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[摘要 ]  国外对中西医结合防治糖尿病研究虽然极少 , 但很注重科学性 , 临床上大都采用随机、双盲、安慰剂对照、自身交叉

试验等研究 , 并对饮食、活动、西药用量、体重等均进行严格控制。我国近几十年来中西医结合防治糖尿病研究虽然也有一些

很好的成果 , 但较多的是一些低水平的重复性工作 , 并且在研究的对象、控制药物以外因素、随机分组、是否盲法、自身交叉对

照、多中心联合科研、选择研究的指标、测定指标的方法、用复方及单味药还是单体、动物模型等方面存在不少问题 , 因而有待

于提高研究的科学性。
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ABSTRACT  Scientificity was emphasized in researches on diabetes mellitus in integrated t raditional Chinese and western medi-

cine abroad . In clinical researches , random and double-blind method , placebo control and auto-cross-over experiment were em-

ployed , and the diet , activity , drug dosage and body weight were under st rict cont rol, although such kind of researches was

rare . During the past few decades , there were also some good achievements in the researches on diabetes mellitus in integrated

t raditional Chinese and western medicine in China , but most of the researches were duplicated work at low level . There existed

some problems , such as the selection of investiga ted objects , cont rol of the facts besides of the drugs , randomized grouping ,

blind method , auto-cross-over cont rol, integrated research of multi-center , selection of indexes , methods of index detection ,

selection of complex prescrip tion , single drug or monome , animal model, etc . The scien tificity of the researches in China

s hould be fur ther improved .

KEY WORDS  diabetes mellitus ; in tegrated t raditional Chinese and western medicine; medical reviews , Chinese and weste rn

medicine

J Chin Integr Med , 2004 , 2(1 ) : 3-6

①  我国自改革开放以来 ,人民生活得到很大改善 ,

但随之而来 ,被称作富贵病的糖尿病亦逐渐成为一

种常见病、多发病。近 30 年来 , 全世界有关糖尿病

防治的研究进展十分迅速 , 我国对糖尿病防治的中

西医结合研究也不少 ,但明显的突破却很少 , 与国外

的进展相比差距很大 ,其原因是多方面的 , 但其中之

一是科学性不强 ,因此很难有所突破。

1  国外对中西医结合防治糖尿病的研究

国外对中西医结合防治糖尿病研究极少 , 如

2003 年 6 月有 1 万多专家参加的美国糖尿病学会年

会仅有 4 篇对人参的研究
[ 1～ 4 ]

。可是此次年会的主

席考夫曼博士却对此予以很好的评价。她说 :“中国

人早在 5 000 多年前就用人参来治疗各种病 , 正像

针灸已经在西方医学上证明有作用一样 , 将来人参

的作用也会得到证明。我们应该从全球角度来考虑

问题。毫无疑问 , 自然产物 ( 如人参 ) 在控制机体对

胰岛素作用缺陷 ( 胰岛素抵抗 ) 上会起作用。”“因为

将血糖降至正常是糖尿病治疗的很重要的目标 , 将

来总有一天人参会成为我们处理病人的很重要的手

段。而且人参似乎有与西药不同的作用 , 提示中西

药这两条途径在治疗糖尿病上是互补的。”“不过如

何将人参加入到糖尿病治疗方案中达到最佳效果尚

有待探讨。因为这些研究论文的病例样本尚小。”

为什么她对仅仅 4 篇的论文得出如此的看法

呢 ? 可以说是因为论文的科学性。除了 1 篇是实验

研究外 ,其余 3 篇都是加拿大与韩国或英国合作的

临床研究。他们都采用随机、双盲、安慰剂对照、自

身交叉试验的研究。研究的大致过程是先经 4 周准

备 ,再经 12 周对照用药期 , 以后是 8 周休整期 ( wash
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out ) , 再接着又是 12 周自身交叉对照用药期。此

外 ,他们对此 36 周的饮食、活动、西药用量、体重等

均进行了严格的控制。可以说变量仅仅是人参及安

慰剂的改变 ,每个病人都经历人参与安慰剂两个阶

段。他们所选的对象不是刚发病的血糖很高的病

人 ,而是血糖相对平稳的病人。有一篇论文结果即

使血糖相差不显著 , 但口服糖耐量试验及检查胰岛

素抵抗的指标有改善 ,也说明了问题。

2  国内中西医结合防治糖尿病研究的现状及存在

问题分析

回顾我国近几十年来的中西医结合防治糖尿病

研究 ,虽然也有一些很好的成果 , 但往往不拿到正式

的国际会议上去交流 , 因而在国际上默默无闻。而

较多的是一些低水平的重复性工作 , 因而科学性不

强。为了提高我们的研究质量 , 现仅就过去研究中

可能存在的一些问题提出看法 ,供大家讨论。

2 .1  研究的对象  我们所选的研究对象 ( 病人 ) 往

往是一般门诊就诊者 , 来诊时多因各种应激原因而

血糖偏高。此种病人在去除应激诱因后血糖多会有

所下降。故此时用药就容易将血糖下降归功于该

药。而且这些病人往往流动性大 , 因没有与病人签

订试验用药知情同意书 ,他们常会去几个医院就诊 ,

因而变化更大。而国外研究对象先经 4 周预备观察

期 ,以后又作自身交叉对照 , 每个病人或先或后都经

过药物与安慰剂两个阶段 , 这样就可以减少误差。

国外有些研究更选择血糖在平稳期的病人 , 如此更

能看出药物的作用。

2 .2  控制药物以外因素  众所周知 , 2 型糖尿病经

过饮食控制、适当运动及心理稳定后血糖就可能下

降 ,如果同时应用西药则更是一种明确的治疗措施。

在研究中药时 , 又不可能将这些方面一律恢复到就

诊以前的状况 , 因此往往是听之任之 , 不予计较 , 尤

其是门诊病人更是如此。所以最后所得的疗效很难

明确究竟是中药的还是以上措施的。国外对这类研

究就要求严格控制这些因素不变 , 如饮食要统计每

日进食热卡量及成分 , 使之无大变动。活动量在有

的研究中甚至用计步器来统计 , 使之一致。所用西

药统一由一位医师掌握 , 使之在研究期间不变 , 等

等。这样在研究期间只有中药与安慰剂是变量 , 所

得结果就比较可靠。

2 .3  随机分组  关于随机分组问题在 2003 年《中

国中西医结合杂志》有两篇文章已有详细说明
[ 5 , 6 ]

。

而过去的一些论文虽也写明是“随机”, 但实际上可

能不是。因为绝大多数不写明随机方法。有的两组

数目相差悬殊 , 很难想象是如何随机出来的。随机

分组必须是前瞻性工作 , 可是有的明明是回顾性工

作却说是随机分组。有篇论文在数年中将 3 000 例

病人随机分成 5 组 , 结果每组都是整整齐齐的 600

例 ,一个不多 , 一个不少。这种情况实在很难做到 ,

不得不使人对其数字的可靠性产生疑问 , 更难相信

是随机的。

2 .4  是否盲法  2003 年《中国中西医结合杂志》有

一文对此有详细讨论
[ 7 ]

, 说明盲法的重要性。但目

前研究工作很少用双盲法 , 即使单盲也很少。如此

则很难避免病人受心理因素等影响。有的研究工作

声称是盲法 , 可是所用的药物和安慰剂 , 一个是片

剂 ,一个是水溶液 , 实际上是做不到盲法的。

2 .5  自身交叉对照  国内糖尿病研究很少见到用

自身交叉对照的 ,往往一开始就用药 ,用药结束就看

疗效 ,这就很难避免刚诊断糖尿病时心理上的应激 ,

以及诊治一段时间心态平衡后差异的影响。而且病

人个体差异不小 ,即使用随机分组对照的办法 ,也不

如作自身交叉对照好。这样每一例病人都经历了药

物和安慰剂两个阶段 ,更能看出问题。

2 .6  缺少多中心联合科研  循证医学要求病例有

一定数量才能供统计分析。国内西医的科研已逐步

做到了联合多个中心大样本统一进行前瞻性研究。

而中西医结合的科研目前还多是各单位的个别行

动。这方面有待加强。

2 .7  选择研究的指标  这一问题大有讲究。只有

在全面了解现代医学有关的最新进展以后 , 才能选

择出最适合的指标来。循证医学要求用远期指标 ,

目前较难做到。如研究糖尿病肾病 , 目前多选用尿

微量白蛋白 ,因该指标临床上容易做到。但也应了

解 ,尿白蛋白量与肾脏病变并不完全呈正比。近来

国内外均有研究认为这两者不能划等号 , 应以肾穿

刺病理改变为准。因此美国糖尿病控制与并发症研

究负责人认为 ,由于肾穿刺很难普及 ,所以他们将随

访病人结局 ,以尿毒症作为有肾病的终点。而国内

却将能降低尿白蛋白的都称为“能治疗糖尿病肾

病”。其实 , 在讨论或下结论时都应该有所保留。

又如近年来研究胰岛素抵抗成为一个热点 , 这

是很好的。但是在选择指标时 , 前几年多选择测定

红细胞上的胰岛素受体。受体改变的确是抵抗的机

制之一。可是近年来研究明确 2 型糖尿病的胰岛素

抵抗多是因受体后改变 , 而不在受体本身。因而即

使研究出某些中药可增加该受体数或增加亲和力 ,

对 2 型糖尿病究竟有多大用处还是疑问 , 更何况受

体可因激素等因素而有升降调节。

近年选用胰岛素抵抗指标时改用李光伟公式的

指数。这是个简单易行的指数 , 只要能测胰岛素的
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单位就能做。但李光伟教授本人也指出 , 此指数适

用于大规模流行病学调查研究。因为绝大多数医院

测的是免疫反应性胰岛素 ( immunoreactive ins ulin ,

IRI) ,而非真胰岛素。而患糖尿病时真胰岛素与前

胰岛素 (无生物活性 ) 的比例有改变 , 因此对此指数

改变的解释就要慎重 , 不宜一看到有改善就认为某

中药能治疗胰岛素抵抗。虽然能做金标准———葡萄

糖钳夹试验的仅是少数单位 , 但也不妨多找几个指

标 , 如根据稳态模型评估 ( homeostasis model as-

sessment , H OMA ) 评价胰岛素抵抗程度、定量校正

胰岛 素 敏感 指 数 ( quantitative ins ulin-sensitivity

check index , Q UICKI) 及胰岛素耐量试验等。

2 .8  测定指标的方法  选定指标后 ,用什么方法测

定就很重要 ,例如有一篇研究尿白蛋白的文章 , 所用

方法却是磺柳酸法 ,这是测尿总蛋白的方法 , 并不能

测尿白蛋白。上述的测 IRI 与真胰岛素也应明确 ,

否则意义是不一样的。有一篇研究中药对培养的某

种细胞作用的文章 , 所用中药是水煎后即加入培养

液中。如此粗糙的水煎剂可能会对培养的细胞产生

许多不良的影响 ,而不一定是该中药的作用。

测定某些指标的药盒也应要求质量可靠。如近

年不少单位测定血中肿瘤坏死因子-α, 用某种国产

药盒测得的单位是μg/ L ,而国外的工作或国内用进

口药盒测得的是 ng/ L , 相差达 1 000 倍。这种工作

就谈不上科学性了。

2 .9  用复方、单味药还是单体  目前中西医结合糖

尿病研究中多数用复方研究。但据云出于保密理由

而不将处方公开在论文中。如此则别人不可能重复

此工作 ,因而也不可能有足够的病例数目 , 这是不符

合循证医学原则的。其实如果确有疗效 , 应该先申

请专利再发表论文。但是复方研究是个非常复杂的

工作 ,如有可能还是进行单味药或单体研究为宜。

这不能称为废医存药或戴其他帽子 , 主要看是否对

病人有利。从青蒿汤到青蒿素及一系列研究得到全

世界的称赞 ,可以说明问题。

2 .10  动物模型  由于许多试验性研究不能直接用

于病人 ,因而应用动物模型是有必要的。但动物模

型是否合适却有讲究。姑且不论中医证的动物模型

目前尚未解决 , 即使 2 型糖尿病的动物模型也值得

讨论。用药物造成的 2 型糖尿病动物模型 , 即使已

见于刊物 ,也不如遗传性动物模型好。此外 , 改革制

备模型的方法应该慎重 , 例如造成胰岛素抵抗模型

的方法有一种是喂果糖。有人认为葡萄糖也是单

糖 ,即以葡萄糖代替果糖制备模型。其实葡萄糖虽

也使血中胰岛素升高 , 相当于一般的胰岛素释放试

验 ,但葡萄糖却不像果糖那样对脂代谢有直接影响。

而胰岛素抵抗中脂代谢改变是很重要的一环 , 因此

用葡萄糖代替果糖这种方法必须待用钳夹试验等证

明可靠后才能正式应用。

2 .11  如何延伸中医理论  中西医结合糖尿病研究

应尽可能联系中医理论 , 而延伸一些中医理论就要

经过实践的检验。如五行学说中甘属土 , 酸属木 , 而

葡萄糖是甜的 , 因此根据“木克土”而用酸性药物来

“克”葡萄糖。这种木克土能否成立 , 就要经过实践

的检验。例如食醋能否降血糖 ? 如酸性药物确能降

血糖则可用于临床 , 否则此延伸并不合适。其他如

金克木 ,能否用辛味药治疗酸中毒 ? 对这些都要采

取实事求是的态度。

2 .12  疗效的评定  宋军等[ 8 ] 曾对疗效的评定有详

细讨论。循证医学要求用远期效果及生命质量等来

说明疗效 ,如减少死亡率、致残率 , 冠心病用药减少

心肌梗死发生率等。而目前对糖尿病用药的疗效 ,

有的仍在用“降低血糖 30 %”等标准。降 30 %即为

有效 ,降 29 %即为无效 ,显然并不科学 , 应尽量用量

化的指标来说明。

2 .13  成果的评定  每年评出的成果不少 , 可是得

到学术界公认的并不多。成果往往未能参加正式的

国际学术会议 ,也未能在国际著名杂志上发表 ,因而

不为人所知。其实国外很少有我国这种成果鉴定制

度。国际上研究只要经得起别人的提问讨论 , 经得

起别人的重复 ,经得起时间的考验 , 证明确实可靠有

效 ,这就是鉴定 , 学术界也会公认作者的声誉。另

外 ,目前我们的鉴定大多是行政上的工作 , 有的以重

金请高官为荣 ,是否是本专业并不在乎 , 甚至排斥可

能有不同意见者。其实即使要搞这种鉴定会也应找

确实懂行的并且敢于讲真话的人 , 而不是搞形式、走

过场 ,这样才对学术有帮助。

2 .14  存在虚假资料  少数科研人员科学道德败

坏 ,弄虚作假 , 这在国内外都有 , 糖尿病研究领域也

不例外。有报道美国食品和药品管理局 ( FDA )检查

作为食品进口的“纯中药”降糖药 , 发现其中 5 种含

优降糖或降糖灵 , 因而禁止进口。以上所说的一些

问题 ,有些资料就值得怀疑。曾见一篇论文 , 其病例

组和对照组的男女人数及平均年龄一模一样 , 这尚

有可能 ,但两组年龄的标准差也一模一样 , 这就使人

产生怀疑 ,天下真有那么巧的事吗 ? 这种隐形的问

题虽是少数 ,却对中西医结合的声誉有影响 , 甚至对

我国的声誉也有影响。

2 .15  打着中医旗号者的破坏  社会上及媒体上对

中西医结合防治糖尿病吹得沸沸扬扬 , 一会儿是根

据中医经络学说 , 鞋底放一磁片卖三四百元一双的

能降血糖的降糖鞋 ; 一会儿用气功治疗糖尿病可以

·5·中西医结合学报 2004 年 1 月第 2 卷第 1 期  J Chin In t egr M ed , Ja n 2004 , Vol .2 , No .1



不控制饮食、不吃药 , 在电视台大肆宣扬 ; 一会儿是

根据经络学说的糖尿病治疗仪 , 贵的要卖上万元。

美国 FDA 查处的“纯中药”降糖药在国内一样存在 ;

仅靠芒硝包治百病的胡万林被媒体称为“当代华

佗”; 降糖药广告中常见“获得了××国际中医大会

金杯奖”。而更多的偏方、验方在社会上流传 , 打着

中医旗号的不法商人发了大财 , 可怜的病人花了冤

枉钱更耽误了病情 , 如吞生鱼胆治糖尿病导致急性

中毒差一点送了命。这种情况使广大群众对中西医

结合防治糖尿病产生了负面影响。这实际上是伪科

学 ,是与党的“科教兴国”政策背道而驰的。

总之 ,中西医结合防治糖尿病研究大有可为 , 关

键在于要讲究科学性 , 要实事求是 , 要认真去做 , 相

信在不久的将来会有所成就的。
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①  传染性非典型肺炎 (简称“非典”)是一种传染性强的呼

吸系统疾病 , 2003 年春曾在国内外部分地区广泛流行 , 世界

卫生组织认为是一种冠状病毒亚型变种所引起 , 并将传染性

非典型肺炎称为严重急性呼吸综合征 ( severe acute respi ra-

tory syndrome ,SARS)。其临床表现为发病前与非典病人有

密切接触史 , 起初常有发热 , 体温可达 38～40℃ , 恶寒 , 可伴

有头痛、关节和全身酸痛、乏力、腹泻等。随着发热的持续 ,

病人出现干咳少痰 ,或血丝痰 , 继而有气促、喘憋等呼吸窘迫

综合征。笔者带领医疗队在北京地坛医院一线工作 1 个月 ,

共治疗非典病人数十例 ,现就中医对该病的认识及治疗体会

简述如下。

1  中医病名确定为“风温疫”

传染性非典型肺炎是 2002 年 11 月最早发生在广东 , 随

后在北京等部分地区广泛流行的一种发热性疾病 ,属于温病

范畴。陈平伯曰 :“风温为病 , 春月与冬季为多 , 或恶风或不

恶风 ,必身热 ,咳嗽 ,烦渴。”叶天士说 :“温邪上受 , 首先犯肺 ,

逆传心包。”从发病季节、临床有肺卫症状特点及疾病转变规

律看 , 相当于风温。另外从其强烈传染性以及临床呈热性病

经过看 , 显然是一种瘟疫。因此其具有瘟疫与风温的双重特

点 ,故可称之为“风温疫”。这样既明确了本病的病性 , 又指

明了其转变规律 ,便于中医的辨证施治。

因临床常表现为腹泻、纳差食少、恶心、苔白腻或黄腻、

脉弦滑数或滑数 ,似属多湿之状 ,所以有人提出属于湿温疫 ,

值得商榷。湿象肯定存在 ,但属风温毒热夹有湿邪 , 而不是

湿温疫。因为湿温多见于夏秋季节 ,发病较慢 , 病势缠绵 , 病

程较长 , 初起以身热不扬、身重肢倦、胸脘痞满、苔腻、脉缓为

主要表现 , 从发病季节、发热等症状特点及疾病转变规律看 ,

其与本病有诸多不同。而风温疫夹湿仍然以温热为主 , 而不

属湿热性质。至于为什么会出现夹有湿邪 , 笔者认为湿有内

湿和外湿之分 ,非典首先在广州流行 , 因南方温暖多湿 , 而北

方今春雨水亦反常的多 ,使本病多夹有外湿。而现代生活条

件比以前大大改善 ,多食高粱厚味 ,加上长期使用抗生素、抗
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