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摘  要：目的  探讨消渴丸联合度拉糖肽注射液和盐酸二甲双胍片治疗 2 型糖尿病的疗效。方法  选取 2023 年 12 月—2025

年 1 月邯郸市中心医院收治的 118 例 2 型糖尿病患者，采用随机数字表法将患者分为对照组和治疗组，每组各 59 例。两组

均口服盐酸二甲双胍片，0.5 g/次，2 次/d。对照组接受度拉糖肽注射液，1.5 mg/次，1 次/周。治疗组在对照组的基础上口服

消渴丸，5 丸/次，3 次/d。两组均治疗 3 个月。比较两组临床疗效、生活质量、糖代谢、胰岛功能和血清指标。结果  治疗

组的总有效率为 94.92%，高于对照组的总有效率 79.66%（P＜0.05）。治疗后，两组糖尿病控制状况评价量表（CSSD70）评

分上升，糖尿病特异性生存质量量表（A-DQOL）、汉密尔顿抑郁量表（HAMD）评分下降（P＜0.05）；且治疗组 CSSD70 评

分高于对照组，A-DQOL、HAMD 评分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组空腹血糖（FBG）、糖化血红蛋白（HbA1c）下

降（P＜0.05），且治疗组 FBG、HbA1c 低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组空腹胰岛素（FINS）、稳态模型评估–胰岛素

抵抗指数（HOMA-IR）下降，胰岛素敏感性指数（ISI）、胰岛素作用指数（IAI）升高（P＜0.05）；且治疗组的 FINS、HOMA-

IR 低于对照组，ISI、IAI 高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清内皮素-1（ET-1）、凝血酶调节蛋白（TM）水平下降，

血清总抗氧化能力（T-AOC）、超氧化物歧化酶（SOD）水平升高（P＜0.05），且治疗组血清 ET-1、TM 水平低于对照组，血

清 T-AOC、SOD 水平高于对照组（P＜0.05）。结论  消渴丸联合度拉糖肽注射液和盐酸二甲双胍片治疗 2 型糖尿病的效果

显著，可有效改善胰岛功能和降低血糖，调节糖代谢水平，减轻机体氧化应激和胰岛素抵抗，改善血管内皮功能。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Xiaoke Pills combined with Dulaglytide Injection and Metformin 

Hydrochloride Tablets in treatment of type 2 diabetes mellitus. Methods  118 Patients with type 2 diabetes mellitus admitted to Handan 

Central Hospital from December 2023 to January 2025 were selected. Using a random number table method, the patients were divided 

into control group and treatment group, with 59 cases in each group. Two groups were po administered with Metformin Hydrochloride 

Tablets at 0.5 g per time, twice daily. The control group received Dulaglytide Injection at 1.5 mg per time, once weekly. The treatment 

group additionally took Xiaoke Pillson the base of the control group's regimen, 5 pills per time, three times daily. Two groups were 

treated for 3 months. The clinical efficacy, quality of life, glucose metabolism, pancreatic islet function, and serum indicators were 

compared between two groups. Results  The total clinical effective rate of the treatment group was 94.92%, which was higher than 

79.66% in the control group (P < 0.05). After treatment, the Diabetes Control Status Evaluation Scale (CSSD70) scores increased, 

while the adjusted Diabets Quality of Life (A-DQOL) scores and Hamilton Depression Scale (HAMD) scores decreased in two groups 
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(P < 0.05). And the CSSD70 score in the treatment group was higher than that in the control group, while the A-DQOL and HAMD 

scores were lower (P < 0.05). After treatment, fasting blood glucose (FBG) and glycated hemoglobin (HbA1c) levels decreased in two 

groups (P < 0.05), and FBG and HbA1c levels in the treatment group showed lower than the control group (P < 0.05). After treatment, 

fasting insulin (FINS) and the homeostasis model assessment-insulin resistance index (HOMA-IR) decreased, while the insulin 

sensitivity index (ISI) and insulin action index (IAI) increased in two groups (P < 0.05). And the FINS and HOMA-IR levels in the 

treatment group were lower than those in the control group, while the ISI and IAI were higher (P < 0.05). After treatment, serum levels 

of endothelin-1 (ET-1) and thrombomodulin (TM) decreased, while the total antioxidant capacity (T-AOC) and superoxide dismutase 

(SOD) increased in two groups (P < 0.05). And the serum levels of ET-1 and TM in the treatment group were lower than those in the 

control group, while the serum levels of T-AOC and SOD were higher (P < 0.05). Conclusion  The combination of Xiaoke Pills and 

Dulaglytide Injection and Metformin Hydrochloride Tablets has significant efficacy in treatment of type 2 diabetes mellitus, can 

effectively improving pancreatic islet function, reducing blood glucose, regulating glucose metabolism levels, alleviating oxidative 

stress and insulin resistance, and enhancing vascular endothelial function. 

Key words: Xiaoke Pills; Dulaglytide Injection; Metformin Hydrochloride Tablets; type 2 diabetes mellitus; CSSD70 score; A-DQOL 

score; HAMD score; FBG; HbA1c; FINS; HOMA-IR; ISI; IAI; ET-1; TM; T-AOC; SOD 
 

2 型糖尿病是一种慢性代谢性疾病，主要是因

为胰岛素抵抗和/或胰岛 β 细胞功能相对不足，导致

机体无法维持血糖稳态，从而引发以持续性高血糖

为特征的临床综合征[1]。随着时间推移，控制不良

的高血糖会损害人体多个重要器官，并导致一系列

并发症，包括心脏疾病、血管疾病、神经损伤、肾

病、眼损伤等[2]。目前是对 2 型糖尿病患者进行综

合性治疗，不仅关注血糖控制，还包括体质量、血

压和血脂管理[3]。二甲双胍是双胍类药物，可抑制

肝糖原的产生，是目前临床治疗 2 型糖尿病的一线

用药，被推荐用于糖尿病全程治疗[4]。度拉糖肽是

一种胰高血糖素样肽-1（GLP-1）受体激动剂周制

剂，是用于 2 型糖尿病患者的强效降糖药物，可改

善胰岛 β 细胞功能。尽管度拉糖肽注射液在治疗 2

型糖尿病患者具有多重优点，但部分患者也存在一

些不良反应，包括胃肠道不适、注射部位反应等[5]。

消渴丸是根据玉泉散、消渴方研究的组方，加用化

学药格列本脲研制而成的口服降血糖药，具有抗

炎、调节免疫、调节糖代谢、提高胰岛素利用率等

作用，既往用于治疗 2 型糖尿病具有一定的疗效[6]。

本研究探讨消渴丸联合度拉糖肽注射液和盐酸二

甲双胍片治疗 2 型糖尿病的临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

选取 2023 年 12 月—2025 年 1 月邯郸市中心医

院收治的 118 例 2 型糖尿病患者。其中男 64 例，

女 54 例；年龄 32～72 岁，平均（59.57±6.23）岁；

病程 2～15 年，平均（9.09±3.19）年；身体质量指

数 20～29 kg/m2，平均（24.67±1.71）kg/m2。本研

究经邯郸市中心医院医学伦理委员会批准（KYLL-

2023-142）。 

纳入标准：（1）符合相关诊断标准[7]；（2）年龄

18～80 周岁；（3）患者或家属自愿签订知情同意书。

排除标准：（1）有甲状腺髓样癌个人史或家族史，

或患有 2 型多发性内分泌腺瘤病；（2）有急性胰腺

炎病史；（3）患有严重的胃肠道疾病；（4）合并重

要器官功能不全；（5）对本研究用药存在过敏者；

（6）存在精神疾病；（7）其他类型糖尿病。 

1.2  药物 

消渴丸，广州白云山中一药业有限公司，规格：

每 10 丸重 2.5 g（含格列本脲 2.5 mg），生产批号

231015、240318、241209。度拉糖肽注射液，Eli Lilly 

Nederland B.V.，规格 1.5 mg:0.5 mL（预填充注射

笔），生产批号 230916、240227、241108。盐酸二甲

双胍片，河北天成药业有限公司，规格 0.25 g/片，

生产批号 231116、240321、241116。 

1.3  分组和治疗方法 

采用随机数字表法将患者分为对照组和治疗

组，每组各 59 例。对照组男 31 例，女 28 例；年龄

34～72 岁，平均（59.82±6.29）岁；病程 3～15 年，

平均（9.07±3.28）年；身体质量指数 21～29 kg/m2，

平均（24.81±1.63）kg/m2。治疗组男 33 例，女 26

例；年龄 32～70 岁，平均（59.31±6.15）岁；病程

2～14 年，平均（9.11±3.02）年；身体质量指数 20～

29 kg/m2，平均（24.53±1.87）kg/m2。两组一般资

料对比未见差异，具有可比性。 

两组均口服盐酸二甲双胍片，0.5 g/次，2 次/d。

对照组接受度拉糖肽注射液，1.5 mg/次，1 次/周。

治疗组换着在对照组的基础上口服消渴丸，5丸/次，

3 次/d。两组均治疗 3 个月。 
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1.4  临床疗效判断依据[8] 

治愈：症状、体征消失，原发病因得到有效控

制，血糖、血压、血脂各项检查正常。好转：症状、

体征改善，糖尿病控制目标达到良好、一般。无效：

症状、体征加重，在用药情况下血糖、血压、血脂、

糖尿病控制目标不良或升高。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  生活质量  两组患者于治疗前后采用糖尿

病控制状况评价量表（CSSD70）[9]、糖尿病特异性

生存质量量表（A-DQOL）[10]、汉密尔顿抑郁量表

（HAMD）[11]评估临床症状。CSSD70 包含 70 个条

目，评分 0～2 分，CSSD70 评分总分 140 分，其总

分需要根据量表的特定评分手册进行解读，总分越

高，血糖控制水平越好。A-DQOL 包含 4 个维度，

46 个条目，评分 1～5 分，A-DQOL 评分总分 46～

230 分，总分越高生活质量越差。HAMD 包含 24 个

条目，总分 76 分，HAMD 评分总分越高，代表抑

郁症状越严重。 

1.5.2  糖代谢、胰岛功能和血清指标  治疗前后采

集空腹静脉血 8 mL，室温静置 30 min 后取上层未

凝固液，以 2 800 r/min 离心 8 min（离心半径 13 

cm），取上清液置于 EP 管，-80 ℃超低温冰箱保存

待测。采用高效液相色谱法（试剂盒购自上海羽哚

生物科技有限公司）检测糖化血红蛋白（HbA1c）。

采用葡萄糖氧化酶法（试剂盒购自上海中乔新舟生

物科技有限公司）检测空腹血糖（FBG）。采用酶联

免疫法检测内皮素-1（ET-1）、凝血酶调节蛋白

（TM）、总抗氧化能力（T-AOC）、超氧化物歧化酶

（SOD），试剂盒购自上海酶联生物科技有限公司。

使用全自动化学发光免疫分析仪检测空腹胰岛素

（FINS），并计算胰岛素敏感性指数（ISI）、稳态模

型评估-胰岛素抵抗指数（HOMA-IR）、胰岛素作用

指数（IAI）。 

ISI＝ln[1/（FBG×FINS）] 

HOMA-IR＝（FPG×FINS）/22.5 

IAI＝1/（FPG×FINS） 

1.6  不良反应观察   

记录患者出现低血糖、食欲下降、腹泻、恶心

呕吐的情况。 

1.7  统计学分析 

采用 SPSS 26.0 软件进行统计分析。经 K-V 检

验符合正态分布，计量资料以x ± s 表示，组间比

较采用独立样本 t 检验，组内治疗前后比较采用配

对样本 t 检验。计数资料以 n（百分数）表示，组间

比较采用 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效对比 

治疗组的总有效率为 94.92%，高于对照组的总

有效率 79.66%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组量表评分对比 

治疗后，两组 CSSD70 评分上升，A-DQOL、

HAMD 评分下降（P＜0.05）；且治疗组 CSSD70 评

分高于对照组，A-DQOL、HAMD 评分低于对照组

（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组糖代谢指标对比 

治疗后，两组 FBG、HbA1c 下降（P＜0.05），

且治疗组 FBG、HbA1c 低于对照组（P＜0.05），见

表 3。 

2.4  两组胰岛功能指标对比 

治疗后，两组 FINS、HOMA-IR 下降，ISI、IAI

升高（P＜0.05）；且治疗组的 FINS、HOMA-IR 低

于对照组，ISI、IAI 高于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组血清内皮功能、氧化应激指标水平对比 

治疗后，两组血清 ET-1、TM 水平下降，血清

T-AOC、SOD 水平升高（P＜0.05）；且治疗组血清

ET-1、TM 水平低于对照组，血清 T-AOC、SOD 水

平高于对照组（P＜0.05），见表 5。 

2.6  两组不良反应发生情况比较 

两组不良反应发生率组间对比无差异，见表 6。 

 

表 1  两组临床疗效对比 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 59 14 33 12 79.66 

治疗 59 20 36  3  94.92* 

与对照组相比：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

https://rz-biotech.biomart.cn/
https://rz-biotech.biomart.cn/
https://xqxzbio.biomart.cn/
https://xqxzbio.biomart.cn/


第 41 卷第 2 期  2026 年 2 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 41 No. 2 February 2026 

  

·453· 

表 2  两组量表评分对比（x ± s） 

Table 2  Comparison on scales scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CSSD70 评分 A-DQOL 评分 HAMD 评分 

对照 59 治疗前 79.64±10.30 126.56±13.95 33.70±5.46 

  治疗后  92.01±13.16*  75.97±9.45*  24.12±4.15* 

治疗 59 治疗前 78.31±12.14 119.85±12.26 33.26±6.95 

  治疗后  119.03±10.76*▲   61.71±8.46*▲   15.02±4.06*▲ 

与同组治疗前对比：*P＜0.05；与对照组治疗后对比：▲P＜0.05。 

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

表 3  两组糖代谢指标对比（x ± s） 

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

组别 n/例 
FBG/(mmol·L−1) HbA1c/% 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 59 8.32±0.78 6.80±0.61* 8.86±1.51 7.13±1.12* 

治疗 59 8.26±0.67  6.17±0.50*▲ 8.65±1.43  6.53±1.08*▲ 

与同组治疗前对比：*P＜0.05；与对照组治疗后对比：▲P＜0.05。 

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

表 4  两组胰岛功能指标对比（x ± s） 

Table 4  Comparison on islet function indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FINS/(μU·mL−1) ISI HOMA-IR IAI 

对照 59 治疗前 25.35±5.02 3.62±0.76 2.98±0.52 6.26±1.25 

  治疗后  17.52±3.03*  4.72±0.75*  2.65±0.43*  8.52±1.33* 

治疗 59 治疗前 25.09±5.11 3.68±0.62 2.93±0.60 6.22±1.19 

  治疗后   14.02±2.67*▲   6.28±0.84*▲   2.28±0.46*▲  10.53±1.57*▲ 

与同组治疗前对比：*P＜0.05；与对照组治疗后对比：▲P＜0.05。 

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

表 5  两组内皮功能、氧化应激指标对比（x ± s） 

Table 5  Comparison on endothelial function and oxidative stress indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 ET-1/(ng·mL−1) TM/(ng·mL−1) T-AOC/(U·L−1) SOD/(U·L−1) 

对照 59 治疗前 71.26±7.85 25.35±5.24 17.02±2.23 69.51±8.67 

  治疗后  60.35±6.73*  20.44±3.79*  26.36±4.36*  78.32±9.27* 

治疗 59 治疗前 72.05±6.31 25.81±5.17 17.25±2.19 68.76±8.32 

  治疗后   52.30±7.21*▲   16.81±3.29*▲   35.62±4.21*▲    95.90±10.16*▲ 

与同组治疗前对比：*P＜0.05；与对照组治疗后对比：▲P＜0.05。 

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

表 6  患者不良反应发生情况 

Table 6  Occurrence of adverse reactions in patients 

组别 n/例 低血糖/例 食欲下降/例 腹泻/例 恶心呕吐/例 发生率/% 

对照 59 2 1 1 1  8.47 

治疗 59 2 2 1 1 10.17 
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3  讨论 

2 型糖尿病不仅源于机体能量代谢的长期紊

乱，更直接表现为胰岛功能的进行性衰退，会引发

氧化应激和内皮功能障碍，影响心理健康和生活质

量[12]。因此，针对 2 型糖尿病患者的治疗并不是单

纯的降血糖，必须综合管理血脂、血压，并关注抗

氧化和内皮保护。 

二甲双胍是临床广泛使用的一线口服降糖药

物，主要通过作用于肝脏减少内源性葡萄糖的生

成，并提高肝脏对胰岛素的敏感性，以发挥其降低

血糖作用。度拉糖肽注射液是一种 GLP-1 受体激动

剂，能够显著降低糖化血红蛋白、减轻体质量，是

2 型糖尿病患者心血管疾病一级、二级预防药物[13]。

但度拉糖肽治疗停药后，患者血糖水平易出现回

升。消渴丸是一种中西药复方制剂，主要用于 2 型

糖尿病的辅助治疗，主要组分包括格列本脲、葛根、

地黄、黄芪等，可通过促进胰岛素分泌和调节代谢

发挥稳定的降糖效果[14]。本研究中消渴丸联合度拉

糖肽注射液和二甲双胍治疗 2 型糖尿病提高了临床

疗效。 

胰岛功能异常是 2 型糖尿病的核心，脂肪细胞

肥大、异位脂肪沉积导致游离脂肪酸增多，干扰胰

岛素信号通路，使肌肉、脂肪、肝脏等组织对胰岛

素不敏感。由于胰岛素抵抗和后续的胰岛 β 细胞功

能缺陷，葡萄糖无法被有效摄取和利用，导致血糖、

血脂升高，持续高血糖、脂毒性，进一步损害 β 细

胞功能，加重胰岛素抵抗[15]。本研究发现，消渴丸

联合度拉糖肽注射液和二甲双胍治疗 2 型糖尿病，

可改善糖代谢和胰岛功能，降低疾病对生活质量的

不良影响。 

血管内皮功能和氧化应激是 2 型糖尿病大血管

和微血管并发症的核心机制。ET-1 是一种强效的血

管收缩因子，其表达和释放增加会导致血管持续收

缩，促进平滑肌细胞增殖，参与高血压和动脉粥样

硬化的形成[16]。TM 是内皮细胞表面的重要抗凝蛋

白，高血糖和炎症会损伤内皮细胞，导致 TM 脱落

入血，机体抗凝功能下降[17]。SOD 是体内最重要的

抗氧化酶之一，能够特异性清除超氧阴离子等自由

基；T-AOC 可反映机体整体抗氧化防御系统的能

力；在高血糖状态下，线粒体电子传递链会产生过

量活性氧，引起 SOD、T-AOC 等抗氧化指标的大量

消耗，机体处于氧化应激状态，刺激血糖进一步升

高[18-19]。本研究发现，消渴丸联合度拉糖肽注射液

和二甲双胍治疗 2 型糖尿病患者，可改善血管内皮

功能，减轻机体氧化应激。 

综上所述，消渴丸联合度拉糖肽注射液和盐酸

二甲双胍片治疗 2 型糖尿病的效果显著，可有效改

善胰岛功能和降低血糖，调节糖代谢水平，减轻机

体氧化应激和胰岛素抵抗，改善血管内皮功能。 
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