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临床药师主导慢病管理对改善 2型糖尿病患者临床指标的前瞻性随机对照研究
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【摘要】 目的：通过前瞻性随机对照研究，对临床药师利用慢病管理模式改善 2 型糖尿病患者临床指标（血糖、血压、

血脂）的效果进行分析。 方法：纳入 2 型糖尿病患者共 49 例，住院期间所有患者接受相同治疗，出院时依据分配隐

藏原则将患者随机分为干预组（26 人）和对照组（23 人）。出院后临床药师对干预组患者进行定期随访，根据患者

临床指标改善治疗方案，进行持续的糖尿病教育，监测不良反应。出院 3 个月后两组患者均复查临床指标（糖化血红

蛋白、低密度脂蛋白、收缩压）。 结果：干预组的糖化血红蛋白达标率、低密度脂蛋白改善程度、收缩压改善程度等

指标优于对照组 (P <0.05)。 结论：临床药师对 2 型糖尿病患者进行慢病管理可以提高临床治疗效果。
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【Abstract】  Objective: To evaluate the effects of chronic disease management led by clinical pharmacists on the clinical indexes 
(blood glucose, blood pressure, blood lipid) of patients with type 2 diabetes mellitus using a prospective randomized controlled study. 
Methods: The study included 49 patients with type 2 diabetes. All patients received the same treatment in hospital. On the principle of 
allocation concealment, the patients were randomly divided into intervention group (26 subjects) and control group (23 subjects) when 
discharged. Clinical pharmacists followed up the patients in the intervention group regularly, to improve the treatment plans according to 
the clinical indicators of the patients, to carry out continuous diabetes education to the patients, and to monitor adverse reactions. After 3 
months, clinical indicators (glycosylated hemoglobin, low density lipoprotein, systolic blood pressure) of patients for the two groups were 
reviewed. Results: In the intervention group, the standard rate of glycosylated hemoglobin, the improvement of low density lipoprotein and 
systolic blood pressure were better than those of the control group(P <0.05). Conclusion: The chronic disease management led by clinical 
pharmacists can improve the clinical treatment effects of type 2 diabetes patients.

【Keywords】 type 2 diabetes, chronic disease management, clinical pharmacists

慢病又称慢性非传染性疾病，是对一组起病时

间长，缺乏明确的病因证据，一旦发病即病情迁延

不愈的非传染性疾病的概括性总称。主要是指以心

脑血管疾病、糖尿病、恶性肿瘤、慢性呼吸系统疾病、

精神异常等为代表的一组疾病，是我国和世界目前

主要的致死原因。糖尿病是其中的代表性疾病。

慢病管理是指组织慢病专业医生、药师及护理

人员，为慢病患者提供全面、连续、主动的管理，

以达到促进健康、延缓慢病进程，提高生活质量并

降低医药费用的一种科学管理模式 [1]。临床药师作

为兼具药物知识和临床知识的医务人员，是为糖尿

病患者提供慢病管理的合适人选。国外的研究显示，

临床药师参与 2 型糖尿病的慢病管理，可以使干预

组患者比对照组患者的糖化血红蛋白（HbA1c）多

降低 1.7%[2]。国内的研究 [3] 显示，临床药师进行

慢病管理后 2 型糖尿病患者的 HbA1c 较干预前降

低了 1.1%。目前国内已开展一些临床药师对 2 型

糖尿病患者进行慢病管理的研究 [4]，但尚没有前瞻

性随机对照研究。为此，我们选择本院内分泌科住

院的 2 型糖尿病患者进行慢病管理的前瞻性研究，

现报告如下。

1 对象和方法

1.1  对象

北 京 积 水 潭 医 院 回 龙 观 院 区 2014 年 9 月―

2014 年 12 月内分泌科病房收治的符合入组标准的

2 型糖尿病患者，共 49 例（男 29 例，女 20 例）。

1.2  纳入标准

①年龄：18~75 岁；②依据 WH0 1999 年糖尿

病诊断标准，已诊断 2 型糖尿病患者；③体重指数

（BMI）≤ 30；④ HbA1c ＞ 7%。

1.3  排除标准

①妊娠期或哺乳期患者；②肝、肾功能不全患

者；③糖尿病视网膜病变处于增殖期；④糖尿病肾

病 4 期及以上患者；⑤已确诊冠心病或发生过心脑

血管事件（心梗、卒中等）患者；⑥有耳聋、智力

障碍等影响随诊质量的患者；⑦有癌症、血液系统

疾病等其他严重疾病患者。

1.4  退出标准

①未能坚持整个随访过程的患者。②随访期间

出现排除标准中所列事件的患者。

1.5  分组方法

入院时选取符合纳入标准的患者入组，采集

患 者 入 院 时 的 临 床 指 标（ 包 括 收 缩 压（SBP）、

HbA1c、总胆固醇（TC）、甘油三酯（TG）、低

密度脂蛋白（LDL-C）等的基础值，由内分泌科医

师、护师和临床药师团队共同对所有入组患者进行

治疗和用药监护。出院时，依据分配隐藏原则，由

分配数表制定者（不参与研究）遵循事先制定的随

机数表，根据患者入组序号告知研究者当前患者应

分入干预组或对照组，干预组 26 人，对照组 23 人。

随访期间干预组失访 2 人，退出 6 人，对照组失访

1 人，退出 5 人，最终干预组 18 人，对照组 17 人。

1.6  干预措施

出院后对照组患者接受常规治疗，干预组接受

常规治疗和药师定期随访和干预。随访方式为电话

随访或面对面随访。药师随访时对患者治疗效果（如

血糖、血压、血脂）及不良事件（如低血糖发作、

药物不良反应、因血糖控制不佳急诊就诊等）进行

采集，根据患者的临床指标达标情况，给予患者个

体化的用药指导和生活方式指导。因患者依从性差
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导致的问题，通过与患者沟通和教育改善依从性。

需要修改医嘱的用药问题，与其主管医师进行沟通，

达成一致后给予实施。

1.7  随访周期

干预组第一个月每周随访 1 次，第二个月至第

三个月每 2 周随访 1 次。所有患者均在第三个月末

采集 HbA1c、血脂、血压等临床指标。

1.8  试验结果

3 个月后收集两组 2 型糖尿病患者的一系列临

床指标终点值。通过比较 2 组患者在基线和终点时

的临床指标的变化情况及差异，分析临床药师对于

2 型糖尿病患者进行慢病管理的工作模式在改善 2
型糖尿病患者临床相关指标方面的作用。

2   结果

2.1  入组时一般资料的比较  
两组入组时例数、年龄、性别、HbA1c、TC、

TG、LDL-C、SBP 经 t 检验均无显著性差异，结果

见表 1。

2.2  随访 3 月后两组临床指标的的差异

随访 3 月后，再次随访两组患者的 HbA1c、

LDL-C 和 SBP，两组结果见表 2。干预组在 HbA1c
达标率、LDL-C 改善程度、SBP 改善程度方面都

明显优于对照组，t 检验 P <0.05，在 HbA1c 改善程

度方面，两组 t 检验 P >0.05，但去除掉初发糖尿病

患者的干扰，P <0.05。在 SBP 达标率方面，干预

组优于对照组，但卡方检验P >0.05，无显著性差异，

可能与样本量过小有关。以下做具体分析。

2.2.1 HbA1c 达标率   入组患者均为 2 型糖尿病患

者，入组患者 HbA1c 控制目标为 <7%[5]。3 个月时

比较两组患者 HbA1c 达标率，干预组 vs 对照组为

81% vs 42%，进行卡方检验，P <0.05，表明经过 3
个月的临床药师慢病管理随访，干预组患者 HbA1c
达标率优于对照组患者，结果有显著性差异。

2.2.2 HbA1c 改 善 程 度   比 较 两 组 患 者 在 随 访 3
个 月 时 的 HbA1c 变 化 值（ 用 入 组 时 的 HbA1c 减

去 3 个月时的 HbA1c，结果为正值表示 3 个月后

HbA1c 有改善），干预组 vs 对照组为（4.8±2.5）% 
vs（3.5±2.4）%， 对 两 组 结 果 进 行 t 检 验，

P >0.05。

考虑到初发糖尿病患者由于强化治疗后可以出

现短暂蜜月期，对临床药师慢病管理干预的效果

有较强干扰，因此将两组初发糖尿病患者去掉，

再比较两组 HbA1c 改善程度，干预组 vs 对照组为

（3.6±2.4）% vs（1.6±1.3）%，对两组数据进行

t 检验，P <0.05，表明两组的非初发糖尿病患者，

在其他医疗干预措施强度相同的情况下，经过临床

药师慢病管理随访，干预组患者 HbA1c 改善程度

优于对照组患者，结果有显著性差异。

2.2.3 LDL-C 改善程度   比较两组患者在随访 3 个

月 时 的 LDL-C 变 化 值（ 用 入 组 时 的 LDL-C 减

去 3 个月时的 LDL-C，结果为正值表示 3 个月后

LDL-C 有改善），干预组 vs 对照组为（1.6±0.5）

mmol/L vs（1.0±0.7）mmol/L，对两组数据进行 t
检验，P <0.05，表明经过临床药师慢病管理随访，

干预组患者 LDL-C 改善程度优于对照组患者，结果

有显著性差异。其中干预组中有一位患者在出院半

个月时复查肌酸激酶升高至 1 943 U/L 而停用了他

汀治疗，其 LDL-C 数据被剔除。

2.2.4 SBP 达 标 率    2 型 糖 尿 病 患 者 SBP 控 制 目

标定为 <140 mmHg[5]。比较两组患者在随访 3 个

月时的 SBP 达标率，干预组 vs 对照组为 100% vs 
50%，对结果进行卡方检验，P >0.05，结果无显著

性差异。但因两组患者在入组时血压 >140 mmHg
的患者人数为 8 人 vs 10 人，可能因样本量过小导

致药师干预措施的效果无法体现。

2.2.5 SBP 改善程度   比较两组患者在随访 3 个月

时 的 SBP 改 善 程 度（ 用 入 组 时 的 SBP 减 去 3 个

月时的 SBP，结果为正值表示 3 个月后 SBP 有改

善 ）， 干 预 组 vs 对 照 组 为（45.5±23.2）mmHg 
vs（15.8±19.2）mmHg， 对 结 果 进 行 t 检 验，

P <0.05，结果有显著性差异。

组别
例数
/n 年龄 / 岁

性别
 (M/F) HbA1c(%) TC

 (mmol/L)
LDL-C 
(mmol/L)

TG 
(mmol/L)

SBP
 (mmHg)

干预组 26 50.5±13.6 16/10 10.6±1.9 5.0±1.1 3.0±0.8 2.6±3.0 135±21.6

对照组 23 47.2±12.1 13/10 10.3±1.6 5.0±1.1 3.1±1.0 2.9±3.0 141.5±19.8

P 0.19 0.72 0.26 0.43 0.34 0.36 0.14

表 1  两组患者初访时的一般资料 .x±s
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组别
例数
/n

HbA1c
 (%)

TC 
(mmol/L)

LDL-C
 (mmol/L)

TG
 (mmol/L)

SBP
 (mmHg)

干预组 18 6.1±0.9 3.8±0.8 2.2±0.6 1.3±0.6 121.1±6.0

对照组 17 7.0±1.1 4.1±0.7 2.5±0.7 1.8±0.8 134.0±17.1

P 0.22 0.07 0.03 0.24 0.03

表 2  两组患者随访 3 个月时的临床指标 .x±s
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3  讨论

糖尿病管理有 5 架马车，分别是饮食、运动、

血糖监测、自我教育和药物治疗，五者缺一不可，

而教育是核心。由于糖尿病教育包含内容多，范围

广，糖尿病患者在门诊或住院期间的短暂接触中难

以全面掌握。同时，糖尿病患者的糖尿病知识有些

来自非正规途径，知识来源混杂，缺乏系统，并包

含一些错误的信息，导致糖尿病患者的自我管理不

规范。因此，需要专职的医务人员长期从事糖尿病

患者的教育工作。

糖尿病是一种慢病，需要终生治疗，因此临床

随访也很重要。住院患者经过院内规范治疗后，血

糖得到控制，但出院后饮食和运动与住院期间有很

大不同，因此刚出院时血糖容易波动。所以本研究

选择了患者出院后的 3 个月内对其进行规律随访，

以便及时处理血糖的波动，并建立适合患者日常生

活的血糖控制方案，为患者血糖长期达标打下基础。

3.1  临床指标选择

糖尿病管理的最终目标是预防慢性并发症，包

括大血管并发症和微血管并发症，其中大血管并发

症除了与血糖控制情况有关外，还与血压、血脂等

控制情况有关，因此本研究选择了血压、血脂、血

糖的各一项临床指标来体现临床药师慢病管理的效

果。

3.1.1  血糖    HbA1c 反映最近 3 个月血糖的平均情

况，受随机血糖的影响小，比较稳定，便于反映患

者血糖整体情况。英国一项前瞻性糖尿病研究显

示，HbAlc 每降低 1％，可使糖尿病相关的任一终

点事件发生率下降 21％，微血管病变发生率下降

37％，心肌梗死发生率下降 14％，周围血管病变

发生率下降 43％ [6]。本试验选择 HbA1c 来反映血

糖控制情况。

3.1.2 血脂    血脂各项中，控制 LDL-C 对于防治大

血管并发症最有意义。英国心脏保护研究 - 糖尿病

亚组分析（HPS-DM）、阿托伐他汀糖尿病协作研

究（CARDS）等大型临床研究显示，采用他汀类

药物降低 LDL-C 的策略可以降低无明显血管并发

症的糖尿病患者发生心血管病变的风险 [5]。因此选

择 LDL-C 来反映血脂控制情况。

3.1.3 血压    与舒张压相比，收缩压与心血管风险

的关系更为密切。在包括中国 13 个人群的亚太队

列研究（APCSC）中，每升高 10mmHg 收缩压，

亚洲人群脑卒中与致死性心肌梗死风险分别增加

53% 与 31%[7]。因此选择 SBP 作为血压控制目标。

3.2  临床药师慢病管理的效果

临床药师的慢病管理，主要通过以下几方面改

善患者的临床指标。

3.2.1 提高患者用药依从性    临床药师通过向患者

     解释药物治疗的目的，使患者理解治疗思路，

坚持用药。对于药物服用后引起的轻微不良反应，

药师通过解释，使患者消除抵触心理，继续使用药物。

3.2.2 强 化 患 者 对 于 糖 尿 病 相 关 管 理 知 识 的 记 忆    
糖尿病的管理是综合管理，包括饮食、运动、血糖

监测和药物使用，内容繁多，患者很难通过一次的

讲解全部学会。临床药师结合患者日常饮食、运动、

用药和血糖情况，向患者进行讲解，帮助患者加深

理解，强化记忆，真正掌握糖尿病相关管理知识。

国内学者施楠楠等 [8] 研究显示，临床药师参与慢病

管理，可以使患者对所用药物的适应证、用法用量、

不良反应、注意事项等内容的了解程度明显改善。

3.2.3 及时发现、解决治疗方案的问题    在住院期

间，临床药师查房时可以发现患者治疗中存在的问

题，通过与主管医师沟通，及时改善。院外随访可

以较早发现患者治疗中的问题，简单问题直接解决，

需要调整药物治疗方案的问题通过与主治医师沟通

后告知患者，使患者在下次就诊前就可以改善治疗

方案，缩短疗效不佳时间。

3.2.4  及时发现不良反应，避免患者受到严重伤害     
     由于临床药师更加关注患者用药后的不良事件，

在查房和随访时都会有意询问患者相关症状，使患

者已经出现但未引起重视的一些不良反应症状被

及早发现，可以避免药物对患者造成更严重的伤

害。本次随访中，一位患者出院时服用阿托伐他汀 
20mg qn，出院后第一次随访时，药师询问患者全

身肌肉有无不适症状，患者自诉有全身乏力症状，

特别是双下肢尤感乏力。药师建议患者门诊查血肌

酸激酶，结果回报患者血肌酸激酶水平为 1943 U/L，

考虑为阿托伐他汀引起的肌酶升高，建议患者停用

阿托伐他汀后复查，血肌酸激酶降至 130 U/L。

3.3 入组患者的选择

本试验选择了诊断为 2 型糖尿病的患者，并没

有限制其病史长度。在统计 HbA1c 改善程度时，

最 初 统 计， 干 预 组 vs 对 照 组 为（4.8±2.5）% vs
（3.5±2.4）%，对两组结果进行 t 检验，P >0.05，

结果无显著性差异。进过分析数据，发现两组中

HbA1c 改善程度较大的均为初发糖尿病患者，这些
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患者多为酮症入院，入院时 HbA1c 在 10% ~ 13%，

经过院内胰岛素强化治疗后，糖毒性解除，胰岛功

能恢复，血糖很快降至目标水平，出现蜜月期，出

院时仅使用基础胰岛素或口服药物就可以控制血

糖。国内学者孙屹屹 [9] 研究显示，对于初发 2 型

糖尿病患者，使用短期胰岛素强化治疗，可以使

HbA1c 均值降低 2.5%。由于初发 2 型糖尿病患者

入院时 HbA1c 基础值较高，蜜月期出现后 HbA1c
改善较大，在统计改善均值时占的权重较大，可能

导致两组患者的 HbA1c 绝对值的变化无统计学差

异。考虑到蜜月期患者的 HbA1c 改善主要得益于

强化治疗后的胰岛功能恢复，因此将其数据剔除，

重新统计，结果干预组 vs 对照组为（3.6±2.4）% 
vs（1.6±1.3）%，进行 t 检验，P <0.05，结果有显

著性差异。表明临床药师慢病管理可以明显改善非

初发 2 型糖尿病患者的 HbA1c。

3.4 失访

本试验共入选 2 型糖尿病患者 49 例，干预组

26 人，对照组 23 人，最终干预组失访 2 人，退出 6 人，

对照组失访 1 人，退出 5 人。现分析退出和失访原因。

3.4.1 拒接电话    干预组 2 人，对照组 1 人，视作

失访。本研究采用的随访方式为电话随访，住院期

间临床药师通过日常教育，与患者建立良好的关系，

在患者出院时告知患者出院后对其进行电话随访，

患者均表示接受。但是在出院后的随访中遇到了 3
例患者一直拒接电话的情况，考虑患者可能将医院

的办公电话当做了骚扰电话。这提示我们在以后的

随访工作中，一定要事先与患者进行良好的沟通，

最好固定使用一部电话与患者进行随访，并且事先

要让患者将该电话号码标记到自己的手机中。

另外，对其他患者的随访工作中也遇到过偶然

拒接电话的情况，可能是患者当时不方便接电话。

因此可以考虑在以后的研究中采用一种网络平台与

患者进行沟通，信息可以在平台上保存，患者方便

的时候可以读取，不需要实时通话，避免随访干扰

到患者的正常工作，提高患者对随访的接受度。

3.4.2 不能提供临床指标    干预组和对照组各有 5
例患者不能提供临床指标，视作退出。具体分析有

以下几种原因：①患者只依赖症状判断病情，认为

没有不适症状就不用监测临床指标。因此，在对患

者进行糖尿病教育的同时，还需要重点强调临床指

标监测的重要性。②患者多为上班族，在工作日没

有时间来医院检查，而周末我院不能提供抽血检查。

这需要在以后的试验中通过方案设计来解决这个矛

盾。③有些患者出院后就没有再来我院就诊，导致

检查结果无法获得。因此在入组时，应当考虑到患

者的就诊习惯，保证入组患者可以长期在本院随诊。

3.4.3 诊断 LADA    干预组有一位患者出院后诊断

了成人隐匿性免疫性糖尿病（LADA），视作退出。

该患者住院期间未行 C 肽检查。因此在住院期间应

当行 C 肽检查，排除患者 LADA 可能。

4  小结

本研究对临床药师慢病管理对 2 型糖尿病患者

临床指标的影响进行了前瞻性研究，结果在 HbA1c
达标率、LDL-C 改善程度和 SBP 改善程度方面，

临床药师干预组比对照组有显著性差异。但是，由

于本研究设计方案存在不足之处，导致两组退出研

究人数较多，这对试验结论的说服力产生一定影响。

因此，我们需要改进研究方案，设计多中心、大样

本量的研究，进一步研究临床药师慢病管理对 2 型

糖尿病患者临床指标的影响。
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