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参芪降糖胶囊联合二甲双胍治疗2型糖尿病

临床观察
刘 平

南平市第二医院中医科,福建南平 354200

  摘要 目的 探究参芪降糖胶囊联合二甲双胍治疗2型糖尿病(diabetesmellitustype2,T2DM)
的临床疗效。方法 将62例T2DM患者按照随机数字表法分为观察组和对照组,每组31例。对照组

予以二甲双胍治疗,观察组予以二甲双胍联合参芪降糖胶囊治疗,2组患者均治疗2个月。比较2组患

者治疗后临床疗效及治疗前后血糖、血脂变化,观察治疗过程中不良反应发生情况。结果 治疗后,观

察组临床治疗总有效率显著高于对照组(P<0.05)。观察组空腹血糖(fastingplasmaglucose,FPG)、
餐后2h血糖(2hourspostprandialplasmaglucose,2hPG)、糖化血红蛋白(glycosylatedhemoglobin,

HbA1c)水平显著低于对照组(P<0.05)。观察组甘油三酯(triglyceride,TG)、总胆固醇(totalcholes-
terol,TC)、低密度脂蛋白胆固醇(lowdensitylipoproteincholesterol,LDL-C)水平显著低于对照组(P
<0.05);高密度脂蛋白胆固醇(highdensitylipoproteincholesterol,HDL-C)水平显著高于对照组(P<
0.05)。2组患者不良反应发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。结论 参芪降糖胶囊联合二甲

双胍治疗T2DM可降低血糖,调节血脂,提高临床疗效,且不增加不良反应。
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  随着生活方式、饮食结构改变及人口老龄化,2型

糖尿病(diabetesmellitustype2,T2DM)发病率有明

显上升趋势。从上世纪70年代起,我国糖尿病的发

病率和死亡率均在不断上升,城市发病率明显高于农

村。近年来,农村的发病率也呈现大幅上涨,对居民

健康造成较大危害。调查[1]显示,T2DM 发病率约为

11.39%,其发病因素与年龄、文化程度、体质量指数

(bodymassindex,BMI)高度相关,其中60~75岁为

主要发病年龄段。此外,由于疾病带来的失能、早死,
给患者家庭和社会也带来巨大损失。以深圳市为例,

2018年糖尿病直接经济负担超过16亿元,间接经济

负担超过3.5亿元,全年经济负担合计接近20亿

元[2],且仍有上升趋势,做好疾病预防和治疗对患者

个人和社会发展均具有重要意义。目前,T2DM 尚无

法彻底治愈,临床以控制血糖、预防并发症、延缓疾病

进展为基本原则,以药物治疗为主,如二甲双胍、胰岛

素等。近些年,虽然多种新型降糖药物不断出现,如
胰高血糖素样肽1受体激动剂、钠-葡萄糖协同转运蛋

白2抑 制 剂 等,给 治 疗 带 来 了 新 的 方 向;但 由 于

T2DM需终生服药,受药物的不良反应、服药依从性

等因素影响,糖尿病患者药物治疗管理及血糖监测管

理水平较低,给治疗带来一定困难[3]。随着中医药事

业的高质量发展,采用中医、中西医结合治疗 T2DM
越来越受到广泛关注,并取得显著成果[4]。本研究探

讨了参芪降糖胶囊联合二甲双胍治疗T2DM 的临床

疗效,现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择2018年1月—2020年12月在本院接受治

疗的T2DM患者62例,按照随机数字表法分为观察

组和对照组,每组31例。观察组,男17例,女14例;
年龄(55.63±2.47)岁,年龄范围为47~63岁;病程

(4.36±1.63)年,病程范围为1~8年。对照组,男16
例,女15例;年龄(56.17±2.39)岁,年龄范围为48~
65岁;病程(4.28±1.58)年,病程范围为2~9年。2
组一般资料比较,差异无统计学意义(P>0.05)。

1.2 诊断标准

西医诊断标准参照《中国2型糖尿病防治指南

(2020年版)》[5]:具有烦渴多饮、多尿、多食、体质量下

降等典型症状;同时随机血糖≥11.0mmol/L,或空腹

血糖(fastingbloodglucose,FBG)≥7.0mmol/L,或
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口服葡萄糖耐量试验(oralglucosetolerancetest,

OGTT)2h血糖≥11.0mmol/L,或糖化血红蛋白

(glycosylatedhemoglobinorglycatedhemoglobin,

HbA1c)≥6.5%;无典型症状者,须符合上述血糖

指标。
中医辨证标准参照《糖尿病中医防治指南》[6]消

渴病气阴两虚型:咽干口燥,口渴多饮,神疲乏力,气
短懒言,形体消瘦,腰膝酸软,自汗盗汗,五心烦热,心
悸失眠,舌红少津,苔薄白干或少苔,脉弦细数。

1.3 纳入及排除标准

纳入标准:年龄≥45岁;符合西医诊断标准及中

医辨证标准;患者对研究内容知情同意,签署知情同

意书,并获得医院伦理委员会批准。
排除标准:1型糖尿病;孕期及哺乳期女性;合并

严重心脑血管疾病;合并肝肾功能异常,影响药物代

谢;对本研究药物过敏;合并严重糖尿病并发症;单一

用药血糖控制不佳;合并恶性肿瘤等。

1.4 治疗方法

所有患者均进行健康教育培训,包括糖尿病饮

食、运动疗法等。
对照组患者予以盐酸二甲双胍缓释片(正大天晴

药业集团股份有限公司,国药准字 H20031104)口服,

0.5g/次,2次/d,治疗2个月。
观察组在对照组治疗基础上加用参芪降糖胶囊

(河南羚锐制药股份有限公司,国药准字Z10970002)
口服,3粒/次,3次/d,治疗2个月。

1.5 观测指标

比较2组患者临床疗效,参照文献[7]制定临床

疗效判定标准:显效 FBG、餐后2小时血糖(2hours
postprandialbloodglucose,2hPG)、HbA1c降至正常

范围,或 FBG、2hPG 下降≥40%,HbA1c下降≥
30%;有效 40%>FBG、2hPG下降≥20%,30%>
HbA1c下降≥10%;无效 未达到上述标准。临床治

疗总有效率=[(显效+有效)例数/总例数]×100%。
比较2组患者治疗前后血糖变化,分别于治疗

前、治疗后,采用快速血糖仪测定FBG、2hPG,采用

HbA1c分析仪测定HbA1c。
比较2组患者治疗前后血脂变化,包括总胆固醇

(totalcholesterol,TC)、甘油三酯(triglyceride,TG)、
高密度脂蛋白胆固醇(highdensitylipoproteincholes-
terol,HDL-C)、低密度脂蛋白胆固醇(lowdensitylip-
oproteincholesterol,LDL-C)。

比较2组患者治疗过程中不良反应发生情况。

1.6 统计学方法

采用SPSS21.0统计软件,计量资料以均数±标

准差(􀭺x±s)表示,组内比较采用配对t检验,组间比较

采用成组t检验;计数资料以率(%)表示,组间比较采

用χ2检验;以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 临床疗效比较

治 疗 后,观 察 组 患 者 临 床 治 疗 总 有 效 率 为

93.55%,显著高于对照组的58.06%(P<0.05)。见

表1。
表1 2组患者临床疗效比较(n=31,例,%)

组别 显效 有效 无效 总有效率

对照组 8 10 13 18(58.06)

观察组 22 7 2 29(93.55)△

  与对照组比较△P<0.05

2.2 FBG、2hPG、HbA1c水平比较

治疗前,2组FBG、2hPG、HbA1C水平比较,差
异无统计学意义(P>0.05)。治疗 后,2组 FBG、

2hPG、HbA1C水平均显著降低(P<0.05),且观察组

明显低于对照组(P<0.05)。见表2。

2.3 TC、TG、LDL-C、HDL-C水平比较

治疗前,2组TC、TG、LDL-C、HDL-C水平比较,
差异无统计学意义(P>0.05)。治疗后,2组 TC、

TG、LDL-C水平均显著降低(P<0.05),且观察组明

显低于对照组(P<0.05);2组 HDL-C水平均显著升

高,且观察组明显高于对照组(P<0.05)。见表3。

表2 2组患者FBG、2hPG、HbA1c水平比较(n=31,􀭺x±s)

组别 时间 FBG(mmol/L) 2hPG(mmol/L) HbA1C(%)

对照组
治疗前 10.91±2.47 13.82±2.52 8.95±0.82

治疗后 7.38±1.24* 11.69±1.45* 7.96±0.79*

观察组
治疗前 10.86±2.36 13.93±2.47 8.89±0.76

治疗后 6.03±1.19*△ 9.24±1.10*△ 6.41±0.83*△

  与治疗前比较*P<0.05,与对照组比较△P<0.05
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表3 2组患者TC、TG、LDL-C、HDL-C水平比较(n=31,mmol/L,􀭺x±s)

组别 时间 TC TG LDL-C HDL-C

对照组
治疗前 5.91±0.68 2.49±0.41 4.92±0.68 0.88±0.52
治疗后 5.26±0.64* 1.85±0.37* 3.87±0.71* 1.38±0.59*

观察组
治疗前 5.84±0.71 2.54±0.47 4.89±0.64 0.86±0.41
治疗后 4.97±0.53*△ 1.35±0.43*△ 3.19±0.56*△ 1.63±0.67*△

  与治疗前比较*P<0.05,与对照组比较△P<0.05

2.4 不良反应发生情况比较

治疗过程中,观察组出现消化道反应3例,皮疹1
例,头晕头痛1例,不良反应发生率为16.13%(5/

31);对照组出现消化道反应2例,皮疹2例,头晕头痛

2例,不良反应发生率为19.35%(6/31)。上述不良

反应经对症处理后,均未影响治疗。2组不良反应发

生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。

3 讨论

T2DM是临床常见慢性病,国际糖尿病联盟(in-
ternationaldiabetesfederation,IDF)[8]认为,2045年

全球糖尿病患者将增长至7亿,其中T2DM超过90%
以上。T2MD目前尚无法根治,随疾病进展出现不同

程度并发症,如糖尿病眼病、糖尿病肾病、周围神经病

变及心脑血管疾病等,是导致患者致死致残的主要原

因。早期积极治疗是降低T2DM 不良后果的重要方

式,具有重要意义。
目前认为,糖尿病的发病主要与遗传和环境有

关,胰岛素缺乏、胰岛素抵抗是主要因素。早期由于

肥胖,不爱运动,进食比较多,造成胰岛素抵抗加重;
长期的胰岛素抵抗,可以造成胰岛细胞的破坏,造成

胰岛素缺乏,出现血糖增高。二甲双胍治疗糖尿病已

有50余年的历史,单独使用或联合其他降糖药均能

取得一定降糖效果,且具有防止血糖过低、不增加体

质量和心血管保护作用;其主要通过激活腺苷酸活化

蛋白激酶、增加胰岛素敏感性,增加外周组织对葡萄

糖的摄取、抑制肝脏糖异生、拮抗胰升血糖素等机制

发挥治疗作用[9]。但近年来研究[10]发现,二甲双胍单

独使用治疗T2DM时仍可能无法有效控制血糖,与其

他类型口服降糖药联合应用成为研究趋势。以往联

合应用时多选用磺脲类、格列奈类、噻唑烷二酮类、α-
葡萄糖苷酶抑制剂等西药,但可增加胃肠道反应、低
血糖、乳酸中毒、维生素B12缺乏等不良反应,影响治

疗依从性,进而影响治疗效果。基于上述认识,本研

究观察组在二甲双胍治疗的基础上联合中成药制剂,
采用中西医结合方式进行治疗。

根据临床表现,T2DM 可归属于中医学“消渴”范

畴。关于消渴的记载最早见于《素问·奇病论》,并对

临床症状做了相关描述。《素问·通评虚实论》记载:
“凡治消瘅仆击,偏枯痿厥,气满发逆,肥贵人,则高梁

之疾也”,明确指出肥胖是本病发生的重要因素之一。
《诸病源候论·消渴候》云:“其病变多发痈疽”,《宣明

论方·消渴总论》记载:消渴一证“可变为雀目或内

障”,《儒门事亲·三消论》云:“夫消渴者,多变聋盲、
疮癣、痤痱之类”,说明古人已经充分认识到消渴并发

症及其危害性。随着中医学的发展,目前认为消渴的

病因与先天禀赋不足、饮食不节、情志不畅、劳欲过度

等有关,病变涉及肺、胃、肾,基本病机为阴虚燥热,以
阴虚为本,燥热为标,二者相互影响,形成恶性循环,
治疗以清热润燥、养阴生津为基本原则[11]。

参芪降糖胶囊由人参茎叶皂苷、五味子、黄芪、山
药、生地黄、覆盆子、麦冬、茯苓、天花粉、泽泻、枸杞子

等经现代工艺制作而成,方中人参生津安神、大补元

气,黄芪补气固表,二者合用,可补脾益肺;麦冬养阴

生津;枸杞子、生地黄滋补肾阴;五味子、覆盆子收敛

固肾摄精;天花粉生津止渴;山药、茯苓、泽泻利水化

湿,健脾宁心;全方合用,滋肾补肺,益气养阴。研

究[12]发现,参芪降糖胶囊能显著降低血糖、血脂、血清

超敏C反应蛋白水平,具有保护胰岛β细胞功能,对
早期糖尿病肾病有一定的保护作用,具有多靶点治疗

特点。本研究结果显示,观察组临床治疗总有效率明

显高于对照组,表明参芪降糖胶囊可协同二甲双胍发

挥更显著的临床疗效。FBG、2hPG、HbA1C是糖尿

病诊断和预后的主要指标。本研究结果显示,2组

FBG、2hPG、HbA1C水平均显著降低,观察组明显低

于对照组,表明参芪降糖胶囊可协同二甲双胍发挥更

好的降糖作用。
多因 素logistic回 归 分 析[13]结 果 显 示,年 龄、

FBG、2hPG、HbA1c是T2DM发病的独立危险因素。
前瞻性队列研究[14]表明,糖尿病发病风险随TC、TG
水平的升高而显著上升。由此可见,改善血脂对治疗

T2DM具有积极意义。本研究结果显示,治疗后,2组

TC、TG、LDL-C水平均显著降低,且观察组明显低于

(下转第102页)
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抑郁、失眠效果更显著,优于单独应用度洛西汀治疗。
与治疗前比较,治疗8周后2组患者MMSE、SF-36量

表各项评分均显著升高,且联合组明显高于对照组。
表明度洛西汀联合舒肝解郁胶囊可有效提高肺癌术

后抑郁患者认知状况和生活质量。考虑其原因可能

为,度洛西汀联合舒肝解郁胶囊治疗可使患者抑郁状

态改善,对生活恢复兴趣,从而提高治疗依从性,进而

促进患者认知功能、睡眠质量和生活质量提高。此

外,本研究结果显示,2组患者治疗期间均未出现明显

不良反应,可见度洛西汀联合舒肝解郁胶囊治疗肺癌

术后抑郁安全性较好。
综上所述,度洛西汀联合舒肝解郁胶囊治疗非小

细胞肺癌术后抑郁可显著改善患者认知障碍、睡眠障

碍和提高生活质量,且安全性较好,值得在临床上推

广使用。
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对照组;2组 HDL-C水平均显著升高,且观察组明显

高于对照组。表明参芪降糖胶囊对血脂调节具有积

极的作用。不良反应方面,观察组与对照组比较,差
异无统计学意义;表明联合用药并不增加用药风险,
用药安全性较高。

综上所 述,参 芪 降 糖 胶 囊 联 合 二 甲 双 胍 治 疗

T2DM可降低患者血糖,调节血脂水平,提高临床疗

效,且用药安全性较高,值得推广。
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