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【摘要】2型糖尿病（T2DM)是一种涉及多重病理生理机制的慢性代谢性疾病,随着病程进展，

单药或双药治疗往往难以维持血糖达标，通常需要采取三种及以上药物联合治疗。以二甲双胍、二肽

基肽酶IV抑制剂（DPP-4i）、钠-葡萄糖共转运蛋白2抑制剂（SGLT2i)为基础的口服三联方案，通过互补

机制覆盖了T2DM的多重病理缺陷，可改善多种代谢指标，适用人群广泛。近年来，随着二甲双胍

+DPP-4i+SCLT2i三联方案相关的循证证据不断更新，为进一步优化T2DM的管理，由中国研究型医院

学会糖尿病学专业委员会牵头发起，在2021版《成人2型糖尿病患者口服降糖药物三联优化方案（二

甲双胍+二肽基肽酶4抑制剂+钠-葡萄糖共转运蛋白2抑制剂)中国专家共识》的基础上，遵循临床指

南制定原则，采用德尔菲方法和专家共识会议法，聚焦关键临床问题，综合现有循证证据及我国临床

实践，形成了11条关于二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案的临床应用推荐意见，并就该方案的安全

性、禁忌证、特殊人群应用等注意事项进行了总结，旨在为内分泌科医师规范应用二甲双胍+DPP-4i+

SCLT2i三联方案提供参考和指导。
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中国是全球糖尿病患者人数最多的国家1I
根据世界卫生组织（WorldHealthOrganization，
WHO）和美国糖尿病学会（AmericanDiabetes
Association，ADA)的标准，2018年我国的糖尿病患

病率分别为11.9%和12.4%[2]，高于全球平均水平
(10.5%)[3]。2型糖尿病(type 2 diabetes mellitus，
T2DM)占比超过90%[4]

血糖达标是T2DM管理的关键，早期良好的血

糖控制可有效降低微血管和大血管并发症以及死
亡风险[5]。中国T2DM患者的血糖控制率不足

40%[6-7]；接受两种口服降糖药联合治疗也有近50%

患者血糖控制不达标8]。T2DM的发病机制复杂，
包括胰岛β细胞功能下降、胰高糖素水平升高、肌

肉组织胰岛素敏感性降低、肝脏葡萄糖生成增加、

脂质代谢异常、肠道菌群失调、炎症、免疫功能紊乱

等，因此，单纯使用某一种降糖药物很难达到或维
持目标糖化血红蛋白（glycatedhemoglobinAle，
HbA。)水平,而很多经单药治疗后血糖控制不佳的

T2DM患者未能及时接受联合治疗[8-1。目前以二
甲双胍为基础的口服降糖药物三联方案至少有

11种，其中，二甲双胍、二肽基肽酶IV抑制剂

(dipeptidyl peptidase IV inhibitor,DPP-4i）与钠-葡
萄糖共转运蛋白2抑制剂（sodium-glucose
co-transporter2inhibitor,SGLT2i)这3种口服降糖
药物组成的三联方案具有互补的作用机制，可覆盖

T2DM的多重病理生理缺陷，能改善多种代谢指

标，且安全性良好，适用于多数T2DM患者[12]。
目前，国内外指南对T2DM患者使用口服降糖

药物三联方案的推荐意见仍然不够系统与全面。
2021年，由中国研究型医院学会糖尿病学专业委

员会牵头制订了《成人2型糖尿病患者口服降糖药
物三联优化方案（二甲双胍+二肽基肽酶4抑制剂+

钠-葡萄糖共转运蛋白2抑制剂)中国专家共识》131,
提高了临床医师对二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联

优化方案的认识，为临床实践提供了参考依据。随
着此三联方案在T2DM患者中的高级别证据不断

积累，对指南和共识提出了更为明确的要求。基于

此，中国研究型医院学会糖尿病学专业委员会组织

专家对三联优化方案临床应用场景的核心临床问
题展开讨论，基于当前可获得的证据，同时结合我

国临床实践，对上一版共识进行修订，制订了《成人
2型糖尿病患者口服降糖药物三联优化方案(二甲

双胍+二肽基肽酶IV抑制剂+钠-葡萄糖共转运蛋白

2抑制剂）中国专家共识（2025年更新版）》，为优化

T2DM的管理提供参考

共识制订方法与流程

本共识的制订严格遵循《中国制订/修订临床

诊疗指南的指导原则（2022版）》14]以及《世界卫生
组织指南制定手册》[15]，并参照卫生保健实践指南
报告条目（reporting items forpracticeguidelines in
healthcare,RIGHT)[16]进行报告。

一、共识制订的目的

规范我国各级医院二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i

口服三联降糖方案的临床应用，为临床医师提供明

确的适用场景、用药方案及管理策略，优化T2DM
患者的血糖控制，减少并发症风险，并最终改善患

者的生活质量和长期预后。

二、共识的使用人群与目标人群

本共识供各级别医疗卫生机构从事T2DM诊

疗工作的临床医师使用。其他潜在使用人群包括

相关护理人员、药师、医院管理者和公共卫生专家

等。推荐意见的目标人群为成年T2DM患者。

三、共识的发起与支持机构

本共识由中国研究型医院学会糖尿病学专业

委员会牵头，负责发起、组织编写组专家制订，四川

大学华西医院循证医学中心为本共识制定提供方

法学支持。本共识已在国际实践指南注册与透明
化平台（http://www.guidelines-registry.cn）完成注
册，注册号为PREPARE-2025CN762。

四、共识制订工作组

共识工作组主要由共识指导专家组、制订专家
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组、方法学专家组和执笔者构成。指导专家组由内

分泌专家组成，为共识制订提供管理支持、起草共

识范围、确定方法学专家、监督证据检索和评价、选

择共识制订组专家，组织共识制订会议等。制订专

家组由内分泌科专家组成，负责共识大纲的制定、

核心临床问题的确定、推荐意见投票、对共识初稿

和终稿进行审阅。方法学专家组由循证医学专家

和杂志社编辑构成，负责文献综述、证据质量评价、

确定共识撰写规范、对共识专家组成员进行方法学

培训、协助拟定推荐意见及对终稿进行审定。执笔

者负责文献检索与梳理、提出关键临床问题、针对

关键临床问题开展系统评价、证据检索、合成及证

据质量评价、推荐意见草拟、初稿拟定、总结共识推
荐意见、根据其他专家组的反馈意见修改初稿等

五、利益冲突声明与管理

本共识制订过程严格遵循世界卫生组织指南

制订利益冲突条例和指南伦理道德标准。所有参

与共识制定的成员均签署利益冲突声明,均声明不

存在与本共识直接相关的经济利益冲突，并同意在

共识中发表

六、确定共识核心临床问题

在2021年版《成人2型糖尿病患者口服降糖药

物三联优化方案（二甲双胍+二肽基肽酶4抑制剂+

钠-葡萄糖共转运蛋白2抑制剂)中国专家共识》13]
基础上，执笔者通过系统查阅T2DM领域已发表的

国内外指南与专家共识等指导性文件，以及涉及二
甲双胍+DPP-4i+SGLT2i口服三联降糖治疗方案的

系统评价和临床研究证据，初步拟定临床问题清

单，随后共识专家组成员共同讨论，确定了11个关

键临床问题。

七、证据检索与质量评价

本共识依据确定的关键临床问题，解析相关结
局指标，按照人群、干预、对照和结局（population，
intervention，comparison and outcome,PICO）的原
则，制定证据检索策略。证据基础主要来源于

PubMed、Cochrane Library、Web of Science、中国知
网、万方数据知识服务平台等数据库，检索时间从
建库至2025年6月30日。英文检索词主要包括
type 2 diabetes，T2DM, metformin， dipeptidyl
peptidase-4 inhibitors,DPP-4i，sodium-glucose

cotransporter2inhibitors和SGLT2i等；中文检索词
主要包括2型糖尿病、二甲双胍、二肽基肽酶IV抑

制剂和钠-葡萄糖共转运蛋白2抑制剂等。纳入文

献首选国内外公开发表的荟萃分析、系统综述、随

机对照试验（randomizedcontrolledtrial,RCT），其次

纳入队列研究、病例对照研究、病例报道、综述、指

南或专家共识、机制研究等。
本共识的证据分级参考2025年ADA分级方

法[17],证据由高到低依次分为A、B、C、E共4个级

别(表1)。

表1美国糖尿病学会证据分级标准（2025版）17)
证据级别 具体描述
A级 来自设计良好、具有普遍性且统计效力充分的随机对

照试验的明确证据，包括：
（1）来自设计良好的多中心试验的证据
（2）结合质量评分的荟萃分析证据
来自设计良好且统计效力充分的随机对照试验的支

持性证据，包括：

（1)来自一个或多个机构开展的良好试验的证据
（2）结合质量评分的荟萃分析证据

B级 来自设计良好的队列研究的支持性证据，包括：

（1)来自设计良好的前瞻性队列研究或注册登记研究
的证据

（2）来自队列研究的优质荟萃分析证据
来自设计良好的病例对照研究的支持性证据

C级 来自控制不佳或非对照研究的支持性证据，包括：
（1)存在1项以上重大或3项以上可能影响结果有效

性的轻微方法学缺陷的随机临床试验证据

（2)具有高偏倚风险的观察性研究证据（如与历史对
照比较的病例系列研究）

（3）病例系列研究或病例报告证据

证据存在矛盾，但总体证据支持推荐意见

E级 专家共识或临床经验

八、推荐意见形成

基于各项临床问题的国内外证据以及专家组

成员的临床经验，初步拟定了11条推荐意见。通

过德尔菲法以及专家共识会议法对推荐意见的内

容及推荐强度进行调查。德尔菲问卷投票设置“同

意”“不同意”和“不确定”3个选项，专家可对每条

推荐意见提出修改建议。每次投票结束后，根据专

家反馈意见对推荐意见进行修改、删减或增补。最

终同意率≥75%则认为推荐意见达成共识，同意率>

90%为强推荐，同意率为75%~90%为推荐，同意

率<75%则认为未达成共识

九、共识的撰写与定稿

共识专家组基于最终的推荐意见撰写共识初

稿，并根据专家共识会议对初稿进一步修改并
定稿。

十、共识的发布和传播

由共识专家组审定共识终稿并批准发布，发布

后刊登于学术期刊,并通过相关学术会议、网站、微

信公众号等对共识进行介绍和解读。
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二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案

临床应用建议

二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案临床应用

主要推荐意见汇总见表2。

临床问题11二联降糖治疗3个月后，HbA,≥
7.0%的T2DM患者是否启用三联方案？

推荐意见1二甲双胍+DPP-4i/二甲双胍

+SGLT2i二联降糖治疗3个月后，HbA，≥7.0%的

T2DM患者应尽早添加SCLT2i或DPP-4i，即二甲

双胍+DPP-4i+SCLT2i三联方案［证据级别：A级；

推荐强度：强推荐（同意率：100%）

证据支持 国内外指南均建议，二联降糖治疗

3个月后HbA未达标的患者应及时启动三联治

疗，即在原方案基础上加用另一种作用机制不同的

降糖药。既往2项Meta分析和8项RCT结果显示，

对于二甲双胍+DPP-4i控制不佳（HbA≥7.0%）的

T2DM患者，与二甲双胍+DPP-4i相比，在二甲双胍

+DPP-4i基础上添加SGLT2i血糖控制更优，第12~
26周HbA较基线下降0.65%~1.4%，血糖达标率为

35.5%~90%；对于二甲双胍+SGLT2i血糖控制不佳
(HbA,≥7.0%）的T2DM患者，与二甲双胍+SGLT2i
相比，在二甲双胍+SGLT2i基础上添加DPP-4i血糖
控制更优，第12~24周HbAl较基线下降0.36%~
0.86%，血糖达标率为32.1%~66.7%；第52周降糖

效果仍可维持稳定[18-27]。此外,RCT结果表明，与
二甲双胍+DPP-4i/SGLT2i相比，二甲双胍+DPP-4i+

SGLT2i三联方案可为二甲双胍+DPP-4i/SGLT2i疗
效不佳的T2DM患者带来更多的β细胞功能[稳态

模型评估胰岛β细胞功能（homeostasis model

assessment for β-cell function,HOMA-β)指数较基线

提高15.6]、胰岛素敏感性[稳态模型评估胰岛素抵
抗 (homeostasismodel assessmentofinsulin
resistance，HOMA-IR）指数较基线降低1.4]、体重
（较基线降低1.8~2.8kg）、收缩压[较基线降低3.6~

4.9mmHg（1mmgHg=0.133kPa))和舒张压（较基线

表2二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案临床应用主要推荐意见汇总

证据序号 推荐内容 推荐强度
级别

1 二甲双胍+DPP-4i/二甲双胍+SGLT2i二联降糖治疗3个月后，HbA≥7.0%的T2DM患者应尽早添加SCLT2i或A级 强推荐
DPP-4i，即二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三联方案 （同意率：100%）

2 对于足量二甲双胍单药治疗3个月后，HbA，7.5%的T2DM患者建议添加SGLT2i和DPP-4i A级 推荐
（同意率：87%）

3 对于HbA≥9.0%或高于目标值1.5%的新诊断T2DM患者，可考虑初始启用二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方A级 推荐
案，以更快速持久地控制血糖 （同意率：90%）

4 对于7.5%≤HbA<9.0%的新诊断T2DM患者，综合考量有效性、安全性、持久性和降糖外获益后，建议部分患C级 推荐
者可初始启动二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三联治疗，血糖达标后根据临床需求决定是否降阶梯治疗 （同意率：87%）

5 对于高剂量二甲双胍(≥1500mg/d)不耐受和(或）HbA未达标的T2DM患者，为改善血糖控制和(或）提高耐A级 强推荐
受性，可考虑转换为中低剂量二甲双胍（≤1000mg/d)联合DPP-4i和SGLT2i三联方案 （同意率：94%）

6 对于二甲双胍+胰岛素治疗后HbA,已达标且胰岛功能尚好的T2DM患者，为保证降糖疗效并减少低血糖风险A级 强推荐
和（或）改善体重管理，建议转换为二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案 （同意率：94%）

7 对于使用二甲双胍+磺脲类药物的老年或合并超重/肥胖的T2DM患者，为减少低血糖风险和(或)改善体重管A级 强推荐
理，建议转换为二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三联方案 （同意率：94%）

8 对于二甲双胍+GLP-1RA治疗后HbA。已达标且不合并ASCVD的T2DM患者，如存在不耐受或为简化治疗方A级 强推荐
式，可考虑转换为二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i口服药物三联方案，以达到相当的降糖疗效及代谢指标控制 （同意率：97%）

9 已使用其他三联方案的T2DM患者，因改善血糖控制、心肾获益、低血糖风险或减重需求，酌情考虑更换为二C级 强推荐
甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案；其他三联方案包括二甲双胍+DPP-4i+磺脲类药物等 （同意率：100%）

10 住院高血糖患者完成短期胰岛素强化治疗后需接受院外降糖治疗时，若病程短、体重指数高且胰岛功能尚E级 强推荐
好，可酌情考虑转换为二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案，有助于维持长期血糖控制并改善胰岛功能 （同意率：93%）

11 FDC制剂可以简化治疗方案并提高治疗依从性。使用二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三联方案时，推荐选用以下A级 强推荐
FDC制剂组合形式：二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三联FDC制剂、二甲双胍+DPP-4i二联FDC制剂联合 （同意率：100%）
SCLT2i、二甲双胍+SGLT2i二联FDC制剂联合DPP-4i

注：DPP-4i为二肽基肽酶IV抑制剂；SGLT2i为钠-葡萄糖共转运蛋白2抑制剂;HbA,.为糖化血红蛋白;T2DM为2型糖尿病;GLP-1RA为胰
高糖素样肽-1受体激动剂；ASCVD为动脉粥样硬化性心血管疾病；FDC为固定剂量复方。本共识根据2025年美国糖尿病学会分级方法，证据

由高到低依次分为A、B、C、E共4个级别；根据德尔菲法专家意见决策推荐强度：强推荐（同意率>90%）、推荐（同意率75%~90%）、未达成共识

（同意率<75%）
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降低1.5~2.2mmHg)改善等降糖外获益[24-26, 28]

安全性方面，该三联方案未报告严重低血糖事

件。一项基于匈牙利国家健康保险基金数据库的
真实世界研究（n=84915)结果显示，与DPP-4i转换
为SGLT2i相比，在DPP-4i基础上添加SGLT2i可降
低T2DM患者的全因死亡风险54%（HR=0.46，
95%CI0.31~0.67），降低心血管复合终点（非致死性

心肌梗死、卒中和全因死亡）风险36%（HR=0.64，

95%CI0.49~0.83），降低SGLT2i相关下肢截肢风险
37%(HR=0.63,95%CI0.36~1.10)[29]。该结果提示,
二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i可能有助于降低T2DM

患者的全因死亡风险和大血管及微血管并发症
风险。

临床问题2足量二甲双胍单药治疗3个月
后，HbA未达标的T2DM患者是否启用二甲双胍
+DPP-4i+SGLT2i三联方案?

推荐意见2 对于足量二甲双胍单药治疗

3个月后，HbA≥7.5%的T2DM患者建议添加
SCLT2i和DPP-4i[证据级别：A级；推荐强度：推荐

（同意率：87%）】

证据支持 一项为期24周的RCT结果显示

（n=778）在二甲双胍（≥1500mg/d)单药控制不佳

（基线HbAl。7.5%~10.5%）的T2DM患者中，二甲双
胍+恒格列净（SGLT2i）+瑞格列汀（DPP-4i）三联方

案与单一添加恒格列净或瑞格列汀的二联方案相
比，HbA降幅（分别为1.54%、0.95%和0.98%）更

大，血糖达标率（分别为56.4%、24.4%和27.1%）更
高；安全性方面，该三联方案与二联方案的低血糖

发生率分别为7.7%、3.2%和2.6%，且均未报告严
重低血糖事件[9]。一项Meta分析和7项RCT结果
表明,在二甲双胍单药控制不佳(基线HbAl。7.0%~

12.0%）的T2DM患者中，二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i
三联方案与二甲双胍+SGLT2i/DPP-4i二联方案相

比，可使第16~26周的HbAl降幅进一步提高
0.27%~0.65%，血糖达标率提高17.3%~36.2%，且该

降糖效果在第52周仍可维持；同时可改善β细胞
功能（HOMA-β指数较基线提高26.4）、体重（较基

线降低1.1~3.0kg）、收缩压（较基线降低1.9~
4.7mmHg）和舒张压（较基线降低1.0~2.2mmHg）
等代谢指标[9.30-36] 。。因此，已接受二甲双胍（≥
1500mg/d）单药治疗3个月后HbAl≥7.5%，添加
SCLT2i和DPP-4i的三联方案能够实现快速且长期

良好血糖管理

临床问题3 血糖水平较高的新诊断T2DM患

者初始启用三联方案还是阶梯方案？

推荐意见3对于HbA≥9.0%或高于目标值
1.5%的新诊断T2DM患者，可考虑初始启用二甲

双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案，以更快速持久地

控制血糖[证据级别：A级；推荐强度：推荐（同意

率：90%）]

证据支持 新诊断T2DM患者基线HbAl水平

与微血管及大血管事件和死亡风险增加等长期不

良结局密切相关[5]。早期强化血糖控制有助于降
低大血管事件和微血管病变风险。一项回顾性单
队列研究（n=53）显示，在基线HbA≥9.0%的新诊

断T2DM患者中（基线空腹C肽2.7ng/ml、空腹胰岛
素8.3μU/ml），初始二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联
治疗4个月后，HbA，明显下降（由基线12.2%降至

6.3%），同时血压、HOMA-IR指数、HOMA-β指数、

身体成分及其他代谢指标明显改善[37]。美国糖尿
病学会《糖尿病诊疗标准（2025版）》建议，基线
HbA，高于目标值1.5%（健康状态良好的患者目标

值设为HbAl<6.5%，大多数成年人目标值设为

HbAl<7.0%)的新诊断T2DM患者，应考虑初始联
合应用降糖药治疗。一项RCT结果显示（n=105），

对于基线HbAl8.0%~11.0%的新诊断T2DM患者，

初始二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三联方案2年内可

持续控制血糖,与传统逐步添加治疗相比,HbA降

幅相似（分别为2.56%和2.75%），达标（HbAl<
6.5%）中位时间更短（分别为2.88和3.19个月），“血

糖控制、耐受性和安全性”复合终点达标率更高（分

别为39.0%和17.1%），“低血糖、体重增加或因不良

事件导致的停药”发生率更低（分别为16.7%和

62.0% )[38]
临床问题4非高基线HbA。（<9.0%)的新诊

断T2DM患者是否启用三联方案？

推荐意见4对于7.5%≤HbA<9.0%的新诊
断T2DM患者，综合考量有效性、安全性、持久性

和降糖外获益后，建议部分患者可初始启动二甲
双胍+DPP-4i+SCLT2i三联治疗，血糖达标后根据

临床需求决定是否降阶梯治疗［证据级别：C级；

推荐强度：推荐（同意率：87%））
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证据支持 2023年《美国临床内分泌医师学

会共识声明：2型糖尿病综合管理方案》建议，
HbAl≥7.5%的新诊断T2DM患者可考虑早期二联
治疗[39]。VERIFY研究显示，在新诊断T2DM患者
（基线HbAl.6.7%)中,维格列汀与二甲双胍早期联

合治疗在血糖早期达标及长期维持方面优于序贯
药物治疗[40]。现有证据表明,对于非高基线HbA1。
的新诊断T2DM患者，初始三联治疗可实现长期血

糖控制和代谢参数改善且安全性良好。一项前瞻
性单队列研究纳人170例基线HbAl≥7.5%且无严
重高血糖症状的新诊断T2DM患者,评估初始二甲
双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案疗效，及序贯二甲

双胍+DPP-4i/SGLT2i二联方案或维持二甲双胍

+DPP-4i+SGLT2i三联方案的临床结局[41]。结果显
示，初始三联方案治疗12个月后，72.5%的患者实
现血糖达标(HbAl<7.0%）,血糖控制可维持长达

24个月，且无严重不良事件发生。与基线相比，初

始三联方案治疗12个月可改善β细胞功能
(HOMA-β指数由25.3提高至55.4,空腹胰岛素水

平由9.0μU/ml降至8.1μU/ml，空腹C肽由
3.0ng/ml降至2.6ng/ml)、胰岛素敏感性(HOMA-IR
指数由5.1降至2.5）、身体成分和代谢状况（血脂水
平、肝酶和肾脏保护）；此外，初始三联方案治疗
12个月后根据血糖控制良好及医师判断，患者降

阶为二甲双胍+DPP-4i/SGLT2i二联方案治疗后，血

糖控制效果仍能得到长期维持[41]。因此，对于
HbAl≥7.5%的非高基线新诊断T2DM患者，初始二
甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案亦是可行选择，

血糖达标后根据临床需求及综合因素考量决定降

阶梯治疗。
临床问题5高高剂量二甲双胍（≥1500mg/d)

不耐受或HbA未达标时，是否转换为中低剂量二

甲双胍(≤1000mg/d)联合降糖方案？

推荐意见5对于高剂量二甲双胍（≥3
1500mg/d）不耐受和（或）HbAl。未达标的T2DM
患者，为改善血糖控制和(或)提高耐受性，可考虑
转换为中低剂量二甲双胍（≤1000mg/d)联合

DPP-4i和SGLT2i三联方案［证据级别：A级；推荐

强度：强推荐（同意率：94%）

证据支持 二甲双胍的推荐剂量范围为500~

2550mg/d，并采用“小剂量起始、逐渐加量”的用药
策略。在500~2000mg/d剂量范围内，二甲双胍的

降糖效果与剂量呈正相关。然而,高剂量二甲双胍
往往伴随显著的胃肠道不良反应，导致不少患者无
法耐受。既往4项RCT结果表明，对于高剂量二甲
双胍(≥1500mg/d)不耐受或血糖控制不佳(HbAlc
8.0%~11.0%）的T2DM患者，中低剂量二甲双胍（≤

1000mg/d)联合DPP-4i与SGLT2i的固定剂量复方
(fix-dosecombination，FDC）制剂可使HbA降低

1.45%~1.73%，血糖达标率提高至27.5%~54%，且

安全性良好[42-45] O
临床问题6二甲双胍+胰岛素治疗已达到血

糖控制目标时，是否建议转换为二甲双胍+DPP-4i+

SCLT2i口服药物三联方案？

推荐意见6对于二甲双胍+胰岛素治疗后
HbA。已达标且胰岛功能尚好的T2DM患者，为保

证降糖疗效并减少低血糖风险和(或)改善体重管

理，建议转换为二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方

案［证据级别：A级；推荐强度：强推荐（同意率

.94%）]

证据支持 一项为期52周的3b期RCT（n=

643）在二甲双胍血糖控制不佳（HbAl。8.0%~

12.0%）的患者中，评估了二甲双胍+DPP-4i+
SGLT2i或二甲双胍+胰岛素治疗的疗效和安全性。

结果显示，与甘精胰岛素组相比，二甲双胍
+DPP-4i+SGLT2i组HbAle降幅（分别为1.5%和

1.3%）和体重变化（分别为降低1.8kg和增加

2.8kg)更明显，低血糖事件发生率（分别为28.7%
和46.1%)更低[46]。另一项为期12个月的小规模2b
期RCT(n=33)显示，在内源性胰岛素产生尚可（非
胰岛素依赖阶段)的隐匿性自身免疫性糖尿病患者

中，二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i组β细胞功能不劣于
二甲双胍+甘精胰岛素组（2h混合餐刺激的C肽曲

线下面积分别为152.0和122.2ng·min·ml"，P=
0.0087）；二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i组体重指数

(bodymass index，BMI)变化更明显（分别为降低
0.4kg/m²和增加0.4kg/m²),血糖控制和低血糖发生

率两组间未见差异[47]。二甲双胍与胰岛素联合使
用是一种可行的短期治疗选择，能快速实现血糖控
制，但会增加低血糖发生和体重上升风险，并且患

者胰岛素注射依从性不足可能影响长期临床疗效。
一项小规模探索性治疗前后对照研究（n=80)表明，

在二甲双胍+DPP-4i控制不佳(HbA,>7%）的T2DM
患者中，口服降糖药三联方案与口服降糖药联合预
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混胰岛素方案相比，HbA降幅相似（分别为1.2%

和0.9%），但低血糖事件发生率更低（分别为7.5%

和47.5%）[481]。因此，对于二甲双胍+胰岛素治疗后
已达标的患者，可选择二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i

作为长期降糖方案

临床问题7T2DM患者已使用二甲双胍+磺

脲类药物治疗时，是否转换为二甲双胍+DPP-4i+
SGLT2i三联方案?

推荐意见77对于使用二甲双胍+磺脲类药

物的老年或合并超重/肥胖的T2DM患者，为减少

低血糖风险和（或)改善体重管理，建议转换为

二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三联方案［证据级别：

A级；推荐强度：强推荐（同意率：94%）】

证据支持 磺脲类药物属于胰岛素促泌剂，主

要通过刺激胰岛β细胞分泌胰岛素发挥降糖作用，

适用于β细胞功能较好的患者。二甲双胍+磺脲类

药物可导致低血糖风险增加和体重上升，在老年患

者等低血糖风险高、肝肾功能不全及合并超重/肥

胖患者中使用时应尤为注意。一项RCT纳入

382例二甲双胍控制不佳（HbAl。7.5%~10.5%）的

T2DM患者，评估二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i和二甲

双胍+磺脲类药物的疗效与安全性。患者基线特征

为平均年龄56.1岁，病程7.8年和BMI

32.3 kg/ m2/49] 结果显示，二甲双胍+DPP-4i+
SCLT2i在长期疗效与安全性方面较二甲双胍+磺

脲类药物更优：第156周，HbA，<7.0%的达标率更

高（分别为21.4%和11.7%），血糖达标且无低血糖
的患者比例更高（分别为16.7%和3.2%），胰岛素强

化治疗需求更低（分别为37.0%和55.6%），并且低
血糖事件发生率减少（分别为22.5%和47.7%）；代
谢获益方面，二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i组第122周

肝脏脂肪含量（分别为减少4.49%和增加0.4%）、内
脏脂肪组织体积（分别为减少0.347L和增加

0.058L）、皮下脂肪组织体积（分别为减少0.431L
和增加0.011L)和体重（分别为减少4.36kg和增加

1.96kg)改善程度均优于二甲双胍+磺脲类药物
组49]。另一项RCT（n=64）显示，在二甲双胍
+DPP-4i控制不佳（HbAl。7.0%~9.0%）的T2DM患
者中，第24周时，添加SGLT2i的三联方案与添加磺

脲类药物相比可改善多项代谢指标：体脂降低（分
别为降低0.7kg和增加0.7kg）、体重下降（分别为
降低2.0kg和增加1.6kg）、腹围缩减（分别为减少

2.7cm和增加2.5cm）、丙氨酸氨基转移酶水平降低

（分别为降低7.0U/L和升高2.8U/L）和血尿酸水平

下降（分别为下降0.9和0.0mg/dl)501。
临床问题8T2DM患者已使用二甲双胍+胰

高糖素样肽-1受体激动剂（glucagon-likepeptide-1
receptoragonist,GLP-IRA)治疗时，是否转换为二
甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案？

推荐意见8对于二甲双胍+GLP-1RA治疗

后HbA已达标且不合并动脉粥样硬化性心血管

疾病（atheroscleroticcardiovasculardisease，
ASCVD)的T2DM患者，如存在不耐受或为简化治

疗方式，可考虑转换为二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i

口服药物三联方案，以达到相当的降糖疗效及代
谢指标控制［证据级别：A级；推荐强度：强推荐

（同意率：97%））

证据支持 一项RCT纳人711例二甲双胍单

药或联合SCLT2i控制不佳（HbAl7.0%~9.5%）的

T2DM患者，随机分配接受口服GLP-1RA、注射

GLP-1RA或安慰剂治疗，背景降糖药物继续使用。

结果显示，第26周，二甲双胍单药或联合SCLT2i加
用口服CLP-IRA的降糖效果非劣于联合注射

GLP-1RA（HbA降幅分别为1.3%和1.1%），显著优

于安慰剂组（0.1%），且该疗效在第52周仍可持续

维持[51。因此，对于接受二甲双胍+CLP-1RA注射
剂治疗HbA,已达标的患者，口服GLP-1RA可作为
注射剂型的替代选择。但需注意，注射与口服

CLP-IRA药物均存在明显的不良反应，其中口服

CLP-IRA的胃肠道不良反应（如恶心）发生率高达

20%51。一项网状Meta分析纳人25项RCT.共
14264例二甲双胍控制不佳（HbA>7.0%）的T2DM
患者，比较在二甲双胍基础上添加单药或双药
（SGLT2i、DPP-4i或CLP-1RA）的疗效。结果显示，

在二甲双胍基础上添加SGLT2i+DPP-4i与添加

GLP-1RA在HbA。［分别为1.21%（95%CI0.95%~
1.48%）和0.99%（95%CI0.64%~1.33%）］、体重［分
别为2.37(95%CI0.95~1.48)和2.16(95%CI0.97~
3.37)kg]和收缩压［分别为6.31（95%CI3.51~9.09）
和4.80(95%CI1.94~7.65）mmHgl的下降幅度均相

近[36]。基于上述证据，对于不合并ASCVD的T2DM
患者，在使用二甲双胍+GLP-1RA注射剂或口服药

物治疗存在不耐受或为简化治疗方式，可考虑转换
为二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i口服药物三联方案。
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临床问题9 T2DM患者已使用其他三联方案

治疗时，是否转换为二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三
联方案？有哪些其他三联方案？

推荐意见9已使用其他三联方案的T2DM
患者，因改善血糖控制、心肾获益、降低低血糖风

险或减重需求，酌情考虑更换为二甲双胍

+DPP-4i+SCLT2i三联方案；其他三联方案包括二

甲双胍+DPP-4i+磺脲类药物等［证据级别：C级；

推荐强度：强推荐（同意率：100%））

证据支持 一项回顾性研究纳人123例双药

联合（二甲双胍+DPP-4i、二甲双胍+格列本脲、二甲

双胍+艾塞那肽、二甲双胍+胰岛素）控制不佳

(HbA>7.0%)的T2DM患者，评估在原方案基础上
添加SGLT2i的降糖效果。52周随访结果显示，二
甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三联方案HbA,<7%的患

者比例（约45%）、空腹血糖降幅（第52周总平均变

化差异为降低46.20mg/dl)和血压改善（收缩压降
低23.82mmHg、舒张压降低7.77mmHg）均优于其
他治疗方案，其HbA降幅仅次于二甲双胍

+SCLT2i+胰岛素三联方案（上述三联方案HbA降

幅分别为0.73%0.65%、0.70%、0.92%)52]。。一项登

记数据库研究分析了66807例接受二甲双胍二联
或三联降糖治疗的T2DM患者的临床结局，包括以
下8种治疗方案：二甲双胍+DPP-4i、二甲双胍+磺

脲类药物、二甲双胍+SGLT2i、二甲双胍+GLP-1RA、

二甲双胍+胰岛素、二甲双胍+DPP-4i+磺脲类药物、

二甲双胍+SCLT2i+CLP-1RA、二甲双胍
+CLP-1RA+胰岛素。结果显示，二甲双胍

+GLP-1RA+SCLT2i在3个终点（不良心血管事件、

严重低血糖和全因死亡率)的发生风险均低于另外
7种联合方案，与二甲双胍+磺脲类药物相比，显著

降低主要不良心血管事件（HR=0.53,95%CI0.35~
0.80）和全因死亡（HR=0.18,95%CI0.11~0.28）发生

风险，且无严重低血糖事件报告[53]。DPP-4i可升高
内源性GLP-1水平，与GLP-1RA作用机制部分重

叠，因此，对于部分患者（例如有减轻注射负担需

求），可考虑将GLP-1RA替换为DPP-4i,采用二甲
双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案。

二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三联方案与其他以

二甲双胍为基础的口服降糖药物三联方案相比，具

有降糖疗效及降糖外获益优势（表3）。

临床问题10住院高血糖患者完成短期胰岛

素强化治疗后是否转换为二甲双胍+DPP-4i+

SCLT2i三联方案？

表3以二甲双胍为基础的口服降糖药物三联方案及其作用特点

器官保护可能获益
以Met为基础的三联方案 降糖效果 低血糖风险b 体重变化 潜在风险“(ASCVD/HF/肾脏)

Met+DPP-4i+SCLT2i 强且持久[36.4649.54] 低[541 减轻[36,46.54] +++[551 生殖器真菌感染L149,54.56]

Met+DPP-4i+SU/CLN 强（57-601 中等[58-59] 增加37 ++[58. 61-62] 体重增加[57]
Met+DPP-4i+TZD 中等[63-6] 低（67 增加（65) ++[61.66] 体重增加,HF风险[68]
Met+DPP-4i+ACI 中等[60.67] 低[60,69] 减轻60.69] ++[61-62 66] 胃肠道反应[70]
Met+SGLT2i+口服GLP-1RA 强且持久（71-731 低（731 减轻[71-731 +++[55.71] 胃肠道反应(72-73
Met+SGLT2i+SU/GLN 强（741 中等[74] 无明显变化[74] +155] 生殖器真菌感染[75]
Met+SGLT2i+TZD [76-77] 低76-71 增加76-7 +[55) 体重增加,水肿[76-77]
Met+SCLT2i+AGI [78] 低（787 减轻/78] +[55] 外阴瘙痒[78]
Met+SU/GLN+口服GLP-1RA 强且持久【791 中等[79] 减轻179] +[80.81] 胃肠道反应[79]
Met+SU/GLN+TZD 强星【64-65,82] 高（64-657 增加[64-65,82-83] -[66] 体重增加,水肿[83]
Met+SU/GLN+ACI 强[84) 中等【84] 增加841 -[66] 体重增加841

注：Met为二甲双胍;DPP-4i为二肽基肽酶IV抑制剂；SCLT2i为钠-葡萄糖共转运蛋白2抑制剂;SU为磺脲类;GLN为格列奈类；TZD为噻唑烷二

酮类；AGI为α-糖苷酶抑制剂;CLP-1RA为胰高糖素样肽-1受体激动剂;ASCVD为动脉粥样硬化性心血管疾病;HF为心力衰竭

“降糖效果：“强"表示降糖效果优效于双联方案，且优效或非劣效于其他降糖方案；“中等”表示降糖效果优效于双联方案或非劣效于其他降糖

方案；“持久"表示维持降糖效果至少≥52周

b低血糖风险：“低"表示显著降低低血糖风险或未报告严重或症状性低血糖；“中等”表示未显著增加低血糖风险；“高”表示显著增加低血糖风

险，均相较于双联方案或其他降糖方案

“体重变化：“增加”表示体重显著增加；“无变化”表示体重未发生显著变化：“减轻”表示体重显著减轻，均相较于双联方案或其他降糖方案

d器官保护可能获益：“+++"同时有两药联合获益及单药获益；“++"两药联合获益；“+"单药获益；“-"无证据或有害

“潜在风险：表示发生率明显高于对照组的不良事件
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推荐意见10住院高血糖患者完成短期胰

岛素强化治疗后需接受院外降糖治疗时，若病程

短、BMI高且胰岛功能尚好，可酌情考虑转换为二

甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案，有助于维持长

期血糖控制并改善胰岛功能[证据级别：E级；推

荐强度：强推荐（同意率：93%））

证据支持 短期胰岛素强化治疗(short-term

intensive insulin therapy，SIIT）是指在生活方式干
预的基础上，通过每日多次皮下注射胰岛素或使

用胰岛素泵持续皮下胰岛素输注，以使血糖快速
达标的一种治疗方法，通常需要住院完成。在院
内完成规定疗程的SIIT后，可根据患者具体情况

转换为简便易行的院外治疗方案，以实现长期的
血糖控制。根据《2型糖尿病短期胰岛素强化治疗
专家共识（2021年版）》[85]，对于接受SIIT后未能诱
导长期缓解的新诊断T2DM患者，后续院外治疗

优选以二甲双胍为基础的单药或联合降糖方案。

一项在中国10家医院开展的RCT纳人412例伴有
严重高血糖（HbA≥8.5%）且BMI为22.0~

35.0kg/m²的新诊断T2DM患者。所有患者在完成
2~3周SIT后，随机转为二甲双胍+DPP-4i、单用

DPP-4i、单用二甲双胍、单纯生活方式指导（对照

组)治疗[86]。48周的随访显示，二甲双胍+DPP-4i
组HbAl<7.0%达标率显著高于对照组（分别为

80%和60%,0R=2.78,95%CI1.37~5.65）,HbAl降

幅更大（分别为4.8%和4.2%，P<0.001）；同时，该

组β细胞功能指标胰岛素分泌敏感性指数-2比对

照组更高（分别为345.7和265.4，P=0.009）。现有

大量证据表明，二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三联方

案的降糖疗效优于二甲双胍+DPP-4i/SGLT2i二联

方案，且安全性良好。因此，对于SIIT后继续接受

院外降糖治疗的新诊断T2DM患者，二甲双胍

+DPP-4i+SCLT2i可作为后续治疗的一种选择。此

外,若患者在SIIT前已接受口服降糖药治疗，且病

程短、BMI高、胰岛功能尚好，部分可在SIT后恢

复对口服药的敏感性，继续维持原有降糖方案。

故对于原先已使用二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i治疗

的患者，SIIT结束后仍可考虑继续使用该三联

方案。
临床问题11使用二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i

三联方案时，是否选择其FDC制剂形式？

证据支持 FDC制剂指将不同作用机制的两

推荐意见11FDC制剂可以简化治疗方案
并提高治疗依从性。使用二甲双胍+DPP-4i+

SCLT2i三联方案时，推荐选用以下FDC制剂组合
形式：二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三联FDC制剂

二甲双胍+DPP-4i二联FDC制剂联合SGLT2i、二

甲双胍+SGLT2i二联FDC制剂联合DPP-4i［证

据级别：A级；推荐强度：强推荐（同意率：100%）

种或两种以上药物的固定剂量组合成一片药片。

其核心优势为：（1)与大剂量单一疗法相比,疗效更
佳；（2)与大剂量单一疗法相比，不良事件风险更

低；(3)简化用药方案；（4)提高治疗依从性；（5)克
服临床惰性，特别是针对联合治疗延迟的患者；
(6)具有成本效益优势，减少经济负担。其可能局

限性为：（1)单个成分的剂量调整灵活性受限；

(2)难以将不良事件归于特定成分。在临床实践

中应仔细考虑这些优势和局限性，以确保安全有效

地使用FDC制剂[87]
FDC制剂上市前需通过生物等效性试验证实

其与各单方制剂自由联合方案的等效性[)。二甲
双胍+DPP-4i+SGLT2i三联FDC制剂已被证实与自

由联合方案均具有生物等效性(89.01。目前中国已
上市的二甲双胍+DPP-4i、二甲双胍+SGLT2i、二甲

双胍+DPP-4i+SGLT2i的FDC制剂见表4。

既往3项关键3期临床试验证实，对于二甲双

胍单药控制不佳（HbAl8.0%~11.0%）的T2DM患
者，与二甲双胍+DPP-4i/SGLT2i二联方案相比，二

甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联FDC制剂可提高降糖

效果：二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联FDC制剂治

疗第16周HbAl降幅（1.45%~1.73%）高于二甲双胍
+DPP-4i二联FDC制剂（1.00%~1.33%）和二甲双胍

+DPP-4i自由联合方案（1.28%），HbA<7%达标率

（38.5%~54%）也高于二联FDC制剂（29.9%）和自

由联合方案（12.8%)[43-45]。一项前瞻性、单队列、
IV期研究共纳入215例二甲双胍+DPP-4i/SGLT2i

二联治疗疗效不佳(HbA,≥8%)的T2DM患者，评估
二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三联FDC制剂的有效性

和安全性，结果显示，治疗第24周，HbA，较基线下

降2.0%,HbA<7%达标率为45.1%91。此外，二甲
双胍+DPP-4i+SGLT2i三联FDC制剂在上述临床试

验中安全性良好，没有药物相关严重不良事件或严
重低血糖事件发生。

研究表明，血糖控制效果与口服降糖药物的治



943中华糖尿病杂志2025年8月第17卷第8期 Chin J Diabetes Mellitus, August 2025, Vol. 17, No. 8

表4中国已上市的二甲双胍+DPP-4i/SGLT2i二联或三联FDC制剂及其成分规格

FDC制剂种类 成分规格
二甲双胍+SCLT2i

恒格列净二甲双胍缓释片 恒格列净5mg+二甲双胍500/1000mg
达格列净二甲双胍缓释片 达格列净10mg+二甲双胍1 000mg
恩格列净二甲双胍片 恩格列净5mg+二甲双胍500mg

恩格列净12.5mg+二甲双胍1000mg
二甲双胍+DPP-4i

瑞格列汀二甲双胍片 瑞格列汀50mg+二甲双胍850/1000mg
西格列汀二甲双胍片 西格列汀50mg+二甲双胍500/850mg
沙格列汀二甲双胍缓释片 沙格列汀5mg+二甲双胍500/1000mg

沙格列汀2.5mg+二甲双胍1000mg
利格列汀二甲双胍片 利格列汀2.5mg+二甲双胍500/850mg
维格列汀二甲双胍片 维格列汀50mg+二甲双胍850/1000mg

二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i

恒格列净瑞格列汀二甲双胍缓释片 恒格列净10mg+瑞格列汀100mg+二甲双胍1000mg
恒格列净5mg+瑞格列汀50mg+二甲双胍750mg

注：FDC为固定剂量复方;SGLT2i为钠-葡萄糖共转运蛋白2抑制剂;DPP-4i为二肽基肽酶IV抑制剂

疗依从性相关，治疗依从性每增加10%可降低

HbA约0.1%[92]。目前已有大量研究证实，FDC制
剂对药物依从性有积极影响，有望改善血糖控制效

果，进而降低糖尿病并发症风险和减轻经济负担。
一项针对2017至2020年德国T2DM患者的管理数

据分析显示,尽管FDC制剂在短期内增加了糖尿病

特异性药物费用支出，但这一增长并未导致总医疗

成本支出的显著增加。从患者视角来看,FDC制剂

治疗可能是更优选择，因为其显著降低了自付费

用[93]。降糖药物支出增加的潜在原因可能是患者
依从性提高或自付费用转移至支付方[93]。另外，数
项基于美国或意大利的处方索赔数据研究结果普
遍支持FDC制剂相较于自由剂量组合在降低总体

医疗成本和糖尿病相关成本方面的优势93]。当前
的经济效益研究主要来源欧美国家，尚缺乏针对

中国T2DM患者的FDC制剂经济效益证据，尤其是

以二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i为核心的三联或二联

FDC制剂的成本效益分析

二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案注意事项

、安全性与禁忌证

二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i三联方案的整体不

良反应发生率与二甲双胍单药或二甲双胍

+DPP-4i/SGLT2i二联方案相当，极少出现严重低血

糖，且各组分药代动力学特性互不影响。
对二甲双胍、DPP-4i或SGLT2i任一成分存在

禁忌证者，严格禁止使用该三联方案（包括FDC制

剂）。其中二甲双胍常见不良反应为恶心、呕吐、腹

泻、腹痛和食欲不振等胃肠道反应，多数患者可自

行缓解。二甲双胍禁止用于存在严重肝、肾功能不
全；严重感染或外伤、外科大手术、低血压和缺氧；
未纠正的维生素B12、叶酸缺乏；酮症酸中毒、乳酸

性酸中毒等急性代谢性酸中毒；急性或失代偿性心
力衰竭(heartfailure,HF)等情况

DPP-4i常见不良反应为上呼吸道感染、鼻咽炎

和头痛。严重超敏反应（如血管性水肿、剥脱性皮

损害等)和大疱性类天疱疮偶有临床报道，用药期

间需警惕。若怀疑患者出现胰腺炎，应停止使用。
此外,对有HF危险因素的患者,沙格列汀可能增加

HF住院的风险，使用沙格列汀治疗期间应密切监

测心功能，如出现HF，应停用含沙格列汀的三联

方案。
SGLT2i常见不良反应为泌尿生殖系统感染和

血容量不足。用药期间建议患者适当增加饮水量、

注意会阴部清洁，出现泌尿生殖系统感染时需暂停

用药。血容量不足和血压偏低的患者应谨慎使用。
血糖正常性酮症酸中毒虽罕见，但生酮饮食的患者

需高度警惕，发生代谢性酸中毒（包括糖尿病酮症

酸中毒)时，应避免使用

二、特殊人群的应用

1.肝功能不全者：肝功能严重受损会明显限制

乳酸的清除能力。当血清转氨酶超过正常上限值

的3倍或伴有严重肝功能不全时，不推荐使用二甲
双胍+DPP-4i+SGLT2i。在轻、中度肝功能受损的患

者中使用该三联方案的剂量调整方法见表5。需
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表5 二甲双胍/DPP-4i/SCLT2i在肝肾功能不全患者降糖治疗中的剂量调整

肝功能不全 肾功能不全[eGFR，ml·min-*.（1.73m）-"]
药物种类

轻度 中度 重度 肝超过正常上限值3倍 eGFR>60 45≤eGFR<60 30<eGFR<45 eCFR<30

二甲双胍 无需调整 无需调整 避免使用 避免使用 无需调整 减少剂量 禁用 禁用
SCLT2i

恒格列净 无需调整 减量至5mg减量至5mg NA 无需调整 无需调整 无需调整 不建议使用
达格列净 无需调整 无需调整 NA NA 无需调整 无需调整 不建议使用 禁用
卡格列净 无需调整 无需调整 不推荐使用 NA 无需调整 剂量限制 剂量限制 不建议起始

为100 mg/d 为100mg/d
恩格列净 无需调整 无需调整 不推荐使用 NA 无需调整 无需调整 无需调整 不建议使用

艾托格列净 无需调整 无需调整 不推荐使用 NA 无需调整 无需调整 不建议使用 禁用
加格列净 NA NA NA NA 无需调整 NA NA 禁用

DPP-4i
瑞格列汀 无需调整 NA NA NA 无需调整 剂量减半 剂量减半 不建议使用

替格列汀 无需调整 无需调整 NA NA 无需调整 无需调整 无需调整 无需调整
考格列汀 无需调整 NA NA NA 无需调整 无需调整 无需调整 无需调整
西格列汀 无需调整 无需调整 NA NA 无需调整 无需调整 剂量减半 剂量减至1/4

沙格列汀 无需调整 无需调整 无需调整 无需调整 无需调整 无需调整 剂量减半 剂量减半

维格列汀 避免使用 避免使用 避免使用 避免使用 无需调整 剂量减半 剂量减半 剂量减半

利格列汀 无需调整 无需调整 无需调整 无需调整 无需调整 无需调整 无需调整 无需调整
阿格列汀 肝功能检验结果异常者使用应慎重 无需调整 剂量减半 剂量减半 剂量减至1/4

注：DPP-4i为二肽基肽酶IV抑制剂；SCLT2i为钠-葡萄糖共转运蛋白2抑制剂;NA为尚无信息可提供

依据肝功能调整单组分剂量时，不适合使用FDC

制剂。
2.肾功能不全者：治疗前建议先评估肾功能，

肾功能正常者每年至少检查1次肾功能，肾功能下

降并趋于中度肾功能不全者，建议每年检查2~4次
肾功能。估算肾小球滤过率（estimatedglomerular
filtration rate,eGFR)≥60 ml·min.(1.73 m²)-"时,无
需调整剂量；45ml·min.（1.73m²）l<eGFR<
60ml·min"·（1.73m²）"时，二甲双胍及部分种类DPP-4i、
SCLT2i需调整剂量;eCFR<45ml·min".（1.73m²）"时

禁止使用（表5）。需依据肾功能调整单组分剂量
时，不适合使用FDC制剂。

3.老年患者：《中国老年糖尿病诊疗指南
（2024版）》将二甲双胍、DPP-4i和SGLT2i列为老年

T2DM患者的一级推荐降糖药物(94)。SGLT2i是合
并ASCVD或高危因素、HF和(或)慢性肾脏病的老

年T2DM患者的首选用药[94]。老年糖尿病患者常
伴多病共存，多重用药（同时使用≥5种药物）较为
常见，易增加药物相互作用风险，影响降糖效果并
增加低血糖风险。老年患者低血糖感知和耐受性
较差，应优先使用低血糖风险较小的降糖方案（例
如二甲双胍+DPP-4i+SCLT2i），同时选择简便、依从

性高的药物（例如FDC制剂）,以降低多重用药相关

风险。此外，二甲双胍可能增加老年糖尿病患者维

生素B12缺乏风险，老年患者使用二甲双胍

+DPP-4i+SGLT2i期间应定期监测维生素

B12水平[95]
4.体重过低者：SGLT2i具有中等强度的减重作

用。因此，体重过低者（BMI<18.5kg/m²)应谨慎使

用二甲双胍+DPP-4i+SGLT2i（包括FDC制剂）

治疗。
5.其他特殊人群：尚缺乏妊娠期/哺乳期妇女、

18岁以下儿童和青少年患者中二甲双胍+DPP-4i+

SGLT2i（包括FDC制剂）治疗相关临床数据，建议

上述人群慎用。饮酒期间使用二甲双胍或SCLT2i

可能增加酮症酸中毒风险，酒者应避免使用二甲

双胍+DPP-4i+SGLT2i。

三、其他注意事项

围手术期使用SCLT2i有正常血糖的酮症酸中

毒发生风险，建议术前3~4d停用二甲双胍

+DPP-4i+SGLT2i（包括FDC制剂）治疗，术后经评

估患者恢复进食且肾功能稳定后可重启术前用药

方案（表5)。此外,对于需接受血管内碘对比剂检
查的患者,因对比剂肾病可能增加二甲双胍蓄积及

乳酸性酸中毒风险，应在造影前停用二甲双胍

+DPP-4i+SGLT2i（包括FDC制剂）治疗，检查后至

少48h且肾功能稳定后方可恢复用药。
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总结与展望

T2DM的病理生理机制复杂，临床实践中实现

长期持久的血糖控制仍面临挑战。当前治疗理念

更倾向于“追求治疗成功”的主动策略，即通过多药

联合、早期联合干预实现血糖持久达标、代谢综合

获益及远期并发症风险降低。本共识推荐将二甲
双胍+DPP-4i+SGLT2i三联方案作为覆盖T2DM全

程管理的重要选择，其适用场景包括：新诊断患者
（尤其基线HbA，较高者）的早期强化治疗、单药或

二联治疗未达标患者的优化升级、高剂量二甲双胍

不耐受患者的替代治疗、胰岛素强化治疗后的序贯

简化治疗，以及其他联合方案未达标患者的转换治

疗（附录1,2；扫描本文首页二维码可查阅）。此

外,FDC制剂可整合多重病理生理机制、简化用药

方案和提高治疗依从性，已成为糖尿病管理的重要
趋势。然而,FDC制剂在中国人群中的卫生经济学

价值仍待明确，需基于本土流行病学特征和医疗支

付体系开展研究，为政策制定与临床决策提供依
据。未来仍需进一步探索该三联方案的长期心血

管和肾脏结局获益、精准适用人群，以及对认知功

能、非酒精性脂肪性肝病等新兴结局的影响。临床

实践中，医师应在综合评估患者特征、获益与风险
及治疗偏好的基础上选择二甲双胍+DPP-4i+
SCLT2i三联方案，以实现患者治疗获益最大化。
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