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桑枝总生物碱片联合德谷门冬双胰岛素治疗 2 型糖尿病的疗效观察 
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摘  要：目的  探讨桑枝总生物碱片联合德谷门冬双胰岛素注射液治疗 2 型糖尿病的临床疗效。方法  纳入 2021 年 1 月—

2022 年 12 月兴安盟人民医院 108 例 2 型糖尿病患者，以随机数表法分为对照组和治疗组，每组 54 例。对照组患者皮下注

射德谷门冬双胰岛素注射液，1 次/d，随每日最大一餐给药。治疗组患者在对照组基础上口服桑枝总生物碱片，1 片/次，3 次/d，

嚼碎后与第一口或前几口食物一起服用。两组均连续治疗 4 周。比较两组的临床疗效、血糖指标、血糖波动指标和胰岛素功

能指标。结果  治疗后，治疗组和对照组总有效率分别为 94.44%、81.48%，组间比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗

后，两组空腹血糖（FPG）、餐后 2 h 血糖（2 h PG）、糖化血红蛋白（HbAlc）、血糖水平标准差（SDBG）、日间血糖平均绝

对差（MODD）、平均血糖波动幅度（MAGE）均较治疗前降低（P＜0.05），且治疗组 FPG、2 h PG、HbAlc、SDBG、MODD、

MAGE 更低（P＜0.05）。治疗后，两组空腹胰岛素（FINS）、胰岛 β 细胞功能指数（HOMA-β）均显著升高，胰岛素抵抗指

数（HOMA-IR）均显著降低（P＜0.05），且治疗组患者 FINS、HOMA-β 均显著高于对照组，HOMA-IR 低于对照组（P＜

0.05）。结论  桑枝总生物碱片联合德谷门冬双胰岛素注射液素治疗 2 型糖尿病的临床疗效确切，可显著降低患者血糖，减

少血糖波动，改善胰岛 β 细胞功能和胰岛素抵抗。 
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Clinical observation on Mulberry Twig Alkaloids Tablets combined with insulin 

degludec and insulin aspart in treatment of type 2 diabetes mellitus 
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Abstract: Objective  To explore clinical effect of Mulberry Twig Alkaloids Tablets combined with Insulin Degludec and Insulin 

Aspart Injection in treatment of type 2 diabetes mellitus. Methods  Patients (108 cases) with type 2 diabetes mellitus in Xing’an 

League People’s Hospital from January 2021 to December 2022 were divided into control and treatment groups according to the 

random number table method, and each group had 54 cases. Patients in the control group were sc injected with Insulin Degludec and 

Insulin Aspart Injection, once daily, taking the medicine with the largest meal of the day. Patients in the treatment group were po 

administered with Mulberry Twig Alkaloids Tablets on the basis of the control group, 1 tablets/time, three times daily, after chewing, 

taking it together with the first bite or first few bites of food. Patients in two groups were treated for 4 weeks. After treatment, the 

clinical efficacies, blood glucose index, blood glucose fluctuation index, and insulin function index in two groups were compared. 

Results  After treatment, the total effective rate of treatment group and control group was 94.44% and 81.48%, respectively, and the 

difference between groups was statistically significant (P < 0.05). After treatment, FPG, 2 h PG, HbAlc, SDBG, MODD, and MAGE 

in two groups were lower than those before treatment (P < 0.05), and FPG, 2 h PG, HbAlc, SDBG, MODD, and MAGE in treatment 

group were lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, FINS and HOMA-β in two groups were significantly 

increased, but HOMA-IR in two groups was significantly decreased (P < 0.05), and FINS and HOMA-β in the treatment group were 

significantly higher than those in the control group, while HOMA-IR in the treatment group was lower than that in the control group 

(P < 0.05). Conclusion  Mulberry Twig Alkaloids Tablets combined with Insulin Degludec and Insulin Aspart Injection has a definite  
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clinical effect in treatment of type 2 diabetes mellitus, can significantly reduce blood sugar in patients, reduce blood sugar fluctuations, 

improve islet β cell function and insulin resistance. 

Key words: Mulberry Twig Alkaloids Tablets; Insulin Degludec and Insulin Aspart Injection; type 2 diabetes mellitus; FPG; 2 h PG; 

HbAlc; SDBG; MODD; MAGE; FINS; HOMA-β; HOMA-IR 

 

2 型糖尿病是因胰岛素分泌或利用缺陷所引起

的代谢性疾病，生活方式干预是 2 型糖尿病的基础

治疗措施，在饮食和运动不能使血糖达标时应及时

使用降糖药物治疗[1]。德谷门冬双胰岛素为胰岛素

复方制剂，由 70%长效德谷胰岛素和 30%速效门冬

胰岛素组成，两种活性成分具有不同药效学作用，

能很好地模拟生理胰岛素分泌，并获得超长、平稳

的降糖作用[2]。既往研究发现，单一应用胰岛素治

疗 2 型糖尿病的疗效并不理想，需要联合其他降糖

药物综合治疗[3]。桑枝总生物碱片于 2020 年 3 月批

准上市，是按照现代医药学理念从桑枝中提取活性

成分的中药制剂，其主要成分为总生物碱，适应证

为 2 型糖尿病[4]。本研究观察了桑枝总生物碱片联

合德谷门冬双胰岛素注射液治疗 2 型糖尿病的临床

疗效，为临床提供经验参考。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

纳入 2021 年 1 月—2022 年 12 月兴安盟人民医

院 108 例 2 型糖尿病患者。其中男 56 例，女 52 例；

年龄 41～69 岁，平均（55.27±5.03）岁；身体质量

指数 20.4～31.6 kg/m²，平均（24.35±2.10）kg/m²；

病程 1～13 年，平均（6.22±2.46）年。 

纳入标准：（1）符合 2 型糖尿病的诊断标准[5]；

（2）符合胰岛素治疗的适应证，即胰岛 β 细胞功能

明显减退、口服降糖药治疗反应差伴体质量减轻或

持续性高血糖；（3）年龄＜70 岁；（4）依从性良好；

（5）患者已签订研究知情同意书。 

排除标准：（1）对本研究所用药物、所含成分

过敏者、既往接受过 α-糖苷酶抑制剂类药物治疗过

敏者；（2）妊娠或哺乳期妇女；（3）合并肠梗阻、

肠溃疡、严重疝气等因肠胀气而可能恶化的疾病或

存在消化吸收障碍的慢性胃肠功能紊乱者；（4）合

并其他内分泌代谢性疾病者；（5）合并恶性肿瘤或

心、脑、肝、肾、肺等严重器质性病变者；（6）近

期服用过其他治疗 2 型糖尿病的药物或接受过其他

疗法者；（7）合并精神疾病或认知障碍无法配合研

究者；（8）合并全身感染性疾病或恶性血液系统疾

病者；（9）中途更改治疗方案者。 

1.2  分组和治疗方法 

以随机数表法分为对照组和治疗组，每组 54

例。对照组男 29 例，女 25 例；年龄 42～69 岁，平

均（55.40±4.97）岁；身体质量指数 20.5～31.4 

kg/m²，平均（24.26±2.15）kg/m²；病程 1～13 年，

平均（6.02±2.58）年。治疗组男 27 例，女 27 例；

年龄 41～68 岁，平均（55.08±5.13）岁；身体质量

指数 20.4～31.6 kg/m²，平均（24.48±2.05）kg/m²；

病程 1～13 年，平均（6.39±2.27）年。两组患者一

般资料比较差异不显著，具有可比性。 

患者入组后均给予糖尿病管理的健康教育、医

学营养治疗、运动治疗、病情监测等常规治疗。对

照组患者皮下注射德谷门冬双胰岛素注射液[诺和

诺德（中国）制药有限公司生产，规格 3 mL∶300

单位（笔芯），产品批号 20200206、20210415、

20220120]，1 次/d，随每日最大一餐给药。治疗组

患者在对照组基础上口服桑枝总生物碱片（北京五

和博澳药业股份有限公司生产，规格 50 mg/片，产

品批号 20200427、20210613、20220308），1 片/次，

3 次/d，嚼碎后与第一口或前几口食物一起服用。两

组均连续治疗 4 周。 

1.3  临床疗效判定标准[6] 

显效：空腹血糖（FPG）、餐后 2 h 血糖（2 h PG）

降至正常水平或较治疗前降低 40%以上，糖化血红

蛋白（HbAlc）降至 6.2%以下或较治疗前降低 30%

以上；有效：FBG、2 h PG 较治疗前降低 20%～40%，

HbAlc 较治疗前降低 10%～30%：无效：FBG、2 h 

PG、HbAlc 未达有效标准。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.4  观察指标 

1.4.1  血糖指标  采集患者治疗前后空腹静脉血 5 

mL，以 3 000 r/min 离心 10 min，分离出血清，根据

葡萄糖氧化酶法测定 FBG、2 h PG，高效液相色谱

法测定 HbAlc。 

1.4.2  血糖波动指标  使用雅培瞬感动态血糖仪监

测患者血糖水平标准差（SDBG）、日间血糖平均绝

对差（MODD）、平均血糖波动幅度（MAGE）。 

1.4.3  胰岛素功能指标  采用酶联免疫吸附法测定
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患者血清空腹胰岛素（FINS），计算胰岛 β 细胞功

能指数（HOMA-β）、胰岛素抵抗指数（HOMA-IR）。 

HOMA-β＝20×FINS/（FPG－3.5） 

HOMA-IR＝FPG×FINS/22.5 

1.5  不良反应观察 

观察患者肠胃胀气、腹胀、腹泻、低血糖发生

情况。 

1.6  统计学分析 

采用 SPSS 25.0 软件处理数据，计量资料经

Shapiro-Wilk 正态性检验，正态分布数据以x±s 表

示，采用 t 检验；计数资料以百分数表示，采用 χ2

检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组、对照组总有效率为 94.44%、

81.48%，组间比较差异有统计学意义（P＜0.05），

见表 1。 

2.2  两组糖代谢指标比较 

治疗后，两组 FPG、2 h PG、HbAlc 均较治疗

前降低（P＜0.05），且治疗组 FPG、2 h PG、HbAlc

更低（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血糖波动指标比较 

治疗后，两组 SDBG、MODD、MAGE 均较治

疗前降低（P＜0.05），且治疗组 SDBG、MODD、

MAGE 更低（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组胰岛素功能指标比较 

治疗后，两组 FINS、HOMA-β 均显著升高，

HOMA-IR 均显著降低（P＜0.05），且治疗组 FINS、

HOMA-β 均显著高于对照组，HOMA-IR 低于对照

组（P＜0.05），见表 4。 

 

表 1  两组总有效率比较 

Table 1  Comparison on total effective rates between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 54 27 17 10 81.48 

治疗 54 32 19  3  94.44* 

与对照组相比：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组糖代谢指标比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on glucose metabolism indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FPG/(mmol·L−1) 2 h PG/(mmol·L−1) HbAlc/% 

对照 54 治疗前 11.62±2.07 17.07±3.26 10.57±1.46 

  治疗后   7.42±1.53*  11.89±2.61*   7.13±1.15* 

治疗 54 治疗前 11.50±2.12 17.28±3.19 10.46±1.40 

  治疗后    6.30±1.44*▲   10.86±2.49*▲    6.35±1.01*▲ 

与同组治疗前相比：*P＜0.05；与对照组治疗后相比：▲P＜0.05。 

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

表 3  两组血糖波动指标比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on blood glucose fluctuation indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 SDBG/(mmol·L−1) MODD/(mmol·L−1) MAGE/(mmol·L−1) 

对照 54 治疗前 2.72±0.57 5.57±0.86 7.43±1.06 

  治疗后  1.85±0.23*  2.43±0.41*  4.13±0.55* 

治疗 54 治疗前 2.80±0.52 5.48±0.89 7.36±1.10 

  治疗后   1.25±0.20*▲   1.76±0.34*▲   2.35±0.34*▲ 

与同组治疗前相比：*P＜0.05；与对照组治疗后相比：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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表 4  两组胰岛素功能指标比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on insulin function indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FINS/(μU·mL−1) HOMA-β/% HOMA-IR 

对照 54 治疗前 6.38±1.09 15.96±2.43 3.29±0.52 

  治疗后  7.18±1.41*  35.82±3.71*  2.35±0.33* 

治疗 54 治疗前 6.41±1.13 16.03±2.39 3.24±0.50 

  治疗后   7.79±1.52*▲   55.45±5.16*▲   2.18±0.31*▲ 

与同组治疗前相比：*P＜0.05；与对照组治疗后相比：▲P＜0.05。 

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

2.5  两组不良反应比较 

治疗组发生 1 例恶心呕吐，2 例腹胀，1 例腹

泻，2 例低血糖，不良反应发生率为 11.11%；对照

组发生 1 例恶心呕吐，3 例低血糖，不良反应发生

率为 7.41%。两组患者不良反应发生率组间比较无

明显差异。 

3  讨论 

糖尿病是常见病、多发病，临床表现为多尿、

多饮、多食和体质量减轻，治疗关键在于严格消除

临床症状，从而提高患者生命质量[7]。患者机体糖

代谢、脂代谢紊乱可引起多系统损害，如血管、神

经、肾等组织器官慢性进行性病变，严重危害患者

生命健康[8]。 

德谷门冬双胰岛素是首个可溶性双胰岛素类似

物，克服了长效和速效胰岛素共存时血糖控制变异

大的问题[9]。皮下注射德谷门冬双胰岛素后，德谷

胰岛素和门冬胰岛素在注射部位发生一系列构象变

化，两者组分独立作用、互不干扰，兼顾控制基础

血糖和餐后血糖[10]。动物实验表明，长期给予桑枝

总生物碱后，糖尿病小鼠随机血糖、空腹血糖均显

著降低，提示桑枝总生物碱可改善糖代谢紊乱[11-12]。

现代药理学研究发现，桑枝总生物碱片具有很强的

α-葡萄糖苷酶抑制活性，降糖有效部位由荞麦碱、

1-脱氧野尻霉素等成分组成，进一步分析发现，桑

枝总生物碱可上调葡萄糖刺激下小鼠胰岛素瘤 β 细

胞株胰岛素分泌功能，且荞麦碱、1-脱氧野尻霉素

也有直接促进胰岛素分泌的作用[4]。本研究结果显

示，治疗组的总有效率高于对照组，且治疗组 FPG、

2 h PG、HbAlc 均低于对照组，提示桑枝总生物碱

片联合德谷门冬双胰岛素能更显著地改善 2 型糖尿

病患者糖代谢，提高临床疗效。 

SDBG、MODD、MAGE 均为反映血糖波动的

敏感指标，可较全面地反映患者整体血糖水平和血

糖稳定性[13]。本研究中，治疗后，两组 SDBG、

MODD、MAGE 均较治疗前显著降低，且治疗组

SDBG、MODD、MAGE 低于对照组，提示在德谷

门冬双胰岛素治疗基础上联合桑枝总生物碱片能更

显著地减少患者血糖波动。 

骨骼肌、肝脏等组织的胰岛素抵抗和胰岛 β 细

胞功能缺陷是 2 型糖尿病发病的两个主要环节[14]。

正常个体的 HOMA-β 为 100%，2 型糖尿病患者的

HOMA-β 与其胰岛 β 细胞功能呈正相关，HOMA-β

降低提示胰岛 β 细胞功能降低，HOMA-β 升高提示

胰岛 β 细胞功能增强[15]。HOMA-IR 可用来评估患

者机体目前胰岛素抵抗的严重程度，以研究特定人

群的上四分位数为胰岛素抵抗分割点 [16]。本研究

中，治疗组 FINS、HOMA-β 均显著高于对照组，

HOMA-IR 低于对照组（P＜0.05），提示在德谷门冬

双胰岛素治疗的基础上联合桑枝总生物碱片能更显

著地改善患者胰岛 β 细胞功能和胰岛素抵抗。 

由于 2 型糖尿病患者血糖波动较大，采用德谷

门冬双胰岛素治疗时可能因血糖降低过快而突然出

现低血糖症状，个别患者也会出现恶心、呕吐等胃

肠道反应。桑枝总生物碱在人体内的降糖靶点是小

肠糖苷酶，因此使用桑枝总生物碱片治疗时，食用

含蔗糖食物会增加患者结肠内糖酵解，从而引起腹

部不适，甚至导致腹泻，偶见恶心呕吐。本研究中

两组均有少数患者出现不良反应，治疗组发生率略

高于对照组，但组间比较无明显差异，且桑枝总生

物碱片和德谷门冬双胰岛素耐受性良好，患者不良

反应轻微，不需特殊处理即自动缓解，说明桑枝总

生物碱片联合德谷门冬双胰岛素是治疗 2 型糖尿病

的安全有效方案。 

综上所述，桑枝总生物碱片联合德谷门冬双胰

岛素注射液治疗 2 型糖尿病的临床疗效确切，可显

著降低患者血糖，减少血糖波动，改善胰岛 β 细胞

功能和胰岛素抵抗。 
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