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摘要 ： 目的　探讨津力达颗粒联合德谷胰岛素利拉鲁肽注射液治疗血糖控制不佳的2型糖尿病（T2DM）的

临床疗效。方法　前瞻性选取2022年2月—2023年6月山东中医药大学附属医院收治的68例血糖控制不佳的

T2DM患者，按照随机数字表法分为研究组与对照组，每组34例。对照组给予常规治疗联合德谷胰岛素利拉鲁肽

注射液；研究组在对照组基础上给予津力达颗粒，两组治疗8周后观察疗效。对比两组治疗前后中医证候评分、

血糖代谢、胰岛功能、血脂代谢、外周血细胞因子的变化及治疗后不良反应情况。结果　研究组治疗前后的多饮

多尿、消谷易饥、倦怠乏力、自汗盗汗、五心烦热中医证候评分差值均高于对照组（P <0.05）。研究组治疗前后

的空腹血糖、餐后2 h血糖、糖化血红蛋白差值均高于对照组（P <0.05）。研究组治疗前后的胰岛素抵抗指数、胰

岛β-细胞功能指数差值均高于对照组（P <0.05）。研究组治疗前后的甘油三酯、总胆固醇、低密度脂蛋白胆固醇

差值均高于对照组（P <0.05）。研究组治疗前后的网膜素-1、单核细胞趋化蛋白-1、胰岛素样生长因子差值均高

于对照组（P <0.05）。两组不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P >0.05）。结论　津力达颗粒联合德谷胰

岛素利拉鲁肽注射液治疗血糖控制不佳的T2DM可明显改善患者临床症状及糖脂代谢情况，并改善胰岛功能、抑

制胰岛素抵抗，调控外周血因子分泌，且安全性良好。
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Abstract:  Objective To investigate the efficacy of Jindali granules combined with Degu insulin Liraglutide 

injection in treating poorly controlled type 2 diabetes mellitus (T2DM).  Methods A prospective study was 

conducted with 68 T2DM patients with poor glycemic control, admitted to the Affiliated Hospital of Shandong 

University of traditional Chinese medicine from February 2022 to June 2023. Patients were randomly assigned to 
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either the study group or the control group, with 34 patients in each group. The control group received conventional 

treatment combined with Degu insulin Liraglutide injection, while the study group received Jindali granules in 

addition to the treatment provided to the control group. Treatment lasted for 8 weeks, and outcomes were assessed 

based on changes in traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores, blood glucose metabolism, pancreatic 

function, lipid metabolism, peripheral blood cytokines, and adverse reactions.  Results The study group showed 

greater improvements in TCM syndrome scores for polydipsia, polyuria, excessive hunger, fatigue, and night 

sweating compared to the control group (P < 0.05). Significant improvements in fasting blood glucose, postprandial 

2-hour blood glucose, and glycated hemoglobin were also observed in the study group (P < 0.05). Additionally, the 

study group demonstrated greater improvements in insulin resistance index and β -cell function index compared to 

the control group (P < 0.05). Changes in triglycerides, total cholesterol, and low-density lipoprotein cholesterol were 

more favorable in the study group (P < 0.05). The study group also showed greater improvements in serum levels of 

retinol binding protein-1, monocyte chemoattractant protein-1, and insulin-like growth factor (P < 0.05). There were 

no significant differences in the incidence of adverse reactions between the two groups (P > 0.05).  Conclusion 

Jindali granules combined with Degu insulin Liraglutide injection significantly improves symptoms and glycemic 

and lipid metabolism in patients with poorly controlled T2DM, enhances pancreatic function, reduces insulin 

resistance, and modulates peripheral blood cytokine levels, with good safety.

Keywords:   diabetes mellitus, type 2 diabetes; Jinlida granules; Deu insulin Liraglutide injection; poor 

glycemic control; effect

我 国 糖 尿 病 以 2 型 糖 尿 病（type2 diabetes, 

T2DM）为主，患病率逐年上升，且呈年轻化趋势[1-3]。

西医主要给予二甲双胍等降糖药物对症治疗，但

仍 有 部 分 T2DM 患 者 服 用 降 糖 药 物 后 血 糖 控 制 不

佳，此时需给予胰岛素控制血糖。德谷胰岛素利

拉鲁肽注射液是德谷胰岛素和利拉鲁肽 2 种药物的

联合制剂，2 种组分通过多种机制发挥协同作用，

增强降糖效果，提高血糖达标率，并减少胰岛素

治疗带来的低血糖和体重增加的风险，以及胰高

糖素样肽-1 受体激动剂治疗相关的胃肠道不良反

应，但其并不能使所有 T2DM 患者受益[4-5]。中医在

治疗 T2DM 上具有辨证施治的优势，中医将 T2DM

归 属 于 “ 消 渴 病 ”“ 脾 瘅 ” 范 畴 ， 该 病 的 发 生 与

“脾脏”密切相关。《灵枢·本脏》 云“脾脆则善

病消瘅易伤”，近年来有专家学者针对 T2DM 提出

“运脾津、通脾络”的治疗原则[6-7]。津力达颗粒是

从 “ 脾 ” 论 治 糖 尿 病 的 代 表 方 ， 具 有 益 气 养 阴 、

健脾运津之效，适用于气阴两虚证 T2DM 的治疗。

研究证实，津力达颗粒用于 T2DM 可明显改善患者

症状，控制血糖[8-9]。但目前尚缺乏津力达颗粒联

合德谷胰岛素利拉鲁肽注射液治疗血糖控制不佳

的 T2DM 的相关报道，本研究拟针对该问题开展研

究，以便为临床治疗血糖控制不佳的 T2DM 提供更

多循证医学证据。

1 资料与方法

1.1　一般资料

前瞻性选取 2022 年 2 月—2023 年 6 月山东中医

药大学附属医院收治的 68 例血糖控制不佳的 T2DM

患 者 ， 按 照 随 机 数 字 表 法 分 为 研 究 组 与 对 照 组 ，

每 组 34 例 。 两 组 的 性 别 、 年 龄 、 体 质 量 指 数 、

T2DM 病程及高血压、高脂血症比较，差异均无统

计学意义 （P >0.05）。见表 1。研究经医院医学伦

理委员会审批[No：（2022）伦审第（094）号-KY]。

1.2　诊断标准

符合《中国 2 型糖尿病防治指南（2020 年版）》[10]

表 1　两组基本资料比较　（n =34）

组别

对照组

研究组

χ2 /t 值

P 值

男/女/例

18/16

20/14

0.239

0.625

年龄/（岁， x±s）

50.04±5.96

49.63±6.07

0.281

0.780

体质量指数/（kg/m2， x±s）

23.29±1.42

23.41±1.38

0.353

0.725

T2DM 病程/（年， x±s）

7.83±1.12

8.08±1.07

0.866

0.390

高血压  例（%）

17（50.0）

15（44.1）

0.236

0.627

高脂血症  例（%）

18（52.9）

16（47.1）

0.235

0.628
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中 T2DM 诊 断 标 准 。 符 合《中 医 病 证 诊 断 疗 效 标

准》[11]气阴两虚证消渴病诊断标准，症见：多饮多尿，

消谷易饥，倦怠乏力，自汗盗汗，五心烦热。

1.3　纳入和排除标准

纳 入 标 准 ： ① 肝 、 肾 等 重 要 脏 器 功 能 健 全 ；

②年龄>18 岁；③口服降糖药≥3 个月，但血糖控制

不 佳 ；④ 空 腹 血 糖（fasting plasma glucose, FPG）≥
10.0 mmol/L；⑤ 签 署 知 情 同 意 。 排 除 标 准 ：①1 型

糖尿病、甲亢、贫血、感染、免疫功能异常；② 合 并

糖尿病严重并发症、恶性肿瘤、严重心血管疾病、

血 液 系 统 疾 病 、免 疫 系 统 疾 病 、外 周 神 经 疾 病 ；

③医患沟通障碍；④处于妊娠期、哺乳期；⑤ 近 期

出 现 急 性 感 染 、急 性 肾 损 伤 ，以 及 糖 尿 病 酮 症 酸

中 毒 、乳 酸 性 酸 中 毒 等 糖 尿 病 急 性 并 发 症 ；⑥ 不

耐受本研究药物 ；⑦既往有药物滥用史、吸毒史 ；

⑧依从性差、自然失访。

1.4　方法

入 组 患 者 给 予 常 规 治 疗 ，包 括 糖 尿 病 知 识 宣

教、干预生活方式、个体化饮食及运动指导、控制

血 压 、调 整 血 脂 ，给 予 降 糖 药（达 格 列 净）口 服 ，

10 mg，1 次/d。 对 照 组 在 常 规 治 疗 基 础 上 给 予 德

谷 胰 岛 素 利 拉 鲁 肽 注 射 液（丹 麦 诺 和 诺 德 公 司 ，

国 药 准 字 SJ20210026，规 格 ：每 支 3 mL，含 300 单

位 德 谷 胰 岛 素 和 10.8 mg 利 拉 鲁 肽）10 剂 量 单 位

（10 单位德谷胰岛素和 0.36 mg 利拉鲁肽），皮下注

射 ，1 次/d。 研 究 组 在 对 照 组 基 础 上 口 服 津 力 达

颗 粒（石 家 庄 以 岭 药 业 股 份 有 限 公 司 ，国 药 准 字

Z20050845，规格：9 g/袋），开水冲服，9 g/次，3 次/d。

两组治疗 8 周后观察效果。

1.5　观察指标

1.5.1 　 中医证候评分 　评估两组治疗前后中医证

候评分，每项 0～6 分（无计 0 分，轻、中、重分别计

2、4、6 分），分数越高表示病情越严重 [11] 。

1.5.2 　 血糖代谢相关指标 　治 疗 前 后 分 别 抽 取 患

者空腹静脉血液 5 mL，采用葡萄糖氧化酶法测定

FPG、餐后 2 h 血糖（2 h postprandial glucose, 2hPG），

采 用 糖 化 血 红 蛋 白 （glycosylated hemoglobin, 

HbA1c）分 析 仪（ 美 国 普 莱 默 斯 公 司 ，Premier 

Hb9210）测定 HbA1c。

1.5.3 　 胰岛功能 　治疗前后分别抽取患者空腹静

脉 血 液 5 mL，采 用 全 自 动 电 化 学 发 光 免 疫 分 析 仪

（德 国 罗 氏 公 司 ，Cobas 8000）测 定 空 腹 胰 岛 素

（fasting insulin, FINS），计算胰岛素抵抗指数（insulin 

resistance index, HOMA-IR）、胰岛 β-细胞功能指数

（islet beta cell function index, HOMA-β）。

1.5.4 　 血脂代谢相关指标 　治疗前后分别抽取患

者空腹静脉血液 5 mL，采用全自动生化分析仪（美

国贝克曼公司，Beckman Coulter AU 5800）测定空

腹血甘油三酯（Triglycerides, 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）、总 胆 固 醇（total cholesterol, 

TC）。

1.5.5 　 外周血细胞因子 　治疗前后分别抽取患者

空腹静脉血 5 mL，分离血清，采用酶联免疫吸附试

验 测 定 网 膜 素 -1（Omentin-1, OM-1）、单 核 细 胞 趋

化 蛋 白 -1（monocyte chemotactic protein-1, MCP-1）、

胰 岛 素 样 生 长 因 子（insulin-like growth factor, IGF）

水平，试剂盒均购自上海酶联生物科技有限公司。

1.5.6 　 安全性 　统 计 治 疗 期 间 患 者 低 血 糖 、 腹

胀、呕吐、腹泻等不良反应。

1.6　统计学方法

数据分析采用 SPSS 18.0 统计软件。计量资料

以 均 数 ± 标 准 差（x±s）表 示 ，比 较 用 t 检 验 ；计 数

资料以构成比或率（%）表示，比较用 χ 2 检验。P <

0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1　两组治疗前后中医证候评分的变化

两 组 治 疗 前 后 的 多 饮 多 尿 、消 谷 易 饥 、倦 怠

乏 力 、自 汗 盗 汗 、五 心 烦 热 中 医 证 候 评 分 差 值 比

较 ，经 t 检 验 ，差 异 均 有 统 计 学 意 义（P <0.05）；研

究组治疗前后的多饮多尿、消谷易饥、倦怠乏力、

自 汗 盗 汗 、五 心 烦 热 中 医 证 候 评 分 差 值 均 高 于 对

照组。见表 2。

2.2　两组治疗前后血糖代谢相关指标的变化

两 组 治 疗 前 后 FPG、2hPG、HbA1c 差 值 比 较 ，

经 t 检验，差异均有统计学意义（P <0.05）；研究组

治 疗 前 后 的 FPG、2hPG、HbA1c 差 值 均 高 于 对 照

组。见表 3。
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2.3　两组治疗前后胰岛功能的变化

两 组 治 疗 前 后 HOMA-IR、HOMA- β 差 值 比

较 ，经 t 检 验 ，差 异 均 有 统 计 学 意 义（P <0.05）；研

究 组 治 疗 前 后 的 HOMA-IR、HOMA- β 差 值 均 高 于

对照组。见表 4。

2.4　两组治疗前后血脂代谢相关指标的变化

两组治疗前后 HDL-C 差值比较，经 t 检验，差

异 无 统 计 学 意 义（P >0.05）；两 组 治 疗 前 后 的 TG、

TC、LDL-C 差 值 比 较 ，经 t 检 验 ，差 异 均 有 统 计 学

意义（P <0.05）；研究组治疗前后的 TG、TC、LDL-C

差值均高于对照组。见表 5。

2.5　两组治疗前后外周血细胞因子的变化

两 组 治 疗 前 后 OM-1、MCP-1、IGF 差 值 比 较 ，

经 t 检验，差异均有统计学意义（P <0.05）；研究组

治 疗 前 后 的 OM-1、MCP-1、IGF 差 值 均 高 于 对 照

组。见表 6。

2.6　两组不良反应情况

两 组 总 不 良 反 应 发 生 率 比 较 ，经 χ 2 检 验 ，差

异无统计学意义（χ 2=0.159，P =0.690）。见表 7。

3 讨论

T2DM 患 者 长 期 高 血 糖 会 损 害 血 管 和 神 经 系

统 ，导致动脉硬化、血栓形成及糖尿病神经病变 ，

增 加 心 脏 病 和 脑 卒 中 风 险 ；高 血 糖 会 对 肾 脏 造 成

损 害 ，导 致 糖 尿 病 肾 病 ；长 期 高 血 糖 可 引 发 视 网

膜 、足 部 神 经 及 血 管 病 变 ，导 致 视 力 损 害 甚 至 失

明 ，溃 疡 及 感 染 [12-15] 。 因 此 积 极 采 取 措 施 控 制

T2DM 患者血糖、管理疾病至关重要。中医辨证治

疗 和 标 本 兼 治 不 仅 可 改 善 T2DM 患 者 临 床 症 状 ，

还具有调整人体脏腑机能等作用。津力达颗粒联

合德谷胰岛素利拉鲁肽注射液治疗血糖控制不佳

的 T2DM 是 中 西 医 结 合 的 辨 证 施 治 ，是 否 可 获 得

表 2　两组治疗前后中医证候评分比较　（n =34，分， x±s）

组别

对照组

研究组

t 值

P 值

多饮多尿差值

2.77±0.31

2.93±0.28

2.233

0.029

消谷易饥差值

2.72±0.33

2.97±0.31

3.220

0.002

倦怠乏力差值

2.31±0.27

2.54±0.29

3.385

0.001

自汗盗汗差值

2.37±0.29

2.61±0.31

3.297

0.002

五心烦热差值

2.15±0.26

2.36±0.29

3.144

0.002

表 3　两组治疗前后血糖代谢指标比较　（n =34， x±s）

组别

对照组

研究组

t 值

P 值

FPG 差值/

（mmol/L）

5.05±0.63

5.51±0.72

2.804

0.007

2hPG 差值/

（mmol/L）

4.92±0.57

5.49±0.61

3.981

0.000

HbA1c 差值/%

1.91±0.23

2.32±0.26

6.887

0.000

表 4　两组治疗前后胰岛功能比较　（n =34， x±s）

组别

对照组

研究组

t 值

P 值

HOMA-IR 差值

0.15±0.02

0.23±0.03

12.938

0.000

HOMA-β 差值

0.51±0.04

0.86±0.06

28.301

0.000

表 5　两组治疗前后血脂代谢指标比较

（n =34，mmol/L， x±s）

组别

对照组

研究组

t 值

P 值

TG 差值

1.66±0.18

2.04±0.21

8.011

0.000

TC 差值

2.06±0.22

2.33±0.24

4.836

0.000

HDL-C 差值

0.23±0.04

0.25±0.05

1.821

0.073

LDL-C 差值

0.99±0.11

1.19±0.13

6.848

0.000

表 6　两组治疗前后外周血细胞因子变化　（n =34， x±s）

组别

对照组

研究组

t 值

P 值

OM-1 差值/

（ng/L）

17.54±2.01

26.46±2.54

16.058

0.000

MCP-1 差值/

（μg/L）

22.30±2.59

31.85±3.02

13.997

0.000

IGF 差值/

（mmol/L）

37.51±3.24

48.68±4.08

12.501

0.000

表 7　两组不良反应比较 [n =34，例（%）]

组别

对照组

研究组

低血糖

1（2.94）

1（2.94）

呕吐

1（2.94）

2（5.88）

腹泻

1（2.94）

1（2.94）

总不良反应发生率

3（8.82）

4（11.76）
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满意疗效值得进一步探索。

本 研 究 结 果 显 示 ，津 力 达 颗 粒 联 合 德 谷 胰 岛

素 利 拉 鲁 肽 注 射 液 治 疗 血 糖 控 制 不 佳 的 T2DM 可

明 显 改 善 患 者 症 状 及 糖 脂 代 谢 情 况 ，并 改 善 胰 岛

功 能 ，抑 制 胰 岛 素 抵 抗 。 糖 脂 代 谢 紊 乱 和 胰 岛 素

抵 抗 相 互 影 响 ，胰 岛 素 抵 抗 导 致 T2DM 患 者 对 胰

岛 素 需 求 增 加 ，胰 岛 β 细 胞 为 满 足 需 求 分 泌 更 多

胰 岛 素 ，进 一 步 促 进 了 脂 肪 酸 释 放 和 血 糖 升 高 ，

而 高 血 糖 又 进 一 步 加 剧 胰 岛 素 抵 抗 ，使 得 糖 脂 代

谢紊乱更加严重。德谷胰岛素利拉鲁肽注射液可

通 过 刺 激 胰 岛 细 胞 的 GLP-1 受 体 ，促 进 胰 岛 素 的

分 泌 ；抑 制 胰 高 血 糖 素 的 分 泌 ，减 少 肝 脏 产 生 葡

萄 糖 ；还 可 延 缓 胃 的 排 空 速 度 ，减 缓 餐 后 血 糖 上

升 的 速 度 ，并 通 过 中 枢 神 经 系 统 的 作 用 减 少 食

欲 ，达 到 降 低 血 糖 、改 善 脂 质 代 谢 等 目 的 [16] 。《圣

济 总 录》曰 ：“ 消 痰 者 ，膏 粱 之 疾 病 ，积 为 脾 痰 ，乃

为 消 中 ”；《诸 病 源 候 论》曰 ：“ 病 口 甘 者 ，病 名 为

何 ，溢 在 脾 ”；均 显 示 脾 为 消 渴 病 病 机 所 在 ，脾 功

能失常致水谷津液输布、升降失调 ，出现 T2DM 症

状 ，如多尿、口渴等 ，调节脾脏功能可帮助血糖控

制不佳 T2DM 患者平衡运动 ，提升气血生成 ，并促

进食物正常消化、吸收和转化 ，减轻多饮多尿、消

谷 易 饥 等 症 状 。 津 力 达 颗 粒 为 中 药 复 方 制 剂 ，有

益 气 养 阴 、健 脾 运 津 的 功 效 ，可 有 效 改 善 血 糖 控

制不佳 T2DM 患者的临床症状 ，改善糖脂代谢、胰

岛功能，抑制胰岛素抵抗。郭梦竹等 [17] 研究报道，

津 力 达 颗 粒 联 合 二 甲 双 胍 治 疗 T2DM 疗 效 优 于 单

用 二 甲 双 胍 ，且 不 会 增 加 不 良 反 应 。 蔡 静 等 [18] 研

究 显 示 ，津 力 达 颗 粒 治 疗 T2DM 患 者 血 糖 稳 定 性

更 好 ，控 制 葡 萄 糖 在 目 标 范 围 内 时 间 更 长 ，糖 脂

代 谢 紊 乱 改 善 更 明 显 。 赵 思 阳 等 [19] 研 究 报 道 ，津

力 达 颗 粒 可 明 显 改 善 T2DM 合 并 脂 肪 肝 患 者 糖 脂

代 谢 水 平 ，降 低 胰 岛 素 抵 抗 水 平 ，减 少 肝 细 胞 内

脂 质 堆 积 。 陈 伟 等 [20] 研 究 报 道 ，津 力 达 颗 粒 可 改

善 高 糖 环 境 下 的 小 鼠 胰 岛 β 细 胞 胰 岛 素 分 泌 ，其

作用可能与抑制 Smad2/3 磷酸化有关。

OM-1 具有抗氧化活性，能够中和自由基并减

少氧化应激，保护细胞免受损伤。OM-1 可增强胰

岛 素 敏 感 性 、抑 制 糖 原 合 成 酶 活 性 、调 节 糖 解 酶

表 达 、抑 制 脂 肪 酸 合 成 及 提 高 脂 肪 酸 氧 化 ，其 促

进 葡 萄 糖 的 吸 收 和 利 用 ，减 少 肝 脏 中 糖 的 产 生 ，

有 助 于 调 节 血 糖 、血 脂 水 平 [21] 。 高 水 平 MCP-1 可

干 扰 胰 岛 素 信 号 通 路 ，抑 制 胰 岛 素 受 体 的 表 达 和

功能，导致胰岛素抵抗 [22] 。在胰岛素抵抗环境中，

IGF 可 通 过 抑 制 胰 岛 素 受 体 表 达 和 功 能 ，干 扰 胰

岛 素 信 号 通 路 并 降 低 胰 岛 素 的 生 物 活 性 ，进 一 步

加 剧 胰 岛 素 抵 抗 [23] 。 本 研 究 结 果 显 示 ，津 力 达 颗

粒联合德谷胰岛素利拉鲁肽注射液治疗血糖控制

不佳 T2DM 可明显改善患者外周血 OM-1、MCP-1、

IGF 分 泌 ，笔 者 推 测 研 究 组 糖 脂 代 谢 及 胰 岛 素 抵

抗改善更明显与此有关。

综 上 所 述 ，津 力 达 颗 粒 联 合 德 谷 胰 岛 素 利 拉

鲁 肽 注 射 液 治 疗 血 糖 控 制 不 佳 T2DM 可 明 显 改 善

患 者 症 状 及 糖 脂 代 谢 ，并 改 善 胰 岛 功 能 、抑 制 胰

岛 素 抵 抗 ，调 控 外 周 血 OM-1、MCP-1、IGF 分 泌 ，

且 安 全 性 良 好 。 本 研 究 样 本 量 有 限 ，未 随 访 长 期

预 后 情 况 ，后 期 仍 需 开 展 多 中 心 、大 样 本 量 研 究

进 一 步 验 证 本 研 究 结 论 ，并 探 讨 津 力 达 颗 粒 的 具

体作用机制及远期效果。
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