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［摘要］ 目的 观察贞术调脂胶囊联合西医常规疗法治疗老年 2型糖尿病的有效性和安全性。方法 基于真

实世界采用实效性对照试验的设计方法，选择65例已确诊的老年2型糖尿病患者，根据患者意愿分为西医常

规治疗组 35例与贞术调脂胶囊组 30例。西医常规治疗组根据诊疗指南给予饮食和运动指导、口服降糖药治

疗，贞术调脂胶囊组在西医常规治疗的基础上加服贞术调脂胶囊，每次4粒 （0. 63 g/粒），每日3次。两组均

连续治疗 12周。治疗前后检测两组患者空腹静脉血浆葡萄糖 （FBG）、糖化血红蛋白 （HbA1c） 水平，并判

定FBG和HbA1c的达标情况；进行焦虑自评量表 （SAS）、抑郁自评量表 （SDS）、健康自评简表 （SF-36） 和

糖脂代谢病中医证候量表评分。治疗期间记录低血糖事件及不良事件发生情况。结果 贞术调脂胶囊组平均

年龄大于西医常规治疗组，治疗前使用西药降糖药物种类少于西医常规治疗组 （P＜0. 05）。两组治疗后

FBG和HbA1c水平、FBG和HbA1c的达标情况与本组治疗前比较差异均无统计学意义 （P＞0. 05）；治疗后

贞术调脂胶囊组FBG水平低于西医常规治疗组，FBG达标情况优于西医常规治疗组（P＜0. 05）。采用Logistic
回归调整变量，结果显示，贞术调脂胶囊组的 FBG达标率是西医常规治疗组的 3. 8倍 ［95%CI（1. 0，
14. 2），P=0. 046］。贞术调脂胶囊组治疗期间发生低血糖事件 3例 （8. 6%），低于西医常规治疗组的 9例

（30. 0%，P=0. 026）。治疗后贞术调脂胶囊组患者 SAS评分、SDS评分、SF-36评分和糖脂代谢病中医证候量

表评分与本组治疗前比较差异有统计学意义 （P＜0. 05）；治疗后与西医常规治疗组比较，贞术调脂胶囊组

患者 SF-36评分和糖脂代谢病中医证候量表评分差异有统计学意义 （P＜0. 05）。两组治疗期间均未发生不良

事件。结论 贞术调脂胶囊联合西医常规治疗在降低血糖、减少低血糖事件、改善抑郁及临床症状、提高整

体健康状态方面优于单纯西医常规治疗，可获得多重获益，且安全性好。
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老年 2型糖尿病是指 60岁以上的 2型糖尿病患

者，包括 60岁之前或之后确诊的患者［1］。人口老

龄化的加速和生活方式的改变导致目前我国老年糖

尿病人数居世界第一［2］。老年 2型糖尿病患者常合

并高血压病、高脂血症等多种慢性疾病，且存在低

血糖风险高、易合并焦虑与抑郁、生存质量低等特

征［3-5］。贞术调脂胶囊为广东药科大学附属第一医

院院内制剂，具有调肝启枢、燥湿化痰、祛瘀化浊

的功效。前期研究［6-8］证明，贞术调脂胶囊具有改

善胰岛素抵抗、保护β细胞和抗衰老等作用。本研

究基于真实世界研究方法［9］，观察贞术调脂胶囊联

合西医常规疗法治疗老年 2型糖尿病患者的疗效及

安全性，为其临床应用提供依据。本研究经广东药

科大学附属第一医院伦理委员会批准 （批号：

2016-95），临床试验注册号：ChiCTR-IOQ-17012072。
1 资料

1. 1 诊断标准

2型糖尿病诊断标准依据《中国 2型糖尿病防

治指南（2017年版）》［10］。
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1. 2 纳入标准

符合上述诊断标准或之前已确诊为 2型糖尿

病；年龄≥60岁，性别不限；未使用胰岛素治疗；

同意参加本研究并签署知情同意书。

1. 3 排除标准

合并重度高血压 （收缩压≥200 mmHg） 或重

度心肺功能不全、严重心律失常；合并造血系统等

严重原发性疾病；恶性肿瘤患者；严重肝肾功能异

常，需要口服保肝药物或进行血液透析；合并精神

类疾病不能配合研究；近 1个月内有糖尿病酮症酸

中毒等糖尿病急性并发症；对贞术调脂胶囊成分过

敏；在参加本研究前 1个月内参加过其他药物临床

研究或正在参加其他临床研究。

1. 4 脱落标准

在试验期间因各种原因自动退出或失访。

1. 5 一般资料

纳入 2018年 3月１日至 2020年 11月 31日在广

东药科大学附属第一医院中西医结合代谢病专科门

诊、病房治疗的老年2型糖尿病患者65例。按照患

者治疗意愿和偏好进行分组，其中贞术调脂胶囊组

35例，西医常规治疗组 30例。表 1示，两组在年

龄、降糖药的使用方面差异存在统计学意义（P＜

0. 05），贞术调脂胶囊组平均年龄大于西医常规治

疗组，贞术调脂胶囊组使用西药降糖药物种类低于

西医常规治疗组。其余基线资料组间比较差异均无

统计学意义（P＞0. 05）。

2 方法

2. 1 干预方法

西医常规治疗组根据诊疗指南［10］进行治疗，

治疗方式包括饮食和运动指导、继续沿用每例患者

之前的口服降糖药。贞术调脂胶囊组在西医常规治

疗的基础上加服贞术调脂胶囊治疗，每次 4粒，每

日3次，连续口服12周。贞术调脂胶囊由佛手、酒

女贞子、麸炒白术、杜仲、大蓟、丹参、三七、黄

连组成，按 5∶6∶6∶4∶3∶5∶2∶2配比，广州

市康源药业有限公司生产，批准文号：粤药制字

Z20110029，每粒胶囊装0. 63g。两组均观察12周。

表1 两组老年2型糖尿病患者一般资料比较

项目

年龄/岁，x̄±s
体重指数/kg·m-2，x̄±s
病程/年，M（P25，P75）
性别（男/女） /例
家族史（有/无） /例
并发症/例（%）

糖尿病视网膜病变

糖尿病周围神经病变

糖尿病肾病

合并疾病/例（%）
高血压病

高脂血症

高尿酸血症

痛风

甲状腺结节

甲状腺功能减退

牙周/牙髓炎

骨质增生

膝关节退行性病变

降糖药使用情况/例（%）
0种
1种
2种
3种
4种

贞术调脂胶囊组（35例）

69. 34±5. 41
24. 38±3. 81
10（4，11）

7/28
17/18

2（5. 7）
3（8. 6）
0

21（60. 0）
19（54. 3）
16（45. 7）
2 （5. 7）
2 （5. 7）
0

2 （5. 7）
3 （8. 6）
1 （2. 9）

10（28. 6）
7（20. 0）
9（25. 7）
9（25. 7）
0

西医常规治疗组（30例）

66. 40±4. 83
25. 62±4. 30

7. 5（3. 25，10. 75）
11/19
11/19

1 （3. 3）
3（10. 0）
1 （3. 3）

16（53. 3）
21（70. 0）
11（36. 7）
1 （3. 3）
2 （6. 3）
1 （3. 3）
4（13. 3）
2 （6. 7）
2 （6. 7）

0
11（36. 7）
11（36. 7）
7（23. 3）
1 （3. 3）

P值

0. 025
0. 223
0. 570
0. 134
0. 099
0. 462

0. 213
0. 282
0. 461
0. 558
0. 633
0. 462
0. 403
0. 574
0. 462
0. 017
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2. 2 观察指标及方法

主要疗效指标为空腹静脉血浆葡萄糖（FBG）、

糖化血红蛋白（HbA1c）水平和低血糖事件，次要

疗效指标为焦虑自评量表（SAS）评分、抑郁自评

量表 （SDS） 评分、健康自评简表 （SF-36） 评分

及糖脂代谢病中医证候量表评分。

2. 2. 1 FBG、HbA1c水平检测 治疗前后检测两

组患者FBG、HbA1c水平，并参照《中国老年糖尿

病诊疗指南 （2021年版）》［1］ 记录 FBG和 HbA1c
的 达 标 情 况 ， FBG 达 标 为 FBG＜6. 1 mmol/L，
HbA1c达标为HbA1c＜7%。

2. 2. 2 低血糖事件 参照美国糖尿病协会和内分

泌学会 2013年发布的糖尿病与低血糖工作报告［11］

判定低血糖事件，具体为有无出汗、饥饿、心慌、

颤抖、面色苍白等低血糖的典型症状，同时测量血

糖水平≤3. 9 mmol/L。
2. 2. 3 SAS、SDS评分 SAS评分［12］主要用于评

定被评估者焦虑的主观感受，由 20个条目组成，

采用 4级评分法 （“无”“有时”“经常”“持续”

分别计为 1、2、3、4分），4级评分法得到的分数

乘以 1. 25后取整数，即得到标准分，被测量者得

分越高，焦虑越重。SDS评分［13］能全面、准确、

迅速地反映被试者的焦虑症状及严重程度，由 20
个条目组成，采用 4级评分法（“无”“有时”“经

常”“持续”分别计为 1、2、3、4分），4级评分法

得到的分数乘以 1. 25后取整数，即得到标准分，

被测量者标准分越高，抑郁越重。分别于治疗前后

各评价1次。

2. 2. 4 SF-36评分 SF-36评分［14］主要包括生理功

能、生理职能、躯体疼痛、总体健康、活力、社会

功能、情感职能和精神健康 8个维度，每个维度含

2~6个问题，共 35题。每个问题根据其代表的功能

损害严重程度，给予相应权重得分，并将各维度得

分转换成百分制标准积分，标准积分（分） =（实

际得分-该方面最低得分） /（该方面最高得分-该

方面最低分） ×100%。每个维度的评分越高表示该

维度状态越好。分别于治疗前后各评价1次。

2. 2. 5 糖脂代谢病中医证候量表评分 采用本中

心自主研制的糖脂代谢病中医证候量表 （国作登

字-2019-L-00917023） 采集患者的中医临床症状、

体征，如口干、口苦、多饮、多尿、多食易饥、自

汗、肢体麻木、疲倦、乏力、胸闷、胸痛、头晕

等，加上舌脉共计 90个条目，根据具体的表现分

无、轻、中、重分别计 0、1、2、3分，舌脉等条

目以有、无分别计为 1分、0分，中医症状积分越

高表示临床症状越多或越重。分别于治疗前后各评

价1次。

2. 2. 6 安全性 观察两组治疗前后肝功能、肾功

能变化，并记录治疗期间不良事件发生情况。

2. 3 统计学方法

运用SPSS 22. 0软件，以及R（http：www. R-project.
org）、EmpowerStats（www. empowerstats. com） 软件

对数据进行统计分析。符合正态分布的计量资料用

均数±标准差（x̄±s）表示，采用 t检验；不符合正态

分布的计量资料用中位数和四分位数［M（P25，P75）］
表示，采用秩和检验（Mann-Whitney U检验）。计

数资料用频数 （百分数）［例 （%）］ 或 OR
（95%CI） 表示，使用 χ２检验或 F检验。P＜0. 05
表示差异具有统计学意义。

3 结果

3. 1 两组患者治疗前后FBG、HbA1c水平比较

表 2示，治疗前两组患者FBG和HbA1c水平组

间比较差异均无统计学意义 （P＞0. 05）。两组治

疗后 FBG和HbA1c水平与本组治疗前比较差异均

无统计学意义 （P＞0. 05）；治疗后组间比较，贞

术调脂胶囊组 FBG水平低于常规治疗组，差异具

有统计学意义（P＜0. 05）。

由于基线时患者年龄、FBG、HBA1c值可能影

响疗效评价，首先采用多元回归分别调整年龄和基

线值两个协变量，结果显示，治疗后贞术调脂胶囊

组 FBG水平较西医常规治疗组减少 0. 42 mmol/L
［95%CI（-0. 88，0. 03），P=0. 0742］；贞术调脂胶

囊组 HbA1c水平较西医常规治疗组降低 0. 17%
表2 两组老年2型糖尿病患者治疗前后FBG、HbA1c水平比较 （x̄±s）

组别

贞术调脂胶囊组

西医常规治疗组

P值

例数

35
30

HAb1C/%
治疗前

6. 82±0. 98
6. 64±0. 86
0. 802

治疗后

6. 66±0. 76
6. 71±0. 83
0. 995

P值

0. 063
0. 529

FBG/mmol·L-1

治疗前

7. 19±1. 55
7. 06±1. 25
0. 828

治疗后

6. 89±1. 50
7. 23±0. 91
0. 039

P值

0. 062
0. 528

注：FBG，空腹静脉血浆葡萄糖；HbA1c，糖化血红蛋白。
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［95%CI（-0. 34，0. 01），P=0. 0654］，尽管通过回

归分析未达到统计学意义，但是P值接近 0. 05，结

合直接组间比较的结果，认为多元回归显示的降低

趋势具有临床意义。

3. 2 两组患者治疗前后 FBG、HbA1c达标情况

比较

表 3示，治疗前两组患者 FBG、HbA1c达标情

况组间比较差异均无统计学意义 （P＞0. 05）；治

疗后两组FBG、HbA1c的达标情况与本组治疗前比

较差异均无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后组间

比较，贞术调脂胶囊组 FBG达标情况优于西医常

规治疗组，差异有统计学意义（P＜0. 05）。

考虑基线时两组年龄差异具有统计学意义，进

一步采用 Logistic回归调整，结果表明，贞术调脂

胶囊组的 FBG达标率是西医常规治疗组的 3. 8倍
［95%CI（1. 0，14. 2），P=0. 046］，HbA1c达标率

是西医常规治疗组的 1. 9倍［95%CI（0. 6，6. 5），

P=0. 289］。

3. 3 两组患者低血糖事件发生率比较

贞术调脂胶囊组 12周内发生低血糖事件 3例
（8. 6%），而西医常规治疗组为 9例（30. 0%），两

组比较差异有统计学意义 （P=0. 026）。由于年龄

和使用低血糖风险高的药物与低血糖事件的发生密

切相关，进一步对这两个协变量通过 Logistic回归

进行调整。结果表明，贞术调脂胶囊组低血糖事件

的发生率为西医常规治疗组的 20%［95%CI（0. 04，

0. 92），P=0. 038，相对危险度（RR）：0. 286］。

3. 4 两组患者治疗前后 SDS 评分、 SAS 评分 、

SF-36评分、糖脂代谢病中医证候量表评分比较

表 4示，治疗前两组患者各项评分差异均无统

计学意义（P＞0. 05）。治疗后贞术调脂胶囊组患者

SAS评分、SDS评分、SF-36评分和糖脂代谢病中

医证候量表评分与本组治疗前比较，差异有统计学

意义（P＜0. 05）；西医常规治疗组治疗后各项评分

与本组治疗前比较，差异均无统计学意义（P＞
0. 05）。治疗后组间比较，贞术调脂胶囊组患者SF-36
评分和糖脂代谢病中医证候量表评分与西医常规治

疗组比较差异均有统计学意义（P＜0. 05）。

3. 5 安全性评价

治疗前后两组患者的肌酐、尿素氮、丙氨酸氨

基转移酶、门冬氨酸氨基转移酶均处于正常水平，

且两组治疗期间均未发生不良事件。

4 讨论

2型糖尿病目前是老年人常见疾病。研究显

示，高脂血症、高血压病均为动脉粥样硬化性心血

管疾病的重要危险因素［15-16］，多重用药增加衰弱风

险［17］，而老年人更高的低血糖风险也增加患者的

衰弱与死亡风险［5］，且伴随的焦虑与抑郁均影响心

理健康与疾病管理［18］。从本研究患者的基线信息

可以看出，老年 2型糖尿病患者合并多种疾病的情

况普遍，并且以高脂血症、高血压病为主，分别占

61. 54%（40/65） 和 56. 92% （37/65），与临床报

表3 两组老年2型糖尿病患者治疗前后FBG、HbA1c达标情况比较 ［例（%）］

组别

贞术调脂胶囊组

西医常规治疗组

P值

例数

35
30

FBG达标

治疗前

8（22. 9）
6（20. 0）

0. 780

治疗后

13（37. 1）
4（13. 3）

0. 029

P值

0. 192
0. 488

HAb1C达标

治疗前

25（71. 4）
23（76. 7）

0. 566

治疗后

28（80. 0）
21（70. 0）

0. 757

P值

0. 335
0. 754

注：FBG，空腹静脉血浆葡萄糖；HbA1c，糖化血红蛋白。

表4 两组老年2型糖尿病患者SAS评分、SDS评分、SF-36评分和糖脂代谢病中医证候量表评分比较 （分，x̄±s）
组别

贞术调脂胶囊组

西医常规治疗组

P值

组别

贞术调脂胶囊组

西医常规治疗组

P值

例数

35
30

例数

35
30

SAS评分

治疗前

35. 36±7. 74
34. 58±8. 38

0. 700
SF-36评分

治疗前

52. 00±18. 28
54. 93±19. 69

0. 536

治疗后

32. 71±6. 80
32. 54±5. 66

0. 913

治疗后

57. 71±16. 60
54. 27±18. 28

0. 048

P值

0. 006
0. 095

P值

0. 029
0. 775

SDS评分

治疗前

38. 25±10. 42
34. 42±8. 75

0. 117
糖脂代谢病中医证候量表评分

治疗前

22. 37±11. 57
18. 17±7. 83

0. 097

治疗后

33. 96±8. 12
35. 46±10. 93

0. 540

治疗后

15. 46±7. 81
18. 17±7. 64

0. 048

P值

0. 012
0. 416

P值

＜0. 001
0. 999

注：SAS，焦虑自评量表；SDS，抑郁自评量表；SF-36，健康自评简表。
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道［3］一致。贞术调脂胶囊是我们治疗糖脂代谢病

的经验方，是调肝启枢化浊法［19-20］的代表方药。

方中以佛手疏肝理气，女贞子养肝阴，杜仲补肝

肾，白术健脾化痰，黄连清热燥湿，大蓟凉血解

毒，丹参、三七祛瘀化浊，具有调肝启枢、燥湿化

痰、祛瘀化浊之功。已有研究结果［21-23］显示，本

方具有调脂、降糖、抗动脉粥样硬化的功效。

目前中医药治疗老年 2型糖尿病临床研究疗效

指标多集中在血糖及胰岛素相关指标方面［24-26］，也

有研究［27］观察了中医证候和生存质量。本研究在

真实诊疗环境中，观察贞术调脂胶囊联合西医常规

治疗干预老年 2型糖尿病的效应特点，主要疗效指

标为FBG、HbA1c水平和低血糖事件，次要疗效指

标为 SAS评分、SDS评分、SF-36评分及糖脂代谢

病中医证候量表评分，主要和次要疗效指标的选择

紧密结合了老年 2型糖尿病的临床特征和患者与医

生共同关心的问题，能够更加全面体现贞术调脂胶

囊的临床治疗效果。

本研究结果显示，与常规西医治疗比较，贞术

调脂胶囊联合西医常规治疗能有效降低FBG，提高

FBG达标情况。关于两组自身前后 FBG和HbA1c
水平比较均差异无统计学意义，认为这一结果可能

是因为样本量小导致效果未显现，但仍能说明两组

治疗均具有控制血糖的作用。另外，基线时贞术调

脂胶囊组患者的年龄大于西药常规治疗组，这可能

会导致结果中低估了贞术调脂胶囊的疗效。因此，

我们采用了 Logistic回归调整变量，结果显示，

FBG达标情况贞术调脂胶囊组是西药常规治疗组的

3. 8倍，HbA1c的达标情况贞术调脂胶囊组是西药

常规治疗组的 1. 9倍。上述结果均可表明贞术调脂

胶囊联合西医常规治疗在控制血糖方面的优势和临

床获益。

低血糖事件是糖尿病患者在药物治疗中经常出

现的一种不良反应，在老年群体中更为常见，而反

复发生的低血糖会导致老年糖尿病患者的认知功能

下降甚至痴呆［28］。本研究发现，贞术调脂胶囊联

合西医常规治疗可显著降低患者低血糖事件的发生

率，可见中药在减少低血糖事件上具有一定的优

势。此外，SF-36评分和糖脂代谢病中医证候量表

评分结果提示，与西医常规治疗比较，贞术调脂胶

囊联合西医常规治疗还可以显著改善患者精神、情

感及整体健康状态与中医临床症状，给患者带来除

控制血糖以外的多重获益。在安全性方面，治疗前

后两组患者均未见肝肾功能损害和不良事件的发

生，说明治疗药物的安全性好。

综上，贞术调脂胶囊与西医常规治疗联合应用

治疗老年 2型糖尿病，降糖疗效确切，且可降低低

血糖事件发生风险，改善患者精神状态、提高生活

质量等综合疗效。本研究还存在样本量少、观察时

间短的不足，未来我们将继续增加样本量、延长观

察和随访时间，观察贞术调脂胶囊对老年 2型糖尿

病患者的心血管效益，以期为糖脂代谢性疾病的综

合防治提供更好的临床方案。
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Zhenzhu Tiaozhi Capsule （贞术调脂胶囊） Combined with Conventional Western Medicine in the Treatment
of 35 Elderly Patients with Type 2 Diabetes： A Real-world Pragmatic Study
PENG Yunjiao1，2，LIU Xiaomin1，2，MENG Zhenzhen1，2，ZHAN Huixia1，2，PIAO Shenghua1，2，RONG Xianglu1，2，
GUO Jiao1，2

1. Guangdong Metabolic Disease Research Center of Integrated Chinese and Western Medicine， Guangzhou， 510006；2. Guang⁃
dong Pharmaceutical University
ABSTRACT Objective To explore the effectiveness and safety of Zhenzhu Tiaozhi Capsule（贞术调脂胶囊，ZTC）
combined with conventional western medicine for elderly patients with type 2 diabetes（T2D）. Methods With the
design of real-world pragmatic controlled trial design，65 elderly T2D patients were divided into conventional western
medicine（WM）group（35 cases）and ZTC group（30 cases）according to patients' willingness. The WM group was
given diet and exercise guidance and oral hypoglycemic medications according to the guideline，while the ZTC group
was additionally given ZTC，4 capsules each time（0. 63 g each capsule），three times daily；the treatments in both
groups lasted for 12 weeks. The levels of fasting blood glucose（FBG）and glycosylated hemoglobin（HbA1c）were
tested before and after treatment，and whether they were up to standards were assessed. The Zung self-rating anxiety
scale（SAS），the Zung self-rating depression scale（SDS），the 36-item short form health survey（SF-36）and the tra⁃
ditional Chinese medicine（TCM）syndrome scale of glycolipid metabolism disease were assessed. The hypoglycemic
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events and adverse events were recorded during the treatment. Results The mean age of the ZTC group was higher，
and the use of hypoglycemic medications before treatment were less than that of the WM group（P＜0. 05）. The levels
of FBG and HbA1c and the rates of these levels up to standards after treatment were not significantly different with
those before treatment in both groups（P＞0. 05）. The FBG level was lower，and the rate of the FBG level up to stan⁃
dard was higher in ZTC group than that in WM group after treatment（P＜0. 05）. After adjusted with Logistic regres⁃
sion，the rate of the FBG level up to standard of ZTC group was 3. 8 times that of WM group with 95% confidence in⁃
terval（CI）1. 0-14. 2，P=0. 046. There were 3（8. 6%）cases of hypoglycemia in the ZTC group during treatment，
which was lower than the 9 cases（30. 0%） in the WM group（P=0. 026）. After treatment，the SAS score，SDS
score，SF-36 score and the TCM syndrome scale score were significantly different with those before treatment in both
groups（P＜0. 05）；the SF-36 score and the TCM syndrome scale score of the ZTC group were significantly different
with those of the WM group（P＜0. 05）. There were no adverse events during treatment in both groups. Conclusion
ZTC combined with conventional WM is superior to WM alone in lowering blood sugar，reducing hypoglycemia，im⁃
proving depression and clinical symptoms，and increasing overall health condition，with multiple benefits and sound
safety.
Keywords type 2 diabetes；Zhenzhu Tiaozhi Capsule（贞术调脂胶囊）；blood sugar；hypoglycemic；pragmatic con⁃
trolled trials；real-world study
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