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天芪降糖胶囊联合恩格列净治疗新诊断2型糖尿病
患者的临床疗效
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【摘要】目的  探讨天芪降糖胶囊联合恩格列净治疗新诊断 2型糖尿病（T2DM）患者

的临床效果及安全性。方法  选取 2025 年 1 月—2025 年 12 月于湖北省直属机关医院就诊

T2DM患者作为研究对象，随机数字表法分为治疗组与对照组，对照组接受恩格列净治疗，

治疗组在对照组的基础上增加天芪降糖胶囊治疗，2组均治疗8周。比较2组患者的临床疗

效、中医证候评分、血糖、胰岛素与胰岛β细胞功能、血脂水平、不良反应。结果  共纳入

80 例患者，每组各 40 例。治疗 8 周后，治疗组总有效率显著高于对照组 （90.00% vs. 
72.50%，P<0.05），但相对危险度为1.24 （95% CI：0.99，1.54），无统计学意义；治疗组主

症、次症及总评分低于对照组（P<0.05）；治疗组空腹血糖、糖化血红蛋白、餐后2 h血糖低

于对照组（P<0.05）；治疗组 2 h胰岛素、2 h C肽高于对照组（P<0.05）；治疗组总胆固醇、

甘油三酯、低密度脂蛋白胆固醇低于对照组，高密度脂蛋白胆固醇高于对照组（P<0.05）。

两组未出现不良反应。结论  天芪降糖胶囊联合恩格列净与单一使用恩格列净治疗比较，可

显著降低中医证候评分，有效改善胰岛素、C肽水平、血脂水平。但其总有效率的优效性尚

不明确，血糖获益的临床意义有限，长期安全性等需后续补充验证。
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(T2DM). Method  T2DM patients who received treatment at Hubei Provincial Directly Subordinate Hospital 
from January 2025 to December 2025 were enrolled as the research subjects. They were randomly divided into a 
treatment group and a control group using a random number table method. The control group received 
treatment with empagliflozin, while the treatment group received empagliflozin plus Tianqi Jiangtang capsule. 
Both groups were treated for 8 weeks. The clinical efficacy, traditional Chinese medicine syndrome score, blood 
glucose, insulin and pancreatic beta cell function, blood lipid levels, and adverse reactions between the two 
groups of patients were compared. Results  A total of 80 patients were included, with 40 patients in each group. 
After 8 weeks of treatment, the total effective rate of the treatment group was significantly, higher than that in 
the control group (90.00% vs. 72.50%, P<0.05), but the relative risk was 1.24 (95% CI: 0.99, 1.54), which was not 
statistically significant. The main symptoms, secondary symptoms, and overall score of the treatment group 
were lower than those of the control group (P<0.05); fasting blood glucose, glycated hemoglobin, and 2-hour 
postprandial blood glucose in the treatment group were lower than those in the control group (P<0.05); the 2-
hour insulin and 2-hour C-peptide levels in the treatment group were higher than those in the control group (P<
0.05); the total cholesterol, triglycerides, and low-density lipoprotein cholesterol in the treatment group were 
lower than those in the control group, while high-density lipoprotein cholesterol was higher than those in the 
control group (P<0.05). No adverse reactions were observed in either group. Conclusion  Compared with 
empagliflozin alone, the combination of Tianqi Jiangtang capsule and empagliflozin significantly reduces TCM 
syndrome scores and effectively improves insulin, C-peptide levels, and blood lipid levels. However, the 
superiority of the total effective rate remains uncertain, the clinical significance of blood glucose benefits is 
limited, and long-term safety needs to be further validated.

【Keywords】Type 2 diabetes; Tianqi Jiangtang capsules; Empagliflozin; Blood sugar; Insulin

近年来，随着城市化进程加速、人口年龄结

构变化以及饮食习惯的改变，2型糖尿病（Type 
2 diabetes mellitus，T2DM）发病率呈连年上升趋

势［1-3］。作为慢性内分泌系统疾病，持续性高血

糖状态不仅会引起代谢紊乱，还会累及周身血管

病变，导致患者出现糖尿病肾病等多种慢性并发

症，影响身体健康与生活［4-5］。

目前，临床治疗T2DM的主要目标是控制血

糖水平，预防并延缓相关并发症的发生与发

展［6］。现代医学多采用以生活干预为基础，结合

降糖药物为核心的综合治疗策略，其中，恩格列

净作为钠-葡萄糖协同转运蛋白2抑制剂，可通过

提高尿糖排泄，显著控制血糖水平［7］。但临床观

察发现，单纯依赖西药干预难以长期稳定血糖，

且部分患者面临疗效瓶颈、疾病进展以及不良反

应等诸多困境［8］。因此，积极寻求更为安全、有

效的治疗方案已成为现阶段临床研究的重点。

天芪降糖胶囊是2011年获批上市的中药复方

制剂，被广泛应用于DM前期干预。研究表明天

芪降糖胶囊可有效控制血糖，更好地治疗

T2DM［9］。早前基础研究进一步证实天芪降糖胶

囊可通过调节 DM 相关蛋白水平，促进血糖恢

复［10］。可见，天芪降糖胶囊对T2DM具有明确的

治疗作用，但其是否可与恩格列净联合以发挥协

同治疗作用尚不明确。基于此，本研究开展前瞻

性随机对照研究，分析天芪降糖胶囊联合恩格列

净治疗新诊断T2DM的临床效果及安全性，为临

床优化治疗方案提供循证参考。

1　资料与方法

1.1　研究对象与分组
选取2025年1月—2025年12月于湖北省直属

机关医院就诊的80例新诊断T2DM患者作为研究

对象。纳入标准：（1）西医诊断符合《中国 2型

糖尿病防治指南（2020年版）》［11］中T2DM标准；

（2）中医辨证符合《中药新药临床研究指导原则

（试行）》［12］中气阴两虚证标准：①主症：咽干

口燥，倦怠乏力；②次症：多食易饥，口渴喜

饮，气短懒言，五心烦热，心悸失眠，溲赤便

秘；③舌、脉：舌红少津液，苔薄或花剥，脉细

数无力，或细而弦。同时符合主症+至少 2 条次

症，佐以舌、脉即可确诊气阴两虚证；（3）年龄
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≥18岁；（4）认知功能正常、意识清楚可以配合

完成观察指标测量或评估。排除标准：（1）合并

原发性恶性肿瘤；（2）严重过敏体质或对研究药

物存在过敏反应；（3）合并其他类型内分泌系统

疾病，如桥本甲状腺炎、甲亢等；（4） 出现

T2DM 急性代谢紊乱性疾病，如乳酸性酸中毒、

酮症酸中毒等；（5）合并酒精依存症或药物滥用

史；（6）存在明显消化吸收功能异常；（7）妊娠

或哺乳期女性；（8）其他类型 DM：（9）联合采

用其他降糖方案者，如胰岛素强化等。剔除或脱

落标准：（1）治疗依从性欠佳；（2）观察指标采

集不全；（3）自愿申请退出研究。本研究经湖北

省直属机关医院伦理委员会批准通过实施 ［批

号：（2025）伦审第（研014）号］，患者及（或）

家属知情同意，并签署相关同意书。

本研究采用1∶1平行、随机、对照研究，按

照“https://www.randomizer.org”中提供的方案生

成随机序列（序列可变区组长度为4），按照顺序

将其转移至连续编号、避光不透明、双层密封且

带防拆签的信封中，在研究对象确定入组后由研

究人员拆封随机分为对照组与治疗组。本研究采

用单盲设计（对评估者设盲），设盲方式包括但

不局限于物理隔离、数据脱敏处理等。

1.2　样本量估算

样本量估算公式［13］：N =
2
-
p
-
q (Zα + Zβ )2

(P1 -P2 )2
，将

前期预实验结果［对照组、治疗组临床总有效率

P1、P2分别为60.00%、90.00%，两组绝对差异为

30%，相对危险度 （relative risk，RR） 为 1.24
（95%CI：1.01，1.52）］代入公式，Zα和Zβ分别

为 1.96 和 0.84，-
p=0.750，-

q=0.250，可得每组至

少需纳入 n=32 例，总例数为 64 例；考虑到 20%
的脱落率，计算可得每组最低纳入40例患者，总

例数为80例，最终确定入组80例。

1.3　治疗方案
对照组接受恩格列净降糖治疗。药物：恩格列

净片（上海勃林格殷格翰药业有限公司，规格：

10 mg*10片，片剂，批号：2024012A/2023024A；

用法用量：口服，10 mg/次，1次/天）。

治疗组在对照组的基础上增加天芪降糖胶囊

治疗。药物：天芪降糖胶囊（黑龙江未名天人制

药有限公司，规格：0.32 g/粒，批号：2024124A/
2025041A）；用法用量：口服，5粒/次，3次/天。

所有患者均参照《中国 2型糖尿病防治指南

（2020年版）》［11］实施标准化血糖管理，由专科

护士实施健康宣教，内容包括 T2DM 发病原因、

饮食干预等。同期制定个性化饮食与运动计划。

在患者入组后，由研究团队组建健康管理档案，

专科护士定期通过电话、家访，以及患者到期到

院就诊的形式进行随访。

1.4　观察指标
1.4.1　临床疗效

治疗 8周后参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》［12］评估临床疗效，疗效指数= （治

疗前中医证候积分-治疗后中医证候积分） /治疗

前中医证候积分×100%。痊愈（症状均消失，疗

效指数≥95%），显效（症状好转，95%>疗效指数

≥70%），有效 （症状有好转，70%>疗效指数≥
30%），无效（症状无减轻，疗效指数<30%），总

有效率=（痊愈+显效+有效） /总例数×100%。

1.4.2　中医证候评分
治疗前、治疗 8周后依据《中药新药临床研

究指导原则（试行）》［12］评估中医证候评分，评

估内容包括 2条主症（咽干口燥、倦怠乏力），6
条次症（多食易饥、口渴喜饮、气短懒言、五心

烦热、心悸失眠、溲赤便秘），主症、次症评分

标准均依照严重程度分为无症状、轻微症状、中

等症状、严重 4 个等级，主症依次予以 0 分、2
分、4分、6分；次症依次予以 0分、1分、2分、

3分。主症、次症以及总评分均为各个症状评分

相加获得，范围分别为 0~12 分、0~18 分、0~30
分，得分与症状严重程度呈正相关。

1.4.3　血糖
治疗前、治疗 8周后采集患者的外周肘静脉

血 3 mL （在维持 8~12 h空腹情况下），放置于含

氟化钠的抗凝管中，立即置于 4 ℃低温转运箱送

检。采用三诺生物传感股份有限公司金准型血糖

仪（注册证号：湘械注准 20192220293）检测空

腹血糖，高效液相色谱法检测糖化血红蛋白

（HbA1c）水平；在餐后 2 h 再次采集肘静脉血，

采用三诺生物金准型血糖仪检测餐后 2 h 血糖

水平。

1.4.4　胰岛素与胰岛β细胞功能
治疗前、治疗8周后采集服糖后2 h外周肘静

脉血 3 mL，放置于BD真空采血管（含EDTA-K2
抗凝剂），以 3 000 rpm 离心 15 min （离心半径
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8 cm），分离上层清液采用罗氏Cobas e601全自动

电化学发光免疫分析仪（罗氏公司）检测 2 h胰

岛素、2 h C肽水平。

1.4.5　血脂
治疗前、治疗 8周后采集肘静脉血样本 3 mL

（在维持8~12 h空腹情况下），AU400型全自动生

化分析仪检测血脂水平，包括总胆固醇 （total 
cholesterol，TC）、甘油三酯 （triglyceride，TG）、

高密度脂蛋白胆固醇 （high-density lipoprotein 
cholesterol， HDL-C）、 低 密 度 脂 蛋 白 胆 固 醇

（low-density lipoprotein cholesterol，LDL-C）。
1.4.6　不良反应

采用门诊问询的方式统计不良反应，包括胃

肠道反应、心悸等。

1.5　统计学分析
采用 SPSS 23.0 软件进行统计学分析。采用

Shapiro-Wilk 检验分析计量资料是否符合正态分

布，正态分布的计量资料采用均数±标准差（x̄±
s）表示，组间比较采用 t 检验；不符合正态分

布的计量资料采用中位数和四分位数［M （P25，

P75） ］ 表 示 ， 组 间 比 较 采 用 非 参 数 Mann-
Whitney U检验。计数资料采用例数和百分比［n
（%）］表示，组间比较采用 χ2检验；等级资料

组间比较采用Wilcoxon秩和检验。为进一步评估

治疗效果获益，计算 RR 及其 95%CI。以 P<0.05
提示差异具有统计学意义。

2　结果

2.1　一般资料
本研究共纳入80例患者，治疗过程无剔除或

脱落情况，每组各40例。两组年龄、性别、职业

状态、婚姻状况、医保类型、吸烟史、身体质量

指数、病程、合并基础疾病、居住地等一般资料

具有可对比性（P>0.05），见表1。
2.2　临床疗效比较

治疗8周后，治疗组总有效率显著高于对照组

（90.00% vs. 72.50%，P<0.05），RR=1.24［95% CI
（0.99，1.54）］，见表2。

表1  两组患者一般资料比较［n（%）］

Table 1. Comparison of baseline characteristics between the two groups［n（%）］

一般资料

年龄（岁） *

性别

　男

　女

职业状态

　在职

　非在职

婚姻状况

　已婚

　未婚/离异/丧偶

医保类型

　城镇居民医保

　职工医保

吸烟史

　有

　无

身体质量指数（kg·m-2） *

居住地

　城镇

　农村

病程（月） *

合并基础疾病

　高血压

　高脂血症

治疗组（n=40）
50.75±5.45

21（52.50）
19（47.50）

32（80.00）
8（20.00）

31（77.50）
9（22.50）

32（80.00）
8（20.00）

24（60.00）
16（40.00）
24.51±1.92

33（82.50）
7（17.50）

10.95±1.89

12（30.00）
10（25.00）

对照组（n=40）
49.30±6.32

18（45.00）
22（55.00）

30（75.00）
10（25.00）

32（80.00）
8（20.00）

30（75.00）
10（25.00）

29（72.50）
11（27.50）
24.52±2.15

29（72.50）
11（27.50）
10.08±2.12

15（37.50）
14（35.00）

χ2/t
1.10
0.45

0.29

0.08

0.29

1.40

0.02
1.15

1.948

0.503
0.952

P
0.275
0.502

0.592

0.785

0.592

0.237

0.983
0.284

0.055

0.478
0.329

注：*符合正态分布的计数资料采用
-
x±s表示。
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2.3　中医证候评分比较
治疗前，两组各中医证候评分无统计学差异

（P>0.05）；治疗 8周后，两组主症、次症及总评

分均低于治疗前（P<0.05），且治疗组主症、次

症及总评分低于对照组（P<0.05），见表3。
2.4　血糖水平比较

治疗前，两组血糖各项指标无统计学差异

（P>0.05）。治疗 8周后，两组空腹血糖、HbA1c、
餐后 2 h血糖均低于治疗前（P<0.05），且治疗组

空腹血糖、HbA1c、餐后 2 h血糖低于对照组（P
<0.05），见表4。

2.5　胰岛素与胰岛β细胞功能比较
治疗前，两组 2 h胰岛素、2 h C肽无统计学

差异 （P>0.05）。治疗 8 周后，两组 2 h 胰岛素、

2 h C肽均下降（P<0.05），且治疗组 2 h胰岛素、

2 h C肽高于对照组（P<0.05），见表5。
2.6　血脂水平比较

治疗前，两组血脂指标无统计学差异 （P>
0.05）。治疗8周后，两组TC、TG、LDL-C低于治

疗前（P<0.05），且治疗组TC、TG、LDL-C低于对

照组（P<0.05）；两组HDL-C高于治疗前（P<0.05），
且治疗组高于对照组（P<0.05），见表6。

表3  两组中医证候评分比较［M（P25，P75）］

Table 3. Comparison of traditional Chinese medicine syndrome scores between two groups ［M（P25，P75）］

中医证候评分

主症评分

次症评分

总评分

时间

治疗前

治疗8周后

治疗前

治疗8周后

治疗前

治疗8周后

治疗组（n=40）
11.00（11.00，11.00）
2.00（1.25，3.00） *

16.00（16.00，17.00）
2.50（2.00，3.00） *

27.00（27.00，28.00）
5.00（4.00，5.00） *

对照组（n=40）
11.00（11.00，11.00）
4.00（3.00，4.00） *

16.50（16.00，17.00）
4.00（3.00，4.00） *

28.00（27.00，28.00）
7.00（6.00，8.00） *

Z
1.16
5.32
0.01
5.48
0.67
6.67

P
0.248

<0.001
0.996

<0.001
0.501

<0.001
注：与本组治疗前比较，*P<0.05。

表2  两组临床疗效比较［n（%）］

Table 2. Comparison of clinical efficacy between two groups ［n（%）］

临床疗效

痊愈

有效

显效

无效

总有效率

治疗组（n=40）
20（50.00）
10（25.00）
6（15.00）
4（10.00）

36（90.00）

对照组（n=40）
13（32.50）
7（17.50）
9（22.50）

11（27.50）
29（72.50）

Z/χ2

2.22

4.02

P
0.026

0.045

表 5  两组胰岛素与胰岛β细胞功能比较（x̄±s）
Table 5. Comparison of insulin and pancreatic beta cell function between two groups （x̄±s）

血糖

2 h胰岛素（mIU·L-1）

2 h C肽（ng·mL-1）

时间

治疗前

治疗8周后

治疗前

治疗8周后

治疗组（n=40）
170.63±18.57
140.05±11.14*

9.24±1.00
7.90±0.26*

对照组（n=40）
171.40±16.62
132.18±9.36*

9.08±1.06
7.40±0.43*

t
0.20
3.42
0.71
6.55

P
0.845
0.001
0.483

<0.001
注：与本组治疗前比较，*P<0.05。

表 4  两组血糖水平比较（x̄±s）
Table 4. Comparison of blood glucose levels between two groups （x̄±s）

血糖

空腹血糖（mmol·L-1）

HbA1c（%）

餐后2 h血糖（mmol·L-1）

时间

治疗前

治疗8周后

治疗前

治疗8周后

治疗前

治疗8周后

治疗组（n=40）
9.09±0.40
6.14±0.40*

8.06±0.37
6.21±0.49*

12.62±0.15
8.97±0.38*

对照组（n=40）
9.20±0.42
6.39±0.38*

7.97±0.35
6.41±0.39*

12.59±0.16
9.18±0.40*

t
1.20
2.87
1.14
2.12
0.87
2.40

P
0.234
0.005
0.259
0.037
0.390
0.019

注：与本组治疗前比较，*P<0.05。
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2.7　不良反应比较
试验开展期间，2组患者均未出现胃肠道反

应、心悸、低血糖等不良反应。

3　讨论

中医学领域中并无T2DM这一疾病名词，而

是根据临床表现将其归为“消渴”范畴，认为其

核心病机为气阴两虚，加之过食肥甘厚味，复累

中焦困阻，肥甘壅滞，困遏脾阳，而致脾胃升降

枢机不利，运化无能，水谷精微之气聚集于内，

不能正常输布，反聚于中焦，化而为湿浊之气，久

之酿生痰湿之困，壅塞于内，郁而化热，热灼蒸

腾，耗损津液，上灼肺津，中耗胃液，下劫肾阴，

中伤气阴之根，终致津液亏耗，气随液脱，形成气

阴两虚之证，发而为消渴［14］。可见该病为本虚标实

之证，以阴虚为本，燥热为标，二者循环往复互为

因果，而致三消之证。基于中医认知，对症应行益

气养阴、清热泻火之法治疗，天芪降糖胶囊正对此

原则。本研究旨在探讨天芪降糖胶囊联合恩格列净

治疗新诊断T2DM的临床疗效，结果显示，联合用

药可显著降低中医证候评分，改善血脂水平，并对

胰岛素及C肽水平有一定影响。

本研究结果显示，治疗 8周后，对照组患者

主症、次症及总评分低于治疗前，表明即使单用

恩格列净治疗也具有确切的治疗效果。本研究结

果还显示，治疗 8周后，治疗组总有效率高于对

照组，且主症、次症及总评分低于对照组，表明

在恩格列净的基础上联合天芪降糖胶囊可有效减

轻 T2DM 患者临床症状，可能有助于提高疗效，

与马静等［15］ 研究结果相似。此外，一项网状

Meta分析报告显示在二甲双胍的基础上联合天芪

降糖也可有效治疗T2DM［16］。针对咽干口燥，倦

怠乏力的主症表现，天芪降糖胶囊以黄芪、人参

为君，黄芪为补气良药，擅大补脾肺之气，可使

气旺生津；人参为温补之药，既可益气生津，滋

阴助阳，还可鼓舞元气，复通气阴生化之源［17］。

二者相须，实现气阴双补，从根本上扭转倦怠乏

力之状。针对多食易饥，口渴喜饮，气短懒言，

五心烦热，心悸失眠等系列次症，天芪降糖胶囊

以黄连、天花粉、铁皮石斛、地骨皮为臣，黄连

是苦寒之药，其泻火之力峻烈，酒制后缓解其苦

寒之性，强其清泄郁结之能，故而直泄中焦壅塞

之意，专为“口渴”而设；天花粉善治热病伤津

之证，专清肺热郁结之困，生津止渴，可解口渴

之困，还兼表使药之能，上引诸药之力。铁皮石

斛主入胃肾，为治胃阴不足之要药，既可滋养胃

阴，还助清解虚热，使胃土得润，平蒸腾之亢。

地骨皮为甘寒清润之药，入血可凉血消蒸，清除

肺热之困，还可消虚热上亢之意，以除津液耗损

之因，二者相合，润燥以除烦。天芪降糖胶囊以

女贞子、山茱萸为佐，女贞子入肝肾，擅表清热

补阴之意；墨旱莲性寒，清热之能更甚；山茱萸

为补益之药，性温而不峻烈，既能补肾益脾，还

可滋养精血［18］。天芪降糖胶囊以五倍子为使，五

倍子收敛之性甚强，主表固护津液之能，意在减

少水谷精微的漏泄流失。由此可见，天芪降糖胶

囊全方皆奏益气养阴、清热泻火之响，故而可有

效治疗 T2DM。值得注意的是，本研究中 RR=
1.24，提示无法在 95%的置信水平上排除两组实

际相同的可能，因此当前结论仅能证明治疗组

在疗效方面具有一定潜在优势，尚不足以得出

明确优效结论，可能归因于样本量较少原因，

因此后续需扩大样本量以获取更精确的效应

估计。

糖脂代谢紊乱是T2DM的核心病理特征，其

发生发展与胰岛素抵抗、胰岛β细胞功能异常等

表 6  两组血脂水平比较（x̄±s，mmol·L-1）

Table 6. Comparison of blood lipid levels between two groups （x̄±s，mmol·L-1）

血脂

TC

TG

LDL-C

HDL-C

时间

治疗前

治疗8周后

治疗前

治疗8周后

治疗前

治疗8周后

治疗前

治疗8周后

治疗组（n=40）
2.11±0.08
1.45±0.10*
5.13±0.13
4.51±0.17*
4.93±0.17
3.49±0.11*
0.81±0.08
1.02±0.08*

对照组（n=40）
2.10±0.07
1.59±0.11*
5.12±0.12
4.62±0.10*
4.90±0.16
3.59±0.13*
0.80±0.09
0.95±0.09*

t
0.98
6.67
0.10
3.76
0.67
4.04
0.13
3.69

P
0.329

<0.001
0.924

<0.001
0.507

<0.001
0.896

<0.001
注：与本组治疗前比较，*P<0.05。
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因素有关［19］。相关研究表明，在 T2DM 早期阶

段，胰岛素抵抗是促成血糖异常的主要因素，具

体表现为胰岛β细胞代偿性提高分泌以维持血糖

稳定［20］。本研究结果显示，治疗8周后，对照组

患者各项血糖、血脂指标较治疗前均好转，表明

单一用药也具有一定降糖、调脂效果。前期研究

表明天芪降糖胶囊中活性成分小檗碱可靶向抑制

低分子量蛋白质酪氨酸磷酸酶活性，阻断其介导

的胰岛素信号负向调节作用，为胰岛素受体酪氨

酸磷酸化正常进行提供保障，促进胰岛素信号通

路敏感性恢复，进而改善胰岛素抵抗程度［21-22］。

值得注意的是，本研究HbA1c差值仅为0.2%，未

达到荷兰 T2DM 指南指出的临床最小重要差异

0.46%［23］，表明联合治疗虽然在统计学上显示出

优效性，但其短期临床获益幅度与临床意义相对

有限，可能归因于干预时间较短以及药物额外降

糖空间受限。本研究还表明两组患者治疗后 2 h
胰岛素、2 h C肽均有所降低，提示两种治疗方案

均可有效减轻胰岛素抵抗程度。同时，治疗组2 h
胰岛素、2 h C肽高于对照组，分析该种现象可能

归因于联合治疗不仅减轻了胰岛素抵抗，还促进

了β细胞功能的恢复，但因本研究未检测空腹胰

岛素及空腹C肽，无法计算胰岛素抵抗指数及β
细胞功能指数，上述机制推断缺乏直接证据支

持，因此未来仍需采用更直接的指标加以验证。

此外，沙雯君等［24］开展的基础研究显示，采用

黄芪多糖干预后，正常胰岛细胞增多，且形态较

为完整，提示黄芪活性成分黄芪多糖可促进胰岛

细胞功能恢复，强化胰岛素敏感性，从而发挥调

节血脂作用。这在 Liu 等［25］研究中也得到了证

实。同时这与本研究结果中联合治疗可有效改善

胰岛素与胰岛β细胞功能，控制血脂结果相互验

证。既往研究还表明人参皂苷Rg1可通过降低氧

化应激，控制炎症反应等途径治疗DM［26］。林卫

东等［27］采用网络药理学方法分析获得人参有效

成分人参皂苷可作用于磷脂酰肌醇 -3 激酶

（phosphatidylinositol 3-kinase，PI3K）等 4条通路

中的31个靶点发挥改善胰岛素抵抗的作用。基于

上述背景可以发现，天芪降糖胶囊中多种活性成

分可通过负反馈调节低分子量蛋白质酪氨酸磷酸

酶活性、PI3K等发挥治疗作用，进而促进血糖、

血脂、胰岛素及胰岛β细胞功能恢复。本研究结

果还显示 2组患者均未发生不良反应，提示联合

治疗安全性良好，分析与天芪降糖胶囊药物配比

合理有关。但在分析用药安全性方面仍需保持谨

慎态度，因为本研究的主要药物恩格列净在临床

治疗中存在一些已知的不良反应，如泌尿生殖系

统感染等；其次，本研究观察周期仅为 8周，对

于评估联合用药的长期安全性稍显不足，且样本

量较少也限制了对用药不良反应的检出效果。

本研究存在一定局限性：①本研究样本量较

少，且为单中心，限制结论外推性；此外，干预

周期仅为 8周，时间较短不能很好的反映药物对

疾病的长期治疗效果；②本研究纳入的患者均为

T2DM，对其他类型 DM 的改善作用仍未可知；

③因研究特性的关系，本研究仅对观察指标的评

估者设盲，存在一定选择偏倚；③未选择分子层

面的观察指标对该药的作用通路进行补充探讨。

④本研究涉及多个结局指标，未对多重比较进行

校正（如Bonferroni法），也未采用ANCOVA对基

线差异进行校正。未来仍需纳入更多 DM 类型，

开展多中心、大样本、长期干预等研究，同时补

充代谢组学等指标进一步阐释分子机制信息。

综上所述，天芪降糖胶囊联合恩格列净与单

一使用恩格列净治疗比较，可显著降低中医证候

评分，改善血脂水平，并对胰岛素及C肽水平有

一定影响。但其总有效率的优效性尚不明确，血

糖获益的临床意义有限，安全性仍需后续大样

本、长随访、主动监测的研究加以验证。

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济

或非经济利益冲突。
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