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[摘要] 　 目的:观察加味白术散联合度拉糖肽治疗气阴亏虚型 2 型糖尿病(T2DM)的临床疗效。 方法:将 33
 

例气阴亏虚

型 T2DM 患者随机分为治疗组和对照组,2 组均予常规治疗,在此基础上,对照组 15
 

例予度拉糖肽治疗,治疗组 18
 

例在对照

组的基础上加用加味白术散治疗,疗程均为 8 周。 比较 2 组综合疗效及治疗前后中医证候积分、血糖指标[包括空腹血糖

(FBG)、餐后 2h 血糖(2hBG)、糖化血红蛋白(HbA1c)]、胰岛功能指标[包括空腹 C 肽(C-P)、胰岛素抵抗指数(HOMA-IR)、
胰岛 β 细胞功能指数(HOMA - β)、体质量指数( IBM)],并记录不良事件的发生情况。 结果:总有效率治疗组为 94. 4%
(17 / 18),对照组为 86. 7% (13 / 15),差异无统计学意义(P> 0. 05)。 治疗后 2 组中医证候积分、FBG、2hBG、HbA1c、BMI、
HOMA-IR 均较治疗前下降,C-P 水平及 HOMA-β 较治疗前上升,且治疗组改善程度优于对照组,差异均有统计学意义(P<
0. 05 或 P<0. 01);2 组治疗后 BMI 差异无统计学意义(P>0. 05)。 治疗过程中不良反应发生率治疗组为 0,对照组为 33. 3%
(5 / 15),差异有统计学意义(P<0. 05)。 结论:加味白术散联合度拉糖肽治疗气阴两虚型 T2DM 临床有效,可显著减轻患者体

质量、改善胰岛素抵抗,利于血糖平衡,并能减少患者不良反应发生率,值得临床推广应用。
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　 　 2 型糖尿病( type
 

2
 

diabetes
 

mellitus,T2DM)为

不可逆的慢性虚耗性疾病,调研显示全世界糖尿病

患者人数已超过 4. 15 亿,中国患病人数已超 1 亿,
且发病率呈指数性增长, 其中约 90% ~ 95% 为

T2DM[1-2] 。 肥胖是 T2DM 的独立危险因素,既可是

病因又可是并发症,二者皆存在胰岛素抵抗( IR)
并相互影响,可加剧病情的进展,而长期高血糖水

平不可避免地会引起肾脏、视网膜、外周血管、中
枢神经等多个系统的并发症,严重影响患者的预

期生存质量,并增加社会经济负担[3] ,因此减重有

利于血糖控制,改善糖尿病患者预后。 目前临床

上备受推崇的减重药物为胰高血糖素样肽 - 1
(GLP-1)受体激动剂( RA) ,美国最新糖尿病指南

中也推荐选用 GLP -1RA 为仅次于二甲双胍的单

药。 度拉糖肽为我国上市的长效 GLP - 1RA 周制

剂,具有血糖浓度依赖性降糖、降压、减轻体质量、
改善 IR 及心血管保护等多重临床效应,但使用过

程中可能出现低血糖、胃肠道不适症状(恶心、呕

吐、腹痛、腹泻)等[4] 。
本病在中医学中归属于“消渴”范畴。 近年来

研究发现,脾失运化是肥胖型 T2DM 患者的始动病

机。 中医学认为脾主运化,主四肢,为胃行其津液,
观“消渴”一病,口渴、多饮多尿、消谷善饥,但体倦

乏力,此乃胃强脾弱,脾运无力,脾不为胃行津液,
进而发展至气阴不足所致, 故健运脾胃可治消

渴[5] 。 临床观察发现,七味白术散联合皮内针能通

过抑制 DM 患者 Apelin 表达并刺激血清脂联素

(ADP)表达,有效降低血糖水平,辅助治疗中心性

肥胖[6] ,并可改善 IR,适合口渴引饮、纳运失调、乏
力汗出、腹胀便溏等气阴亏虚型患者[7-8] 。 本研究

结合临床实际,采用中西医结合的方式治疗气阴两

虚型 T2DM,在取效的同时规避不良反应,疗效颇

佳,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选取 2019 年 8 月至 2020 年 8 月

在岳阳市中医医院就诊的气阴亏虚型 T2DM 患者
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33 例,并将其随机分为治疗组和对照组。 治疗组

18
 

例中,男 12
 

例,女 6
 

例;平均年龄(53. 78±6. 57)
岁;平均病程(3. 21±1. 53)年。 对照组 15

 

例中,男
9

 

例,女 6
 

例;平均年龄(55. 93±6. 76)岁;平均病程

(3. 29±1. 42)年。 2 组一般资料比较,差异无统计

学意义(P>0. 05),具有可比性。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准　 符合《中国 2 型糖尿病防治

指南(2017 年版)》 [1] 中 T2DM 的诊断标准。 典型糖

尿病症状(烦渴多饮、多尿、多食、不明原因体质量下

降),且随机血糖≥ 11. 1
 

mmol / L,或空腹血糖 ≥
7. 0

 

mmol / L,或葡萄糖负荷后 2h 血糖 ( 2hBG) ≥
11. 1

 

mmol / L,其中无典型症状者,需改日复测确认。
1. 2. 2　 中医辨证标准　 符合《中医内科学》 [9] 中消

渴气阴亏虚证的辨证标准。 口渴引饮,口干口苦,
多食便溏,或饮食减少,神倦乏力,气短懒言,易汗

出,脘腹胀满,虚浮便溏,舌淡、苔薄白干,脉细。
1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断及中医辨证

标准;2) 年龄 30 ~ 70 岁;3) 体质量指数( BMI) ≥
24

 

kg / m2;4) 入组前 1 周无中效、长效胰岛素使用

史;5)自愿参与本研究。
1. 4　 排除标准 　 1) 处于糖尿病急性并发症期;
2)合并终末期肾病或严重肝损伤;3)备孕、已孕或

哺乳期妇女;4)出现明显不良反应、不能完成疗程。
2　 治疗方法

2. 1　 常规治疗　 所有入组患者均进行常规 DM 宣

教,嘱其糖尿病饮食,饭后适当中等强度运动,并予

以口服降糖药和(或) 皮下注射(超) 短效胰岛素

(类似物)平衡血糖。 合并高血压病、高三酰甘油 /
胆固醇血症、冠心病等其他疾病者,予以平稳血压、
调脂稳斑、抗血小板、扩冠等对症治疗。
2. 2　 对照组　 在常规治疗的基础上加用度拉糖肽

治疗。 度拉糖肽注射液(礼来公司,批准文号:国药

准字 S20190022,规格:0. 5
 

ml ∶ 1. 5
 

mg / 支) 皮下注

射,每次 1. 5
 

mg,每周 1 次,固定于同一时间段进行

注射。
2. 3　 治疗组　 在对照组基础上加用七味白术散治

疗。 处方:党参 15
 

g,黄芪 30
 

g,麸炒白术 10
 

g,荷叶

20
 

g,茯苓 15
 

g,广藿香(后下) 10
 

g,木香(后下)
10

 

g,葛根 30
 

g,泽泻 10
 

g,焦山楂 15
 

g,决明子 10
 

g,
甘草 5

 

g。 每天 1 剂,于我院中药煎药室煎制成 2 袋

(200
 

ml / 袋),每天早、晚餐后各温服 1 袋。
2 组均以连续治疗 8 周为期。

3　 疗效观察

3. 1　 观察指标 　 1)中医证候积分。 参照《中药新

药临床研究指导原则》 [10] ,对 2 组治疗前后口干欲

饮、多食易饥、腹胀便溏、神疲乏力等临床症状、体
征根据无、轻、中、重分级分别计为 0、2、4、6 分,分值

越高,表示症状越严重。 2)血糖指标及胰岛功能相

关指标。 治疗前、后静脉采血,测空腹血糖( FBG)、
餐后 2h 血糖(2hBG)、空腹胰岛素(Fins)、空腹 C 肽

(C-P)、糖化血红蛋白( HbA1c) 水平,计算胰岛素

抵抗指数[ HOMA - IR,HOMA - IR = ( Fins × FBG) /
22. 5 及胰岛 β 细胞功能指数[ HOMA -β,HOMA -
β = 20×Fins / (FBG-3. 5)]。 3)BMI。 测量治疗前后

患者身高 ( m)、体质量 ( kg),计算 BMI ( kg / m2 )。
4)不良反应。 记录 2 组治疗过程中低血糖、恶心、
呕吐、腹泻等不良反应出现情况及严重程度。
3. 2　 疗效标准 　 参考《中药新药临床研究指导原

则》 [10]和《消渴病(糖尿病)中医分期辨证与疗效评

定标准》 [11]中的有关标准制定。 中医证候积分减

少率采用尼莫地平法计算,中医证候积分减少率 =
(治疗前积分-治疗后积分) / 治疗前积分× 100%。
显效:中医证候积分减少率≥70%,FBG 及 2hBG 降

至正常或较治疗前下降>40%,HbAlc<6. 2%或较治

疗前下降>30%;有效:中医证候积分减少率≥30%、
但<70%,FBG 及 2hBG 较治疗前下降> 20%、但≤
40%,HbAlc 较治疗前下降> 10%、但≤30%;无效:
中医证候积分减少率<30%,FBG、2hBG 及 HbAlc 无

变化。
3. 3　 统计学方法　 所有数据均采用 SPSS

 

21. 0 统

计学软件进行数据分析处理。 计量资料以均数±标
准差(x±s)描述,组间比较满足正态性及方差齐性

采用两独立样本 t 检验、方差不齐采用校正 t′检验,
否则选用两独立样本 Mann -Whitney

 

U 检验,组内

比较差值满足正态分布采用配对 t 检验,否则选用

相关样本 Wilcoxon 秩和检验;计数资料以率(%)表

示,采用 Fisher 精确检验( n<40);等级资料以例表

示,采用两独立样本 Mann - Whitney
 

U 检验。 P <
0. 05 为差异有统计学意义。
3. 4　 治疗结果

3. 4. 1　 2 组综合疗效比较 　 总有效率治疗组为
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94. 4%,对照组为 86. 7%,2 组比较,差异无统计学

意义(P>0. 05)。 (见表 1)
表 1　 2 组综合疗效比较[例(%)]

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 18 13(72. 2) 4(22. 2) 1(5. 6) 17(94. 4)
对照组 15 5(33. 3) 8(53. 3) 2(13. 3) 13(86. 7)
P 值 0. 5792

3. 4. 2　 2 组治疗前后中医证候积分比较　 治疗前,
2 组中医证候积分比较,差异无统计学意义(P >
0. 05)。 治疗后,2 组中医证候积分均较治疗前降

低,且治疗组低于对照组,差异均有统计学意义(P<
0. 05)。 (见表 2)

表 2　 2 组治疗前后中医证候积分比较(x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 18 13. 33±2. 06 5. 44±1. 34a

对照组 15 13. 07±3. 20 10. 13±1. 92a

t 值 0. 29 -8. 238
P 值 0. 783 <0. 01

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05。

3. 4. 3　 2 组治疗前后血糖指标比较　 治疗前,2 组

各项血糖指标比较,差异无统计学意义(P>0. 05)。
2 组 FBG、2hBG、HbA1c 治疗前后组内比较及治疗

后组间比较,差异均有统计学意义(P<0. 05 或 P<
0. 01)。 (见表 3)

表 3　 2 组治疗前后血糖指标比较(x±s)

组别 例数
FBG(mmol / L)

治疗前 治疗后

2hBG(mmol / L)
治疗前 治疗后

HbAlc(%)
治疗前 治疗后

治疗组 18 10. 52±2. 55 6. 09±0. 89a 18. 49±4. 41 8. 15±1. 16a 8. 88±1. 20 5. 96±0. 45a

对照组 15 10. 55±2. 84 6. 90±1. 20a 16. 02±3. 83 9. 16±1. 22a 8. 68±1. 06 6. 46±0. 56a

t 值 -0. 33 -2. 207 1. 697 -2. 449 0. 511 -2. 855
P 值 0. 947 0. 035 0. 100 0. 020 0. 613 0. 008

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05。

3. 4. 4　 2 组治疗前后胰岛功能指标比较　 治疗前,
2 组胰岛功能及胰岛素抵抗水平比较,差异无统计

学意义(P>0. 05)。 治疗后,2 组 C -P 水平及 HO-

MA-β 较治疗前上升,HOMA-IR 较治疗前下降(P<
0. 05),且治疗组优于对照组,差异均有统计学意义

(P<0. 05)。 (见表 4)
表 4　 2 组治疗前后胰岛功能指标比较(x±s)

组别 例数
C-P(ng / ml)

治疗前 治疗后

HOMA-IR
治疗前 治疗后

HOMA-β
治疗前 治疗后

治疗组 18 1. 16±0. 37 1. 73±0. 34a 3. 72±1. 26 2. 43±0. 59a 24. 20±7. 20 74. 80±20. 41a

对照组 15 1. 20±0. 35 1. 48±0. 36a 3. 45±1. 23 2. 97±0. 88a 23. 42±8. 49 60. 78±15. 45a

t 值 -0. 324 2. 096 0. 613 -2. 096 0. 286 2. 187
P 值 0. 748 0. 044 0. 544 0. 044 0. 777 0. 036

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05。

3. 4. 5　 2 组治疗前后体质量及 BMI 比较　 治疗后,
2 组体质量及 BMI 均较治疗前下降,且治疗组体质

量下降更明显,差异有统计学意义(P<0. 05);2 组

BMI 比较,差异无统计学意义(P>0. 05)。 (见表 5)
表 5　 2 组治疗前后体质量及 BMI 比较(x±s)

组别 例数
体质量(kg)

治疗前 治疗后

BMI(kg / m2)
治疗前 治疗后

治疗组 18 67. 93±4. 43 61. 72±4. 02a 26. 12±1. 06 23. 73±0. 79a

对照组 15 69. 38±4. 44 64. 71±2. 92a 25. 93±1. 13 24. 21±0. 95a

t 值 -0. 938 -2. 393 0. 491 -1. 576
P 值 0. 3562 0. 0233 0. 6272 0. 1252

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05。

3. 4. 6　 2 组不良反应发生情况比较　 治疗组治疗

过程中未出现明显不良反应,对照组不良反应发生

率为 33. 3%, 2 组比较, 差异有统计学意义 ( P <
0. 05)。 (见表 6)

表 6　 2 组不良反应发生情况比较[例(%)]

组别 例数 低血糖 恶心 呕吐 腹泻 总发生

治疗组 18 0 0 0 0 0
对照组 15 0 1(6. 7) 3(20. 0) 1(6. 7) 5(33. 3)
P 值 0. 0131

4　 讨论

　 　 “消渴”病名最早见于《素问·奇病论》,认为引

起消渴的重要先天因素是体质因素,即先天羸弱、
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脏气虚寒,而外感六淫、过食肥甘温燥之品、七情失

调等为后天因素,基于当时人民的生活水平,虽存

在片面之处,但亦为后世对消渴的认识奠定了基

石[12] 。 唐·孙思邈《千金方·消渴》 提出,人值青

壮年,不惜自身,恣情房事,暗耗肾精,年长则肾精

耗竭,精血同源,则真水亦亏,水无力制火,虚火内

生进一步消灼阴津,终使阴虚热淫而致消渴,说明

房事不节、劳逸失调亦为消渴病因之一[13] 。 至金

元时期,消渴的基本病机逐渐统一为阴精亏损、热
淫偏盛,阴虚困于内,燥热亢于上,二者互为因果,
阴愈虚则燥热亦盛,燥热愈盛则阴亦虚[9] ,久之脏

腑功能紊乱,肺、脾(胃) 、肾脏气受损,上则津液无

以承运,故口渴喜饮;中则水谷精华纳运敷布失

衡,故多食体瘦;下则肾关失固,故尿多如膏。 随

着病程进展,虚、热、痰浊、瘀毒等互结,从而变生

各证[14] 。
随着中医临床研究事业的蓬勃发展,近现代涌

现了诸多医家基于自身临床实际,总结临床经验,
为消渴的防治开创了新思路。 程益春教授根据《灵

枢·本脏》 中“脾脆善病消瘅” 理论提出“脾虚致

消”的见解,指出临床上多数患者有神倦乏力、少气

懒言、脘腹胀满等症状,概因脾虚积热、运化失职,
水谷精微不能布散至周身所致,健运脾气消渴可

愈[15] 。 施今墨、孔伯华教授在消渴的用药上均有独

到经验,前者善用黄芪、山药、生地黄、熟地黄,主张

“脾肾同治”,滋阴勿忘健运脾气、温养肾阴;后者善

用石膏、旋覆花,述先贤论消渴责之肝,情志郁而生

火,风火相煽所致,主张“肝热阴虚致消” [16] 。 祝谌

予教授亦重视培补脾肾,其认为在消渴的慢性进展

中,多以气阴两虚夹瘀、夹痰多见,师王清任“瘀血

所致者,必破瘀血,始能新生”之意,临床实践上多

应用活血化瘀法治疗,疗效甚佳[17] 。 吕仁和、仝小

林教授则提倡分期分型论治消渴,并对“消渴血病”
有独到见解。 吕教授主张脾瘅→消渴→消瘅 3 期

辨治消渴病,并提出消渴络病“络脉微型癥瘕” 学

说[18] 。 仝教授发现消渴病有郁→热→虚→损阶段

发展的特征,其认为疾病早期多为肝脾郁热、中焦

积热,并以实证居多,而发展至中后期则气阴皆伤,
虚证多见,主张“络损、脉损” 学说[19] 。 综上所述,
当代消渴病发病的始动病机为脾虚,气阴亏虚贯穿

始终,故治疗上宜健运脾气。

七味白术散系四君子汤加藿香、木香、葛根而

成,最早用于小儿腹泻,有健脾和胃、止泻之效,
明·万全认为“白术散乃治泄作渴之神方”,清·张

温明确指出七味白术散可治消渴病重久不愈、脾气

下陷之证,吴谦在《医宗金鉴》中亦将七味白术散列

为治疗消渴病的常用方剂之一[20-21] 。 本研究所用

加味白术散,在七味白术散的基础上另加黄芪、荷
叶、泽泻、焦山楂、决明子,并将原方人参改为党参,
意在取其味甘性平之性,以补气健脾、生津除烦渴;
黄芪甘温补气升阳,功善益卫固表止汗,联用使益

气之效更佳;葛根甘辛性凉以退热增津,倍用以鼓

舞中州之气上行升清而止泻,助脾胃生生之气渐

复;茯苓甘淡补脾渗湿,白术甘苦益脾燥湿,山楂甘

酸健胃消肉,三药相使相助健运脾气,再入泽泻增

强利水除湿之力,补泻同用,升降有度,使湿去脾运

复、津液输布正常而渴止;荷叶清香健脾以行清气,
可助清阳升发、化湿消食,决明子入大肠经以润肠

通便,二者合用升清降浊;再佐芳香之品木香、藿香

醒脾快胃、行气散津,前者性温味苦,行气止痛、健
脾,可治诸身上下一切之气不和,后者芳香性缓而

不燥,能祛陈湿而助脾胃正气,联用共增中州清气;
甘草调和诸药药性,至此脾运复、津液生,气阴充足

则消渴诸症皆消。 全方以甘、苦味药为主,药性平

和,主入脾、胃二经,取甘能生津益气,苦能泄热坚

阴之效,甘苦合化,不滋腻亦不刚燥,共奏益气健

脾、生津止渴、轻体瘦身之效。
度拉糖肽注射液是首个且唯一提供心血管一、

二级预防的 GLP -1RA 药物,在临床应用中发现单

用或联合运用度拉糖肽治疗 T2DM 病均可有效控

制血糖,疗效颇佳[22-23] 。 本次研究结果亦提示,度
拉糖肽治疗 T2DM 疗效确切,与加味白术散联用治

疗气阴亏虚型消渴临床疗效更佳,原方中加入草木

果实类中药可进一步增强益气升清、通便降浊之

力,能明显减轻患者口干欲饮、多食易饥、腹胀便

溏、神疲乏力等临床症状,尤其对于口干乏力、腹胀

便溏等脾虚不运症状缓解更为显著。 且与单用度

拉糖肽相比,其不良反应发生率更低,且能更好地帮

助患者减轻体质量、平衡血糖、减轻胰岛素抵抗,并在

一定程度上恢复胰岛功能,具有进一步临床推广价

值。 但本研究总体纳入样本少,具有一定局限性,尚
需更大样本及长期观察以进一步验证上述结论。
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