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清化消瘀法及其组方对代谢综合征
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　　摘　要　目的：探讨清化消瘀法及其组方对代谢综合征患者炎症细胞因子：过氧化物酶体增殖物激
活受体亚型γ（ＰＰＡＲγ）、瘦素（Ｌｅｐｔｉｎ）、肿瘤坏死因子（ＴＮＦα）、Ⅰ型纤溶酶原激活物抑制因子（ＰＡＩ
１）、白介素－６（ＩＬ６）及其ｍＲＮＡ表达的影响。方法：６０例病例完全随机分为治疗组（ｎ＝３０），对照组
（ｎ＝３０）。提取治疗前后人体腹部皮下脂肪组织，制片。免疫组化法、原位杂交法检测 ＰＰＡＲγ、Ｌｅｐｔｉｎ、
ＴＮＦα、ＰＡＩ１、ＩＬ６及其ｍＲＮＡ表达水平。结果：治疗组与对照组均能够促进 ＰＰＡＲγ的表达，下调 Ｌｅｐ
ｔｉｎ、ＴＮＦα、ＰＡＩ１、ＩＬ６、ＩＬ６ｍＲＮＡ的表达，与治疗前相比均有统计学意义（Ｐ＜００１或 Ｐ＜００５），治疗
组在促进ＰＰＡＲγ的表达，下调Ｌｅｐｔｉｎ、ＴＮＦα、ＰＡＩ１、ＩＬ６、ＩＬ６ｍＲＮＡ的表达方面均优于对照组，相比有
统计学意义（Ｐ＜００１或 Ｐ＜００５）。结论：清化消瘀方能够通过干预代谢综合征患者炎症细胞因子
（ＰＰＡＲγ、Ｌｅｐｔｉｎ、ＴＮＦα、ＰＡＩ１、ＩＬ６、ＩＬ６ｍＲＮＡ）的表达，改善胰岛素抵抗，是治疗代谢综合征的有效中
药复方。

　　关键词　代谢综合征　炎症细胞因子　清化消瘀法

　　代谢综合征是多系统损害的疾病，严重危害人
类的健康。中医药防治代谢综合征还处于起步阶

段，若能发挥中药复方多环节、多靶点的作用特点以

及中医整体观念、治病求本、治未病等特色，来干预

这种包含多种心脑血管危险因素、多系统损害的疾

病，将具有非常重要的意义，具有广阔的前景。清化

消瘀方是我院曾庆明院长研制的用于治疗２型糖尿
病的复方中药制剂，前期临床研究发现［１－３］该复方

能明显降低２型糖尿病合并高脂血症患者血糖、调
整脂质代谢紊乱、改善该类患者临床症状，同时能改

善其氧化应激状态，有效降低２型糖尿病合并高血
脂患者血浆 ＧｌｙＬＤＬ、ＯｘＬＤＬ、ＧｌｙＯｘＬＤＬ含量，从
而有效阻断糖化修饰进程，减少晚糖基化终产物形

成。经临床用于治疗代谢综合征，收到满意的疗效，

为进一步揭示其治疗代谢综合征机理，特进行以下

研究。

１　临床资料
１１　研究对象　６０例病例，来源于２００５年１０月１０
日～２００７年４月３０日，深圳市福田区中医院、深圳市
罗湖区中医院住院的代谢综合征患者。

１２　西医诊断标准　采用２００４年中华医学会糖尿
病分会制定的中国人群的代谢综合征与胰岛素抵抗

的诊断标准建议：符合以下４个组成成分中的３个或
全部者即可诊断［４］：（１）超重或肥胖：体重指数２５ｋｇ／
ｍ２；（２）高血糖：空腹血糖≥６１ｍｍｏｌ／Ｌ及（或）糖负
荷后血浆糖≥７８ｍｍｏｌ／Ｌ，及（或）已确诊为糖尿病并
治疗者；（３）高血压：收缩压／舒张压≥１４０／９０ｍｍＨｇ，
及（或）已确诊为高血压并治疗者；（４）血脂紊乱：空
腹总胆固醇（ＴＧ）≥１７０ｍｍｏｌ／Ｌ；及（或）空腹血ＨＤＬ
Ｃ：男性＜０９ｍｍｏｌ／Ｌ，女性＜１０ｍｍｏｌ／Ｌ。
１３　中医诊断标准　采用１９９３年国家卫生部颁布
的《中药新药临床研究指导原则》［５］中消渴病辩证标

准及《国家标准应用 －中医内科疾病诊疗常规》［６］中
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的肥胖病辨证标准：痰湿内阻证和血瘀气滞证。

１４　病例纳入标准　（１）凡符合西医代谢综合征诊
断标准及中医之肥胖病或消渴病诊断，中医辨证属痰

瘀阻滞者；（２）病史 ６个月以上；（３）年龄在 １８～６５
岁，均纳入试验病例。

１５　病例排除标准　（１）患者在新药用药前虽然血
糖高于正常，但通过饮食控制、增加活动量后空腹血

糖 ＜７８ｍｍｏｌ／Ｌ或餐后 ２小时血糖 ＜１１１ｍｍｏｌ／Ｌ；
（２）年龄在 １８岁以下，６５岁以上，妊娠或哺乳期妇
女，过敏体质及对本药过敏者；（３）不合作者（指不能
配合控制饮食或不按规定用药而影响疗效者；（４）有
严重心肝肾等并发症，或合并有其他严重原发性疾

病，精神病患者，半年内曾患急性心肌梗死、脑血管意

外、严重创伤或重大手术后者；（５）近一个月有糖尿病
酮症、酮症酸中毒及感染者；（６）未满规定观察期而中
断治疗，无法判断疗效或资料不全者。

２　方法
２１　分组　入选病例共６０例，按随机表法将病例随
机分为治疗组和对照组。治疗组３０例，男１６例，女
１４例；年龄３５～６５岁，平均为（４７７±４２）岁，对照
组３０例，男１５例，女１５例，年龄３５～６５岁，平均为
（４６４±５１）岁。两组治疗前均衡性检验，入选对象
的性别、构成比、年龄、病程、体重指数等差异无显著

性意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
２２　治法　对照组：常规西药治疗。糖尿病：格华
止，５００ｍｇ，每次一片，每日三次；脂质代谢紊乱者按不
同类型分别给予不同调节脂质代谢药物；高血压患者

按要求给予降压治疗；有其他情况者按临床常规处

理。治疗组：在西药常规治疗同时服用清化消瘀方，

每剂水煎至１００ｍｌ，早晚分两次口服，每日一剂。治疗
均以一个月为１疗程。

清化消瘀方药物组成：黄芪２０ｇ，党参１５ｇ，山楂
１０ｇ，黄芩１０ｇ，马齿苋１５ｇ，虎杖１０ｇ，生首乌１５ｇ，泽泻

１０ｇ，青蒿１０ｇ，酒制大黄５ｇ，丹参８ｇ，白术１０ｇ。每日１
剂，水煎，分两次内服。格华止由中美上海施贵宝制

药有限公司生产。

３　疗效标准及观察指标
３１　疗效标准　参照《中药新药临床研究指导原则》
拟定。结果见表１。
３２　临床观察指标　主要相关症状、体征及中医相
关证候，体重指数。结果见表２。
３３　实验室检测指标　免疫组化法、原位杂交法检
测过氧化物酶体增殖物激活受体亚型 γ（ＰＰＡＲγ）、瘦
素（Ｌｅｐｔｉｎ）、肿瘤坏死因子（ＴＮＦα）、Ⅰ型纤溶酶原激
活物抑制因子（ＰＡＩ１）、白介素 －６（ＩＬ－６）及其 ｍＲ
ＮＡ表达水平。免疫组化、原位杂交试剂盒购于武汉
博士德生物工程有限公司和北京鼎国生物技术有限

责任公司，免疫组化、原位杂交按照试剂说明书进行

试验操作。结果见表３、４。
３４　标本取材　提取治疗前后人体腹部皮下脂肪组
织，严格无菌操作。取组织后用含 １‰的 ＤＥＰＣ、ＰＨ
为７２～７４的３％多聚甲醛固定，石蜡包埋，切片待
检。原位杂交做冰冻切片。

３５　统计学处理　前后比较采用 ＡＮＯＡＶ方差分析
并进行方差齐性检验，方差齐采用配对ｔ检验，否则采
用ｔ’检验；多组比较采用方差分析。计算 Ｐ值，Ｐ＜
００５表示差异有统计学意义。

４　结果
表１　两组治疗结果及疗效比较（ｎ）

组别 ｎ 显效 有效 无效 总有效率（％）

治疗组 ３０ １９ １０ １ ９６．７▲

对照组 ３０ １６ ９ ５ ８３．３

　注：与对照组比较，▲Ｐ＜００５。

表２　两组治疗前后证候改善情况及体重指数比较（ｘ±ｓ）

组别 ｎ
证　候

治疗前 治疗后

体重指数

治疗前 治疗后

治疗组 ３０ ３６．８±５．７ １３．５±２．６●■ ２７．８±２．４ ２４．８±２．６●■

对照组 ３０ ３７．４±５．２ １９．４±３．３●■ ２７．５±２．７ ２５．２±２．８■　

　　　注：与对照组比较，●Ｐ＜００５；治疗前后比较，■Ｐ＜００１。
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桂枝加大黄汤。

１７　七味组方　《伤寒论》七味药物组方的１７方，占
全书方剂的１５％。如桂枝加葛根汤、桂枝加厚朴杏子
汤、桂枝麻黄各半汤、桂枝二麻黄一汤、桂枝二越婢一

汤、葛根汤、小柴胡汤、大青龙汤、大柴胡汤、桂枝去芍

药加蜀漆龙骨牡蛎救逆汤、柴胡桂枝干姜汤、半夏泻

心汤、旋复代赭石汤、黄连汤、当归四逆汤、牡蛎泽泻

散、竹叶石膏汤。

１８　八味以上组方　《伤寒论》中八味药物组方的５
方，占全书方剂的４％。如葛根加半夏汤、小青龙汤、
柴胡加芒硝汤、生姜泻心汤、麻黄连轺赤小豆汤。九

味药物组方的３方，占２％。如柴胡桂枝汤、炙甘草
汤、当归四逆汤加吴茱萸生姜汤。十味药组方的 １
方，如乌梅丸。十二味药物组方的１方，如柴胡加龙
骨牡蛎汤。十四味药物组方的１方，如麻黄升麻汤。
分别占全书方剂比例极小。

从方剂药物组成数看，４味药最多，共２４首方，占
总方的２１％；３味药２０方，占总方的１７％；５味药、７
味药各１７方，各占总方的１５％；８味药以上仅占４％。
充分显示伤寒论具有药味少、药量大、效力专的组方

特点。

２　《五十二病方》与《伤寒论》方剂用药数比较［１］

总方数 １味药 ２味药 ３味药 ４味药 ５味药 ６味药 ７味药 ８味以上药

《五十二病方》 １８９ １１０ ４５ ２１ ４ ４ ３ ２ 无

《伤寒论》 １１３ ６ １１ ２０ ２４ １７ ８ １７ １１

　　从上表可见《五十二病方》１８９方用１、２味药组
方的１５５方，占全部医方的８２％，《伤寒论》１１３方用
１、２味药物组方的１７方，占全部医方的１５％。其次
是３味药组方，《五十二病方》是２１方，占１１％，《伤
寒论》２０方，占１７％，是极少数。《伤寒论》四味至七
味药物组方６６方，占全书的５８％。《五十二病方》无
八味以上组方。《伤寒论》八味以上组方８方，占全书
的７％。以上可以明显看出，《五十二病方》所载方
剂，绝大部分是用单味药。《伤寒论》用单味二味药仅

占１５％。绝大部分是三味以上组方。由单味发展到
多味药物配伍，不仅是数量的简单增多，实属药物配

伍理论的形成和治疗效果的提高，以及治疗病证的扩

大，是一个质的飞跃，是方剂应用理论形成以至成熟

的标志。

早期方剂的使用以单味药为主，《伤寒论》已有明

显发展，从方剂用药数看，具有药味少，配伍简，实用

淳朴的特点，《伤寒论》确具方剂发展的奠基作用。

３　《伤寒论》方药气味配伍的特点及规律
药物都具有一定的性和味。所谓性是指药物的

寒、热、温、凉四种药性，古代也称四气。气（性）是从

药物作用于机体所发生的反应概括出来的，是与所治

疾病的性质相对而言。味是指药物的辛、甘、酸、苦、

咸、淡等，是药物的最基本滋味。每一种药物都具有

气和味，药物气味配伍是组方之本，也是张仲景制方

的核心和关键所在。［２］

３１　据气（性）配伍　《素问·至真要大论》曰：“寒
者热之，热者寒之”；“治寒以热，治热以寒，而方土不

能废绳墨而更其道也。”这是中医的治疗原则，也是张

仲景制方的原则及特点。

３１１　治寒以热　运用温性或热性药物减轻或消
除寒证的方药，即“疗寒以热药，疗热以寒药”。

（《神农本草经》）如《伤寒论》中的四逆汤、干姜附子

汤，用干姜、附子回阳救逆逐寒。甘草干姜汤专复胸

肺之阳。半夏汤散寒逐痰涎。白通汤葱白、干姜、附

子疗脾肾阳虚，阴寒内盛。当归四逆汤、当归四逆加

吴茱萸生姜汤治血虚久寒。理中汤温中散寒，健脾

胜湿。附子汤大温大补，治阳虚寒盛的身体痛，手足

寒，骨节痛，背恶寒。麻黄细辛附子汤温经发汗，既

解太阳表寒，又散少阴里寒的太少两感证。吴茱萸

汤温暖中焦，降逆止呕。甘草附子汤、桂枝附子汤去

风湿温经散寒。

３１２　治热以寒　能减轻或消除热证的方药，一般
属于寒性或凉性，即所谓“治热以寒”，“热者寒之”。

如《伤寒论》中大黄黄连泻心汤，清热泄痞，治心下

痞属于热证。白头翁汤治脓血相杂的热痢。栀子柏

皮汤清解湿热治阳黄，栀子豉汤治热扰胸膈而见的

心胸烦热证。治热证多用辛凉苦寒的大黄、黄连、黄

芩、秦皮、黄柏、石膏、知母、栀子等药物，方药组成很

少配有温热之药，白虎汤中为顾护胃气，配有甘草、


