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摘  要 

目的：回顾性分析院内制剂复方石斛消渴颗粒联合二甲双胍西格列汀治疗气阴两虚型2型糖尿病(T2DM)
的临床效果。方法：收集2020年11月至2024年4月于福建中医药大学附属第二人民医院治疗，诊断为气

阴两虚证，T2DM的患者80例，对照组和观察组各40例，对照组给予二甲双胍西格列汀，观察组给予复

方石斛消渴颗粒联合二甲双胍西格列汀联合治疗，比较两组患者治疗30 d后中医证候、空腹血糖水平

(FBG)指标的改善情况；部分患者佩戴血糖监测传感器连续动态监测血糖，记录24 h葡萄糖目标范围内

时间、葡萄糖高于目标范围时间、葡萄糖低于目标范围内时间和平均血糖，比较治疗前和治疗三个月两

组上述指标的差异。结果：治疗后，观察组患者各项中医证候积分均低于对照组，差异具有统计学意义

(P < 0.05)；观察组患者空腹血糖低于对照组，差异具有统计学意义(P < 0.05)；两组样本治疗前观察指

标基线基本一致，治疗三个月，观察组患者血糖降低幅度更大，且没有低于目标范围内的血糖值，血糖

波动性更小更稳定。结论：气阴两虚型T2DM患者采用复方石斛消渴颗粒联合二甲双胍西格列汀治疗，

可同时发挥降血糖、调节机体阴阳失衡以使患者中医证候改善。 
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Abstract 
Objective: To retrospectively analyze the clinical effect of compound Dendrobium thirst elimination 
granules combined with metformin and sitagliptin composite preparation in the treatment of type 
2 diabetes mellitus (T2DM) patients with Qi Yin Deficiency. Methods: Treatment at the Second Affil-
iated Hospital of Fujian University of Traditional Chinese Medicine from November 2020 to April 
2024, The diagnosis of qi and Yin two deficiency syndrome, In 80 patients with T2DM, 40 cases each 
in the control and observation group. The control group was given metformin sitagliptin, the obser-
vation group received a combination of compound Dendrobium dequenching granules with metfor-
min sitagliptin. Compare the improvement of TCM syndrome and fasting blood glucose level (FBG) 
after 30 d of treatment; some patients wear blood glucose monitoring sensors to continuously and 
dynamically monitor blood glucose, record time in 24 h glucose target range, glucose above target 
range time, glucose below target range time and mean blood glucose, compare the above indicators 
before and three months of treatment. Results: After treatment, the TCM syndrome scores of the 
patients in the observation group were lower than those of the control group, and the difference 
was statistically significant (P < 0.05); FBG was lower in the observation group, the difference was 
statistically significant (P < 0.05); the baseline was consistent of two samples before the treatment, 
After three months of treatment, patients in the observation group had greater glucose reduction 
and no lower glucose values than the target range, and the glucose volatility was less and more sta-
ble. Conclusion: T2DM patients treated with compound Dendrobium granules and metformin 
sitagliptin could hypoglycemic action and regulate the imbalance of body between Yin and Yang to 
improve the TCM syndrome. 
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1. 引言 

全球糖尿病患者人数都在不断增加，流行程度也不断加剧，2021 年糖尿病(DM)患病人数为 5.37 亿，

预计 2045 年增至 7.83 亿[1]。中国 DM 患病率从 2010 年的 9.7%升至 2021 年的 12.4%，且发病日趋年轻

化，其中早发 DM (<40 岁)患病率增加 1.8 倍，患病人数增加 3723 万，居全球首位[2]，T2DM 发病率约

占糖尿病的 90%以上。糖尿病可以导致视网膜、肾脏、神经系统和心脑血管系统的损伤，由其导致的失

明、肾衰竭、心脑血管意外和截肢等并发症，已成为严重的公共卫生问题[3]。然而，糖尿病可防可控，

糖尿病的早期发现和综合管理可以预防和控制糖尿病并发症，降低糖尿病的致残率和早死率[4]。 
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二甲双胍是最常见的一线口服降糖药，具有调节血糖、增强胰岛素敏感性的效果，但如单独使用二

甲双胍治疗而血糖未达标，则应选择其他二线或三线降糖药物进行联合治疗[5]。西格列汀为二肽基肽酶

-4 (DPP-4)抑制剂，是一类相对较新的二线降糖药物，可强化胰岛素分泌功能，在降低患者血糖水平的同

时改善胰岛素抵抗[6]。研究表明，不同机制降糖药物联合治疗比单一药物增加剂量更有效，且固定剂量

的复合制剂有助于提高患者的依从性，应用二甲双胍西格列汀复合制剂的联合治疗方案，能够让 T2DM
患者临床疗效明显提升，不仅会将血糖及血脂水平维持在更加稳定的状态，同时其安全性良好[7]。众多

临床证据表明，中药复方及中成药在 T2DM 的三级预防方面发挥着重要作用，具有显著优势，如在糖尿

病患者体质调理、改善一般症状、辅助降糖、改善糖脂尿酸代谢紊乱、减少降糖西药的用量，及其预防

延缓并发症发生方面等，有较好的临床疗效[8]-[10]。 
T2DM 归属于中医“消渴病”范畴，基本病机为阴津亏耗，燥热偏盛，气阴两虚是目前临床中最为

常见的中医证型之一。福建中医药大学附属第二人民医院院内制剂，复方石斛消渴颗粒(闽药制字

Z20120004)，由石斛、黄芪、五味子、丹参、玄参等十二味药组成，具有滋阴清热，益气活血功效，适用

于气阴两虚所致消渴病，缓解多饮、多尿、多食、消瘦、体倦乏力等症状。 
本文采用回顾性临床观察分析的方法，总结了复方石斛消渴颗粒联合二甲双胍西格列汀复合制剂，

对气阴两虚证 T2DM 的治疗效果。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

收集福建中医药大学附属第二人民医院 2020-11-01 至 2024-04-30 收治的 2 型糖尿病患者 80 例，对

照组和观察组各 80 例。其中男 46 例，女 34 例，年龄 40~73 岁，平均(53.61 ± 3.12)岁，平均病程(7.21 ± 
2.02)年。两组年龄、性别、病程等一般资料方面比较无统计学差异(P > 0.05)。 

本研究属于回顾性研究，收集数据去标识化信息，不涉及患者的隐私和身份信息，故免除知情同意。

本研究经福建中医药大学附属第二人民医院伦理委员会审核(审批号：SPHFJP-K2020024-01)。 

2.2. 病例选择标准 

纳入标准：符合西医《中国 2 型糖尿病防治指南(2020 年版)》2 型糖尿病诊断标准[11]，空腹血糖 ≥ 
7.0 mmol/L 或糖尿病症状+任意时间血浆葡萄糖水平 ≥ 11.1 mmol/L 或糖化血红蛋白 ≥ 6.5%的患者。中

医证候诊断标准根据《2 型糖尿病病证结合诊疗指南》，证型为气阴两虚[12]。所纳入病例，治疗前和治

疗后 30 d 的临床诊断、检验数据齐全。 
排除标准：年龄小于 18 岁或大于 75 岁的患者、妊娠或哺乳期妇女、对本药过敏者；合并其他严重

原发性疾病或精神病患者；资料不全、治疗中断无法判断疗效者。 

2.3. 治疗方法 

对照组给予西格列汀二甲双胍，观察组给予西格列汀二甲双胍和复方石斛消渴颗粒。西格列汀二甲

双胍(50 mg/850 mg)/片，一次 1 片，一日 2 次，早晚餐中服用；复方石斛消渴颗粒(10 g/袋)，开水冲服，

一次 1 袋，一日 3 次。 

2.4. 观察指标 

中医证候评分：治疗前及治疗 30 d 后，对患者中医证候进行评估，主症咽干口燥、倦怠乏力，总分

1~6 分；次症自汗盗汗、心悸少寐、五心烦热、气短懒言，总分 1~3 分；得分越高者，病情越严重[13] [14]。 
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测定空腹血糖(FPG)，抽取空腹静脉血 3 ml，常规离心处理，收集上清液，测定仪器为全自动血糖分

析仪。 
部分患者佩戴血糖监测传感器连续动态监测血糖，其中血糖控制目标设定为 3.9~7.8 mmol/L，读取

监测报告中 24 h 葡萄糖目标范围内时间、葡萄糖高于目标范围时间、葡萄糖低于目标范围内时间和平均

血糖。 
比较治疗前和治疗三个月两组上述指标的差异。 

2.5. 统计分析 

采用统计软件对所得数据进行分析，独立样本 t 检验，结果以( x sd± )表示。 

3. 结果 

3.1. 两组空腹血糖比较 

西格列汀二甲双胍、西格列汀二甲双胍 + 复方石斛消渴颗粒治疗三个月前后，患者空腹血糖值列于

表 1。 
 

Table 1. Comparison of FPG in patients before and after treatment with metformin, metformin + Dendrobium thirst elimination 
granules 
表 1. 西格列汀二甲双胍、西格列汀二甲双胍 + 复方石斛消渴颗粒治疗前后患者 FPG 比较 

对照组  观察组 

样本号 治疗前 治疗后 血糖下降值  样本号 治疗前 治疗后 血糖下降值 

1 9.63 8.12 −1.51 1 9.88 7.61 −2.27 

2 8.42 8.03 −0.39 2 7.38 8.03 0.65 

3 11.11 9.93 −1.18 3 8.36 4.58 −3.78 

4 8.64 8.50 −0.14 4 12.23 6.51 −5.72 

5 7.38 8.03 0.65 5 7.10 6.43 −0.67 

6 9.32 7.53 −1.79 6 10.75 9.17 −1.58 

7 8.67 6.84 −1.83 7 10.82 8.90 −1.92 

8 9.04 6.9 −2.14 8 8.67 9.63 0.96 

9 8.01 7.32 −0.69 9 10.14 12.65 2.51 

10 7.81 7.86 0.05 10 7.96 8.19 0.23 

11 7.40 6.44 −0.96 11 8.44 8.54 0.10 

12 7.48 7.50 0.02 12 15.76 8.77 −6.99 

13 7.17 6.77 −0.4 13 7.96 7.28 −0.68 

14 8.10 7.14 −0.96 14 11.67 8.10 −3.57 

15 7.82 7.52 −0.30 15 17.67 16.66 −1.01 
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续表 

16 8.67 6.59 −2.08 16 20.8 13.93 −6.87 

17 7.12 5.49 −1.63 17 8.96 8.26 −0.70 

18 6.79 6.72 −0.07 18 8.57 8.58 0.01 

19 8.10 8.19 0.09 19 13.20 7.00 −6.2 

20 7.52 7.95 0.43 20 13.08 6.56 −6.52 

21 19.05 12.32 −6.73 21 7.52 6.76 −0.76 

22 12.1 11.61 −0.49 22 8.24 6.92 −1.32 

23 18.85 16.66 −2.19 23 20.12 11.60 −8.52 

24 15.76 8.77 −6.99 24 8.36 4.58 −3.78 

25 7.35 7.24 −0.11 25 7.47 5.49 −1.98 

26 7.89 7.41 −0.48 26 9.21 8.48 −0.73 

27 15.41 7.28 −9.13 27 17.68 13.93 −3.75 

28 20.02 19.11 −0.91 28 17.67 12.72 −4.95 

29 7.14 6.92 −0.22 29 15.28 5.55 −9.73 

30 7.53 8.23 0.7 30 8.55 7.91 −0.64 

31 9.12 8.10 −1.02 31 9.57 5.65 −3.92 

32 7.04 8.47 1.43 32 10.72 7.72 −3.00 

33 8.38 7.86 −0.52 33 9.31 7.00 −2.31 

34 8.43 8.48 0.05 34 7.34 7.08 −0.26 

35 9.39 8.23 −1.16 35 7.82 6.08 −1.74 

36 7.30 7.23 −0.07 36 7.98 7.89 −0.09 

37 9.34 6.98 −2.36 37 8.89 7.79 −1.1 

38 8.48 7.71 −0.77 38 9.54 6.83 −2.71 

39 11.55 8.81 −2.74 39 16.12 7.21 −8.91 

40 7.87 5.89 −1.98 40 8.64 6.58 −2.06 

平均值 9.56 ± 3.44 8.32 ± 2.58 −1.24 平均值 10.89 ± 3.81 8.23 ± 2.62 −2.66 

 
由表 1可以看出，对照组 40例样本，西格列汀二甲双胍治疗前空腹血糖平均值为 9.56 ± 3.44 mmol/L，

治疗后为 8.29 ± 2.59 mmol/L，平均下降 1.26 mmol/L；观察组西格列汀二甲双胍 + 复方石斛消渴颗粒治

疗前空腹血糖平均值为 10.89 ± 3.81 mmol/L，治疗后为 8.23 ± 2.62 mmol/L，平均下降 2.66 mmol/L。 
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3.2. 两组中医证候比较 

治疗 30 d 后与治疗前比较，两组口燥咽干、倦怠乏力、心悸少寐、自汗盗汗、五心烦热、气短懒言，

评分降低，益气养阴治疗西格列汀二甲双胍 + 复方石斛消渴颗粒组低于西格列汀二甲双胍治疗组(P < 
0.05)，见表 2。 

 
Table 2. Comparison of TCM syndrome scores in two groups of Type 2 diabetes patients with Qi Yin deficiency 
表 2. 两组气阴两虚型 2 型糖尿病患者中医证候评分比较 

治疗 
主症  次症 

咽干口燥 倦怠乏力  自汗盗汗 心悸少寐 五心烦热 气短懒言 

对照组 
前 5.03 ± 0.56 4.95 ± 0.38 2.75 ± 0.52 1.83 ± 0.27 2.33 ± 0.63 1.89 ± 0.43 

后 2.89 ± 0.44* 2.98 ± 0.35* 1.63 ± 0.34* 1.56 ± 0.23 1.64 ± 0.51* 1.42 ± 0.46 

观察组 
前 5.21 ± 0.48 5.09 ± 0.26 2.88 ± 0.61 1.95 ± 0.31 2.52 ± 0.55 1.97 ± 0.33 

后 0.77 ± 0.21* 1.13 ± 0.25* 0.76 ± 0.37* 0.93 ± 0.27* 1.06 ± 0.28* 0.83 ± 0.23* 

注：*与治疗前比较，P < 0.05。 

3.3. 两组样本血糖连续动态监测比较 

以对照组 27#样本、观察组 39#样本为例，治疗前观察指标基线基本一致，三个月治疗过程血糖动态

变化情况见表 3；两组样本治疗周期内 1 日血糖波动曲线、14 天血糖波动曲线，见图 1~4。 
 

Table 3. Comparison of dynamic blood glucose changes between the two groups samples 
表 3. 两组样本动态血糖变化情况比较 

样本 治疗前后空腹 
血糖值 

动态血糖监测 

血糖平均值 目标范围内 
时间(%) 

低于目标范 
围时间(%) 

高于目标范 
围时间(%) 

预估糖化血 
红蛋白(%) 

对照组 
27# 

治疗前 15.41      

第一个月前 14 天  8.5 35 0 65 7.0 

第二个月前 14 天  7.6 63 0 37 6.4 

第三个月后 14 天  7.3 75.65 0.35 24 6.2 

三个月后 7.28      

观察组 
39# 

治疗前 16.12      

第一个月前 14 天  8.6 33 0 67 7.0 

第二个月前 14 天  6.9 84 0 16 6.0 

第三个月后 14 天  6.3 96 0 4 5.6 

三个月后 7.21      
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(a) 血糖波动大，平均血糖 9.4 mmol/L，高于目标范围时间达 84%；(b) 当日血糖波动

较小，平均血糖 7.9 mmol/L，高于目标范围时间 39%。 

Figure 1. Control sample blood glucose fluctuation curve of someday among the first 14 days 
on the first month of treatment (No. 27) 
图 1. 对照组 27#样本治疗第一个月前 14 天 1 日血糖波动曲线 

 

 
(a) 治疗第一个月的前 14 天；(b) 治疗第三个月的后 14 天。 

Figure 2. Glucose fluctuation curves for 14 days of treatment in the control group (No. 27) 
图 2. 对照组 27#样本治疗 14 天的血糖波动曲线 
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(a) 血糖波动大，平均血糖 9.2 mmol/L，高于目标范围时间达 94%；(b) 当日血糖波动

较小，平均血糖 7.9 mmol/L，高于目标范围时间 42%。 

Figure 3. Control sample blood glucose fluctuation curve of someday among the first 14 days 
on the first month of treatment (No. 39) 
图 3. 观察组 39#样本治疗第一个月前 14 日血糖波动曲线 

 

 
(a) 治疗第一个月的前 14 天；(b) 治疗第三个月的后 14 天。 

Figure 4. Glucose fluctuation curves for 14 days of treatment in the control observation (No. 39) 
图 4. 观察组 39#样本治疗 14 天的血糖波动曲线 
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由表 3，对照组 27#病例，治疗第一个月的前 14 天，平均血糖 8.5 mmol/L，高于目标范围时间为 65%；

治疗第三个月的后 14 天，平均血糖降至 7.3 mmol/L，高于目标范围时降至 24%。观察组 39#病例，治疗

第一个月的前 14 天，平均血糖 8.6 mmol/L，高于目标范围时间为 67%；治疗第三个月的后 14 天，平均

血糖降至 6.3 mmol/L，高于目标范围时间已降至 4%。由图 1~4 可以直观的看出，两组样本治疗前观察指

标基线基本一致，观察组病例血糖波动更大一些；治疗三个月，观察组患者血糖降低幅度更大，且没有

低于目标范围内的血糖值，血糖波动性更小更稳定。西格列汀二甲双胍与复方石斛消渴颗粒治疗气虚阴

虚型 2 型糖尿病，疗效优于单纯使用西格列汀二甲双胍。 

4. 讨论 

4.1. T2DM 的中西医结合治疗 

西格列汀二甲双胍片，用于经二甲双胍单药治疗血糖仍控制不佳或正在接受二者联合治疗的 2 型糖

尿病患者，取得良好的临床疗效。糖尿病早期，临床以热证、实证为主。随着病情的进展，患者出现倦怠

乏力，气短懒言，咽干口燥，烦渴欲饮，舌体瘦薄，苔少而干，脉虚数；兼有不同程度的微血管并发症，

胰岛素分泌不足及峰值延迟，可伴见胰岛素抵抗；表现为气阴两虚证。 
本文采用回顾性临床观察分析的方法，总结了复方石斛消渴颗粒联合二甲双胍西格列汀复合制剂，

对气阴两虚证 T2DM 的治疗效果。研究结果表明，在进行常规降血糖治疗的基础上，对气阴两虚中医证

候进行干预，有助于调节机体阴阳失衡，降低并稳定日内与日间血糖波动，且减少血糖波动幅度[15]。 

4.2. 血糖动态实时监测 

糖尿病患者在药物治疗过程中，高血糖与低血糖交替出现，患者出现低血糖，典型的症状是心慌、

出汗、手抖，也可以出现头晕，甚至晕倒，甚至昏迷、危及生命。高血糖患者血糖骤然升高，导致身体严

重脱水，渗透压增高，很容易突然晕倒，或发生昏迷。血糖动态实时监测尤为重要。 
通过皮下植入传感器监测组织间液血糖，实时显示血糖数值，每 15 min 更新 1 次，每天记录 96 个

血糖值，最长连续监测 14 d，具有监测频率高、持续时间长的特点，实现方便无损实时监测血糖波动情

况[16]。 
作为诊断，还应去医疗机构采集静脉血，检测血糖和糖化血红蛋白。 

5. 结论 

本文采用院内制剂复方石斛消渴颗粒，联合二甲双胍西格列汀治疗气阴两虚型 T2DM，可同时发挥

降血糖、调节机体阴阳失衡以使患者中医证候改善。 
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