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金芪降糖片对使用预混胰岛素 2 型糖尿病（气虚内热证）患者降糖疗效及
血糖波动的影响1 
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摘  要：目的  观察金芪降糖片对使用预混胰岛素 2 型糖尿病（气虚内热证）患者降糖疗效及血糖波动的影响。方法  采用

随机、双盲、安慰剂对照、多中心临床试验设计，选取预混胰岛素治疗的 2 型糖尿病（气虚内热证）患者 60 例，随机分成

试验组和对照组，试验组在常规治疗基础上给予金芪降糖片（0.56 g/片，每天 3 次，每次 3 片，餐前 0.5 h 口服）治疗，对

照组在常规治疗基础上给予金芪降糖片模拟片（每天 3 次，每次 3 片，餐前 0.5 h 口服）治疗。疗程均为 12 周。比较两组的

临床疗效。观察治疗前后两组葡萄糖目标范围内时间（time in range，TIR）、平均血糖波动幅度（mean amplitude of glycemic 

excursion，MAGE）、糖化血红蛋白（glycosylated hemoglobin，HbA1c）、空腹血糖（fasting blood glucose，FBG）、餐后 2 h

血糖（2-hour postprandial blood glucose，2hPG）的变化。结果  治疗后，试验组 TIR、MAGE 明显改善（P＜0.05），对照

组 TIR、MAGE 未见明显改善（P＞0.05），两组治疗后比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，试验组 HbA1c 明显

下降（P＜0.05），对照组 HbA1c 略有下降，但差异不显著（P＞0.05），且试验组 HbA1c 达标率明显高于对照组（P＜0.05）。

治疗后，两组 FBG 略低于治疗前，且两组比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，试验组 2hPG 明显降低（P＜0.01），

对照组 2hPG 略有降低，但差异无统计学意义（P＞0.05），且试验组明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，试验组中医证

候改善总有效率（40.0%）明显高于对照组（6.7%），且差异有统计学意义（P＜0.05）。两组不良反应发生率差异无统计学

意义（P＞0.05）。结论  金芪降糖片可进一步降低使用预混胰岛素的 2 型糖尿病（气虚内热证）患者的血糖，并减少其血糖

波动，达到良好的血糖控制目标，改善患者的临床症状，值得临床推广使用。  
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fluctuation in patients with type 2 diabetes mellitus (qi deficiency and internal heat) treated with premixed insulin. Methods  Using 

a randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter clinical trial design, 60 patients with type 2 diabetes mellitus (qi deficiency 

and internal heat) treated with premixed insulin were randomly divided into the experimental group and the control group, and the 

experimental group was treated with Jinqi Jiangtang Tablets (0.56 g/tablet, three tablets three times daily, taken orally half an hour 

before meal) on the basis of conventional treatment, while the control group was treated with Jinqi Jiangtang Tablets Mock (0.56 

g/tablet, three times a day, taken orally half an hour before meal) the basis of conventional treatment, and the duration of treatment was 

12 weeks. The changes of glucose time in range (TIR), mean amplitude of glycemic excursion (MAGE), glycated hemoglobin (HbA1c), 

fasting blood glucose (FBG), 2 h postprandial blood glucose (2hPG) were observed before and after treatment. Results  After 

treatment, the TIR and MAGE of the test group increased significantly, and the difference was statistically significant compared with 

the control group (P < 0.05); There was no significant improvement in TIR and MAGE in the control group (P > 0.05), and the 

difference between the two groups after treatment was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the HbA1c of the test group 

decreased significantly (P < 0.05) and decreased slightly in control group without significant difference (P > 0.05), and the HbA1c 

compliance rate was higher than that of the control group (P < 0.05). After treatment, the FBG of the two group was lower than that 

before treatment, but the difference was not statistically significant (P > 0.05). After treatment, the 2hPG decreased significantly in the 

experimental group (P < 0.01) and decreased slightly in control group without significant difference (P > 0.05), and the experimental 

group was significantly lower than the control group (P < 0.05). After treatment, the total effective rate of traditional Chinese medicine 

syndromes experimental group (40.0%) was significantly higher than that of control group (6.7%), and the difference was statistically 

significant (P < 0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups (P > 0.05). 

Conclusion  Jinqi Jiangtang Tablets can further reduce blood glucose in patients with type 2 diabetes mellitus (qi deficiency and 

internal heat) using premixed insulin, and reduce their blood glucose fluctuations, achieve good blood glucose control goals and 

improve patients' clinical symptoms, which is worthy of clinical promotion.  

Key words: Jinqi Jiangtang Tablets; type 2 diabetes mellitus; blood glucose fluctuation; glycosylated hemoglobin; fasting blood 

glucose; 2-hour postprandial blood glucose 

 

近年来，我国的 2 型糖尿病发病率呈明显上涨

趋势，根据最新流行病学调查显示，中国成人糖尿

病患病率上升至 12.4%[1]。但血糖控制达标率不容

乐观，约为 50%[2]。高血糖与 2 型糖尿病的预后密

切相关[3]，血糖波动相较持续性的高血糖更易出现

糖尿病相关慢性并发症[4]。多数糖尿病患者随着病

程进展，自身胰岛功能逐渐衰退，需要使用胰岛素

来控制血糖。预混胰岛素是目前较为普遍应用的胰

岛素，其中短效与中效都有作用高峰，且有高峰叠

加的“肩效应”[5]，极易在中餐前及夜间出现低血

糖，存在血糖波动大的弊端。2 型糖尿病在传统中

医药理论中属于“消渴”范畴。金芪降糖片有清热

益气的功效，用于消渴病属气虚内热证患者。前期

基础及临床研究已证实金芪降糖片可有效、安全地

控制血糖[6-7]，但对于血糖波动的研究较少，本研究

通过动态血糖监测系统深入观察金芪降糖片对使用

预混胰岛素 2 型糖尿病（气虚内热证）患者血糖控

制情况的影响，为临床治疗提供依据。 

1.  资料与方法 

1.1  一般资料 

1.1.1  资料来源  本研究由上海中医药大学附属

曙光医院牵头，上海中医药大学附属曙光医院伦理

委员会审核通过（审批号 2018-639-68-01），所有研

究对象均签署知情同意书。收集 2019 年 8 月—2022

年 11 月在上海中医药大学附属曙光医院、上海中医

药大学附属龙华医院、上海中医药大学附属岳阳中

西医结合医院和上海市中西医结合医院内分泌科就

诊的 2 型糖尿病患者。 

1.1.2  诊断标准  （1）糖尿病西医诊断标准采用

2017 版《中国 2 型糖尿尿病防治指南》标准：①典

型糖尿病症状（烦渴多饮、多尿、多食、不明原因

的体质量下降）同时空腹血糖（fasting blood glucose，

FBG）≥7.0 mmol/L 或同时②葡萄糖负荷后 2 h 静

脉血糖≥11.1 mmol/L 或同时③随机血糖≥11.1 

mmol/L，无典型糖尿病症状者，需改日复查确认[8]。

（2）气虚内热证中医辨证参照《中药新药临床研究

指导原则》（2002）制定。主症：倦怠乏力，口干咽

燥。次症：气短懒言，多食易饥，口渴喜饮，心悸

失眠，多汗，小溲黄赤，大便干结。舌象：舌红少

津，红裂，或胖有齿印，苔薄。脉象：脉细而弦或

细数无力具备以上主症 2 项，次症 2 项，典型舌质，

参考脉象，即可辨证。 
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1.1.3  纳入标准  ①凡符合上述诊断标准，临床判

断为 2 型糖尿病的患者；②7%≤糖化血红蛋白

（glycosylated hemoglobin，HbA1c）≤9%；③降糖方

案为预混胰岛素联合口服降糖药，且口服降糖药种

类及剂量稳定≥3 个月；④18 周岁≤年龄≤75 周

岁；⑤患者自愿签署知情同意书。 

1.1.4  排除标准  ①1 型糖尿病；②近 1 月内出现

糖尿病重危急症，如糖尿病酮症酸中毒、糖尿病高

渗状态；③伴有肝肾功能不全［天冬氨酸氨基转移

酶（aspartate aminotransferase，AST）、丙氨酸氨基

转移酶（alanine aminotransferase，ALT）大于正常值

上限 2 倍，肾小球滤过率＜45 mL/(min·1.73 m2)］、

肺功能不全、心力衰竭等严重原发性疾病者；④近

3 个月内出现急性心肌梗死、脑卒中者；⑤合并糖

尿病肾病（分期 3b 期以上）或糖尿病视网膜病变

（增殖期）或糖尿病足（有溃疡未愈合）；⑥血压控

制不良（即收缩压≥160 mmHg 或舒张压≥100 

mmHg）（1 mmHg＝133 Pa）；⑦备孕、妊娠或哺乳

期妇女；⑧精神病患者；⑨近 3 个月内参加过其他

临床试验的患者，或对治疗方案中相关药物过敏，

不适合接受本治疗方案者。 

1.2  研究方法 

1.2.1  试验设计  本研究采用随机、双盲、安慰剂

对照的临床试验设计，使用区组随机方法，应用

DAS 临床试验中央随机系统（DAS for IWRS）分配

随机号，各中心竞争入组。使用 2 级盲底设计（组

别和药物），揭盲采用 2 次揭盲法。预混胰岛素联合

口服降糖药治疗的 2 型糖尿病患者，符合纳入标准

的随机分成试验组和对照组；试验组：原有的西医

降糖方案基础上给予金芪降糖片（0.56 g/片，天津

中新药业集团股份有限公司隆顺榕制药厂，生产批

号 870010），每天 3 次，每次 3 片，餐 0.5 h 时口

服；对照组：原有的西医降糖方案基础上给予金芪

降糖片模拟片（天津中新药业集团股份有限公司隆

顺榕制药厂，生产批号 180717），每天 3 次，每次 3

片，餐前 0.5 h 口服。金芪降糖片和金芪降糖片模拟

片在外观、气味、口感上均无明显差异。疗程均为

12 周。试验期间维持原有的西医降糖药物，医生可

根据患者血糖情况，只可减少降糖药物用量避免低

血糖发生；且禁止使用治疗糖尿病相关的其他降糖

中药及中成药、治疗方法（包括物理疗法、心理疗

法等）和保健食品。 

1.2.2  样本量的确定  参照随机对照研究样本估算

方法，预先设定干预后葡萄糖目标血糖达标率的组

间差异为 8%，采用样本量估算专用软件 PASS11.0，

设计估算：α＝0.025（单侧），β＝0.20；考虑失访以

及拒访的情况 10%计算，总计至少纳入 64 例研究对

象。实验组和对照组按比例 1∶1 分配，最终至少需

要的实验组和对照组研究对象各为 32 例。 

1.3  观察指标 

1.3.1  血糖稳态指标  两组治疗前后分别通过动

态血糖监测系统（CGMS，美国美敦力公司）进行

72 h 动态血糖监测。受试者 CGMS 监测期间 3 餐定

时、定量。所得数据经美敦力公司提供的预装软件

记录患者葡萄糖目标范围内时间（time in range，

TIR）。 

TIR 指 72 h 内在葡萄糖 3.9～10.0 mmol/L 时的

时间百分比。通过 MAGE 计算软件（第六人民医院

内分泌泌科提供）计算平均血糖波动幅度（mean 

amplitude of glycemic excursion，MAGE）。MAGE 可

反映日内血糖波动，其取受试者 CGMS 24 h 监测期

间日内平均血糖，计算平均血糖标准差（standard 

deviation of mean level of blood glucose，SDBG），波

动大于 1 个 SDBG 的为有效波动，以波动峰值到谷

值方向计算 AGE，MAGE 为所有有效波动 AGE 的

平均值。 

1.3.2  血糖监测指标  前一夜空腹 8 h 以上，第 2

天 6:30～8:00 时采集肘静脉血 5 mL，早餐后 2 h 再

次采集肘静脉血 5 mL，采用贝克曼库尔特全自动生

化分析仪检测治疗前后两组患者 FBG、餐后 2 h 血

糖（2-hour postprandial blood glucose，2hPG）水平；

伯乐全自动糖化血红蛋白分析仪检测治疗前后两组

患者 HbA1c 水平。计算 HbA1c 达标率，以 HbA1c≤

7%表示达标。 

达标率＝达标例数/总例数 

1.4  中医证候改善疗效判定标准 

按照《中药新药临床研究指导原则》制定的中

医证候计分方法，对患者临床症状进行计分。主症：

无主症 0 分，主症轻 2 分，主症中 4 分，主症重 6

分；次症：无次症 0 分，次症轻 1 分，次症中 2 分，

次症重 3 分。计算疗效指数。有效：中医临床症状、

体征均有好转，疗效指数≥30%。无效：中医临床

症状、体征均无明显改善，甚或加重，疗效指数不

足 30%。计算总有效率。 

疗效指数＝(治疗前积分－治疗后积分)/治疗前积分 

总有效率＝有效例数/总例数 
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1.5  安全性评估 

记录患者出现血常规、肝肾功能异常的情况及

期间不良反应情况。 

1.6  统计学处理 

采用 SPSS26.0 统计学软件进行数据分析，计量

资料符合正态分布，用  sx  表示，采用 t 检验；计量

资料不符合正态分布，采用中位数 M（P25，P75）

表示，采用非参数检验；计数资料用例数表示，组间

比较采用 χ2检验。以 P＜0.05 为差异有统计学意义。 

2  结果 

2.1  两组患者的基线资料 

研究计划收入上海中医药大学附属曙光医院

（A）、上海中医药大学附属龙华医院（B）、上海中

医药大学附属岳阳中西医结合医院（C）和上海市中

西医结合医院（D）内分泌科就诊的 2 型糖尿病患

者各 16 例，共 64 例，期间因疫情影响，A 组失访

1 例，B 组失访 1 例，D 组失访 2 例，最终共纳入

60 例患者。研究期间，试验组 1 例患者在治疗第 39

天时出现低血糖（3.6 mmol/L），予以减少晚餐前胰

岛素 2 U 后血糖平稳（A 组）；1 例患者在治疗第 67

天出现低血糖（午餐前 FBG 3.8 mmol/L），予以减

少早餐前胰岛素 2 U 后血糖平稳（C 组）。 

两组基线资料比较，差异无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。见表 1。 

表 1  患者基线资料 ( x s ) 

Table 1  Baseline data of patients ( x s ) 

组别 n/例 (男/女) 体质量/kg 身体质量指数/(kg·m−2) 中医证候积分 

对照 30 (15/15) 66.97±8.79 24.27±2.16 8.40±4.04 

试验 30 (16/14) 67.43±9.62 24.32±2.79 7.77±3.18 

2.2  血糖稳态指标比较 

治疗前两组 TIR、MAGE 无明显差异，具有

可比性。治疗后，试验组 TIR、MAGE 均优于治

疗前（P＜0.05），且试验组 TIR、MAGE 优于对照

组（P＜0.05），说明试验组对血糖稳态指标的改善

优于对照组。见表 2。 

表 2  两组血糖稳态指标比较 [M (P25, P75)] 

Table 2  Comparison on blood glucose homeostasis indexes 

between two groups [M (P25, P75)] 

组别 n/例 时间 TIR/% MAGE/(mmol·L−1) 

对照 30 治疗前 67.510 (57.3, 81.5) 5.200 (4.3, 6.6) 

  治疗后 60.060 (38.7, 71.4) 6.000 (3.8, 7.0) 

试验 30 治疗前 57.995 (45.6, 77.8) 5.150 (4.1, 6.4) 

  治疗后 72.380 (42.7, 86.3)*△ 4.500 (3.3, 5.4)*△ 

与同组治疗前比铰：*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. 

2.3  血糖监测指标比较 

2.3.1  HbA1c  治疗前两组 HbA1c 无明显差异，具

有可比性。试验组治疗后 HbA1c 低于治疗前，差异

有统计学意义（P＜0.01）。对照组治疗后 HbA1c 较

治疗前降低，但差异无统计学意义（P＞0.05）。两

组治疗后 HbA1c 下降幅度比较，差异无统计学意义

（P＞0.05）。见表 3。 

2.3.2  HbA1c 达标率  治疗后，试验组 HbA1c 达

标率为 53.33%，对照组 HbA1c 达标率为 13.33%，

试验组 HbA1c 达标率明显高于对照组，差异有统计

学意义（P＜0.05），见表 4。 

表 3  两组 HbA1c 比较 ( x s ) 

Table 3  Comparison on HbA1c between two groups ( x s ) 

组别 n/例 
HbA1c/% 

治疗前 治疗后 治疗后下降幅度 

对照 30 8.01±0.59 7.67±1.52 0.34±1.43 

试验 30 7.95±0.55 7.17±1.17* 0.78±1.13 

与同组治疗前比铰：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment. 

表 4  两组 HbA1c 达标率比较 

Table 4  Comparison on HbA1c compliance rate between 

two groups 

组别 n/例 达标例数 达标率/% 

对照 30  4 13.33 
试验 30 16 53.33* 

与对照组比铰：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

2.3.3  血糖  治疗前，两组 FBG、2hPG 无显著

差异，具有可比性。治疗后，试验组 2hPG 低于

治疗前，差异有统计学意义（P＜0.01），且试验

组 2hPG 明显低于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.05）。与治疗前比较，对照组治疗后 2hPG 无明

显差异。治疗后，两组 FBG 低于治疗前，但差异
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无统计学意义（P＞0.05），两组比较无明显差异。

见表 5。 

2.4  两组中医证候改善临床疗效比较 

将 12 周中医证候积分原始值转换为有效和无

效 2 个等级，对照组总有效率 6.7%，试验组总有效

率 40%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），

见表 6。 

表 5  两组血糖指标比较 ( x s ) 

Table 5  Comparison on blood glucose indexes between two 

groups ( x s ) 

组别 n/例 时间 
FBG/ 

(mmol·L−1) 

2hPG/ 

(mmol·L−1) 

对照 30 治疗前 8.77±2.36 12.87±2.70 

  治疗后 8.28±3.51 13.16±3.11 

试验 30 治疗前 7.83±2.26 11.69±3.36 

  治疗后 6.98±1.90 9.94±3.84*△ 

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 6  两组中医证候改善临床疗效比较 

Table 6  Comparison on clinical efficacy of improving 

TCM syndrome between two groups 

组别 n/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 30  2 28 6.7 

试验 30 12 18 40* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

2.5  安全性分析 

试验组患者治疗前与治疗后各项安全性指标

［ALT、AST、尿素氮（blood urea nitrogen，BUN）、

血清肌酐（serum creatinine，SCr）、白细胞计数（white 

blood cell count，WBC）、血红蛋白（hemoglobin，

Hb）］的变化值均在合理波动范围内，未见有统计学

意义（P＞0.05）。有 1 例患者发生轻微皮疹，未经

特殊处理即好转。 

3  讨论 

金芪降糖片源于《备急千金要方》中的黄连丸，

方中黄芪补益脾气，黄连、金银花清热解毒、泻火，

共奏益气清热之功，主治消渴病气虚内热证。前期

研究显示，金芪降糖片在治疗 2 型糖尿病中降糖疗

效明确[6]。本研究亦观察到，试验组治疗后 2hPG、

HbA1c 明显降低，与对照组比较差异有统计学意义

（P＜0.05），试验组 HbA1c 达标率明显高于对照组

（P＜0.05），说明金芪降糖片可进一步降低使用预混

胰岛素 2 型糖尿病患者的血糖水平，达到一定的降

糖效果。 

在 2 型糖尿病治疗过程中，血糖和 HbA1c 达标

固然重要，但平稳降糖、良好控制血糖波动亦不容

忽视，血糖波动是独立于 HbA1c，与糖尿病并发症

密切相关的预测因素[9]。血糖波动过大，导致机体

氧化应激通路激活及血管内皮细胞受损，进而造成

大血管、微血管的损伤，可引发冠心病、卒中、视

网膜病变、糖尿病肾病等糖尿病相关并发症[10]。 

随着现代血糖监测系统技术的发展了，对于血

糖波动的监测更为全面、精准。持续葡萄糖监测

（continuous glucose monitoring，CGM）是目前广泛

应用于临床的动态血糖监测技术，优势在于能够提

供连续、全面的血糖数据，直观地反映血糖水平的

波动趋势[11]。TIR 是目前国内外指南推荐血糖监测

的辅助监测指标，TIR 与 HbA1c 呈线性负相关，且

基线较高的 HbA1c 与 TIR 相关性更强，是 HbA1c

的重要补充[12]。TIR 也可以作为糖尿病慢性并发症

的评估指标，与视网膜病变、微量白蛋白尿、糖尿

病周围神经病变、糖尿病下肢动脉病变发生风险密

切相关[13]。MAGE 是反映日内血糖波动的重要参

数，是临床上评价血糖波动幅度的主要指标。1 项

研究表明，糖尿病患者 MAGE 是独立于 HbA1c 的

冠状动脉疾病风险因素，与患者急性心肌梗死后的

事件再发显著相关[14]。减少血糖波动有利于防止糖

尿病慢性并发症的发生发展。 

本研究结果显示，试验组治疗后 TIR 较对照组

有明显升高（P＜0.05）、MAGE 较对照组有明显下

降（P＜0.05），提示金芪降糖片可改善使用预混胰

岛素 2 型糖尿病（气虚内热证）患者的血糖波动。

研究显示，金芪降糖片能改善胰岛素抵抗状态、增

加胰岛素敏感性，达到良好的降糖效果[15]。因此，

金芪降糖片改善血糖波动的机制可能在于其能改善

胰岛 β 细胞功能，降低胰岛素抵抗相关。 

综上所述，金芪降糖片可以进一步降低使用预

混胰岛素 2 型糖尿病（气虚内热证）患者的血糖，

并减少其血糖波动，达到良好的血糖控制，改善患

者的临床症状，有助于预防糖尿病慢性并发症的发

生发展，值得临床推广使用。 
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