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摘要　目的：观察津力达颗粒对气阴两虚型２型糖尿病胰岛素抵抗的临床疗效，及其对血糖、血脂、尿微量白蛋白、颈动脉
内中膜厚度及临床症状的影响。方法：选取２０１３年３月至１２月在本院治疗辨证为气阴两虚型Ⅲ期糖尿病肾病患者６６
例，随机分为２组，对照组３２例应用二甲双胍治疗，治疗组３４例应用二甲双胍联合津力达颗粒治疗。治疗１２周后，比较
２组患者临床症状、胰岛素抵抗、血糖、血脂、尿微量白蛋白和颈动脉内中膜厚度等指标的疗效情况。结果：治疗组治疗后，
胰岛素抵抗指数、三酰甘油、尿微量白蛋白的降低程度优于对照组，２组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；治疗组治疗后
症状改善有效率为８８２４％，高于对照组的６５６３％，比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；治疗组治疗后颈动脉内中膜厚度
水平较治疗前下降，比较有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组治疗后空腹血糖和糖化血红蛋白比较，差异无统计学意义。结论：
津力达颗粒可以降低气阴两虚型２型糖尿病患者的血糖，调节脂代谢，改善胰岛素抵抗，显著降低患者尿微量白蛋白和颈
动脉内中膜厚度。
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　　津力达颗粒是由石家庄以岭药业研发的中成
药，由人参、黄精、麦冬、苍术、佩兰、荔枝核、苦参、黄

连、葛根、丹参组方而成，其以络病学理论为指导，以

益气养阴、健脾运津为治疗原则。本试验主要研究

津力达颗粒对气阴两虚型２型糖尿病尿微量白蛋
白、胰岛素抵抗指数、颈动脉内中膜厚度的影响，评

价其对胰岛素抵抗及微血管和大血管病变的治疗作

用，为临床治疗２型糖尿病及其并发症提供客观依
据。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年３月至１２月本院的
内分泌门诊患者，根据 ＷＨＯ确定的糖尿病诊断标
准（１９９９年）及中华中医药学会制定的《糖尿病肾病
诊断、辨证分型及疗效评定标准》（２００７年），新诊断
为气阴两虚型Ｔ２ＤＭ患者６６例，其中男３０例，女３６
例，病程半年以内，年龄３２～６８岁，平均年龄（５２１２
±１１４）岁，经饮食控制、运动锻炼２周以上，血糖控
制稳定，空腹血糖≥７０ｍｍｏｌ／Ｌ且＜１１０ｍｍｏｌ／Ｌ，２
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组患者年龄、性别、病程及治疗前情况经统计学处理

差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　纳入标准　１）符合１９９９年 ＷＨＯ糖尿病专家
委员会制定的２型糖尿病诊断标准；２）年龄３０～７５
岁之间；３）６５％ ＜ＨｂＡ１ｃ≤９０％；４）３０ｍｇ／ｇＣｒ＜
尿微量白蛋白／尿肌酐≤３００ｍｇ／ｇＣｒ；５）符合中华中
医药学会制定的《糖尿病肾病诊断、辨证分型及疗效

评定标准》（２００７年）气阴两虚型辨证标准。
１３　排除标准　１）正在联合应用磺脲类和（或）噻
唑烷二酮类治疗的２型糖尿病患者。２）有活动性心
脏疾病，或者在研究过程中估计需要进行冠脉搭桥

术或血管重建术者。３）有严重胃肠道疾病病史，或
正在患有严重的胃肠道疾病。４）有急慢性胰腺炎病
史或正患有急慢性胰腺炎。５）有明显的肝病临床体
征或症状、急性或慢性活动性肝炎、或转氨酶（ＡＬＴ、
ＡＳＴ）大于正常值上限的２５倍。６）有肾脏移植史
或目前正在接受透析治疗或血肌酐浓度 ＞１５ｍｇ／
ｄＬ（男性），＞１２ｍｇ／ｄＬ（女性）。７）患有活动期或
未经治疗的恶性肿瘤，或恶性肿瘤的临床缓解不足

５年。８）怀孕、哺乳期妇女，以及未采取有效避孕措
施的育龄妇女。

１４　方法　治疗组给予口服津力达颗粒（９ｇ／次，３
次／ｄ），对照组给予由中美上海施贵宝制药有限公司
生产的盐酸二甲双胍片（５００ｍｇ／次，３次／ｄ）。２组
在饮食控制及运动疗法上保持一致，疗程为１２周。
１５　观察指标　比较２组治疗前后的 ＨＯＭＡＩＲ、
空腹血糖、糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）、血脂（ＴＧ、ＴＣ、
ＬＤＬＣ、ＨＤＬＣ）、尿微量白蛋白（ｍＡｌｂ）。治疗组中
随机抽取２０例患者测定颈动脉内中膜厚度（ＩＭＴ）。
采用中医症状记分法，治疗前后各评价１次。
１６　疗效评定标准　根据中医症候评分表，对２组
患者治疗前后的症状进行疗效评分。主症轻、中、重

分别计２、４、６分；次症轻、中、重分别计１、２、３分；无
症状或症状消失为０分；舌脉无、有分别计０、２分。
并以疗效改善率评价临床疗效，改善率≥７０％为显
效，３０％～７０％为有效，＜３０％为无效。
１７　统计学分析　采用 ＳＰＳＳ１７０统计分析软件
进行统计学处理。各项测定值均以表示，正态分布

计量资料采用ｔ检验，组内治疗前后比较采用配对 ｔ
检验，组间比较采用两样本 ｔ检验。差值非正态分
布采用秩和检验。计数资料及率的比较用χ２检验。
２　结果
２１　２组治疗前后观察指标变化情况比较　治疗
组三酰甘油、ＨＯＭＡＩＲ、尿微量白蛋白降低程度优于

对照组，差异比较有统计学意义（Ｐ＜００５），２组在
空腹血糖、ＨｂＡ１Ｃ指标比较上差异无统计学意义（Ｐ
＞００５），详见表１。

表１　２组患者治疗前后各项指标比较（珋ｘ±ｓ）

指标 时间 治疗组 对照组

ＦＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 治疗前 ８２２±０２３ ８８０±０２４
治疗后 ６７６±０１４ ７１２±０１４

ＨｂＡ１Ｃ（％） 治疗前 ７７６±０１５ ８１０±０１５
治疗后 ６６３±０１３ ７０４±０１１

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 治疗前 ２７０±０１７ ２２６±０１５
治疗后 １２６±００９▲ １６０±００８

ＨＯＭＡＩＲ 治疗前 ５６７２±０２５５ ４８１９±０１７９
治疗后 ３１４９±０１９３▲ ３６３４±０１３９

ｍＡｌｂ（ｍｇ／Ｌ） 治疗前 ４５９６±２７２ ５３１１±３３９
治疗后 ２１８４±１６０▲ ２８６２±２９０

　　注：组内治疗前后比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，▲Ｐ＜００５。

２２　治疗组２０例患者ＩＭＴ治疗前后比较　治疗前
２０例患者ＩＭＴ均值为１０８ｍｍ，提示颈动脉内中膜
增厚，治疗后ＩＭＴ（均值为１００ｍｍ）较治疗前下降，
差别有统计学意义（Ｐ＜００１），详见图１。

图１　ＩＭＴ治疗前后变化

２３　２组症状改善有效率比较　治疗组总有效率
为８８２４％，高于对照组总有效率６５６３％，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５），详见表２。

表２　２组患者症状改善有效率比较

组别 显效 有效 无效 合计 有效率（％）

治疗组 １２ １８ ４ ３４ ８８２４
对照组 ９ １２ １１ ３２ ６５６３

３　讨论
中医络病论认为消渴病的根本病理变化在于脾

的转输功能失常引起水谷津液输布和利用障碍及代

谢紊乱状态。脾为后天之本，气血生化之源，与胃共

同完成机体对饮食的消化吸收过程。只有脾气健

运，中焦才能受气取汁，将水谷变成气血精微布散至

四肢百骸、五脏九窍，使气血得以充分利用。若脾的

转输功能失常，则上不能输津达肺，中不能为胃行其

（下接第１８８６页）
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统计学处理，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），说明治
疗组疗效明显好于对照组。

表１　２组治疗前、后疗效比较

组别 例数 痊愈 有效 无效 治愈率 总有效率

治疗组 ３０ ７ ２１ ２ ２３３３％ ９３３３％
对照组 ３０ ２ １８ ８ ６６７％ ６６６７％

２２　治疗组自汗、盗汗前后疗效比较　见表２。治
疗组自汗组痊愈４例，有效１３例，无效１例，总治愈
率２２２２％，总有效率９４４４％。盗汗组痊愈 ３例，
有效 ８例，无效 １例，总治愈率 ２５％，总有效率
９１６７％。差异无统计学意义（Ｐ＜００５），说明治疗
自汗、盗汗均有效。

表２　治疗组自汗、盗汗前后疗效比较

组别 例数 痊愈 有效 无效 治愈率 总有效率

自汗组 １８ ４ １３ １ ２２２２％ ９４４４％
盗汗组 １２ ３ ８ １ ２５％ ９１６７％

３　讨论
小儿汗症是儿科临床常见症候之一，小儿生理

特点为脏腑娇嫩，形气未充，腠理不密，又为纯阳之

体，故较成人易出汗。若在安静或睡眠以后全身或

身体局部出汗过多，甚至疲倦乏力，面黄纳差，则为

汗症。《景岳全书·汗证》：“自汗，盗汗亦各有阴阳

之证。不得谓自汗必属阳虚，汗必属阴虚也。”本临

床实验结果表明，龙牡壮骨颗粒治疗自汗、盗汗总有

效率９３３３％，既能治疗自汗，又能治疗盗汗，可作
为小儿汗症的治疗药物。龙牡壮骨颗粒主要由煅牡

蛎、龙骨、龟甲、山药、黄芪、党参、五味子、麦冬、白

术、鸡内金、茯苓、大枣、甘草等中药配合制成。方中

龙骨、牡蛎敛阴止汗，党参、白术健脾益气祛邪，党参

益气生津，五味子收敛止汗，茯苓健脾渗湿，鸡内金

健脾行气，防治滋补太过气结，甘草调和诸药。诸药

合用，能止汗，健脾，敛阴，生津，补而不燥，滋而不

腻。因此，龙牡壮骨颗粒可以作为治疗小儿汗症的

药物，广泛运用于临床中。
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津液，下不能充养肾精，导致消渴的发生。当脾运失

职痰瘀阻络时就会发生全身组织并发症，与西医认

识的糖尿病微血管及大血管并发症相一致，即糖尿

病肾病、视网膜病变、糖尿病周围神经病变和心脑血

管病变。

津力达颗粒以络病学理论为指导，从脾论治，以

益气养阴、健脾运津为治则，方中以人参益脾气，黄

精、麦冬养脾阴，淫羊藿温脾阳，苍术、佩兰燥脾湿，

荔枝核畅脾气，苦参、黄连清脾热，葛根升清气，丹参

通脉络。治脾诸法并行，使脾气旺而运化健，脾阴足

而精自生。

本研究结果表明，津力达颗粒具有降糖降脂，改

善胰岛素抵抗，减少尿微量白蛋白，降低颈动脉内中

膜厚度及改善临床症状的作用，其降低空腹血糖和

糖化血红蛋白的作用与二甲双胍相比非劣效，但是

在降糖等效的前提下，津力达降低微量白蛋白尿和

颈动脉内中膜厚度及改善胰岛素抵抗的作用优于二

甲双胍。但津力达颗粒对胰岛素抵抗的改善是通过

其降糖作用实现的，还是它的降糖作用以胰岛素抵

抗改善为前提，通过本次试验尚不能明确阐明，在很

大程度上两者可能互为因果。由上述临床试验可推

断津力达改善胰岛素抵抗的机制可能更广泛于二甲

双胍，以络病学为指导理论配伍的津力达颗粒对于

归属于络病学范畴的糖尿病肾病、糖尿病心脑血管

病变有更好临床疗效。
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