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消渴方加减联合达格列净治疗2型糖尿病临床研究
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［摘要］目的：观察消渴方加减联合达格列净治疗 2 型糖尿病（T2DM）气阴两虚夹瘀证的临床疗效，以及

对白细胞计数（WBC）、C-反应蛋白（CRP）水平的影响。方法：选取 102 例 T2DM 气阴两虚夹瘀证患者，依

据简单随机法分为观察组与对照组各 51 例。对照组给予达格列净治疗，观察组在对照组基础上联合消渴方加

减治疗，2 组均治疗 2 个月。比较 2 组临床疗效、中医证候积分、糖代谢指标［空腹血糖（FBG）、餐后 2 h 血

糖 （P2hBG）］、胰岛功能指标 ［空腹胰岛素 （FINS）、胰岛素抵抗指数 （HOMA-IR）］、炎症指标 （WBC、

CRP） 及不良反应发生率。结果：治疗后，观察组总有效率 96.08%，高于对照组 86.27%（P＜0.05）。2 组咽

干口燥、倦怠乏力、多食易饥、口渴喜饮积分均较治疗前降低（P＜0.05），观察组上述 4 项中医证候积分均低

于对照组 （P＜0.05）。2 组 FBG、P2hBG、FINS 水平及 HOMA-IR 均较治疗前降低 （P＜0.05），观察组上述

4 项指标水平均低于对照组（P＜0.05）。2 组外周血 WBC、血清 CRP 水平均较治疗前降低（P＜0.05），观察组

外周血 WBC、血清 CRP 水平均低于对照组（P＜0.05）。治疗期间，观察组不良反应发生率 7.84%，与对照组

5.88%比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：消渴方加减联合达格列净治疗 T2DM 气阴两虚夹瘀证疗效

确切，可缓解患者的临床症状，改善胰岛素抵抗，降低血糖及炎症指标水平。
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Clinical Study on Modified Xiaoke Preseription Combined with Dapagliflozin for
Type 2 Diabetes Mellitus

JIN Xuyan，TONG Haihang，XIE Miaoshi
Yongkang Second People's Hospital，Yongkang Zhejiang 321300，China

Abstract：Objective： To observe the clinical effect of modified Xiaoke Preseription combined with

Dapagliflozin for type 2 diabetes mellitus (T2DM) with deficiency of both qi and yin with stasis syndrome and

its effects on the levels of white blood cell count (WBC) and C-reaction protein (CRP). Methods：A total of

102 cases of T2DM patients with deficiency of both qi and yin with stasis syndrome were selected and

randomly divided into the observation group and the control group，with 51 cases in each group. The control

group was treated with Dapagliflozin， and the observation group was additionally treated with modified

Xiaoke Preseription based on the treatment of the control group. Both groups were treated for 2 months.

Clinical effects， traditional Chinese medicine （TCM） syndrome scores，glucose metabolism indicators

[fasting blood glucose (FBG)，2-hour postprandial blood glucose (P2hBG)]，pancreatic function indicators

[fasting insulin (FINS)， insulin resistance index (HOMA-IR)]， inflammatory indicators (WBC，CRP)，and

the incidence of adverse reactions were compared between the two groups. Results：After treatment，the
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2 型糖尿病（T2DM）以多尿、多饮、乏力和血糖

升高为主要临床症状 [1-2]。研究显示，本病与胰岛素

抵抗、遗传易感性和炎症反应等因素有关[3]。积极控

制血糖、减轻炎症反应对降低大血管病变，控制病

情发展有积极意义。达格列净可在不增加胰岛素分

泌的情况下降低血糖，且患者耐受性较好，临床常

用于治疗 T2DM[4]。研究表明，中药用于防治 T2DM
取得了较好的疗效 [5-6]。T2DM 归属于中医学消渴范

畴，多由饮食失节、劳逸失度、外感六淫等耗伤

肺、胃、肾之阴，导致阴虚燥热而发病。消渴日

久，燥热损伤阴液，渐现气阴两虚证候，久病入

络，气虚推动血行无力，易致血瘀。治疗应以养阴

清热、益气生津、祛瘀通络为主。消渴方由笔者参

考于秀辰教授的诊疗经验[7]自拟，具有益气养阴、调

肝活血之效。本研究观察消渴方加减联合达格列净

治疗 T2DM 气阴两虚夹瘀证的临床疗效，以及对胰

岛素抵抗和炎症指标的影响，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合文献[8]中 T2DM 的诊断标准。空

腹血糖（FBG）≥7.0 mmol/L，或餐后 2 h 血糖（P2hBG）≥
11.1 mmol/L。

1.2 辨证标准 参考文献[9]辨为气阴两虚夹瘀证。

主症：咽干口燥，倦怠乏力，多食易饥，口渴喜

饮；次症：形体消瘦，气短懒言，肢体麻木，面色

晦暗；舌脉象：舌红、苔薄，脉细弦。

1.3 纳入标准 符合诊断及辨证标准；年龄 18～
80 岁；认知、交流情况正常；患者及家属签署知情

同意书。

1.4 排除标准 精神疾病患者；存在心、脑等器官

严重疾病者；对本研究所用药物过敏者；恶性肿瘤

或免疫缺陷患者。

1.5 剔除标准 依从性差者；主动退出研究者；不

能耐受治疗方案，无法完成研究者。

1.6 一般资料 选取 2019 年 12 月—2022 年 12 月

在永康市第二人民医院治疗的 102 例 T2DM 气阴两

虚夹瘀证患者，依据简单随机法分为观察组与对照

组各 51 例。2 组研究过程中均无剔除。观察组

男 29 例，女 22 例；平均年龄（54.38±4.52）岁；平均

病程（4.13±0.67）年；平均体质量指数 22.94±1.32。对

照组男 31 例，女 20 例；平均年龄（54.65±4.37）岁；

平均病程（4.27±0.51）年；平均体质量指数 22.72±
1.24。2 组一般资料比较，差异均无统计学意义（P＞

total effective rate was 96.08% in the observation group，higher than that of 86.27% in the control group

(P＜0.05). The scores of dry throat and mouth， fatigue and lack of strength， polyphagia with rapid

hungering，and thirst with a desire to drink in the two groups were decreased when compared with those

before treatment (P＜0.05)，and the above four TCM syndrome scores in the observation group were lower

than those in the control group (P＜0.05). The levels of FBG，P2hGB，FINS，and HOMA-IR in the two

groups were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the levels of above

four indicators in the observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). The levels of

WBC in peripheral blood and CRP in serum in the two groups were decreased when compared with those

before treatment (P＜0.05)，and the levels of above two indexes in the observation group were lower than

those in the control group (P＜0.05). During treatment，the incidence of adverse reactions was 7.84% in

the observation group and 5.88% in the control group， and there was no significant difference in the

comparison (P＞0.05). Conclusion：Modified Xiaoke Preseription combined with Dapagliflozin has a definite

curative effect in the treatment of T2DM with deficiency of both qi and yin with stasis syndrome，and can

relieve clinical symptoms， improve insulin resistance， and reduce the levels of blood glucose and

inflammatory indicators.

Keywords： Type 2 diabetes mellitus；Deficiency of both qi and yin with stasis syndrome；Xiaoke

Preseription；Dapagliflozin；Insulin resistance；White blood cell count；C-reaction protein
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0.05），具有可比性。本研究经永康市第二人民医院

医学伦理委员会审批通过（2021LK0340）。
2 治疗方法

2.1 对照组 采用达格列净片（AstraZeneca Pharma⁃
ceuticals LP，国药准字 HJ20170119，规格：10 mg/片）

口服治疗，起始剂量为 5 mg，每天 1 次，对于需要

加强血糖控制且耐受起始剂量者，可将剂量增加至

每次 10 mg，每天 1 次。

2.2 观察组 在对照组基础上给予消渴方加减治

疗。处方：黄芪、葛根、鸡内金各 30 g，生地黄、山

萸肉各 20 g，玄参、丹参、山药、五味子、三棱、莪

术各 10 g。随证加减：气虚明显者黄芪加量至 60 g；
头晕胀痛、血压偏高者加夏枯草、菊花、钩藤各

10 g；肾阴亏虚者加熟地黄、枸杞子各 10 g；夜尿频

多、尿中有泡沫者山萸肉增量至 30 g；急躁易怒、口

干口苦，有郁而化热之象者加郁金、川芎、连翘、

栀子各 10 g；肢体疼痛严重者加乳香、没药各 15 g。
每天 1 剂，以水煎煮，取 400 mL 药汁，早晚分服，

每次 200 mL。每 2 周复查 1 次，根据患者中医证候

改善情况调整处方。

2 组均治疗 2 个月。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②中医证候积分。治

疗前后，主症咽干口燥、倦怠乏力、多食易饥、口

渴喜饮分别计为 0 分（无）、2 分（轻度）、4 分（中

度）、6 分（重度）。③糖代谢及胰岛功能指标。治疗

前后，采用葡萄糖氧化酶法检测 FBG、P2hBG 水

平，采用化学发光免疫法检测空腹胰岛素（FINS）水

平，根据稳定模型计算胰岛素抵抗指数（HOMA-IR），

HOMA-IR=FBG×FINS/22.5。④炎症指标。治疗前

后，采用 SYSMEX-XE-2100D 全自动血细胞分析仪

检测外周血白细胞计数（WBC），采用酶联免疫吸附

试验法检测血清 C-反应蛋白（CRP）水平。⑤不良反

应发生率。

3.2 统计学方法 采用 SPSS22.0 统计学软件进行数

据处理。计量资料以均数±标准差（x ± s）表示，组间

比较采用独立样本 t 检验，组内治疗前后比较采用配

对样本 t 检验；计数资料以百分比（%）表示，采用 χ2

检验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 治疗 2 个月后，参考文献[10]评估疗

效。显效：中医证候积分减少 70%～95%；有效：中

医证候积分减少 30%～69%；无效：中医证候积分减

少＜30%。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗后，观察组总

有效率 96.08%，高于对照组 86.27%，差异有统计学

意义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例

组 别

观察组

对照组

χ2值

P 值

例数

51
51

显效

36
12

有效

13
32

无效

2
7

总有效[例（%）]
49（96.08）
44（86.27）

3.991
0.046

4.3 2组治疗前后中医证候积分比较 见表 2。治疗

前，2 组咽干口燥、倦怠乏力、多食易饥、口渴喜饮

积分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗

后，2 组咽干口燥、倦怠乏力、多食易饥、口渴喜饮

积分均较治疗前降低，观察组上述 4 项中医证候积

分均低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。
4.4 2 组治疗前后糖代谢及胰岛功能指标比较 见

表 3。治疗前， 2 组 FBG、 P2hBG、 FINS 水平及

HOMA-IR 比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。

治疗后，2 组 FBG、P2hBG、FINS 水平及 HOMA-IR
均较治疗前降低，观察组上述 4 项指标水平均低于

对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后中医证候积分比较（x ± s） 分

组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

51
51

咽干口燥

治疗前

3.89 ± 0.43
3.92 ± 0.36

0.382
0.703

治疗后

1.35 ± 0.42①

2.53 ± 0.51①

12.755
＜0.001

倦怠乏力

治疗前

4.01 ± 0.31
4.06 ± 0.36

0.752
0.454

治疗后

1.75 ± 0.29①

2.59 ± 0.48①

10.697
＜0.001

多食易饥

治疗前

4.53 ± 0.27
4.56 ± 0.28

0.551
0.583

治疗后

1.14 ± 0.22①

2.52 ± 0.41①

21.180
＜0.001

口渴喜饮

治疗前

4.32 ± 0.26
4.33 ± 0.21

0.214
0.831

治疗后

1.19 ± 0.24①

2.48 ± 0.42①

19.044
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05
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表 3 2组治疗前后糖代谢及胰岛功能指标比较（x ± s）

组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

51
51

FBG（mmol/L）
治疗前

10.26 ± 2.33
10.37 ± 2.39

0.235
0.814

治疗后

6.67 ± 1.16①

7.35 ± 1.28①

2.811
0.006

P2hBG（mmol/L）
治疗前

16.42 ± 3.51
16.48 ± 3.46

0.087
0.931

治疗后

11.63 ± 1.28①

12.57 ± 2.24①

2.602
0.011

FINS（mU/L）
治疗前

11.36 ± 2.48
11.44 ± 2.50

0.162
0.871

治疗后

8.52 ± 1.07①

9.86 ± 1.16①

6.064
＜0.001

HOMA-IR
治疗前

5.18 ± 1.14
5.27 ± 1.31

0.370
0.712

治疗后

2.53 ± 0.42①

3.21 ± 0.27①

9.011
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05

4.5 2 组治疗前后外周血 WBC、血清 CRP 水平比

较 见表 4。治疗前，2 组外周血 WBC、血清 CRP
水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗

后，2 组外周血 WBC、血清 CRP 水平均较治疗前降

低，观察组上述 2 项炎症指标水平均低于对照组，

差异均有统计学意义（P＜0.05）。
表 4 2组治疗前后外周血WBC、血清 CRP水平比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

51
51

WBC（×109/L）
治疗前

12.36 ± 2.13
12.42 ± 2.29

0.137
0.891

治疗后

5.06 ± 1.43①

8.48 ± 1.62①

11.303
＜0.001

CRP（mg/L）
治疗前

15.36 ± 3.25
15.42 ± 3.36

0.092
0.927

治疗后

4.67 ± 1.06①

6.41 ± 1.28①

7.582
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05
4.6 2 组不良反应发生率比较 治疗期间，观察组

不良反应发生率 7.84%（4/51），包括低血糖、恶心呕

吐各 1 例，腹泻 2 例。对照组不良反应发生率

5.88%（3/51），包括尿路感染 1 例，低血糖 2 例。

2 组比较，差异无统计学意义（χ2=0.153，P=0.695＞
0.05）。
5 讨论

T2DM 易并发各种血管性疾病，达格列净是目前

临床治疗 T2DM 的常用药物，可有效控制血糖，但

易增加尿路感染和低血糖发生风险。T2DM 归属于中

医学消渴范畴，中医学认为，消渴的病机主要为阴

津亏损，燥热偏胜，以阴虚为本，燥热为标，两者

互为因果，阴愈虚则燥热愈盛，燥热愈盛则阴愈

虚。又因阴虚日久伤及元气，气虚则血行不畅，津

液亏虚则血液黏滞，瘀血内生。治疗应以益气养

阴、清热生津、活血祛瘀为主。消渴方中黄芪补益

脾肺、益气生津；丹参活血化瘀；山萸肉滋补肝

肾；生地黄、玄参养阴生津润燥；山药、葛根增液

生津，可防消渴气虚日久耗伤阴液；鸡内金健脾助

运，防补益药滋腻碍胃；三棱、莪术行气止痛、活

血化瘀，与黄芪合用可避免破气。诸药合用，共奏

生津止渴、益气养阴、活血化瘀的功效。气虚明显

者加大黄芪用量以补气，若气虚证候缓解则黄芪减

量。夜尿频多、尿中有泡沫者为肝肾亏虚所致，增

加山萸肉用量以加强补益肝肾、收敛固涩之效。头

晕胀痛、血压偏高者加夏枯草、菊花、钩藤以清热

平肝。肾阴虚者加枸杞子、熟地黄滋肾填精。郁

金、川芎行气解郁、疏肝利气，连翘、栀子清解肝

热，四药合用可治疗急躁易怒、口干口苦等郁而化

热之象。乳香、没药活血行气、祛瘀止痛，对缓解

肢体疼痛有显著作用。药理学研究表明，葛根中的

葛根总黄酮具有明显的降糖、降脂效果，可促进糖

代谢[11]；生地黄的有效成分地黄寡糖可通过重建内分

泌调节网，实现血糖稳态，具有明显的降糖、抗炎

和降压作用，可纠正糖代谢紊乱，改善胰岛素抵

抗[12]；黄芪中的有效成分黄芪多糖具有双向调节血糖

的作用，可有效改善机体糖耐量，发挥降糖作用[13]；

丹参中的丹参酮ⅡA 和丹参素可活血化瘀，改善血流

动力学[14]；鸡内金中的多酚和黄酮类物质具有抗氧化

作用，有助于保护胰岛细胞，提高胰岛素的敏感

性[15]；山萸肉总萜可抑制葡萄糖在体内的吸收，促进

葡萄糖利用，发挥降糖作用[16]。

本研究结果显示，治疗后，观察组总有效率高

于对照组（P＜0.05），中医证候积分低于对照组（P＜

0.05）。提示消渴方加减联合达格列净治疗 T2DM 气

阴两虚夹瘀证可提高临床疗效，缓解临床症状。

HOMA-IR 是评价胰岛素抵抗的重要指标，当其异常

高表达时，说明机体胰岛素抵抗程度较为严重，当

其水平下降时，表明胰岛素的敏感性升高，此时总

体的血糖水平也随之下降 [17]。治疗后，观察组

FINS、FBG、P2hBG 水平及 HOMA-IR 均低于对照
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组（P＜0.05）。提示消渴方加减联合达格列净治疗

T2DM 气阴两虚夹瘀证对糖代谢指标和胰岛素抵抗的

改善效果更明显。T2DM 是一种慢性炎症性疾病。炎

症反应不仅可抑制胰岛 β 细胞凋亡，还可通过介导

氧化应激反应诱导 T2DM 患者发生多种并发症[18]。研

究显示，CRP 可刺激胰岛素分泌，降低组织对胰岛

素的敏感度，使全身胰岛素抵抗，诱发 T2DM[19]。研

究表明，WBC 水平与糖化血红蛋白呈正相关，其可

参与 T2DM 的发生、发展[20]。治疗后，观察组外周血

WBC、血清 CRP 水平均低于对照组（P＜0.05）。提示

消渴方加减联合达格列净治疗 T2DM 气阴两虚夹瘀

证可减轻炎症反应。研究表明，血糖指标和胰岛素

抵抗的改善可在一定程度上抑制炎症因子释放，减

轻炎症反应 [21]。治疗期间，2 组不良反应发生率比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。提示联合用药安

全性好。

综上所述，消渴方加减联合达格列净治疗 T2DM
气阴两虚夹瘀证可提高临床疗效，缓解临床症状，

降低血糖指标和 WBC、CRP 水平，改善胰岛素抵

抗，值得临床推广和应用。
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