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芪参益气滴丸联合利拉鲁肽对老年 2型糖尿病合并冠心病患者血糖、
心功能及 T细胞亚群的影响 *
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摘要 目的：探讨芪参益气滴丸联合利拉鲁肽对老年 2型糖尿病合并冠心病患者血糖、心功能及 T细胞亚群的影响。方法：选择

2017年 1月到 2019年 6月我院收治的老年 2型糖尿病合并冠心病患者 105例，依照随机数字表法分为对照组（52例）和观察组

（53例）。两组均给予常规治疗，对照组在常规治疗的基础上给予利拉鲁肽治疗，观察组在对照组基础上给予芪参益气滴丸治疗，

两组均连续给予治疗 8周。观察两组临床疗效，比较两组治疗前后血糖指标[空腹血糖（FPG）、餐后 2 h血糖（2hPG）、糖化血红蛋

白（HbAlc）]，心功能[左室射血分数（LVEF）、左室舒张末期内径（LVEDD）、舒张早期最大峰值速度 / 舒张晚期最大峰值速度

（E/A）]及外周血 T细胞亚群 CD4+、CD8+、CD4+/CD8+水平。记录两组治疗过程中的不良反应情况。结果：观察组的临床总有效率

为 96.23%（51/53），高于对照组的 82.69%（43/52）（P<0.05）。治疗后，两组 FPG、2hPG及 HbAlc水平均较治疗前降低（P<0.05），且
观察组低于对照组（均 P<0.05）；LVEF、E/A均升高，LVEDD降低（均 P<0.05），观察组 LVEF、E/A、LVEDD的改善情况均优于对

照组（P<0.05）；CD4+、CD4+/ CD8+水平均高于治疗前（P<0.05），同时观察组 CD4+、CD4+/CD8+水平均高于对照组（P<0.05），两组治
疗前后 CD8+均无明显变化（P＞0.05）。治疗期间，观察组的不良反应发生率为 9.43%（5/53），对照组为 9.62%（5/52），两组比较差

异无统计学意义（x2=0.001，P=0.975）。结论：芪参益气滴丸联合利拉鲁肽治疗老年 2型糖尿病合并冠心病的临床疗效较好，有助于

改善患者血糖水平和心功能，提高机体免疫功能，且安全性较好。
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Effect of Qishenyiqi Pills Combined with Liraglutide on Blood Glucose,
Cardiac Function and T Cell Subset of Elderly Patients with Type 2 Diabetes

Combined with Coronary Heart Disease*

To explore the effect of qishenyiqi pills combined with liraglutide on blood glucos, cardiac function and T

cell subset of elderly patients with type 2 diabetes combined with coronary heart disease. 105 cases of elderly patients with type

2 diabetes combined with coronary heart disease in our hospital from 2017 January to July 2019 were selected. According to the random

indicator method, they were divided into the control group (n=52 cases) and the observation group (n=53 cases). Both groups were given

routine treatment, patients of the control group were treated with liraglutide on the basis of the conventional treatment, while the observa-

tion group were treated with qishenyiqi pills combined with liraglutide on the basis of the control group. The two groups were treated for

8 weeks. Clinical curative effect of the two groups was observed. The blood sugar index [fasting plasma glucose (FPG), 2 h postprandial

blood glucose (2hPG), glycosylated hemoglobin (HbAlc)], cardiac function [left ventricular ejection fraction (LVEF), left ventricular

end-diastolic diameter (LVEDD), the maximum peak early diastolic velocity/late diastolic peak velocity (E/A) largest] and peripheral

blood T cell subsets CD4+, CD8+ and CD4+/CD8+ levels of the two groups before and after treatment were compared. The adverse reac-

tions of the two groups during treatment were recorded. Total effective rate of observation group was 96.23%（51/53）, which

was higher than 82.69%（43/52）of the control group (P<0.05). After treatment, the FPG, 2hPG, HbAlc of the two groups were lower than
those before treatment (P<0.05). And those of the observation group were lower than those of the control group (all P<0.05). LVEF and
E/A were increased, while LVEDD was decreased (all P<0.05). The improvement of LVEF, E/A and LVEDD of the observation group

were better than those of the control group (P<0.05). CD4+ and CD4+/CD8+ levels were higher than those before treatment (P<0.05).
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Meanwhile, CD4+ and CD4+/CD8+ levels of the observation group were higher than those of the control group (P<0.05). There was no sig-
nificantly difference of the CD8+ of the two groups before and after treatment (P＞0.05). During treatment, the adverse reaction rate of the

observation group was 9.43%（5/53）, that of the control group was 9.62%（5/52）, and there was no significantly difference of the two

groups（x2=0.001，P=0.975）. Qishenyiqi pills combined with lilalutide has a good clinical effect in the treatment of elderly

type 2 diabetes with coronary heart disease, which is helpful to improve the blood glucose level and heart function, improve the immune

function of the body, and which has a good safety.

Type 2 diabetes; Coronary heart disease; Qishenyiqi pills; Liraglutide; Blood glucose; Cardiac function; T cell subset;

Efficacy

前言

糖尿病在我国具有较高的发病率，据流行病学调查显示，

我国 20岁以上成年人群中糖尿病的患病率为 9.7%，其中 90%

以上的患者为 2型糖尿病[1]。近年来，随着生活方式的转变和人

口老龄化进程的加剧，2型糖尿病在我国的发病率越来越高，

对人们的身体健康构成极大的威胁[2]。2型糖尿病患者体内由

于长期处于高血糖状态，会引发肾、心脏、血管、神经等不同部

位出现慢性损伤，其中心血管系统的冠心病是 2型糖尿病常见

的并发症[3]。目前，临床治疗 2型糖尿病合并冠心病主要采用如

二甲双胍、利拉鲁肽等药物治疗[4]。利拉鲁肽是一种新型的降血

糖药物，能够通过抑制胰高血糖素分泌、提高胰岛素的敏感性、

保护 茁细胞等不同方面来发挥降血糖的作用，还能够降低患者
体重，改善血管内皮功能[5]。然而，部分 2型糖尿病合并冠心病

患者单纯应用一种药物的疗效并不理想，联合治疗在临床上受

到重视。芪参益气滴丸是一种由黄芪、丹参、降香、三七等多种

中药成分经现代制药工艺制备而成的中药丸剂，能够减轻冠心

病患者的临床症状，改善患者的生活质量[6]。为探明联合用药的

疗效，本研究设计了对照试验，采用芪参益气滴丸联合利拉鲁

肽用药方案对老年 2型糖尿病合并冠心病患者进行治疗，并探

讨其对老年 2型糖尿病合并冠心病患者血糖、心功能及 T细胞

亚群的影响，结果如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择我院于 2017年 1月到 2019年 6月收治的符合纳入

标准的老年 2型糖尿病合并冠心病患者 105例。病例纳入标

准：(1)2型糖尿病的诊断标准符合《中国 2型糖尿病防治指南

（2013年版）》中相关规定[7]；(2)冠心病的诊断标准符合《中国心

血管疾病预防指南》中相关规定[8]；(3)年龄≥ 60岁；(4)知情本研

究并签署同意书；(5)本研究经我院伦理会批准实施。病例排除

标准：(1)对本研究药物过敏的患者；(2)伴有恶性肿瘤的患者；

(3)伴有肝、肾、肺等重要脏器功能损伤的患者；(4)患有精神障

碍不能配合治疗的患者；(5)入组前 6个月内接受过胰岛素治疗

的患者。依照随机数字表法将所有病例随机分为对照组（n=52）

和观察组（n=53），对照组男 29例，女 23例，年龄 58-71岁，平

均（66.10± 4.32）岁，糖尿病病程 4-13年，平均（8.22± 3.05）年，

冠心病病程 3-6年，平均（4.31± 1.15）年，冠心病分类：不稳定

型心绞痛 12例，稳定型心绞痛 40例，NYHA心功能分级：I级

25例、II级 16例、III级 7例、IV级 4例；观察组男 28例，女 25

例，年龄 57-73岁，平均（66.53± 5.11）岁，糖尿病病程 5-13年，

平均（8.31± 2.74）年，冠心病病程 3-6年，平均（4.37± 1.28）年，

冠心病分类：不稳定型心绞痛 11例，稳定型心绞痛 42例，NY-

HA心功能分级：I级 23例、II级 17例、III级 6例、IV级 7例，

两组一般临床资料无差异（P>0.05），具有可比性。
1.2 治疗方法

两组均给予常规治疗，包括调血脂、降血压、抗血小板聚集

等。对照组在此基础上给予利拉鲁肽注射液（诺和诺德(中国)制

药有限公司，规格 3 mL：18 mg × 2 支 / 盒，国药准字

J20160037）治疗，皮下注射，初始剂量为 0.6 mg/d，其后按照患

者的血糖水平调整剂量，每日最大剂量不超过 1.8 mg，1次 /d。

观察组在对照组治疗的基础上给予芪参益气滴丸（天士力医药

集团股份有限公司，规格 0.5g/袋，国药准字 Z20030139）治疗，

口服，0.5 g/次，3次 /d。两组均给予治疗 8周。

1.3 观察指标

(1)评价两组的临床疗效。临床疗效评价标准为[9]：显效：胸

闷、胸痛等临床症状彻底消失，心电图 ST段完全恢复；有效：胸

闷、胸痛等临床症状有所减轻，心电图 ST段升高 0.05 mm以

上，但没有完全恢复；无效：未达到有效标准。总有效率 =（显效

+有效例数）/总例数× 100%。(2)由同一组医师采集所有患者

治疗前后的静脉血 6 mL，患者需在空腹状态下，取其中 3 mL

离心分离上清，离心参数：2000 r/min、离心半径 13.5 cm、离心

时间 15 min，分离上清，将上清放置于冷藏环境中保存备用，用

于血糖检测；剩余的 3 mL加至内壁涂有肝素的离心管中，放置

于冷藏环境中保存备用，用于外周血 T淋巴细胞水平检测。应

用葡萄糖氧化酶法检测两组的空腹血糖（Fasting plasma glu-

cose，FPG）、餐后 2 h 血糖（2 hours postprandial blood glucose，

2hPG）水平；应用相色谱法检测两组的糖化血红蛋白（Glycosy-

lated hemoglobin，HbAlc）水平；应用购自美国 GE 公司的

Vivid7型超声心动仪检测两组的左室射血分数（Left ventricular

ejection fraction，LVEF）、左室舒张末期内径（Left ventricular

end diastolic diameter，LVEDD）及舒张早期最大峰值速度 /舒

张晚期最大峰值速度（E/A）；采用贝克曼 CytoFLEX流式细胞

仪检测外周血 CD4+、CD8+及 CD4+/CD8+水平。(3)记录两组治

疗过程中不良反应的发生情况，包括恶心呕吐、腹泻、一过性低

血糖等。

1.4 统计学方法

数据处理软件为 SPSS24.0，试验所得到的计数资料以率
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（%）表示，采用 x2检验，计量资料以均数± 标准差（x± s）表示，
采用 t检验，P<0.05表示差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 临床疗效

观察组的临床总有效率为 96.23%（51/53），对照组为

82.69%（43/52），2组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表1。

表 1 临床疗效 [n(%)]

Table 1 Clinical efficacy [n (%)]

Groups n Markedly effective Effective Invalid Total effective

Control group 52 29（55.77） 14（26.92） 9（17.31） 43（82.69）

Observation group 53 39（73.58） 12（22.64） 2（3.77） 51（96.23）

x2 5.126

P 0.024

2.2 两组治疗前后血糖水平比较

两组治疗后 FPG、2hPG及 HbAlc水平均明显低于治疗前

（P<0.05），同时观察组治疗后 FPG、2hPG及 HbAlc水平均明显

低于对照组（P<0.05）。见表 2。

Notes: Compared with before treatment, *P<0.05.

表 2 两组治疗前后血糖水平比较（x± s）
Table 2 Comparison of blood glucose levels between the two groups before and after treatment(x± s)

Groups n
FPG（mmol/L） 2hPG（mmol/L） HbAlc（%）

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group 52 9.71± 1.22 7.80± 1.02* 14.15± 1.75 11.20± 1.34* 10.16± 1.28 8.30± 1.05*

Observation group 53 9.69± 1.18 6.25± 0.85* 14.17± 1.82 9.23± 1.01* 10.14± 1.31 7.02± 0.93*

t 0.085 8.466 0.057 8.518 0.079 6.616

P 0.466 0.000 0.477 0.000 0.469 0.000

2.3 两组治疗前后心功能指标比较

两组治疗后 LVEF、E/A 均高于治疗前（P<0.05），LVEDD
均低于治疗前（P<0.05），同时观察组治疗后 LVEF、E/A均高于

对照组（P<0.05），LVEDD低于对照组（P<0.05）。如表 3所示。

Notes: Compared with before treatment, *P<0.05.

表 3 两组治疗前后心功能指标比较（x± s）
Table 3 Comparison of cardiac function indexes between the two groups before and after treatment(x± s)

Groups n
LVEF（%） LVEDD（mm） E/A

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group 52 45.50± 3.02 52.50± 4.28* 60.24± 7.11 51.53± 6.09* 0.69± 0.10 0.81± 0.14*

Observation group 53 45.61± 3.17 59.44± 5.30* 60.45± 7.38 44.42± 5.36* 0.70± 0.12 0.99± 0.16*

t 0.182 7.374 0.148 6.354 0.463 6.130

P 0.423 0.000 0.441 0.000 0.322 0.000

2.4 两组治疗前后 T细胞亚群水平比较

两组治疗后 CD4+、CD4+/CD8+均明显高于治疗前（P<0.05），
同时观察组治疗后 CD4+、CD4+/ CD8+ 均明显高于对照组

（P<0.05）；两组治疗前后 CD8+均无明显变化。如表 4所示。

2.5 不良反应

治疗期间，对照组有恶心呕吐 1例、腹泻 3例、一过性低血

糖 1例，不良反应发生率为 9.62%（5/52）；观察组有恶心呕吐 2

例、腹泻 1 例、一过性低血糖 2 例，不良反应发生率为 9.43%

（5/53）；两组不良反应发生率比较，差异无统计学意义（x2=0.001，

P=0.975）。

3 讨论

研究表明，2型糖尿病患者体内葡萄糖有氧化利用发生障

碍，长期这种状态会导致心肌细胞肥厚，发生纤维化，导致心脏

功能障碍，另外持续血糖升高还会导致血管壁通透性提高，使

血管发生病变，加剧冠状动脉粥样硬化[10-12]。2型糖尿病合并冠

心病所导致的病死率是冠心病不合并 2型糖尿病患者的 2-3

倍，占 2型糖尿病患者病死率的 70%以上[13]。老年 2型糖尿病
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Notes: Compared with before treatment, *P<0.05.

患者的机体免疫功能下降，冠心病进展迅速，因此治疗难度较

高。利拉鲁肽属于胰高血糖素样肽 1 (Glucagon like peptide 1，

GLP-1)的类似物，一方面能够调节胰高血糖素和胰岛素分泌量，

从而调节餐后血糖水平；另一方面能够提高心肌对葡萄糖的摄

取，抑制心肌细胞和血管内皮细胞凋亡，改善血管内皮功能；还

能够通过胰高血糖素样肽 1受体（GLP-1R）途径或非受体途径

来作用于内皮、血管、心肌等，降低心血管因素的发生[14-16]。然而

利拉鲁肽单独治疗 2型糖尿病合并冠心病的疗效有限，常需要

联合其他药物来提高临床疗效。中医认为，2型糖尿病合并冠

心病的主要病机为气虚血瘀，临床表现为胸闷、胸痛、心悸、气

短乏力等症状，治疗应以益气活血、通脉止痛为宜[17]。芪参益气

滴丸的方中含有黄芪、丹参、降香、三七，其中黄芪可补元气、促

血行、行津利尿；丹参有通经止痛、活血化瘀的作用，三七有通

络止痛、活血祛瘀的作用；降香有温通行滞的作用，各药物协同

作用，共同发挥通络止痛、消肿利水、益气活血的作用[18,19]，因此

采用芪参益气滴丸联合利拉鲁肽对老年 2型糖尿病合并冠心

病患者进行治疗或可取得令人满意的疗效。

本研究结果显示，联合用药后观察组的临床总有效率得到

有效提高，且观察组治疗后血糖水平及心功能改善均优于对照

组，提示芪参益气滴丸联合利拉鲁肽治疗老年 2型糖尿病合并

冠心病的临床疗效显著，能够降低患者血糖水平并改善心功

能。有文献报道[20]，2型糖尿病患者在并发冠心病之前可能已并

发心脏自主神经病变，2型糖尿病患者的自主神经发生病变，

从而导致细胞内的氧化应激反应过度激活,引起心肌细胞处于

长期的慢性炎症状态，影响心室或心房重构，导致心脏结构发

生改变，表现出心脏舒张和收缩功能下降，LVEF、E/A降低，

LVEDD增大。现代药理学研究表明，芪参益气滴丸中的黄芪具

有扩张血管，减轻外周血管阻力，从而改善心肌能量代谢，改善

心功能；丹参有抗凝、抑制成纤维细胞增殖、钙拮抗、血小板聚

集等作用；三七的主要成分为三七总皂苷，有降低心肌耗氧量，

减轻心肌缺血缺氧，扩张血管，降低心率，调节血糖水平的作

用；降香有促进血管新生，抑制血栓形成的作用[21-23]，因此，观察

组给予芪参益气滴丸联合利拉鲁肽的疗效优于对照组单纯采

用利拉鲁肽治疗。本研究结果显示，观察组治疗后 CD4+、

CD4+/CD8+均明显高于对照组。提示芪参益气滴丸联合利拉鲁

肽治疗老年 2型糖尿病合并冠心病，有助于患者机体免疫功能

的提高。现代药理学研究表明，黄芪有免疫功能调节、抗膜脂质

过氧化和氧自由基、抑制心肌细胞凋亡等作用[24-26]。既往有研究
[27]表明冠心病心力衰竭患者的 micro RNA155升高，免疫细胞

亚群比例发生改变，影响免疫细胞功能，在免疫系统的调节中

发挥作用，因此推测芪参益气滴丸可能通过调节 micro RNA155

的表达来调节机体的免疫系统功能，这与刘亚洋等人[28]的研究

结果相吻合。另外本研究结果显示，两组治疗期间的不良反应发

生率均较低，且发生率比较无差异，提示芪参益气滴丸联合利

拉鲁肽治疗老年 2型糖尿病合并冠心病，不会增加不良反应，

安全性较好，这可能是由于芪参益气滴丸属于中成药制剂，药性温

和，毒副作用较少，因而未见增加不良反应的情况[29,30]。

综上所述，芪参益气滴丸联合利拉鲁肽治疗老年 2型糖尿

病合并冠心病的临床疗效较好，有助于改善血糖水平和心功

能，提高机体免疫功能，且安全性较好。
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