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［摘要］　目的：观察二地降糖丸联合盐酸二甲双胍缓释片治疗气阴两虚型 2 型糖尿病（type 2 diabetes 

mellitus,T2DM）的临床疗效。方法：将 72 例气阴两虚型 T2DM 患者随机分为治疗组与对照组，每组各 36 例。

对照组予以西医常规治疗，治疗组在对照组基础上加用二地降糖丸治疗，2 组均连续治疗 12 周。于治疗前

后观察 2 组中医证候积分、空腹血糖（fasting blood glucose，FBG）、餐后 2 小时血糖（2-hour postprandial blood 

glucose，2hPG）、糖化血红蛋白（glycated hemoglobin，HbA1c）水平及不良反应，并评价临床疗效。结果：治疗期

间，治疗组脱落 2 例，对照组脱落 3 例，最终纳入治疗组 34 例，对照组 33 例；总有效率治疗组为 94.12%（32/34），

对照组为 72.73%（24/33），2 组比较，差异有统计学意义（P <0.05）；2 组中医证候积分，FBG、2hPG、HbA1c 水

平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）；2 组治疗中均未见明显不良反应。

结论：二地降糖丸联合盐酸二甲双胍缓释片能够有效改善气阴两虚型 T2DM 患者临床症状，调控血糖水平，且

安全性良好。
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［Abstract］Objective： To investigate the clinical effect of Erdi Jiangtang pills combined with metformin hydro-

chloride sustained-release tablets in the treatment of type 2 diabetes mellitus （T2DM） with deficiency of both Qi and 

Yin. Methods： A total of 72 T2DM patients with deficiency of both Qi and Yin were randomly divided into treatment 

group and control group, with 36 patients in each group. The patients in the control group received conventional Western 

medicine treatment, while those in the treatment group received Erdi Jiangtang pills in addition to the treatment in the 
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control group, and both groups were treated for 12 consecutive weeks. The two groups were observed in terms of traditional 

Chinese medicine （TCM） syndrome score, fasting blood glucose （FBG）, 2-hour postprandial glucose （2hPG）, and 

glycated hemoglobin （HbA1c） before and after treatment and adverse reactions after treatment, and clinical outcome was 

assessed for both groups. Results： Two patients in the treatment group and 3 patients in the control group were lost dur-

ing the treatment period, and finally 34 patients in the treatment group and 33 patients in the control group were included 

for analysis. There was a significant difference in overall response rate between the treatment group and the control group 

［94.12% （32/34） vs 72.73% （24/33）, P < 0.05］. Both groups had significant changes in TCM syndrome score, 

FBG, 2hPG, and HbA1c after treatment, and there were significant differences in these indicators between the two 

groups after treatment （P < 0.05）. No significant adverse reactions were observed in either group during treatment. 

Conclusion： Erdi Jiangtang pills combined with metformin hydrochloride sustained-release tablets can effectively 

improve clinical symptoms and regulate blood glucose level in T2DM patients with deficiency of both Qi and Yin, with 

a favorable safety profile. 

［Keywords］type 2 diabetes mellitus; deficiency of both Qi and Yin; Erdi Jiangtang pills; metformin hydrochloride 

sustained-release tablets; integrated traditional Chinese and Western medicine therapy

2 型 糖 尿 病（type 2 diabetes mellitus， T2DM）

是由遗传易感性与环境因素共同介导的进行性代

谢紊乱综合征，其病理生理机制涉及胰岛素抵抗、

胰岛 β 细胞功能进行性衰退、肝脏葡萄糖输出失

控、肠促胰素效应显著减弱及慢性低度炎症等［1］。

流行病学数据显示，2021 年全球 20 ～ 79 岁成年人

群中 T2DM 患病人数已达 5.37 亿，年龄标化患病率

较 1990 年上升约 50%，且该病常并发多种严重慢

性并发症，致残率与致死率较高，给个体健康及公

共卫生体系带来沉重负担［2-3］。目前，常规西药治

疗虽能有效调控血糖，但长期应用患者易产生药物

耐受，且存在药物相关不良反应风险。除此之外，

单一口服药方案常难以实现长期、稳定的血糖管

理。因此，探索安全性更高、疗效更优的联合治疗

策略具有重要临床意义［4］。

T2DM 归属于中医学“消渴”“脾瘅”范畴［5］，

其发生发展与禀赋不足、饮食失节、情志失调等因

素相关，病机演变过程中常表现为阴虚为本、燥热

为标，随着病程进展可进一步发展为气阴两虚证。

研究显示，气阴两虚证占 T2DM 患者的 31.08% ～

60%，且多见于病程较长或中老年患者［6-7］。中医

药治疗强调整体观念与辨证论治，相关研究提示，

在常规西药治疗基础上联用中药干预，不仅能进一

步改善血糖及糖化血红蛋白（glycated hemoglobin，

HbA1c）水平，还可有效减轻胰岛素抵抗、平稳血糖

波动［8］。

二地降糖丸为益阳市第一中医医院院内制剂，具

有益气养阴、健脾补肾、活血化瘀的功效。本研究拟

评估二地降糖丸联合盐酸二甲双胍缓释片治疗气

阴两虚型 T2DM 的临床疗效，以期为临床提供参考。

1 临床资料

1.1 一 般 资 料 选 取 2024 年 4 月 1 日 至 12 月 31

日于益阳市第一中医医院门诊确诊为气阴两虚型

T2DM 的患者 72 例，采用随机数字表法将其分为治

疗组与对照组，每组各 36 例。治疗组中，男 23 例，

女 13 例；年龄 35～66 岁，平均（53.69±8.29）岁，病

程 2～9 年，平均（4.58±2.13）年。对照组中，男 19

例，女 17 例；年龄 35～68 岁，平均（54.47±8.94）岁，

病程 2～9 年，平均（4.92±2.12）年。2 组一般资料

比较，差异均无统计学意义（P > 0.05），具有可比性。

本研究经益阳市第一中医医院伦理委员会审批通

过（2023LL07）。

1.2 诊断标准 

1.2.1 西医诊断标准 符合《中国糖尿病防治指南

（2024 年版）（节选一）》［9］中 2 型糖尿病的诊断标准。

1）典型症状：烦渴多饮、多尿、多食、不明原因体
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重下降。2）实验室检查：①随机血糖（random blood 

glucose，RBG）≥ 11.1mmol/L；② 空 腹 血 糖（fasting 

blood glucose，FBG）≥ 7.0mmol/L； ③ 口 服 葡 萄

糖 耐 量 试 验 2 小 时 血 糖（oral glucose tolerance test 

2-hour plasma glucose，OGTT-2h）≥ 11.1mmol/L；

④ HbA1c ≥ 6.5%。满足典型症状，且具备 ≥ 1 项实

验室检查，即可明确诊断。

1.2.2 中医诊断及辨证标准 符合《中药新药临床

研究指导原则（试行）》［10］中气阴两虚型消渴病的

诊断及辨证标准。1）主症：自觉口干咽燥、倦怠乏

力。2）次症：①口渴喜饮；②多食易饥；③心悸失

眠；④气短懒言；⑤五心烦热；⑥自汗盗汗。3）舌

脉：舌质红、少津、苔薄或剥，脉细数无力。满足主

症，且具备次症 ≥ 2 项，结合舌脉象即可明确诊断

及辨证。

1.3 纳入标准 1）符合上述西医诊断和中医诊断

及辨证标准；2）年龄 18～70 岁；3）能配合完成治疗；

4）入组 1 周内未使用除盐酸二甲双胍缓释片以外的

降糖药物及具有明确降糖作用的中成药或中药汤

剂，且未使用可能影响糖代谢的糖皮质激素、噻嗪

类利尿剂、β 受体阻滞剂等药物；5）自愿参与本研

究并签署知情同意书。

1.4 排除标准 1）具有下列任一病史：糖尿病并

发症、重度心肺功能不全、严重感染、未受控制的系

统性免疫性疾病、血压控制不佳的高血压、近期外

伤或重大手术史、原发性血液系统疾病、外周血管病

变、精神类疾病、恶性肿瘤；2）妊娠期或哺乳期妇女；

3）对所用药物有过敏史或不良反应记录；4）经研究

团队综合评估，判定不宜参与本试验的其他情况。

1.5 脱落标准 1）研究期间发生严重不良事件；

2）入组后依从性不佳，未按方案规律服用试验药

物，或未按时复诊、漏服超过总疗程的 20%；3）受试

者主动要求退出本研究，或因个人原因未能完成全

部疗程；4）失访或临床资料不全。

2 治疗方法

2.1 对照组 予以西医常规治疗。进行糖尿病饮

食指导、运动指导；予以盐酸二甲双胍缓释片（北京

万辉双鹤药业有限责任公司，批准文号：国药准字

H20041986，规格：0.5 g/ 片）口服，每次 0.5 g，每日

1 次，随晚餐口服。

2.2 治疗组 在对照组的基础上加用二地降糖丸

（益阳市第一中医医院制剂室，批准文号：湘药制备

字 Z20210564000，规格：60 g/ 瓶）口服，每次 10 g，

每日 3 次，于三餐后 30 min 温水送服。

2 组均连续治疗 12 周。

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（试行）》［10］拟定中医证候积

分表，主症按无、轻、中、重分别计 0，2，4，6 分；次

症按无、轻、中、重分别计 0，1，2，3 分；舌脉象按无、

有分别计 0、1 分。2）血糖指标。治疗前后静脉采血

测 FPG、餐后 2 小时血糖（2-hour postprandial blood 

glucose，2hPG）、HbA1c。3）安全性观察指标。治疗

前后测生命体征（体温、呼吸、心率、血压）、并静脉

采血测血常规、肝功能、肾功能。并记录 2 组在治

疗过程中出现的恶心、呕吐、腹痛、腹泻、低血糖等

不良反应。

3.2 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》［10］中的相关疗效标准拟定。中医证候

积分减少率 =（治疗前中医证候积分 - 治疗后中医

证候积分）/ 治疗前中医证候积分 ×100%。显效：

中医证候积分减少率 ≥70%；FPG、2hPG 达标或较

前 下 降 ≥ 40%；HbA1c 达 标 或 较 前 下 降 ≥ 30%。

有效：中医证候积分减少率 ≥ 30% 但 < 70%；FPG、

2hPG 较 前 下 降 ≥ 20% 但 < 40%；HbA1c 较 前 下

降 ≥ 10%，但 < 30%。无效：中医证候积分减少率 <  

30%，FPG、2hPG、HbA1c 无下降，或下降未达到有效

阈值。

3.3 统计学方法 采用 SPSS 27.0 软件进行数据分

析。计量资料符合正态分布者以“均数 ± 标准差”

（ ±s）表示，偏态分布者以中位数和四分位数间距

M（P 25，P 75）表示；符合正态分布且方差齐者，组间比

较采用独立样本t 检验，不符合正态分布或方差不

齐者，采用 Mann-Whitney U 秩和检验；组内治疗前

后比较采用两相关样本 Wilcoxon 符号秩检验。计

数资料以例和率（%）表示，组间比较采用 检验。
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以P < 0.05 为差异有统计学意义。

3.4 治疗结果 研究过程中因患者个人原因共脱

落 5 例，其中治疗组 2 例，对照组 3 例；实际完成研

究治疗组 34 例，对照组 33 例。

3.4.1 2 组 临 床 疗 效 比 较 总 有 效 率 治 疗 组 为

94.12%，对照组为 72.73%，2 组比较，差异有统计

学意义（P < 0.05）。（见表 1）

表 1　2 组临床疗效比较［例（%）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 34 10（29.41） 22（64.71） 2（5.88） 32（94.12）a

对照组 33 5（15.15） 19（57.58） 9（27.27） 24（72.73）

注：与对照组比较，aP < 0.05。

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 组中医证候积分均降低，且治疗组低于对

照组，差异均有统计学意义（P < 0.01）。（见表 2）

表 2　2组治疗前后中医证候积分比较［M（P25，P75），分］

组别 例数 时间节点 总分

治疗组 34
治疗前 21.00（18.00，22.25）
治疗后 4.00（3.75，6.00）ab

对照组 33
治疗前 18.00（15.50，23.00）
治疗后 10.00（9.00，13.00）a

注：与本组治疗前比较，aP < 0.01 ；与对照组治疗后比

较，aP < 0.01。

3.4.3 2 组治疗前后血糖指标水平比较 治疗前，

2 组 FPG、2hPG、HbA1c 水平比较，差异均无统计学

意义（P > 0.05）；治疗后 2 组 FPG、2hPG、HbA1c 水平

均降低，且治疗组低于对照组，差异均有统计学意

义（P < 0.01）。（见表 3）

表 3　2 组治疗前后血糖指标水平比较［M（P 25，P 75）］

组别 例数 时间节点 FPG/mmol·L-1 2hPG/mmol·L-1 HbA1c/%

治疗组 34
治疗前 10.00（8.63，12.30） 13.30（10.14，16.32） 8.20（7.88，9.20）

治疗后 6.30（4.87，6.70）ab 7.35（6.38，7.90）ab 6.20（6.00，6.53）ab

对照组 33
治疗前 9.82（8.90，12.19） 12.35（9.90，14.33） 8.30（7.80，9.30）

治疗后 7.20（5.65，7.88）a 8.10（7.15，8.95）a 6.80（6.15，7.15）a

注：与本组治疗前比较，aP < 0.01 ；与对照组治疗后比

较，aP < 0.01。

3.4.4 2 组安全性评价 2 组生命体征正常且均未

见明显不良反应。

4 讨　　论

《素问·奇病论篇》载：“此五气之溢也，名曰脾

瘅。”《灵枢·五变》亦载：“五脏皆柔弱者，善病消

瘅。”本病的病机在于肺、脾、肾三脏阴液亏虚，其

本质为阴虚，标实为燥热。由于病情迁延难愈，临

床常见气阴两虚型，且多兼夹血瘀之证［11］。二地

降糖丸由六味地黄丸与玉泉丸化裁而成，方中以生

地黄、熟地黄与酒萸肉共为君药，功擅填补真精、固

本培元。臣药分为两组：一组以山药、黄芪、白术、

人参片、茯苓协同健脾益气；另一组以麦冬、天花

粉、黄精配伍，主司清热养阴、生津润燥。佐药包括

五味子酸甘化阴以助阴液生化，红花与烫水蛭活血

化瘀、通络畅经，甘草则调和诸药，全方共奏益气养

阴、健脾补肾、清热生津、活血化瘀之效。该治法兼

顾滋阴与益气，较单一治法更契合气阴两虚证型的

复杂病机，体现标本兼治的治疗思路。

本研究结果显示，治疗组总有效率高于对照组

（P < 0.05），提示在盐酸二甲双胍缓释片治疗基础上

联合二地降糖丸在 T2DM 患者治疗中显示出较好

的临床疗效，并具有进一步推广应用的潜力。治疗

后，治疗组临床证候改善均优于对照组（P < 0.05），

提示二地降糖丸亦可较好的改善临床症状。2 组患

者的 FPG、2hPG、HbA1c 水平均较治疗前降低，且

治疗组改善幅度均优于对照组（P < 0.05），进一步证

明二地降糖丸具有一定的降糖功能。两药联合使

用表现出协同增效的特点，有助于进一步改善患者

胰岛功能，为血糖综合管理提供更优策略。同时，

在研究过程中，2 组均未报告任何药物相关不良反

应，体现了二地降糖丸具有良好的安全性。

综上所述，二地降糖丸联合盐酸二甲双胍缓释

片可提高气阴两虚型 T2DM 总体疗效，在改善中医

证候及关键血糖指标方面，均显示出优于单用盐酸

二甲双胍缓释片的附加价值。这体现了在常规西

药降糖基础上，结合益气养阴、健脾补肾、活血化瘀

的中医治法，能够更全面地针对气阴两虚兼瘀的核

心病机，实现标本兼顾的临床获益。但本研究为单

中心设计，样本量有限，观察周期较短，且重点探讨

的是二地降糖丸对 T2DM 患者血糖水平的调控作
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用，尚未系统探究其对 2 型糖尿病相关并发症的潜

在治疗作用；未来有必要开展大样本、多中心、长期

随访的研究，并深入探讨该联合方案对 2 型糖尿病

的各类并发症的潜在疗效与作用机制，更完整地揭

示其临床价值，为将其应用于糖尿病全程管理提供

坚实的循证依据。
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