編號：CCMP90-CT-10
評估六味地黃丸對糖尿病病患之療效-
多中心之雙盲、安慰劑對照性臨床試驗
許惠恒
台中榮民總醫院
摘 要
    糖尿病已躍居國人十大死因的第五位，而且大多數（95％）糖尿病患者屬於第二型糖尿病。依英國前瞻性糖尿病研究（UKPDS）之報告，隨著糖尿病罹病時間漸長，藥物治療之效果也漸差。顯然現有的降血糖藥物無法有效控制所有糖尿病患之血糖。中藥是我國傳統國粹，國人用來治療已有數千年。依成功大學鄭瑞棠教授在動物實驗上發現六味地黃丸具有明顯降低血糖的作用，但此作用能否應用在糖尿病的臨床治療上則不清楚。因此，本計畫擬收台灣大學附設醫院、臺中榮民總醫院、成大醫院及中國醫藥學院附設醫院共220位(中國醫藥學院附設醫院40位)新診斷或停用口服降糖藥至少四周之患有第2型糖尿病患，年齡35-75歲之間的男性或女性病患，在經過4週的飲食控制及運動指導後，其空腹血糖值仍介於140-200 mg/dL間，而糖化血色素介於7.0% 至10.0% 間者，且空腹三酸甘油酯低於400 mg/dL者，以多中心，雙盲（double-blind），安慰劑對照性設計的第二期試驗分成兩組，觀察在給與六味地黃丸膠囊或安慰劑各16週後，其服藥前後的血糖、糖化血色素、胰島素阻抗性、血脂、人體測量學指標及生活品質之感受等變化，以探討六味地黃丸是否有助於糖尿病患之血糖與其他代謝控制及症狀療效。在試驗期間若病患之空腹血糖升至250 mg/dL，該病患則需提早退出試驗並給予其他藥物治療。
    本年度準備工作耗時較多，包括送審人體試驗委員會，與衛生署協調藥物用量及用法，召開主持人會議，製作病歷記載書等。截至90年12月中旬，台中榮總已有13位糖尿病患進入評估篩選階段 (Visit 1, 其中6位是停用口服降血糖藥之第2型糖尿病患及7位新診斷糖尿病患)。1位新診斷之糖尿病患已完成Visit 3，開始接受服藥中。
關鍵詞：六味地黃丸、第2型糖尿病、血糖、胰島素阻抗性、生活品質
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ABSTRACT


Diabetes mellitus, most of them are type 2 diabetes, has been the 5th leading cause of death at Taiwan.  Based on the results from UKPDS, effect of oral hypoglycemic agent deteriorates as the history of diabetes become longer.  Apparently, the current available medications fail to satisfy needed.  Chinese herbal medication has been used for treating symptoms mimicking diabetes in ancient China for thousand years.  Recent study from Professor Cheng at C-K University suggested that Liu-Wei-Di-Huang-Wan, one of ancient Chinese herbal mixture, were effective in reducing glucose concentration in streptozotoxin induced type 2 diabetic rats.  However, its clinical efficacy in type 2 diabetes remained unknown.


This proposal was designed as a multicenter (National Taiwan University Hospital, Taichung Veterans General Hospital, National Cheng-Kung University Hospital, Chinese Medical College Hospital), double-blinded, placebo-controlled trials for 2 years.  It was designed to recruit a total 220 type 2 diabetes subjects with fasting glucose ranged between 140 to 200 mg/dl and HbA1c between 7% to 10%.  Participants are assigned to have Liu-Wei-Di-Huang-Wan or placebo 8 capsules per meal for treatment for 16 weeks if they are qualified.  The primary end point is the percentage change of fasting glucose concentration before and after active treatment.  The secondary end point will contain percent change of HbA1c, insulin resistance index (HOMA), fasting lipids, anthropoemetric measurement and quality of life as measured by short form 36 (SF-36).
    For the first year, it takes long period than expected to prepare for review in Institutional Review Board and availability of standardized drug.  Recruitment at Taichung Veterans General Hospital could not start until early Oct. Up to middle December, we had recruited a total 13 participant, and one of them are on active treatment.  We are confident that speed of recruitment will be kept at coming year.  The results of current proposal are not available for double-blinded study fashion.
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參 前言
糖尿病已躍居國人十大死因的第五位，而且大多數糖尿病患者屬於第二型糖尿病。依英國前瞻性糖尿病研究（UKPDS）之報告，隨著糖尿病罹病時間漸長，藥物治療之效果也漸差。顯然現有的降血糖藥物無法有效控制所有糖尿病患之血糖。因此目前已有研究者在尋找其他之降血糖方法。第二型糖尿病病患在臨床生化特徵上除了高血糖之外，經常伴隨胰島素阻抗性及許多不正常的血脂變化，使得這些病患罹患心臟血管疾病的機會大增。也因為長期慢性治療的困擾及全身併發症的發生，使糖尿病患者的生活品質亦受到相當的影響。
中醫藥是我國傳統國粹，國人用來治病已有數千年。糖尿病屬中醫的消渴症，糖尿病在《黃帝內經》即有「消渴症」的記載。傳統醫學在治療方面因糖尿病是燥熱陰虛，所以要清熱滋陰，後期腎陰陽俱虛又要滋補陰陽，如器官功能損害還要活血化瘀養血，維持器官功能大抵以四診八綱辯證論治用藥依據。近年來，動物實驗上發現有許多中藥有關之自然產物具有降血糖作用，例如：六味地黃丸、人蔘、地黃、靈芝、蕃石榴皮及葉等（Hikino等,1989）。其中又以六味地黃丸最出名。六味地黃丸出於宋代錢乙《小兒藥證直訣》，方中由熟地、山茱萸、山藥、澤瀉、丹皮、茯苓所組成，主治肝腎陰虛，一般人因為肝腎虛火上升會引發腰膝痠軟、頭暈目眩、耳鳴耳聾、盜汗遺精；或消渴、牙痛、舌燥喉痛、舌紅苔少等現象，六味地黃丸對以上症狀都有顯著的治療效果；其中的道理在於：熟地可補腎、山茱萸可養肝、山藥益脾胃、而茯苓功用在於助山藥益脾、澤瀉則清泄腎火，可防熟地之滋膩、丹皮清泄肝腎虛火，並制山茱萸之溫性；六味藥中三補三瀉，可收平衡之效，總歸以補腎為主。
成功大醫學院藥理學科教授鄭瑞棠，利用近似第一型糖尿病的藥物引致糖尿病大白鼠和近似第二型糖尿病的胰島素抗拒型大白鼠來進行研究。他發現在灌食了六味地黃丸後，會使普通的大白鼠及第二型糖尿類似的大白鼠，呈現血糖下降的現象，可是對於第一型的糖尿大白鼠卻沒有任何影響，因此六味地黃丸的降血糖作用可能藉由加強體內的胰島素作用或促進胰島素分泌而產生。同時六味地黃丸在延長老鼠出現胰島素耐受性的作用上也有不錯的效果。
糖尿病的醫療措施或許能控制其病情之變化，但是糖尿病的疾病症狀、治療及其合併症等因素所造成的困擾也會影響到病患的生活品質。近年之文獻指出藉由生活品質的測量可用來有效評估醫療照護之結果及病患健康之狀態（Ferrans CE等,1992）。Jacobson等(1994)，針對111位胰島素依賴型糖尿病病患與129位非胰島素依賴型糖尿病病患進行生活品質相關研究，發現婚姻、治療方式、合併症嚴重度是預測生活品質的重要變項，而在非胰島素依賴型糖尿病病患注射胰島素的治療方式會有較低生活滿意度，且對生活品質有較大衝擊。江金玲（1996），研究非胰島素依賴型糖尿病病患生活滿意度發現皆在中上程度，且生活滿意度與藥物治療成正相關。1986-1992年間，美國Stewart (1988) 及Ware(1992)等人為了解決醫療保險實驗 (Health Insurance Experiment)評估醫療照護結果的需求，整合數種健康評估工具，發展出一套簡短的多面向健康狀態評估量表Medical outcome study 36-item Short-Form General Health Survey Measures，簡稱SF-36，評估內容包括：生理功能(Physical functioning)、生理健康對角色扮演的限制(Role limitations due to physical problems)、心理健康對角色扮演的限制(Role limitation due to emotional problems)、社會功能(Social functioning)、身體疼痛(Bodily pain)、活力狀態(Vitality)、心理健康(General mental health)、一般自覺健康狀態(General health perceptions)，共評估八個面向，有很高的信度和效度(Stewart, 1988) 。在國內黃益祥中醫師(黃益祥，2000)以中文版SF-36為工具評估中醫治療對糖尿病患者健康狀態影響，他發現同時接受中西醫治療者比只接受西醫治療者在SF-36健康狀態分數上皆較優。台大公衛學院與醫學院Chie等人亦曾以SF-36作為乳癌患者治療期間之生活品質評估指標(Chie W-C, et al. 1999)。這些都證明SF-36可提供國人簡單方便之生活品質問卷。
美國已於1993年在NIH成立OAM（Office of Alternative Medicine）,以開放的觀念和科學方法，積極研究及評估各種另類療法（即挑戰一般正統醫學觀點的一切療法、技術和學理，包括中藥、草藥、食品等）（Eisenberg DM等,1993）。可見傳統之治療藥劑對糖尿病之療效仍有限制。
有鑑於此， 本計畫在衛生署中醫藥委員會補助下，在台大醫院、台中榮總、成大醫院、中國醫藥學院附設醫院等以雙盲試驗設計的實驗，比較第二型糖尿病患在口服六味地黃丸膠囊後對血糖、糖化血色素、胰島素阻抗性、血脂控制效果和生活品質改善情況。本計畫中中國醫藥學院附設醫院另針對中醫之辯證設計問卷，供中醫師使用，另外台中榮總由中國醫藥學院之中醫師每週支援，固定在患者進入藥物治療前(Visit 3)及結束治療時(Visit 7)由中醫師做辯證評估。
肆 材料與方法
 一 研究對象與場所：
本計畫對象以台大醫院、台中榮總、成大醫院及中國醫藥學院附設醫院新陳代謝科的門診糖尿病病患為主。本試驗將收集220位第2型非胰島素依賴型糖尿病病患為研究究對象，其中台中榮民總醫院收集60位病患。有關本年度進度，請見下述說明。。
二 研究期限：自90年4月1日至91年12月31日共二年
三 病人分組：分為兩組
四 治療時間：16週
五 臨床試驗階段：第二期
六 藥品特性選擇之設計：以多中心、雙盲、安慰劑、對照性方式進行本試驗
七 病例隨機分配方法： 在於給與受試者試驗用藥前，將依據 permuted-block randomization method，利用SAS統計軟體 (SAS V8.1 版) 產生一組隨機亂數表，用來決定依時間先後次序進入試驗之受試者，被隨機分為兩組：安慰劑組或六味地黃丸膠囊組
八 主要療效指標（Primary endpoint）：
(一)空腹血糖在第16週(visit 7)與基準點(visit 3)之變化百分比
九 次要療效指標（Secondary endpoint）：
(一)空腹糖化血色素在第16週(visit 7)與基準點(visit 3)之變化百分比
(二)空腹胰島素阻抗性在第16週(visit 7)與基準點(visit 3)之變化百分比
(三)空腹血脂值(包括膽固醇、 三酸甘油酯、 HDL-C及LDL-C)在第16
週(visit 7)與基準點(visit 3)之變化百分比
(四)人體測量學指標包括肥胖指數（BMI）、腰圍、臀圍及腰臀圍比值（WHR）在第16週(visit 7)與基準點(visit 3)之變化百分比
(五)評估各項生活品質（研究問卷SF-36）在第16週(visit 7)與基準點(visit 3)
之變化
(六)評估第2型糖尿病病人使用六味地黃丸之中醫辨證類型在第16週(visit 7) 
與基準點(visit 3)之變化
十 安全性指標：
(一)葡萄糖耐受度試驗(OGTT)

(二)不良反應事件 (adverse events)

(三)生命徵象檢查 (vital signs) 包括血壓(收縮及舒張壓)脈搏、 身高 及體重
(四)身體檢查
(五)實驗室檢驗數值 (safety laboratory examination) 包括一般血液(hematology)、生化(serum biochemistry)及尿液(urinalysis)

十一 研究對象之納入條件：
(一)不分男女, 年齡35-75歲者
(二)新診斷或停用口服降血糖藥至少四週之第二型糖尿病病患者
(三)在經過飲食控制或運動指導後，經四週之觀察，其空腹血糖值在140-200 mg/dL之間、而糖化血色素介於7.0％至10.0％之間、且空腹三酸甘油酯低於400 mg/dL之患者
(四)意識清楚，為志願參與試驗計畫，且需完成簽署同意書之患者
十二 研究對象之排除條件：
(一)肝功能異常（GOT、GPT大於正常上限值2倍）的患者
(二)腎臟功能異常（serum creatinine > 1.5 mg/dL）的患者
(三)腸胃道功能異常 (手術、經常腹瀉) 的患者
(四)服用可能影響碳水化合物或血脂代謝者；如女性賀爾蒙、類固醇、降血脂藥物、利尿劑或其他降血糖藥物的患者
(五)過去六個月內有嚴重合併症者如腦中風、心肌梗塞、或重大外傷者或手術者的患者
(六)懷孕（或可能會生小孩）或授乳之婦女
(七)藥物順從性不佳者的患者
(八)BMI ≧ 27 kg/m2的患者
 十三 實驗設計：
  這是一項多中心、雙盲、隨機、安慰劑對照性的臨床實驗，經過4週的飲食控制或運動指導後，所有符合本臨床試驗納入/排除標準之患者，經試驗前講習後，將被隨機分為兩組：六味地黃丸組或安慰劑組，每中心共收集60位病患，每組30人，（台大醫學院、台中榮民總醫院、成功大學附設醫院）。中國醫藥學院每組收集20人，共40位病患。六味地黃丸組或安慰劑組之患者將分別接受每天飯前，一天3次，每次8顆膠囊，每顆膠囊0.5公克的六味地黃丸膠囊或安慰劑(Placebo)，由衛生署提供。
除非中途退出，否則患者將接受為期16週的治療。擬觀察治療期間血糖、糖化血色素、血脂值、胰島素阻抗性、人體測量學指標及生活品質的改變。治療期間患者約每4週返診一次，並於試驗開始及結束時作生命徵象之檢查、葡萄糖耐受度之檢驗、人體測量學指標、血液、生化及尿液之檢驗及生活品質評估。每次返診，病患皆會接受標準飲食控制之營養及運動指導（第16週除外）。於試驗開始及第Visit 4、Visit 5、Visit 6及Visit 7週返診時，作空腹血糖(FPG)、空腹糖化血色素(HbA1c)、胰島素阻抗性及空腹血脂值(FLP)之檢測。於試驗期間，將監測其不良反應事件，若有任何狀況依規定處理並向衛生署（DOH）通報。
	伍 結果

已完成之工作項目及具體成果：
一 台中榮總於90年6月，負責完成病患服藥之「亂數表」，同時以電子郵件傳送給其他三家醫學中心。
二 四家參與之醫學中心主持人，於8月初召開第一次主持人會議，會中決議(一)替參與之病患投保，由衛生署統一撥款並辦理投保事宜；(二)為求研究結果一致，部份檢驗項目，集體送至聯合醫事檢驗所檢驗，所需試管由聯合醫事檢驗所供應。
三 90年8月起聘中國醫藥學院附設醫院新陳代謝科張淳堆主任（具中醫師資格）擔任本研究之中醫顧問醫師，張主任或其代理醫師與每週二個半天至本院參與研究。
四 90年8月下旬收到衛生署委託勝昌製藥公司製造之六位地黃丸及安慰劑藥品，共計8箱400罐，每罐288顆。
五 四家醫學中心均依照計畫書之標準，尋找符合條件並願意接受的病人，截至90年12月中旬，台中榮總已有13位糖尿病患進入評估篩選階段(Visit 1，其中6位是停用口服降血糖藥8週以上之第2型糖尿病患及7位新診斷糖尿病患)，1位糖尿病患以進入Visit 3階斷，現服藥中。
六  90年10月5日四家參與之醫學中心助理至中國醫藥學院附設醫院舉行研究計畫操作觀摩會議。
七 90年10月17日與衛生署中醫藥委員會舉行第二次主持人會議，會中建議中醫藥委員會另請CRO公司協助研究進行，並有台大醫院



統一製作CRF(case report form)供四家醫學中心使用。
陸 討論
 一 本計畫應用標準之多中心、雙盲、前瞻性、安慰劑控制研究設計來研究中藥之藥物療效，在四家醫學中心皆屬創舉，各項先期準備工作包括人體試驗委員會，藥物作業等需費極多時間協調突破，故自90年10月起才能陸續開始收案。
二  為了加速收案，除了有本院新陳代謝科門診之外，目前另提供相關訊息到有關科別(例如:家醫科)，以及經由院內網路徵求更多的受試者。
三 依現有之收案速度（一個半月13人）應可順利在第二年完成60例。
四 目前尚無法解碼，無法立即得知研究結果。
柒 結論與建議
一  由於本院無中醫部門，必須有中醫師支援中醫之辨證論治，此點在第一年審查計畫時，已獲審查委員同意，因此希望在第二年計畫中繼續保留中醫師顧問費之經費預算。
二  由於檢驗項目中有OGTT項目(Visit3及Visit7)，抽取5個時間點(0，、30，、60，、90，、120，)，次數及抽取血液量較一般病人多，故建議保留抽血營養費部分。
三  中醫藥委員會已依各主持人之建議擬委託CRO公司協助研究進行，屆時對研究進度掌控、安全性評估、試驗稽核、資料庫處理、統計分析等將極有助益。
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※連絡方式
聯絡人：許惠恆 主任
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SF-36

本調查目的在探討您對自己健康的看法。這些資訊將能幫助您記錄您的感受，以及您在執行日常生活的能力。

敬請回答下列各問題並圈選一適當答案。如您對某一問題的回答不能確定，還是請您盡可能選一個最適合的答案。在本部份所指過去一個月內﹐係指從今天往前算三十天內。
1. 一般來說，您認為您目前的健康狀況是


（請僅圈選一項答案）
極好的................................................................................................................1

很好....................................................................................................................2

好........................................................................................................................3

普通....................................................................................................................4

不好....................................................................................................................5

2. 和一年前比較，您認為您目前的健康狀況是？
 （請僅圈選一項答案）
  比一年前好很多................................................................................................1

  比一年前好一些................................................................................................2

  和一年前差不多................................................................................................3

  比一年前差一些................................................................................................4

  比一年前差很多................................................................................................5

3. 下面是一些您日常可能從事的活動，請問您目前健康狀況會不會限制您從事這些
   活動？如果會，到底限制有多少？












 （每行請僅圈選一項答案）
	       活          動

	會,

受到很多限制
	會,

受到一些限制
	不會,

完全不受限制

	a.費力活動，例如跑步、提重物、
 參與劇烈運動
	     1
	     2                
	     3      

	b.中等程度活動，例如搬桌子、
  拖地板、打保齡球、或打太極   

  拳
	     1    
	     2
	     3

	c.提起或攜帶食品雜貨
	     1
	     2
	     3

	d.爬數層樓樓梯
	     1         
	     2
	     3

	e.爬一層樓樓梯
	     1           
	     2
	     3

	f.彎腰、跪下或蹲下
	     1
	     2
	     3

	g.走路超過1公里
	     1
	     2
	     3 

	h.走過數個街口
	     1
	     2
	     3

	i.走過一個街口
	     1   
	     2
	     3

	j.自己洗澡或穿衣
	     1   
	     2
	     3


4.在過去一個月內，您是否曾因為身體健康問題，而在工作上或其他日常活動方
  面有下列任何的問題?

 











（每行請僅圈選一項答案）
	
	是
	否

	a.做工作或其它活動的時間減少
	1
	2

	b.完成的工作量比您想要完成的較少
	1 
	2

	c.可以做的工作或其他活動的種類受到限制
	1
	2

	d.做工作或其他活動有困難 (例如，須更吃力)   
	1
	2


5.在過去一個月內，您是否曾因為情緒問題(例如，感覺沮喪或焦慮)，而在工作上或其他日常活動方面有下列的問題?













（每行請僅圈選一項答案）
	
	是
	否

	a.做工作或其它活動的時間減少
	1
	2

	b.完成的工作量比您想要完成的較少
	1
	2 

	c.做工作或其它活動時不如以往小心
	1
	2


6. 在過去一個月內，您的健康或情緒問題，對您與家人或朋友、鄰居、社團間的平常活
   動的妨礙程度如何？
(請僅圈選一項答案)

   完全沒有妨礙....................................................................................................1

   有一點妨礙........................................................................................................2

   中度妨礙.  .......................................................................................................3

   相當多妨礙........................................................................................................4

   妨礙到極點........................................................................................................5

7. 在過去一個月內，您身體疼痛程度有多嚴重？
(請僅圈選一項答案)

   完全不痛............................................................................................................1

   非常輕微的痛....................................................................................................2

   輕微的痛............................................................................................................3

   中度的痛............................................................................................................4

   嚴重的痛............................................................................................................5

   非常嚴重的痛..........................................................................................……..6

8. 在過去一個月內，身體疼痛對您的日常工作(包括上班及家務)妨礙程度如何？
 (請僅圈選一項答案)

   完全沒有妨礙....................................................................................................1

   有一點妨礙........................................................................................................2

   中度妨礙............................................................................................................3

   相當多妨礙..................... ..................................................................................4

   妨礙到極點........................................................................................................5

9. 下列各項問題是關於過去一個月內您的感覺及您對周遭生活的感受，請針對每一問題選
   一最接近您感覺的答案。在過去一個月中有多少時候......

（每行請僅圈選一項答案）
	
	 一直都是
	 大部分時間
	經常
	 有時
	 很少
	 從不

	a.您覺得充滿活力？
	   1   
	    2
	 3        
	  4
	  5
	  6

	b.您是一個非常緊張的人？
	   1
	    2
	 3
	  4
	  5
	  6

	c.您覺得非常沮喪，沒有任何事情
  可以讓您高興起來？
	   1
	    2
	 3
	  4
	  5
	  6

	d.您覺得心情平靜？
	   1
	    2
	 3  
	  4
	  5 
	  6

	e.您精力充沛？
	   1
	    2
	 3 
	  4      
	  5
	  6

	f.您覺得悶悶不樂和憂鬱？
	   1
	    2
	 3 
	  4
	  5
	  6

	g.您覺得筋疲力竭？
	   1
	    2
	 3
	  4
	  5
	  6

	h.您是一個快樂的人？
	   1 
	    2
	 3
	  4
	  5 
	  6

	i.您覺得累？
	   1
	    2  
	 3
	  4 
	  5  
	  6


10. 在過去一個月內，您的身體健康或情緒問題有多少時候會妨礙您的社交活動（如拜訪親
    友等）？ 

(請僅圈選一項答案)

一直都會................................................................................................................1

大部分時間會........................................................................................................2

有時候會................................................................................................................3

很少會....................................................................................................................4

從不會....................................................................................................................5

11.下列各個陳述對您來說有多正確？
(每行請僅圈選一項答案)

	
	 完全正確
	 大部分正確
	 不知道
	 大部分不正確
	完全不正確

	a.我好像比別人較容易生病
	     1
	     2
	  3
	       4
	     5

	b.和任何一個我認識的人來比, 我和他們一樣健康。
	     1   
	     2
	  3  
	       4
	     5

	c.我想我的健康會越來越壞
	     1
	     2
	  3
	       4
	     5

	d.我的健康狀況好得很
	     1
	     2
	  3
	       4
	     5


糖尿病患者之中醫證型診斷問卷表
　
姓名：　　　　　　　　　　　　　　病歷號碼：　　　　
生日：　　年　　月　　日（　　歲）問診日期：
診斷日期：　　　　　性別：　　　　

過去病史：                                                     

咖啡　  茶　　飲酒　　   抽煙       藥物          運動         
職業　　　　　素食　　　非素食　　　身高　　　　體重
糖尿病服藥情形__________ AC:_____PC:______TEL：
 舌色                                               3     2     1      0
	1
	□0淡白
	□1淡紅
	□2紅
	□3絳
	41.頭脹
	
	
	□
	□
	□
	□

	2
	□1暗紅
	 或瘀點
	□2紫
	
	42.頭暈
	
	
	□
	□
	□
	□

	
	舌體
	
	
	
	43.頭髮
	變白或
	髮脫
	□
	□
	□
	□

	3
	□瘦
	
	
	
	44.耳鳴
	或重聽
	
	□
	□
	□
	□

	4
	□胖大
	
	
	
	45.齒搖
	
	
	□
	□
	□
	□

	5
	□齒痕
	
	
	
	46.腰酸
	
	
	□
	□
	□
	□

	6
	□裂紋
	部位　　　
	
	
	47.腰冷
	
	
	□
	□
	□
	□

	7
	□朱點
	部位　　
	
	
	48.膝酸
	
	
	□
	□
	□
	□

	8
	□無苔
	或剝苔
	
	
	49.膝冷
	
	
	□
	□
	□
	□

	9
	□苔糙
	
	
	
	50.膝軟
	
	
	□
	□
	□
	□

	10
	□苔膩
	
	
	
	51.疲倦
	乏力
	
	□
	□
	□
	□

	11
	□1白
	□2黃
	□3黑
	
	52.性功
	能減退
	
	□
	□
	□
	□

	12
	□潤
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	13
	□嫩
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	14 
	脈
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	□0   60 
	次/min 
	以下
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	□1   60
	-90次
	/min
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	□2   90
	次/min
	以上
	
	
	
	
	
	
	
	


左脈: 15□脈沈，16□脈細，17□脈緩，18□脈無力，19□脈滑　　　 　   

右脈: 20□脈沈，21□脈細，22□脈緩，23□脈無力，24□脈滑　
	
	
	3
	2
	1
	0
	

	53
	咽干
	□
	□
	□
	□
	

	54
	口干
	□
	□
	□
	□
	

	55
	盜汗
	□
	□
	□
	□
	

	56
	兩顴潮紅
	□
	□
	□
	□
	

	57
	手足心熱
	□
	□
	□
	□
	

	58
	心煩
	□
	□
	□
	□
	

	59
	心悸
	□
	□
	□
	□
	

	60
	嘔惡
	□
	□
	□
	□
	

	61
	脘痞
	□
	□
	□
	□
	

	62
	胸悶
	□
	□
	□
	□
	

	63
	少氣
	□
	□
	□
	□
	

	64
	懶言
	□
	□
	□
	□
	

	65
	食後腹脹
	□
	□
	□
	□
	

	66
	納飲不香
	□
	□
	□
	□
	

	67
	自汗
	□
	□
	□
	□
	

	68
	喘促、動則氣急
	□
	□
	□
	□
	

	69
	尿後餘瀝或失禁
	□
	□
	□
	□
	

	70
	面目浮腫
	□
	□
	□
	□
	

	71
	下肢浮腫
	□
	□
	□
	□
	

	72
	四肢困重
	□
	□
	□
	□
	

	
	
	
	
	
	
	

	73
	失眠
	
	是
	
	否
	

	
	難以入眠
	
	□
	
	□
	

	
	眠淺易醒
	
	□
	
	□
	

	
	睡眠多夢
	
	□
	
	□
	

	74
	便干或便秘
	
	□
	
	□
	

	75
	便溏
	
	□
	
	□
	

	76
	形體消瘦
	
	□
	
	□
	

	77
	面色晃白
	
	□
	
	□
	

	78
	面色藜黑
	
	□
	
	□
	

	79
	肌膚甲錯
	
	□
	
	□
	

	80
	定位刺痛且夜間加重
	
	□
	
	□
	

	
	
	
	
	
	
	


	81
	夜 眠 多 尿
	□0次
	□1次
	□2次
	□3次以上
	

	82
	時間
	□1半年
	以內
	□2半年
	至一年
	

	
	
	□3 1～
	2年
	□4  2年
	以上
	□5從年輕即有

	83
	顏色
	□1透明
	□2淺黃
	□3黃或
	茶色
	

	84
	次數
	□1半小
	時一次
	□2 一小
	時一次
	

	
	
	□3一小
	時半一次
	□4 二小
	時一次
	

	85
	自覺
	□1量少
	□2量平
	□3量多
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	86
	水飲量
	
	
	
	
	

	
	□0        <
	750 ml
	/day以下
	(2-3杯，
	250ml/杯)
	

	
	□1     1000
	-1250 ml
	/day
	(4-5杯，
	250ml/杯)
	

	
	□2        >
	1500 ml
	/day以上
	(6杯以上
	250ml/杯)
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