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复方蝉花片对2型糖尿病患者的临床疗效及安全性评价
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摘 要： 目的 评价复方蝉花片对 2型糖尿病患者的治疗作用及安全性评价。方法 选择中国人民解放军第二四五医院血糖

偏高的成年 2型糖尿病患者 109例，随机分为 2组，对照组（n=54）采用常规治疗，治疗组（n=55）在常规治疗基础上口服

复方蝉花片 2片/次、2次/d，服用量 2.4 g/d，连续服用 2个月，评价其疗效与安全性。结果 两组治疗前空腹血糖、餐后 2 h

血糖、尿糖比较无差异。治疗后，两组空腹血糖、尿糖均较治疗前降低，治疗组餐后 2 h血糖降低；治疗组空腹血糖降低

率（13.50±6.71）%与对照组比较差异显著（P＜0.01）、餐后2 h血糖降低率（13.85±8.74）%，与对照组比较差异显著（P＜

0.01）；治疗组尿糖积分下降率72.2%，对照组尿糖积分下降率10.52%，两组比较差异有显著性（P＜0.001）；且两组无不良

反应发生。结论 复方蝉花片对于2型糖尿病患者具有治疗作用，且比较安全，值得推广应用及深入开发。
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Abstract: Objective To evaluate the clinical effect and safety of Compound Cicada Flower Tablets on patients with type 2 diabetes

Methods One hundrend and nine patients with type 2 diabetes mellitus (DM) who had high blood glucose in the 245th Hospital of

the Chinese People's Liberation Army were randomly divided into 2 groups. The control group (n = 54) received conventional

treatment and treatment group (n = 55) received onventional treatment and oral administration Compound Cicada Flower Tablets 2

tablets/times, 2 times/d, taking a dose of 2.4 g/d, and taking it continuously for 2 months to evaluate its efficacy and safety. Results

There was no difference in fasting blood glucose, blood glucose 2 h after meal, and urine glucose between two groups. After

treatment, the fasting blood glucose and urine glucose of two groups were lower than those of before treatment, and the blood

glucose 2 h after meal of ttreatment group was lowered. The freduction rate of asting blood glucose in treatment group was (13.50 ±

6.71)%, significantly different from the control group (P < 0.01), and the reduction rate of blood glucose 2 h after meal in treatment

group was (13.85 ± 8.74)% , significantly different from ontrol group (P < 0.01). The decrease rate of urine glucose score in the

treatment group and the control group were 72.2% and 10.52%, respectively and there was a significant difference between the two
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groups (P < 0.001); and no adverse reactions occurred in the two groups. Conclusion The Compound Cicada Flower Tablet is an

clinical therapy for patients with type 2 diabetes, and it is safer, and it is worthy of promotion and further development.

Key words: Compound Cicada Flower Tablet; type 2 diabetes; 2 h postprandial blood glucose; clinical efficacy

我国 2型糖尿病的患病率很高，肥胖者是高发

人群，因为其发病机制仍不清楚，所以治疗上以生

活方式干预结合控制体质量、降糖、降压、调脂等综

合治疗为主，以预防并发症［1］。有效地控制空腹血

糖和餐后 2 h血糖是目前治疗中的主要目标，而且

多数患者在家庭中也比较容易检测。

蝉花为麦角菌科真菌蝉花菌 Isaria cicadae

Miquel寄生形成的干燥复合体，中医认为蝉花性味

甘寒，具有散风热、定惊镇痉的功效［2］。已有研究发

现蝉花主要含多糖、核苷类、氨基酸等物质［3］，具有

调节免疫、调节脂质代谢、抑制肥胖、解热镇痛、镇

静催眠及降血糖的药理作用，其既可降血糖，又可

抑制肥胖，调血脂［4-12］，适合有多种基础疾病、需要多

种药物联合治疗的 2型糖尿病人群，具有开发为降

血糖新药和大健康产品的潜力。由于野生蝉花资

源稀缺，目前主要采用人工培养的蝉花子实体应用。

复方蝉花片是根据中医理论并经动物试验筛

选出的有效降糖复方，主要成分是人工培养的蝉花

子实体和葛根提取物。蝉花具有降糖、调脂、改善

肾功能、防治糖尿病肾病的作用［13］，葛根能清胃健

脾、养阴生津，在多个治疗糖尿病的经典方剂中有

应用。本文通过人体试验评价了复方蝉花片对 2型

糖尿病患者的治疗效果及其安全性，以期为糖尿病

患者提供一种安全、且兼顾血脂与血糖的血糖控制

产品。

1 材料

1.1 一般材料

选择 2016 年 7 月—10 月中国人民解放军第二

四五医院收治的成年2型糖尿病患者109例。

纳入标准：（1）符合中华人民共和国卫生部《中

药新药治疗消渴病（糖尿病）的临床研究指导原

则》［14］的诊断标准；（2）有糖尿病症状（口渴多饮、消

谷易饥、尿多而甜、形体渐渐消瘦等症候）；（3）空腹

血糖≥7 mmol/L或餐后 2 h血糖≥11.1 mmol/L；（4）年

龄在18～65岁；（5）均知情同意，并签署知情同意书。

排除标准：（1）1型糖尿病病人；（2）年龄＜18岁

或＞65岁；（3）妊娠或哺乳期妇女，对受试样品过敏

者；（4）有心、肝、肾等主要脏器并发症，或合并有其

他严重疾病，精神病患者，服用糖皮质激素或其他

影响血糖药物者；（5）不能配合饮食控制而影响观

察结果者；（6）近 3个月内有糖尿病酮症、酸中毒以

及感染者；（7）短期内服用与受试功效有关的药品，

影响到对结果的判断者。

1.2 药物及主要试剂

复方蝉花片，浙江泛亚保健食品有限公司提

供，规格0.6 g/片，生产批号15090201。

利德曼生化试剂盒，北京利德曼生化股份有限

公司产品，批号130722，用来检测患者的生化指标。

1.3 主要仪器

7180日立全自动生化分析仪（日本株式会社日

立高新技术）；DIRUIH-300 尿八项分析仪（长春瑞

迪公司）；KX-21全自动血液分析仪（日本希森美康

公司）。

2 实验方法

2.1 试验设计与分组

采用自身和组间两种对照设计，根据随机双盲

法的要求进行分组。依照纳入标准将 109例 2型糖

尿病患者随机分为治疗组与对照组。治疗组 55例，

其中男性 16例、女性 39例，年龄 22～65岁，平均年

龄（56.15±6.04）岁，病程 1～15 年，空腹血糖 7.8～9

mmol/L；对照组 54 例，男性 12 例、女性 42 例，年龄

20～65 岁，平均年龄（58.19±5.00）岁，病程 0.5～15

年，空腹血糖 7.8～9 mmol/L。两组患者在性别、年

龄、病程、空腹血糖、尿糖、血常规、心率、血压、肝肾

功能等基线水平比较无显著差异（P＞0.05），具

有可比性。

2.2 给药剂量及时间

试验前对每位受试者按性别、年龄、不同劳动

强度、理想体质量，参照原来生活习惯规定相应的

饮食，试验期间两组均坚持饮食控制，原用药物种

类和剂量不变。对照组采用常规治疗，试验组在常

规治疗基础上口服复方蝉花片 2次/d、2片/次，均连

续治疗2个月。

2.3 观察指标［14］

2.3.1 疗效指标 （1）临床症状积分：详细询问病

史，了解饮食情况，用药情况，活动量，观察口渴多

饮、多食易饥、倦怠乏力、多尿等主要临床症状，按

症状轻重积分（重症 3分、中症 2分、轻症 1分）于试

验前后计算积分值。（2）空腹血糖：记录治疗前后空

腹血糖值，计算空腹血糖下降率、空腹血糖有效
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率。（3）餐后 2 h血糖：记录治疗前后食用 100 g精粉

馒头的餐后 2 h 血糖值、计算餐后 2 h 血糖下降

率。（4）尿糖 ：检测空腹晨起尿糖 ，定性结果

−、±、+、++、+++、++++分别赋积 0、0.5、1、2、3、4分，

计算试验前后尿糖改善率。

血糖下降率=（疗前血糖−疗后血糖）/疗前血糖

尿糖改善率=（疗前尿糖−疗后尿糖）/疗前尿糖

2.3.2 安全性指标 （1）一般情况：观察患者精神

状态、睡眠、饮食、大小便、血压等。（2）血、尿、便常

规检查：红细胞计数（RBC）、血红蛋白（Hb）、白细胞

计数（WBC），尿、大便常规检查。（3）肝肾功能：检测

谷氨酸氨基转移酶（AST）、丙氨酸氨基转移

酶（ALT）、血清总蛋白（TP）、白蛋白（Alb）、尿

素（Urea）、肌酐（Cre）。（4）影像学检查：腹部B超、心

电图、X线胸部透视。指标（2）～（4）在用药前后各

检查1次。

2.4 疗效判定

参照《中药新药治疗消渴病（糖尿病）的临床研

究指导原则》［14］制定疗效判定标准。显效：治疗后

症状基本消失，空腹血糖＜7.2 mmol/L、餐后 2 h血

糖＜8.3 mmol/L，或血糖、尿糖较治疗前下降 30%以

上。有效：治疗后症状明显改善，空腹血糖＜8.3

mmol/L，餐后 2 h血糖＜10 mmol/L，或血糖、尿糖较

治疗前下降 10%以上。无效：治疗后症状无明显改

变，血糖、尿糖下降未达上述标准。

有效率=（显效+有效）/总例数

2.5 统计方法

用 SPSS 16.0 软件对数据进行分析，自身对照

资料采用配对 t 检验，两组均数比较采用成组 t 检

验，后者需进行方差齐性检验，对非正态分布或方

差不齐的数据进行适当的变量转换，待满足正态方

差齐后，用转换的数据进行 t检验；若转换数据仍不

满足正态方差齐要求，改用 t’检验或秩和检验；方差

齐但变异系数太大的资料应用秩和检验。

3 结果

3.1 疗效观察

3.1.1 临床症状积分 治疗组治疗后临床症状明

显改善，临床症状积分的变化，无论与试验前比较，

还是与对照组比较，差异均有显著性（P＜0.01、

0.05），见表1。

3.1.2 空腹血糖 两组治疗后空腹血糖均较治疗

前下降，治疗组与治疗前比较差异有显著性（P＜

0.05）；治 疗 后 对 照 组 空 腹 血 糖 下 降 率（9.25±

10.78）% 、治 疗 组 空 腹 血 糖 下 降 率 达（13.50±

6.71）%，两组比较差异有显著性（P＜0.01），见表 2。

治疗组有效 39例、无效 16例，有效率达 70.9%，与对

照组16.7%比较差异非常显著（P＜0.001），见表3。

3.1.3 餐后 2 h 血糖 治疗后治疗组餐后 2 h 血糖

较治疗前下降（P＜0.05），对照组反而升高；治疗组

餐后 2 h血糖下降率为（13.85±8.74）%，对照组的降

低率为（−2.75±2.95）%，两组比较差异有显著性（P＜

0.01），见表4。

3.1.4 尿糖积分 治疗后两组尿糖积分均下降，且

治疗组较治疗前下降明显（P＜0.01）；治疗组尿糖积

分下降率72.2%，对照组尿糖积分下降率10.52%，两

组比较差异有显著性（P＜0.001），见表5。

3.2 安全性评价

3.2.1 血、尿、便常规及肝肾功能 两组受试者治

表1 治疗前后临床症状积分变化（（x̄± s））

Table 1 Changes in clinical symptom scores before and

after treatment (x̄± s)

组别

对照

治疗

n/例

54

55

临床症状积分

治疗前

5.41±1.39

5.69±1.44

治疗后

5.61±1.45

4.96±1.90**#

与同组治疗前比较：**P＜0.01；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
**P<0.01 vs same group before treatment；#P<0.05 vs control

group after treatment

表2 治疗前后空腹血糖的变化（（x̄± s））

Table 2 Changes in fasting blood glucose before and after

treatment (x̄± s)

组别

对照

治疗

n/例

54

55

空腹血糖/（mmol·L−1）

治疗前

7.89±1.34

8.22±1.23

治疗后

7.16±1.74

7.11±0.84*##

血糖降低百

分率/%

9.25±10.78

13.50±6.71##

与同组治疗前比较：*P＜0.05，与对照组治疗后比较：##P＜0.01

*P < 0.05 vs same group before treatment；##P < 0.01 vs control

group after treatment

表3 治疗前后空腹血糖有效率的比较

Table 3 Comparison on fasting blood glucose

effectiveness before and after treatment

组别

对照

治疗

n/例

54

55

显效/例

0

0

有效/例

9

39

无效/例

45

16

有效率/%

16.7

70.9###

与对照组比较：###P＜0.001

###P < 0.001 vs control group
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疗前后尿常规除尿糖降低外，其余基本正常；便常

规基本正常；血常规及肝肾功能相关各项检测指标

也基本在正常范围，见表6、表7。

3.2.2 腹部B超、心电图、X射线胸部透视 治疗前

后受试者腹部B超、心电图、X射线胸部透视结果基

本正常。

3.2.3 心率与血压 治疗前后受试者心率、收缩压

和舒张压（1 mmHg=0.133 kPa）基本在正常范围，说

明对患者心率与血压没有影响，见表8。

3.2.4 不良反应 2组治疗过程中未见过敏及其他

不良反应（恶心、胀气、腹泻、腹痛等）。

4 讨论

糖尿病是一种易并发心血管、肾、视网膜、神经

系统疾病等慢性病，其发病率高，致残率高，在发达

国家本病已被列为继心血管疾病及肿瘤之后的第 3

大严重威胁人类健康的疾病［15］。西医治疗以强调

降低血糖，防止高血糖对机体内脏组织器官的损害

为主。2型糖尿病在中医学里属于“消渴”范畴，古

人所述消渴病，多以“三多一少”为主要表现，分为

脾瘅（肥胖型）和消瘅（消瘦型）两大类型，脾瘅多以

过食肥甘、久坐少动为始动因素，以中满内热为核

心病机，包括大部分的 2型糖尿病［16］，因此中药及其

有效成分治疗 2糖尿病在关注血糖改善的同时，注

重中医辨证，对机体功能进行整体调节，包括症状

表 4 治疗前后餐后2 h血糖的变化（（x̄± s））

Table 4 Changes in blood glucose at 2 h after meal before

and after treatment (x̄± s)

组别

对照

治疗

n/例

54

55

餐后2 h血糖/（mmol·L−1）

治疗前

11.59±2.80

11.62±3.02

治疗后

11.83±2.75

9.81±2.46*

血糖降低率/%

−2.75±2.95

13.85±8.74##

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组比较：##P＜0.01
*P < 0.05 vs same group before treatment；##P < 0.01 vs control group

表5 治疗前后尿糖积分的变化（（x̄± s））

Table 5 Changes in urine glucose before and after

treatment (x̄± s)

组别

对照

治疗

n/例

54

55

尿糖积分

治疗前

0.48±0.19

0.43±0.18

治疗后

0.42±0.17

0.23±0.05**

尿糖积分下降率/%

10.52

72.2###

与同组治疗前比较：**P＜0.01；与对照组比较：###P＜0.001
**P<0.01vssamegroupbeforetreatment；###P<0.001vscontrolgroup

表 6 治疗前后血常规变化比较（（x̄± s））

Table 6 Comparison on changes in blood routine before and after treatment (x̄± s)

组别

对照

治疗

n/例

54

55

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

RBC/（×1012·L−1）

4.54±0.34

4.58±0.28

4.74±0.29

4.76±0.33

WBC/（×109·L−1）

6.09±1.47

5.90±1.19

6.15±1.26

6.15±1.26

T/（×109·L−1）

209.58±50.77

213.02±48.75

246.41±44.90

252.81±48.98

HGB/（g·L−1）

138.65±12.98

140.15±10.52

142.33±10.38

143.80±10.78

表 7 治疗前后肝肾功能指标变化比较（（x̄± s））

Table 7 Comparison on changes in liver and kidney function indexes before and after treatment (x̄± s)

组别

对照

治疗

n/例

54

55

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

TP/（g·L−1）

75.01±4.52

75.88±3.57

74.64±5.66

75.45±5.03

Alb/（g·L−1）

45.99±3.30

46.77±2.97

46.35±1.63

45.94±1.90

ALT/（U·L−1）

20.39±6.96

20.37±6.34

19.04±7.74

20.21±6.14

AST/（U·L−1）

19.87±5.83

19.35±5.46

20.91±7.62

21.97±5.91

Urea/（mmol·L−1）

5.60±1.30

5.42±1.04

5.05±0.91

5.22±1.16

Cre/（mmol·L−1）

62.13±11.91

61.40±10.72

55.39±12.57

56.81±11.51

表 8 治疗前后心率和血压变化比较（（x̄± s））

Table 8 Comparison on heart rate and blood pressure before and after treatment (x̄± s)

组别

对照

治疗

n/例

54

55

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

心率/（次·min−1）

76±10

77±10

79±12

78±8

收缩压/mmHg

139±19

136±16

133±19

133±17

舒张压/mmHg

81±11

80±10

79±14

78±11
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的改善、肝肾功能指标，血、尿、便常规等，在降低血

糖的同时兼顾并发症的调节，故而在糖尿病的整体

体质改善上效果明显［17］，并且药效温和，毒副作用

小，有独特的优势［18］，逐渐被大众认同。

复方蝉花片是由人工培养的蝉花子实体和葛

根提取物制成的片剂。蝉花作为一种药用菌，其降

血糖作用收入日本 2008 年版的《健康食品词典》。

已有动物研究发现野生蝉花水提物对高血糖小鼠

具有降低血糖作用［4］，韩国学者Chen等［5］通过单盲、

随机、平行和安慰剂组试验评估了人工培养的蝉花

虫草菌丝体粉（1.05 g/d）持续 3个月的降糖效果，结

果证实蝉花虫草菌丝粉能较好地维持高血糖患者

或 2型糖尿病患者的血糖水平，但所用剂量未显示

明显的降糖作用。本试验采用相近剂量的人工培

养蝉花子实体，配伍葛根提取物制成中药小复方，

经 55例 2型糖尿病患者试验证明，有效 39例，总有

效率为 70.9%，说明其降血糖疗效确切，且无毒副作

用，值得进一步推广。

药理研究显示蝉花及其有效成分具有免疫调

节、改善机体营养状况、降低血糖、滋补强壮等作

用［2］。蝉花在辅助降血糖方面，一方面可通过降低

空腹血糖和餐后 2小时血糖，延缓糖尿病症状发展；

另外一方面可有效延缓肾小球硬化和肾纤维化，起

到保护肾脏、预防糖尿病肾病的作用［6-7］。中药葛根

主要含有葛根素、大豆苷、大豆苷元等成分，药理研

究表明葛根及其有效成分具有改善脂肪细胞的胰

岛素抵抗，从而增强脂肪细胞对葡萄糖摄取利用的

能力，能够降低糖尿病大鼠血糖、改善糖耐量，对糖

尿病并发症也有一定的改善作用［19-20］。

复方蝉花片借鉴了现代药理研究成果，将蝉花

与葛根提取物配伍，蝉花在降低血糖的同时能够改

善脂质代谢，抑制肥胖，改善肾功能，从而抑制糖尿

病并发症；葛根可改善胰岛素抵抗，降低胰岛素、血

糖和糖化血红蛋白的含量，二者合用从多方面发挥

作用，而且未见不良反应，开发成辅助治疗 2型糖尿

病的新药或者保健品具有广阔的应用前景。后续

将在药理作用机制及与临床应用方面进行深入研

究，如进行大样本、多中心、安慰剂对照的临床研

究，以及基于分子水平的药理作用靶点的研究，以

使更多的2型糖尿病患者受益。
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