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健脾清化颗粒对初发超重/肥胖 2 型糖尿病气阴两虚证患者
血糖波动及骨骼肌质量和功能的影响
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［摘要］ 目的：从骨骼肌质量和功能的角度出发，探讨健脾清化颗粒干预对初发超重/肥胖 2 型糖尿病气阴两虚证患者血

糖波动的影响，为糖尿病的治疗提供思路。方法：该研究采用随机双盲安慰剂对照的研究方法，将符合纳入标准的 110 例初发

超重/肥胖 2 型糖尿病患者随机分为中药组（54 例）与对照组（56 例）。中药组患者用健脾清化颗粒进行干预，对照组用安慰剂

进行干预，并同时对两组进行饮食及运动指导，服药 12 周后观察服药前后的血糖波动情况［血糖目标范围内时间（TIR）、血糖

日平均水平（MBG）、日平均血糖的标准差（SDBG）、平均血糖波动幅度（MAGE）、血糖变异系数（CV）、糖化血红蛋白（HbA1c）
达标率、空腹血糖（FPG）、餐后 2 h 血糖（2 hPG）］，骨骼肌质量（双能 X 射线骨密度仪测定肌肉质量），骨骼肌功能（手持测力计

检测远端肌力，5 次起坐试验检测下肢功能），胰岛功能，中医证候。结果：两组患者干预前的基线数据差异无统计学意义，因

此两组患者资料具有可比性。治疗后与对照组比较，中药组 TIR 升高（P<0.01）；中药组 SDBG、CV 降低，MBG、MAGE 升高，差

异无统计学意义；中药组 2 hPG、HbA1c 降低（P<0.05，P<0.01），中药组 FPG 降低，差异无统计学意义；中药组 HbA1c 达标率优

于对照组（χ2=45.498，P<0.01）。在骨骼肌质量及功能方面：中药组握力升高（P<0.01），5 次起坐时间降低（P<0.05）；体脂率升

高，骨骼肌质量、骨骼肌脂肪比降低，差异无统计学意义。在胰岛功能方面，中药组 FINS、HOMA-IR 降低（P<0.01）；中药组中

医证候积分降低（P<0.01）。结论：健脾清化颗粒可能是通过增强骨骼肌功能来减少初发超重/肥胖 2 型糖尿病气阴两虚证患者

的血糖波动，改善胰岛功能，改善相关中医证候。
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［［Abstract］］  Objective：： To investigate the effects of Jianpi Qinghua granules on blood glucose fluctuations in patients with 

newly diagnosed overweight/obese type 2 diabetes mellitus （T2DM） and Qi-Yin deficiency syndrome from the perspective of 
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skeletal muscle mass and function， while providing new insights for the treatment of diabetes. Methods：： This study employed a 

randomized， double-blind， placebo-controlled design. A total of 110 newly diagnosed overweight/obese T2DM patients meeting the 

inclusion criteria were randomly assigned to either the traditional Chinese medicine （TCM） group （54 cases） or the control group 

（56 cases）. Patients in the TCM group received Jianpi Qinghua Granules， while those in the control group received a placebo. Both 

groups underwent dietary and exercise guidance. After 12 weeks of intervention， blood glucose fluctuations were assessed using the 

following parameters： time in the target blood glucose range （TIR）， mean daily blood glucose （MBG）， standard deviation of 

mean daily blood glucose （SDBG）， mean amplitude of glycemic excursions （MAGE）， coefficient of variation of blood glucose 

（CV）， glycated hemoglobin （HbA1c） achievement rate， fasting plasma glucose （FPG）， and 2 hour postprandial glucose （2 hPG）. 

Skeletal muscle mass was measured by dual-energy X-ray absorptiometry （DXA）， while skeletal muscle function was evaluated 

using a handheld dynamometer for distal muscle strength and a 5-time sit-to-stand test for lower limb function. Additionally， 

pancreatic islet function and TCM syndrome scores were analyzed. Results：： No significant differences were observed in baseline 

data between the two groups before intervention， ensuring comparability. After treatment， compared to the control group， the TCM 

group showed a significant increase in TIR （P<0.01）. While the SDBG and CV decreased， and MBG and MAGE increased in the 

TCM group， these differences were not statistically significant. Notably， the TCM group exhibited significant reductions in 2 hPG 

（P<0.01） and HbA1c （P<0.05）， though the decrease in FPG was not statistically significant. The HbA1c achievement rate in the 

TCM group was significantly higher than that in the control group （χ2=45.498， P<0.01）. In terms of skeletal muscle mass and 

function， the TCM group demonstrated a significant increase in handgrip strength （P<0.01） and a significant reduction in the 5-time 

sit-to-stand duration （P<0.05）. However， although body fat percentage increased， leading to a decrease in skeletal muscle mass and 

the ratio of skeletal muscle to fat， these changes were not statistically significant. For pancreatic islet function， the TCM group 

showed significant reductions in fasting insulin （FINS） and homeostasis model assessment of insulin resistance （HOMA-IR） 

（P<0.01）. Additionally， the TCM syndrome score in the TCM group was significantly reduced （P<0.01）. Conclusion：： Jianpi 

Qinghua granules may reduce blood glucose fluctuations in newly diagnosed overweight/obese T2DM patients with Qi-Yin 

deficiency syndrome by enhancing skeletal muscle function， improving pancreatic islet function， and ameliorating related TCM 

syndromes.

［［Keywords］］ type 2 diabetes； blood glucose fluctuation； skeletal muscle； insulin resistance； traditional Chinese medicine

2 型糖尿病是一种代谢性疾病，其主要特征是

胰岛素抵抗伴随胰岛素分泌的相对减少。根据相

关数据统计［1］，2017 年全球范围内患有糖尿病的人

数高达 4.15 亿，而未被确诊的糖尿病患者更是多达

1.93 亿人次，其中 2 型糖尿病超过 90%。糖尿病人

群的迅速扩增给社会、经济、医疗及患病群体都带

来了巨大的挑战。血糖波动是糖尿病慢性并发症

产生和恶化的关键因素，血糖的剧烈波动往往比单

纯的高血糖状态更加危险，可能引发更多健康问

题。骨骼肌占人体体质量超过 40%，不仅是人体最

大的器官，同时也是能量消耗最为显著的部位。作

为摄取葡萄糖的主要场所，骨骼肌在维持血糖平衡

和稳定方面发挥着至关重要的作用［2］。西医通常通

过口服药物、胰岛素注射及生活干预的方式以稳定

血糖波动，通过物理治疗、康复训练等手段改善骨

骼肌功能，但效果有限。中医认为，脾为后天之本，

气血生化之源，性喜燥而恶湿，初发 2 型糖尿病患者

多嗜食肥甘厚味，聚湿变浊成痰，日久化热伤津，耗

气伤阴，导致脾失运化。脾主肌肉，其运化功能的

正常与否直接影响着肌肉的强健程度及其功能的

正常发挥。健脾清化方由李东垣《脾胃论》中“补脾

胃泻阴火升阳汤”化裁而来。全方从脾论治，党参、

黄芪益脾气，黄芩、黄连清脾热，山药、黄精补脾阴，

葛根、鬼箭羽通脾络。健脾清化颗粒是上海中医药

大学附属曙光医院治疗 2 型糖尿病的有效医院自制

制剂（沪药制备字 Z20230013000），在临床应用展现

出良好的疗效。课题组前期临床研究提示，健脾清

化方可改善气阴两虚型糖尿病患者的糖代谢指标，

稳定血糖波动，提升握力，改善乏力等中医临床症

状［3-4］；基础研究表明，健脾清化方可通过影响骨骼

肌线粒体动力学进而改善骨骼肌胰岛素抵抗，以稳

定血糖波动［5］。然而，既往研究样本量较小，且其对

血糖波动及骨骼肌质量和功能的影响研究仍较为

缺乏。

1 材料与方法

1.1　病例来源     本研究采集 2021 年 9 月至 2023 年

9 月在上海中医药大学附属曙光医院门诊接受治疗

的患者的数据。初步纳入研究的病例数为 110 例，

中药组与对照组各脱落 2 例，最终实际用于分析的

病例数为 106 例。

1.2　伦理与注册     本研究已通过上海中医药大学

附属曙光医院伦理委员会批准（批件号 2023-1275-

42-01）。本研究已经国际传统医学临床试验注册平

台注册，注册号 ITMCTR2026000678。

1.3　诊断标准     

1.3.1　西医诊断标准     参照《中国 2 型糖尿病防治
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指南（2020 年版）》［6］，即典型糖尿病症状合并以下任

何 1 条：①随机血糖 ≥11.1 mmol·L-1；②空腹血糖

（FPG）≥7.0 mmol·L-1；③ 口 服 葡 萄 糖 耐 量 试 验

（OGTT）2 h 血糖≥11.1 mmol·L-1；④糖化血红蛋白

（HbA1c）≥6.5%。无糖尿病典型症状者，需改日复

查确认。

1.3.2　中医诊断标准     符合《糖尿病中医防治指

南》［7］中“糖尿病”之“气阴两虚证”，主证为咽干口

燥，口渴多饮，神疲乏力；次证为气短懒言，形体消

瘦，腰膝酸软，自汗盗汗，五心烦热，心悸失眠，舌红

少津，苔薄白干或少苔，脉弦细数。

1.4　纳排标准     

1.4.1　纳入标准     ①2型糖尿病患者（初次发现 2型

糖尿病且近 3 个月未服用过降糖药物）；②中医符合

《糖尿病中医防治指南》［7］中“糖尿病”之“气阴两虚证”

的诊断；③在饮食、运动等生活方式干预的基础上，

6.5%≤HbA1c≤10%；7 mmol·L-1≤FPG≤13.0 mmol·L-1；
④年龄 30~70 岁；⑤体质量指数（BMI）≥24.0 kg·m-2；
⑥在入选前的 3 个月内，未曾参与过任何形式的药

物临床试验；⑦无严重心、肝、肾疾病；⑧能够持续

服用中药冲剂 3 个月，并签订知情同意书。

1.4.2　排除标准     ①存在严重的肝肾功能障碍、精

神类疾病、重度感染、严重贫血或中性粒细胞减少

的情况；②患有严重的器质性心脏病或伴有心功能

不全的症状；③近 3 个月内正在接受抗糖尿病药物

治疗；④在过去的 3 个月内出现过急性糖尿病并发

症，如糖尿病酮症酸中毒或高渗性高血糖非酮症昏

迷等；⑤正在服用减肥药物；或在过去 3 个月内曾使

用过激素类药物；⑥过去 5 年内曾患有其他严重的

内科疾病，例如肿瘤、免疫系统疾病、血液系统疾病

等；⑦怀孕。

1.5　试验药物     ①中药组选用健脾清化颗粒（党参

15 g、黄芪 15 g、山药 15 g、黄精 15 g、黄连 3 g、黄芩

9 g、葛根 15 g、鬼箭羽 15 g），由上海雷允上药业有

限公司制作并包装（批号分别为 220201、221201），
同时实施严格的质量控制。②对照组选用安慰剂，

由上海雷允上药业有限公司制作并包装（批号分别

为 220202、221202），其成分为 1/10 的健脾清化方颗

粒加上糊精等辅料。

1.6　随机方法     本研究采用组间平行对照的研究

方法，对满足纳入和排除标准的研究对象进行随机

分组。借助 SPSS 26.0 统计软件生成随机数，按照

1∶1 的比例将研究对象随机分配到中药组和对

照组。

1.7　治疗方案     ①在为期 2 周的导入阶段中，由专

人对患者实施生活方式干预，进行饮食结构调整、

运动方式指导等方面的教育宣传。②2 周导入期结

束后，中药组患者将接受健脾清化方冲剂的治疗，

每日服用 2 次，每次剂量为 1 包；对照组患者则将获

得外观相同的安慰剂，同样每日服用 2 次，每次

1 包。两组患者均进行为期 12 周的治疗。③对于同

时患有高血脂、高血压的患者，根据其具体情况给

予相应的降血脂、降压药物治疗，以确保其指标控

制在适宜范围内。

1.8　疗效指标     

1.8.1　主要疗效指标     目标范围内时间（TIR，雅培

公司，批号 210620c）。
1.8.2　次要疗效指标     血糖日平均水平（MBG）、日
平均血糖的标准差（SDBG）、平均血糖波动幅度

（MAGE）、血 糖 变 异 系 数（CV）（雅 培 公 司 ，批 号

210620c）；HbA1c（美国 Bio-Rad 公司，D100 型检测

仪）；FPG、餐后 2 h 血糖（2 hPG） （美国贝克曼库尔

特公司，AU5800 型全自动生化分析仪）；空腹胰岛

素（FINS，罗氏公司，E602 型全自动电化学发光免疫

分析仪）；胰岛素抵抗指数（HOMA-IR），骨骼肌质量

（美国 GE 公司，Prodigy Pro 双能 X 射线骨密度仪）；
优势手握力（中国康都，EH-101 型电子握力计）；5 次

起坐试验、中医证候积分。

1.8.3　安全性指标     体温、呼吸、血压、心率、血尿

粪常规、肝肾功能、不良事件报告。

1.9　统计学方法     数据处理和分析工作借助 SPSS 

26.0软件完成。满足正态分布的计量资料，使用 x̄ ± s

描述；若不满足正态分布，则使用 M（P25，P75）描述。

计数资料采用例（%）来描述。符合正态分布的数

据，采用 t 检验或方差分析进行比较；不符合正态分

布的数据，采用秩和检验进行比较。在比较各组间

治疗前后的差异时，以 P<0.05 作为具有统计学意义

的判断标准。同时，对于剔除、脱落的病例及不良

反应等，都进行详细的统计描述。

1.10　研究流程     研究流程见图 1。

2 结果

2.1　两组患者基线资料比较     本研究共纳入患者

106 例，两组患者各项基线指标差异无统计学意义，

具备可比性，可进行后续疗效指标的对比分析。

见表 1。

2.2　两组患者主要疗效指标比较     与本组治疗前

比较，中药组 TIR 显著升高（P<0.01），对照组 TIR 显

著降低（P<0.01）；治疗后与对照组比较，中药组 TIR
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明显升高（P<0.05）。见表 2。

2.3　两组患者次要疗效指标比较     

2.3.1　两组患者治疗前后血糖波动指标比较     与

本 组 治 疗 前 比 较 ，中 药 组 MBG、MAGE 升 高 ，

SDBG、CV 降低，对照组 MBG、SDBG、MAGE 降低，

CV 升高，差异均无统计学意义；治疗后与对照组比

较，中药组 SDBG、CV、MBG、MAGE 降低，差异无

统计学意义。见表 3。

2.3.2　两组患者治疗前后糖代谢指标比较     与本

组治疗前比较，中药组及对照组 FPG、2 hPG、HbA1c

均降低（P<0.01）；治疗后与对照组比较，中药组

2 hPG、HbA1c 差值降低（P<0.05，P<0.01），中药组

FPG 降低，差异无统计学意义。见表 4。

2.3.3　两组患者治疗后 HbA1c 达标率比较     治疗

后，中药组 HbA1c 达标率为 59.6%（31/52），对照组

HbA1c 为 42.6%（23/54）。 中 药 组 高 于 对 照 组

图 1　研究流程

Fig. 1　Rsearch process

表 1　两组患者基线资料比较

Table 1　Comparison of baseline data between two groups of patients

组别

中药组

对照组

例数

52

54

性别/例（%）
男性

34（65）
32（59）

女性

18（35）
22（41）

年龄（ x̄± s）
/岁

46.85±11.19

47.15±10.72

身高［M（P25，P75）］
/m

1.71（1.61，1.75）
1.70（1.60，1.73）

体质量［M（P25，P75）］
/kg

75.5（69.25，83）
75（68，81.88）

BMI（ x̄± s）
/kg·L-1

26.76±3.15

27.33±3.34

腰围（ x̄± s）
/cm

96.83±9.46

98.06±8.94

臀围［M（P25，P75）］
/cm

105（99，107）
106（100，110）

腰臀比（ x̄± s）

0.93±0.06

0.93±0.05

表 2　两组患者治疗前后 TIR 比较

Table 2　 Comparison of TIR between two groups before and after 

treatment

组别

中药组

对照组

例数

52

54

时间

治疗前

治疗后

差值

治疗前

治疗后

差值

TIR/%

71.82±19.92

77.22±18.622，3）

5.40±11.13

71.26±19.07

67.96±18.602）

−3.29±5.434）

注：与同组治疗前比较 1）P<0.05，2）P<0.01；与对照组治疗后比

较 3）P<0.05，4）P<0.01（表 4、表 6-表 8 同）

表 3　两组患者治疗前后血糖波动指标比较

Table 3　 Comparison of blood glucose fluctuation indicators 

between two groups before and after treatment

组别

中药组

对照组

例数

52

54

时间

治疗前

治疗后

差值

治疗前

治疗后

差值

MBG

7.38±1.15

8.09±1.61

0.71±1.19

9.43±2.97

8.79±1.98

−0.65±1.59

SDBG

2.21±0.49

2.13±0.38

−0.08±0.41

2.50±0.72

2.42±0.54

−0.07±0.37

MAGE

5.77±1.03

5.81±0.98

0.03±0.66

6.63±1.65

6.45±1.48

−0.18±0.99

CV

30.04±6.25

26.49±2.72

−3.56±7.59

26.87±4.51

27.97±5.82

1.10±5.10

表 4　两组患者治疗前后糖代谢指标比较

Table 4　 Comparison of glucose metabolism indicators between 

two groups before and after treatment

组别

中药组

对照组

例数

52

54

时间

治疗前

治疗后

差值

治疗前

治疗后

差值

FPG/mmol·L-1

8.26±1.45

7.49±1.292）

−0.77±0.82

8.16±1.18

7.51±1.132）

−0.66±0.63

2 hPG/mmol·L-1

13.23±2.97

11.54±2.692）

−2.23±1.944）

12.85±2.82

11.54±2.692）

−1.31±0.98

HbA1c/%

8.00±0.90

6.83±0.922）

−1.18±0.793）

8.00±0.87

7.15±0.792）

−0.86±0.58
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（χ2=45.498，P<0.01）。见表 5。

2.3.4　两组患者治疗前后骨骼肌质量和功能指标

比较     与本组治疗前比较，中药组骨骼肌质量，5 次

起 坐 时 间 降 低 ，差 异 具 有 统 计 学 意 义（P<0.05，

P<0.01），握力升高（P<0.01），体脂率、骨骼肌脂肪

比降低，差异无统计学意义，对照组骨骼肌质量、握

力降低，差异具有统计学意义（P<0.01），体脂率降

低，骨骼肌脂肪比、5 次起坐时间升高，差异无统计

学意义；治疗后与对照组比较，中药组握力升高，差

异具有统计学意义（P<0.01），5 次起坐时间降低，差

异具有统计学意义（P<0.05），体脂率升高，骨骼肌

质量、骨骼肌脂肪比降低，差异无统计学意义。

见表 6。

2.3.5　两组患者治疗前后胰岛素水平比较     与本

组治疗前比较，中药组及对照组 FINS、HOMA-IR 均

降低（P<0.01）；治疗后与对照组比较，中药组 FINS、

HOMA-IR 差值降低（P<0.01）。见表 7。

2.3.6　两组患者治疗前后中医证候积分比较     本

组治疗前比较，中药组及对照组中医证候积分均降

低（P<0.01）；治疗后与对照组比较，中药组中医证候

积分明显降低（P<0.05）。见表 8。

2.4　安全性指标     在研究过程中，受试者的生命体

征平稳，未观察到明显异常变化。血常规、尿常规、

肝肾功能等安全性指标保持在正常范围内，未出现

具有实际临床意义的异常变化。

2.5　不良反应     在本项临床研究中，未观察到与试

验药物相关的任何不良反应或异常体征。

3 讨论

血糖波动不仅普遍存在，还可能引发或加剧糖

尿病神经病变［8］、糖尿病微血管病变［9］及大血管病

变［10］等，已被认为是糖尿病并发症发生的一个独立

风险因素［11］。 HbAlc 作为目前血糖控制的“金标

准”，存在无法及时反馈短期血糖波动等局限性，与

TIR 相互补充对于血糖管理具有重要意义。相关研

究结果显示，2 型糖尿病患者 TIR 水平越低，糖尿病

周围神经病变、糖尿病酮症酸中毒、脑梗死患病率

及住院费用越高［12］。骨骼肌是葡萄糖摄取、代谢和

利用的器官之一，由胰岛素介导，有 60%~70% 的葡

萄糖在血液中通过骨骼肌进行代谢［13］。肌肉质量

和功能的减退可能导致机体发生代谢的紊乱，加重

表 5　两组患者治疗后 HbA1c 达标率比较

Table 5　 Comparison of HbA1c achievement rate between two 

groups after treatment

组别

中药组

对照组

例数

52

54

糖化达标/例

31

23

糖化不达标/例

21

31

总达标率/%

59.61）

42.6

注：与对照组比较 1）P<0.01

表 6　两组患者治疗前后骨骼肌质量和功能指标比较

Table 6　Comparison of skeletal muscle mass and functional indicators between two groups before and after treatment

组别

中药组

对照组

例数

52

54

时间

治疗前

治疗后

差值

治疗前

治疗后

差值

骨骼肌质量/kg

22.29±4.75

22.10±4.722）

−0.19±0.48

22.61±4.49

22.37±4.472）

−0.25±0.38

体脂率/%

31.69±5.82

31.65±5.70

−0.03±0.90

31.25±6.63

31.00±6.81

−0.25±1.21

骨骼肌脂肪比/%

0.73±0.22

0.73±0.23

−0.00±0.04

0.77±0.26

0.79±0.28

0.02±0.06

握力/kg

34.54±10.10

38.06±9.572，4）

3.52±2.794）

34.65±9.44

30.16±7.462）

−4.48±3.21

5 次起坐/s

10.46±1.99

10.00±1.871，3）

−0.47±0.773）

11.61±1.97

11.83±2.03

0.22±0.54

表 7　两组患者治疗前后胰岛素水平比较

Table 7　 Comparison of insulin levels between two groups before 

and after treatment

组别

中药组

对照组

例数

52

54

时间

治疗前

治疗后

差值

治疗前

治疗后

差值

FINS/pmol·L-1

103.72±65.19

78.73±42.642）

−24.99±31.104）

93.28±44.98

81.86±41.612）

−11.43±8.16

HOMA-IR

6.49±4.35

4.42±2.492）

−2.07±2.354）

5.73±3.12

4.65±2.492）

−1.08±0.71

表 8　两组患者治疗前后中医证候积分比较

Table 8　 Comparison of traditional Chinese medicine syndrome 

scores between two groups before and after treatment

组别

中药组

对照组

例数

52

54

时间

治疗前

治疗后

差值

治疗前

治疗后

差值

中医证候积分/分

5.58±2.47

3.29±1.892，3）

−2.29±1.544）

5.56±2.40

4.35±2.382）

−1.20±1.29
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糖尿病的病情［14］。

健脾清化方源自金元时期李东垣著作的《脾胃

论》，由书中“补脾胃泻阴火升阳汤”化裁而来，全

方从脾论治，党参、黄芪益脾气，黄芩、黄连清脾

热，山药、黄精补脾阴，葛根、鬼箭羽通脾络。在中

医 临 床 中 ，气 阴 两 虚 证 是 糖 尿 病 最 常 见 的 证

型［15-16］，其中较高频使用的中药皆为益气健脾、滋

阴清热、利水渗湿、活血化瘀之品［17］。脾为后天之

本，主一身之肌肉，主运化，主升清，具有运化水谷

和水液的作用，脾将水谷精微转化为气血，输头目，

灌四旁，运输至全身各脏腑。金元时期李东垣在

《脾胃论》中指出：“脾胃之虚，怠惰嗜卧，四肢不

收”，脾胃虚弱会导致身体疲倦、喜欢卧床、四肢无

力，彰显肌肉与脾胃之间密切的生理联系。研究表

明，骨骼肌内富含线粒体，脾气虚时骨骼肌线粒体

会有所损伤［18］，健脾方药的干预可改善重症肌无

力模型大鼠的肌无力症状，并提高肌肉内线粒体的

功能［19］。这种干预能够提高线粒体的氧化磷酸化

水平，从而促进能量的合成和代谢［20］，进而改善骨

骼肌的能量代谢。从微观的角度验证了中医“脾主

四肢”“脾主肌肉”的理论。课题组的前期基础及临

床研究也表明［4，21］健脾清化方能有效改善糖代谢，

稳定血糖波动，作用于骨骼肌以改善模型大鼠胰岛

素抵抗［5，22］。

本研究结果显示，治疗后中药组 TIR 升高，餐后

2 hPG 降低，说明健脾清化颗粒可以稳定血糖波动。

治疗后中药组 FINS、HOMA-IR 下降，说明健脾清化

颗粒可以改善胰岛素抵抗。治疗后中药组握力上

升、5 次起坐时间减少，说明健脾清化颗粒可以改善

骨骼肌功能。治疗后中医证候积分下降，说明健脾

清化颗粒可以改善气阴两虚型 2 型糖尿病患者的中

医证候。治疗后两组骨骼肌质量均减少，其中中药

组有减缓骨骼肌质量减少的趋势，但无统计学意

义，有待进一步扩大样本量研究。

综上所述，健脾清化颗粒可能是通过增强骨骼

肌功能来减少初发超重/肥胖 2 型糖尿病气阴两虚

证患者的血糖波动，改善胰岛功能，改善相关中医

证候。
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