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免严重不良反应的发生，提高治疗效果。 
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消渴平合剂改善初发 2 型糖尿病患者胰岛细胞功能的临床观察 
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摘要：目的  观察消渴平合剂改善初发 2 型糖尿病患者胰岛β细胞功能的疗效。方法  将 90 例初发 2 型糖尿病患者随机

分为 3 组，分别给予口服降糖药物(格列吡嗪或格列齐特缓释片，A 组 30 例，后脱落 1 例)、胰岛素(B 组 30 例，后脱落 2

例)及胰岛素加消渴平合剂(C 组 30 例，后脱落 2 例)治疗 12 周，观察治疗前后临床症状、空腹血糖(FBG)、餐后 2 h 血糖

(P2hPG)、糖化血红蛋白(HbA1c)、空腹及餐后 0.5，1，2，3 h C 肽、胰岛素抵抗指数及胰岛β细胞功能指数。结果  3 组

患者治疗后，临床症状和 FBG、P2hPG、HbA1c、空腹 C 肽、HOMA-IS 均较治疗前有统计学差异(P<0.05)，其中 C 组治

疗后较 A、B 组有统计学差异(P<0.05)。A 组患者 C 肽分泌峰值仍然较低而且后延，而 B、C 组患者餐后 1 h C 肽有明显

升高，表明两组患者胰岛β细胞功能均有不同程度改善和恢复，但 C 组患者的效果最好。结论  对初发 2 型糖尿病患者, 

消渴平合剂具有一定程度的降低血糖和保护胰岛β细胞功能的作用，与胰岛素联用具有协同和增效作用。 
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Observation on Improvement of Islet -Cell Function in Recent-onset Type 2 Diabetes by Xiaokeping 
Mixture  
 
XIN Chuanweia, HUANG Pinga, CHEN Xiongweib, WANG Jieshengb, LI Weijiab, TIAN Yunlongb(Tong De 

Hospital of Zhejiang Province, a. Department of Pharmacy, b. Department of Endocrinology, Hangzhou 310012, China) 
 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To observe the effect of Xiaokeping mixture on improvement of islet β-cell function in 
recent-onset type 2 diabetes. METHODS  Ninty recent-onset type 2 diabetic patients were randomly divided into 3 
groups(Group A, B, C), Group A was given glipizide or gliclazide sustained-release tablets(30 patients, 1 patient dropped out), 
Group B was given insulin(30 patients, 2 patients dropped out), Group C was given insulin combinate Xiaokeping mixture(30 
patients, 2 patients dropped out). The changes in clinical syndromes FBG, P2hPG, HbA1c, C peptide and HOMA-IR, HOMA-IS 
were observed before and after treatment. RESULTS After treatment, clinical symptom, FBG, P2hPG, HbA1c, fasting C 
peptide and HOMA-IS were improved parentally comparing with pre-treatment(P<0.05), Group C has significant difference 
comparing with Group A and B(P<0.05). The secretive peak value of C peptide in Group A was still low and delayed, while in 
Group B and C, C-peptide at 1 hour was significantly increased and indicated a certain degree of improvement and recovery of 
islet β-cell function. The improving effect in Group C was better. CONCIUSION  To recent-onset type 2 diabetes, Xiaokeping 

mixture can decrease glucose and protect islet β-cell function，and shows synergistic and enhancing action when combined use 
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with insulin.  
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糖尿病属于中医学“消渴病”范畴，中医药

治疗糖尿病有着独特的理论与方法，中药多成分、

多靶点、多种作用机制，在预防和控制糖尿病病

情、提高病人生存质量方面具有极大的优势。消

渴平合剂为我院省级名中医史奎均根据多年行医

经验，由黄芪、山药、生地黄、麦冬、天花粉、

丹参、菊花、枸杞子组方而成，具有益气养阴、

活血化瘀的功效。消渴平制剂降血糖作用的临床

研究有多篇文献报道[1-2]，但现有的文献未见消渴

平制剂改善糖尿病患者胰岛细胞功能的研究。为

进一步研究消渴平制剂治疗糖尿病机制，本课题

选用本院自制制剂消渴平合剂，选择初发 2 型糖

尿病患者为研究对象，分别予口服降糖药、胰岛

素、胰岛素加消渴平合剂联合治疗，探讨消渴平

合剂治疗前后胰岛细胞功能的改善情况。 

1  资料与方法 

1.1  研究对象 

诊断及分型根据 1999 年 WHO 标准，且符合

以下条件：年龄<65 岁；病史 3 个月以内且未行药

物治疗者；空腹血糖(FBG)、餐后 2 h 血糖(P2hPG)

及 糖 化 血 红 蛋 白 (HbA1c) 均 升 高 (FBG ≥ 7.0 

mmol·L1，PG2 h≥11.0 mmol·L1，HbA1c≥6.2%)；

排除孕妇、酮症酸中毒、严重心肝肾疾患及存在

影响糖代谢疾病的患者。 

1.2  一般资料  

选自我院内分泌科 2009 年 5 月—2010 年 5 月

住院的初发 2 型糖尿病患者 90 例，按就诊先后顺

序随机分为 A，B，C 3 组。A 组为口服降糖药组

(共 30 例，后脱落 1 例)，B 组为应用胰岛素治疗

组(共 30 例，后脱落 2 例)，C 组为胰岛素加消渴

平合剂进行中西药联合治疗组(共 30 例，后脱落 2

例)。其中 A 组男 16 例，女 14 例，平均年龄(47.61 ±

5.52)岁，体重指数(BMI，19.21±4.42)kg·m2，

HbA1c(7.91±2.13)%；B 组男 17 例，女 13 例，平

均年龄(45.92±5.73)岁，BMI(20.13±4.72)kg·m2，

HbA1c(8.22±1.91)%；C 组男 15 例，女 15 例，平

均年龄(46.52±5.62)岁，BMI(19.82±4.24)kg·m2，

HbA1c(8.43±2.05)%。脱落病例均为失去联系，3

组资料比较无统计学差异(P>0.05)，具有可比性。 

1.3  治疗方法 

3 组患者在接受观察期间均进行饮食控制及适

当的运动疗法。A 组给予口服降糖药(格列吡嗪或格

列齐特缓释片)治疗，根据血糖情况调整用量。B 组

和 C 组第 1~2 周以胰岛素强化治疗，即早、中、晚

餐前 20~30 min 给予诺和灵 R(短效人胰岛素)皮下

注射，睡前予诺和灵 N(中效人胰岛素)皮下注射，

每天胰岛素总量从 0.4~0.5 U 开始，逐渐加量，每 3 

d 根据血糖水平进行调整。1~2 周后则改为诺和灵

30R(预混人胰岛素)于早、晚餐前 20~30 min 皮下注

射。C 组除接受胰岛素治疗外，还同时加用消渴平

合剂 ( 本院制剂室生产，批准文号：浙药制

Z20050035，批号：100130，500 mL·瓶1)，每日 2

次，每次 50 mL，餐前口服。3 组病例观察时间均

为 12 周。 

1.4  观察项目 

观察治疗前及 12 周后患者清晨的 FPG、

P2hPG、HbA1c，由全自动生化检测仪测定；疗程

中一般病情监测采用德国 ROCHE 罗康全优越型

血糖仪测定末梢血糖，胰岛细胞功能检查采用葡

萄糖耐量试验，测定空腹及餐后 0.5，1，2，3 h C

肽。以稳态模型(HOMA)[3]计算胰岛素抵抗指数

(HOMA-IR)及胰岛细胞功能指数 (HOMA-IS)，

HOMA-IR=FPG × 空 腹 胰 岛 素 (FINS)/22.5 ，

HOMA-IS=FINS×20/(FPG3.5)。 

1.5  中医疗效评定标准 

参照 2002 年国家药品监督管理局组织制定的

《中药新药治疗糖尿病的临床研究指导原则》。显

效：中医临床症状、体征明显改善，证候积分减少 ≥

70%。有效：减分率 30%~70%。无效：减分率<30%。

减分率=(疗前积分疗后积分)/疗前积分×100%。 

1.6  统计学方法 

采用 SPSS13.0 统计软件进行统计学处理，组

内比较用配对 t 检验，组间比较用方差检验，计数

资料用 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  对中医症状总积分的影响 

治疗前，3 组中医症状总积分无明显差异

(P>0.05)，治疗后，3 组中医症状总积分显著下降

(P<0.01)，其中 A 组显效、有效和无效例数分别为

1，23，5 例，总有效率为 82.75%；B 组显效、有
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效和无效例数分别为 2，22，4 例，总有效率为

85.71%；C 组显效、有效和无效例数分别为 5，22，

1 例，总有效率为 96.42%。C 组的症状总积分较 A、

B 组显著下降(P<0.05)，结果见表 1。 

表 1  3 组治疗前后中医症状总积分的变化( sx  ) 

Tab 1  Changes of Chinese symptoms total score before and 
after treatment in three groups( sx  ) 

组别 时间 n 中医症状总积分 

A 组 治疗前 30 27.93±5.25 

 治疗后 29 15.73±5.181) 

B 组 治疗前 30 28.22±5.02 

 治疗后 28 13.92±4.751) 

C 组 治疗前 30 28.43±5.90 

 治疗后 28 10.73±4.221)2)3) 

注：与本组治疗前相比，1)P<0.01；与治疗后 A 组相比，2)P<0.05，与

治疗后 B 组相比，3)P<0.05 

Note：Compared with the same group before treatment, 1)P<0.01; after 

treatment, compared to group A, 2)P<0.05, compared to group B, 
3)P<0.05 

2.2  对血糖及 HbA1c 的影响 

经治疗后 3 组患者 FPG、P2hPG、HbA1c 水

平都明显下降(P<0.01)，以 B 组与 C 组比较显著，

其中以 C 组的 FBG 及 HbA1c 下降 为明显，C 组

与 B 组相比，FBG 及 HbA1c 下降有显著性差别

(P<0.05)，结果见表 2。 

表 2  3 组治疗前后 FPG、P2hPG、HbA1c 的变化( sx  ) 

Tab 2  Changes of FPG、P2hPG、HbA1c before and after 

treatment in three groups( sx  ) 

组别 时间 n FPG/mmol·L1 P2hPG/mmol·L1 HbA1c/% 

A 组 治疗前 30 10.21±2.11 16.32±2.56 7.91±2.13 

 治疗后 29 7.37±1.051) 9.56±1.68 7.13±0.851)

B 组 治疗前 30 9.68±2.07 15.98±2.33 8.22±1.91 

 治疗后 28 7.09±0.951) 9.15±1.72 6.75±0.821)

C 组 治疗前 30 9.94±2.14 16.24±2.1 8.43±2.05 

 治疗后 28 6.32±0.722)3) 8.92±1.66 6.12±0.681)2)3)

注：与本组治疗前相比，1)P<0.01；与治疗后 B 组相比，2)P<0.05；与

治疗后 A 组相比，3)P<0.01 

Note：Compared with the same group before treatment, 1)P<0.01; after 

treatment, compared to group B, 2)P<0.05; compared to group A, 
3)P<0.01 

2.3  对 C 肽的影响 

3 组患者治疗前 C 肽的分泌峰均延迟出现，

说明存在细胞功能损伤。经过治疗后口服降糖药

的 A 组患者 C 肽分泌峰仍延迟出现，而且峰值略

有下降，表明细胞功能进一步受损。而 B 组与 C

组治疗后 1 h 的 C 肽分泌比治疗前有明显改善

(P<0.01)，说明患者细胞功能有所恢复。其中 C

组患者在空腹 C 肽及餐后 1 h C 肽改善较 B 组明

显(P<0.05)，表明消渴平合剂联合胰岛素治疗效果

优于单用胰岛素治疗，见表 3。 

表 3  3 组治疗前后 C 肽的变化( sx  ) 

Tab 3  Changes of C-peptide before and after treatment in three groups( sx  ) 

C 肽/nmol·L1 
组别 时间 n 

空腹 0.5 h 1 h 2 h 3 h 

A 组 治疗前 30 0.86±0.43 1.02±0.51 1.35±0.66 2.36±0.84 2.15±0.72 

 治疗后 29 0.96±0.471) 1.06±0.52 1.32±0.65 2.27±0.81 1.84±0.92 

B 组 治疗前 30 0.87±0.45 1.04±0.52 1.32±0.65 2.44±0.85 2.18±0.64 

 治疗后 28 1.05±0.511) 1.22±0.74 1.65±0.722) 2.46±0.86 2.13±0.68 

C 组 治疗前 30 0.85±0.42 1.03±0.52 1.38±0.67 2.50±0.88 2.11±0.65 

 治疗后 28 1.18±0.581)3)4) 1.28±0.78 1.86±0.783)4) 2.52±0.89 2.09±0.63 

注：与本组治疗前相比，1)P<0.05，2)P<0.01；与治疗后 B 组相比，3)P<0.05；与治疗后 A 组相比，4)P<0.01 

Note：Compared with the same group before treatment, 1)P<0.05, 2)P<0.01；after treatment，compared to group B, 3)P<0.05; compared to group A, 
4)P<0.01 

2.4  对 HOMA-IR 及 HOMA-IS 的影响 

经治疗后 3 组患者 HOMA-IR A 组改变不明

显，B、C 组明显下降(P<0.05)。HOMA-IS 均明显

升高，尤以 B、C 组升高较明显(P<0.01)，与 B 组

相比，C 组 HOMA-IS 升高有显著差异(P<0.05)，

表明消渴平联合胰岛素治疗效果要优于单用胰岛

素治疗，见表 4。 

2.5  治疗前后不良反应评价 

3 组治疗期间，A 组有 2 例发生低血糖症状，

B 组有 3 例发生低血糖，C 有 3 例发生低血糖，均 
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表 4  3 组治疗前后 HOMA-IR 及 HOMA-IS 的变化( sx  ) 

Tab 4  Changes of HOMA-IR and HOMA-IS before and 
after treatment in three groups( sx  ) 

组别 时间 n HOMA-IR HOMA-IS 

A 组 治疗前 30 7.22±2.11 15.22±3.81 

 治疗后 29 6.52±1.82 55.43±32.02 

B 组 治疗前 30 6.95±2.02 16.47±4.25 

 治疗后 28 4.13±1.611) 70.68±46.382) 

C 组 治疗前 30 7.13±2.05 15.98±3.91 

 治疗后 28 3.36±1.321)3)4) 81.92±60.252)3)4)

注：与本组治疗前相比，1)P<0.05，2)P<0.01；与治疗后 B 组相比，
3)P<0.05，与治疗后 A 组相比，4)P<0.01 

Note：Compared with the same group before treatment，1)P<0.05，
2)P<0.01；after treatment，compared to group B，3)P<0.05，compared to 

group A，4)P<0.01 

在进食后缓解， 3 组比较无统计学差异

(P>0.05)。3 组均未观察到其他药物不良反应。 

3  讨论 

2 型糖尿病是一种缓慢进展性疾病，胰岛细
胞功能障碍和胰岛素抵抗是发病的 2 个主要因素。

UKPDS 等研究提出新诊断未治疗的 T2DM 患者

平均细胞功能已丧失 50%左右，这给使用外源性

胰岛素控制血糖提供了依据。研究证实 [4-5] 在

T2DM 早期，细胞处于“葡萄糖失敏感性”阶段，

细胞功能损害是可逆的，早期胰岛素治疗使代谢

控制可明显减轻高糖毒性及脂毒性，改善胰岛素

抵抗，保护和恢复细胞功能。  

本研究经过治疗 12 周后发现，3 组患者餐后

C 肽分泌的平均峰值不是在正常的 1 h 而是在餐

后 2 h 出现，反映 3 组患者胰岛细胞均存在分泌

迟缓的现象，胰岛细胞已经存在功能障碍。其中 A

组糖尿病患者治疗后 C 肽分泌峰仍然后移，而且

峰值有所降低，说明磺脲类降糖药对初发 2 型糖

尿病患者的胰岛细胞功能不能阻止其进一步的

损害。B、C 组患者经过治疗后餐后 1 h C 肽有明

显恢复，而且 HbA1c、FBG 及胰岛素分泌指数等

指标改善也显著高于 A 组，表明两组患者胰岛
细胞功能均有一定程度的恢复，说明初发 2 型糖

尿病患者早期应用胰岛素治疗十分重要，同时进

行消渴平联合胰岛素治疗的C组效果则更为明显。 

研究证实[6]，胰岛细胞功能发生异常是多层

次、多环节、多属性的复杂机制，单用中药、西

药治疗均有其局限性，因此，采用中西医结合治

疗成为近年来临床研究的热点。糖尿病属祖国医

学“消渴”范畴，其病机主要是禀赋不足、饮食

不节、劳逸失度、外感六淫、内伤七情等因素，

耗伤肺、胃、肾之阴，导致阴虚燥热所致。本研

究采用的消渴平合剂由黄芪、山药、生地黄、麦

冬、天花粉、丹参、菊花、枸杞子组方，方中黄

芪、山药具有益气活血和补益脾肾的作用，实验[7]

证实这 2 味中药也具有一定程度的降血糖和增强

胰岛素敏感性的作用，还可减少血小板聚集，改

善血流变及微循环。生地黄、麦冬、天花粉养胃

阴，泻瘀火；丹参、菊花活血化瘀通血脉；枸杞

子滋补肝肾、益精明目。因此上述诸药合用具有

益气养阴、活血化瘀之功效，可以降低血糖，增

加胰岛素敏感性，从而改善胰岛细胞功能。消渴

平合剂临床应用时，未见明显药物不良反应，中

西医结合治疗方案可作为临床初发 2 型糖尿病的

有效的、安全的治疗方法。 

本研究因样本量少也只局限在一个医院的内

分泌科，而且观察时间短，今后将继续随访观察

这些患者，扩大样本量，作出更全面的胰岛细胞

功能改善评估。 
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