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摘要院目的 研究国产与进口甘精胰岛素制剂治疗糖尿病的临床效果及安全性遥 方法 选取 2020年 1月-2022年 8月我院诊治
的 62例糖尿病患者为研究对象袁采用随机数字表法分为对照组和观察组袁各 31例遥对照组采用进口甘精胰岛素制剂治疗袁观察
组采用国产甘精胰岛素制剂治疗袁比较两组临床效果尧血糖指标[空腹血糖渊FPG冤尧餐后 2 h 血糖渊2 hPG冤尧糖化血红蛋白
渊HbA1c冤]尧血糖达标时间尧胰岛素剂量尧低血糖发生率尧不良反应发生率以及经济成本遥结果 观察组治疗总有效率为 93.55%袁低
于对照组的 96.77%袁但差异无统计学意义渊 跃0.05冤曰两组治疗后 FPG尧2 hPG尧HbA1c水平均低于治疗前渊 约0.05冤袁但组间比较袁
差异无统计学意义渊 跃0.05冤曰观察组血糖达标时间与对照组比较袁差异无统计学意义渊 跃0.05冤袁但观察组胰岛素剂量小于对照
组渊 约0.05冤曰观察组低血糖发生率低于对照组袁但差异无统计学意义渊 跃0.05冤曰观察组不良反应发生率低于对照组渊 约0.05冤曰观
察组用药物费用尧治疗总费用均低于对照组渊 约0.05冤遥 结论 国产甘精胰岛素制剂治疗糖尿病可实现与进口甘精胰岛素制剂相

似的治疗效果袁且国产甘精胰岛素制剂可改善血糖指标袁减小胰岛素剂量袁降低不良反应发生率袁减少用药物费用和总治疗费用遥
关键词院国产甘精胰岛素制剂曰进口甘精胰岛素制剂曰糖尿病
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Comparison of Clinical Efficacy and Safety of Domestic and Imported Insulin Glargine
in the Treatment of Diabetes Mellitus
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Abstract：Objective To study the clinical effect and safety of domestic and imported insulin glargine in the treatment of diabetes mellitus.
Methods A total of 62 diabetic mellitus patients diagnosed and treated in our hospital from January 2020 to August 2022 were selected as the
research objects. They were divided into control group and observation group by random number table method, with 31 patients in each group. The
control group was treated with imported insulin glargine, and the observation group was treated with domestic insulin glargine. The clinical effects,
blood glucose indexes [fasting blood glucose (FPG), 2 h postprandial blood glucose (2 hPG), glycosylated hemoglobin (HbA1c)], blood glucose
compliance time, insulin dose, incidence of hypoglycemia, incidence of adverse reactions and economic costs were compared between the two groups.
Results The total effective rate of the observation group was 93.55%, which was lower than 96.77% of the control group, but the difference was not
statistically significant ( >0.05). After treatment, the levels of FPG, 2 hPG and HbA1 c in the two groups were lower than those before treatment ( <
0.05), but there was no significant difference in blood glucose index between the observation group and the control group ( >0.05). There was no
significant difference in the time of blood glucose reaching the standard between the observation group and the control group ( >0.05), but the insulin
dose in the observation group was lower than that in the control group ( <0.05). The incidence of adverse reactions in the observation group was lower
than that in the control group ( <0.05). The drug cost and total cost of treatment in the observation group were lower than those in the control group
( <0.05).Conclusion Domestic insulin glargine can achieve similar therapeutic effect with imported insulin glargine in the treatment of diabetes
mellitus, and domestic insulin glargine can improve blood glucose index, reduce insulin dose, reduce the incidence of adverse reactions, reduce drug
costs and total treatment costs.
Key words：Domestic insulin glargine;Imported insulin glargine;Diabetes mellitus

糖尿病（diabetes mellitus）是一种慢性代谢性疾
病，血糖长期升高，会增加慢性并发症发生风险[1]。临
床通过药物降低血糖水平，控制血糖波动，以控制病

情的进展[2]。甘精胰岛素是一种长效人胰岛素类似
物，通过基因工程技术合成，经皮下注射，可实现 24 h
持续降糖，且无峰值，促进血糖 24 h相对稳定，预防
低血糖的发生[3]。临床关于胰岛素制剂种类较多，包
括进口和国产两种，其结构和性质相同，但是临床疗

效、安全性方面的比较无统一定论，且系统性评价较

少，如何科学合理选择是当前研究的重点[4]。本研究
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结合 2020年 1月-2022年 8月我院诊治的 62例糖
尿病患者临床资料，比较国产与进口甘精胰岛素制

剂治疗糖尿病的临床效果及安全性，现报道如下。

1资料与方法
1.1一般资料 选取 2020年 1月-2022年 8月上高
县人民医院诊治的 62例糖尿病患者为研究对象，采
用随机数字表法分为对照组和观察组，各 31例。对
照组男 16 例，女 15 例；年龄 52~76 岁，平均年龄
（56.20依1.78）岁。观察组男 18例，女 13例；年龄 54~
75岁，平均年龄（55.87依2.21）岁。两组年龄、性别比
较，差异无统计学意义（ 跃0.05），具有可比性。本研
究患者自愿参加本研究，并签署知情同意书。

1.2纳入和排除标准 纳入标准：淤均符合糖尿病诊
断标准[5，6]；于无药物禁忌；盂随访资料完善。排除标
准：淤合并严重重要脏器疾病者；于合并恶性肿瘤
者；盂合并肝肾功能异常者。
1.3方法
1.3.1 对照组 采用进口甘精胰岛素制剂（Sanofi-
Awentis Deutschland GmbH，国药准字 SJ20200023，
规格：1.5 ml 颐450 U）治疗，晨起皮下注射，剂量
0.15 IU/（kg·d），1 次/d，每 3 d 改变剂量，每次增
减剂量臆2 IU，直至 FPG 低于 6.7 mol/L，连续治
疗 30 d。
1.3.2观察组 采用国产甘精胰岛素制剂（珠海联邦

制药股份有限公司治疗，国药准字 S20173001，规格：
3 ml颐300 U）治疗，睡前行皮下注射 0.2 IU/（kg·d），
1次/d，调整剂量方法、疗程均同对照组一致。
1.4观察指标 比较两组临床效果、血糖指标（FPG、

2 hPG、HbA1c）、每日血糖达标时间和胰岛素剂量、
低血糖发生率、不良反应（恶心呕吐、腹痛、白细胞计

数下降）发生率以及经济成本[血糖达标用药费用、治
疗总费用]。临床效果[7]：显效：治疗后 FPG、2 hPG均
降低，降低幅度均大于 40%；有效：FPG、2 hPG降低
幅度为 20%~40%；无效：以上指标均未达到，甚至有
升高趋势。总有效率=（显效+有效）/总例数伊100%。
1.5统计学方法 采用统计软件包 SPSS 21.0版本对
本研究数据进行处理，计量资料以（ 依）表示，采用
检验；计数资料以[（%）]表示，采用 2检验。以 约
0.05表示差异有统计学意义。
2结果
2.1两组临床疗效比较 观察组治疗总有效率低于

对照组，但差异无统计学意义（ 跃0.05），见表 1。
2.2 两组血糖指标比较 两组治疗后 FPG、2 hPG、
HbA1c水平均低于治疗前（ 约0.05），但组间比较，差
异无统计学意义（ 跃0.05），见表 2。
2.3两组血糖达标时间、胰岛素剂量比较 观察组血糖

达标时间与对照组比较，差异无统计学意义（ 跃0.05）；
观察组胰岛素剂量小于对照组（ 约0.05），见表 3。
2.4两组低血糖发生率比较 观察组低血糖发生率

为 9.67%（3/31），低于对照组的 12.90%（4/31），但差
异无统计学意义（ 2=0.695，=0.372）。
2.5两组用药经济成本比较 观察组用药物费用、治

疗总费用均低于对照组（ 约0.05），见表 4。
2.6两组不良反应发生率比较 观察组不良反应发

生率低于对照组（ 约0.05），见表 5。

组别

观察组

对照组

31
31

显效

19（61.29）
17（54.84）

有效

10（32.26）
13（41.93）

无效

2（6.45）
1（3.23）

总有效率

29（93.55）*
30（96.77）

表 1 两组临床疗效比较[ 渊%冤]

注：*与对照组比较，2=3.175，=0.033

治疗前

9.40依1.65
9.50依1.78
0.784
0.412

治疗后

4.03依0.30*
4.09依0.43*
1.091
0.933

治疗前

11.20依2.59
11.17依3.10

0.891
0.420

治疗后

6.54依0.50*
6.72依0.47*
0.845
0.409

治疗前

7.26依0.50
7.30依0.48
0.911
0.486

治疗后

5.10依0.30*
5.14依0.35*
0.964
0.492

组别

观察组

对照组

31
31

表 2 两组血糖指标比较渊 依 冤

FPG（mmol/L） 2 hPG（mmol/L） HbA1c（%）

注：*与治疗前比较，<0.05
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3讨论
糖尿病临床主要特点为持续高血糖，并且会伴

随乏力、多饮、消瘦等相关症状，不仅严重威胁自身

安全，且对其生活、工作造成严重影响[8-10]。因此，合
理降糖、维持血糖稳定是临床治疗糖尿病的主要目

标。胰岛素是机体唯一可控制血糖的激素，临床可

通过外源性补充胰岛素，以实现降糖作用[11]。而进口
甘精胰岛素制剂价格昂贵，一定程度上增加患者经

济负担[12]。同时，一味地追求降糖效果，会影响部分
胰岛素正常作用，出现胰岛素细胞退化、萎缩等情

况，从而影响胰岛整体功能[13]。对此，临床在确保降
糖作用的同时，经济成本、安全性等也是选择甘精胰

岛素的原则[14]。但关于国产与进口甘精胰岛素制剂
治疗糖尿病的优劣势无统一定论，具体的有效性、安

全性还需要不断探索。

本研究结果显示，观察组治疗总有效率低于对

照组，但差异无统计学意义（ 跃0.05），表明应用国产
与进口甘精胰岛素制剂治疗糖尿病均可获得一定疗

效，且两种治疗效果基本相似，该结论与黄建丽[15]的
报道相似，考虑原因为国产甘精胰岛素通过 DNA重
组，得到人胰岛素类似物，因此也可获得良好的降糖

效果[16]。FPG、2 hPG、HbA1c可反映机体即刻血糖指
标，是临床评估患者血糖控制情况的重要指标[17]。本
研究中两组治疗后 FPG、2 hPG、HbA1c水平均低于
治疗前（ 约0.05），但观察组与对照组比较，差异无统
计学意义（ 跃0.05），提示与进口甘精胰岛素制剂比
较，国产甘精胰岛素制剂同样可改善糖尿病患者血

糖指标。究其原因，国产甘精胰岛素稳定性好，通过

人体皮下缓慢吸收，加快了葡萄糖转变脂质过程，防

止分解糖原与糖异生，有效降低血糖水平，从而改善

了血糖指标 [18,19]。观察组血糖达标时间与对照组比
较，差异无统计学意义（ 跃0.05），但观察组胰岛素剂
量小于对照组（ 约0.05），可见进口与国产甘精胰岛
素血糖达标时间基本相同，但是在血糖达标胰岛素

剂量方面，国产甘精胰岛素制剂剂量小于进口甘精

胰岛素制剂。因此，采用国产甘精胰岛素制剂治疗可

减小胰岛素应用剂量，一定程度避免因胰岛素剂量

过大造成的不良影响。观察组低血糖发生率与对照

组比较，差异无统计学意义（ 跃0.05），表明国产和进
口胰岛素低血糖发生率无差异，安全性均相对可靠。

观察组不良反应发生率低于对照组（ 约0.05），提示
国产甘精胰岛素制剂的不良反应小，具有更优的应

用安全性。此外，观察组用药物费用、治疗总费用均

低于对照组（ 约0.05），提示在经济成本方面，国产甘
精胰岛素制剂的治疗费用相对较低，可一定程度减

轻患者经济负担。

综上所述，国产治疗糖尿病可实现与进口甘精

胰岛素制剂相似的治疗效果，且国产甘精胰岛素制

剂可改善血糖指标，减小胰岛素剂量，降低不良反应

发生率，减少用药物费用和总治疗费用。
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