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摘要　目的：探讨知柏地黄汤联合二甲双胍片对阴虚火旺型２型糖尿病患者血糖的影响。方法：选取２型糖尿病属阴虚
火旺型患者１００例，采用前瞻性随机单盲对照试验方法，２组各５０例，其中单用二甲双胍片的为对照组，剂量随血糖结果
调整；治疗组为知柏地黄汤联合二甲双胍片治疗。分别于２个月的观察周期前后测定空腹血糖、餐后２ｈ血糖及糖化血红
蛋白。结果：２组均能改善阴虚火旺型２型糖尿病患者的糖代谢情况。血糖疗效评定对照组总有效率为７３９１％，治疗组
为９３３３％，在降糖疗效方面治疗组优于对照组。２组均能有效降低空腹血糖（ＦＢＧ）、餐后２ｈ血糖（２ｈＰＢＧ）及糖化血红
蛋白（ＨｂＡ１ｃ），经统计学处理显示降低ＦＢＧ、２ｈＰＢＧ及ＨｂＡ１ｃ方面治疗组优于对照组。结论：知柏地黄汤联合二甲双胍
片在改善阴虚火旺型２型糖尿病患者糖代谢方面有显著疗效。
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　　糖尿病［１］（ＤｉａｂｅｔｅｓＭｅｌｌｉｔｕｓ，ＤＭ）是一组以慢性
血葡萄糖水平增高为特征的代谢性疾病，是由于胰

岛素分泌和（或）作用缺陷所引起。按照ＷＨＯ１９９９
年提出的分型标准，发病率最高的为２型糖尿病，胰
岛素抵抗和胰岛素分泌减少为２型糖尿病的２个主
要病理生理学特征。最近几十年，我国糖尿病患患

者数不断增加，中医防治糖尿病的研究普遍开展。

本研究目的为评价知柏地黄汤对于以阴虚火旺为主

证的２型糖尿病患者的血糖控制治疗效果，并探讨
其可能的作用途径和机制，评价滋阴降火法治疗２
型糖尿病的有效性、安全性，并以此进一步指导临

床。

·５２８·世界中医药　２０１６年５月第１１卷第５期



１　资料与方法
１１　一般资料　研究总病例数为１００例，均为广州
中医药大学附属宝安中医院门诊及住院患者，病例

入选时间为２０１４年１月 ～２０１５年５月。所有病例
均符合中、西医诊断标准。对照组５０例，脱落病例４
例，有效病例４６人；治疗组５０例，脱落病例５人，有
效病例４５人。２组患者性别、年龄、病程及 ＢＭＩ分
布情况经统计学处理，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　诊断标准　西医诊断标准：我国目前采用
ＷＨＯ（１９９９年）糖尿病诊断标准［２］；２型糖尿病诊断
标准：采用１９９７年 ＡＤＡ建议的糖尿病病因学分型
标准［３］；中医辨证参照２０１０年国家中医药管理局医
政司制定的《２２个专业９５个病种中医诊疗方案》［４］

中消渴病阴虚火旺证的诊断标准制定。主症：咽干

口燥，心烦失眠。次症：口渴喜饮，腰膝酸软，潮热盗

汗，大便干结。舌脉：舌红，少苔，少津，脉虚细数。

诊断：舌脉为必须项，再加２项主症或者１项主症及
２项次症。
１３　纳入标准　１）符合中西医诊断标准；２）年龄在
４０～７５岁（含４０岁、７５岁）之间，性别不限；３）自愿
加入本试验者。

１４　排除标准　１）Ｔ１ＤＭ患者；２）严重糖尿病慢性
并发症的Ｔ２ＤＭ患者；３）糖尿病急性并发症发病２
个月内者；４）合并感染者；５）目前使用胰岛素控制血
糖者；６）合并有其他严重原发性疾病者；７）妊娠或哺
乳期妇女；８）不同意签署参加试验同意书的患者，精
神病、残疾等患者；９）可能对本试验药物过敏及不能
耐受者。

１５　血糖疗效判断标准　参照《中药新药临床研究
指导原则·治疗糖尿病的临床研究指导原则》制

定［５］。

１６　观察方法　将符合标准的病例随机分为２组，
对照组５０例，治疗组５０例。凡入选病例自观察之
日起，即配合基础治疗，包括：１）糖尿病教育；２）饮食
治疗；３）运动；４）纠正内环境紊乱：包括控制血压、血
脂、体重、高凝状态等治疗。对照组予基础治疗＋二
甲双胍片。二甲双胍片用法用量：０２５～０７５ｇ／
次，２～３次／ｄ，最大用量为２ｇ／ｄ（北京京丰制药有
限公司生产，药物规格：０２５ｇ／片，国药准字
Ｈ１１０２１５１８）。治疗组予基础治疗 ＋二甲双胍片 ＋
知柏地黄汤，知柏地黄汤隔日１剂，水煎服。知柏地
黄汤组成：熟地黄２５ｇ、山茱萸１５ｇ、山药１５ｇ、泽泻
１０ｇ、牡丹皮１０ｇ、茯苓１０ｇ、知母１０ｇ、黄柏１０ｇ、黄

连１０ｇ，临证加减。观察周期为２个月。于治疗前
后各测空腹血糖、餐后２ｈ血糖及糖化血红蛋白１
次。

１７　统计学处理　研究结束后，汇总整理研究数
据，并建立统计数据库。统计学分析所运用统计软

件为ＳＰＳＳ１７０，检验均采用双侧检验，检验水准取
α＝００５，以Ｐ＜００５为差异具有统计学意义。其中
２组间性别、年龄层次、病程层次、ＢＭＩ、有效率等计
数资料采用卡方检验；血糖、糖化血红蛋白、二甲双

胍平均用量等计量资料，满足正态分布及方差齐性

条件，组内治疗前、后比较采用配对 ｔ检验，组间比
较采用两独立样本ｔ检验。
２　结果
２１　２组二甲双胍片日平均用量对比结果　２组二
甲双胍片日平均用量无明显差异，组间均衡性良好。

见表１。

表１　２组治疗中二甲双胍片日平均用量的比较（珋ｘ±ｓ）

组别 日平均剂量（ｇ）

对照组（脱落４例） １４８±０４５
治疗组（脱落５例） １３５±０４１

　　注：ｔ检验：ｔ＝１３７，Ｐ＝０１７４。

２２　２组空腹、餐后２ｈ血糖值对比结果　治疗前
经统计分析差异无统计学意义，２组组间分布均衡，
具有可比性；治疗２个月后２组血糖值差异有统计
学意义，在血糖值下降幅度方面治疗组大于对照组。

见表２，表３。

表２　２组治疗前、治疗２个月后血糖谱（珋ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ）

观察时间
空腹血糖值

对照组 治疗组

餐后２ｈ血糖值
对照组 治疗组

治疗前 ９１４±１０４ ９２７±１１６ １４２３±２０６ １４４１±２１７□

治疗２个月后 ６８８±１３６△ ６４５±１１５▲ １０３５±２４８■ ９８７±２１１＃

　　注：ｔ检验：ＦＢＧ２组治疗前组间对比：ｔ＝０５９，Ｐ＝０５６；对照组治疗前

后对比：△ｔ＝１６１７，△Ｐ＜００１；治疗组治疗前后对比：▲ｔ＝１９７６，▲Ｐ＜００１。

２ｈＰＢＧ２组治疗前组间对比：□ｔ＝０４１，□Ｐ＝０６８；对照组治疗前后对比：■ｔ

＝１７０７，■Ｐ＜００１；治疗组治疗前后对比：＃ｔ＝１９６７，＃Ｐ＜００１。

表３　２组ＦＢＧ治疗前后差值比较（珋ｘ±ｓ）ｍｍｏｌ／Ｌ

组别 例数 均值±标准差

对照组 ４６ ２２７±０９５
治疗组 ４５ ２９１±０９９

　　注：ｔ检验：ｔ＝３１９，Ｐ＝０００２２。

２３　２组治疗前后糖化血红蛋白值对比结果　２组
病例治疗前 ＨｂＡ１ｃ水平经统计分析显示差异无统
计学意义，具有可比性。２组病例治疗前、后 ＨｂＡ１ｃ
水平组内比较，统计分析显示差异具有统计学意义，

可以认为２种治疗方案均可不同程度降低 ＨｂＡ１ｃ
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水平。２组病例治疗前、后ＨｂＡ１ｃ差值比较，差异具
有统计学意义，可认为治疗组降低 ＨｂＡ１ｃ程度大于
对照组，即在降低ＨｂＡ１ｃ效果方面治疗组优于对照
组。见表４。

表４　２组治疗前后糖化血红蛋白值（珋ｘ±ｓ）％

组别 例数（ｎ） 治疗前 治疗后 治疗前后差值

对照组（脱落４例） ４６ ８６５±１０２ ６８８±１１５△ １７４±０８９
治疗组（脱落５例） ４５ ８９２±１１６ ６４６±０８５▲ ２５６±０８４□

　　注：ｔ检验：治疗前组间对比：ｔ＝１２２，Ｐ＝０２３；对照组治疗前后对

比：△ｔ＝１３２４，△Ｐ＜００１；治疗组治疗前后对比：▲ｔ＝２０４６，▲Ｐ＜００１。２组

治疗前后差值对比□ｔ＝４４８，□Ｐ＜００１。

２４　２组血糖疗效评定结果　除去脱落病例，对照
组总例数４６例，总有效３４例，无效１２例，总有效率
７３９１％，治疗组总例数４５例，总有效４１例，无效４
例，总有效率９１１１％。２组血糖疗效总有效率经卡
方检验显示差异具有统计学意义（Ｐ＜００５），可以
认为在血糖控制疗效方面治疗组优于对照组。见表

４。

表４　２组治疗前后血糖疗效评定

组别 无效 有效 显效 总有效率

对照组（ｎ＝４６） １２ ２１ １３ ７３９１％
治疗组（ｎ＝４５） ４ １９ ２２ ９１１１％

　　注：卡方检验：χ２值＝４６４，Ｐ＝００３。

３　讨论
笔者基于多年来对消渴病防治的研究，认为消

渴病发病病机关键为真阴不足，燥热火毒为疾病之

标，间杂气郁、血瘀、气虚、痰浊等，至疾病后期气血

阴阳俱虚，络损脉损，变证百出。消渴病主要证型之

一为阴虚火旺证。笔者结合多年临床经验及相关学

者防治２型糖尿病的文献研究［６１８］，在阴虚火旺型２
型糖尿病的治疗上采取滋阴降火法，应用知柏地黄

丸加减取得肯定疗效。

本临床研究目的在于观察知柏地黄汤对阴虚火

旺型２型糖尿病患者血糖的影响，并探讨其可能的
作用机制。二甲双胍片为各种指南推荐的治疗２型
糖尿病的一线用药，据相关循证医学证据，其单用可

将糖化血红蛋白下降１０％ ～２％［１９］。研究结果显

示知柏地黄汤联合二甲双胍片在改善糖代谢方面优

于单用二甲双胍片。知柏地黄汤有助于降血糖的可

能的作用机制一方面为组方中不少中药成分经现代

药理学研究［２０２７］证实具有直接降糖作用；另一方面

中药汤剂能通过改善中医症状、心理情绪因素等有

效改善机体内环境，可能有助于通过改善胰岛素抵

抗、改善胰岛细胞功能等途径发挥降血糖的作用。

同时，多年临床发现，高血糖与火毒燥热症候存在一

定的相关性，阴虚型消渴病患者血糖高时，多表现火

毒燥热症候，呈现出局部燥热、虚火之征象。总体病

理状态呈现出全身处于不足或虚损状态，而局部表

现火毒亢奋状态。从西医学的角度认为２型糖尿病
是由于胰岛素作用缺陷或者胰岛细胞功能障碍致全

身组织细胞葡萄糖利用障碍所致，即全身组织细胞

缺糖，血液局部高糖。而血糖作为机体重要供能物

质，中医认为其性质为甘温，聚多则生火，火甚则毒

生。这就提示泻火清热解毒治疗可能有助于降低糖

尿病患者血糖。汤剂中的牡丹皮、泽泻、知母、黄柏

等降火清热药物有助于改善火毒燥热症状，从而有

助于降低血糖。
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关。在中医学里，“脓毒症”是一个全新的概念，尚

无现成的辨证体系可供套用。从中医阴阳理论分

析，脓毒性休克的病机特点为本虚标实，表现为“邪

毒炽盛，正气已虚”。参芪扶正注射液主药为党参、

黄芪，两药配伍共奏升阳益气、甘温除热之效。现代

药理学研究表明它有加强吞噬细胞吞噬作用，能提

高淋巴细胞转化能力和免疫球蛋白，提高患者细胞

免疫和体液免疫，从而有效地加强了抗生素的杀灭

作用，是中药制剂中的扶正增效剂之一。罗晓红

等［３］研究发现，参芪扶正注射液能够改善老年“多

脏器功能不全综合征”患者的免疫功能低下的状

态。血必净注射液具有活血化瘀、疏通经络、溃散毒

邪的作用。研究表明，血必净对脓毒症具有抑制炎

性反应、器官保护、免疫调节、改善凝血功能及降低

死亡率的作用［４］。

本研究发现，应用参芪扶正注射液联合血必净

注射液治疗脓毒性休克患者 Ｌａｃ较治疗前明显降
低，可以提高ＣＩ水平和改善 ＥＶＷＬＩ和 ＩＴＢＶＩ，与对
照组比较差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）。同时，
中医干预组患者缩血管药物使用时间明显缩短，治

疗后ＡＰＡＣＨＥＩＩ评分的亦较对照组降低，比较统计
学意义。考虑其机制为：中成药参芪扶正注射液通

过益气温阳的作用增强心脏收缩，从而提升ＣＩ指数
和改善血压，这与其心肌保护药理作用相关［５］。同

时，通过参芪扶正注射液的固摄作用和血必净注射

液的活血及抗炎作用，减少液体渗漏，从而降低

ＥＶＷＬＩ和提高ＩＴＢＶＩ，最终起到加快血流动力学稳
定和改善病情。周刚等［６］运用“扶正祛邪、平衡阴

阳”的方法运用于脓毒症的治疗取得了显著疗效，

认为调整 ＳＩＲＳ／ＣＡＲＳ失衡的有效方法可能是平衡
阴阳。本研究在死亡率统计方面，中医干预未显示

出明显优势，考虑与样本量偏小、脓毒症患者病情复

杂和转出ＩＣＵ后治疗方案不统一等因素有关。
通过联合应用参芪扶正注射液和血必净注射液

治疗脓毒性休克患者的临床研究，证实了中医扶正

祛邪法可改善脓毒性休克患者血流动力学和病情，

其作用机制考虑与免疫调理和抗炎有关，需进一步

临床研究。
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