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糖 尿 病 胃 轻 瘫（diabetic  gastroparesis，DGP）

是糖尿病常见的并发症，属糖尿病自主神经病变，

临床主要表现为恶心呕吐、餐后饱胀感、腹胀等症

状。流行病学调查显示，50%~76%的糖尿病患者

并发胃轻瘫，并且多数伴有消化道症状[1]。目前西

医治疗DGP是在控制血糖的基础上，采用促进胃排

空的药物，如甲氧氯普胺、多潘立酮、红霉素等，但

疗效有限，长期使用可产生失眠、焦虑、行动迟缓等

不良反应，且会产生耐药性[2]。中医认为DGP以中

焦脾土虚弱为本，食、痰、瘀阻络为标，临床常见证

型为中虚络阻证，其病机为消渴日久，脾胃受损，运

化失职，升降失司，气血不畅，痰瘀阻络，致中焦痞

满失畅。益气消痞方是南京中医药大学王旭教授

在香砂六君子汤的基础上化裁以治疗糖尿病胃轻

瘫的经验方，具有益气健脾、通络消痞之效，临床疗

效显著。本研究观察了益气消痞方联合枸橼酸莫

沙比利片对DGP中虚络阻证患者胃轻瘫症状指数

（GCSI）评分、血糖水平、血清胃肠道激素指标的影

响，并与单用枸橼酸莫沙比利片治疗的对照组患者

进行疗效比较，现报道如下。

1 临床资料

1.1  一 般 资 料  选 择2019年12月至2020年12

月南京中医药大学南通附属医院老年科及内分泌

科确诊DGP且辨证为“中虚络阻证”证候的患者

90例，按随机数字表法随机分为治疗组与对照组，

每组45例。治疗组男22例，女23例；平均年龄

（45.91±5.11）岁；平均病程（6.16±2.01）年。对照

组男21例，女24例；平均年龄（46.62±5.47）岁；平

均病程（6.26±2.41）年。2组患者性别、年龄等一般

资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可

比性。本研究经南京中医药大学南通附属医院医学

伦理委员会审批通过（通中院〔2021〕字003号）。

1.2  诊断标准

1.2.1  西医诊断标准  参照《内分泌内科学》[3]中糖

尿病胃轻瘫诊断标准拟定。糖尿病病史5年以上；

伴有早饱、恶心、嗳气、食欲不振等上腹部不适症状，

并持续4周以上；钡餐检查提示胃蠕动减弱、排空延

迟等。

1.2.2  中医辨证标准  参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[4]365并结合临床经验拟定DGP中虚

“益气消痞方”联合枸橼酸莫沙比利片治疗糖尿病胃轻瘫
中虚络阻证45 例临床研究
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摘 要  目的：观察益气消痞方联合枸橼酸莫沙比利片治疗中虚络阻证糖尿病胃轻瘫患者的临床疗效。方法：将90例
糖尿病胃轻瘫中虚络阻证患者随机分为治疗组与对照组，每组45例。对照组予口服枸橼酸莫沙比利片治疗，治疗组在对照组

治疗的基础上加用中药汤剂益气消痞方，2组疗程均为3个月。观察并比较2组患者治疗前后胃轻瘫症状指数（GCSI）评分、

血糖水平[空腹血糖（FBG）、餐后2 h血糖（2 hPG）、糖化血红蛋白（HbA1c）]、血清胃肠道激素指标[胃泌素-17（G-17）、胃蛋

白酶原Ⅰ（PGⅠ）、胃蛋白酶原Ⅰ/Ⅱ（PGⅠ/Ⅱ）、ANO1（即跨膜蛋白16A）]变化情况，并进行疗效比较。结果：治疗后2组患者

GCSI量表中餐后饱胀/早饱、腹胀、恶心呕吐等3个子项评分及GCSI总分均较本组治疗前明显下降（P＜0.05），治疗组上述评

分均明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后2组患者FBG、2 hPG、HbA1c水平均较本组治疗前明显降低（P＜0.05），治疗组上述

指标均明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后2组患者G-17、PGⅠ、PGⅠ/Ⅱ水平均明显高于本组治疗前（P＜0.05），治疗组明

显高于对照组（P＜0.05）；治疗后2组患者ANO1水平均明显低于本组治疗前（P＜0.05），治疗组明显低于对照组（P＜0.05）。
治疗组总有效率为80.00%，明显高于对照组的57.78%（P＜0.05）。结论：在枸橼酸莫沙比利片基础上加用益气消痞方可显著

缓解糖尿病胃轻瘫中虚络阻证患者临床症状，并能进一步改善糖代谢紊乱，调节胃肠道激素，促进胃肠功能恢复。

关键词  糖尿病胃轻瘫；益气消痞方；胃轻瘫症状指数；血糖；糖化血红蛋白；胃肠道激素；临床研究
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络阻证中医辨证标准。主证：胃脘胀满，脘腹痞塞，

纳呆。次证：恶心呕吐，倦怠乏力，胃脘疼痛，大便溏

薄。舌脉：舌质黯，或边有瘀斑瘀点，或舌下脉络迂

曲，苔白，脉沉涩或沉细。具备主证2项、次证2项，

结合舌脉，即可辨证。

1.3  纳入标准  符合DGP西医诊断标准及中虚络阻

证中医辨证标准；病程超过3个月；年龄30～60岁；

停用胃肠动力药、消化酶制剂、抑酸、抗胆碱能、双

胍类等药物1个月以上者；遵从医嘱并签署知情同

意书。

1.4  排除标准  有消化道溃疡、幽门梗阻、肿瘤等

器质性病变，或合并有其他严重疾病者；近6个月有

糖尿病急性并发症发生者；非糖尿病导致的胃轻瘫

者；对本研究所用药物过敏者；妊娠或哺乳期妇女；

不能配合治疗者或精神病患者。

2 治疗方法

2组患者均予降糖、降压、降脂等基础治疗。结

合患者病情，予磺脲类、二肽基肽酶4抑制剂、钠-葡

萄糖协同转运蛋白2抑制剂或胰岛素降糖，血管紧张

素转换酶抑制剂、血管紧张素受体拮抗剂、钙拮抗剂

等降压，他汀类药物降脂。

2.1  对照组  予枸橼酸莫沙比利片（江苏豪森药业

集团有限公司，批号：H19990315，规格：5 mg×30片）

口服，每日3次，每次1片。

2.2  治疗组  在对照组治疗的基础上加用中药

汤剂益气消痞方。药物组成：太子参12 g，炒白术

10 g，茯苓15 g，法半夏12 g，陈皮6 g，木香6 g，砂

仁3 g，天花粉12 g，葛根15 g，黄连3 g，鬼箭羽15 g。

夜寐欠佳者，加酸枣仁12 g、首乌藤10 g ；胃胀较重

者，加紫苏梗10 g、厚朴10 g ；便秘者，加熟大黄3 g、

郁李仁10 g。中药汤剂由南京中医药大学南通附属

医院代煎药房提供。每日1剂，水煎200 mL，分早晚

2次服。

2组疗程均为3个月。嘱患者适当运动、戒烟、

限酒、减肥、控制饮食。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  GCSI评分  治疗前后分别记录2组患者GCSI

评分。GCSI量表由餐后饱胀/早饱、腹胀、恶心呕吐

3个子项组成，按症状无、轻、中、

重分别计0、2、4、6分，各子项评

分总和即为GCSI总分。

3.1.2  血糖水平  治疗前后检测

2组患者空腹血糖（FBG）、餐后

2 h血糖（2 hPG）、糖化血红蛋白

（HbA1c）水平。

3.1.3  血清胃肠道激素指标  治疗前后检测2组患

者血清胃泌素-17（G-17）、胃蛋白酶原Ⅰ（PGⅠ）、胃

蛋白酶原Ⅰ/Ⅱ（PGⅠ/Ⅱ）、ANO1（即跨膜蛋白16A）

水平。清晨空腹（禁食10 h）静息状态采集患者肘

静脉血液3 mL，采用酶联免疫吸附法测定G-17、

PGⅠ、PGⅡ、ANO1水平，试剂盒购自上海梵态生物

科技有限公司。

3.1.4  安全性指标  监测2组患者治疗期间血尿粪

常规、肝肾功能等，记录皮肤过敏等不良反应发生

情况。

3.2  中医证候疗效判定标准  参照《中药新药临

床研究指导原则（试行）》[4]366拟定中医证候疗效

判定标准。主证（胃脘胀满、脘腹痞塞、纳呆）及

次证（恶心呕吐、倦怠乏力、胃脘疼痛、大便溏薄）

按症状严重程度无、轻、中、重分别计0、1、2、3

分。采用尼莫地平法计算2组患者疗效指数。疗

效指数=（治疗前中医证候评分-治疗后中医证候

评分）/治疗前中医证候评分×100%。显效：临床

症状基本消失或明显好转，疗效指数≥70% ；有

效：临床症状有所缓解，30%≤疗效指数＜70% ；

无效：临床症状无明显改善，或病情进一步恶化，

疗效指数＜30%。

3.3  统计学方法  采用SPSS  23.0软件对数据进

行统计学分析。计量资料采用（x-±s）表示，满足

正态性、方差齐性者，组内比较采用配对  t 检验，

组间比较采用成组  t 检验；若不满足正态性、方差

齐性者，组内比较采用配对样本秩和检验，组间比

较采用两独立样本秩和检验。计数资料以例/率表

示，比较采用χ2检验。P＜0.05为差异有统计学

意义。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组患者治疗前后GCSI评分比较  治疗前2

组患者GCSI各子项评分及总分比较，差异均无统

计学意义（P＞0.05）；治疗后2组患者GCSI各子项

评分及总分均较本组治疗前明显降低（P＜0.05），

治疗组上述评分均明显低于对照组（P＜0.05）。

见表1。

3.4.2  2组患者治疗前后血糖水平比较  治疗前2

组患者FBG、2 hPG、HbA1c水平比较，差异均无统计

表1  治疗组与对照组患者治疗前后GCSI评分比较（x-±s）    单位：分

组别 例数 时间 餐后饱胀/早饱 腹胀 恶心呕吐 总分

治疗组 45
治疗前 3.73±1.51 3.87±1.54 3.69±1.26 11.29±3.65

治疗后 1.86±1.36*△ 1.78±1.41*△ 1.96±1.23*△ 5.60±2.97*△

对照组 45
治疗前 3.82±1.68 3.91±1.58 3.87±1.71 11.60±4.28

治疗后 2.84±1.60* 2.62±1.45* 2.84±1.71* 8.31±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。
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学意义（P＞0.05）；治疗后2组患者上述指标均较

本组治疗前明显降低（P＜0.05），治疗组明显低于

对照组（P＜0.05）。见表2。

3.4.3  2组患者治疗前后血清胃肠道激素指标比

较  治 疗 前2组 患 者 血 清G-17、PGⅠ、PGⅠ/Ⅱ、

ANO1水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；

治疗后2组患者血清G-17、PGⅠ、PGⅠ/Ⅱ水平均明

显高于本组治疗前（P＜0.05），治疗组明显高于对照

组（P＜0.05）；治疗后2组患者ANO1水平均较本组

治疗前明显降低（P＜0.05），治疗组明显低于对照组

（P＜0.05）。见表3。

3.4.4  2组患者中医证候疗效比较  治疗组中医证

候总有效率为80.00%，明显高于对照组的57.78%

（P＜0.05）。见表4。

3.5  安全性评价  治疗期间2组患者未出现皮肤瘙

痒、腹痛腹泻等与治疗药物相关的不良反应，治疗后

复查三大常规及肝肾功能均提示在正常范围内。

4 讨论

随着饮食结构、社会节奏的改变，DGP的发病率

逐年升高。本病的发病机制尚不明确，多数学者认为

与自主神经病变、微血管病变、精神刺激等因素有关。

DGP主要症状为胃排空延迟，胃排空是指胃窦和胃

底收缩融合，抑制幽门和十二指肠收缩，胃排空需要

Cajal间质细胞（ICC）、肠外自主神经、胃肠平滑肌的共

同作用[5]。引起胃肠道平滑肌功能异常，导致胃排空

延迟的主要原因有：人体内糖代谢紊乱，导致血管结

构改变，基膜增厚，造成血管壁变窄，局部组织缺血；

细胞内环境改变，影响了细胞内酶的活性，神经传导

变差；各种代谢产物产生过多的氧自由基，释放炎症

因子，损伤了血管内皮细胞功能[6]。枸橼酸莫沙比利

片是5-羟色胺（5-HT）4受体高效选择性激动剂，作

用于消化道的5-HT4受体，可增加乙酰胆碱的释放，

促进胃肠道蠕动。枸橼酸莫沙比利片不仅能直接作

用于消化系统，也能通过调节胃肠道功能，改善胃肠

道内环境，促进毒素排出，缓解DGP患者的不适症状。

糖尿病可归属于中医学“消渴”范畴，脾胃互为表

里，位居中焦，脾主运化水谷，胃主受纳腐熟，脾胃是

气血生化之源，历代医家认为消渴的发病与脾胃功能

失调有着密切联系。DGP可归属于中医学“痞满”范

畴，但与单纯“痞满”有所不同，该病以“消渴”为基础

而发病。消渴日久，脾胃受损，脾胃升降失司，不能维

系平衡，清阳不升，脾阴不降，壅塞中焦，导致痞满；或

消渴久病，耗气伤阴，加之情志不遂，肝郁气滞，木乘

脾土，造成脾胃气机升降失职；或过食肥甘厚味，或忧

思过度，或先天禀赋不足，引起脾胃虚弱，中焦失运，

最终导致脾升胃降功能异常。本

病属本虚标实之证，脾虚胃弱为

本，气、痰、瘀、食阻络为标。治疗

当以健脾益胃治本，消痞通络治

标，标本兼顾。王旭教授认为DGP

发病多因消渴日久，脾胃受损，运

化无权，升降失司则食滞中焦；消

渴日久，瘀血阻络，气血运行不畅

可致中焦痞满失畅。由此王师确

立了益气健脾、通络消痞的治疗大

法，以《太平惠民和剂局方》中的

香砂六君子汤为基本方总结出治

疗本病的经验方“益气消痞方”[7]。

方中太子参药性平和，健脾益气、

生津润燥，配伍白术，既能补脾益

气，又能理中和胃；茯苓健运脾气、

淡渗利湿，使参术补而不滞，用之

则湿无所聚、痰无由生，白术与茯

苓相伍，一燥一渗，健脾运湿、和中消滞；法半夏燥湿

化痰，兼和胃止呕、辛散消痞，与白术合用燥湿助运，

使湿浊除而脾气健；陈皮理气行滞；木香辛行苦泄、醒

脾和胃，砂仁健脾化湿、温中止呕，两药共用调畅中焦

气机；天花粉、葛根生津止渴；黄连清中焦之火；鬼箭

羽凉血活血。研究表明，香砂六君子汤不仅能抑制胃

黏膜水肿、充血等病变，预防肠上皮化生的发生，还能

抑制胃蛋白酶及胃酸的分泌，从而保护胃黏膜，同时香

砂六君子汤也可以起到调节血糖的作用[8-9]。药理研究

证实，黄连可通过抗氧化应激、促进胰岛β细胞的修

复和再生、调节胰高糖素样肽-1（GLP-1）水平等方式

表2  治疗组与对照组患者治疗前后FBG、2 hPG、HbA1c水平比较（x-±s）

组别 例数 时间 FBG/（mmol/L） 2 hPG/（mmol/L） HbA1c/%

治疗组 45
治疗前 9.41±1.18 13.38±2.09 10.07±1.46

治疗后 6.61±0.87*△ 8.86±1.05*△ 6.94±0.67*△

对照组 45
治疗前 9.36±1.23 13.09±2.03 10.64±1.61

治疗后 7.37±1.18* 10.41±1.52* 8.50±1.08*

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血清胃肠道激素指标比较（x-±s）

组别 例数 时间 G-17/（ng/L） PGⅠ/（ng/mL） PGⅠ/Ⅱ ANO1/（μg/mL）

治疗组 45
治疗前 147.51±7.88 69.81±6.11 6.05±0.31 785.81±11.32

治疗后 188.95±8.54*△ 89.69±5.79*△ 7.63±0.33*△ 216.02±11.08*△

对照组 45
治疗前 148.96±6.39 69.91±6.14 6.04±0.26 788.18±10.97

治疗后 170.81±7.21* 80.21±5.13* 7.01±0.28* 329.73±11.72*

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4  治疗组与对照组患者中医证候疗效比较        单位：例

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率/%

治疗组 45 22 14 9 80.00△

对照组 45 15 11 19 57.78

注：与对照组比较，△P＜ 0.05。
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控制血糖[10-11]。鬼箭羽为凉血化瘀之品，药理研究表

明其能显著刺激胰岛素分泌，调节机体血流变，从而

达到降糖、减轻神经病变的目的[12]。

胃泌素是一种由十二指肠近端黏膜细胞合成，

胃窦部G细胞分泌的胃肠道激素，是反映胃窦分泌功

能的敏感指标，在调节胃肠功能、维持消化道结构完

整性方面具有重要作用[13]，其中G-17是最重要且最

有活性的胃肠道激素。根据胃蛋白酶原的生化性质

和免疫原性可将其分成PGⅠ和PGⅡ两个亚群，PGⅠ

和PGⅡ由不同部位的细胞分泌，因此可较好地体现

胃黏膜各部位的胃蛋白酶原分泌功能[14]。G-17和PG

被称为是“血清学上的胃镜检测”，目前已被作为筛

查早期胃癌和慢性萎缩性胃炎的常用指标之一[15-16]。

同时，早期DGP患者血清G-17和PG水平出现异常，

可作为疾病筛查与早期诊断的重要依据[17]。ICC可控

制胃肠自主节律，当胃肠道功能紊乱时，ICC的数量、

结构、功能会发生改变。跨膜蛋白16A又称作ANO1，

研究发现其在ICC细胞膜上高表达，当ICC结构发生

变化时，ANO1的水平也会有所改变[18]。ANO1是钙

激活氯通道（CaCCs）的跨膜转运蛋白，而CaCCs在调

节ICC生物活性，参与电流的产生及传导，促进胃肠

蠕动方面发挥重要作用，故ANO1可认为是评价ICC

损伤的特异性指标，可用于评估胃肠道功能情况[19]。

本研究结果表明，治疗后2组患者临床症状均

得到明显改善，且治疗组症状改善程度明显优于对

照组。治疗后2组患者血糖情况均较本组治疗前有

所改善，治疗组优于对照组，表明联合治疗方案能更

好地改善患者糖代谢紊乱。治疗后2组患者G-17、

PGⅠ、PGⅠ/Ⅱ水平升高，ANO1水平降低，且治疗组

改善程度优于对照组，表明联合治疗方案有助于促

进胃肠道分泌功能恢复，使ICC损伤得以缓解。综上，

在枸橼酸莫沙比利片基础上加用益气消痞方可显著

缓解糖尿病胃轻瘫中虚络阻证患者临床症状，并能进

一步改善糖代谢紊乱，调节胃肠道激素，促进胃肠功

能恢复。但本次研究的样本数有限，随访周期较短，

拟继续收集样本并进行远期疗效评估，同时开展益

气消痞方重要药味之间的相互作用机制研究。
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