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摘 要 目的：观察参芪降糖颗粒联合胰岛素对磺脲类降糖药物继发性失效的 2型糖尿病患者糖脂代谢及低血糖发作的影响。

方法：将 128例磺脲类降糖药继发性失效的 2型糖尿病患者随机均分为观察组和对照组。所有患者均停用原来使用的降糖药

物。对照组患者给予胰岛素泵以每日0.3单位/kg为起始剂量，后根据患者血糖水平每3～5 d调整1次胰岛素剂量；观察组患者在

对照组治疗的基础上加用参芪降糖颗粒2 g，口服，tid。两组患者疗程均为2个月。观察两组患者治疗前后餐后2 h血糖（2 h PG）、

空腹血糖（FPG）、糖化血红蛋白（HbA1c）、平均血糖波动度（MAGE）、空腹胰岛素（FINS）、胰岛素敏感指数（ISI）、总胆固醇（TC）、甘

油三酯（TG）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）、低血糖发作情况，并记录不良反应发生情况。结果：

治疗后，两组患者2 h PG、FPG、HbA1c、MAGE、FINS均显著低于同组治疗前，且观察组低于对照组；观察组患者 ISI显著高于同组

治疗前及对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；观察组患者TC、TG、LDL-C均显著低于同组治疗前及对照组，HDL-C显著高于

同组治疗前及对照组（P＜0.05）；对照组患者 ISI、TC、TG、LDL-C、HDL-C治疗前后比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。观察组

患者低血糖发生率显著低于对照组（P＜0.05）。两组患者治疗期间均未见明显不良反应发生。结论：参芪降糖颗粒联合胰岛素可

显著改善磺脲类降糖药继发性失效的2型糖尿病患者的血脂水平，有效控制血糖、减少低血糖发作，安全性较好。
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Effect of Shenqi Jiangtang Granules Combined with Insulin on the Glucolipid Metabolism and Hypoglycemia
of Type 2 Diabetes Patients with Sulfonylureas Secondary Failure
ZENG Zhi-fu，JI Mei-xia（Dept. of Endocrinology，Lishui People’s Hospital，Zhejiang Lishui 323000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the effect of Shenqi jiangtang granules combined with insulin on the glucolipid metabo-

lism and hypoglycemia of type 2 diabetes patients with sulfonylureas secondary failure. METHODS：Totally 128 type 2 diabetes pa-

tients with sulfonylureas secondary failure were randomly divided into observation group and control group. All patients were

stopped the original antidiabetic drugs. Patients in control group were firstly given insulin pump 0.3 unit/kg a day and the dose was

adjusted based on the glucose levels in 3-5 d；patients in observation group were orally given Shenqi jiangtang granules 2 g，tid

based on treatment of control group. The course of both was 2 months. The clinic data was observed，including 2 h PG，FPG，

HbA1c，MAGE，FINS，ISI，TC，TG，LDL-C，HDL-C and hypoglycemic episodes and ADR. RESULTS：After treatment，the 2 h

PG，FPG，HbA1c，MAGE and FINS in 2 groups significantly lower than before and observation group was lower than control

group；the ISI in observation group was significantly lower than before and control group，with significant difference（P＜0.05）. Af-

ter treatment，the TC，TG and LDL-C in observation group were significantly lower than before，and observation group was lower

than control group；the HDL-C was significantly higher than before and control group（P＜0.05）. There were no significant differ-

ences among the ISI，TC，TG，LDL-C and HDL-C in control group before and after treatment（P＞0.05）. The incidence of hypo-

glycemia in observation group was significantly lower than control group（P＜0.05）. There were no obvious adverse reactions dur-

ing the treatment. CONCLUSIONS：Shenqi jiangtang granules combined with insulin can significantly improve the lipid levels of

type 2 diabetes patients with sulfonylureas secondary failure，hypoglycemic episodes and effectively control the glucose with good

safety.

KEYWORDS Shenqi jiangtang granules；Insulin；Sulfonylureas secondary failure；Type 2 diabetes；Lipid；Hypoglycemia
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磺脲类降糖药为治疗2型糖尿病的一线药物，可直接刺激

胰岛β细胞分泌更多的胰岛素，而达到控制血糖的目的[1]。对

于磺脲类药物继发性失效的2型糖尿病患者，由于胰岛素敏感

性的持续降低，过度刺激胰岛素分泌只能进一步加重胰岛素

抵抗，因此治疗方式需由口服改为注射治疗[2]。但注射治疗操

作烦琐，易发生低血糖反应，不易控制患者血糖。一项Meta分

析认为，参芪降糖颗粒（胶囊）可能具有改善“脂毒性”和预防

心脑血管疾病的作用[3]。为此，在本研究笔者观察了参芪降糖

颗粒联合胰岛素对磺脲类降糖药物继发性失效的 2型糖尿病

患者糖脂代谢及低血糖发作的影响，以为临床治疗提供参考。

1 资料与方法

1.1 资料来源

选择2013年6月－2014年12月我院收治的128例磺脲类

药物继发性失效的 2型糖尿病患者。纳入标准：（1）均符合 2

型糖尿病的诊断标准[1]；（2）口服磺脲类降糖药＞2年；（3）符合

磺脲类降糖药继发性失效的判断标准，即口服磺脲类药物充

足剂量和疗程后，空腹血糖（FPG）＞10.0 mmol/L，餐后 2 h血

糖（2 h PG）＞11.1 mmol/L，糖化血红蛋白（HbA1c）＞9.5％。排

除标准：（1）其他原因引起的低血糖；（2）低血糖反应致严重昏

迷和脑损害；（3）依从性差；（4）合并心、肝、肾、脑、肺等严重疾

病，或酮症酸中毒、中重度感染、电解质紊乱及酸碱平衡失调；

（5）对本研究所用药物过敏。将所有患者按随机数字表法均

分为观察组和对照组。两组患者性别、年龄、病程等基本资料

比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，详见表

1。本研究方案经我院医学伦理委员会批准，所有患者均签署

了知情同意书。

表1 两组患者基本资料比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of general information between 2 groups（x±±s）

组别
对照组
观察组

n

64

64

男性/女性，例
39/25

38/26

年龄，岁
58.16±9.48

58.52±9.54

病程，年
9.42±4.24

9.52±4.64

HbA1c，％
10.45±3.88

10.05±3.68

FPG，mmol/L

11.69±4.43

12.05±4.23

2 h PG，mmol/L

17.44±4.35

17.24±4.15

体质量指数（BMI），kg/m2

24.85±4.35

24.75±4.15

1.2 治疗方法

所有患者均停用原来使用的降糖药物。对照组患者给予

胰岛素泵（丹麦诺和诺德公司），以每日 0.3单位/kg为起始剂

量，后根据患者血糖水平每 3～5 d调整 1次胰岛素剂量；观察

组患者在对照组治疗的基础上加用参芪降糖颗粒（鲁南厚普

制药有限公司，规格：1 g/袋）2 g，口服，tid。两组患者疗程均

为 2个月。

1.3 观察指标

观察两组患者治疗前后 2 h PG、FPG、HbA1c、平均血糖波

动度（MAGE）、空腹胰岛素（FINS）、胰岛素敏感指数（ISI）、总

胆固醇（TC）、甘油三酯（TG）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、

高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）、低血糖发作情况[4]，并记录不

良反应发生情况。

1.4 统计学方法

采用 SPSS 18.0统计软件对所得数据进行分析。计量资

料以x±s 表示，采用 t检验；计数资料以率表示，采用χ2检验。

P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗前后 2 h PG、FPG、HbA1c、MAGE、FINS、

ISI比较

治疗前，两组患者 2 h PG、FPG、HbA1c、MAGE、FINS、ISI

比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者 2 h

PG、FPG、HbA1c、MAGE、FINS 均显著低于同组治疗前，且观

察组低于对照组；观察组患者 ISI显著高于同组治疗前及对照

组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；对照组患者 ISI治疗前后

比较差异无统计学意义（P＞0.05），详见表2。

表2 两组患者治疗前后2 h PG、FPG、HbA1c、MAGE、FINS、ISI比较（x±±s）

Tab 2 Comparison of 2 h PG，FPG，HbA1c，MAGE，FINS and ISI between 2 groups before and after treatment（x±±s）

组别
观察组

对照组

n

64

64

时间
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

2 h PG，mmol/L

18.54±2.99

9.50±3.32＊#

17.99±3.19

12.02±3.85＊

FPG，mmol/L

11.95±1.70

6.64±2.04＊#

12.30±1.89

9.56±1.77＊

MAGE，mmol/L

5.85±1.16

2.76±0.84＊#

5.78±1.29

3.58±0.72＊

HbA1c，％
9.37±2.85

6.71±1.68＊#

9.59±2.38

7.92±2.27＊

FINS，mIU/L

18.95±3.72

15.55±2.80＊#

18.87±3.58

16.65±2.64＊

ISI

-5.08±0.57

-4.34±0.45＊#

-5.07±0.50

-4.95±0.56

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.2 两组患者治疗前后TC、TG、LDL-C、HDL-C比较

治疗前，两组患者 TC、TG、LDL-C、HDL-C 比较，差异均

无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，观察组患者 TC、TG、

LDL-C均显著低于同组治疗前及对照组，HDL-C显著高于同

组治疗前及对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；对照组

患者上述指标治疗前后比较差异均无统计学意义（P＞0.05），

详见表 3。

2.3 两组患者低血糖发作次数比较

表3 两组患者治疗前后TC、TG、LDL-C、HDL-C比较（x±±s）

Tab 3 Comparison of TC，TG，LDL-C and HDL-C be-

tween 2 groups before and after treatment（x±±s）

组别
观察组

对照组

n

64

64

时间
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

TC，mmol/L

6.64±1.28

5.10±0.84＊#

6.58±1.30

6.42±1.41

TG，mmol/L

3.23±0.21

2.36±0.17＊#

3.85±0.28

3.74±0.56

LDL-C，mmol/L

3.83±0.35

2.93±0.28＊#

3.86±0.34

3.63±0.21

HDL-C ，mmol/L

0.98±0.16

1.33±0.24＊#

0.97±0.12

1.03±0.21

注：与治疗前比较，＊P＜0.05，与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05
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观察组有 5例患者发生低血糖反应，发生率为 7.81％；对

照组有14例患者发生低血糖反应，发生率为21.88％。观察组

低血糖反应发生率显著低于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.05）。

2.4 不良反应

两组患者治疗期间均未见明显不良反应发生。

3 讨论

磺脲类降糖药适用于胰岛β细胞功能与数量较为正常的

患者，通过与胰岛β细胞膜上的磺脲类药物受体结合，抑制β细

胞钾离子外流而使细胞膜去极化，增加细胞外钙离子内流，从

而激发胰岛β细胞分泌胰岛素[5]。但任何增加血浆胰岛素的措

施，包括长期服用磺脲类降糖药物，都会加重胰岛素抵抗。有

研究表明，2型糖尿病是一个进展性疾病，随着胰岛β细胞功能

进行性衰竭，口服降糖药治疗6年后，约50％的患者需加用胰

岛素；而共同土壤学说认为，2型糖尿病、血脂异常、冠心病等

具有共同的病理基础——胰岛素抵抗，而胰岛素抵抗也为磺

脲类降糖药继发性失效的主要原因之一[6]。因胰岛β细胞膜上

磺脲类药物的受体数量减少，使受体的结合敏感性降低，胰岛

β细胞功能趋于衰竭，从而导致磺脲类药物继发性失效[7-8]。即

使是在接受磺脲类降糖药物治疗1年后，磺脲类降糖药物继发

性失效的发生率也约有20％～30％；且与接受磺脲类降糖药物

治疗时间的长短呈正相关，其年增长率可高达5％～10％[9]。磺

脲类继发性失效后的糖尿病治疗大多采用注射治疗，但剂量

与给药时间难以与患者的生理需要量契合[10]，当血浆中源性与

内源性胰岛素过多时，可导致低血糖反应。此外，低血糖后因

胰岛素低落或补糖引起的高血糖及无症状性低血糖也给患者

的血糖控制带来了较大的难度[11]。

参芪降糖颗粒由人参茎叶皂苷、五味子、黄芪、山药、地

黄、枸杞子等中药组成，具有益气养阴、滋脾补肾的作用，主治

消渴症，也可用于2型糖尿病的治疗。

本研究结果显示，治疗后两组患者 2 h PG、FPG、HbA1c、

MAGE、FINS均显著低于同组治疗前，且观察组低于对照组，

观察组患者 ISI显著高于同组治疗前及对照组，差异均有统计

学意义。这表明，参芪降糖颗粒能抑制2型糖尿病患者胰岛素

抵抗或增加胰岛素敏感性，联合胰岛素可减少胰岛β细胞的分

泌负荷，维持胰岛β细胞功能，调节血糖。

本研究结果还显示，治疗后观察组患者TC、TG、LDL-C均

显著低于同组治疗前及对照组，HDL-C显著高于同组治疗前

及对照组，差异均有统计学意义。这表明，参芪降糖颗粒可调

节2型糖尿病患者的血脂代谢，并通过降低血脂来改善2型糖

尿病的胰岛素抵抗，增加胰岛素的敏感性，从而维持胰岛β细

胞的功能并防止其衰竭。

此外，观察组患者低血糖发生率显著低于对照组，差异有

统计学意义；两组患者治疗期间均未见明显不良反应发生。

这表明，参芪降糖颗粒联合胰岛素的安全性较好。

综上所述，参芪降糖颗粒联合胰岛素能显著改善磺脲类

降糖药物继发性失效的2型糖尿病患者的血脂水平，有效控制

血糖、减少低血糖发作，安全性较好。由于本研究纳入的样本

量较小，此结论有待大样本、多中心研究进一步证实。
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