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白虎加人参汤联合西医治疗对热盛伤津证糖尿病

酮症患者的疗效观察：回顾性真实世界研究

楚淑芳　赵恒侠　刘德亮　刘雪梅　渠　昕　李惠林
（广东省深圳市中医院内分泌科，深圳，５１８０３３）

摘要　目的：观察白虎加人参汤联合西医治疗对热盛伤津证糖尿病酮症患者的疗效。方法：选取２０１４年１０月至２０１７年
１０月深圳市中医院收治的热盛伤津证糖尿病酮症患者６０例进行回顾性分析，根据是否使用白虎加人参汤分为观察组和
对照组，每组３０例。对照组给予常规西医治疗，观察组在常规西医治疗的基础上加服白虎加人参汤。观察２组患者的临
床疗效、血糖达标时间、酮体转阴时间、血 β羟丁酸（βＨＢＡ）、尿酮体，糖代谢指标如空腹血糖（ＦＰＧ）、餐后２ｈ血糖（２
ｈＰＧ）、空腹Ｃ肽（ＦＣＰ）、糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ），胰岛素用量和并发症发生率。结果：与对照组比较，观察组临床疗效明显
提高（Ｐ＜００５），血糖达标时间、βＨＢＡ转阴时间和尿酮体转阴时间明显缩短（Ｐ＜００１），胰岛素用量、并发症发生率亦明
显减少（Ｐ＜００５）。２组治疗后，与本组治疗前比较，ＦＰＧ、２ｈＰＧ、ＦＣＰ、血β羟丁酸和尿酮体均明显下降（Ｐ＜００１）；与对
照组比较，观察组各血糖指标、血β羟丁酸和尿酮体下降程度更为明显（Ｐ＜００５）。结论：联合白虎加人参汤治疗热盛伤
津证糖尿病酮症患者能够提高临床疗效、缩短血糖达标和酮体转阴时间，明显改善患者的糖代谢指标，减少胰岛素用量以

及并发症的发生率，值得临床推广应用。
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　　糖尿病酮症（ＤｉａｂｅｔｉｃＫｅｔｏｓｉｓ，ＤＫ）和糖尿病酮
症酸中毒（ＤｉａｂｅｔｉｃＫｅｔｏａｃｉｄｏｓｉｓ，ＤＫＡ）是常见的潜在
致命的糖尿病急性并发症，多发生于严重高血糖（血

糖＞１３９ｍｍｏｌ／Ｌ）的 １型糖尿病（Ｔｙｐｅ１Ｄｉａｂｅｔｅｓ
Ｍｅｌｌｉｔｕｓ，Ｔ１ＤＭ）或２型糖尿病（Ｔｙｐｅ２ＤｉａｂｅｔｅｓＭｅｌ
ｌｉｔｕｓ，Ｔ２ＤＭ）患者［１２］。来自中国的 ＣＨＥＣＫ研究显
示：在血糖 ＞１３９ｍｍｏｌ／Ｌ的糖尿病患者中，ＤＫ的
发病率为 １９６％，其中 Ｔ１ＤＭ 患者发病率为
５５９％，而Ｔ２ＤＭ患者发病率为１６６％［３］。如果不

能及时识别 ＤＫ，可能会导致更严重的后果，如
ＤＫＡ、严重的神经系统疾病甚至死亡［４］。

ＤＫ和 ＤＫＡ的西医治疗效果有限，且住院时间
长，给患者及社会带来极大的经济负担，因此有必要

寻找和研究有效的补充和替代治疗方案。中医学认

为，ＤＫ的临床表现与汉代张仲景所著《伤寒论》中
所描述的白虎加人参汤证极为相似，故临症时可采

用白虎加人参汤治疗。为了解真实世界白虎加人参

汤辅助治疗阴虚燥热型 ＤＫ的疗效，本文选取医院
信息系统（ＨｏｓｐｉｔａｌＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ）中的临
床数据，利用基本统计方法进行数据分析，以期为临

床使用提供参考。

１　资料与方法
１１　一般资料　回顾性收集２０１４年１０月至２０１７
年１０月深圳市中医院内分泌科住院的热盛伤津证
ＤＫ患者１００例，根据诊断标准、纳入标准以及排除
标准进行筛选，共有６０例患者纳入本研究，根据是
否使用白虎加人参汤分为观察组和对照组，每组３０
例，其中男 ３５例，女 ２５例。年龄 １８～５３岁，病程
０～１１年。观察组中男２０例，女１０例；年龄３０～６０
岁，平均年龄（４２７±６４）岁；平均 ＢＭＩ（２６０±
３９）；平均病程（５６±３３）年。对照组中男１８例，
女１２例；年龄２６～５５岁，平均年龄（３９２±８２）岁；
平均ＢＭＩ（２６０±３９）；平均病程（６５±３５）年。２
组患者在性别、年龄、ＢＭＩ、病程、随机血糖、ＨｂＡ１ｃ、
尿酮体等一般资料比较，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　糖尿病西医诊断标准　参照１９９９年 ＷＨＯ
糖尿病诊断标准［５］。ＤＫ诊断在符合 ＤＭ诊断的基
础上参照２０１３年《中国高血糖危象诊断与治疗指
南》［６］明确诊断。

１２２　糖尿病热盛伤津证辨证标准　１）符合１９９９
年ＷＨＯ糖尿病诊断标准；２）依据２０１７年世界中医
药学会联合会发布的《国际中医药糖尿病诊疗指

南》［７］定义的热盛津伤证：口大渴，喜冷饮，饮水量

多，汗多，乏力，易饥多食，尿频量多，口苦，溲赤便

秘，舌干红，苔黄燥，脉洪大而虚。

１３　纳入标准　１）年龄 ２０～６０岁；２）符合上述
ＤＭ、ＤＫ以及热盛伤津证的诊断标准；３）中医辨证经
２位副主任医师及／或以上职称的医生严格辨证后，
确定为热盛伤津证。

１４　排除标准　１）出现 ＤＫＡ、高渗性高血糖状态
等急性并发症者；２）合并有严重心脑血管、呼吸、肿
瘤血液系统疾病及肝、肾功能严重损害者；３）妊娠或
哺乳期妇女；４）由其他原发疾病所致血糖升高者；５）
治疗过程中出现过敏、安全性指标异常或不良反应；

６）治疗过程中受试者病情持续加重或出现其他严重
疾病等；７）治疗方案发生了重要偏差，导致药物疗效
无法评价；８）意识障碍或精神障碍者。
１５　治疗方法
１５１　对照组　给予患者胰岛素以及补液治疗：１）
胰岛素治疗：４０ｍＬ生理盐水（石家庄四药有限公
司，生产批号：１９０４１２２００１）＋４０Ｕ胰岛素（江苏万
邦生化医药，生产批号：２１９０３２１３）以４ｍＬ／ｈ的速度
泵入１ｈ。１ｈ后测定患者血糖，若血糖水平高于
１８ｍｍｏｌ／Ｌ，调整泵速为６ｍＬ／ｈ；若患者血糖含量低
于１３９ｍｍｏｌ／Ｌ，调整泵速为 ２ｍＬ／ｈ，持续给药
１２ｈ；若患者血糖下降为１３９ｍｏｌ／Ｌ，给予患者５％
的葡萄糖盐水，持续给药至患者酮体完全消失；１２ｈ
后，调整为皮下注射睡前甘精胰岛素（赛诺菲安万特

（北京）制药有限公司，生产批号：８ＢＪＡ０５５）＋三餐
前门冬胰岛素（诺和诺德（中国）制药有限公司，生

产批号：ＧＶＧＣ０４６），根据血糖水平调整胰岛素用量。
２）补液治疗：包括胃肠道补液和静脉补液。胃肠道
补液：大量饮水，３０００ｍＬ／ｄ；静脉补液：在患者入院
后持续静脉点注约２０００ｍＬ的复方氯化钠注射液
（四川科伦药业，生产批号：Ｂ１８１００３０２）；在２４ｈ内
胃肠及静脉输液量达５０００ｍＬ左右。
１５２　观察组　在对照组的基础上加用白虎加人
参汤治疗。白虎加人参汤方药组成：太子参１０ｇ、生
石膏３０ｇ、知母９ｇ、炙甘草３ｇ、粳米１５ｇ；参照２０１７
年世界中医药学会联合会发布的《国际中医药糖尿

病诊疗指南》热盛津伤证的加减法随症加减：口干渴

甚加生牡蛎１５ｇ；便秘加玄参１０ｇ、麦冬１０ｇ；热象
重加黄连６ｇ、黄芩１０ｇ，太子参易为西洋参１０；大汗
出、乏力甚加浮小麦１５ｇ、乌梅１０ｇ、白芍１０ｇ。生
药由康美药业提供，并由康美智慧药房代煎中药饮

片。每日１剂，每剂浓煎煮成１８０ｍＬ，用一次性密
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封袋密封，分２次口服。２组均配合糖尿病健康教
育、糖尿病饮食、规律运动。疗程均为１周。
１６　观察指标　ＦＰＧ、２ｈＰＧ采用葡萄糖氧化酶法
测定，检测试剂盒购自德国Ｒｏｃｈ公司；血βＨＢＡ检
测采用β羟丁酸脱氢酶法，试剂盒购自北京利德曼
生化股份有限公司；ＦＩＮＳ检测使用化学发光法；ＦＣＰ
采用化学发光微粒子免疫检测法；尿酮体检测采用

干化学法，尿液分析试纸条购自美国 Ｉｒｉｓ诊断。同
时观察２组患者的临床疗效与并发症发生率。
１７　疗效判定标准　１）显效：治疗２４ｈ内患者临
床症状及体征缓解，尿酮体完全消失，血 βＨＢＡ转
阴；２）有效：２４～７２ｈ内临床症状体征有所缓解，尿
液酮体基本消失，血βＨＢＡ转阴；３）无效：治疗７２ｈ
后，尿酮体、血 βＨＢＡ均无变化或加重［８］。总有效

率＝（显效例数＋有效例数）／患者总例数×１００％。
１８　统计学方法　采用 Ｓｔａｔｅ１２０统计软件进行数
据分析，计量资料用（珋ｘ±ｓ）表示，组内比较采用配对
ｔ检验，组间比较采用两独立样本 ｔ检验；计数资料
用百分比／率（％）表示，采用四格表资料的χ２检验。
各组间差异采用单因素方差分析（ＡＮＯＶＡ），组间多
重比较用Ｂｏｎｆｅｒｒｏｎｉ检验；不符合正态分布或方差不
齐的数据组间比较采用Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验。重复测
量资料则采用重复测量资料的方差分析。以 Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　观察组总有效率为
９３３３％，对照组为７６６７％，２组比较差异有统计学
意义（Ｐ＜００５）。见表１。

２２　２组患者血糖达标、血βＨＢＡ转阴时间比较　
观察组血糖达标、血βＨＢＡ转阴以及尿酮体转阴时
间均显著短于对照组，２组比较差异有统计学意义
（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　２组患者治疗前后糖代谢指标变化比较　与
本组治疗前比较，２组患者 ＦＰＧ、２ｈＰＧ均明显下降
（Ｐ＜００１），ＦＣＰ水平明显升高（Ｐ＜００１）；治疗
后，观察组患者 ＦＰＧ、２ｈＰＧ下降程度及 ＦＣＰ水平
升高程度较对照组更为显著（Ｐ＜００１）。见表３。
２４　２组患者治疗前后血 β羟丁酸和尿酮体变化
比较　与本组治疗前比较，２组患者β羟丁酸、尿酮
体水平均明显下降（Ｐ＜００１）；治疗后，观察组患者
β羟丁酸、尿酮体下降程度与对照组比较，差异有统
计学意义（Ｐ＜００１）。见表４。
２５　２组患者治疗后胰岛素用量比较　经重复测
量数据的两因素多水平分析可知，不考虑测量时间，

４组ＯＧＴＴ主效应差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；不
同时间点胰岛素用量的主效应差异有统计学意义

（Ｐ＜００１）；另测量时间点与处理间存在交互作用
（Ｐ＜００１），即各组胰岛素用量的变化幅度不同，与
对照组比较，观察组第１、３、５、７天胰岛素用量均有
不同程度减少，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见
表５、表６。

表１　２组患者临床疗效比较

组别 显效（例） 有效（例） 无效（例） 总有效率（％）

观察组（ｎ＝３０） ２１ ７ ２ ９３３３
对照组（ｎ＝３０） １７ ５ ８ ７６６７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表２　２组患者血糖达标、血βＨＢＡ转阴、尿酮体转阴时间比较（珋ｘ±ｓ，ｈ）

组别 血糖达标时间 血βＨＢＡ转阴时间 尿酮体转阴时间

对照组（ｎ＝３０） １９４８±１４３ ５１６６±２８５ ６２４７±４１２
观察组（ｎ＝３０） １２８６±１７１ ４０１５±２５８ ４９６７±２８２

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００１

表３　２组患者治疗前后糖代谢及β羟丁酸变化比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＦＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２ｈＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＦＣＰ（ｍＵ／Ｌ） β羟丁酸（ｍｍｏｌ／Ｌ）

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 １４０５±２２０ ２３９２±３２９ ０１８±００７ ０８１±０２１
　治疗后 １００５±１７５ １１６０±１３３ ０７４±０３５ ０１７±００５

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 １４７８±２２５ ２２９３±２５６ ０１６±００４ ０７１±０２１
　治疗后 ８７０±１２６△△ ９９２±１００△△ １１０±０４０△△ ０１３±００５△△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，△△Ｐ＜００１
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表４　２组患者治疗前后尿酮体含量的变化（例）

治疗时间 ＋＋＋ ＋＋ ＋ －

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 １０ １２ ７ １
　治疗后 ２ ３ ９ １６
观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ９ １４ ６ １
　治疗后△ １ １ ２ ２６

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表５　２组患者治疗后胰岛素用量比较（珋ｘ±ｓ，Ｕ）

组别 第１天 第３天 第５天 第７天

对照组（ｎ＝３０） ４７４４±５１９ ４４１４±５６６ ３７４０±４３８ ２４０１±２４７
观察组（ｎ＝３０） ５３８４±４２５△△ ３９９７±６５６△△ ３２７７±４０４△△ ２０８１±１５０△△

　　注：与对照组比较，△△Ｐ＜００１

表６　方差分析表

变异来源 自由度 ＳＳ ＭＳ Ｆ值 Ｐｒｏｂ＞Ｐ值

组间比较 １ １１７０１ １１７０１ ５２７ ００２５３
时间比较△△ ３ ２５６１５１９ ８５３８４０ ４２８４６ ０００００
交互作用△ ３ ０２３ ０２３ ２０６４ ０００００

　　注：不考虑测量时间，与对照组比较，Ｐ＜００５。不同测量时间的主效应有差别，△△Ｐ＜００１

２６　２组患者并发症发生情况比较　对照组出现３
例低血糖，４例感染，１例低血钾，并发症发生率为
２６７％；观察组患者出现１例低血糖，１例感染，并
发症发生率为６７％。２组并发症发生率比较，差异
有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表７。

表７　２组患者并发症发生率比较

组别 有并发症（例） 无并发症（例） 发生率（％）

对照组（ｎ＝３０） ８ ２２ ２６７０
观察组（ｎ＝３０） ２ ２８ ６７０

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

３　讨论
本研究发现，白虎加人参汤联合西医治疗较单

纯西医治疗可以提高热盛伤津证 ＤＫ患者的临床疗
效，缩短血糖达标、酮体转阴时间，降低 ＦＰＧ、２ｈＰＧ
水平，提高ＦＣＰ水平，同时降低患者 β羟丁酸、尿
酮体水平，减少胰岛素用量，降低并发症的发生率，

表明白虎加人参汤治疗热盛津伤证ＤＫ患者有效。
ＤＫ和 ＤＫＡ是严重的、有潜在生命危险的糖尿

病并发症，以高血糖、糖尿、高酮血、尿症为特征，

ＤＫＡ亦可导致代谢性酸中毒［９］。由于体内胰岛素

缺乏，胰岛素反调节激素增加，导致糖和脂肪的代谢

异常所致，可以是新发Ｔ１ＤＭ的初始临床表现，也常
发生在血糖控制不佳的Ｔ２ＤＭ患者。加之近年酮症
起病的２型糖尿病（ＫｅｔｏｓｉｓｉｐｒｏｎｅＴｙｐｅ２Ｄｉａｂｅｔｅｓ，
ＫＰＤ）的增多，ＤＫ／ＤＫＡ的发生率呈现逐年升高的趋

势。目前的治疗措施以补液治疗、胰岛素治疗、纠正

水电解质平衡紊乱、纠正酸碱平衡紊乱等为主［１０］，

以上治疗措施综合使用有一定疗效，但仍存在花费

大、住院时间长等弊端，给患者及社会带来极大的经

济负担。

中医学理论认为，“消渴”的病机为以“阴虚为

本，燥热为标”。当病“消渴”后，因感受外邪、施治

不当及创伤等因素致燥热内盛，气阴耗伤严重，营血

受燥热煎熬变得黏稠凝滞，加上气虚无力推动血行

于脉道，使三焦壅塞，气机升降失常，清阳当升不升，

浊阴应降不降，气血壅塞逆乱，导致 ＤＫ／ＤＫＡ的发
生；其病机为以“阴津极度耗损，气阴大伤为本”，以

“浊毒”“燥热”为标，病势较为凶险，若施治得当可

转危为安，若误治失治则易出现阴竭阳脱、阴阳离决

之危象，因此，“热盛津伤”是糖尿病急性并发症的

根本病机。治疗上应以清热益气、养阴生津为治疗

大法，代表方剂为白虎加人参汤，此方最早见于汉代

张仲景所著《伤寒论》，具有清热益气、养阴生津的

功效。

现代医学研究亦表明，白虎加人参汤在 ＤＫ／
ＤＫＡ发生发展的各个环节均具有治疗作用。动物
实验发现，白虎加人参汤可以通过改善糖代谢，增加

胰岛素分泌，增强胰岛素的作用，改善胰岛素抵抗等

发面发挥降糖作用，如赵保胜等［１１］研究发现白虎加

人参汤可明显降低糖尿病大鼠血糖值，明显下调
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ＨｂＡ１ｃ，其作用机制可能与其能减少糖基化终末产
物生成，阻断多元醇代谢通路，减少山梨醇在红细胞

中的蓄积有关；同时亦发现白虎加人参汤还具有一

定的抗氧化作用，可防止氧自由基对机体的损害，保

护胰岛 β细胞，这可能也是其防治糖尿病的作用机
制之一。赖洁梅等［１２］研究发现白虎加人参汤可以

通过升高骨骼肌 ＧＬＵＴ４和肝脏胰岛素受体蛋白及
其ｍＲＮＡ表达水平，改善 Ｔ２ＤＭ大鼠胰岛素抵抗。
刘影哲等［１３］研究表明白虎加人参汤能降低糖尿病

模型大鼠血清丙二醛的含量，并下调背根神经节中

瞬时受体通道蛋白 Ａ１ｍＲＮＡ的表达，对糖尿病神
经病变有一定的防治作用。

在临床研究方面，姜维娜等［１４］研究表明，白虎

加人参汤联合西药治疗对改善气阴两虚型ＤＭ患者
的临床症状，提高改善患者生命质量水平以及降低

患者抑郁焦虑情绪发生率均具有良好的临床价值与

疗效。侯亚莉等［１５］研究表明白虎加人参汤可有效

改善 Ｔ２ＤＭ患者氧化应激反应，同时抑制胰岛素抵
抗现象，提高胰岛素敏感性，加强疗效。本研究回顾

性分析了白虎加人参汤对热盛津伤证 ＤＫ患者的疗
效，证实了联合白虎加人参汤治疗能够提高热盛津

伤证ＤＫ患者的临床疗效、缩短血糖达标和酮体转
阴时间、改善糖代谢指标、减少胰岛素用量，降低并

发症的发生率，值得临床推广应用。

但本课题为回顾性研究，资料有限，易产生选择

性偏倚以及不一致性等问题。本研究未进行深入的

降糖作用、机制、物质基础及配伍规律等方面的研

究，且样本量小。下一步将开展多中心、大规模的

ＲＣＴ研究，对其作用机制进行深入探讨。
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