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摘要 目的：探讨芪药消渴胶囊联合吡格列酮对 2型糖尿病（T2DM）患者糖脂代谢和肝肾功能的影响。方法：选取 2017年 1月

~2019年 12月期间我院收治的 98例 T2DM患者，随机分为对照组 49例（吡格列酮治疗）和联合组 49例（芪药消渴胶囊联合吡

格列酮治疗），两组均治疗 8周，对比两组患者疗效、糖脂代谢指标[甘油三酯（TG）、空腹血糖（FPG）、总胆固醇（TC）、糖化血红蛋

白（HbA1c）、高密度脂蛋白（HDL-C）、餐后 2 h血糖（2hPG）、低密度脂蛋白（LDL-C）]和肝肾功能指标[谷草转氨酶（AST）、谷丙转

氨酶(ALT)、尿素氮（BUN）和肌酐（Scr）]及不良反应。结果：对照组、联合组治疗 8周后的临床总有效率分别为 81.63%（40/49）、

95.92%（47/49），联合组的总有效率高于对照组（P<0.05）。两组治疗后血清 AST、ALT与治疗前比较差异均无统计学意义（P>0.
05），两组治疗后 HDL-C较治疗前升高，且联合组高于对照组（P<0.05），FPG、2hPG、HbA1c及血清 BUN、Scr、TC、TG、LDL-C均较

治疗前下降，且联合组低于对照组（P<0.05）。两组不良反应发生率相比无差异（P>0.05）。结论：芪药消渴胶囊联合吡格列酮治疗
T2DM患者疗效显著，可有效纠正患者脂代谢紊乱，控制血糖，改善肾功能，对人体肝功能损害轻，安全性较好。
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Effects of Qiyao Xiaoke Capsule Combined with Pioglitazone on Glucose
and Lipid Metabolism and Liver and Kidney Function in Patients

with Type 2 Diabetes Mellitus*

To investigate the effects of Qiyao Xiaoke capsule combined with pioglitazone on glucose and lipid

metabolism and liver and kidney function in patients with type 2 diabetes mellitus (T2DM). 98 patients with T2DM who were

admitted in our hospital from January 2017 to December 2019 were selected, the patients were randomly divided into 49 cases in control

group（pioglitazone treatment）and 49 cases in combination group（Qiyao Xiaoke capsule combined with pioglitazone treatment）, after 8

weeks of treatment, the curative effect, glycolipid metabolism indexes [triglyceride (TG), fasting blood glucose (FPG), total cholesterol

(TC), glycosylated hemoglobin (HbA1c), high density lipoprotein (HDL-C), 2-hour postprandial blood glucose (2hPG), low density

lipoprotein (LDL-C)] and liver and kidney function [aspartate aminotransferase (AST), alanine aminotransferase (ALT), urea nitrogen

(BUN) and creatinine (Scr)] indexes and adverse reactions were compared between the two groups. The total effective rates of

the control group, the combination group were 71.43% (40/49), 93.88% (47/49) after 8 weeks of treatment, and the total effective rate of

the combination group was higher than that of the control group (P<0.05). There was no significant difference in AST, ALT between the

two groups after treatment compared with before treatment (P>0.05), HDL-C in the two groups increase compared with before treatment,

and the combination group was higher than the control group (P<0.05), FPG, 2hPG, HbA1c and serum BUN, Scr, TC, TG, LDL-C de-

creased after treatment compared with those of before treatment, and the combination group was lower than the control group (P<0.05).
There was no difference in the incidence of adverse reactions between the two groups (P>0.05). Qiyao Xiaoke capsule com-

bined with pioglitazone in the treatment of T2DM patients, can effectively control blood sugar, correct lipid metabolism disorder, im-

prove kidney function, and have slight damage to human liver function.
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前言

糖尿病是一种代谢紊乱性内分泌疾病，存在明显的糖脂代

谢紊乱，2型糖尿病（T2DM）是最常见的糖尿病类型，约占其中

的 95%[1,2]。目前的研究认为[3]，T2DM病情进一步迁延，可伴发

关节、心脑血管、眼部、肝肾及神经等病变，并发症已成为影响

T2DM患者生活质量及生命健康的主要因素。T2DM的治疗方

案较多，但以口服药物治疗为主，吡格列酮是治疗 T2DM的常

用药物，有调脂、改善胰岛素抵抗、降糖等作用[4,5]。芪药消渴胶

囊具有益气养阴，健脾补肾的作用，常用于非胰岛素依赖型糖

尿病的辅助治疗中[6]。二者联合用药应用于 T2DM治疗的报道

尚不多见，且其对于肝肾功能的影响尚不十分明确，因此本研

究对我院收治的部分 T2DM患者给予芪药消渴胶囊联合吡格

列酮治疗，观察其疗效和对患者糖脂代谢、肝肾功能的影响，现

将结果整理如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2017年 1月 ~2019年 12月期间我院收治的 T2DM

患者 98例，纳入标准：（1）诊断标准参考《中国 2型糖尿病防治

指南》[7]；（2）经非药物措施干预后血糖仍不达标；（3）患者及其

家属知情本研究且签署同意书；（4）对本研究用药耐受，按照医

嘱准时服药。排除标准：（1）入组前近 3个月内有口服降糖药、

调脂、胰高血糖素样肽 -1类似物、胰岛素等相关治疗史；（2）由

感染（如巨细胞病毒等）、化学品（如苯妥英钠、烟草酸等）或者

药物所致的糖尿病者；（3）妊娠或哺乳期女性；（4）肝肾功能不

全或临床资料不全者；（5）茁细胞功能基因或胰岛素相关基因
缺陷者；（6）有胰腺手术或外伤史；（7）合并其他内分泌疾病者。

将患者随机数字表法分为联合组 49例、对照组 49例，对照组

女性 20例，男性 29例，病程 2~9年，平均（5.64± 1.14）年；年龄

37~71岁，平均（53.54± 6.49）岁；体质量指数 20~27 kg/m2，平均

（23.81± 1.16）kg/m2。联合组女性 21例，男性 28例，病程 3~8

年，平均（5.27± 0.81）年；年龄 39~67岁，平均（53.69± 6.19）岁；

体质量指数 21~27 kg/m2，平均（23.52± 1.24）kg/m2。两组一般资

料均衡可比（P＞0.05），具有可比性。我院伦理委员会已批准本

研究。

1.2 治疗方法

所有患者均予以相同的基础治疗，包括饮食和糖尿病自我

管理教育、适量运动等，服药期间忌食刺激性食物及浓茶等。在

此基础上，对照组给予吡格列酮[上海凯宝药业股份有限公司，

国药准字 H20080462，规格：30 mg(以吡格列酮计)]治疗，口服，

1片 /次，1次 /d。联合组在对照组的基础上联合芪药消渴胶囊

（陕西康惠制药股份有限公司，国药准字 Z20083065，规格：每

粒装 0.4g）治疗，口服，6粒 /次，3次 /d。两组均连续治疗 8周。

1.3 疗效判定

显效：糖化血红蛋白（HbA1c）值降至正常范围或跌幅大于

治疗前的 30%，空腹血糖（FPG）、餐后 2 h血糖（2hPG）值降至

正常范围或跌幅大于治疗前的 40%。有效：HbA1c值有减少但

未及显效标准，跌幅仅大于治疗前的 10%，FPG、2hPG 值跌

幅＞治疗前的 20%（但未满足显效标准）。无效：2hPG、FPG、

HbA1c值无下降或有小幅降低（但未达有效标准）[7]。总有效

率＝（显效数＋有效数）/总例数× 100%。

1.4 观察指标

于患者治疗前、治疗 8周后采集空腹静脉血 4 mL，取 3 mL

在室温静置 0.5 h 后经 3500 r/min 离心 25 min，离心半径

13.5 cm，收集血清冻存于 -80℃待测。采用美国贝克曼公司生

产的 BECKMAN COULTER AU2700自动生化分析仪对甘油

三酯（TG）、总胆固醇（TC）、高密度脂蛋白（HDL-C）和低密度脂

蛋白（LDL-C）、谷草转氨酶（AST）、谷丙转氨酶(ALT)、尿素氮

（BUN）和肌酐（Scr）、FPG水平进行检测。取剩余 1 mL血样采

用国产 PremierHB9210糖化仪对HbA1c水平进行检测。行 75g

葡萄糖耐量实验 2 h后再次采血 2 mL离心后检测 2hPG水平。

监测和记录用药期间发生的不良反应。

1.5 统计学方法

采用 SPSS25.0软件处理数据，计量资料符合正态分布、方

差齐性采用均数± 标准差（x± s）表示，行 t检验。有效率等计数

资料采用（%）表示，行 x2检验，检验水准为琢= 0.05。

2 结果

2.1 总有效率对比

对照组、联合组治疗 8 周后的临床总有效率为 81.63%

（40/49）、95.92%（47/49），联合组的总有效率高于对照组（P<0.
05），详见表 1。

表 1 总有效率组间对比例（%）

Table 1 Comparison of total effective rate between groups [n（%）]

Groups Obvious effect Effective Invalid Total effective rate

Control group（n=49） 12（24.49） 28（57.14） 9（18.36） 40（81.63）

Combination group（n=49） 18（36.73） 29（59.18） 2（4.08） 47（95.92）

x2 5.018

P 0.025
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2.2 肝肾功能指标对比

两组治疗前 AST、ALT、BUN、Scr比较差异均无统计学意

义（P>0.05），两组治疗后 AST、ALT与治疗前比较差异均无统

计学意义（P>0.05），两组治疗后 BUN、Scr均较治疗前下降，且

联合组低于对照组（P<0.05），详见表 2。

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

Groups

AST（IU/L） ALT（IU/L） BUN（mmol/L） Scr（滋mol/L）

Before

treatment

After 8 weeks

of treatment

Before

treatment

After 8 weeks

of treatment

Before

treatment

After 8 weeks

of treatment

Before

treatment

After 8 weeks

of treatment

Control group

（n=49）
35.92± 4.37 36.19± 5.65 25.98± 4.68 26.18± 5.34 7.89± 1.35 5.01± 0.67* 129.96± 15.69 98.19± 13.35*

Combination

group（n=49）
35.67± 5.13 36.05± 4.92 25.63± 5.57 26.22± 6.46 7.73± 1.06 3.32± 0.54* 129.41± 10.63 73.75± 10.51*

t 0.260 0.131 0.337 0.033 0.653 13.747 0.203 10.069

P 0.796 0.896 0.737 0.973 0.516 0.000 0.839 0.000

表 2 肝肾功能指标组间对比（x± s）
Table 2 Comparison of liver and kidney function indexes between groups（x± s）

2.3 血脂指标对比

两组治疗前 TC、TG、HDL-C、LDL-C比较无差异（P>0.05），
两组治疗后 HDL-C 较治疗前升高，且联合组高于对照组

（P<0.05），TC、LDL-C、TG均较治疗前下降，且联合组低于对
照组（P<0.05），详见表 3。

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

表 3 血脂指标组间对比（x± s，mmol/L）
Table 3 Comparison of blood lipid indexes between groups（x± s, mmol/L）

Groups

TC TG HDL-C LDL-C

Before

treatment

After 8 weeks

of treatment

Before

treatment

After 8 weeks

of treatment

Before

treatment

After 8 weeks

of treatment

Before

treatment

After 8 weeks

of treatment

Control group

（n=49）
5.81± 0.64 4.83± 0.62* 2.33± 0.32 1.97± 0.25* 0.93± 0.18 1.35± 0.21* 2.81± 0.37 2.19± 0.33*

Combination

group（n=49）
5.76± 0.71 4.09± 0.68* 2.36± 0.35 1.18± 0.24* 0.96± 0.22 1.66± 0.18* 2.84± 0.29 1.56± 0.21*

t 0.366 5.629 0.443 15.957 0.739 7.846 0.447 11.274

P 0.715 0.000 0.659 0.000 0.462 0.000 0.656 0.000

2.4 血糖相关指标对比

两组治疗前 FPG、2hPG、HbA1c比较无差异（P>0.05），两
组治疗后 FPG、2hPG、HbA1c均较治疗前下降，且联合组低于

对照组（P<0.05），详见表 4。

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

表 4 血糖相关指标对比（x± s）
Table 4 Comparison of blood glucose related indicators（x± s）

Groups

FPG（mmol/L） 2hPG（mmol/L） HbA1c（%）

Before treatment
After 8 weeks of

treatment
Before treatment

After 8 weeks of

treatment
Before treatment

After 8 weeks of

treatment

Control group

（n=49）
9.86± 1.21 6.92± 1.34* 12.85± 1.17 7.91± 1.24* 8.31± 1.02 6.81± 0.59*

Combination group

（n=49）
9.83± 1.35 6.06± 1.13* 13.06± 1.02 6.84± 1.07* 8.27± 1.19 5.67± 0.54*

t 0.116 3.434 0.947 4.573 0.179 9.977

P 0.908 0.000 0.346 0.000 0.859 0.000

2.5 不良反应发生率组间对比

对照组出现 1例腹部胀气、2例轻度水肿，不良反应发生

率为 6.12%（3/49）；联合组出现 1例腹部胀气、3例轻度水肿、1

例食欲减退，不良反应发生率为 10.20%（5/49）；两组患者不良
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反应经对症处理后均消失。两组不良反应发生率对比无差异

（x2=0.544，P=0.461）。

3 讨论

T2DM以长期高血糖为主要表现，是由遗传和环境因素共

同作用而引起的疾病[8,9]。同时，T2DM患者也存在明显的糖脂

代谢紊乱现象，糖脂代谢紊乱可影响胰岛 茁细胞功能，导致胰
岛素抵抗和胰岛素分泌不足[10-12]。因此，尽早纠正糖脂代谢紊乱

可以促使胰岛 茁细胞功能恢复。目前 T2DM临床防治的基础

是用药物控制血糖，吡格列酮是 T2DM的一线口服降糖药物，

除了具有增强胰岛素敏感性、改善胰岛 茁细胞功能、稳定血糖
外，还具有抗炎、降压、调节血脂、抗氧化应激、抗纤维化等多重

药理作用[13-15]。由于 T2DM治疗周期较长，需要持续给予降糖

治疗，长期单一的药物治疗无法获得理想的治疗效果[16,17]。杨艳

玲等学者[18]使用达格列净联合二甲双胍、吡格列酮治疗 T2DM

患者，结果显示患者血糖、体质量指数、血清生化指标可得到显

著改善。可见多种药物综合治疗效果较好，而综合治疗的目的

不仅是提高疗效，还应尽可能减少药物对机体脏器损伤。

芪药消渴胶囊是由西洋参、黄芪、山药、生地黄、麦门冬、山

茱萸、枸杞子、知母、天花粉、葛根、五味子等药材制成的复方中

成药，主治脾肾两虚型消渴病[19,20]。芪药消渴胶囊中的成分西洋

参、黄芪具有补气健脾功效，山药可健脾补肾，生地黄、麦门冬

具有生津滋阴功效，山茱萸、枸杞子补益肝肾，五味子具有益气

生津功效，知母、天花粉、葛根清热泻火、生津止渴功效，以上药

物共同作用，发挥滋阴补肾、益气健脾的功效[21]。现代药理研究

证实芪药消渴胶囊具有激活网状内皮系统吞噬功能、降血糖、

保护和修复胰岛 茁细胞、改善血液流变学、增强免疫功能等药
理作用[22]。

本研究结果显示，与单纯的吡格列酮治疗相比，芪药消渴

胶囊联合吡格列酮治疗 T2DM患者，可有效控制糖脂代谢，提

高治疗效果。究其原因，西洋参中的皂甙可调节胰岛素分泌功

能，降低血糖，促进糖代谢和脂肪代谢；枸杞子可增强机体适应

调节能力，增加肌糖原、肝糖原的贮备量，且由于枸杞子含有胍

的衍生物，可以降低血糖；葛根中所含的黄酮类化合物有降血

脂作用，且其含有大量的葛根素，具有明显降血糖作用[23]。倪青

等学者[24]研究结果显示芪药消渴胶囊可以改善 T2DM前期患

者糖脂代谢，这佐证了本研究结果。T2DM患者早期存在的高

灌注、高压力、高滤过现象是糖尿病后期肾小球病变的主要原

因，因此，有效保护肾功能也成为治疗该病的主要目标之一[25,26]。

肝作为药物代谢的主要场所，过多的药物残留可对引起肝功能

损伤 [27,28]。本次研究中，芪药消渴胶囊联合吡格列酮治疗对

T2DM患者肝功能影响较轻，且可有效保护人体肾功能，这可

能与本研究严格控制吡格列酮的用药剂量有关，既保证了疗

效，也不会过多增加肝脏负担，且芪药消渴胶囊为中成药，药性

温和，所以并不会增加肝负荷。芪药消渴胶囊中葛根所含的葛

根素具有肾功能保护作用，黄芪可治疗各种肾病导致的蛋白

尿，其肾功能作用也得到既往研究的证实，黄芪可增加肾血流，

减轻脂质在肾小球的沉积，促进肾小球基膜修复，清除过氧化

物，从而改善肾功能[29,30]。本次观察还发现两组不良反应发生率

无差异，提示芪药消渴胶囊联合吡格列酮的用药方案在提升疗

效的同时并不会增加不良反应，但鉴于研究样本有限，其安全

性尚待进一步大样本研究予以确认。

综上所述，芪药消渴胶囊联合吡格列酮治疗 T2DM患者

疗效显著，可有效控制患者血糖，纠正脂代谢紊乱，改善肾功

能，对人体肝功能损害轻，安全性好。
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