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摘要# 目的!观察人参玉竹丸 "人参’ 玉竹’ 黄芪等# 降低糖尿病患者血糖的临床疗效& 方法!选择 "$( 例 $ 型糖尿
病患者$ 按血糖水平随机分为试食组和对照组$ 每组 )( 例& 试食组患者服用人参玉竹丸$ 对照组患者服用安慰剂$
连续服用 $ 个月$ 试食期间原治疗糖尿病药物不变’ 坚持控制饮食& 观察试食前后空腹血糖值’ 血糖下降率及有效
率& 结果!试食组与对照组比较$ 空腹血糖及餐后 $ 8血糖均明显降低$ 差异有统计学意义( 试食组自身前后比较空
腹血糖及餐后 $ 8血糖差异均有统计学意义( 试食人参玉竹丸后试食组空腹血糖和餐后 $ 8 血糖分别下降 ",S"+!和
"#S#/!& 试食后试食组的临床症状明显改善& 结论!人参玉竹丸有降血糖作用&
关键词! 人参玉竹丸( 降血糖( $ 型糖尿病
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!!糖尿病是以血糖增高为特征的慢性病$ 包括 "
型糖尿病和 $ 型糖尿病$ +(!以上都是 $ 型糖尿
病& 糖尿病的并发症涉及心血管’ 肾脏’ 眼及神经
等多个系统$ 极大地影响患者的生命质量)"*$* & 控
制血糖在合理水平$ 对于病情稳定和降低并发症至

关重要& 传统医学来讲糖尿病属于 ,消渴- 的范
畴$ 中药的多靶点作用特征$ 使其治疗糖尿病有明
显的优越性& 人参玉竹丸主要由人参’ 玉竹’ 黄
芪’ 山药’ 黄精和茯苓组成$ 人参具有补脾益肺$
益气生津之效$ 常用来治疗消渴症( 玉竹有养阴润
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燥$ 生津止渴功能$ 用于治疗肺胃阴伤’ 咽干口
渴’ 内热消渴等病症( 黄芪有固表止汗’ 益气升
阳’ 利水消肿及托毒生肌等功效( 山药有补肺益
肾’ 健脾养胃’ 止泻利湿之功效( 黄精有健脾’ 补
肾’ 润肺’ 生津等功能( 茯苓有养心安神’ 健脾补
中’ 利水渗湿的功能)%*)* & 为观察人参玉竹丸的降
血糖功效$ 进行了临床研究&
EF对象与方法
"S"!样品!人参玉竹丸’ 安慰剂 "除不含功效成
分外$ 其余同人参玉竹丸# 均由郑州林诺药业有
限公司提供$ 批号均为 $("%""")& 人体推荐剂量!
) :I袋$ 每日 $ 次$ 每次 " 袋&
"S$!对象!选择 "/ e)’ 岁经饮食控制或口服降糖
药治疗后病情较稳定的 $ 型糖尿病患者为受试对
象& 受试者均签署知情同意书$ 且经本单位伦理委
员会批准& 排除及纳入标准参见 0关于印发抗氧
化功能评价方法等 + 个保健功能评价方法的通知1
"国食药监保化 )$("$* "(, 号# ),* &

"S%!方法!采用自身对照和组间对照两种设计&
选择 "$( 例受试者$ 按血糖水平随机分为试食组和
对照组$ 每组 )( 例$ 为保证组间的可比性$ 对影
响因素进行均衡性检验& 试食期间坚持控制饮食’
治疗糖尿病的药物不变& 试食组在服药的基础上再
服用人参玉竹丸$ 每日 $ 次$ 每次 " 袋$ 对照组服
用相同剂量安慰剂$ 连续服用 $ 个月&
"S#!观察指标
"S#S"!安全性指标!一般状况$ 包括饮食’ 精神’
血压等( 血’ 便常规检查( 肝’ 肾功能检查( 心电
图’ 胸透’ 腹部.超 "试验前检查一次#&
"S#S$!功效观察!口渴多饮’ 多食易饥’ 倦怠乏
力’ 多尿等主要临床症状$ 按症状轻重积分并统计
积分值$ 并就其主要症状改善 "改善 " 分为有
效#$ 观察改善率( 观察试食前后空腹血糖值和餐
后 $ 8血糖值’ 血糖值下降百分率及有效率( 观察
试食前后糖化血红蛋白的变化( 观察试食前后血清
总胆固醇’ 甘油三酯水平& 见表 "&

表 EF临床症状积分表
7%PQEF7%P/)",*/#.#*%/1XR’("R1#.()S&%/

项目 无症状"积 ( 分# 轻症"积 " 分# 中症"积 $ 分# 重症"积 % 分#
口渴多饮 无 有口渴感$饮水量R" JI日 口渴感明显$饮水量!" e$ JI日 口渴显著$饮水量k$ JI日
多食易饥 无 餐前有轻度饥饿感 餐前有明显饥饿感 昼夜均有饥饿感
多尿 尿量R"S/ JI日 尿量 "S/ e$S’ JI日 尿量 $S’ e% JI日 尿量k% JI日
倦怠乏力 无 精神不振$不耐劳力 精神疲乏$可坚持轻体力劳动 精神极度疲乏$勉强坚持日常活动

"S#S%!数据分析!用 HQHH ")S( 软件进行统计分
析$ 自身对照资料采用配对&检验$ 组间比较采用
成组 &检验( 改善率’ 有效率采用 !$ 检验$ )R
(S(’ 表示有统计学意义&
GF结果
$S"!一般资料!本试验入选 "$( 例受试者$ 实际

完成 "(+ 例$ 其中试食组 ’’ 例$ 因失访而脱落 ’
例$ 脱落率 /S%#!( 对照组 ’# 例$ 因失访而脱落
) 例$ 脱落率 "(S((!& 两组入选病例的一般资料’
血糖’ 糖化血红蛋白及用药情况均无明显差异
")k(S(’#$ 具有可比性$ 见表 $&

表 GF试食前一般资料比较 %(M)’
7%PQGF$"R’%&#1".",S).)&%/#.,"&R%(#".P),"&)(&#%/%(M)’

组别 例数I例 男I女 年龄I岁 病程I年
空腹血糖I

"44?2+Ji"#

餐后血糖I

"44?2+Ji"#

糖化血红蛋白I

"4:+DJi"#
服药情况

5 a > D
试食组 ’’ $/I$, ’,S), d/S’/ #S)+ d$S"/ /S%% d"S(# ""S/$ d"S() ,S/) d(S+’ %( "" + ’
对照组 ’# $)I$/ ’/S)" d,S#$ #S’( d"S,$ /S"( d(S+% "$S"# d"S(’ ,S,/ d(S,, $/ "% / ’

!!注! 5’ a’ >’ D分别代表未用药’ 双胍类’ 磺脲类’ 磺脲类n双胍类

$S$!安全性指标!人参玉竹丸试食前受试者心电
图’ 腹部.超’ X线胸部透视未见异常& 受试者试
食前后精神’ 饮食’ 睡眠等状况无明显变化$ 血压’
血液学检查各项指标均在正常范围内$ 见表 %&
$S%!功效观察
$S%S"!人参玉竹丸对临床症状的影响!试食人参玉竹
丸后试食组主要临床症状 "口渴多饮’ 多食易饥’ 倦

怠乏力’ 多尿# 有明显改善 ")R(S(’#$ 见表# e’&
$S%S$!人参玉竹丸对血糖的影响!试食前试食组和
对照组的空腹血糖和餐后 $ 8 血糖均无明显差异
")k(S(’#$ 试食后这两项指标与对照组比较均有
显著差异 ")R(S("#$ 且均比试食前有所降低$ 下
降率分别为 ",S"+!和 "#S#/!$ 而对照组空腹血糖
仅下降 (S"%!$ 餐后 $ 8血糖上升 $S/,!$ 见表 )&
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表 HF人参玉竹丸试食前后安全性指标变化 %(M)& E RR<S N[QEHH UJ%’
7%PQHF$-%.S)1",1%,)(X #.!)0 P),"&)%.!%,()&(-)(&#%/%(M)& E RR<S N[QEHH UJ%’

项目
试食组"-c’’# 对照组"-c’##

试食前 试食后 试食前 试食后
血清总蛋白I":+Ji"# ,(S’’ d’S$( )+S(+ d#S,) ,"S$" d#S,$ ,(S)/ d#S("
血清白蛋白I":+Ji"# #$S%$ d%S+% #$S"" d#S#" #$S/+ d%S#, #$S%$ d%S%%
谷草转氨酶I"]+Ji"# $’S## d’S,) $)S"" d#S$# $’S+% d)S(’ $)S$( d%S,/
谷丙转氨酶I"]+Ji"# $)S(+ d#S’/ $’S’’ d’S%, $)S+% d)S## $)S#) d)S))
尿素氮I"44?2+Ji"# ’S$, d(S/" ’S$/ d(S’’ ’S%) d"S$, ’S%+ d(S,$
肌酐I"#4?2+Ji"# )/S,% d")S)# )/S+/ d"’S’’ ,%S’) d")S+’ ,$S)’ d"’S+(
红细胞I" m"("$+Ji"# #S,$ d(S’’ #S)# d(S%, #S)" d(S’, #S’, d(S#"
白细胞I" m"(++Ji"# )S%$ d(S+$ )S%# d(S+$ ’S+" d"S#’ ’S+, d"S#)
血红蛋白I":+Ji"# "%/S$# d"#S%" "%,S+" d"%S(, "%)S’# d"%S$+ "%)S"" d"%S,"
血小板I" m"(++Ji"# ",$S#( d#+S%# ")#S+’ d#+S,’ ")#S%" d##S"/ ",(S,/ d%+S+"

血压I"44V:#
"$#S" d"(S"I

,/S" d)S,

"$#S) d/S%I

,/S# d)S#

"$$S% d+S)I

,,S’ d’S’

"$"S+ d+S+I

,/S" d’S$
心率I"次+469 i"# ,"S’ d,S$ ,(S# d,S% ,$S/ d,S/ ,$S) d/S$
尿常规 !基本正常 !基本正常 !基本正常 !基本正常
大便常规 !未见异常 !未见异常 !未见异常 !未见异常

表 WF人参玉竹丸临床症状积分统计 %(M)& 分’
7%PQWF$"R’%&#1".",*/#.#*%/1XR’("R1#.()&S&%/%(M)& 1*"&)’

组别 例数I例 时间 口渴多饮 多食易饥 倦怠乏力 多尿 症状总积分
试食组 ’’ 试食前 "S)( d(S/+ "S’% d"S(% "S)+ d(S/) "S)# d(S/, )S#’ d$S(#

试食后 "S$, d(S+%!j "S") d(S+/!j "S$’ d(S/$!j "S$# d(S/#!j #S+% d"S+$!j

对照组 ’# 试食前 "S)+ d"S() "S’+ d(S+/ "S), d"S(" "S,( d(S+/ )S)’ d$S(/
试食后 "S), d"S() "S’, d"S(# "S)% d"S(% "S)+ d"S() )S’) d$S$"

!!注! 试食前后自身比较$!)R(S("$ 试食后试食组与对照组比较$j)R(S(’

表 YF人参玉竹丸试食前后临床观察功效比较 %例’
7%PQYF$"R’%&#1".",*/#.#*%/),,#*%*X P),"&)%.!%,()&(-)(&#%/%*%1)’

组别 例数
口渴多饮 多食易饥 倦怠乏力 多尿

人数 有效 有效率I! 人数 有效 有效率I! 人数 有效 有效率I! 人数 有效 有效率I!
试食组 ’’ #+ "/ %,! #’ $( ##! ’" $) ’"! ’( $$ ##!

对照组 ’# ## / "/ #’ "% $+ #) / ", #, "( $"

!!注! 与对照组比较$!)R(S(’

表 IF人参玉竹丸对血糖的影响 %(M)’
7%PQIF;,,)*(",‘#.1).S C3_-3J#//1".P/""!S/3*"1)%(M)’

组别 例数I例
空腹血糖I"44?2+Ji"# 餐后 $ 8血糖I"44?2+Ji"#

试食前 试食后 下降率I! 试食前 试食后 下降率I!
试食组 ’’ /S%% d"S(# )S/% d"S(/!j ",S"+ d"%S/(! ""S/$ d"S() "(S"" d"S%’!j "#S#/ d/S/+!

对照组 ’# /S"( d(S+% /S(/ d"S(/ (S"% d""S(% "$S"# d"S(’ "$S#$ d(S+# i$S/, d"(S")

!!注! 与对照组比较$!)R(S("( 试食前后自身比较$j)R(S("

$S%S%!人参玉竹丸对糖化血红蛋白的影响!试食
前$ 糖化血红蛋白在两组间无显著差异 ")k
(S(’#( 试食后试食组糖化血红蛋白与对照组比较
无显著差异 ")k(S(’#$ 试食组试食前后糖化血
红蛋白比较也无明显差异 ")k(S(’#( 试食组试
食后糖化血红蛋白比试食前下降百分率为 (S’)!$
见表 ,&
$S%S#!人参玉竹丸对血脂的影响!试食前后试食
组血脂水平与对照组比较均无明显差异 ")k

(S(’#$ 试食人参玉竹丸前后试食组自身血脂水平
比较也无明显差异 ")k(S(’#$ 见表 /&
表 cF人参玉竹丸试食前后糖化血红蛋白变化 % ( M)&

RSd!@eE’
7%PQcF$-%.S)",S/X*"1X/%()!-)R"S/"P#.P),"&)%.!%,()&

(-)(&#%/%(M)& RSd!@eE’

组别 例数I例 试食前 试食后 下降百分率I!

试食组 ’’ ,S/) d(S+’ ,S/" d(S+( (S’) d%S()

对照组 ’# ,S,/ d(S,, ,S/" d(S,# i(S%, d%S$’
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表 OF人参玉竹丸对血脂的影响 %(M)’
7%PQOF;,,)*(1",‘#.1).S C3_-3J#//1".P/""!/#’#!%(M)’

组别
例数I

例
总胆固醇I"44?2+Ji"# 甘油三酯I"44?2+Ji"# 高密度脂蛋白I"44?2+Ji"# 低密度脂蛋白I"44?2+Ji"#
试食前 试食后 试食前 试食后 试食前 试食后 试食前 试食后

试食组 ’’ #S)% d(S,/ #S#, d(S,’ "S"( d(S$/ "S") d(S%( "S%$ d(S"$ "S$/ d(S", $S+’ d(S%) $S+’ d(S%+
对照组 ’# #S)( d(S,’ #S’" d(S,% "S") d(S$" "S"’ d(S%$ "S%" d(S"’ "S%( d(S") $S+( d(S%’ $S+% d(S%#

HF讨论
糖尿病临床症状是多饮’ 多食’ 多尿’ 体质量

减少$ 代谢紊乱& 糖尿病的临床治疗主要通过药物
治疗$ 大多数降糖药物$ 如二甲双胍’ 阿卡波糖等
都有一定的副作用)/*+* & 中药以其毒副作用小$ 作
用的多靶点’ 多途径’ 多层面的特点显示出独特
优势&

本研究结果发现$ 服用人参玉竹丸的受试者各
项临床症状’ 体征有明显改善$ 空腹血糖和餐后
$ 8血糖均降低$ 且受试者的身体未出现异常反应&
参照 0关于印发抗氧化功能评价方法等 + 个保健
功能评价方法的通知1 "国食药监保化 )$("$*
"(, 号# 辅助降血糖功能评价方法判定标准$ 可判
定人参玉竹丸对糖尿病患者有明显的降血糖作用&

人参玉竹丸是以人参’ 玉竹’ 黄芪’ 山药’ 黄
精和茯苓组成的中药复方制剂$ 具有调理腑脏’ 益
气养阴’ 固本降糖的功能& 方中人参主补五脏’ 安
神定魄’ 益气明目’ 延年益寿$ 研究发现人参能抑
制食欲’ 延缓肠道对葡萄糖和脂肪的吸收$ 此外还
能增加葡萄糖的摄取及消耗$ 增强胰岛素分
泌)"(*""* ( 玉竹有养阴润燥’ 生津止渴等功效$ 玉
竹提取物有降低糖尿病动物模型血糖的作用)"$* (
0神农本草经1 记载 ,黄芪补丈夫虚损$ 五劳赢
瘦’ 止渴’ 腹痛泄痢$ 益气$ 利阴气-$ 常用之治
,消渴-$ 黄芪注射液可降低糖尿病大鼠的血
糖)"%*"#* ( 山药可生津益肺’ 补脾养胃’ 补肾涩精$
山药水煎液有明显降糖作用)"’* ( 黄精具有补气养
阴’ 益肾’ 健脾’ 润肺功能( 茯苓有益脾和胃’ 宁
心安神’ 利水渗湿之功效$ 研究显示茯苓汤能明显
改善糖尿病的临床症状$ 且能降低血糖)")* & 综观
全方$ 药物多具有养阴润燥’ 生津止渴’ 益肾补气
等功效$ 主治 ,消渴- 症$ 为本研究提供了理论
依据& 本研究结果提示人参玉竹丸能明显减轻 $ 型
糖尿病患者口渴多饮’ 多食易饥’ 倦怠乏力’ 多尿
等临床症状$ 且能降低受试者的血糖水平$ 因此经
常服用人参玉竹丸可以辅助降低血糖&
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