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摘要：目的验证天汉消渴茶是否有降血糖作用。方法选择１０４例２型糖尿病患者，随机分为观察组及对照组，各５２例。对照组为空白
对照，观察组患者服用天汉消渴茶，观察期间受试者坚持饮食控制，原治疗糖尿病药物种类和剂量不变，２个月后观察血糖下降的情况。
结果观察组患者空腹血糖平均下降约１６． ８７％，餐后２ ｈ血糖平均下降约１０． ９８％；观察组患者空腹血糖有效率为７１． １５％，餐后２ ｈ
血糖有效率为４２． ３１％，明显高于对照组的９． ６２％和１７． ３１％（Ｐ ＜ ０． ０１）。结论天汉消渴茶有降血糖作用。
关键词：天汉消渴茶；降血糖；２型糖尿病；临床试验
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２０１３年，我国糖尿病患病率已超过美国，患者人数
达１． １４亿，超过印度，成为名副其实的糖尿病第一大国犤 １ 犦。
天汉消渴茶以汉茶、黄芪、山茱萸、麦门冬、生地黄、山
药、茯苓为主要原料，其主药为汉中茶区３０年以上树龄
茶树的夏秋成熟叶（粗老叶）。茶中含有的茶多糖生理活
性较强，具有增强机体免疫功能、降血糖、调血脂、抗炎
抗凝等药理作用犤 ２ － ４ 犦。Ｉｓｉｇｕｋｉ等犤 ５ 犦将茶多糖用于糖尿病
的辅助治疗，患者症状明显好转。现按照国家食品药品
监督管理总局《辅助降血糖功能评价方法》犤 ６ 犦，观察了天
汉消渴茶对２型糖尿病患者的降糖效果，现报道如下。
１ 材料与方法
１． １ 仪器与试药

仪器：７１８０型全自动生化分析仪（德国Ｃｅｎｔｒｏｎｉｃ公司，
检测范围为１ － １０ ０００）；ＤＩＲＵＩＨ － ３００型尿八项分析
仪（长春迪瑞公司）；Ｓｙｓｍｅｘ － ｋ２１型三分类血液分析仪
（日本Ｓｙｘｍｅｘ公司）。

试药：天汉消渴茶片（陕西汉中富硒有机茶叶研究
所，批号为２０１３０７０７，规格为０． ６ ｇ ／片）。Ｓｙｓｍｅｘ血细胞
分析稀释液（Ｓｙｓｍｅｘ公司，规格为５００ ｍＬ ／瓶）；ＤＩＲＵＩ
尿分析试剂带（长春迪瑞公司）；利德曼生化试剂盒（北
京利德曼生化股份有限公司）；日本协和生化试剂盒（日
本协和医药株式会社）；日本一化生化试剂盒（日本第一
化学药品株式会社）。
１． ２ 一般资料

病例纳入标准：按照１９９６年世界卫生组织（ＷＨＯ）
糖尿病研究组提出的糖尿病诊断标准，选择经饮食控制
或口服降糖药治疗后病情较稳定，不需要更换药物品种
及剂量，仅服用维持量的成年２型糖尿病患者或糖耐量
受损（ＩＧＲ）人群；年龄１８ ～ ６５岁。

病例排除标准：１型糖尿病；妊娠或哺乳期；对受试
样品过敏；有心、肝、肾等主要脏器并发症，或合并有其
他严重疾病；精神疾病；服用糖皮质激素或其他影响血

·研究·
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２３

观察组 对照组

ＲＢＣ（× １０１２ ／ Ｌ）
ＷＢＣ（× １０９ ／ Ｌ）
ＰＬＴ（× １０９ ／ Ｌ）
Ｈｂ（ｇ ／ Ｌ）
ＴＰ（ｇ ／ Ｌ）
Ａｌｂ（ｇ ／ Ｌ）
ＡＬＴ（Ｕ ／ Ｌ）
ＡＳＴ（Ｕ ／ Ｌ）
Ｕｒｅａ（ｍｍｏｌ ／ Ｌ）
Ｃｒｅ（μｍｏｌ ／ Ｌ）
尿常规（尿糖除外）
大便常规

服用前
４． ４８ ± ０． ３７
５． ９８ ± １． ４０

２３５． ２７ ± ４２． ８４
１３４． １２ ± １０． ４６
７７． ４７ ± ３． ８６
４５． ９６ ± ３． ９４
２０． ２３ ± １０． １３
２０． ８１ ± ６． ２１
５． ７０ ± １． ３１
７０． ４４ ± ９． １３
基本正常
基本正常

服用后
４． ４１ ± ０． ３２
５． ６６ ± １． ５２
２２６． ５８ ± ４４． ９０
１３３． ２３ ± １０． １０
７７． ９９ ± ４． ５５
４６． ６１ ± ２． ７４
２０． ２５ ± ８． ３４
２１． ３３ ± ７． ８２
５． ８６ ± ０． ９６
７０． ４８ ± １３． ８３
基本正常
基本正常

服用前
４． ５９ ± ０． ６０
５． ９５ ± １． ２３

２３１． ５０ ± ６３． ４０
１３３． ６５ ± １１． １９
７６． ０８ ± ４． ７７
４５． ３２ ± ５． ０２
２０． ６３ ± １０． ５０
１９． ５６ ± ６． １２
５． ９２ ± １． ３１
６９． ５４ ± １１． ８３
基本正常
基本正常

服用后
４． ５１ ± ０． ４１
５． ８８ ± １． ４３
２３５． １３ ± ５７． ３９
１３３． ２３ ± ８． ５９
７６． ６９ ± ３． ８５
４５． ４０ ± ４． ００
１９． ９６ ± １０． １１
１９． ３１ ± ５． ８２
５． ７１ ± １． ４６
７２． ０２ ± １０． ３０
基本正常
基本正常

表１ 两组患者一般资料比较（ｎ ＝ ５２）
项目

性别牗男／女，例牘
年龄（Ｘ ± ｓ，岁）
病程（Ｘ ± ｓ，年）
空腹血糖（Ｘ ± ｓ，ｍｍｏｌ ／ Ｌ）
餐后２ ｈ血糖（Ｘ ± ｓ，ｍｍｏｌ ／ Ｌ）
糖化血红蛋白（Ｘ ± ｓ，％）
用药情况牗例牘 未用药

磺脲类
双胍类
葡萄糖苷酶抑制剂

观察组
１３ ／ ３９

５６． ７１ ± ７． ５２
４． ９０ ± ３． ６７
７． ７６ ± ２． ２９
１１． ５７ ± ３． ８３
６． ４５ ± ０． ８５

７
２６
１６
３

对照组
１５ ／ ３７

５４． ２０ ± ６． ００
６． ２７ ± ４． ８３
８． ０ ± ３． ２３

１１． ０７ ± ２． ８１
６． ７２ ± １． ２４
１４
２５
１１
２

表２ 两组患者临床指标变化情况比较（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ ５２）

项目

糖药物；不能配合饮食控制而影响观察结果；近３个月
内有糖尿病酮症酸中毒及感染；短期内服用过与降血糖
有关的药品。

病例选择与分组：在试验开始前，向受试者说明天
汉消渴茶的性质，试验目的与方法，试验风险和自愿参
加原则，在取得同意后，与受试者签署知情同意书，正式
纳入临床试验研究病例１０４例，随机分为对照组和观察
组，各５２例。两者患者一般资料比较，差异无统计学意
义牗 Ｐ ＞ ０． ０５ 牘，具有可比性。详见表１。

１． ３ 研究方法
受试期间两组均坚持饮食控制，原用药物种类和剂

量不变。观察组患者服用天汉消渴茶片，每日２次，每次
３片，连服２个月，对照组患者作为空白对照。观察患者
服用前后的精神、症状、睡眠、饮食、大小便、血压等，血、
尿、大便常规，肝肾功能，腹部Ｂ超，心电图，Ｘ线胸部透
视；检测空腹血糖、餐后２ ｈ血糖、血脂、尿糖、糖化血红
蛋白变化情况。
１． ４ 结果判定标准
１． ４． １ 功效判定

有效：试验后空腹血糖恢复正常（≤５． ６ ｍｍｏｌ ／ Ｌ），
或空腹血糖下降幅度≥１０％；试验后餐后２ ｈ血糖恢复
正常（≤７． ８ ｍｍｏｌ ／ Ｌ），或餐后２ ｈ血糖下降幅度≥１０％。
无效：未达到有效标准。
１． ４． ２ 指标判定

空腹血糖阳性：试验前后自身比较，空腹血糖下降
差异有显著性，且试验后平均血糖下降幅度≥１０％；试
验后观察组空腹血糖下降值或下降幅度与对照组比较，
差异有显著性（Ｐ ＜ ０． ０１）；试验后观察组空腹血糖有效
率与对照组比较，差异有显著性（Ｐ ＜ ０． ０１）。

餐后２ ｈ血糖阳性：满足空腹血糖阳性相似的３个
条件。

糖化血红蛋白阳性：试验前后自身比较，糖化血红

蛋白下降差异有显著性（Ｐ ＜ ０． ０１）；试验后观察组糖化
血红蛋白下降值或下降幅度与对照组比较，差异有显著
性（Ｐ ＜ ０． ０１）。

血脂阳性：血清总胆固醇或三酰甘油阳性，均需满
足与空腹血糖阳性相似的２个条件。

４项指标均无明显升高，且空腹血糖、餐后２ ｈ血糖
２项指标中１项指标阳性，对机体健康无影响，可判定
天汉消渴茶有降血糖作用。
１． ５ 统计学处理

凡自身对照资料可采用配对ｔ检验，两组均数比较
采用成组ｔ检验，后者需进行方差齐性检验，对非正态
分布或方差不齐的数据进行适当的变量转换，正态方差
齐后，用转换的数据进行ｔ检验；若转换数据仍不能满
足正态方差齐要求，改用ｔ′检验或秩和检验；方差虽齐
但变异系数（ＣＶ）太大（如ＣＶ ＞ ５０％）的资料应用秩和
检验。
２ 结果
２． １ 安全性指标

服用前后，血常规、肝肾功能、尿常规（尿糖除外）及
大便常规均在正常范围（见表２），Ｂ超、心电图、胸部Ｘ线
透视、心率、血压也基本正常，均未发生过敏及其他不良
反应。

２． ２ 功效指标
血糖变化结果见表３和表４，血脂变化结果见表５。

３ 讨论
糖尿病是以长期高血糖为主要特征的代谢综合征，

可并发眼、肾、神经、心血管等多器官的慢性损伤犤 ７ 犦。其
病因和发展机制尚不明确，目前无法治愈，患者需终身
服药维持血糖平衡犤 ８ － ９ 犦。

·研究·
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空腹血糖 餐后２ ｈ血糖

观察组
对照组

有效（例）
３７
５

无效（例）
１５
４７

有效率（％）
７１． １５＃

９． ６２

有效（例）
２２
９

无效（例）
３０
４３

有效率（％）
４２． ３１＃

１７． ３１

注：与本组服用前比较，Ｐ ＜ ０． ０１；组间比较，＃Ｐ ＜ ０． ０１，
△Ｐ ＜ ０． ０５。

表３ 两组患者血糖变化比较（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ ５２）

表４ 两组患者空腹血糖及餐后２ ｈ血糖有效情况比较（ｎ ＝ ５２）

注：与对照组比较，＃Ｐ ＜ ０． ０１。
表５ 两组患者血脂变化比较牗 Ｘ ± ｓ，ｍｍｏｌ ／ Ｌ，ｎ ＝ ５２）

组别
观察组

对照组

时间
服用前
服用后
下降值
降幅（％）
服用前
服用后
下降值
降幅（％）

总胆固醇
５． ０５ ± ０． ７７
５． １７ ± ０． ８２
－ ０． １２ ± ０． ６２
３． １３ ± １３． ２７
５． ３６ ± １． １１
５． ２４ ± ０． ７７
０． １２ ± １． ２９
－ １． ０８ ± ２２． ９０

三酰甘油
１． ２３ ± ０． ５８
１． ３２ ± ０． ６９
－ ０． ０９ ± ０． ４５
－ １１． １３ ± ３６． ６８
１． ５１ ± １． ２０
１． ５５ ± １． ０４
－ ０． ０３ ± ０． ４４
－ １５． ５７ ± ４３． ３５

高密度脂蛋白胆固醇
１． ４４ ± ０． ４０
１． ３９ ± ０． ２２
０． ０５ ± ０． ３３

１． ４２ ± ０． ２２
１． ４４ ± ０． ３８
－ ０． ０１ ± ０． ４８

组别

本栏目由
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协办
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组别
观察组

对照组

时间
服用前
服用后
下降值
降幅（％）
服用前
服用后
下降值
降幅（％）

空腹血糖
（ｍｍｏｌ ／ Ｌ）
７． ７６ ± ２． ２９
６． ３８ ± ２． ２５＃

１． ３８ ± １． ５４＃

１６． ８７ ± １５． ４８＃

８． ０７ ± ３． ２３
８． １２ ± ３． ２５
－ ０． ０５ ± ０． ６２
－ ０． ７５ ± ７． ５１

餐后２ ｈ血糖
（ｍｍｏｌ ／ Ｌ）
１１． ５ ± ３． ８３
９． ９６ ± ２． ５５△

１． ６２ ± ２． ４６＃

１． ９８ ± １４． ７７＃

１１． ０７ ± ２． ８１
１１． ２５ ± ３． ０８
－ ０． １９ ± １． ２５
－ １． ８２ ± １１． ５５

糖化血红蛋白
（％）

６． ４５ ± ０． ８５
６． ２１ ± ０． ９３＃

０． ２４ ± ０． ６４＃

３． ４５ ± ９． ７１＃

６． ７２ ± １． ２４
６． ０８ ± １． １４
－ ０． ０８ ± ０． ４０
－ １． ５９ ± ６． １５

天汉消渴茶片源自汉中富硒茶研究所蔡桂如的经
验方，由陕南绿茶（也称汉茶）与黄芪、山茱萸、麦门冬、
生地黄、山药、茯苓等药食同源的中药材组方，在民间均
有泡饮茶水预防和治疗糖尿病的记载犤 １０ 犦。中药原料在
辅助降血糖保健品的组方中占有显著比例，方中黄芪、
山茱萸、麦门冬、生地黄、山药、茯苓等不仅是药食同源
的药材，而且用于辅助降血糖组方使用频数均排在前
２０位犤 ８ 犦，使用频率极高。茶叶中的主要成分有茶多酚、
茶多糖、多色素、维生素及矿物质元素等，对血糖升高有
一定抑制作用。方中使用的汉茶为汉中茶区３０年以上
树龄茶树的夏秋成熟叶（粗老叶），其中所含儿茶素能延

迟小肠对糖分
的吸收，降低
胰岛素水平，
调节酶活性，
增强胰岛素敏

感性，修复胰岛损伤，促使小鼠体内肝糖原的合成量增
加及葡萄糖氧化分解加快，减弱四氧嘧啶对胰岛β细
胞损伤或改善受损伤的β细胞的功能，从而抑制餐后
血糖的上升。配方中佐以药食同源的中药材黄芪、山茱
萸、麦门冬、生地黄、山药、茯苓等，均常出现在具有辅助
降血糖功能的保健食品配方中，黄芪、山药补气，山药兼
有养阴功效，山茱萸有补益肝肾、收敛固涩作用，麦门冬
滋阴生津，地黄清热生津，茯苓健脾利湿。中医治疗糖尿
病，补气药常用黄芪、山药，清热药常用生地，补阴药常用
麦门冬。可见，天汉消渴茶配方在中药原料的选择上与中
医理论治疗糖尿病的益气滋阴、清热生津治法相符犤８犦。

本研究中，２型糖尿病患者在坚持饮食控制、原治
疗糖尿病药物种类和剂量不变的情况下，服用天汉消渴
茶片２个月，其空腹血糖、餐后２ ｈ血糖及糖化血红蛋
白等指标均明显改善，对血脂影响不大，且未发现天汉
消渴茶片对患者的肝肾功能有影响。研究表明，天汉消
渴茶具有辅助降血糖功效，其处方源自药食同源的中药
材，在试验中也未发现过敏等其他不良影响，具有开发
成保健功能食品的潜力，由其配伍制成的降血糖保健品
也易被接受。
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