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参苓白术散联合吡格列酮治疗脾虚湿困型 2 型糖尿病的临床研究 

郝琳，晏玲 

武汉市中医医院 内分泌代谢病科，湖北 武汉  430000 

摘  要：目的  探究参苓白术散联合吡格列酮治疗脾虚湿困型 2 型糖尿病的治疗效果与安全性。方法  选取 2021 年 12 月—

2023 年 12 月在武汉市中医医院治疗的脾虚湿困型 2 型糖尿病患者 113 例，根据治疗方案的差异将患者分成对照组（56 例）

和治疗组（57 例）。对照组患者早餐前口服盐酸吡格列酮片，30 mg/d，1 次/d；治疗组在对照组基础上口服参苓白术散，6 g/次，

3 次/d。两组患者均进行 8 周治疗。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者中医证候评分和糖尿病生存质量特异性

量表（DSQL）评分，及空腹血糖（FBG）、餐后 2 h 血糖（2 h PG）和糖化血红蛋白（HbA1c）、生长分化因子-15（GDF-15）、

游离脂肪酸（FFA）和趋化素（chemerin）水平。结果  治疗后，对照组和治疗组临床总有效率分别为 78.57%和 94.74%，两

组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者中医证候评分和 DSQL 评分均显著下降（P＜0.05），且治疗组评

分较对照组下降更显著（P＜0.05）。治疗后，两组患者 FBG、2 h PG、HbA1c、GDF-15、FFA 和 chemerin 水平均显著降低

（P＜0.05），且治疗组这些指标水平较对照组下降更显著（P＜0.05）。结论  参苓白术散联合吡格列酮治疗脾虚湿困型 2 型

糖尿病效果显著，不仅能够改善患者临床证候和生存质量，同时还能够促进血清学指标的恢复。 
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Clinical study on Shenling Baizhu Powder combined with pioglitazone in treatment 

of type 2 diabetes of spleen deficiency and dampness stagnation 

HAO Lin, YAN Ling 

Department of Endocrinology and Metabolism, Wuhan Hospital of Traditional Chinese Medicine, Wuhan 430000, China 

Abstract: Objective  To explore the therapeutic effect and safety of Shenling Baizhu Powder combined with pioglitazone in treatment 

of type 2 diabetes with spleen deficiency and dampness stagnation. Methods  Patients (113 cases) with type 2 diabetes of spleen 

deficiency and dampness stagnation in Wuhan Hospital of Traditional Chinese Medicine from December 2021 to December 2023 were 

divided into control (56 cases) and treatment (57 cases) group based on different treatments. Patients in the control group were po 

administered with Pioglitazone Hydrochloride Tablets before breakfast, 30 mg/d, once daily. Patients in the treatment group were po 

administered with Shenling Baizhu Powder on the basis of the control group, 6 g/time, three time daily. Patients in two groups were 

treated for 8 weeks. After treatment, the clinical evaluations were evaluated, the traditional Chinese medicine syndrome score and 

DSQL score, the levels of FBG, 2 h PG, HbA1c, GDF-15, FFA and chemerin in two groups before and after treatment were compared. 

Results  After treatment, the total clinical effective rates in the control group and the treatment group were 78.57% and 94.74%, 

respectively, and the difference between the two groups was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the TCM syndrome 

scores and DSQL scores of patients in two groups were decreased significantly (P < 0.05), and the score in the treatment group 

decreased more significantly than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of FBG, 2 h PG, HbA1c, GDF-15, 

FFA and chemerin were significantly reduced in two groups (P < 0.05), and the levels of these indicators in the treatment group 

decreased more significantly than in the control group (P < 0.05). Conclusion  Shenling Baizhu Powder combined with pioglitazone 

produced notably effective results in treating spleen deficiency and dampness accumulation type 2 diabetes mellitus, improving patient 

symptoms and quality of life while promoting serum marker recovery. 

                                         

收稿日期：2024-03-11 

基金项目：湖北省科学技术厅资助项目（2018CFB707） 

作者简介：郝琳，女，本科，研究方向为内分泌。E-mail: 229650468@qq.com 



第 39 卷第 10 期  2024 年 10 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 39 No. 10 October 2024 

   

·2641· 

Key words: Shenling Baizhu Powder; Pioglitazone Hydrochloride Tablets; spleen deficiency and damp stagnation type; type 2 

diabetes; DSQL; FBG; HbA1c; FFA 

 

糖尿病已然成为世界主要代谢性疾病，严重地

威胁着人类的生命健康。据国际糖尿病联盟统计结

果显示，全球成年糖尿病患者数量在 2011—2021 年

增长了 45%，从 3.69 亿人次飙升至 5.37 亿人次，

且预计于 2045 年将突破 7.84 亿人次[1]。我国糖尿

病患病率在此期间亦呈现显著增长态势，增长逾五

成，从 9 000 万人次激增至 1.4 亿人次，首次取代印

度跃居全球首位[2]。值得关注的是，2 型糖尿病在患

者中占据了主导地位，占比约为 90%。参苓白术散

是一种常用的中医方剂，主要由莲子肉、薏苡仁、

人参、甘草等多种中草药组成，具有益气健脾、祛

湿理气的功效[3]；在 2018 年参苓白术散临床应用专

家共识意见中提到参苓白术散可改善 2 型糖尿病患

者餐后血糖，减轻胰岛素抵抗，证据等级为 C[4]。盐

酸吡格列酮是一种胰岛素增敏剂，属于噻唑烷二酮

类药品，可降低外部组织胰岛素抵抗水平，提升胰

岛素介导的葡萄糖使用率，进而产生显著的降糖效

果[5]。本研究通过把参苓白术散和盐酸吡格列酮合

用以治疗脾虚湿困型 2 型糖尿病患者，期望能探究

此疗法在临床上的有效性和安全性。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2021 年 12 月—2023 年 12 月在武汉市中

医医院进行治疗的脾虚湿困型 2 型糖尿病患者 113

例为研究对象，其中男性 71 例，女性 42 例；年龄

23～74 岁，平均年龄（49.38±6.24）岁；病程 1～

11 年，平均病程（5.85±1.63）年。本研究经过武汉

市中医医院医学伦理委员会批准。 

纳入标准：（1）本研究针对 2 型糖尿病患者依

据《中国 2 型糖尿病防治指南（2020 年版）》[6]进行

诊断，同时依据《2 型糖尿病当代中西医诊治与研究》
[7]中所列标准对脾虚湿困型进行诊断；（2）年龄 18～

80 岁；（3）完整的病史记录及其他相关临床信息；

（4）患者自愿并主动签订知情同意书。 

排除标准：（1）患者伴发心肝肾功能严重异常

者；（2）对参苓白术散或盐酸吡格列酮片不耐受者；

（3）孕期或哺乳期患者。 

1.2  药物 

参苓白术散由北京同仁堂股份有限公司同仁堂

制药厂生产，规格 12 g/袋，产品批号 210716、

230210；盐酸吡格列酮片由杭州中美华东制药有限

公司生产，规格 15 mg/片，产品批号 2021007、

2023011。 

1.3  分组及治疗方法 

根据两组患者治疗方案之间的差异将其分成对

照组（56 例）和治疗组（57 例）。对照组男性 37 例，

女性 19 例；年龄 24～74 岁，平均年龄（50.15±6.38）

岁；病程 1～11 年，平均病程（5.69±1.58）年；治

疗组男性 34 例，女性 23 例；年龄 23～73 岁，平均

年龄（49.03±6.16）岁；病程 1～11 年，平均病程

（5.94±1.69）年。两组脾虚湿困型 2 型糖尿病患者

基础资料比较差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组早餐前口服盐酸吡格列酮片，30 mg/d，

1 次/d；治疗组在对照组的基础上口服参苓白术散，

6 g/次，3 次/d。两组均进行为期 8 周的连续治疗。 

1.4  疗效评价标准[8] 

显效：中医证候显著改善，证候评分降低＞70%；

空腹血糖（FBG）及餐后 2 h 血糖（2 h PG）恢复至

正常范围或降幅超过治疗前的 40%，糖化血红蛋白

（HbA1c）降至 6.2%以下，或降幅超过治疗前的 30%。

有效：中医证候有所缓解，证候评分降低＞30%；FBG

及 2 h PG 降幅 20%～40%；HbA1c 指标也应降幅

10%～30%。无效：FBG 及 2 h PG 未能降低，或是

降幅不足以达到有效标准；HbA1c 也没有出现任何

改变或者降幅不足以达到有效标准。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  中医证候和 DSQL 评分  中医证候评分：采

用郑筱萸《中药新药临床研究指导原则（试行）》[8]

中的临床主要症状（胸脘腹胀、头身困重）及次要

症状（体形肥胖、心胸烦闷、四肢倦怠、小便黄赤、

大便不爽）进行评价，主症分无、轻、中、重级，

各计 0、2、4、6 分；次症相应分级，分别记为 0、

1、2、3 分。总分为 0～28 分，得分越高则代表 2 型

糖尿病患者病情越严重。 

DSQL 评分[9]：此量表主要用于糖尿病患者的

生存质量评价，该量表包括了身体、心理健康、社

交活动和治疗 4 个方面 27 个条目，每个条目采用

Likert 5 级评分法从“无”到“极度损害”分别计 1～

5 分，合计总分 27～135 分，分数越高意味着患者
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生存质量越差。 

1.5.2  血糖指标  所有患者治疗前后均采集晨起空

腹手臂静脉血 2 mL 和餐后 2 h 手臂静脉血 2 mL，

经低温高速离心处理后采用达尔泰（天津）实业有

限公司 HEA-230 欧姆龙血糖仪测量 FBG、2 h PG 水

平，另采用上海领检科技有限公司的 eX5 全自动高

压液相糖化血红蛋白分析仪检测晨起空腹手臂静脉

血中 HbA1c 水平。 

1.5.3  血清生长分化因子-15（GDF-15）、游离脂肪

酸（FFA）和趋化素（chemerin）水平  所有患者治

疗前后均采集晨起空腹手臂静脉血 3 mL，经低温高

速离心处理后采用 GDF-15、FFA、chemerin 检测试

剂盒（均由上海将来实业股份有限公司提供）对患

者血清 GDF-15、FFA 和 chemerin 水平进行检测，

均严格按照说明书采用酶联免疫吸附法进行检测，

所用仪器为 Elx808 全自动酶标仪。 

1.6  不良反应观察 

在治疗过程中，着重关注两组脾虚湿困型 2 型

糖尿病患者的腹痛/腹泻、下肢水肿、视物模糊等与

用药相关联的不良反应情况。 

1.7  统计学处理 

数据均采用 SPSS 21.0 软件进行处理，中医证

候评分、DSQL 评分，血糖指标 FBG、2 h PG 和

HbA1c 水平，血清 GDF-15、FFA 和 chemerin 水平

等计量资料均采用  sx  进行表示，比较采用 t 检

验，总有效率和不良反应发生率则采用百分比描述，

比较采用 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组和治疗组患者临床总有效率分

别为 78.57%和 94.74%，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组中医证候评分和 DSQL 评分比较 

治疗后，两组中医证候评分和 DSQL 评分均显

著下降（P＜0.05），且治疗组各指标较对照组改善

更为显著（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组患者血糖指标比较 

治疗后，两组 FBG、2 h PG 和 HbA1c 均明显

下降（P＜0.05），且治疗组各指标较对照组改善的

更为显著（P＜0.05），见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 56 18 26 12 78.57 

治疗 57 22 32  3 94.74* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组中医证候评分和 DSQL 评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on traditional Chinese medicine syndrome score and DSQL score between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
中医证候评分 DSQL 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 56 16.34±3.21 9.43±2.27* 97.63±11.48 74.95±9.37* 

治疗 57 16.17±3.15 4.08±1.37*▲ 96.24±11.23 53.64±7.02*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 3  两组血糖指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on blood glucose indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FBG/(mmol∙L−1) 2h PG/(mmol∙L−1) HbA1c/% 

对照 56 治疗前 9.34±0.72 10.89±0.93 10.26±0.75 

  治疗后  7.18±0.53*   8.74±0.81*   8.14±0.62* 

治疗 57 治疗前 9.21±0.69 10.71±0.89 10.35±0.77 

  治疗后   6.27±0.33*▲    7.55±0.68*▲    6.99±0.48*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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2.4  两组 GDF-15、FFA 和 chemerin 水平比较 

治疗后，两组血清 GDF-15、FFA 和 chemerin

水平均显著降低（P＜0.05），且治疗组各指标较对

照组改善更为显著（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

在治疗过程中，对照组和治疗组不良反应发生

率分贝为 7.14%、5.26%，两组比较差异无统计学意

义，见表 5。 

表 4  两组血清 GDF-15、FFA 和 chemerin 水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serum GDF-15, FFA, and chemerin levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 GDF-15/(ng∙L−1) FFA/(mmol∙L−1) chemerin/(μg∙L−1) 

对照 56 治疗前 1 523.78±385.47 0.69±0.12 134.68±25.17 

  治疗后  1 090.98±236.34*  0.64±0.10*  105.34±19.73* 

治疗 57 治疗前 1 497.36±366.98 0.71±0.13 132.74±24.89 

  治疗后    763.58±175.35*▲   0.58±0.08*▲    80.47±13.48*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 腹痛、腹泻/例 轻度下肢水肿/例 视物模糊/例 发生率/% 

对照 56 2 1 1 7.14 

治疗 57 2 1 0 5.26 

 

3  讨论 

2 型糖尿病，也称为非胰岛素依赖型糖尿病，

是一种代谢性疾病，主要影响身体利用葡萄糖产生

能量的能力[10]。在 2 型糖尿病中，身体的胰腺无法

产生足够的胰岛素来满足需求，因此需要通过药物

或胰岛素注射来控制血糖水平。现代临床研究发现，

遗传基因是 2 型糖尿病发病的首要原因；其次错误

的食物摄入、缺乏锻炼、肥胖、不良生活习惯等也

是发病的重要因素[11]。预防 2 型糖尿病的关键措施

包括加强运动、改变生活方式、保持健康的饮食习

惯和定期进行健康检查等，以实现长期健康的生活

目标。2 型糖尿病的治疗目标是通过药物、饮食、

运动等综合手段，将血糖水平控制在目标范围内，

同时避免并发症的发生[12]。 

在药物治疗方面，目前临床上主要包括胰岛素

促泌剂、α-糖苷酶抑制剂、胰岛素增敏剂及胰岛素

制剂，其中盐酸吡格列酮是一种噻唑烷二酮类降糖

药，其主要作用机制是通过激活过氧化物酶体增殖

物激活受体-γ 来增加细胞对胰岛素的敏感性，使胰

岛素能够更好地发挥作用，从而有效地降低血糖[13]。

此外，盐酸吡格列酮还可以刺激胰岛素细胞的分化

和再生，从而促进胰岛素的分泌[14]。中医认为糖尿

病属于“消渴证”范畴，脾乃“气血生成之本”“水

湿运输枢纽”，若脾运失调，极易导致体内湿邪积聚

并渗透入膀胱，引发多饮、多食、多尿等代谢紊乱

症状[15]。此外，水湿困脾又会引起食欲下降及腹部

膨胀不适，进而血液循环不畅，水湿内停[16]。参苓

白术散是一种传统中药方剂，主要由人参、茯苓、

白术、山药、扁豆、薏苡仁等组成，具有益气健脾、

渗湿止泻、利尿消肿的功效，常用于脾虚湿困引起

的各种临床疾病的辅助治疗[17]。本研究根据这 2 种

药物不同的药理作用机制，尝试将其进行联用并探

究对脾虚湿困型 2 型糖尿病的治疗效果，获得了相

当令人满意的治疗成果，治疗组总有效率高达

94.74%，较之对照组的 78.57%显著升高，且治疗组

患者血糖控制、中医临床证候的改善和生存质量的

提升均要明显优于对照组，而不良反应发生率之间

差异无统计学意义，提示参苓白术散联合盐酸吡格

列酮片的联用起到了“1＋1＞2”的临床效果，同时

没有增加毒副作用，是一种安全、高效的治疗方案。 

GDF-15 主要表达在胰腺细胞和肝脏细胞中，

正常情况下，其通过调控胰岛素受体的表达和功能

来调节胰岛素敏感性和葡萄糖代谢[18]。然而，在 2

型糖尿病患者中，GDF-15 的表达增加，使得胰岛素

受体表达降低，从而导致胰岛素敏感性下降，血糖

水平升高。同时，GDF-15 还能够影响脂肪细胞的发
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育和代谢，可能在胰岛素抵抗和肥胖的发生中也起

到了一定的作用[19]。FFA 和 2 型糖尿病有着密切的

关系，高水平的 FFA 不但会降低肝脏储存糖分的能

力，同时还能够导致胰岛素抵抗的发生，此外，FFA

过多还会影响血管内皮功能，干扰胰岛素分泌，进

一步加重糖尿病的发展和恶化[20]。chemerin 是一种

新近发现的脂肪因子，它在调节脂肪细胞分化和炎

症反应中发挥着重要作用，其不但可导致炎症反应

增加，引起胰岛素抵抗，还能促进脂肪细胞的分化

和脂肪生成，增加脂肪在体内的积累，进一步加剧

胰岛素抵抗和糖尿病并发症的发展[21]。本研究中，脾

虚湿困型 2 型糖尿病患者治疗后血清 GDF-15、FFA

和 chemerin 水平均显著降低，治疗组在各指标上较

对照组改善的更为显著，说明参苓白术散联合盐酸

吡格列酮片可从分子水平改善脾虚湿困型 2 型糖尿

病的加重与进展，降低各种并发症的可能。 

综上所述，参苓白术散联合盐酸吡格列酮治疗

脾虚湿困型 2 型糖尿病治疗效果显著，不仅能够改

善患者临床症候和生存质量，同时还能够促进血清

学指标的恢复，具有较高的临床推广价值。 
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