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摘要　目的：观察启元胶囊干预 2 型糖尿病及糖尿病前期人群的临床疗效。方法：将 200 例 2 型糖尿病及糖尿病前

期人群随机分为治疗组和对照组，每组 100 例。对照组给予常规降糖治疗，治疗组在对照组基础上加用启元胶囊，

疗程均为 24 周。观察两组患者治疗前后中医症候积分、空腹血糖（Fastplasmaglucose，FPG）、餐后 2h 血糖（2hpost-

prandialbloodglucose，2hPG）、糖基化血红蛋白（Glycosylatedhemoglobin，HbA1c）的变化。结果：治疗后，两组患者中

医证候评分均低于治疗前（P<0.05），治疗组中医症候评分低于对照组（P<0.05）；治疗后，两组患者血清 FPG、2hPG、

HbA1c 含量均低于治疗前（P<0.05），治疗组患者血清 FPG、2hPG、HbA1c 含量均低于对照组（P<0.05）。结论：启元

胶囊可改善 2 型糖尿病及糖尿病前期人群的症状，降低其血糖水平，改善患者临床不适症状，增强机体胰岛敏感性。
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Abstract Objective: To observe the clinical efficacy of Qiyuan capsule in the intervention of type 2 diabetes and pre-

diabetes. Methods: A total of 200 patients with type 2 diabetes mellitus were randomly divided into treatment group and 

control group, with 100 cases in each group. The control group was given conventional hypoglycemic therapy; the control 

group was given Qiyuan Capsule on the basis of the control group for 24 weeks. The changes of TCM syndrome scores, fast 

plasma glucose (FPG), 2h postprandial blood glucose (2hPG) and glycosylated hemoglobin (HbA1c) were observed before 

and after treatment. Results: After treatment, the TCM syndrome scores of the two groups were lower than those before 

treatment (P<0.05). The TCM symptom score of the treatment group was lower than that of the control group (P<0.05). 

After treatment, the serum FPG, 2hPG and HbA1c levels in the two groups were treated. The levels of serum FPG, 2hPG 

and HbA1c in the observation group were lower than those in the control group (P<0.05). Conclusion: Qiyuan Capsule can 

improve the symptoms of type 2 diabetes and pre-diabetes, reduce blood sugar levels, improve clinical symptoms and en-

hance the sensitivity of body islets.ultrasonic degree with no obvious damage to the liver function. 
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2017 年《中国 2 型糖尿病防治指南》指出到 2013

年，在全国范围内 18 岁以上人群的糖尿病患病率为

10.9%，糖尿病前期患病率为 35.7%。糖尿病现已成

为现代社会最为常见的慢性疾病和造成死亡的重要
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原因之一 [1]。2 型糖尿病及糖尿病前期人群若不进行

积极有效的干预，血糖逐渐升高，胰岛功能逐步缺失，

如若得不到及时有效的治疗，后期会出现各种大血管

及微血管并发症，严重影响患者的日常生活及工作。

本试验研究运用启元胶囊治疗 2 型糖尿病及糖尿病

前期人群疗效较好，现报告如下。

资料与方法

1　一般资料

选 取 我 院 2017 年 6 月 至 2017 年 1 月 治 疗

的 T2DM 及糖尿病前期人群各 100 例作为研究对

象，按照随机数表法将其分为两组，各 100 例。对

照 组 男，55 例，女 45 例；年 龄 31 ～ 75 岁，平 均 年

龄（55.58±10.89）岁；病 程 0.1 ～ 12 年，平 均 病 程

（5.30±3.49）年。 治 疗 组 男 47 例，女 53 例；年 龄

35～75岁，平均年龄（55.70±10.72）岁；病程0.5～11

年，平均病程（5.55±3.12）年。两组患者一般资料比

较差异无统计学意义（P>0.05），具有可比性。

2　纳入与排除标准

2.1　纳入标准　①符合 T2DM 或糖尿病前期诊断标

准；②年龄 18-75 岁；③经过筛查后，7% ≤糖化血红

蛋白≤ 10%，6.1mmol/L ≤空腹血糖≤ 12.0mmol/L，餐

后 2h 血糖 <15.0mmol/L；④自愿签署知情同意书。

2.2　排除标准　①经筛查，空腹血糖 <6.1mmol/L 或

>15.0mmol/L 患者；②近一个月内有糖尿病酮症、酮症

酸中毒、严重感染及外伤、重大手术者；③伴有肝肾功

能不全（AST、ALT> 正常值上限 2 倍，血肌酐 > 正常

值上限）、肺功能不全、心力衰竭、急性心肌梗死等严

重原发性疾病者；④合并严重慢性糖尿病并发症；⑤

妊娠、准备妊娠或哺乳期妇女；⑥对本药物中中药成

分过敏者；⑦精神疾病患者；⑧近 3 个月内参加其他

临床试验的患者。

3　治疗方法�

对照组给予常规降糖治疗；治疗组在对照组基础

上加用启元胶囊（桑叶、麦冬、苦瓜、黄芪），（湖南希尔

天然药业有限公司，国食健字 G20160284）0.65/ 粒，

日3次，每次2粒，随餐口服。两组连续用药治疗24周。

4　评价指标�

①比较两组治疗前及治疗 24 周后血糖水平，

使用全自动生化分析仪测量 FPG、糖基化血红蛋白

（HbA1c）、2hPBG 水平变化情况。②比较两组治疗前

及治疗 24 周后中医症候评分变化情况。③观察治疗

组不良反应，如肠胃不适、低血糖等。

5　疗效标准�

参照国家食品药品监督管理局《中药新药临床指

导原则（试行）2002 年版》[2] 分为显效，有效和无效。

6　统计学方法

采用 SPSS18.0 软件进行数据处理，计量资料以

（x
_
±s）表示，采用 t 检验；计数资料用百分比表示，采

用 χ2 检验，P<0.05 为差异具有统计学意义。

结　　果

1　2 组患者治疗前后血糖水平比较

治疗后治疗组较治疗前治疗组 FPG、HbA1c、

2hPBG 值均降低，且治疗组指标较对照组下降更低，

差异有统计学意义（P=0.021），见表 1。

2　2 组患者治疗前后中医症候评分比较

治疗后治疗组中医症候评分比治疗前降低，且较

对照组更低，差异有统计学意义（P<0.032），见表 2。

3　临床治疗效果比较

治疗组临床治疗总有效率为 85.00%，高于对照组

的 73.00%，差异有统计学意义（P<0.020），见表 3。

表 1　2 组治疗前后 FPG、PPG、HbA1c 水平比较（x
_
±s）���������

组别 例数
FPG/mmol·L-1 PPG/mmol·L-1 HbA1c/mmol·L-1

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

治疗组 100 7.46±1.72 5.89±1.06* △ 9.30±1.47 7.55±1.35* △ 7.21±1.20 5.93±0.89* △

对照组 100 7.57±1.70 6.86±1.44* 9.43±1.51 8.53±1.35* 7.19±1.13 6.06±0.97*

注：与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比较，△ P<0.05。

表 2　2 组治疗前后中医症候评分比较（x
_
±s）

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 100 14.52±4.04 7.87±1.77* △

对照组 100 13.07±4.35 10.03±2.38*

注：与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比较，
△ P<0.05。

4　不良反应

治疗组患者治疗过程中未发生严重不良反应，出

现 4 例（4.00%）肠胃不适，无低血糖发生。

讨　　论

糖尿病前期是指由血糖调节正常发展为血糖调

节受损（IGR），血糖升高但尚未达到糖尿病诊断标准，

包括空腹血糖受损（IFG）和糖耐量受损（IGT）两种

状态，二者可单独或合并出现 [3]。中医学归属于“脾
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瘅”范畴，《素问·奇病论》云：“有病口甘者，病名为何？

何以得之？岐伯曰：此五气之溢也，名为脾瘅……此

人必数食甘美而多肥也，肥者令人热，甘者令人中满，

故其气上溢，转为消渴。”本病多以脾肾亏虚为本，肝

郁为诱发因素，痰、湿、瘀为标，而多以标实为主，虚实

夹杂，治宜“治之以兰，除陈气也”。T2DM 属中医“消

渴”“三消”“消瘅”范畴。气虚、阴虚为本；湿浊、燥热、

痰饮、瘀血为标，总属本虚标实之证。当以补气养阴

为主，辅以燥湿化热、祛瘀化痰。

启元胶囊是由桑叶、黄芪、苦瓜、麦门冬，经现代

工艺提取制成的胶囊剂。其中桑叶味苦甘、寒，归肺、

肝经，清凉疏散，可清肺润燥，清肝明目，为君药。启

元胶囊所取桑叶为霜桑叶，现代大量的实验研究表

明，桑叶经霜后，黄酮类物质含量最高，秋冬之际最宜

采收，可保证药用的质量。黄芪为“甘温补气”之要

药，补气升阳，利水消肿，益气健脾，取其气复津还，云

行而雨施之意；苦瓜，其性性寒，味苦。可清心、脾、肺

经之内热。二者共为臣药。麦冬具有润肺清心、泻热

生津之功效，《神农本草经》将麦冬列为养阴润肺之上

品，言其“久服轻身，不老不饥”。清热之中辅以养阴

生津，使热去而津不伤。针对糖尿病“阴虚为本”之病

机，四药合用，全方共奏补气养阴之功。清补而不滋

腻，为扶正祛邪之良方。

现代药理研究表明，桑叶提取物均有降糖的作�

用 [4]，体内和体外实验研究表明，其主要通过野尻霉

素抑制葡萄糖在小肠的吸收 [5]。桑叶中富含天然 DNJ

和 Fagomine 降糖因子，与淀粉类食物一同被摄入后可

先于淀粉类食物被分解成双糖，与 α- 糖苷酶结合，

从而使双糖不能进一步被分解为单糖，让大量糖分不

被吸收而被送入大肠，最终降低餐后血糖；同时桑叶

中的 DNJ 和 Fagomine 还可抑制肝糖原降解成葡萄

糖从而增加改善胰岛素抵抗而平稳空腹血糖。现代

研究表明，黄芪对血糖有双向调节作用，黄芪皂苷可

通过促进胰岛 β 细胞分泌胰岛素发挥降血糖作用，

且黄芪多糖对糖尿病的心肌有保护作用。苦瓜中含

有多种降糖成分，主要包括甾苷、皂甙、生物碱及多肽

类物质等，这些物质可有效地使链脲菌素（STZ）诱导

的糖尿病大鼠恢复正常抗氧化功能，加快氧化应激损

伤的修复，使之趋于正常化，从而大大降低糖尿病并

发症发生的风险 [6]。麦冬块根中含有丰富的多糖，麦

冬多糖由单糖和低聚糖类化合物组成，包括果糖和多

量的低聚糖类。麦冬水提物、多糖通过影响核转录因

子 -κB（NF-κB）通路，促进瘦素、脂联素蛋白表达，

增加对胰岛素的敏感性等途径对在体大鼠或离体细

胞达到降血糖作用 [7]。诸药合用，更能平衡糖吸收，增

强糖代谢，提高糖耐量，降低胰岛抵抗；恢复胰岛敏感

性，修复胰岛细胞，激活胰动能；固本培元，调动全身

自行管控血糖直达糖平衡理想状态。

结　　论

本研究结果显示，治疗后治疗组 FPG、2hPBG、

HbA1c 值及中医症候评分均较前治疗前有明显好转，

且总有效率高于对照组。试验证明启元胶囊对于糖

尿病及糖尿病前期具有良好的治疗效果，同时在改善

患者临床症状、调节身体机能方面疗效确切。启元胶

囊可有效调节血糖，降低血糖指标，改善患者临床不

适症状，增强机体胰岛敏感性，用药期间，未出现过敏

及毒性和不良反应，安全可靠。本研究不足之处在于

临床观察样本量较小，疗程较短，因此对启元胶囊干

预 T2DM 及糖尿病前期人群的临床确切机制有待于

进一步深入探讨。
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表 3　2 组临床疗效比较

组别 例数 显效 / 例（%） 有效 / 例（%） 无效 / 例（%） 总有效率 / %

治疗组 100 52（52.00） 33（33.00） 15（15.00） 85.00 △

对照组 100 42（42.00） 31（31.00） 27（27.00） 73.00

注：与对照组比较，△ P<0.0


