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连术消渴方联合二甲双胍对湿热互结兼瘀证肥胖
2型糖尿病患者糖脂代谢及炎症因子的影响
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［摘要］目的：观察连术消渴方联合二甲双胍治疗湿热互结兼瘀证肥胖 2 型糖尿病（T2DM）的疗效及对糖

脂代谢、炎症因子的影响。方法：选取 66 例湿热互结兼瘀证 T2DM 患者，按随机数字表法分为对照组及观察

组各 33 例。对照组给予二甲双胍治疗，观察组在对照组治疗基础上给予连术消渴方治疗。比较 2 组临床疗效

及不良反应发生率，比较 2 组治疗前后中医证候积分、糖脂代谢 ［空腹血糖 （FBG）、餐后 2 h 血

糖（P2hBG）、血清总胆固醇（TC）、甘油三酯（TG）］水平、炎症因子［肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞

介素-6（IL-6），C-反应蛋白 （CRP）］ 水平的变化。结果：观察组临床疗效总有效率为 93.94%，对照组为

75.76%，2 组比较，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，2 组口渴不欲饮、身重乏力、食欲不振、形体肥

胖、肢体麻木刺痛、大便黏腻、小便短赤中医证候积分均较治疗前下降（P＜0.05），观察组中医证候各积分均

低于对照组 （P＜0.05）。治疗后，2 组 FBG、P2hBG、TC、TG 水平均较治疗前下降 （P＜0.05），观察组上

述 4 项水平均低于对照组（P＜0.05）。治疗后，2 组 TNF-α、IL-6、CRP 水平均较治疗前下降（P＜0.05），观

察组上述 3 项水平均低于对照组（P＜0.05）。结论：连术消渴方联合二甲双胍治疗湿热互结兼瘀证 T2DM 的疗

效及安全性较好，可有效改善糖脂代谢，降低机体炎症因子水平，效果优于单一使用二甲双胍。
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Effects of Lianzhu Xiaoke Prescription Combined with Metformin on Glucose and
Lipid Metabolism and Inflammatory Factors in Patients with Obesity Type 2 Diabetes
Mellitus with Dampness Blended with Heat and Blood Stasis Syndrome

WEN Jinqian，JIN Kai，WEI Guanghui，XU Lingli，YAN Yong
Abstract：Objective： To observe the curative effect of Lianzhu Xiaoke Prescription combined with

Metformin on obesity type 2 diabetes mellitus (T2DM) with dampness blended with heat and blood stasis

syndrome and its effect on glucose and lipid metabolism and inflammatory factors. Methods：A total of

66 patients with obesity T2DM with dampness blended with heat and blood stasis syndrome were selected

and divided into the control group and the observation group according to the random number table

method，with 33 cases in each group. The control group was treated with Metformin，and the observation

group was additionally given Lianzhu Xiaoke Prescription based on the treatment of the control group. The

clinical effects and incidence of adverse reactions in the two groups were compared. Before and after

treatment， the changes of traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores， levels of indexes of
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糖尿病（DM）包括多种不同类型，其中以 2 型糖

尿病（T2DM）最常见。目前临床上治疗 T2DM 常使用

二甲双胍，其不仅可以降低患者血糖水平，而且可

以减轻患者体质量，但是相关研究表明，二甲双胍

长期使用会导致患者发生各种药物不良反应 [1]。

T2DM 归属于中医消渴范畴，主要是由于先天不足、

饮食运动不合理、情志失常等所致的脾胃功能异

常，肥胖则为胃强脾弱，其病机为本虚标实，治疗时

需根据患者不同临床表现分为不同证型进行治疗[2-3]。

本研究观察连术消渴方联合二甲双胍对湿热互结兼瘀

证肥胖 2 型糖尿病患者糖脂代谢、炎症因子的影响，

报道如下。

1 临床资料

1.1 纳入标准 所有 T2DM 患者均符合中国 2 型糖

尿病防治指南（2020 年版）的相关诊断标准[4]，餐后随

机血糖≥11.1 mmol/L 或空腹血糖（FBG）≥7.0 mmol/L
或餐后 2 h 血糖（P2hBG）≥11.1 mmol/L；符合肥胖（中

国成人超重和肥胖症预防与控制指南）的诊断标

准[5]，男性腰围≥85 cm，女性腰围≥80 cm 或体质量

指数（BMI）≥28；符合《中医临床诊疗术语国家标

准（证候部分）》[6]中湿热互结兼瘀证辨证标准（主

症：口渴不欲饮、身重乏力、食欲不振、形体肥

胖；次症：肢体麻木刺痛、大便黏腻、小便短爽；

舌脉：舌暗红或有瘀斑，苔黄腻，脉滑数）；年龄

20～60 岁。

1.2 排除标准 对本研究使用药物过敏；妊娠期、

哺乳期妇女；合并恶性肿瘤；心、肝、肾功能不全。

1.3 一般资料 选取 2021 年 2—12 月开封市中医院

收治的 66 例肥胖 T2DM 患者，按随机数字表法分为

观察组及对照组各 33 例。观察组男 17 例，女 16 例；

年龄 49～61 岁，平均（54.98±2.55）岁；病程 5～16 年，

平均（10.54 ± 2.39）年； BMI 28～37，平均 31.52 ±
2.48；高血压 8 例，高血脂 7 例。对照组男 15 例，

女 18 例；年龄 49～62 岁，平均（55.36±2.94）岁；病

程 5～17 年，平均（11.25±2.87）年； BMI 28～37，
平均 31.38±2.63；高血压 6 例，高血脂 9 例。2 组

一般资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），

具有可比性。所有患者均自愿参加、配合本研究，

glucose and lipid metabolism，including fasting blood glucose (FBG)，2-hour postprandial blood glucose

(P2hBG)，serum total cholesterol (TC) and triglyceride (TG)，and levels of inflammatory factors，including

tumor necrosis factor-α (TNF-α)，interleukin-6 (IL-6) and C-reactive protein (CRP)，in both groups were

compared. Results：The total clinical effective rate was 93.94% in the observation group，higher than that

of 75.76% in the control group， the difference being significant (P＜0.05). After treatment， the TCM

syndrome scores of thirst without desire to drink， heavy body and fatigue， poor appetite， obesity，

numbness and stabbing pain of limbs，sticky stool，and short voidiongs of reddish urine in both groups

were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the above 7 scores in the

observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). After treatment， the levels of

FBG，P2hBG，TC and TG in the two groups were decreased when compared with those before treatment

(P＜0.05)，and the above four levels in the observation group were lower than those in the control group

(P＜0.05). After treatment， the levels of TNF- α，IL- 6 and CRP in both groups were decreased when

compared with those before treatment (P＜0.05)， the above three levels in the observation group were

lower than those in the control group (P＜0.05). Conclusion：With good safety，Lianzhu Xiaoke Prescription

combined with Metformin has a sound curative effect on obesity T2DM with dampness blended with heat

and blood stasis syndrome，which can effectively improve the glucose and lipid metabolism and decrease

the levels of inflammatory factors，and the clinical effect is better than that of single Metformin.

Keywords：Obesity type 2 diabetes mellitus；Dampness-heat binding and blood stasis syndrome；

Lianshu Xiaoke Prescription；Metformin；Glucose and lipid metabolism；Inflammatory factors
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并均签署研究知情协议书。本研究已通过开封市

中医院医学伦理委员会审核批准： [2021]伦理审

第（ky30）号。

2 治疗方法

2.1 对照组 予以盐酸二甲双胍片（中美上海施贵宝

制药有限公司，国药准字 H20023370，规格：0.5 g）
治疗，每次 0.5 g，每天 3 次，口服。

2.2 观察组 予以连术消渴方联合盐酸二甲双胍片

治疗。盐酸二甲双胍片治疗方法、用量与对照组相

同。连术消渴方（颗粒剂，由广东一方制药有限公

司提供，处方组成包括黄连、泽泻、山楂各 30 g，炒

苍术、姜半夏、僵蚕各 10 g，陈皮 12 g，水蛭 3 g）每
天 1.5 剂，水冲 200 mL，分早、中、晚 3 次温服。

2 组均连续治疗 2 个月。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②中医证候积分。根

据《中药新药临床研究指导原则（试行）》 [7]标准将

2 组治疗前后证候按照无、轻度、中度、重度划分为

4 个等级，主症口渴不欲饮、身重乏力、食欲不振、

形体肥胖按症状严重程度分别计 0、2、4、6 分，次

证肢体麻木刺痛、大便黏腻、小便短赤分别计 0、
1、2、3 分，分值越高代表症状越严重。③糖脂代

谢。2 组治疗前后 2 个月时利用自动生化分析仪（日

立 7600 型）检测其糖脂代谢相关指标 FBG、P2hBG、

血清总胆固醇（TC）以及甘油三酯（TG）的水平。④炎

症因子。于治疗前后使用化学发光法测定血清肿瘤坏

死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6（IL-6），C-反应蛋

白（CRP）水平，试剂盒购于深圳市新产业生物医学工

程股份有限公司。⑤安全性。检测 2 组接受治疗后

的血、尿常规并记录 2 组接受治疗时发生的药物不

良反应事件，包括恶心呕吐、头晕、嗜睡等。

3.2 统计学方法 应用 SPSS22.0 统计学软件进行分

析处理。计量资料以均数±标准差（x ± s）表示，组间

比较用独立样本 t 检验，组内治疗前后比较用配对样

本 t 检验；计数资料以百分比（％）表示，采用 χ2 检

验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 显效：临床症状基本消失，中医证

候积分下降率≥70%，FBG＜7.2 mmol/L，P2hBG＜

8.3 mmol/L；有效：临床症状明显改善，中医证候积

分下降率 30%～69%，FBG＜8.3 mmol/L，P2hBG＜

10.0 mmol/L；无效：临床症状无改善或恶化，中医

证候积分下降不明显，FBG 和 P2hBG 无改善或升高。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。观察组临床疗效总

有效率为 93.94％，对照组为 75.76％，2 组比较，差

异有统计学意义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例

组 别

观察组

对照组

χ2值

P 值

例数

33
33

显效

12
8

有效

19
17

无效

2
8

总有效率（%）

93.94
75.76
4.243
0.039

4.3 2组治疗前后中医证候积分比较 见表 2。治疗

前，2 组中医证候各积分比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2 组口渴不欲饮、身重乏

力、食欲不振、形体肥胖、肢体麻木刺痛、大便黏

腻、小便短赤中医证候积分均较治疗前下降（P＜0.05），
观察组中医证候各积分均低于对照组（P＜0.05）。
4.4 2组治疗前后糖脂代谢水平比较 见表 3。治疗

前，2 组 FBG、P2hBG、TC、TG 水平比较，差异无

统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 FBG、P2hBG、

TC、TG 水平均较治疗前下降（P＜0.05），观察组上

述 4 项水平均低于对照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后中医证候积分比较（x ± s） 分

组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

33
33

主症

口渴不欲饮

治疗前

3.46 ± 0.91
3.42 ± 1.02

0.168
0.867

治疗后

1.45 ± 0.48①

2.35 ± 0.67①

6.273
＜0.001

身重乏力

治疗前

4.15 ± 0.95
4.23 ± 1.08

0.320
0.750

治疗后

1.46 ± 0.38①

2.57 ± 0.76①

7.504
＜0.001

食欲不振

治疗前

4.25 ± 0.98
4.49 ± 1.05

0.960
0.341

治疗后

1.34 ± 0.28①

2.05 ± 0.76①

5.036
＜0.001

形体肥胖

治疗前

4.34 ± 0.57
4.41 ± 0.62

0.477
0.635

治疗后

1.53 ± 0.47①

2.28 ± 0.56①

5.893
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05
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4.5 2组治疗前后炎症因子水平比较 见表 4。治疗

前，2 组 TNF-α、IL-6、CRP 水平比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 TNF-α、IL-6、

CRP 水平均较治疗前下降（P＜0.05），观察组上述

3 项水平均低于对照组（P＜0.05）。

续表 2 2组治疗前后中医证候积分比较（x ± s） 分

组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

33
33

次症

肢体麻木刺痛

治疗前

2.23 ± 0.41
2.30 ± 0.39

0.711
0.480

治疗后

0.98 ± 0.23①

1.21 ± 0.33①

3.285
0.002

大便黏腻

治疗前

2.58 ± 0.35
2.53 ± 0.31

0.614
0.541

治疗后

1.06 ± 0.28①

1.37 ± 0.29①

4.418
＜0.001

小便短赤

治疗前

2.26 ± 0.25
2.34 ± 0.30

1.178
0.244

治疗后

0.94 ± 0.21①

1.29 ± 0.26①

6.016
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05
表 3 2组治疗前后糖脂代谢水平比较（x ± s） mmol/L

组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

33
33

FBG
治疗前

8.11 ± 0.85
8.04 ± 0.79

0.347
0.730

治疗后

6.42 ± 0.52①

7.34 ± 0.44①

7.759
＜0.001

P2hBG
治疗前

16.36 ± 2.03
15.78 ± 2.15

1.127
0.264

治疗后

7.54 ± 0.77①

9.85 ± 0.98①

10.647
＜0.001

TC
治疗前

5.02 ± 1.34
5.07 ± 1.37

0.150
0.881

治疗后

3.48 ± 1.22①

4.23 ± 1.31①

2.407
0.019

TG
治疗前

2.34 ± 0.62
2.48 ± 0.66

0.888
0.378

治疗后

1.48 ± 0.39①

1.87 ± 0.45①

3.762
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05

表 4 2组治疗前后炎症因子水平比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

33
33

TNF-α（ng/L）
治疗前

51.24 ± 4.38
52.03 ± 4.54

0.719
0.475

治疗后

30.59 ± 3.56①

35.84 ± 3.12①

6.371
＜0.001

IL-6（ng/L）
治疗前

15.65 ± 1.34
15.42 ± 1.33

0.700
0.487

治疗后

9.46 ± 1.64①

11.25 ± 1.73①

4.314
＜0.001

CRP（mg/L）
治疗前

6.45 ± 0.48
6.43 ± 0.53

0.161
0.873

治疗后

4.32 ± 0.51①

5.82 ± 0.49①

12.184
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05

4.6 安全性比较 2 组血、尿常规均表现正常，观

察组治疗期间出现恶心呕吐 3 例，头晕 1 例，嗜睡

1 例，对照组治疗期间出现恶心呕吐 4 例，头晕

2 例，嗜睡 1 例。2 组药物不良反应发生比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。
5 讨论

T2DM 归属于中医消渴范畴。中医认为，肥胖是

导致 T2DM 发病的主要原因，《黄帝内经》提到人有

肥、膏、肉三类，现代医学认为肥膏即为糖脂，其

主要是由于多食少动所致，《素问·奇病论》认为，

肥膏者气血运行受阻，日久则成痰成浊，逐渐为湿

热之证，最终可能导致消渴证。研究表明，肥胖

T2DM 患者与遗传、体质、生活习惯、情绪状态等多

种因素密切相关 [8]。《灵枢·五变》认为先天五脏不

足则易发病，而胃强脾弱是肥胖 T2DM 患者的基本

病机 [9]。《丹溪心法·消渴》认为饮食习惯不良会伤

及肺腑，日久则致消渴，韩笑等[10]认为肥胖 T2DM 患

者日常饮食不当，食气过盛，脾胃之气受阻，无法

正常运化水谷精微。《素问·宣明五气》提出“久卧

伤气，久坐伤肉”，长期运动不足导致机体气血不畅

通，脏腑气机郁结，则形成湿、痰、浊、膏，日久

化热伤阴，发为消渴。范冠杰教授认为，人久坐不

动，体内精气不畅通，日久则容易生病，运动疗法

有利于改善肥胖 T2DM 患者症状，但需注意运动强
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度与时间，避免对机体造成损伤 [11]。《临证指南医

案·三消》 提出情志失常则内火自燃，为消渴之

证，陈峰英等[12]发现对 T2DM 患者进行情志护理有利

于提高患者自护能力，降低血糖水平。基于 T2DM
的病机，本研究使用连术消渴方治疗肥胖 T2DM 湿

热互结兼瘀证患者，该方是闫镛教授多年临证经验

方，闫镛教授认为湿热互结兼瘀证多由患者先天、

情志及饮食等因素所致脾胃功能异常，水湿布散异

常，机体气机升降受阻，日久郁而化热，脉络瘀

阻，渐成湿热兼瘀之证。

本研究所使用连术消渴方中黄连清热燥湿，苍

术健脾祛湿，两者共为君药；泽泻温阳利水、化饮

降逆，姜半夏、陈皮可加强苍术功效，共为臣药；

山楂、水蛭合用瘀去络通，僵蚕清热化痰、软坚散

结，共为佐药；各药物相合，可以畅通机体气机，

升降无阻，祛痰化瘀，以治疗消渴证。现代医学研

究发现，T2DM 的病理特点包括血脂、血糖代谢紊乱

以及炎症因子水平升高等[13-14]。有研究发现，黄连素

可以通过干预机体的肠道菌群来调节炎症反应，进

而可以改善胰岛素代谢[15]。Tong X 等[16]发现中草药可

缓解糖尿病伴高脂血症，其原因可能与黄连中含有

的小檗碱等物质有关。葛凡等[17]研究发现，黄连、姜

黄、水蛭等中草药可以调控相关基因的表达来改善

糖尿病肾病（DN）的病情发展。本研究结果表明，观

察组患者使用连术消渴方治疗后，其治疗总有效率

显著高于对照组，各中医证候积分显著低于对照

组，提示相比于单独使用二甲双胍，联合连术消渴

方治疗肥胖 T2DM 患者的效果更好，对其患者病情

的改善效果也更佳，进一步分析机体相关指标发

现，虽然 2 组患者在接受治疗后机体血糖、血脂以

及炎症因子水平均得到了改善，但使用连术消渴方

治疗改善效果明显优于仅使用二甲双胍。相关文献

也报道，部分西药治疗 DN 的效果不够理想，并且可

能导致患者发生一系列并发症 [18]。本文研究发现，

2 组患者在治疗后血常规及尿常规表现正常，治疗期

间发生的药物不良反应率差异也不显著，但值得注

意的是，观察组患者的药物不良反应率在一定程度

上低于对照组患者。多项研究表明，二甲双胍的临

床使用可能会导致一系列并发症，其使用安全性存

在一定争议[19-21]，而相比之下，中草药对患者所造成

的药物不良反应较少，潘赏赏等[22]也发现，相比于单

纯使用二甲双胍，联合中药并不会增加药物不良

反应。

综上，连术消渴方联合二甲双胍治疗湿热互结

兼瘀证 T2DM 的疗效及安全性较好，可有效改善糖

脂代谢，降低机体炎症因子水平，效果优于单一使

用二甲双胍。
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