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珍芪降糖胶囊联合二甲双胍治疗 2型糖尿病的临床疗效研究 *
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摘要目的：探讨珍芪降糖胶囊联合二甲双胍治疗 2型糖尿病的临床疗效。方法：选取 2016年 6月 -2017年 10月延安大学附属医

院收取的 2型糖尿病患者 98例，依据治疗方式不同分为对照组(n=49例)和观察组(n=49例)。对照组在常规治疗基础上结合二甲

双胍治疗，观察组在对照组基础上结合珍芪降糖胶囊治疗，对比观察两组临床疗效、治疗前后血糖血脂指标、免疫功能的变化及

不良反应的发生情况。结果：治疗后，延安大学附属医院观察组临床总有效率明显优于对照组(91.84%% vs. 71.43%，P＜0.05)；两

组患者的空腹血糖(Fasting Plasma Glucose，FPG)、2 h餐后血糖(2 h Postprandial Blood Glucose，2 h PBG)、糖化血红蛋白(Glycated

Hemoglobin，HbA1c)、三酰甘油(Three Acyl Glycerin，TG)、总胆固醇(Total Cholesterol，TC)、高密度脂蛋白胆固醇 (High density

lipoprotein cholesterol，HDL-C)、低密度脂蛋白胆固醇(Low density lipoprotein cholesterol，LDL-C)、CD8+水平均明显低于治疗前，而

HDL-C、CD4+、CD4+/CD8+水平明显高于治疗前，同组内治疗前后对比差异均有显著性(P＜0.05)；且治疗后观察组 FPG、2hPBG、

HbA1c、TG、TC、LDL-C、CD8+水平明显低于对照组，HDL-C、CD4+、CD4+/CD8+明显高于对照组，组间治疗后对比差异均有显著性

(P＜0.05)。两组患者在治疗期间均未出现相关不良反应。结论：珍芪降糖胶囊联合二甲双胍治疗 2型糖尿病的临床疗效明显优于

单用二甲双胍治疗，其可明显改善患者血糖血脂水平及免疫功能，且安全性高。
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Clinical Efficacy of Zhenqi Jiangtang Capsule Combined with Metformin
in the Treatment of Type 2 Diabetes Mellitus*

To investigate the clinical study of Zhenqi Jiangtang capsule combined with metformin in the treatment of

type 2 diabetes mellitus. 98 patients with type 2 diabetes admitted to our hospital from June 2016 to October 2017 were divided

into control group (n=49 cases) and observation group (n=49 cases) according to different treatment methods. The control group was

treated with metformin on the basis of routine treatment, while the observation group was treated with Zhenqi Jiangtang Capsule on the

basis of the control group. The clinical efficacy, blood glucose and lipid indexes before and after treatment, changes in immune function

and adverse reactions of the two groups were compared and observed. Before treatment, there was no significant difference

between the two groups in the levels of FPG, 2hPBG, HbA1c, TG, TC, LDL-c, CD8+, CD4+, and CD4+/CD8+ (91.84%% vs. 71.43%, P>0.
05). After treatment, the total clinical effective rate of the observation group was significantly better than control group (P<0.05); the
levels of FPG, 2H PBG, HbA1c, TG, TC, LDL-C and CD8+ in the two groups were significantly lower than those before treatment, while the

levels of HDL-C, CD4+, CD4+/CD8+ were significantly higher than those before treatment, and there was a significant difference between

before and after treatment in the same group (P<0.05); and the levels of FPG, 2H PBG, HbA1c, TG, TC, LDL-C and CD8+ in the

observation group were significantly lower than control group, while the levels of HDL-C, CD4+, CD4+/CD8+ in the observation group

were significantly higher than control group, and there were significant differences between groups after treatment (P<0.05). No adverse
reactions occurred during treatment in the two groups. Zhenqi jiangtang capsule combined with metformin in the treatment

of type 2 diabetes has a better clinical effect than metformin alone, which can significantly improve the level of blood glucose and lipid

levels and the function of immune indicators in patients, and has a significant improvement effect with high safety, which is of clinical

significance.
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Groups n Markedly effective Effective Invalid Total effective rate(%)

Control group 49 19(38.78) 16(32.65) 14(28.57) 71.43

Observation group 49 24(48.98) 21(42.86) 4(8.16) 91.84*

表 1两组临床疗效的比较[例(%)]

Table 1 Comparison of the clinical efficacy between two groups [cases (%)]

Note: Compared with the control group, *P<0.05.

前言

2型糖尿病是一种常见于老年人群的内分泌代谢性疾病，

且其发病率呈逐年升高趋势，主要与胰岛素抵抗、胰岛细胞功

能异常密切相关[1-3]。该病主要表现为高血糖及微血管并发症，

近年来治疗该病的西药主要有磺脲类药物、噻唑烷二酮类药

物、促胰岛素利用类药物及胰岛素等。其中，二甲双胍属于促胰

岛素利用类药物，可有效提高胰岛素敏感性并降血糖[4-6]。珍芪

降糖胶囊由珍珠、黄芪、地黄、天花粉、黄精等中药成分组成，具

有益气养阴及清热生津的作用，治疗 2型糖尿病的疗效较好[3]。

为了进一步提升 2型糖尿病患者的临床疗效，本研究探讨了采

用珍芪降糖胶囊联合二甲双胍治疗治疗 2型糖尿病的临床效

果及安全性，结果现报道如下。

1 资料与方法

1.1 临床资料

将 2016年 6月 -2017年 10月延安大学附属医院收取的 2

型糖尿病患者 98例作为研究对象，其中男 55例，女 43例，年

龄 46～73岁，平均年龄(55.06± 7.29)岁；病程 8个月～12年，

平均病程(6.30± 2.18)年。患者与其家属已了解并签署知情同意

书，且经我院伦理委员会审核通过。

纳入标准：全部患者符合《2014美国糖尿病指南：糖尿病

诊疗标准》[4]，同时符合《中药新药临床研究指导原则》[5]中气阴

两虚型消渴症；配合积极者。排除标准：患免疫缺陷、全身感染、

甲亢及其他严重并发症者；对本研究药物禁忌者；近期内接受

过类似治疗者；心肝肾肺等器官严重病变者。

1.2 分组和治疗方法

全部患者依据治疗方法分为对照组 49例及观察组 49例。

其中，对照组男 28例，女 21例；年龄 47～73岁，平均年龄

(56.07± 8.30)岁；病程 10 个月～11 年，平均病程(6.04± 1.92)

年。观察组男 27 例，女 22 例；年龄 46～71 岁，平均年龄

(54.80± 7.47)岁；病程 8个月～12年，平均病程(6.51± 2.47)年。

两组性别、年龄与发病时长等基线资料对比无明显差异 (P＞
0.05)。

两组均进行常规对症基础治疗，包括保持合理饮食及运

动、血压调控、健康教育等，对照组在常规治疗基础上予以盐酸

二甲双胍片(上海中华药业有限公司，规格：0.25g*48片，产品

批号 20150125)治疗，口服，开始 0.25 g/次，2次 /d，后期根据疗

效逐渐加量，一般 1～1.5 g/d；观察组在对照组基础上予以珍芪

降糖胶囊(哈尔滨同一堂药业有限公司，规格：0.5 g*72粒，产品

批号 20150710)治疗，口服，2 g/次，3次 /d。两组共治疗 8周。

1.3 疗效判定

显效：空腹血糖(FPG)、2 h餐后血糖(2 h PBG)达到正常水

平，或与治疗前比下降水平≥ 40%；糖化血红蛋白(HbA1c)达到

正常水平或下降水平≥ 治疗前 30%。有效：与治疗前比，FPG、

2 h PBG下降水平≥ 20%，HbA1c降低水平≥ 10%。无效：中医

临床症状与体征无变化，甚至进一步加重，上述相关指标均无

明显变化。总有效率 =(显效例数 +有效例数)× 100%/总例数[7，8]。

1.4 观察指标

治疗前与治疗后，采集患者静脉血，血糖指标包括 FBG、

2hPBG均由己糖激酶法检测，HbA1c由高效液相法检测；血脂

指标包括三酰甘油(TG)、总胆固醇(TC)、高密度脂蛋白胆固醇

(HDL-C)、低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)均由氧化酶法检测；免

疫指标包括 T淋巴细胞亚群 CD4+、CD8+、CD4+/CD8+由流式细

胞仪(美国 BD公司)检测。

1.5 不良反应的发生情况

密切观察两组患者治疗时出现的不良反应，包括皮疹、肠

胃不适、低血糖等。

1.6 统计学分析

采用 SPSS19.0及 EXCEL对本研究数据予以处理分析，计

量资料均以(x依s)表示，计数资料以[例(%)]表示，组间比较分别

用 t检验及卡方检验，以 P＜0.05为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 两组临床疗效的比较

治疗后，对照组患者显效 19例，有效 16例，无效 14例，总

有效率为 71.43%；观察组患者显效 24例，有效 21 例，无效 4

例，总有效率为 91.84%，观察组临床总有效率明显优于对照组

(P＜0.05)(表 1)。

2.2 两组治疗前后血糖水平的比较

治疗后，两组患者的 FPG、2 hPBG、HbA1c水平均明显低

于治疗前，同组内治疗前后对比差异有显著性(P＜0.05)；且治

疗后观察组 FPG、2 hPBG、HbA1c水平明显著低于对照组，两

组比较差异有显著性(P＜0.05)(表 2)。

2.3 两组治疗前后血脂水平的比较

治疗后，两组患者的 TC、TG、LDL-C水平均明显低于治疗

前，而 HDL-C水平明显高于治疗前(均 P＜0.05)；且观察组治

疗后 TC、TG、LDL-C水平明显低于对照组，而 HDL-C水平明

显高于对照组(均 P＜0.05)(表 3)。

2.4 两组治疗前后免疫指标的比较

治疗后，两组患者 CD4+、CD4+/CD8+均明显高于治疗前，

而 CD8+均明显低于治疗前 (P＜0.05)；且观察组患者治疗后

CD4+、CD4+/CD8+明显高于对照组，CD8+明显低于对照组，两
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Groups Time CD4+(%) CD8+(%) CD4+/CD8+

Control group

(n=49)

Before treatment 37.30 ± 3.79 33.52 ± 3.51 1.15 ± 0.32

After treatment 42.56 ± 4.97* 30.69 ± 2.72* 1.34 ± 0.35*

Observation group

(n=49)

Before treatment 37.49 ± 4.17 33.16 ± 3.20 1.17 ± 0.28

After treatment 49.08 ± 5.53*# 28.50 ± 2.56*# 1.71 ± 0.33*#

表 4两组治疗前后免疫指标的比较(x依s )
Table 4 Comparison of the immune indexes between two groups before and after treatment(x依s)

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

Note: Compared with before treatment *P<0.05; compared with the control group after treatment #P<0.05.

Groups Time FPG(mmol/L) 2hPBG(mmol/L) HbA1c(%)

Control group(n=49) Before treatment 11.61 ± 1.96 15.25 ± 3.50 9.60 ± 2.57

After treatment 6.97 ± 1.20* 11.03 ± 3.07* 6.82 ± 1.30*

Observation group(n=49) Before treatment 11.75 ± 2.01 15.64 ± 4.06 9.86 ± 2.95

After treatment 6.05 ± 1.28*# 7.90 ± 2.88*# 6.12 ± 1.49*#

表 3两组治疗前后血脂水平的比较(x依s)
Table 3 Comparison of the of theblood lipid levels between two groups before and after treatment(x依s)

组比较差异有显著性(P＜0.05)(表 4)。

2.5 两组不良反应发生情况的比较

两组患者在治疗期间均未出现相关不良反应。

Groups Time TC(mmol/L) TG(mmol/L) LDL-C(mmol/L) HDL-C(mmol/L)

Control group(n=49)
Before treatment 8.10± 0.83 2.57± 0.29 3.92± 0.60 0.97± 0.21

After treatment 6.02± 0.67* 1.91± 0.22* 3.17± 0.42* 1.40± 0.46*

Observation group

(n=49)

Before treatment 8.02± 0.97 2.55± 0.30 3.95± 0.57 0.95± 0.21

After treatment 4.00± 0.59*# 1.34± 0.18*# 2.36± 0.28*# 1.81± 0.43*#

Note: Compared with before treatment *P<0.05; compared with the control group after treatment #P<0.05.

3 讨论

2型糖尿病是一种临床上较为常见的内分泌代谢疾病，近

年来由于人们饮食、生活作息及人口结构的改变，该病的发病

率呈逐年上升趋势[9-11]。现阶段，2型糖尿病的病理机制并不完

全清楚，研究表明其始动因素与胰岛素抵抗密切相关[12-14]。相关

文献推荐[15-19] 2型糖尿病的治疗药物主要有促进胰岛素合成及

分泌类，提高胰岛素敏感度类，减缓碳水化合物吸收类，促进血

糖及肝糖原排除分解类等。其中，二甲双胍[20-22]属于提高胰岛素

敏感度类药物，主要通过降低糖异生及肝糖分解，促进葡萄糖

的吸收，进而加强胰岛素的敏感性，且不会致使胰岛功能的衰

竭，还能降低胰岛素抵抗与减轻体质量[23-26]。传统中医认为糖尿

病属 "消渴 "范畴，临床表现为三多一少，病机与阴虚燥热密

切相关，其病症分型主要有气阴两虚、阴虚热盛、阴阳两虚三

型，治疗原则以清热化湿健脾或活血化瘀解毒为主。珍芪降糖

胶囊是一种中成药，主要成分为珍珠、黄芪、地黄、天花粉、麦

冬、黄精、石斛、山药、沙苑子、青皮、蝉蜕、葛根等，具有益气养

阴，清热生津的功效，主要用于气阴两虚消渴症，且已有临床研

究证实其治疗 2型糖尿病疗较好[3，27]。

本研究探讨了采用珍芪降糖胶囊联合二甲双胍治疗 2型

糖尿病的疗效，结果提示在二甲双胍治疗基础上，联合珍芪降

糖胶囊可有效改善患者的临床疗效。同时，治疗后，采用珍芪降

糖胶囊联合二甲双胍治疗的 2 型糖尿病患者 FPG、2 hPBG、

HbA1c水平明显著低于单用二甲双胍治疗，提示在二甲双胍治

疗基础上，联合珍芪降糖胶囊更有助于降低患者的血糖水平，

原因可能与珍芪降糖胶囊具有益气养阴，清热生津的作用有关。

研究显示血脂水平紊乱与 2型糖尿病大血管病变等并发

症的出现密切相关，其中 TG、TC、LDL-C及 HDL-C血脂指标

在该病的发病进程中起着重要作用[28，29]。本结果显示采用珍芪

降糖胶囊联合二甲双胍治疗的 2型糖尿病患者血脂(TG、TC、

HDL-C、LDL-C)水平的改善效果明显优于对照组，提示珍芪降

糖胶囊联合二甲双胍治疗可有效改善患者血脂代谢异常的状

态，对预防 2型糖尿病相关并发症发的发生具有重要作用。

T淋巴细胞亚群主要包括 CD4+及 CD8+，其中 CD4+ T细

胞可对 T、B等免疫细胞的分化及增值具有促进作用，而 CD8+

则相反。临床上将 CD4+、CD8+及 CD4+/CD8+作为评估机体细

胞免疫功能的重要指标[30]。本研究中，采用珍芪降糖胶囊联合

二甲双胍治疗的 2 型糖尿病患者治疗后 CD4+、CD4+/CD8+明

显高于单用二甲双胍治疗的患者，而 CD8+明显低于单用二甲

双胍治疗，提示在二甲双胍治疗基础上，联合珍芪降糖胶囊可
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Associated Factors[J]. Pediatr Crit CareMed, 2019, 20(11): 1048-1056
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[28] 王定美.围孕期营养因素与先天性心脏病发病的关系[J].国际儿科

学杂志, 2016, 43(11): 840-843

[29] 陈丽梅,段亚丽.先天性心脏病合并重症肺炎患儿营养状态的评估
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明显提高患者免疫功能。

综上所述，珍芪降糖胶囊联合二甲双胍治疗 2型糖尿病的

临床疗效明显优于单用二甲双胍治疗，其可明显改善患者血糖

血脂水平及免疫功能，且安全性高。
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