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磷酸西格列汀治疗 2型糖尿病疗效观察 *
叶海燕 周 径 张彦忠 李秀芳 陈大双 李 培

(四川省绵阳市中医医院内分泌科四川绵阳 621000)

摘要 目的：观察口服降糖药磷酸西格列汀对 2型糖尿病患者的临床疗效及安全性。方法：对 47例血糖控制欠佳的 2型糖尿病患
者进行为期 12月的磷酸西格列汀治疗并观察，分别在治疗前和治疗 3、6、12个月后检测空腹血糖( FBG)、餐后 2 h血糖、胰高血
糖素、糖化血红蛋白、血常规、血压、肝肾功能、体重。结果：磷酸西格列汀治疗 3、6、12个月后空腹血糖及餐后 2 h血糖、胰高血糖
素、糖化血红蛋白水平均较治疗前明显下降(P＜ 0.05或 0.01)，体重、血压、肝肾功能、血常规无明显变化(均 P＞ 0.05)。结论：磷酸
西列汀可显著降低 2型糖尿病患者的空腹血糖、餐后 2 h血糖、糖化血红蛋白及抑制 琢细胞活性，同时无明显副作用，是治疗 2型
糖尿病有效且安全的口服降糖药。
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The Clinical Observation of Sitagliptin Phosphate Tablets
in the Treatment of type 2 Diabetes*

To observe the clinical effect and safety of Sitagliptin phosphate tablets in treating patients for type 2
diabetes. 47 patients with poor glycaemic control in type 2 diabetes were treated with Sitagliptin phosphate tablets for 12
months. During the observation, FBG, PBG, HbA1C, glucagon, blood routine, blood pressure, liver and kidney function and body weigh
were detected at the time of 3, 6, 12 months. After treated with Sitagliptin phosphate tablets for 3, 6, 12 months, FBG, PBG,
glucagon and HbA1C were markedly decreased (P<0.05 or 0.01). But the weight, blood pressure, liver and kidney function and blood
routine had no significant change (P>0.05). Sitagliptin phosphate tablets can lower the lever of FBG, PBG and HBA1C, and
inhibit the activity of 琢 cell. Sitagliptin phosphate tablets have no obvious side effect. It is the safe and effective oral hypoglycemic agents
in treatment of type 2 diabetes.
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前言

2型糖尿病的发病率在世界范围内迅速增长, 目前全球约
2亿多人患有 2型糖尿病，在中国，患有糖尿病的人群已超过
6000万,估计约 1.2亿人存在血糖异常。对于糖尿病的治疗，目

前使用的药物主要有胰岛素分泌促进剂(磺酰脲类、瑞格列奈)、
胰岛素、胰岛素增敏剂（双胍聂、噻唑烷二酮类）和 琢-糖苷酶抑

制剂。尽管这些药物种类很多，并能针对 2型糖尿病的主要缺

陷—胰岛素抵抗和胰岛细胞功能衰竭，但他们仍具有不同程度

的不良反应，如低血糖、体重增加、心血管不良反应等。且随糖

尿病病程的延长，血糖的控制逐渐下降，在美国有超过 50%的
2型糖尿病患者糖化血红蛋白(HbA1c)水平＞ 7.0%[1].随着糖尿
病研究的深入，肠促胰岛素（Incretin）的作用逐渐被人们所认

识。它主要是胰高血糖素样肽 -1（Glucose-dependent insulinotr-

opic ploypeptide,GIP）和葡萄糖依赖行促胰岛素释放多肽(Gluc-

agon like peptide-1, GLP-1)。当血糖水平升高时，GLP-1导致葡

萄糖依赖性胰岛素释放，减少胰高血糖素的分泌。改善 B细胞

功能，并减少胃排空 [2]。因其能改善胰岛 茁和 琢细胞分泌功能，
以及胰岛素敏感性，成为糖尿病治疗的新靶点。但循环中的

GLP-1和 GIP很快被二基态酶 -4（Dipeptidyl Peptidase 4,DPP-4）

降解代谢。GLP-1在人体内的生物半衰期小于 2 min，GIP生物

半衰期在健康人为 7 min，在 2 型糖尿病患者则为 5 min [3]。

DPP-4抑制剂，通过选择性抑制 DPP-4 的活性，阻止 GLP-1和
GIP的灭活，延长其半衰期，增加其在循环中的浓度，从而增强
GLP-1和 GIP的肠促胰岛素作用，调节血糖。磷酸西格列汀是

在 2006 年被批准临床使用的第一个 DPP-4 抑制剂，100 mg

qd。它可以提高活性肠促胰岛激素的水平，抑制 茁细胞凋亡和
胰腺 琢细胞分泌胰高血糖素。由于葡萄糖依赖性的作用，减少
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了发生低血糖的风险。为我们临床用药提供了新的思路。本研

究对 2010年 10月至 2012年 7月来我院就诊的 47例血糖控

制欠佳的 2型糖尿病患者给予磷酸西格列汀 (Merck Sharp ＆

Dohme Italia SPA, H20090834)治疗，临床疗效显著，现报道如下。

1 资料和方法

1.1 资料
纳入研究 47例患者均为来我院就诊患者，均符合WHO的

2型糖尿病的诊断标准，其中男 31例，女 16例。年龄 37~ 70

岁，平均 51.6岁。病程 0.3~20年。其中合并高血压 12例，脑梗

塞 1例，冠心病 3例，视网膜病变 5例。既往未服用其他口服降

糖药 19例，单用口服药或多种口服药联用 12例，口服药物联
用胰岛素 19例，单用胰岛素 7例，服用药物或胰岛素的剂量稳

定 1个月以上。空腹血糖( FBG)为 7.3~12.5 mmol /L，餐后 2 h

血糖( PBG)为 9.5~16.1mmol /L，糖化血红蛋白( HbA1C) 7.6%

~11.9%。
1.2 治疗和疗效观察方法
所有患者均口服磷酸西格列汀 100 mg /d，晨服，疗程为 12

个月。不停用既往口服降血糖药物或胰岛素，药物剂量也不改

变。治疗前和治疗 3、6、12 个月后分别检测患者空腹血糖

（FBG）、餐后血糖（PBG）、糖化血红蛋白（HbA1C）、胰高血糖
素、肝肾功等指标。

1.3 统计方法
计量资料以 x± s表示，治疗前后各项指标的比较采用配

对 t检验。P＜ 0.05表示差异有统计学意义。

2 结果

经给予磷酸西格列汀联合降糖治疗 3、6、12个月后患者空

腹血糖、餐后 2h血糖、糖化血红蛋白和胰高血糖素水平均有明

显下降(P＜ 0.05或 0.01)。治疗前后血压、白细胞、腰围、体重、

肝肾功能无明显变化(均 P＞ 0.05)。详见表 1。其中 6例单用西

格列汀的患者在用药 6-8个月后停药，血糖控制良好；19例使

用口服降糖药物或口服降糖药物联合胰岛素治疗的患者，口服

药物减量；所有 26例需使用胰岛素治疗的患者治疗 12个月

后，胰岛素用量均显著下降，平均下降 15.2 单位；值得注意的
是，大多数病人治疗前后体重均出现下降，但 P＞ 0.05，而观察

合并使用胰岛素的患者体重下降更明显，在这以亚组中治疗前

后体重指数，体重，腰围均明显下降(P＜0.05或 0.01)。详见表 1。

Table 1 All of indexes comparison at the time of pre- and after treatment with Sitagliptin phosphate tablets (n=47, x± s)

FBG

(mmol /L)

glucagon

( mU/L)

PBG

(mmol /L)

Blood pressure

(mmHg)

HbA1C

(%)

BMI

（kg/m2）

AST

( U/L)

Cr

（滋mol /L)

WBC

( 伊109 /L)

Pre-treatment

3 months

6 months

12 months

9.8± 2.5

7.3± 1.7*

6.8± 1.3*

5.9± 1.1*

65± 7.6

45± 7.1**

41± 6.6**

40± 7.3**

11.8± 3.7

8.7± 2.1**

8.3± 1.7**

7.6± 1.9**

132± 5.8

136± 4.4△

134± 5.0△

132± 4.0△

8.9± 1.3

6.8± 1.2*

6.5± 1.0*

6.3± 0.9*

25.1± 5.1

24.7± 5.0△

24.6± 4.3△

24.5± 4.9△

34± 8.1△

36± 6.2△

33± 7.2△

34± 5.7△

88± 11.6

91± 10.7△

92± 9.6△

87± 9.6△

6.7± 2.9

6.5± 2.3△

5.9± 1.3△

6.1± 1.7△

Note: Compared to pre-treatment,*P＜0.05,**P＜0.01, △P＞0.05.

Table 2 Weight index comparison pre and after treatment combined Sitagliptin phosphate tablets with insulin (n=26, x± s)

BMI（kg/m2） weight(kg) waistline(cm) the use of insulinU

Pre-treatment

3 months

6 months

12 months

26.1± 4.1

25.3± 3.9△

25.1± 3.8*

25.3± 4.2*

76.4± 23.6

74.8± 21.2△

73.4± 20.6*

72.8± 17.2**

85± 14.3

78± 10.1*

77± 11.3*

78± 10.7**

71.5± 31.5

62.5± 22.5**

50.0± 11.5**

45.5± 9.0**

Note: Compared to pre-treatment,*P＜0.05,**P＜0.01, △P＞0.05.

3讨论

磷酸西格列汀的主要作用是通过抑制二肽基肽酶 4，增加

活性肠促胰岛激素（GLP-1和 GIP）的水平，以葡萄糖依赖的方

式增加胰岛素释放并降低胰高血糖素水平。多项研究表明，无

论单用使用或是与其他类药物(如二甲双胍、吡格列酮和胰岛

素等)联合使用均能有效控制体内糖空腹血糖、餐后血糖和糖

化血红蛋白水平[４- 14]。西格列丁主要以原型物经肾排泄，仅有

16%经肝代谢，对于轻度或中度肝功能不全患者不需调整剂

量，对于肾功能不全的患者，应根据肾功能不全程度适当调整

给药剂量。此外，磷酸西格列汀在 24小时内任意时间服用而不

影响其疗效，因此患者依从性较高。因为其独特的作用机制，使

胰岛素分泌呈葡萄糖依赖性，故低血糖的风险非常低，具有良

好的耐受性及安全性。从本研究来看 47例中仅 1例服药初期

有轻度腹泻，3 ～ 5 d后自行缓解；1例患者出现乏力，1 周后

自行缓解，尚不能确定与药物有关。47例中无 1例发生低血糖

反应。值得关注的是，大多数研究表明，DPP-4抑制剂对体重的

影响为中性的[15]。但在本研究中，在总的观察病例中，治疗前后

体重指数的变化无明显意义, 但在联合胰岛素治疗亚组中，体

重下降明显,我们认为这可能与使用胰岛素剂量下降相关。

总之，本研究结果提示西格列丁无论单用还是与他药联用

均有良好的降糖效果,有良好的耐受性,低血糖时间发生率低,

不增加体重。
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