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阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征（OSAHS）

是一种慢性的睡眠呼吸障碍疾病，以睡眠中打鼾，

上呼吸道部分或全部梗阻，通过气流减少，造成低

氧血症、高碳酸血症为特点。2型糖尿病是一种全

身多发靶器官受累的代谢性疾病。目前研究发现，

OSAHS和2型糖尿病在临床常并存，2型糖尿病患

者中OSAHS患病率可达18%~77%，而OSAHS患者

中糖尿病患病率高达32.9%[1-3]，远高于一般人群

的糖尿病患病率。更多研究也已经揭示，OSAHS

已经成为胰岛素抵抗[4]、葡萄糖耐量减低和2型糖

“宣畅汤”联合常规方案治疗阻塞性睡眠呼吸暂停
低通气综合征合并2型糖尿病30例临床研究
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摘 要  目的：观察自拟宣畅汤治疗痰瘀互结型阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征（OSAHS）合并2型糖尿病的临

床疗效。方法：将60例痰瘀互结型OSAHS合并2型糖尿病患者随机分为治疗组与对照组，每组30例。对照组采用基础降

糖治疗方案及一般性的干预措施（包括减肥、戒烟酒、尽量采取侧位睡眠、避免服用镇静剂和过度疲劳），治疗组在对照组

治疗的基础上加用自拟宣畅汤口服。治疗8周后，比较2组患者中医证候疗效和治疗前后中医证候积分、Epworth嗜睡量表

（ESS）评分、睡眠呼吸监测相关指标、体质量指数（BMI）、糖尿病患者生存质量特异性量表（DSQL）评分及血糖指标改善

情况。结果：治疗组总有效率为93.33%，显著高于对照组的73.33%（P<0.05）。治疗后2组患者中医证候总积分、DSQL评

分以及空腹血糖、餐后2  h血糖均较治疗前明显降低（P<0.05），治疗组上述指标明显低于对照组（P<0.05，P<0.01）。治疗

后2组患者睡眠呼吸监测相关指标和ESS评分均较治疗前明显改善（P<0.05），治疗组改善程度明显优于对照组（P<0.05）。
治疗后2组患者BMI均较治疗前明显降低（P<0.05），组间比较无统计学差异（P>0.05）。结论：在常规治疗方案基础上加用

宣畅汤治疗痰瘀互结证OSAHS合并2型糖尿病患者有较好的临床疗效，可有效改善睡眠呼吸暂停低通气及血糖水平，提高

生活质量，值得进一步研究。

关键词  阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征；痰瘀互结；2型糖尿病；宣畅汤；中西医结合疗法

中图分类号 R766.05  文献标志码 A  文章编号 1672-397X（2021）04-0044-04
基金项目  北京西城区财政科技专项（XCSTS-SD2018-04）；北京中医药大学附属护国寺中医医院院级课题（2017-12）

[5]　 周仲瑛.中医内科学[M].北京：中国中医药出版社，2012：
456.

[6]　 郑筱萸.中药新药临床研究指导原则（试行）[M].北京：中

国医药科技出版社，2002.
[7]　 方南元.周仲瑛教授治疗肝癌肝移植术后经验浅析[J].吉林

中医药，2010，30（2）：103.
[8]　 孙海涛，贺松其，文彬，等.鳖甲煎丸对肝癌细胞中Wnt信

号分子β-catenin、GSK-3β及靶基因CD44  v6、VEGF的
影响[J].南方医科大学学报，2014，34（10）：1454.

[9]　 周志红.麦冬皂苷B诱导人肝癌HepG2细胞自噬的分子机

制研究[J].北方药学，2017，14（9）：156.
[10]　 罗情，巫秀美，郭娜娜，等.地鳖虫的化学成分和药理活性

研究进展[J].中国医药科学，2015，5（17）：41.
[11]　 李钦，胡继宏，高博，等.黄芪多糖在免疫调节方面的最新

研究进展[J].中国实验方剂学杂志，2017，23（2）：199.
[12]　 戴卫波，肖文娟.叶下珠药理作用研究进展[J].药物评价研

究，2016，39（3）：498.
[13]　 辛卫云，苗明三.泽兰的化学、药理及临床应用[J].中医学

报，2015，30（3）：418.
[14]　 刘旭，邵瑞，田晓轩，等.华蟾素抗肿瘤研究进展[J].中国实

验方剂学杂志，2019，25（5）：229.

第一作者：石俊（1973—），男，医学博士，副主任

医师，主要从事中西医结合肝胆病的临床及科研工作。

通讯作者：薛博瑜，医学博士，教授，主任中医

师，博士研究生导师。xueboyu9502@sina.com 

修回日期：2020-12-14

编辑：蔡  强



临 床 研 究

452021 年总第 53 卷第 4期

尿病的独立危险因素[5]。目前西医对于OSAHS合

并2型糖尿病患者分别采用针对性治疗。对于2

型糖尿病多采用饮食、运动加常规药物治疗；对于

OSAHS主要采用调整睡眠姿势、运动、减轻体重、

减少镇静药物及酒精、无创呼吸机持续气道正压通

气（CPAP）等保守治疗和口腔矫治、手术等非保守

治疗[6]，尚无疗效确切的治疗药物。我们临床发现，

OSAHS合并2型糖尿病患者除了存在痰湿证外，多

存在血瘀之象，自拟宣畅汤治疗有较好的临床疗

效。本研究选取痰瘀互结证OSAHS合并2型糖尿

病患者，在常规方案基础上加用中药汤剂宣畅汤口

服，并与单纯使用常规方案的患者进行对照观察，

现报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  选择2018年1月至2019年12月于

我院就诊的OSAHS合并2型糖尿病患者60例，采用

随机数字表法分为治疗组与对照组，每组30例。治

疗组男21例，女9例；平均年龄（61.23±9.25）岁；平

均病程（1.34±0.31）个月。对照组男22例，女8例；

平均年龄（62.13±9.16）岁；平均病程（1.21±0.27）

个月。2组患者性别、年龄、病程等一般资料比较，差

异无统计学意义（P>0.05），具有可比性。本研究经

北京中医药大学附属护国寺中医医院医学伦理委员

会批准（批准号：2017【05】）。

1.2  诊断标准

1.2.1  西医诊断标准  根据2011年中华医学会呼吸

病学分会睡眠呼吸障碍学组制定的《阻塞性睡眠呼

吸暂停低通气综合征诊治指南（2011年修订版）》[7]；

2型糖尿病现代医学诊断标准按照《中国2型糖尿病

防治指南（2013年版）》[8]中采用的WHO糖尿病诊断

标准（1999年）。

1.2.2  中医辨证标准  痰瘀互结证中医辨证标准

参照《中药新药临床研究指导原则（试行）》[9]、

《鼾症中医诊疗专家共识意见》[10]拟定。主证：（1）

睡则打鼾，时断时续；（2）反复出现睡眠时呼吸暂

停或憋醒；（3）形体肥胖或进行性体重增加。次

证：（1）自觉胸闷或胸痛；（2）晨起头痛、昏沉、嗜

睡、精神不振；（3）肢体麻木或疼痛；（4）记忆力

下降，甚至出现烦躁，智能、行为改变。舌脉：舌质

暗，或有瘀斑、瘀点，舌底络脉紫暗迂曲，苔厚腻；

脉涩或弦滑。具备主证和次证各2项，结合舌脉

即可诊断。

1.3  纳入标准  符合OSAHS现代医学诊断标准且

分级属于轻度及中度；符合2型糖尿病现代医学诊

断标准；符合痰瘀互结证中医辨证标准；年龄18～80

岁；精神状态正常，能配合治疗并完成问卷调查；自

愿参加本研究并签署知情同意书。

1.4  排除标准  OSAHS现代医学诊断分级属于重度

者；鼻甲肥大、鼻腔阻塞、鼻中隔偏曲、鼻息肉及鼻部

肿瘤、Ⅱ°以上扁桃体肥大、软腭松弛、悬雍垂过长

或过粗、咽腔狭窄、咽部肿瘤、咽腔黏膜肥厚、舌根后

坠、下颌后缩及小颌畸形等存在解剖性狭窄者；过敏

体质或对本研究药物过敏者；合并肿瘤或肝、肾、心、

脑、内分泌、血液系统等严重疾病者；妊娠或有妊娠

计划及哺乳期妇女；精神障碍或严重痴呆，和/或服

用镇静催眠类或肌肉松弛类药物者；对本研究依从

性差者；曾接受手术治疗或同时参加其他药物临床

试验者。

2 治疗方法

2.1  对照组  予常规方案治疗：严格控制血糖水平，

避免血糖的波动，根据患者的血糖水平，综合各方面

因素选择合理的降糖方案；减肥、戒烟酒，尽量采取

侧位睡眠，避免服用镇静剂和过度疲劳。

2.2  治疗组  在对照组治疗的基础上，加用自拟宣

畅汤口服，方药组成：白术15  g，陈皮9  g，茯苓15  g，

法半夏9  g，石菖蒲9  g，郁金6  g，胆南星6  g，丹参

15  g，降香6  g，砂仁4  g，甘草6  g。由本院制药室将

药物按处方量配齐水煎，每日1剂，分2次口服。

2组均治疗8周后观察疗效。

3 疗效观察

3.1  观察指标 

3.1.1  中医证候积分  参考《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[9]制定相应的中医证候积分量表，

分别于治疗前后记录2组患者各项积分。主证、

次证与舌脉每项按无轻中重分别记0～6分，计算

总分。

3.1.2  睡眠呼吸监测相关指标  治疗前后使用NOX

牌T3型号多导睡眠呼吸监测仪对2组患者进行夜间

睡眠呼吸监测，记录呼吸暂停低通气指数（AHI）、低

通气指标、夜间最低血氧饱和度[LSaO2（%）]和鼾

声指数。

3.1.3  Epworth嗜睡量表（ESS）评分  治疗前后对2

组患者进行ESS评分。ESS是一种十分简便的患者自

我评估白天嗜睡程度的问卷表，患者根据表中所列

的8种场景（阅读时、看电视时、坐车时等）中打瞌睡

或睡着的可能性有多大打分，按打瞌睡的可能性从

无到高分别记0、1、2、3分，分值越高提示嗜睡倾向

越明显。

3.1.4  2型糖尿病相关指标及身体质量指数（BMI）  治

疗前后使用雅培快速血糖监测仪测定2 组患者
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空腹血糖（FPG）、餐后2  h血糖（2hBG），进行

糖尿病特异生活质量评分量表（DSQL）评分，并

记录BMI。

3.2  中医证候疗效标准  治疗后评价2组患者中医

证候疗效。显效：中医临床症状、体征明显改善，疗

效指数≥70%；有效：症状和体征有好转，疗效指数

≥30%、<70%；无效：症状和体征无显著改善甚至恶

化，疗效指数<30%。疗效指数（%）=（治疗前总积

分-治疗后总积分）/治疗前总积分×100%。

3.3  统计学方法  采用SPSS  20.0统计分析软件对

数据进行处理。计量资料以（x-±s）表示，组内比较

采用配对 t 检验，组间比较满足正态分布采用独立样

本 t 检验，P<0.05为差异有统计学意义。计数资料

用χ2检验，检验水准α=0.05。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组患者治疗前后中医证候总积分比较  结

果见表1。

表1  治疗组与对照组患者治疗前后中医证候总积分比较（x-±s）  单位：分

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 30 15.26±4.32 9.98±3.76*△

对照组 30 15.60±4.51 13.13±2.73*

注： 与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比

较，△P<0.05。

3.4.2  2组患者治疗前后睡眠呼吸监测相关指标与

ESS评分比较  结果见表2。

3.4.3  2组患者治疗前后DSQL评分与BMI比较  结

果见表3。

3.4.4  2组患者治疗前后血糖指标比较  见表4。

3.4.5  2组患者中医证候疗效比较  见表5。

表4  治疗组与对照组患者治疗前后血糖指标比较  单位：mmol/L

组别 例数 时间 FPG 2hBG

治疗组 30
治疗前 8.51±2.21 13.24±3.29

治疗后 6.35±2.09*△△ 10.09±2.13*△△

对照组 30
治疗前 8.49±2.24 13.13±3.15

治疗后 7.38±2.11* 11.60±2.25*

注： 与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比

较，△△P<0.01。

表5  治疗组与对照组患者治疗前后中医证候疗效比较  单位：例

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 30 14 14 2 93.33%△

对照组 30 6 16 8 73.33%

注：与对照组比较，△P<0.05。

3.5  安全性观察  治疗期间2组患者均未发生与治

疗药物有关的过敏、肝肾损害等不良事件。

4 讨论

OSAHS中医病名为“鼾眠证”“鼾证”，其临床症

状也散见于“嗜卧”“嗜睡”“多寐”“久卧”等病证

中；糖尿病可归属于中医学“消渴病”范畴。中医学

对此两种疾病的认识由来已久。《诸病源候论》指出

“鼾眠”的病因为“肥人气血沉厚，迫隘喉间，涩而

不利亦作声”，即鼾眠多见于肥胖之人，肥胖之人多

为痰湿之体，气血不调，痰瘀阻滞喉间，气道不利而

致鼾眠。《黄帝内经》提出了消渴病因：过食肥甘厚

味，损伤脾胃，积热内蕴，转为消渴。《金匮要略》记

载“病者如热状，烦满，口干燥而渴，其脉反无热，此

为阴伏，是瘀血也，当下之”，提出“瘀血致渴”的观

点[11]。多位学者临床研究发现，OASHS合并2型糖尿

病的主要中医证候要素为痰湿、

血瘀[12-13]。

本研究所用的宣畅汤方中

生白术健脾益气、燥湿利水，茯

苓健脾渗湿，陈皮健脾化痰，三

药合用以杜生痰之源；法半夏辛

温而燥，善化痰浊并辛开散结；

胆南星清热燥湿化痰；石菖蒲醒

脾胃、豁痰益智，兼有醒神开窍

之功；郁金行气活血兼有醒神之

效；丹参、降香、砂仁合用为丹参

饮方意，丹参化瘀止痛而不伤气

血，原方檀香入气分，久病入络，

因此换用入血分、治疗一切跌打

损伤之降香以增强活血化瘀之

力，且合用砂仁理气活血；甘草味甘性平，具有益气

补中、缓急止痛、调和药性的作用。宣畅汤通过除痰

表2  治疗组与对照组患者治疗前后睡眠呼吸监测相关指标与ESS评分比较（x-±s）

组别 例数 时间 AHI/（次/h） 低通气指标/（次/h） LSaO2/% 鼾声指数 ESS评分/分

治疗组 30
治疗前 23.07±6.16 3.66±4.10 81.08±5.36 80.60±85.87 14.97±4.07

治疗后 15.97±6.11*△ 2.40±1.99*△ 89.73±10.44*△ 55.50±65.18*△ 12.39±4.13*△

对照组 30
治疗前 22.87±7.23 2.60±2.10 82.62±6.36 95.34±95.52 15.33±3.14

治疗后 19.14±6.12* 2.37±2.57* 84.43±6.68* 65.38±39.33* 14.76±3.64*

注：与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比较，△P<0.05。

表3  治疗组与对照组患者治疗前后DSQL评分与BMI比较（x-±s）

组别 例数 时间 生理功能/分 心理功能/分 社会关系/分 治疗效果/分 BMI/（kg/m2）

治疗组 30
治疗前 27.16±8.41 19.33±4.41 6.87±1.91 6.31±2.07 27.47±4.91

治疗后 21.24±6.85*△ 16.91±3.32*△ 6.32±1.83*△ 5.47±1.97*△ 22.23±3.69*

对照组 30
治疗前 27.67±7.67 19.51±4.39 6.71±1.79 6.29±2.10 27.39±4.56

治疗后 23.72±6.41* 17.35±3.19* 6.52±1.94* 5.56±1.98* 22.65±3.83*

注：与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比较，△P<0.05。
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湿，化瘀血，调和脏腑、气血功能，最终达到“气道乃

利”的治疗目的。

多项研究表明，OSAHS患者因夜间睡眠中反复

的呼吸暂停、低氧等情况，引起糖的无氧酵解增多，

胰岛素抗体阳性增多，胰岛素功能相对不足，从而

引起糖代谢紊乱，糖耐量降低，胰岛素抵抗，血糖升

高[4-5，14]。同时肥胖为OSAHS的危险因素，与OSAHS

密切相关，随着体重超重和肥胖程度的增加，OSAHS

的严重程度也有所增加。AHI为睡眠障碍的重要评

价标准，亦为OSAHS严重程度的重要指标，AHI、鼾

声指数与BMI呈明确的正相关[15]。本研究结果表明，

加用宣畅汤治疗后，可有效减少OSAHS合并2型糖

尿病患者夜间呼吸暂停及低通气次数，提高夜间血

氧饱和度，降低鼾声指数，呼吸暂停及低氧的状况得

到改善，反复低氧及复氧的状况好转，氧化应激减

轻，从而进一步使血糖得到控制，空腹血糖及餐后

2  h血糖降低。

OSAHS患者的生活质量总体较差，睡眠呼吸暂

停及低通气是引起患者躯体疼痛的因素，夜间低氧

可以引起白天嗜睡等症状，而白天嗜睡等症状又使

患者生理功能、生理职能、总体健康发生变化，最终

导致了OSAHS患者生活质量的下降[16-17]。减少患者

夜间打鼾及呼吸暂停或憋醒的次数，一定程度上改

善了患者的睡眠质量，由于夜间憋醒导致的睡眠片

段化得到缓解，患者的睡眠质量提高，晨起头痛、昏

沉、白天嗜睡、烦躁等症状即可得到改善，可获得更

高的生活质量。本研究通过ESS与DSQL评分对患者

的日间嗜睡情况和生活质量进行了评估，结果表明，

加用宣畅汤对OSAHS合并2型糖尿病患者的日间生

活状况以及生理、心理、社会关系、治疗领域情况均

有明显改善。

综上，在常规治疗方案基础上加用宣畅汤治疗

OSAHS合并2型糖尿病患者有较好的临床疗效，可

有效改善睡眠呼吸暂停低通气及血糖水平，改善生

活质量。研究中2组患者BMI均有下降，但组间并无

统计学差异，说明宣畅汤在减轻体重方面无明显优

势，提示我们下一步可调整方剂药物组成及剂量，以

降低BMI，更进一步提高治疗效果。
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