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参芪复方加味治疗脾虚型 2 型糖尿病及
防治糖尿病大血管病变的临床观察

张愿，谢红艳，鄢然，谢春光
( 成都中医药大学附属医院，四川 成都 610072)

摘 要: 目的: 观察参芪复方加味治疗初诊脾虚型 2 型糖尿病患者证候疗效及氧化应激指标 SOD、NO 的影

响。方法: 将 46 例初诊脾虚型 2 型糖尿病患者按 1 ∶ 1 随机分为治疗组和对照组，两组各 23 例。两组患者均采取

糖尿病基础治疗包括医学营养治疗、运动治疗、戒烟等。同时治疗组予以中药参芪复方加味治疗，每日 1 剂，对照

组予以二甲双胍片治疗，850 mg /d，两组观察疗程均为 12 周。观察治疗前后两组患者中医证候积分、空腹( FPG)

及餐后 2 h 葡萄糖( 2hPBG) 、糖化血红蛋白( HbA1C) 、SOD、NO 变化情况，探讨中药参芪复方加味改善糖代谢及

SOD、NO 水平从而早期防治糖尿病大血管病变发生。结果: 治疗组证候疗效评价总有效率为 95%，对照组为

65%，治疗组优于对照组( P ＜ 0. 05 ) 。两组治疗后中医证候积分、FPG、2hPBG 及 HbA1C 水平均明显降低( P ＜
0. 05) ，SOD、NO 水平明显上升( P ＜ 0. 05) ，治疗组治疗后中医证候积分明显低于对照组( P ＜ 0. 05) ，两组 FPG、
2hPBG 及 HbA1C 水平比较无明显差异( P ＞ 0. 05) ，治疗组治疗后 SOD、NO 水平均高于对照组( P ＜ 0. 05) 。结论:

参芪复方加味治疗初诊脾虚型 2 型糖尿病患者能明显改善证候疗效，改善氧化应激指标，从而抑制代谢记忆防治

糖尿病大血管病变。
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Clinical Observation on Protection and Treatment of Diabetic Macrovascular Disease
in Initial Diagnosis Type 2 Diabetes Mellitus Patients With Spleen

Deficiency by Modified Shenqi Compound

ZHANG Yuan，XIE Hongyan，YAN Ｒan，XIE Chunguang
( Hospital of Chengdu University of Traditional Chinese Medicine，Chengdu 610072，Sichuan，China)

Abstract: Objective: To observe the effect of Modified Shenqi Compound on the syndrome and quality of life，SOD and
NO in initial diagnosis type 2 diabetes mellitus patients with spleen deficiency． Methods: Totally 46 patients with newly di-
agnosed spleen － deficiency type 2 diabetes were randomly divided into treatment group and control group by 1 ∶ 1，with
23 cases in each group． The basic treatment of diabetes in both groups included medical nutrition therapy，exercise thera-
py and smoking cessation． At the same time，the treatment group was treated with traditional Chinese medicine Modified
Shenqi Compound，1 dose per day． The control group was treated with metformin tablets，850 mg /day． Both groups were
observed for 12 weeks． By observing the changes of TCM syndrome scores，fasting and 2h postprandial plasma glucose，
glycosylated hemoglobin，SOD and NO in the two groups before and after treatment，we explored the effect of traditional
Chinese medicine Modified Shenqi Compound on improving glucose metabolism，SOD and NO levels to prevent and treat
diabetic macroangiopathy． Ｒesults: The total effective rate of the treatment group was 95%，and the control group’s was
65% ． The treatment group was superior to the control group( P ＜ 0. 05) ． After treatment，TCM syndrome scores，fasting
and 2h postprandial blood glucose and glycated hemoglobin levels were significantly lower ( P ＜ 0. 05) ，and SOD and NO
levels were significantly increased( P ＜ 0. 05 ) ． The scores of TCM syndromes in the treatment group were significantly
lower than those in the control group( P ＜ 0. 05 ) ． There was no significant difference in blood glucose and glycosylated
hemoglobin levels between the two groups ( P ＞ 0. 05 ) ． After treatment，the SOD and NO levels in the treatment group
were higher than those of the control group( P ＜ 0. 05) ． Conclusion: Modified Shenqi Compound treatment for patients with
spleen deficiency type 2 diabetes mellitus with initial diagnosis can significantly improve the efficacy of syndromes and
smooth oxidative stress，thereby inhibiting metabolic memory and preventing diabetic macroangiopathy．

Key words: newly diagnosed spleen deficiency type 2 diabetes; metabolic memory; diabetic macroangiopathy; Mod-
ified Shenqi Compound
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糖尿病( Diabetes Mellitus，DM ) 的高发病率和糖尿病
大血管病变的高致死、致残率是威胁全球健康的主要原因
之一。糖尿病大血管病变是糖尿病常见的一类慢性并发
症，也是 目 前 糖 尿 病 患 者 医 疗 花 费 的 最 核 心 的 部 分［1］。
ADVANCE 和 ACCOＲD 研究发现早期糖尿病患者体内持久
的高血糖水平，即便运用强化方案控制血糖下降至正常水
平，其造成的大血管损伤依然被机体“记忆”而持续存在，
日积月累，最终出现糖尿病大血管病变，这种持续的血管损
伤效应被称为“代谢记忆”。“代谢记忆”贯穿于糖尿病的
发病全过程，而氧化应激学说是“代谢记忆”的核心［2 － 3］。
参芪复方前期研究证实能多途径、多方位、多环节、多靶点
的调节糖脂代谢异常和氧化应激反应，最终表现出治疗大
血管病变的优势［4 － 10］。针对初诊 2 型糖尿病脾虚夹浊的
病机，运用参芪复方加味，在原方参芪复方的基础上加重走
脾经药物用量，全方以益气健脾为主，辅以化浊，通过参芪复
方加味改善血糖水平、氧化应激 SOD、NO 方面的作用，探讨
参芪复方加味阻断“代谢记忆”从而达到防治糖尿病大血管
病变的作用，为早期干预糖尿病大血管病变及扩展临床药物
治疗靶点提供新的理论思路。本研究的观察结果如下。
1 临床资料
1． 1 一般资料 收录的病例均来源于 2017 年 1 月—2017
年 12 月于成都中医药大学附属医院内分泌科门诊及住院
部初次诊断 2 型糖尿病不伴糖尿病血管病变并中医脾虚证
的患者 46 例，参照第 7 版《卫生统计学》［11］随机数字表两
组各 23 例，因剔除、脱落等原因两组完成观察各 20 例。治
疗组男 11 例，女 9 例，平均年龄( 52． 55 ± 7． 54) 岁; 对照组
男 8 例，女 12 例，平均年龄( 51． 85 ± 7． 84) 岁，两组平均病
程 2 ～ 6 个月。两组患者治疗前基线数据有性别、年龄、病
程、血糖、糖化血红蛋白、SOD、NO、脾虚证候积分等差异无
统计学意义。
1． 2 诊断标准 西医诊断标准参照 2017 版《中国 2 型糖
尿病防治指南》［12］提出目前国际通用的标准。具备以下条
件之一，即可诊断。见表 1。

表 1 诊断标准

诊断标准 静脉血浆葡萄糖

典型的糖尿病症状 + 随机血糖 ≥11． 1 mmol /L( 200mg /dL)

空腹血浆葡萄糖 ≥7． 0 mmol /L( 126 mg /dL)

无典型症状，行 OGTT 试验 2 h 血浆葡
萄糖水平( 需改日复查确认)

≥11． 1 mmol /L( 200 mg /dL)

中医脾虚证诊断标准参照 2002 年《中药新药治疗糖尿
病的临床研究指导原则》［13］。在参考舌脉的基础上，具备
2 项主症或 1 项主症和 2 项次症即可。主症: 食少纳呆，食
后或午后腹胀，体倦乏力，便质异常。次症: 神疲懒言，面色
萎黄或 白，口淡不渴，腹痛绵绵，恶心呕吐，脘闷，肠鸣，
排便觉无力感，消瘦或浮肿。舌象: 舌淡胖大或边有齿印，
苔薄白。脉象: 脉细弱或缓弱。
1． 3 纳入标准 符合初诊 2 型糖尿病并中医脾虚证候者;
35 岁 ＜ 年龄 ＜ 65 岁; 糖化血红蛋白≤7． 5% ; 自愿参加并签
署知情同意书。
1． 4 排除标准 ①有严重严重肝肾、血液系统疾患。②近
1 月内出现过糖尿病急性并发症，精神疾患者。③妊娠或
哺乳期者。④在 1 个月内出现严重感染者。⑤除二甲双胍
使用其他降糖药或者使用大剂量阿司匹林( 超过 300 mg /
d) 、抗血小板聚集、贝特类、噻唑烷二酮类、他汀类。⑥高
敏体质者。⑦导入期不合作者。⑧有吸毒史或酗酒史者。

1． 5 脱落标准 ①无论何种原因，受试者要求主动退出。
②出现不良反应及不良反应，难以耐受要求退出。③出现
严重不良事件。④试验过程中并发其他疾病。⑤原因不明
或外出失访者。
2 方法
2． 1 治疗方法 两组均采取 2017 版《中国 2 型糖尿病防
治指南》［12］推荐的糖尿病基础治疗。治疗组除基础治疗
外，采用中药汤剂参芪复方加味，为保证药效的稳定，排除
煎药方法、药材产地等影响因素，药物来源于成都中医药大
学附属医院药剂科，统一配制成中药免煎颗粒，中药每次 1
格，温水 150 mL 冲服，3 次 /d，饭前半小时温服。参芪复方
药物组成: 人参 20 g，黄芪 20 g，山药 15 g，山萸肉 10 g，生
地黄 10 g，天花粉 10 g，丹参 10 g，制大黄 6 g。参芪复方加
味在原方基础上，加大走脾经药物( 人参、黄芪、山药) 剂
量，兼痰浊加陈皮、茯苓、半夏以健脾化痰; 兼瘀血加当归、
川芎以活血化瘀。对照组: 除基础治疗外，采用盐酸二甲双
胍片( 格华止，中美上海施贵宝制药公司，850 mg /片) ，晚
饭后服 1 片，1 次 /d。总疗程均为 12 周。
2． 2 观察指标和方法 观察两组治疗前后的临床证候、空
腹及餐后 2h 血糖、糖化血红蛋白、SOD、NO 变化情况。

中医证候变化使用中医证候积分表观察并记录。空腹
及餐后 2 h 血糖应用葡萄糖氧化酶法检测。糖化血红蛋白
运用比色法检测。超氧化物歧化酶( SOD，Super Oxide Di-
mutase) 使用超氧化物歧化酶试剂盒( 货号: F16742，用于血
清标本检测) 采 用 比 色 法 测 定。一 氧 化 氮 ( NO，Nitiogen
monoxide) 购买人一氧化氮试剂盒( 货号: F02072，用于血清
标本检测) 采用双抗体夹心 ABC － ELISA 法。
2． 3 疗效评定标准 证候积分法参照 2002 年《中药新药
临床研究指导原则》［14］。证候积分减少率 = ( 治疗前证候
积分 － 治疗后证候积分) /治疗前证候积分 × 100%。①临
床痊愈: 中医证候积分减少≥95%，表示临床证候、体征消
失或基本消失。②临床显效: 70%≤中医证候积分减少 ＜
95%，表示临床证候、体征明显改善。③临床有效: 30%≤
中医证候积分减少 ＜ 70%，表示临床证候、体征均有好转。
④临床无效: 中医证候积分减少 ＜ 30%，表示临床证候、体
征无明显改善甚或加重。
2． 4 统计学方法 统计软件采用 SPSS 21． 0，计量资料采
用 t 检验，结果以“均数 ± 标准差”表示，计数资料加权后用
卡方检验，计量资料在符合正态分布前提下，同组试验前后
比较采用配对设计 t 检验，两组间进行比较采用独立样本 t
检验，若不符正态分布用秩和检验，同组试验前后比较使用
非参检数验中的相关样本的配对检验，两组间进行比较用
非参数检验中的独立样本检验，得出 P 值，P ＜ 0. 05 有统计
学差异，P ＜ 0. 01 表示有显著差异。
3 结果
3． 1 两组中医证候疗效比较 表 2 所示，经治疗后两组中
医证候疗效比较，差异有统计学意义( P ＜ 0. 05) ，试验组的
疗效明显优于对照组。

表 2 两组证候疗效比较( 珋x ± s)

组别 例数 显效 有效 无效
显效率
( % )

总有效
率( % )

P 值

治疗组

对照组

20
20

9
4

10
9

1
7

45
20

95
65

0． 034

3． 2 两组治疗前后中医证候积分、FPG、2hPBG、HbA1c 比

较 表 3 所 示，治 疗 后 两 组 患 者 中 医 证 候 积 分、FPG、
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2hPBG、HbA1c 水平均有所降低( P ＜ 0. 05 ) ，治疗组中医证
候积分降低程度大于对照组( P ＜ 0. 05 ) ，而 FPG、2hPBG、
HbA1c 治疗后组间比较无明显差异( P ＞ 0. 05) 。

表 3 两组证候积分、FPG、2hPBG、HbA1c 比较( 珋x ± s)

组别 例数 时间 中医证候积分 FPG( mmol /L) 2hPBG( mmol /L) HbA1c( % )

治疗组 20

对照组 20

治疗前 14． 15 ±1． 67 8． 40 ±2． 04 12． 86 ±2． 01 6． 54 ±0． 94
治疗后 6． 35 ±2． 76* # 7． 20 ±1． 47* # 11． 11 ±1． 82* # 5． 55 ±0． 85* #

治疗前 14． 00 ±1． 21 7． 88 ±1． 84 12． 41 ±1． 65 6． 38 ±0． 87
治疗后 9． 05 ±3． 59△ 6． 60 ±1． 25△ 10． 65 ±1． 51△ 5． 53 ±0． 79△

注: * 为治疗组治疗前后比较，△为对照组治疗前后比较，#为
治疗后两组间比较

3． 3 两组治疗前后 SOD、NO 比较 表 4 所示，治疗前后
两组 SOD、NO 水平有所上升( P ＜ 0. 05) ，治疗后组间 SOD、
NO 比较有明显差异( P ＜ 0. 05) 。

表 4 两组治疗前后 SOD、NO 比较

组别 例数 时间 SOD NO

治疗组 20

对照组 20

治疗前 63． 06 ± 6． 93 4． 46 ± 0． 94
治疗后 79． 91 ± 5． 57* # 5． 64 ± 1． 42* #

治疗前 62． 24 ± 4． 12 4． 53 ± 0． 73
治疗后 73． 15 ± 3． 86△ 5． 81 ± 1． 27△

注: * 为治疗组治疗前后比较，△为对照组治疗前后比较，#为
治疗后两组间比较

4 讨论
当今糖尿病发病的主要原因与饮食失调、作息不规律

等不良的生活习惯有关，临床初诊 2 型糖尿病患者大多无
典型“三多一少”症状，反而多见形体肥胖、面色少华、气虚
神疲乏力、四肢沉重或有脘腹痞满、纳呆等一派“脾气亏
虚”之象。血糖是饮食所化生的精微物质，当脾气不足，气
机升降紊乱，输布水谷精微失调，精微物质不能各安其所，
就停聚积蓄形成为高血糖状态而发病，随着病情进展，脾失
运化，浊邪内生，痰瘀阻滞，日久形成糖尿病大血管病变。
从早期正气不足，到痰瘀等有形浊邪的逐渐形成积累，由少
到多，程度加重，后期发生质变，由起初的浊邪不显到血脉
阻塞的过程，与现代医学提出的“代谢记忆”现象异曲同
工。运用中医的理论解释“代谢记忆”现象，并从脾虚浊生
主要病机出发，早期从脾论治，使脾气充盛，脏腑协调，阴阳
平和 ，精微物质得以正常分布，调节糖代谢，并通过健脾化
浊，从根本上抑制有形浊邪生成，从而进一步阻断“代谢记
忆”，在根源上达到防治大血管病变的目的。

参芪复方以人参、黄芪共为君药，各补其长，发挥补气
健脾，生津养血，进而元气得振，邪气自消。山药、生地黄、
天花粉、山茱萸共为臣药，酸甘化阴，共凑补益肺、脾、肾之
效。方中芪、药配伍，益气健脾补肾，先后天互资相得益彰。
丹参、大黄同为佐药，益气活血化瘀，使全方补而不滞，行而
不衰。参芪复方加味在参芪复方原方基础上加重走脾经之
药量，突出初诊 2 型糖尿病脾虚为主的病机特点，通过益气
健脾化浊法，调节体内精微、浊邪，改善代谢紊乱及氧化应
激损伤，进而抑制代谢记忆引发的大血管病变。该方的现
代药理研究也可证实在改善糖代谢、抗氧化应激等方面有
着显著作用［15 － 22］。

本研究结果显示，治疗组患者在生活方式调整的基础
上采用中药参芪复方加味，其证候疗效评价明显优于二甲
双胍治疗的对照组。参芪复方加味治疗后患者的中医证候
积分、FPG、2hPBG、HbA1c 水平得以平稳下降，同时还使氧
化应激指标 SOD、NO 提高，说明益气健脾化浊法可以明显

改善患者的中医证候和糖代谢紊乱，还能改善氧化应激指
标，有效阻断“代谢记忆”，起到远期防治糖尿病大血管病
变的作用。
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