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二甲双胍联合西格列汀对初诊 T2DM 患者临床疗效分析 

杨卫东 

河南科技大学第一附属医院，河南 洛阳  471003 

摘  要：目的  分析二甲双胍联合西格列汀对初诊 2 型糖尿病（T2DM）患者临床治疗效果。方法  选取 2014 年 11 月—2016

年 12 月在河南科技大学第一附属医院接受治疗 T2DM 患者 128 例，采用随机法分为对照组（n＝60）和联合组（n＝68）。

对照组患者在常规低糖饮食和运动辅助治疗下给予二甲双胍治疗，联合组患者在对照组基础上加用西格列汀治疗。两组疗程

均为 6 个月。观察并比较两组患者疗效、血糖、血脂、炎症因子、肝功水平及不良反应情况。结果  联合组患者治疗后总有

效率为 92.65%，显著高于对照组的 71.67%，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患者治疗前体质指数（BMI）、空腹血糖（FPG）、

餐后 2 h 血糖（2hPG）、血浆 C 肽（FCP）、糖化血红蛋白（HbA1c）比较无统计学差异；两组患者治疗后 BMI、FPG、2hPG

水平及 HbA1c 均较治疗前下降，且联合组患者 BMI、FPG、2hPG 水平及 HbA1c 低于对照组患者，差异有统计学意义（P＜0.05）。

两组患者治疗前肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6（IL-6）、白细胞介素-8（IL-8）水平比较无统计学差异；联合组患

者治疗后 TNF-α、IL-6 及 IL-8 水平均低于治疗前和对照组治疗后患者，差异有统计学意义（P＜0.05）；对照组患者治疗前后

TNF-α、IL-6 及 IL-8 水平比较无统计学差异。两组患者治疗前后胆固醇（TC）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、高密度脂蛋

白胆固醇（HDL-C）、尿素氮（BUN）、丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天门冬氨酸氨基转移酶（AST）及血肌酐（Scr）水平比较，

差异无统计学意义。联合组患者消化系统不良反应率低于对照组患者，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  二甲双胍联合西

格列汀治疗初诊 2 型糖尿病疗效显著，可控制血糖和炎症因子水平，且不影响肝功能水平，不良反应小，安全性高。 
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Clinical analysis of metformin combined with western medicine in the treatment 

of newly diagnosed T2DM patients 

YANG Weidong 

The First Affiliated Hospital of Henan University of Science and Technology, Luoyang 471003, China 

Abstract: Objective  To analyze the clinical effect of metformin combined with western medicine in the treatment of newly 

diagnosed type 2 diabetes mellitus (T2DM). Methods  128 patients with T2DM who were treated in our hospital from November 

2014 to December 2016 were randomly divided into control group (n = 60) and combination group (n = 68).The patients in the 

control group were given metformin treatment with conventional low sugar diet and exercise therapy, and the patients in the 

combined group were treated with Sig Leo Dean on the basis of the control group. The two groups were observed and compared the 

curative effect, blood glucose, blood lipid, inflammatory factors, liver function and adverse reactions. Results  The patients treated 

with the combined group were treated with 49 cases, 14 of which were effective, and the total effective rate was 92.65% higher than 

those in the control group, and the difference was statistically significant (P < 0.05). There was no significant difference in BMI, 

FPG, 2hPG, FCP and HbA1c before treatment between the two groups. After treatment, BMI, FPG, 2hPG and HbA1c were 

decreased in all two groups, and the levels of BMI, FPG, 2hPG and HbA1c in the combined group were lower than those in the 

control group (P < 0.05). There was no significant difference in the levels of TNF-α, IL-6 and IL-8 before treatment between the two 

groups. After treatment, TNF-α, IL-6 and IL-8 in the combined group were lower than those before treatment and control group (P < 

0.05). The levels of TNF-α, IL-6 and IL-8 were not significantly different between the control group and the control group. Two 

groups of patients before and after treatment TC, LDL-C, HDL-C, ALT, AST, BUN and Scr levels, the difference was not statistically 

significant. 
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The adverse reaction rate of digestive system in the combined group was lower than that in the control group, the difference was 

statistically significant (P < 0.05).  Conclusion  Metformin combined with western medicine in the treatment of newly diagnosed 

type 2 diabetes has a significant effect, can control the level of blood glucose and inflammatory factors, and does not affect the level 

of liver function, adverse reactions, high safety. 
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2 型糖尿病（Type 2 diabetes mellitus，T2DM）

是临床常见的一种以高血糖为特征的多系统代谢异

常疾病，以胰岛素抵抗为特征，呈慢性、进行性发

展，可引起周围神经、血管病变，增加心、脑、肾

靶器官损伤风险，也大大增加了医疗成本，已成为

全球性公共健康问题。对于 2 型糖尿病应做到早发

现、早治疗，尽快地控制血糖水平[1]。 

目前临床对于 2 型糖尿病的治疗以控制饮食、

适度运动、降糖药物为主。理想的降糖药物不仅要

控制血糖水平稳定、保护胰岛 β 细胞功能，还应尽

量减少不良反应，避免对患者身体产生额外的损伤。

二甲双胍是目前临床最常用的降糖药物，但单独应

用时治疗效果并不令人满意[2]。本研究分析了西格

列汀联合二甲双胍对初诊 2 型糖尿病患者临床治疗

效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

回顾性分析 2014 年 11 月—2016 年 12 月在河

南科技大学第一附属医院接受治疗T2DM患者的临

床资料。纳入标准：所有患者均根据 WHO 1999 年

的糖尿病诊断标准初诊为 T2DM；年龄≥18 岁；空

腹血糖≥7.0 mmol/L 或餐后 2h 血糖≥11.1 mmol/L；

患者知情同意，依从性较好。排除标准：1 型糖尿

病者；合并肾病、脑血管疾病、肝肾功能损害等糖

尿病并发症者；糖尿病酮症酸中毒、高渗性非酮症

昏迷者；恶性肿瘤、贫血、胃肠道疾病及全身感染

者；资料不全者。根据纳入排除标准共纳入 128 例

研究对象，采用随机法分为对照组（n=60）和联合

组（n=68）。对照组男 26 例，女 24 例；年龄 21～

69 岁，平均年龄（45.64±11.35）岁；病程 2～6 月，

平均（3.67±1.20）月。观察组男 32 例，女 36 例；

年龄 21～68 岁，平均年龄（46.31±12.03）岁；病

程 2～6 月，平均（3.59±1.21）月。本研究通过医

院伦理会同意。两组患者的基线资料比较，具有可

比性。 

1.2  治疗方法 

对照组患者在常规低糖饮食和运动辅助治疗下

给予二甲双胍（商品名为格华止，规格 0.5 g，中美

上海施贵宝制药有限公司生产）治疗，剂量为 0.5 g/

次，3 次/d，餐前 20 min 服用。 

联合组患者在对照组基础上加用西格列汀（商

品名为捷诺维，规格 100 mg，杭州默沙东制药有限

公司生产）治疗，剂量为 100 mg/d，顿服。两组疗

程均为 6 个月。 

1.3  临床疗效标准 

显效：空腹血糖和餐后 2 h 血糖接近正常范围；

有效：空腹血糖和餐后 2 h 血糖均改善并得到控制；

无效：空腹血糖和餐后 2 h 血糖没有改善或加重。 

总有效率=（显效+有效）/总例数 

1.4  观察指标 

检测体质指数（BMI）、空腹血糖（FPG）、餐

后 2h 血糖（2hPG）、血浆 C 肽（FCP）、糖化血红

蛋白（HbA1c）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞

介素-6（IL-6）、白细胞介素-8（IL-8）、胆固醇（TC）、

低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、高密度脂蛋白胆固

醇（HDL-C）、尿素氮（BUN）、丙氨酸氨基转移酶

（ALT）、天门冬氨酸氨基转移酶（AST）及血肌酐

（Scr）。记录并比较两组患者不良反应情况。 

分别于治疗前后抽取患者空腹静脉血，离心分

离血清，采用酶联免疫吸附法检测 TNF-α、IL-6、

IL-8，严格按照试剂盒说明书操作，试剂盒为南京

建成生物工程研究所。采用日立 7060 型全自动生化

分析仪检测 FPG、FCP、HbA1c、TC、LDL-C、HDL-C、

BUN、ALT、AST、Scr。并于进食后 2 h 时再次抽

血检测 2hPG。 

1.5  统计学方法 

数据统计分析采用 SPSS19.0 进行处理，所有计

量指标均采用 ±x s 进行统计描述，疗效和不良反应

情况等计数资料比较采用两组独立样本的 χ2检验，

炎症因子、血脂指标和血糖指标等计量资料比较采

用两组独立样本的 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组患者效果比较 

联合组患者治疗后总有效率为 92.65%，显著高



  Drug Evaluation Research  第 41 卷 第 4 期  2018 年 4 月 

   

• 645 • 

于对照组的 71.67%，差异有统计学意义（P＜0.05）。

见表 1。 

2.2  两组患者治疗前后 BMI、血糖指标和 C 肽

比较 

两组患者治疗前 BMI、FPG、2hPG、FCP 水平

及 HbA1c 比较无统计学差异；治疗后，两组患者

BMI、FPG、2hPG 水平及 HbA1c 均较治疗前下降，

且联合组患者 BMI、FPG、2hPG 水平及 HbA1c 低

于对照组患者，差异有统计学意义（P＜0.05）。见

表 2。 

2.3  两组患者治疗前后炎症因子水平比较 

两组患者治疗前 TNF-α、IL-6 及 IL-8 水平比较

无统计学差异；联合组患者治疗后 TNF-α、IL-6 及

IL-8 水平均低于治疗前和对照组治疗后患者（P＜

0.05）；对照组患者治疗前后 TNF-α、IL-6 及 IL-8

水平比较无统计学差异。见表 3。 

2.4  两组患者治疗前后肝功和血脂水平比较 

两组患者治疗前后 TC、LDL-C、HDL-C、ALT、

AST、BUN 及 Scr 水平比较，差异无统计学意义。

见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 60 28 15 17 71.67 

联合 68 49 14 5 92.65* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组患者治疗前后 BMI、血糖指标和 C 肽比较（ ±x s ） 

Table 2  Comparison on BMI, blood glucose index and C peptide between two groups before and after treatment ( ±x s )  

组别 n/例 时间 BMI/（kg∙m−2）  FPG/（mmol∙L−1） 2hPG/（mmol∙L−1） FCP/（pmol∙L−1） HbA1c/% 

对照 60 治疗前 24.68±2.97 9.68±1.21 11.64±2.58 511.36±62.68 8.94±1.39 

 治疗后 22.41±2.04* 7.68±2.04* 9.02±1.45* 405.69±66.94 7.95±1.06* 

联合 68 治疗前 24.66±3.02 9.70±1.19 11.63±2.60 513.64±62.21 8.96±1.40 

 治疗后 21.05±1.64*# 6.54±1.05*# 7.12±1.25*# 495.65±62.02 7.02±1.34*# 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与治疗后对照组比较：#P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group after treatment  

表 3  两组患者治疗前后炎症因子水平比较（ ±x s ） 

Table 3  Comparison on inflammatory factors between two groups before and after treatment ( ±x s )  

组别 n/例 时间 TNF-α/（ng∙L−1） IL-6/（ng∙L−1） IL-8/（ng∙L−1） 

对照 60 治疗前 9.02±3.54 13.64±4.69 37.67±6.48 

 治疗后 8.89±3.61 12.54±4.58 35.46±5.98 

联合 68 治疗前 8.98±3.60 13.59±4.58 36.97±6.59 

 治疗后 5.87±1.58*# 7.04±2.16*# 19.68±4.06*# 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与治疗后对照组比较：#P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group after treatment  

表 4  两组患者治疗前后肝功和血脂水平比较（ ±x s ） 

Table 4  Comparison on liver function and serum lipid levels before and after treatment between two groups ( ±x s )  

组别 n/例 时间 
TC/ 

(mmol∙L−1) 

LDL-C/ 

(mmol∙L−1) 

HDL-C/ 

(mmol∙L−1) 

ALT/ 

(U∙L−1) 

AST/ 

(U∙L−1) 

BUN/ 

(mmol∙L−1) 

Scr/ 

(μmol∙L−1) 

对照 60 治疗前 4.78±1.08 3.09±1.23 1.08±0.26 26.31±15.06 20.64±8.94 6.15±1.50 65.94±11.58 

 治疗后 4.52±1.10 2.97±1.34 0.16±0.12 25.81±15.26 19.82±9.02 5.75±1.48 64.94±11.64 

联合 68 治疗前 4.76±1.06 3.08±1.22 1.09±0.25 25.98±16.02 20.36±8.85 6.14±1.49 64.98±12.03 

 治疗后 4.50±1.04 2.91±1.36 1.15±0.17 26.10±15.87 19.68±9.11 5.84±1.51 64.28±13.02 
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2.5  两组患者不良反应情况比较 

治疗期间，对照组患者发生消化系统不良反应

者 7 例，联合组患者发生消化系统不良反应者 1 例。

联合组患者消化系统不良反应率低于对照组患者，

差异有统计学意义（χ2=6.656，P=0.017）。 

3  讨论 

近年来 2 型糖尿病的发病率逐年递增，已成为

严重的公共卫生问题，应引起临床的高度重视[3]。2

型糖尿病的发病机制比较复杂，其主要病理特点是

胰岛素抵抗，机体分泌更多的胰岛素以代偿胰岛素

抵抗，维持正常糖代谢。在各种因素刺激下患者的

胰岛 β 细胞功能受损，引起胰岛素分泌相对不足、

胰岛素受体反应性降低，进而引起血糖代谢紊乱[4]。

由于长期高血糖状态可引起各种并发症，严重影响

患者的生活质量和生命安全，因此在确诊后应积极

进行降糖治疗[5]。 

二甲双胍是目前临床治疗 2 型糖尿病的首选药

物，通过抑制肝脏糖异生、减少小肠吸收葡萄糖、

提高外周组织对葡萄糖的摄取和利用等途径降低血

糖，同时还可减少脂肪的合成，纠正机体脂质代谢

紊乱状态，并能改善胰岛素敏感性、减轻胰岛素抵

抗，提高胰岛 β 细胞对血糖的应答[6]。大量研究证

实，除非存在肾脏损害或有明确的风险证据，2 型

糖尿病确诊后应首选二甲双胍治疗[7]。但单独使用

二甲双胍治疗往往难以维持稳定的血糖控制效果，

有学者认为，如果二甲双胍单药治疗 3 个月后糖化

血红蛋白水平仍未达标者建议使用两药联合治疗[8]。

磺脲类、噻唑烷二酮类、格列奈类、α-糖苷酶抑制

剂、二肽基肽酶抑制剂等药物均可与二甲双胍联合

应用[9]。 

西格列汀是二肽基肽酶抑制剂的代表药物，其

作用机制与二甲双胍不同，是通过延缓肠促胰素的

降解而降低血糖水平[10]。肠促胰素是由肠道分泌的

一类激素，可促进胰岛 β 细胞增殖，抑制其凋亡。

二肽基肽酶抑制剂不仅可增加胰岛素的生成，还可

抑制胰高糖素，减少肝糖原输出，并有助于保护胰

岛 β 细胞功能，延缓糖尿病的病程进展[11]。西格列

汀的药动学不受食物影响，因此不要求空腹服用，

患者的耐受性和用药依从性较好[12]。 

本研究中采用西格列汀、二甲双胍联合治疗者

总有效率明显高于单用二甲双胍者，治疗后患者

BMI、FPG、2hPG、HbA1c 等指标的下降幅度大于

单用二甲双胍者，这一结果证实，西格列汀、二甲

双胍联合治疗 2 型糖尿病可起到协同增效的作用，

使患者的血糖水平得到更好的控制。在降糖的同时

还有助于减轻体重，尤其适用于肥胖型糖尿病患  

者[13]。这可能与西格列汀可作用于神经介质而产生

饱腹感、延迟胃排空有关[14]。 

血糖持续升高可引起脂质过氧化、氧化应激反

应等，因此 2 型糖尿病患者机体炎症反应程度比较

严重[15]。本研究创新性的通过检测血清 TNF-α、IL-6

及 IL-8 水平来评价疗效，发现采用西格列汀、二甲

双胍联合治疗者治疗后血清 TNF-α、IL-6 及 IL-8 水

平均低于单用二甲双胍者，这一结果提示，西格列

汀、二甲双胍联合治疗 2 型糖尿病有助于减轻机体

炎症反应程度，通过抑制炎性因子的表达而发挥调

节微血管内皮细胞生长的作用。此外本研究还发现，

采用西格列汀、二甲双胍联合治疗并未影响患者的

血脂水平和肝肾功能，还有助于降低消化系统不良

反应的风险，具有良好的安全性。西格列汀、二甲

双胍联合治疗降低不良反应的作用机制尚不明确，

有待于进一步的研究深入探讨。 

综上所述，二甲双胍联合西格列汀治疗初诊 2

型糖尿病疗效显著，可控制血糖和炎症因子水平，

且不影响肝功能水平，不良反应小，安全性高。 
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