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双相门冬胰岛素 30与地特胰岛素对口服降糖药失败的 2型糖尿病患者的疗
效及低血糖发生的影响
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摘  要：目的  探讨双相门冬胰岛素 30 与地特胰岛素对口服降糖药失败的 2 型糖尿病（T2DM）患者的疗效及低血糖发生

的影响。方法  选择 2014年 1月—2017年 1月南阳市宛城区第一人民医院收治的 86例口服降糖药失败的 T2DM患者，根

据入院先后顺序，分为 A组及 B组，A组患者每日早晚腹部皮下注射 1次双相门冬胰岛素 30，B组每日睡前（21:00—22:00）
腹部皮下注射一次地特胰岛素，两组均治疗 24周。观察两组治疗前后的空腹血糖（FBG）、糖化血红蛋白（HbAlc）及体质

量，对比两组治疗期间的血糖达标时间、低血糖事件发生率。结果  与治疗前相比，两组治疗后的 FBG、HbAlc 均明显下

降，差异有统计学意义（P＜0.05）；两组治疗前后组间的 FBG及 HbAlc对比差异无统计学意义。两组治疗前后及组间的体

质量指数对比均无统计学意义；两组的血糖达标时间对比差异无统计学意义，但 A组的低血糖发生率明显高于 B组，差异

有统计学意义（P＜0.05）。结论  口服降糖药失败后的 T2DM患者应用双相门冬胰岛素 30或地特胰岛素，疗效相当，但地

特胰岛素低血糖发生率较低，应用较为安全。
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Efficacy and hypoglycemia occurs influence of biphasic insulin aspart 30 
(BIAsp30) and insulin detemir on T2DM who were oral hypoglycemic drugs 
failed 
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Abstract: Objective  To investigate the efficacy and hypoglycemia occurs influence of BIAsp30 and insulin detemir on T2DM who 
were oral hypoglycemic drugs failed. Methods  86 cases with T2DM who were Oral hypoglycemic drugs failed in our hospital 
from Jan. 2014 to Jan. 2017 were chosen and divided into A group (BIAsp30 group) and B group (insulin detemir). The fasting blood 
glucose, glycosylated hemoglobin and body mass of two groups before and after treatment were observed, the blood glucose standard 
time, low blood glucose incident rate of two groups in treatment were compared. Results  Compared with before treatment, the 
FBG, HbAlc of two groups after treatment were all decreased (P < 0.05). The FBG and HbAlc of two groups before and after 
treatment had no significant difference. The body mass of two groups before and after treatment had no significant difference. The 
blood glucose standard time of two groups had no significant, while the hypoglycemia occurs of A groups were obvious higher than 
B group (P < 0.05). Conclusion  T2DM who were oral hypoglycemic drugs failed were given BIAsp30 and insulin detemir had 
therapeutic equivalence, while the insulin detemir had lower hypoglycemia occurs, which was safety in clinical. 
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糖尿病是一种致死致残率较高的疾病，严重危

害人类机体健康[1]。目前，我国已成为糖尿病患病

率最高的国家，2型糖尿病（T2DM）占糖尿病的

95%以上，其发病原因是胰岛素抵抗及胰岛素 β 细 
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胞功能衰退，糖尿病前期多因胰岛素抵抗，随着病

情不断进展，胰岛 β 细胞会出现功能性衰退，导

致后期胰岛素分泌缺乏[2]。因此，应根据糖尿病的

不同阶段来给予不同治疗方案。目前胰岛素类似物

包括速效、长效及预混胰岛素类似物，但机体多次

注射长效及短效胰岛素，由于低血糖的不断发生，

会降低 T2DM 患者的依从性[3]。我国 T2DM 防治

指南提出：对于糖化血红蛋白（HbAlc）较高时可

用预混胰岛素，对于口服最大有效剂量降糖药血糖

控制不佳的 T2DM者可联合基础胰岛素；2010年
T2DM防治指南指出每日 1～2次预混胰岛素或每

日 1 次基础胰岛素均可作为药物联合治疗控制血

糖不达标者胰岛素的起始治疗方案[4]。因此，本文

采用两种胰岛素类似物（双相门冬胰岛素 30和地

特胰岛素）对口服降糖药治疗后血糖控制失败的

T2DM患者的疗效及安全性，以为临床口服降糖药

失败的 T2DM者临床治疗提供依据。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选择 2016年 1月—2017年 1月南阳市宛城区

第一人民医院收治的 86 例口服降糖药失败的

T2DM患者。其中男 47例，女 39例。年龄范围为

19～73岁，平均年龄（51.3±14.1）岁，平均病程

（54.9±12.5）个月。纳入标准：所有患者均符合

1999 年世界卫生组织制定的糖尿病诊断标准[5]，

所有患者均接收口服降糖药 3 个月以上且血糖控

制失败，HbAlc≥7.0%，同时空腹血糖（FBG）≥

7.0 mmol/L；排除标准：怀孕或哺乳期妇女，有严

重心、肺、肝、肾功能不全者，有严重糖尿病慢性

并发症者，有糖尿病急性并发症者，对胰岛素过敏

者。根据入院先后顺序，分为 A 组（双相门冬胰

岛素 30 组）及 B 组（地特胰岛素组），两组一般

资料对比差异无统计学意义。本文所有患者知情同

意，并经医院伦理委员会批准同意。

1.2  治疗方法 
所有患者均给予标准化糖尿病教育，胰岛素起

始剂量均由 0.1～0.2 U/kg起始，A组患者每日早

晚腹部皮下注射 1次双相门冬胰岛素 30[诺和诺德

（中国）制药有限公司生产，国药准字 S20133006，
规格 100 U/mL，3 mL/支（笔芯），生产批号：

GVGH064]，B 组每日睡前（21:00—22:00）腹部

皮下注射一次地特胰岛素[丹麦诺和诺德公司生

产，进口药品注册证号 S20140042/S20140043，分

包装批准文号国药准字 J20140106，规格 3 mL:300 
U（笔芯），生产批号 2015073842]。两组均治疗

24周，根据血糖情况调整双相门冬胰岛素 30及地

特胰岛素剂量，至 FBG 达目标值（4.4～6.1 
mmol/L）。 
1.3  观察指标 

（1）记录两组患者的一般资料；（2）两组治疗

前后空腹取血，检测两组治疗前后的空腹血糖

（FBG）、HbAlc及体质量指数；（3）记录两组治疗

期间的血糖达标时间及低血糖事件。

1.4  统计学方法  
选择 SPSS17.0软件对比分析本文数据，计量

资料用 ±x s表示，用 t 检验对比分析，计数资料

用例数或百分比表示，用 χ2检验对比分析。 
2  结果 
2.1  两组一般资料对比  

两组的性别、年龄、病程、体质量指数、收缩

压、舒张压对比，差异无统计学意义，组间具有可

比性。见表 1。 
2.2  两组治疗前后 FBG、HbAlc及体质量指数对比 

与治疗前相比，两组治疗后的 FBG 及 HbAlc
均明显下降，同组治疗前后比较差异有统计学意义

（P＜0.05）；两组治疗后的 FBG及 HbAlc对比差异

无统计学意义。两组治疗前后及组间的体质量指数

对比无统计学意义。见表 2。 
2.3  两组血糖达标时间、低血糖事件对比  

两组的血糖达标时间对比差异无统计学意义，

但 A组的低血糖发生率明显高于 B组，差异有统

计学意义（P＜0.05）。 

表 1  两组一般资料对比 
Table 1  Comparison on general data between two groups 

组别 n/例 
性别/例 

年龄/岁 病程/月 体质量指数/(kg∙m−2) 收缩压/mmHg 舒张压/mmHg 
男 女

A 47 29 18 50.9±14.5 54.3±11.1 22.4±3.5 127.9±17.5 77.4±10.5 

B 39 25 14 52.4±15.2 55.6±12.5 21.9±2.9 128.4±18.6 76.5±9.8 
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表 2  两组治疗 FBG、HbAlc及体质量对比 
Table 2  Comparison on FBG, HbAlc and body mass after treatment between two groups 

组别 n/例 
FBG/(mmol∙L−1) HbAlc/% 体质量指数/(kg∙m−2) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

A 47 11.4±3.4 6.6±1.1* 9.2±1.2 7.1±0.8* 22.4±3.5 23.1±4.1 
B 39 10.9±2.8 6.2±1.3* 8.9±0.9 6.9±0.7* 21.9±2.9 22.9±3.5 

与同组治疗前比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment 

表 3  两组血糖达标时间、低血糖事件对比 
Table 3  Comparison on blood glucose reaching standard 

time and hypoglycemic events between two groups 

组别 n/例 血糖达标时间/d 低血糖事件/% 
A 47 8.1±2.1 44.7 
B 39 7.9±2.4 10.3* 
与 A组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs A group 

3  讨论 
糖尿病因血糖长期控制不佳，会引起人体心、

肾、视网膜、神经等多器官损害或组织发生并发

症[5]，而随着 T2DM病程的持续，多数患者的降糖

方案已不能使 HbAlc维持在目标范围内，因此美国

糖尿病协会及国际糖尿病联合会提出：当 HbAlc不
能维持目标值内时，需要积极的调整降糖方案[6]。

今年来，科学家研发了人胰岛素类似物，其降糖效

果更佳，目前临床已有多种胰岛素类似物，其结构、

作用机制各异[7]，本文对比了口服降糖药控制失败

后服用地特胰岛素及双相门冬胰岛素 30 的安全性

及有效性。

地特胰岛素是一个长效胰岛素类似物，其去掉

了 30位苏氨酸，且在人胰岛素 B链 29位赖氨酸残

基部位连接了一个 14碳脂肪酸，从而增加地特胰岛

素的稳定性和白蛋白亲和力，其在机体内变异较少，

同时也使得患者体重增加减少，降低了患者夜间低

血糖的发生风险[8]。双相门冬胰岛素 30中可溶性门

冬胰岛素相对于传统的人胰岛素，具有起效迅速的

优点，可更快达到药物峰值[9]。表 1 结果表明，两

组的性别、年龄、病程、体质量指数、收缩压、舒

张压等一般资料对比，差异无统计学意义，表明组

间具有可比性。HbAlc 是目前评估血糖控制的一个

重要指标[10]。表 2结果表明，与治疗前相比，两组

治疗后的 HbAlc均明显下降（P＜0.05）；两组治疗

后的 HbAlc对比差异无统计学意义。表明对于口服

降糖药血糖控制失败的 T2DM患者，地特胰岛素与

双相门冬胰岛素 30 具有相似的糖代谢改善作用。

FBG是血糖控制的初始目标[11]，本文结果发现治疗

后两组的 FBG较治疗前均显著下降，但组间对比无

统计学意义，且二者的血糖达标时间相当，表明二

者控制空腹血糖作用相当。

低血糖是糖尿病患者治疗中影响患者依从性的

最大障碍，多数患者会因为恐惧低血糖而不愿应用

胰岛素，导致治疗效果较差[12]。本文结果发现，地

特胰岛素低血糖发生率较双相门冬胰岛素 30低，可

能与地特胰岛素作用时间长达 24 h，且无药物峰值

有关。体质量增加是胰岛素治疗的不良反应之一，

患者频繁发生低血糖后会进食[13]，增加了体质量增

加的可能性，而体质量的增加也会导致血糖不容易

控制，本文治疗前后及组间对比的体质量对比均无

统计学意义，可能与二者可以更好的模拟生理性胰

岛素分泌模式相关[14]。 
综上所述，口服降糖药失败后的 T2DM患者应

用双相门冬胰岛素 30及地特胰岛素，疗效相当，但

地特胰岛素低血糖发生率较低，应用较为安全。
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