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司美格鲁肽治疗 2 型糖尿病的快速卫生技术评估 
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摘要：目的  采用快速卫生技术评估评价司美格鲁肽治疗 2 型糖尿病的有效性、安全性和经济性。方法  检索 Embase、

PubMed、the Cochrane Library、中国知网、万方数据库和卫生技术评估相关的网站。由 2 名评价者独立地根据纳入、排

除标准筛选文献，提取数据，评价文献质量并进行分析。结果  共纳入 12 篇系统评价/meta 分析，13 篇药物经济学研究。

结果显示，在有效性方面，司美格鲁肽能够显著降低 HbA1c、FPG 和 SBP 水平，并减轻体质量；在安全性方面，司美格

鲁肽的胃肠道不良反应发生率相对更高，同时司美格鲁肽并不会增加低血糖和急性胰腺炎的发生率；在经济性方面，司

美格鲁肽能够延长患者的质量调整生命年，其增量成本效果比低于所在国家的意愿支付阈值，具有成本效果优势。结论  
司美格鲁肽治疗 2 型糖尿病具有较好的有效性、安全性和经济性。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To evaluate the efficacy, safety and economy of semaglutide in treatment of type 2 diabetes 
mellitus by rapid health technology assessment. METHODS  Systematic retrieval of Embase, PubMed, the Cochrane Library, 
CNKI, Wanfang datebases and health technology assessment related websites. Two reviewers independently selected articles 
according to the inclusion and exclusion criteria, extracted data, evaluated article quality and performed analysis. RESULTS  A 
total of 12 systematic/meta-analyses and 13 economic evaluations were included. The results showed that semaglutide could 
significantly decease the level of HbA1c, FPG, SBP and reduce weight in terms of effectiveness. In terms of safety, semaglutide 
increased the incidence of gastrointestinal adverse, but not increased the incidence of hypoglycemia and acute pancreatitis. In 
terms of economy, semaglutide could prolong quality-adjusted life years(QALYs) and had a good cost-effectiveness. Meanwile, 
the incremental cost-effectiveness ratio of semaglutide belowed the willingness-to-pay threshold. CONCLUSION  Semaglutide 
has good efficacy, safety and economic in treatment of type 2 diabetes mellitus. 
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糖尿病是一种由于胰岛素分泌缺陷或胰岛素

作用障碍所致的以高血糖为特征的代谢性疾病，

按病因可分为 4 种类型，其中 2 型糖尿病占比> 
90%[1]。2021 年 12 月 6 日，国际糖尿病联合会

(International Diabetes Federation，IDF)公布了第

10 版“IDF 糖尿病地图”，该图数据显示，2021
年中国糖尿病的患病人数为 1.4 亿，居全球首位。

长期的高血糖可导致各种组织器官及神经系统功

能的损害，绝大多数 2 型糖尿病患者需要终身用

药，对患者和家庭、社会造成了沉重的经济负担[2]。

根据 IDF 统计，2021 年中国用于糖尿病相关的健

康支出高达 1 653.04 亿美元。目前，治疗糖尿病

的药物主要包括胰岛素促泌剂、胰岛素增敏剂、α-
葡萄糖苷酶抑制剂、胰岛素及胰岛素类似物、二

肽激肽酶-4 抑制剂、胰高血糖素样肽-1(glucagon- 
like peptide-1，GLP-1)受体激动剂及钠-葡萄糖共转

运蛋白 2 抑制剂。近年来，国内外指南均推荐对

于合并心血管疾病或心血管疾病高风险的 2 型糖

尿病患者选择应用 GLP-1 受体激动剂。GLP-1 受

体激动剂属于肠促胰素类降糖药物，主要机制是

作用于胰岛 β 细胞，促进胰岛素的分泌，同时作

用于 α 细胞，抑制胰高血糖素的释放[3]。司美格鲁

肽是一种长效的 GLP-1 受体激动剂，其半衰期在

7 d 左右，每周注射 1 次，大大减少了注射次数，
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提高患者的用药依从性。 
卫生技术评估(health technology assessment，

HTA)是指利用循证医学和卫生经济学的方法，对

卫生技术的技术特征、有效性、安全性、经济性

和社会适应性进行系统评价，为卫生、医保决策者

提供合理选择卫生技术的科学信息和循证依据[4]。

长期以来，药品费用在中国医疗总费用的占比较

大，随着医药费用的增长，中国医保资金的压力

逐渐增加，因此需要对药品进行 HTA，并从中遴

选出性价比较高的药品。传统的 HTA 和系统评价

耗时较长，很难为快速决策提供循证依据，因此

快速评估应运而生。快速评估又名快速 HTA 或快

速证据评价，是根据用户的需求针对某一特殊问

题，简化系统评价方法，快速合成证据以满足决策

者的快速决策需求[5]。2021 年 12 月 3 日，国家医

保局公布司美格鲁肽正式纳入 2021 年国家医保药

品目录，降价幅度>53%，很大程度地减轻患者的

负担。本研究采用快速 HTA 的方法，对司美格鲁

肽治疗 2 型糖尿病的有效性、安全性和经济性进

行综合评价，以期为司美格鲁肽的临床应用和相

关决策提供参考。 
1  资料与方法 
1.1  检索策略 

计算机检索 PubMed、Embase、the Cochrane 
Library、中国知网、万方数据库，同时检索国内

外 HTA 机构官方网站，以“司美格鲁肽”和

“Semaglutide”为检索词，检索时限从建库至 2021
年 12 月 31 日。 
1.2  纳入和排除标准 
1.2.1  纳入标准  研究对象为成年 2 型糖尿病患

者。干预措施：司美格鲁肽单用或与其他降糖药联

用，剂量和疗程不限。对照措施：安慰剂或其他降

糖药单用或联用，剂量和疗程不限。结局指标：①

有效性指标，如糖化血红蛋白(glycated hemoglobin，

HbA1c)降低水平和达标率、空腹血糖(fasting plasma 
glucose，FPG)降低水平、餐后血糖 (postprandial 
plasma glucose，PPG)降低水平、体质量变化、甘油

三酯(triglyceride，TG)等。②安全性指标，如恶心、

呕吐、腹泻等胃肠道不良反应发生率，不良事件发

生率和低血糖发生率等。③经济性指标，如成本-
效果分析(cost-effectiveness analysis，CEA)、预算影

响分析(budget impact analysis，BIA)结果等。研究

类型：既往发表的 HTA 报告、系统评价、meta 分

析与药物经济学研究。 
1.2.2  排除标准  非 2 型糖尿病患者或患者年龄< 
18 岁；使用相同数据分析重复发表的文献；动物

实验/基础实验；研究类型不符合的文献；非英文

或中文的文献。 
1.3  文献筛选、数据提取和质量评价 

由 2 名研究者根据纳入及排除标准独立筛选

文献。采用预先设计的资料提取表提取数据，包

括纳入研究的基本特征及研究结果。评价研究质

量 时， 对 HTA 报告 采用 国际 HTA 机 构网 络

(INAHTA)制定的 HTA checklist；对系统评价/ meta
分析采用 AMSTAR 量表；对经济学研究采用

CHEERS 量表。 
1.4  证据的分析 

对于纳入研究的系统评价/meta 分析、经济学

研究和 HTA 报告，采用描述性评价和分析方式对

研究结论进行评价。 
2  结果 
2.1  文献检索结果 

通过检索初次获得文献 3 071 篇，剔除重复文

献并根据纳入与排除标准进行初筛，初筛得到 41
篇文献并获取全文进行复筛， 终纳入系统评价/ 
meta 分析 12 篇，药物经济学研究 13 篇。文献筛

选流程及结果见图 1。 
 

 
 
图 1  文献筛选流程图 
Fig. 1  Flow chart of literature screening 
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2.2  纳入文献的基本特征和文献质量 
纳入的 12 篇系统评价/meta 分析包括 8 篇英

文文献[6-13]和 4 篇中文文献[14-17]，其中英文文献中

有 2 篇来自中国。对纳入研究的 12 篇系统评价/ 
meta 分析采用 AMSTAR 量表评价，仅有 1 篇[13]

未提供前期设计，12 篇均未提供排除研究清单，5

篇[13-17]未说明相关利益冲突，文献总体质量良好。

纳入的 13 篇经济学研究[18-30]均来自国外，采用

CHEERS 量表评价，仅有 1 篇[23]未进行增量成本

和结果、不确定性分析，1 篇[18]未进行异质性分

析，文献总体质量良好。纳入研究的基本特征见

表 1~2。 
 
表 1  纳入系统评价/meta 分析的基本特征 
Tab. 1  Basic characteristics and patient demographics of the included SM/meta analysis 

研究 
纳入研

究数 
总例数 干预组 对照组 结局指标 

Alsugair H A，2021[6] 9 9 618 司美格鲁肽 利拉鲁肽 HbA1c、体质量 

Andreadis P，2018[7] 12 9 501 司美格鲁肽+基础治疗 安慰剂、其他降糖药+基础

治疗 
HbA1c、体质量、收缩压、舒张压、低血糖、胃

肠道不良反应(恶心、呕吐、腹泻)、急性胰腺炎

Kanters S，2019[8] 21 11 714 司美格鲁肽 SGLT-2is HbA1c、FPG、体质量、收缩压 

Li XJ，2018[9] 11 9 519 司美格鲁肽 安慰剂、其他降糖药 HbA1c、FPG、体质量、低血糖 

Mishriky B M，2019[10] 5 3 769 司美格鲁肽 其他肠促胰素类降糖药(二

肽基肽酶Ⅳ抑制剂、其他

GLP-1 受体激动剂) 

HbA1c、FPG、体质量、收缩压、舒张压、恶心、

呕吐、腹泻、急性胰腺炎 

Sharma R，2018[11] 8 5 546 司美格鲁肽 安慰剂、SGLT-2is HbA1c、FPG、体质量、收缩压 

Shi FH，2018[12] 9 9 773 司美格鲁肽+基础治疗 安慰剂、其他降糖药+基础

治疗 
HbA1c、FPG、体质量、收缩压、舒张压、低血糖、

胃肠道不良反应、胰腺炎 
Webb N，2018[13] 4 1 641 司美格鲁肽+基础治疗 其他 GLP-1 受体激动剂+基

础治疗 
HbA1c、FPG、体质量、收缩压、低血糖 

芦志伟，2019[14] 12 9 966 司美格鲁肽 安慰剂、口服降糖药、甘精

胰岛素、其他 GLP-1 受体

激动剂 

HbA1c、FPG、体质量、收缩压、舒张压、低血糖、

胃肠道不良反应 

秦元，2019[15] 9 5 556 司美格鲁肽+基础治疗 安慰剂、其他 GLP-1 受体激

动剂、甘精胰岛素、西格

列汀或其他口服降糖药+
基础治疗 

HbA1c、FPG、体质量、收缩压、舒张压、低血糖、

胃肠道不良反应、胰腺炎 

杨婷，2018[16] 7 7 708 司美格鲁肽 安慰剂、其他降糖药 HbA1c、FPG、体质量 

张维，2019[17] 8 6 006 司美格鲁肽 安慰剂、其他降糖药 HbA1c、FPG、体质量、收缩压、恶心、呕吐、

腹泻 
 

表 2  纳入经济学研究的基本特征 
Tab. 2  Basic characteristics of the included cost-effectiveness studies 

研究 国家 研究视角 货币 时间范围 患者人群 干预措施 对照措施 

Capehorn M，2021[18] 英国 医保 英镑 50 年 二甲双胍治疗控制不佳 司美格鲁肽+二 
甲双胍 

恩格列净+二甲双胍 

Ericsson Å，2019[19] 瑞士 社会 克朗 40 年 二甲双胍或基础胰岛素控制不佳 司美格鲁肽 度拉糖肽、利西那肽 

Gæde P，2019[20] 丹麦 医保 克朗 50 年 2 型糖尿病 司美格鲁肽 度拉糖肽、艾塞那肽、利拉鲁

肽、利西那肽 
Gorgojo M，2020[21] 西班牙 医保 欧元 终生 口服降糖药治疗控制不佳 司美格鲁肽 恩格列净 

Hunt B，2019[22] 荷兰 社会 欧元 未知 2 型糖尿病 司美格鲁肽 甘精胰岛素、度拉糖肽 

Igarashi A，2020[23] 日本 医保 日元 1 年 二甲双胍治疗控制不佳 司美格鲁肽 度拉糖肽 

Johansen P，2019[24] 加拿大 社会 美元 40 年 二甲双胍治疗控制不佳 司美格鲁肽+二 
甲双胍 

度拉糖肽+二甲双胍 

Johansen P，2020[25] 英国 医保 英镑 50 年 2 型糖尿病 司美格鲁肽 度拉糖肽 

Malkin S J P，2019[26] 爱沙尼亚 医保 欧元 50 年 1 种或 2 种口服降糖药治疗控制

不佳 
司美格鲁肽 度拉糖肽 

Martin V，2020[27] 西班牙 医保 欧元 35 年 口服降糖药治疗控制不佳 司美格鲁肽 度拉糖肽、西格列汀 

Vidal J，2020[28] 西班牙 医保 欧元 56 周 口服降糖药治疗控制不佳 司美格鲁肽 度拉糖肽、西格列汀 

Viljoen A，2019[29] 英国 医保 英镑 35 年 二甲双胍治疗控制不佳 司美格鲁肽 度拉糖肽 

Wilkinson L，2018[30] 美国 医保 美元 40 周 二甲双胍治疗控制不佳 司美格鲁肽 度拉糖肽 
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2.3  有效性指标 
2.3.1  HbA1c  12 篇系统评价/meta 分析显示[6-17]，

与安慰剂或其他降糖药比较，司美格鲁肽均能显

著降低 2 型糖尿病患者的 HbA1c 水平。其中 4 篇

meta 分析将司美格鲁肽分为 0.5 mg qw(每周 1 次)
和 1.0 mg qw 剂量组[6-7,11,17]，结果显示 2 组均能显

著降低 HbA1c，且呈剂量依赖性。张维等[17]的组

间比较结果显示，与司美格鲁肽 0.5 mg qw 组比

较，司美格鲁肽 1.0 mg qw 组 HbA1c 显著降低

[MD=–0.32%，95%CI(–0.25，–0.39)，P<0.01]。 
2.3.2  FPG  10 篇系统评价/meta 分析显示[8-17]，与

安慰剂或其他降糖药比较，司美格鲁肽均能显著降

低 FPG 水平。其中 2 篇 meta 分析将司美格鲁肽分

为 0.5 mg qw 和 1.0 mg qw 剂量组[11,17]，结果显示 2
组均能显著降低 FPG，且 1.0 mg qw 组的降幅更大。

张维等[17]的分析显示，与司美格鲁肽 0.5 mg qw 比

较，司美格鲁肽 1.0 mg qw 组 FPG 显著降低[MD= 
–0.49 mmol·L−1，95%CI(–0.37，–0.62)，P<0.01]。 
2.3.3  体质量  11 篇系统评价/meta 分析显示[7-17]，

与安慰剂或其他降糖药比较，司美格鲁肽能够显著

减轻体质量。1 篇 meta 分析显示[6]，与利拉鲁肽

0.6 mg qd(每天 1 次)比较，司美格鲁肽显著减轻体

质量；但是与利拉鲁肽 1.2 mg qd 或 1.8 mg qd 比

较，在减轻体质量方面，司美格鲁肽并没有明显

的优势。张维等[17]的组间比较结果显示，与司美

格鲁肽 0.5 mg qw 比较，司美格鲁肽 1.0 mg qw 组

体 质 量 显 著 降 低 [MD=–1.8 kg ， 95%CI(–1.52 ，

–2.08)，P<0.000 01]。 
2.3.4  血压  7 篇系统评价/meta 分析显示[7,10,12-16]，

与安慰剂或其他降糖药比较，司美格鲁肽能够显著

降低收缩压。1 篇 meta 分析结果显示[11]，与安慰剂

比较，司美格鲁肽与 SGLT-2i 均明显降低收缩压，

并且司美格鲁肽与 SGLT-2i 降低收缩压效果相当。

1 篇 meta 分析结果显示[8]，与 SGLT-2i 组比较，司

美格鲁肽组能够降低收缩压 2.26 mmHg，但差异

无统计学意义。其中 3 篇 meta 将司美格鲁肽分为

0.5 mg qw 和 1.0 mg qw 剂量组[7,11,17]，结果显示，

1.0 mg qw 组收缩压的降幅稍大。 
5 篇系统评价/meta 分析研究了司美格鲁肽对

舒张压的影响[7,10,12,14-15]，其中 2 篇 meta 分析显

示[10,12]，与安慰剂或其他降糖药相比，司美格鲁

肽不能显著影响舒张压的变化；1 篇系统评价显

示 [14]，与安慰剂或其他降糖药比较，司美格鲁肽

明显降低舒张压[MD=–0.56 mmHg，95%CI(–0.96，

–0.16)，P=0.006]，但根据给药剂量进行亚组分析，

0.5 mg qw 与对照组在降低舒张压方面的差异无

统计学意义。秦元等 [15]研究结果显示，与其他

GLP-1 比较，司美格鲁肽显著降低舒张压[MD= 
–1.37 mmHg，95%CI(–2.29，–0.46)，P=0.000 3]；
而与安慰剂、甘精胰岛素、西格列汀或其他口服

降糖药比较，差异均无统计学意义。Mishriky 等[10]

研究显示，与其他 GLP-1 受体激动剂比较，司美

格鲁肽显著降低舒张压[MD=–1.03 mmHg，95%CI 
(–1.78，–0.28)]；同时，与二肽基肽酶Ⅳ抑制剂比

较，差异无统计学意义。 
2.4  安全性结局 
2.4.1  低血糖  6 篇系统评价/meta 分析结果显

示[7,9,12-15]，与安慰剂或其他降糖药比较，司美格

鲁肽不增加低血糖事件的发生率。其中 1 篇研究

表明[15]，比安慰剂、西格列汀或其他 GLP-1 受体

激动剂比较，司美格鲁肽不会增加低血糖的发生

率，但是与甘精胰岛素比较，司美格鲁肽发生低

血糖的风险更低。2 篇 meta 分析将司美格鲁肽分为

0.5 mg qw 和 1.0 mg qw 剂量组[7,13]，Andreadis 等[7]

研究示，司美格鲁肽 1 mg qw 不会增加低血糖事件，

司美格鲁肽 0.5 mg qw 却能明显降低低血糖的发生

率；但是 Webb 等[13]研究示，司美格鲁肽 0.5 mg qw
和 1.0 mg qw 的低血糖发生率无明显差异。 
2.4.2  胃肠道症状  3 篇系统评价/meta 分析结果

显示[12,14-15]，与安慰剂或其他降糖药比较，司美格

鲁肽发生胃肠道不良反应的风险更高。其中 1 篇

研究根据干预措施不同进行亚组分析[14]，结果表

明与其他 GLP-1 受体激动剂比较，司美格鲁肽胃

肠道不良反应的发生率差异无统计学意义；但与

安慰剂、口服降糖药和甘精胰岛素比较，司美格

鲁肽发生胃肠道不良反应的风险明显升高。3 篇

meta 分析表明[7,10,17]，司美格鲁肽与安慰剂或其他

降糖药比较，恶心、呕吐的发生率显著增加。2 篇

meta 分析表明[7,17]，与安慰剂或其他降糖药比较，

司美格鲁肽发生腹泻的风险显著增加。1 篇 meta
分析表明[10]，司美格鲁肽与其他肠促胰素类降糖

药比较，腹泻的发生率无显著差异。张维等[17]研

究结果示司美格鲁肽 1 mg qw 组呕吐的发生率明

显高于 0.5 mg qw 组。 
2.4.3  胰腺炎  4 篇 meta 分析结果表明[7,10,12,15]，

与安慰剂或其他降糖药比较，司美格鲁肽均不能
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增加急性胰腺炎的发生风险。 
2.5  经济性评价 

本研究共纳入 13 篇药物经济学研究[18-30]，其

中 12 篇研究表明[18-27,29-30]，与对照组比较，司美

格鲁肽具有更好的成本-效果优势。1 篇短期药物

经济学研究表明[28]，对于 QADs 控制不佳的患者，

以复合终点(HbA1c<7%且无低血糖发生及无体质

量增加)达标率为评价指标，西格列汀治疗的成本

更低；若以 HbA1c 减少≥1%且体质量减轻≥5%
为评价指标，司美格鲁肽的成本更低。10 篇研究

结果显示司美格鲁肽能够延长 2 型糖尿病患者的

质量调整生命年[18-22,24-27,29]。9 篇研究提到所在国

家的意愿支付阈值[18-19,21-22,24-27,29]，而司美格鲁肽

的增量成本效果比均低于意愿支付阈值，表明司

美格鲁肽具有经济性。 
3  讨论 

糖尿病是 常见的慢病之一，根据 2021 年

IDF 发布的第十版糖尿病地图数据，2011—2021
年间，中国糖尿病患者人数由 9 000 万增加至

14 000 万，增幅达 56%，其中约 7 283 万名患者尚

未被确诊，比例高达 51.7%[31]。近年来，降糖效

果显著，兼具多重获益的 GLP-1 受体激动剂在国

内外各大指南中的地位逐渐攀升。2017 年 12 月，

司美格鲁肽注射液被 FDA 批准用于成人 2 型糖尿

病患者的血糖控制。2021 年 4 月，司美格鲁肽在

国内上市。司美格鲁肽以葡萄糖依赖的形式增加

胰岛素分泌，抑制胰高糖素分泌，并可促进胃排

空，中枢性抑制食欲，减少进食量，进而减少葡

萄糖的吸收，达到降低血糖的作用。本研究的结

果显示，在疗效方面，司美格鲁肽能够显著降低

HbA1c、FPG 和收缩压水平，并减轻体质量。在

安全性方面，司美格鲁肽的胃肠道不良反应发生

率相对更高，这也是其减轻体质量的作用机制之

一，且随用药时间延长，大部分患者的胃肠道逐

步缓解，因此当患者能够忍受胃肠道不适时，可

继续用药[32]。同时司美格鲁肽并不会增加低血糖

和急性胰腺炎的发生率。在经济性方面，目前尚

缺乏国内的药物经济学研究，所纳入的经济学研

究均来自国外，国外的结果显示，司美格鲁肽能

够延长 QALY，其增量成本效果比低于所在国家的

意愿支付阈值，具有成本效果优势。 
快速 HTA 是基于当前已有的 佳证据，对某

项卫生技术进行快速分析及定性评估，具有时效

性强、针对性高和易于转化等优点[33-34]。本研究

为快速评估，仅对纳入的研究进行定性分析，未

进行定量分析，导致结果存在一定的局限性。司

美格鲁肽在国内尚缺乏药物经济学评价研究，所

纳入的经济学研究均来自国外，对中国的可参考

性较弱，有必要进行更进一步的研究和经济学数

据的收集。 
综上所述，根据本研究的评估结果，司美格

鲁肽在治疗 2 型糖尿病上具有良好的有效性和安

全性，但胃肠道不良反应发生率较高，国外研究

提示具有良好的经济性，虽然缺乏国内的经济性

研究，但是仍具有一定的参考意义。 
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