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摘要：目的　研究我国真实世界中司美格鲁肽处方的使用情况，并分析其给药现
状。方法　抽取全国９个城市２０２３年第一季度使用司美格鲁肽的处方数据，分
析司美格鲁肽的患者及使用情况，并用多元 Ｌｏｇｉｓｔｉｃｓ回归方法分析司美格鲁肽
超说明书用药的风险因素。结果　经过数据初筛，最终纳入１０８８４例患者进行
数据分析，约 ７０％患者集中在 ３４～６４岁年龄段，主要处方科室是内分泌科。
７６７８％的患者有糖尿病诊断。７６５例存在各种糖尿病慢性并发症，以糖尿病神
经病变（４７０例，４３２％）和糖尿病肾病（２４８例，２２８％）最多；２４２９例患者合并
诊断心血管疾病和危险因素，以高血压（１３７９例，１２６７％）和高脂血症
（１３４２例，１１３１％）最常见。５６７４％（６１７６例）的患者为司美格鲁肽单药治
疗，３６７９％（３０７５例／８３５７例）糖尿病患者合并使用口服降糖药或胰岛素，以
双胍类和钠－葡萄糖协同转运蛋白２抑制药最多。约１／４的非糖尿病患者超说
明书使用司美格鲁肽，风险因素分析显示，较高的年龄、所在地区一线城市、处方

科室是内分泌科、较多的合并心血管疾病及危险因素的数量与司美格鲁肽超说

明书用药的风险增加相关。结论　糖尿病患者的含司美格鲁肽的治疗方案较为
规范，基本符合临床指南推荐；超说明书用药的非糖尿病患者，在临床证据和指

南共识的支持下，有一定的使用依据。
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　　随着我国经济发展和城市化进程明显加快，以及
老龄化、超重和肥胖患病率增加等多种因素，我国成

人的糖尿病患病率从 １９８０年的 ０６７％，上升到了
２０１５—２０１７年的１１２％，其中９０％以上是２型糖尿
病［１－３］。司美格鲁肽是一种长效的胰高血糖素样

肽－１类似物（ｇｌｕｃａｇｏｎ－ｌｉｋｅｐｅｐｔｉｄｅ－１ｒｅｃｅｐｔｏｒａｇｏ
ｎｉｓｔｓ，ＧＬＰ－１ＲＡ），于 ２０２１年 ４月在我国获批上
市［４］。我国糖尿病患者具有心血管疾病高发、体质量

指数基线小等特征，应通过基于中国人群的真实世界

数据进行充分研究［５］。本文通过分析我国不同地区

的９个城市的司美格鲁肽处方，以期了解司美格鲁肽
在我国真实世界中的使用情况，为临床合理使用司美

格鲁肽提供数据支持。

资料与方法

１　研究资料
研究数据来源于《医院处方分析合作项目》数据

库，处方数据为抽样数据，收集我国不同地区９个城
市的处方数据，包括北京、天津、郑州、杭州、沈阳、哈

尔滨、上海、成都和广州。数据库中处方的筛选条件

包括：①处方日期为２０２３－０１－０１—２０２３－０３－３０；
②处方药品中含“司美格鲁肽注射液”的全部处方。
２　研究方法和内容

用回顾性研究方法，分析处方司美格鲁肽患者的

年龄、性别、城市、就诊科室的分布及合并诊断和合并

用药情况，并分析司美格鲁肽超说明书用药的风险因

素。合并诊断包括糖尿病慢性并发症、心血管疾病及

危险因素、超重及肥胖相关诊断等［１］。合并用药按胰

岛素、口服降糖药和其他药品进行分析。数据提取内

容包括：①患者基本信息，包括唯一脱敏编码、城市、性
别、年龄、就诊科室；②处方信息，包括患者所有处方的
药品通用名、规格、剂量、频次、价格；③诊断信息为患者
处方中的所有诊断；④费用信息为医疗付费方式。
３　统计学处理

用ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＡｃｃｅｓｓ和ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ软件进行数

据录入，用 ＳＰＳＳ２３０软件进行统计分析。风险因素
分析用多元Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析。

结　　果

１　一般资料
本研究共抽取１１６２７例患者处方过司美格鲁肽

注射液，包含２７５３１条药品处方信息。经过数据初
筛，排除缺失患者基本信息的处方，最终纳入１０８８４
例患者进行数据分析，男性５２３６例，女性５６４８例，
平均年龄（５２１５±１５１６）岁。帕累托图分析显示，
５４～６４岁年龄段的患者最多，约 ７０％的患者年龄集
中在３４～６４岁（见图１）。来自全国９个城市，一线城
市共计５９６９例，非一线城市４９１５例。司美格鲁肽
的处方科室以内分泌科为主（７１４５例，６５６５％），全
科医学科（７２５例，６６６％）、心内科（５９０例，５４２％）
等科室的处方较多。６８１２％的患者通过各种形式的
医疗保险支付（其中，医保６４５７例、公费９５７例、商业
保险６例），２１６７％患者为自费，另有１０２１％的患者
支付方式缺失。

２　糖尿病及合并诊断
７６７８％的患者诊断糖尿病，另有少部分患者为

糖尿病前期和其他血糖异常的诊断。７６５例患者存在
慢性并发症，分别有６９３例（６３７％）、６５例（０６０％）
和７例（００６％）患者有１～３个糖尿病慢性并发症。
２４２９例（２２３２％）患者合并诊断心血管疾病和危险
　　

图 １　司美格鲁肽处方患者的年龄帕累托图
Ｆｉｇｕｒｅ１　 Ａｇｅｐａｒｅｔｏｃｈａｒｔｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｐｒｅｓｃｒｉｂｅｓｅｍａｇｌｕｔｉｄｅ
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因素，以高血压和高脂血症最常见，分别有１４８８例
（１３６７％）、６９５例（６３９％）、２３１例（２１２％）和１５例
（０１４％）患者有１～４个合并诊断。其中，２０６８例糖
尿病患者存在心血管疾病和危险因素的合并诊断，占

糖尿病患者的２４７５％。司美格鲁肽处方患者诊断见
表１。
３　合并用药

司美格鲁肽处方患者的合并用药数量以通用名

计算，司美格鲁肽单药治疗的患者最多占 ５６７４％
（６１７６例，其中４４９０例患者有糖尿病诊断），其次为
合用１种药品１４６９％（１５９９例，其中１２９１例有糖
尿病诊断）；例均合并用药数量为（１３８±２５４）种
（０～５２种）。在糖尿病用药方面，３０７５例患者合并
使用口服降糖药或胰岛素，占糖尿病患者的３６７９％。
在２８０９例合并使用口服降糖药的患者中，双胍类
（１７３５例）和钠 －葡萄糖协同转运蛋白 ２抑制药

（ｓｏｄｉｕｍ－ｄｅｐｅｎｄｅｎｔｇｌｕｃｏｓｅｔｒａｎｓｐｏｒｔｅｒｓ２ｉｎｈｉｂｉｔｏｒ，
ＳＧＬＴ－２ｉ；１６２２例）最多。在 ７５５例合并使用胰岛
素的患者中，以长效胰岛素（３８９例）和预混胰岛
素（２５７例）为主。其他合并用药以心血管系统疾
病用药为主，包括他汀类降脂药、抗血小板药、降

压药等（见表 ２）。
４　司美格鲁肽超说明书使用风险因素分析

根据诊断信息，患者无糖尿病诊断即为超说明

书用药，在相关危险因素中，年龄、性别、地区、处

方科室，以及诊断有无血糖异常、超重或肥胖，合并

心血管疾病和危险因素的数量以及合并用药数量

的比较，在统计学上差异均有统计学意义（均

Ｐ＜００１）。其中，较高的年龄、所在地区一线城
市、处方科室是内分泌科、较多的合并心血管疾病

及危险因素的数量与司美格鲁肽超说明书用药的

风险增加相关。结果见表３。

表１　司美格鲁肽处方患者诊断
Ｔａｂｌｅ１　Ｄｉａｇｎｏｓｉｓｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｐｒｅｓｃｒｉｂｅｓｅｍａｇｌｕｔｉｄｅ

诊断 总例数（％） 诊断 总例数（％） 合并糖尿病诊断例数

糖尿病 ８３５７（７６７８） 心血管疾病和危险因素 ２４２９（２２３２） ２０６８

糖尿病前期 １４５（１３３） 　高血压 １３７９（１２６７） １２２６

血糖异常＃ ３９（０３６） 　高脂血症 １３４２（１１３１） １２３０

糖尿病慢性并发症 ７６５（７０３） 　冠心病 ６９９（６４２） ５９９

　糖尿病神经病变 ４７０（４３２） 　脑血管病 １３５（１２４） １１６

　糖尿病肾病 ２４８（２２８） 　心力衰竭 ５６（０５１） ４２

　糖尿病视网膜病变 ７２（０６７） 　心肌梗死 ２０（０１８） ７

　糖尿病下肢动脉病变 ４６（０４２） 超重或肥胖 ２１９３（２０１５） １１３５

　糖尿病足病 ８（００７） 代谢综合征 ５９（０５４） ０

：包含诊断为糖尿病前期、空腹血糖受损和糖耐量减低；＃：包含诊断为血常规异常、血糖升高、高血糖等

表２　合并用药使用数量排名前１０名的品种
Ｔａｂｌｅ２　Ｄｒｕｇｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｕｓｅｉｎｔｈｅｔｏｐ１０ｖａｒｉｅｔｉｅｓ

排名 药品名称 分类 例数 药品名称 分类 例数

糖尿病用药 其他合并用药

１ 　二甲双胍 双胍类 １５０２ 　阿托伐他汀钙 他汀类降脂药 ７２３

２ 　达格列净 ＳＧＬＴ－２ｉ ９９１ 　阿司匹林 抗血小板药 ４４８

３ 　阿卡波糖 α糖苷酶抑制药 ３９０ 　甲钴胺 神经系统用药 ３９０

４ 　恩格列净 ＳＧＬＴ－２ｉ ３４０ 　美托洛尔 β受体阻滞药 ２７０

５ 　吡格列酮／二甲双胍 复方制剂 ３３７ 　瑞舒伐他汀 他汀类降脂药 ２４１

６ 　甘精胰岛素 长效胰岛素 ２３９ 　胰激肽原酶 血管扩张药 ２２１

７ 　卡格列净 ＳＧＬＴ－２ｉ ２３２ 　非诺贝特 贝特类降脂药 ２１０

８ 　德谷门冬双胰岛素 预混胰岛素 ２０１ 　比索洛尔 β受体阻滞药 ２０３

９ 　伏格列波糖 α糖苷酶抑制药 １７６ 　氯吡格雷 抗血小板药 １９０

１０ 　德谷胰岛素 长效胰岛素 １６０ 　氨氯地平 钙通道阻滞药 １７６

ＳＧＬＴ－２ｉ：钠－葡萄糖协同转运蛋白２抑制药
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表３　司美格鲁肽超说明书使用的Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析
Ｔａｂｌｅ３　Ｌｏｇｉｓｔｉｃｒｅｇｒｅｓｓｉｏｎａｎａｌｙｓｉｓｏｆｏｆｆ－ｌａｂｅｌｕｓｅｏｆｓｅｍａｇｌｕｔｉｄｅ

项目 Ｂ 标准误差 Ｐ ＯＲ ９５％ ＣＩ

年龄 ００４７ ０００２ ＜０００１ １０４８ １０４４－１０５３
性别 －０４５８ ００５４ ＜０００１ ０６３３ ０５７０－０７０３
地区 ０４７３ ００５５ ＜０００１ １６０４ １４４０－１７８６
处方科室＃ １２６３ ００５８ ＜０００１ ３５３５ ３１５５－３９６１
支付类型△ －０００６ ００５７ ＞００５ ０９９４ ０８８９－１１１１
血糖异常▲ －３７３３ ０３２２ ＜０００１ ００２４ ００１３－００４５
超重或肥胖 －１６９８ ００６２ ＜０００１ ０１８３ ０１６２－０２０７
合并心血管疾病和危险因素的数量 ０６７７ ００５５ ＜０００１ １９６８ １７６６－２１９２
合并用药数量 －０１２４ ００１１ ＜０００１ ０８８３ ０８６４－０９０３
：地区分为一线城市（北京、上海、广州）和非一线城市（杭州、哈尔滨、郑州、沈阳、成都、天津）；＃：处方科室分为内分泌科和非内分泌科；△：支付类

型分为有报销（包括医保、外地医保、公费、商业保险）和无报销（包括自费、其他和信息缺失）；▲：血糖异常指诊断中含有血糖异常、血糖升高、高血

糖、糖耐量异常、糖耐量受损、空腹血糖受损等；ＯＲ：比值比；ＣＩ：置信区间

讨　　论

司美格鲁肽通过抑制炎症和氧化应激等作用，减

轻水钠潴留、保护血管内皮细胞和血管平滑肌，对糖

尿病患者的高血压、动脉粥样硬化、心肌梗死和心力

衰竭产生治疗和保护作用，可以显著降低心血管死亡

率、心肌梗死及脑卒中的风险［６－８］。对于伴有ＡＳＣＶＤ
或心血管疾病高危人群推荐优先使用ＧＬＰ－１ＲＡ以显
著降低心血管事件的风险，ＧＬＰ－１ＲＡ和ＳＧＬＴ－２ｉ用
于合并ＡＳＣＶＤ和慢性肾病的患者［１，９－１０］。本研究中，

８５％合并心血管疾病和危险因素的是糖尿病患者，占
糖尿病患者的２４７５％，６３２１％的糖尿病患者单药治
疗，联合用药以二甲双胍和 ＳＧＬＴ－２ｉ最多，其他以他
汀类、抗血小板药、β受体阻滞药为主，反映出我国糖
尿病患者使用司美格鲁肽较为遵循指南推荐，也与合

并心血管疾病、糖尿病肾病的比例较高的情况相适

应［１１］。刘卢路等［１２］研究显示，４６７％的患者用利拉
鲁肽联合其他降糖药，比本研究的联用比例更高，可

能与司美格鲁肽的单药降糖效果更优有关［１３－１４］。此

外，司美格鲁肽是目前国内上市的唯一具有心血管适

应证的ＧＬＰ－１ＲＡ抑制药，注射次数更少也是重要的
优势之一。

司美格鲁肽对于超重或肥胖患者，无论是否合并

２型糖尿病都可以显著减重［１５－１７］，还能够显著降低心

血管疾病死亡率、心肌梗死和卒中风险［１８－２０］，并在美

国获批肥胖患者减重适应证。本研究中２０１５％处方
司美格鲁肽的患者诊断肥胖，约一半是非糖尿病患

者，另有５９例患者诊断为代谢综合征，且都是非糖尿
病患者。Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析显示，超重或肥胖不是超说
明书用药的风险因素，可能与肥胖患者中糖尿病和非

糖尿病的占比基本相等有关，但超重或肥胖应是超说

明书用药的重要因素之一。

本研究是中国第１个司美格鲁肽真实世界研究，
反映出糖尿病患者的司美格鲁肽用药较为规范，基本

符合临床指南推荐；存在非糖尿病患者超说明书用药

的情况，但在循证支持下，有一定的使用依据。本文

存在一定局限性：①研究数据周期仅有１个季度，缺
乏患者持续性用药的数据；②数据缺乏经济欠发达地
区的数据；③部分城市的处方数据缺失剂量单位，因
此无法对司美格鲁肽的剂量进行分析。
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·科学文摘·

Ｍｕｖａｌａｐｌｉｎ降低脂蛋白（ａ）水平的临床研究

引自：ＮＩＣＨＯＬＬＳＳＪ，ｅｔａｌＯｒａｌｍｕｖａｌａｐｌｉｎｆｏｒｌｏｗｅｒｉｎｇｏｆｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎ（ａ）：Ａｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ［Ｊ／ＯＬ］
ＪＡＭＡ，２０２４：ｅ２４２４０１７２０２４－１１－１８［２０２５－０１－１７］ｈｔｔｐｓ：／／ｐｕｂｍｅｄｎｃｂｉｎｌｍｎｉｈｇｏｖ／３９５５６７６８／

澳大利亚蒙纳士大学维多利亚心脏研究所的 ＮＩＣＨＯＬＬＳ团队探索了 ｍｕｖａｌａｐｌｉｎ对脂蛋白（ａ）［ｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎ
（ａ），Ｌｐ（ａ）］水平的影响，并评估其安全性和耐受性。该研究于２０２２－１２－１０—２０２３－１１－２２，在亚洲、欧洲、澳
大利亚、巴西和美国的４３个地点招募Ｌｐ（ａ）浓度≥１７５ｎｍｏｌ·Ｌ－１的参与者，这些参与者患有动脉粥样硬化性心
血管疾病、糖尿病或家族性高胆固醇血症。参与者随机接受口服Ｍｕｖａｌａｐｌｉｎ１０、６０、２４０ｍｇ·ｄ－１或安慰剂，持续
１２周。主要结局：第１２周时，用完整Ｌｐ（ａ）检测法和传统的载脂蛋白（ａ）检测法评价与安慰剂校正后的Ｌｐ（ａ）
摩尔浓度百分比变化。次要结局：包括载脂蛋白Ｂ和高敏Ｃ反应蛋白的百分比变化。

该研究共纳入２３３例患者，其中，Ｍｕｖａｌａｐｌｉｎ１０、６０、２４０ｍｇ·ｄ－１组和安慰剂组分别为３４、６４、６８和６７例。参与
者的中位年龄为６６岁，其中，３３％为女性，２７％为亚洲人，４％为黑人，６６％为白人。用完整Ｌｐ（ａ）检测法结果显示：
Ｍｕｖａｌａｐｌｉｎ１０、６０、２４０ｍｇ·ｄ－１组分别使 Ｌｐ（ａ）水平降低了 ４７６％［９５％置信区间（ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌ，ＣＩ）：
３５１％～５７７％］、８１７％（９５％ＣＩ：７８１％～８４６％）和８５８％（９５％ＣＩ：８３１％～８８０％）。用载脂蛋白（ａ）检测法
结果显示：Ｍｕｖａｌａｐｌｉｎ１０、６０、２４０ｍｇ·ｄ－１组分别使 Ｌｐ（ａ）水平降低了４０４％（９５％ＣＩ：２８３％ ～５０５％）、７００％
（９５％ＣＩ：６５０％～７４２％）和６８９％（９５％ＣＩ：６３８％～７３３％）。在Ｍｕｖａｌａｐｌｉｎ１０、６０、２４０ｍｇ·ｄ－１组中，观察到载
脂蛋白Ｂ呈剂量依赖性减少，分别为８９％（９５％ＣＩ：－２２％～１８８％）、１３１％（９５％ＣＩ：４４％～２０９％）和１６１％
（９５％ＣＩ：７８％～２３７％）。未观察到高敏Ｃ反应蛋白的变化。所有剂量组未观察到安全性或耐受性问题。

该研究提示：Ｍｕｖａｌａｐｌｉｎ能够有效降低Ｌｐ（ａ）水平，并且具有良好的耐受性。


