其主症分为 " 分&! 分&L 分&> 分#次症分为 "

分&$分&!分&#分各 L 个等级) 显效%中医临床症状

明显改善#并且积分下降
$

;"c$有效%中医临床症状

有所好转##"c

(

积分下降d;"c$无效%中医临床症

状无显著改善#或有所加重#且积分下降d#"c)

有效率r%显效m有效&J$ s$""c

EGaF临床随访%治疗期间进行 N 次随访$分别在治

疗前#治疗第 ! 周末&第 L 周末&第 9 周末&第 $! 周

末) 第 $ 次随访%采集基本信息#签署知情同意书#

审核纳入&排除标准#进行一般体格检查$检测生命

体征#安全性及疗效性指标检查#中医证候评分#发

放两周药物#预约下次随访时间) 第 !0L 次随访%

进行安全性观察#记录患者体质量&腰围变化$询问

并记录不良事件#预约下次随访时间$发放足量药

物) 第 N 次随访%进行安全性及疗效性指标检查#中

医证候评分#记录患者体质量腰围变化)

EGbF统计学方法%所有试验数据均采用 6F66 !$("

进行处理) 计量资料符合正态分布#采用均数 q标

准差!

&

Fq4"表示$不符合则用+中位数#四分位数,

!@#/"表示) 组内前后自身比较#差值服从正态分

布的采用配对样本 6检验#不服从正态分布的采用

I#9?)F)$秩和检验) 组间比较服从正态分布且方差

齐采用两独立样本 6检验#不服从正态分布的采用

@($$ MI7#6$+2S秩和检验) 计数资料采用率表

示#组间比较采用
#

P 检验) 证候积分分析将数据整

理成分组无序指标有序的等级资料后#采用秩和检

验进行分析) !d"("N 为差异有统计学意义)

HF结果

HGEF两组患者治疗前后形态学指标比较%治疗后#

两组患者体质量&腰围&腰围身高比&Y74均显著降

低!!d"("N"#治疗组以上指标低于同期对照组

!!d"("N"#见表 !)

表 HF两组患者治疗前后形态学指标比较
!@#/"

组别 $

腰围%9J]@&

治疗前 治疗后

腰围身高比

治疗前 治疗后

Y74ĴR*@

M!

治疗前 治疗后

对照组 #" $"#($N';("!N

$"$(N"'9(#

!!

"(>!'"("LN

"(>$'"(">

!!

#$(>"'!(!L

#"(";'!(!$

!

治疗组 #" $"L(""'$L(#N

:#(N"'$L(##

!!'

"(>!'"(":!

"(N>'"("9

!!'

#"(!;'#(9!

!9(!N'L(LL

!!'

Q值 M"(L#> M!(9>9 M"(">; M#(!"$ M$(";! M#(!:;

!值 "(>># "(""L "(:L; "(""$ "(!9L "(""$

%注(与本组治疗前比较'

!

!d"("N'

!!

!d"(""$!与同期对照组比较'

'

!d"("N
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HGHF两组患者治疗前后脂代谢指标比较%治疗后#

治疗组2S&21&G8GM1均显著降低!!d"("N"#治

疗组与对照组 2S比较#差异有统计学意义!!d

"a""$"#见表 #)

表 IF两组患者治疗前后脂代谢指标比较
!

&

Fq4#@@'=*G

M$

"

组别 $

2S

治疗前 治疗后%%

21

治疗前 治疗后

38GM1

治疗前 治疗后

G8GM1

治疗前 治疗后

对照组 #" #($$ q"(:!

!(>! q"(:;

!

%%%

N("$ q$(";

L(>! q"(9N

!

$(": q"(!; $($! q"(!" !(:> q"(L> !(9N q"(L"

治疗组 #" #(## q"(9;

$(L! q"(N#

!!''

N($$ q"(:#

L(!: q"(9N

!

$(!" q"(!L $(!" q"($! #(!$ q"(N;

!(9: q"(N"

!

Q值 "(:># M>("L$%%% "(#>$ M$(L9N $(>LN $(9## $(9!N "(L"N

!值 "(#L d"(""$%%% "(;$: "($L# "($"L "(";# "(">: "(>9;

%注(与本组治疗前比较'

!

!d"("N'

!!

!d"(""$!与同期对照组比较'

''

!d"(""$

HGIF两组患者治疗前后糖代谢指标比较%治疗后#

治疗组)4&6&3P70M4H均显著降低!!d"("N"#

治疗组与对照组 )4&6&3P70M4H比较#差异均有

统计学意义!!d"(""$"#见表 L)

表 LF两组患者治疗前后糖代谢指标比较
!7#X"

组别 $

)FS%?J@@'=*G

M$

&

治疗前 治疗后

)4&6J@Q*G

M$

治疗前 治疗后

3P70M4H

治疗前 治疗后%

对照组 #" L(N9'"(9" L(9>'"(9# #>(N$'!#(N9 #N(!#'$:(9N 9(N: q!(:L 9(N> q!(9$%%

治疗组 #" L(;;'$(!L N("N'"(:N #L(;$'$N(!#

!!(#N'$9($"

!!''

9(L; q!(N$

N(LN q!(!N

!!''

Q值 M$(9$: M$(L;: M"(N;; ML(L!9 M"($>$ ML(;N!%%

!值 "(>:" "($#: "(N>L d"(""$ "(9;# d"(""$

%注(与本组治疗前比较'

!!

!d"(""$!与同期对照组比较'

''

!d"(""$

HGLF两组患者治疗前后中医证候积分比较%治疗

组与对照组中医证候积分比较#差异有统计学意义

!!d"(""$"#见表 N)

表 MF两组患者治疗前后中医证候

积分比较
!

&

Fq4#分"

组别 $ 治疗前 治疗后

对照组 #" $9(9" q#(""

$L(># q#($:

!!

治疗组 #" $:($" qL(;"

;("# q#(>"

!!''

6值 "(!:N M9(>>$

!值 "(;>: d"(""$

%注(与本组治疗前比较'

!!

!d"(""$!与同期对照组比较'

''

!d"(""$

HGMF两组患者中医证候疗效比较%治疗组有效率

高于对照组#差异有统计学意义!!d"(""$"#见表

>)

表 WF两组患者中医证候疗效比较 例!c"

组别 $ 显效 有效 无效 有效率

对照组 #" "%"& $$%#>(;& $:%>#(#& %#>(;&

治疗组 #" $"%##(#& $;%N>(;& #%$"("& %:"("&

Q值 ML(;LN

!值 d"(""$

HGWF安全性分析%两组患者基本生命体征&肝肾功

能&血常规&尿常规治疗前后均无明显变化)

IF讨论

腹型肥胖与胰岛素抵抗的病理状态密切相关#

是代谢综合征的主要因子疾病#与心血管疾病&糖尿

病及某些恶性肿瘤等慢性疾病的发病率呈正相关#

病死率和致残率也随着Y74增加而增加'$L M$N(

)

腹型肥胖的基础治疗方案是生活方式改变#包

括减少热量的健康饮食计划&每周大于 $N" @EA 的

中等强度运动以及行为干预计划等'$>(

) 目前#中国

批准的减重药物仅有奥利司他一种#临床应用有严

重的消化道不良反应及肝损伤) 胰高糖素样肽 M$

受体激动剂!R=-].R'A M=Ê*?*?CE\*M$H0#SGFM

$H0"可有效减重#但目前国内指南规定仅用于糖尿

病患者#且具有明显的平台期及停药后反跳的情况#

加之常见胃肠道不良反应#临床应用受限'$;(

) 因

此#临床亟待寻找新的有效的减肥药物及减脂模式)

中医对肥胖的记载最早见于-黄帝内经.#对其

特征及诱因作了准确的阐述#主要由饮食不节&脾失

健运&化生乏源&精气输布障碍所致) 脾主运化是指

机体对饮食水谷的消化&传输和精微物质的化生以

及精微物质之间&物质与能量之间的转化及其能量

的输送形式) 有研究提出#+脾主运,及+脾主化,是

既有联系又有区别的不同生理过程'$9 M$:(

) +脾主

运,主要调控食物的消化和吸收) 食物被摄入之

后#由胃受纳腐熟#继而传输至肠道被吸收) 这是营

养物质由体外到体内的过程) 而+脾主化,是指化

其精微#精微物质吸收后正常布散#继而转化精&气&

血&津液的过程#也就是营养物质从+纳,到+用,的

过程) +脾主化,功能的失常#即脾虚不化#是指吸

收后的食物由于脾的气化功能不足#营养物质代谢

出现障碍#以致利用失常#不能内养五脏六腑#外养

*""L*
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四肢百骸&皮毛&筋肉) 常见症状有体型虚胖&不耐

久劳&动则汗出等外在表现) 此外#由于吸收的营养

不能转化为精微物质#物不化正#反而转变成邪热&

痰湿&瘀血等病理产物在脏腑&脉络中蓄积#出现能

量代谢障碍的一系列病理状态)

因此#肥胖与+脾主化,功能异常密切相关#腹

型肥胖多属脾虚痰湿证) 先天禀赋不足#加之长期

嗜食肥甘#怠惰少动#导致脾化生失司#水谷精微在

体内堆积#不能正常输布) 这些异常导致临床表现

为以腹型肥胖及胰岛素抵抗为特征的病理状态) 脾

虚不化导致水谷精微不归正化#郁而化热#聚而生

湿#久而酝酿成痰浊#甚至瘀血阻络#机体就会出现

邪实聚而不散的状态'!"(

) 基于对脾主化功能及脾

虚不化所致本虚标实病理变化的深刻认识#笔者选

用了益气化聚方) 方中黄芪甘温#补中益气#提升脾

气以推动枢机为君药) 蒲黄味甘性微寒#通行全身#

散积聚#化瘀血为臣药) 黄连苦寒#清热&泻火&燥

湿#祛湿热之邪$泽泻甘寒#利水&渗湿&泻热&消肥

甘#助黄连清热#热随湿去#两味共为佐药) 茵陈苦

辛凉#平肝泻火#清湿邪#解热滞#助药性广布#为使

药) 诸药合用#使气化恢复#痰浊&湿热&瘀血消散#

精微物质能够正常化生&布散) 该方就是基于脾虚

不化对能量代谢失衡的影响#从而导致肥胖症发生

发展的病理基础#通过增益脾气#祛湿化痰化瘀的标

本兼治之法#恢复脾主运化的正常功能)

本课题组积累了较好的临床经验与研究基础#

应用益气化聚方可发挥中医药+无病防病&有病防

变,的优势#有效弥补行为干预和西药治疗的不足#

明显提高肥胖及胰岛素抵抗患者的预防和治疗效

果#预防和延缓糖尿病的发生#改善炎症状态等以防

治相关并发症'!$ M!!(

) 研究证实#益气化聚方能有效

降低肥胖相关炎症因子水平'!# M!L(

) 以益气化聚方

为基础方的研究对肥胖相关并发症包括糖耐量异

常'!N(

&! 型糖尿病'!>(

&微量白蛋白尿'!;(

&脂肪

肝'!9(

&高血压'!:(等均取得了较好的临床疗效) 本

研究也进一步证实#益气化聚方可明显改善患者脂

代谢紊乱&改善胰岛素抵抗水平#从而降低腹型肥胖

患者的腰围&腰围身高比&Y74#并可明显改善腹型

肥胖患者脾虚痰湿的中医临床证候)

本次研究显示#对于腹型肥胖患者#虽然运动及

饮食能干预患者体质量&腰围&腰围身高比&Y74#但

对)4&6&3P70M4H并没有表现出明显的效果) 在

加用益气化聚方后#患者体质量&腰围&腰围身高比&

Y74下降程度明显高于对照组#且)4&6及3P70M

4H也显著低于治疗前) 在血脂的四项指标中#对照

组2S及 21比治疗前均有明显改善#而 38GM1&

G8GM1无明显变化$治疗组治疗后 2S&21&G8GM

1均显著低于治疗前#且与对照组治疗后相比#2S

明显下降) 中医证候疗效评定结果也显示#在改善

形体肥胖&动则气短&肢体困重&自汗&大便不实&脘

腹胀满&头晕头胀&食少纳呆等症状方面#治疗组有

效率明显高于对照组)

综上#益气化聚方能有效减少患者体质量&腰

围&腰围身高比&Y74#还能调节脂代谢#增加胰岛素

敏感性#改善胰岛素抵抗及脾虚痰湿证临床证候#疗

效优于对照组) 所以#益气化聚方治疗脾虚痰湿型

腹型肥胖疗效好&安全性高#并可长期服用)
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