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【摘要】目的  对替尔泊肽治疗 2 型糖尿病（T2DM）的有效性、安全性和经济性进

行快速卫生技术评估，为临床用药提供依据。方法  计算机检索 PubMed、Web of Science、

Embase、Cochrane Library、WanFang Data、CNKI 数据库，以及卫生技术评估（HTA）机构网站，

搜集替尔泊肽治疗 2 型糖尿病的系统评价 / Meta 分析、药物经济学研究及 HTA 报告，检索

时限从建库到 2025 年 2 月 28 日。由 2 位研究者独立进行文献筛选、资料提取和质量评价，

对结果进行汇总与分析。结果  共纳入 13 篇文献，包括 2 篇 HTA 报告、8 篇系统评价 / Meta

分析和 3 篇药物经济学研究。有效性方面，替尔泊肽在降低糖化血红蛋白（HbA1c）、提高

HbA1c ＜ 7% 达标率、降血糖、减重等方面均优于安慰剂或其他降糖药物，降糖及减重疗效

呈剂量依赖性，且在减少心血管事件和肾脏复合终点事件风险方面有一定优势。安全性方面，

替尔泊肽组胃肠道不良事件发生率高于安慰剂组、胰岛素组等，主要表现为腹泻、恶心和

呕吐，但未增加胃肠道严重不良事件的风险，也未增加低血糖和胰腺炎的风险。经济性方面，

替尔泊肽相对于司美格鲁肽等其他降糖药物，具有成本-效用和成本-效果优势。结论  替尔

泊肽与其他降糖药物相比，治疗 T2DM 具有较好的有效性、安全性和经济性。
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【Abstract】Objective  To conduct a rapid health technology assessment (rHTA) of the 
efficacy, safety, and cost-effectiveness of tirzepatide for the treatment of type 2 diabetes mellitus 
(T2DM), and to provide evidence for clinical medication. Methods  PubMed, Web of Science, 
Embase, Cochrane Library, WanFang Data, CNKI databases, and health technology assessment 
(HTA) websites were searched to collect systematic reviews/Meta-analysis, pharmacoecomic 
literature and HTA reports of tirzepatide in the treatment of T2DM from inception to February 28, 
2025. Two researchers independently conducted literature screening, data extraction, and quality 
assessment, and then summarized and analyzed the results. Results  A total of 13 articles were 
included, comprising 2 HTA reports, 8 systematic reviews/Meta-analyses, and 3 pharmacoeconomic 
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studies. In terms of efficacy, tirzepatide outperformed placebo or other antidiabetic drugs in reducing glycated 
hemoglobin (HbA1c), increasing the rate of HbA1c < 7%, lowering blood glucose, and reducing weight. The 
antihyperglycemic and weight-loss effects of tirzepatide were dose-dependent, and it also had certain advantages 
in reducing the risk of cardiovascular events and renal composite endpoint events. Regarding safety, the 
incidence of gastrointestinal adverse events in the tirzepatide group was higher than that in the placebo group 
and the insulin group, mainly manifested as diarrhea, nausea, and vomiting. However, it did not increase the risk 
of serious gastrointestinal adverse events, nor did it increase the risk of hypoglycemia and pancreatitis. In terms 
of cost-effectiveness, tirzepatide had cost-utility and cost-effectiveness advantages compared with semaglutide 
and other antidiabetic drugs. Conclusion  Compared with other antidiabetic drugs, tirzepatide has better 
efficacy, safety, and cost-effectiveness in the treatment of T2DM.

【Keywords】Tirzepatide; Type 2 diabetes mellitus; Rapid health technology assessment; Efficacy; 
Safety; Cost-effectiveness

全球糖尿病发病率显著上升，2023 年流行

病学研究 [1] 显示，中国有 1.164 亿糖尿病患者，

主 要 为 2 型 糖 尿 病（type 2 diabetes mellitus，

T2DM）患者，多数伴有肥胖。T2DM 是一种以胰

岛素分泌不足和外周胰岛素抵抗为特征的慢性疾

病，而肥胖导致的胰岛素抵抗是其发病的关键机

制之一 [1-2]。美国研究 [3] 显示，有近半 T2DM 患

者血糖控制不佳，且现有降糖药物在体重管理

和心血管保护方面存在局限性；英国研究 [4] 也

显示，尽管临床已使用多种药物治疗 T2DM，包

括二甲双胍、胰高血糖素样肽 -1（glucagon-like 

peptide-1，GLP-1） 受 体 激 动 剂（glucagon-like 

peptide-1 receptor agonists，GLP-1RA）和钠 - 葡

萄糖共转运蛋白 2 抑制剂等，但只有 2/3 的患者

能够将糖化血红蛋白（hemoglobin A1c，HbA1c）

水平控制在目标值 7% 以下，亟需开发能降糖减

重、减少 T2DM 并发症的新品种药物。

替尔 泊 肽 作 为GLP-1 和 葡 萄 糖 依 赖 性

促 胰 岛 素 肽（glucose-dependent insulinotropic 

polypeptide，GIP）双重受体激动剂，同时激动

GIP 和 GLP-1 受体，能葡萄糖依赖性地促进胰岛

素分泌。GLP-1 在血糖较高时抑制胰高血糖素分

泌，并抑制食欲中枢减少食物摄入；GIP 可增强

GLP-1 的厌食信号，减少对高脂肪食物的摄入。

两者协同降糖减重，改善胰岛素抵抗，显示出比

现有降糖药物更有效的降糖能力，兼有强大的减

重效果 [3]。体外实验 [5] 还显示，替尔泊肽对 GIP

受体的亲和力与天然 GIP 相当，而对 GLP-1 受

体的亲和力约为天然 GLP-1 的 1/5，可最大限度

地减少 GLP-1 引起的胃肠道不良反应，同时保持

良好的降糖效果。目前，替尔泊肽已分别于 2022

年 5 月、2022 年 10 月、2024 年 5 月获得美国、

欧洲和中国药监部门批准用于治疗 T2DM。鉴于

替尔泊肽在我国刚上市不久，临床应用缺少经验

和相关证据，本研究采用快速卫生技术评估（rapid 

health technology assessment，rHTA） 方 法， 全 面

检索文献，评价替尔泊肽治疗 T2DM 的有效性、

安全性和经济性，为临床合理用药提供循证依据。

1  资料与方法

1.1  纳入与排除标准
1.1.1  研究类型

卫生技术评估（health technology assessment，

HTA） 报 告、 系 统 评 价（system review，SR）/

Meta 分析和药物经济学研究。

1.1.2  研究对象
年龄≥ 18 岁的 T2DM 患者。

1.1.3  干预措施
干预措施为背景治疗基础上加用替尔泊肽，

背景治疗主要包括二甲双胍。对照措施为安慰剂、

其他阳性对照降糖药加背景治疗。

1.1.4  结局指标
（1）有效性指标： HbA1c、HbA1c ＜ 7% 达

标率、血糖、体重、血压、心血管事件风险、肾

脏复合终点事件风险。

（2）安全性指标：胃肠道不良反应发生率、

低血糖发生率、胰腺炎发生率。

（3）经济学指标：成本-效用、成本-效果、

成本-效 益、 质 量 调 整 生 命 年（quality-adjusted 

life years，QALYs）等。
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1.1.5  排除标准
①无法获取完整的研究报告或数据的文献；

②重复发表的文献；③非中文 / 英文的文献；

④ 替尔泊肽作为整类降糖药物分析，无法单独获

取数据的文献。

1.2  文献检索策略
计 算 机 检 索 PubMed、Web of Science、

Embase、Cochrane Library、WanFang Data 和 CNKI 

数据库，同时检索英国国家卫生与临床优化研

究 所（National Institute for Clinical Excellence，

NICE）、 加 拿 大 卫 生 技 术 评 估 局（Canadian 

Agency for Drugs and Technologies in Health，

CADTH）、美国临床与经济评估研究所（Institute 

for Clinical and Economic Review，ICER）、 国 际

卫 生 技 术 评 估 机 构 网 络（International Network 

of Agencies for Health Technology Assessment，

INAHTA） 等 HTA 机 构 官 方 网 站， 搜 集 替 尔

泊 肽 治 疗 T2DM 的 SR/Meta 分 析、HTA 报 告

以及药物经济学研究的相关文献。检测时限从

建 库 到 2025 年 2 月 28 日。 英 文 检 索 词 包 括：

tirzepatide、diabetes mellitus、systematic review、

Meta-analysis、economic、cost 等；中文检索词包

括：替尔泊肽、2 型糖尿病、系统评价、荟萃分析、

经济学等。以 Pubmed 数据库为例，具体检索策

略见框 1。

1.3  文献筛选与资料提取
由 2 位研究者独立进行文献筛选，首先通过

阅读文题和摘要进行初筛，排除明显不符合要求

的文献；然后通读全文进行复筛，排除不符合纳

入标准的文献。如有分歧，通过讨论或咨询第

3 位研究者评估确定。提取资料包括纳入研究发

表年份、类型、随访时间、患者人群、研究数、

干预措施及对照措施、结局指标、经济学研究角

度、模型及方法等信息。

1.4  文献质量评价
采用国际卫生技术评估组织协会制定的卫

生 技 术 评 估 报 告 清 单 [6] 评 价 HTA 报 告 质 量，

共 19 项条目。采用系统评价质量评估工具（a 

measurement tool to assess systematic reviews 2，

AMSTAR-2） 量 表 [7] 评 价 SR/Meta 分 析 质 量，

共 16 项条目，其中 7 项为关键条目，总体质量

等级按照高、中、低、极低进行评级。采用卫生

经济评价报告标准（Consolidated Health Economic 

Evaluation Reporting Standards 2022，CHEERS 

2022）量表评价经济学研究质量 [8]。

1.5  统计学分析
汇总纳入的 HTA 报告、SR/Meta 分析和药物经

济学研究的定性和描述性评价，得出研究结果。纳

入的结局指标以相对危险度（relative risk，RR）、

算术平均差（mean deviation，MD）、比值比（odds 

ratio，OR） 或 风 险 比（hazard ratio，HR） 及 95%

置信区间（confidence interval，CI）表示。

2  结果

2.1  文件筛选流程及结果
初检获得相关文献 329 篇，经过研究者严

格筛选，最终纳入文献 13 篇，包括 HTA 报告

2 篇 [3-4]，SR/Meta 分析 8 篇 [9-16]，药物经济学研究

3 篇 [17-19]。文献筛选流程见图 1。

#1 "tirzepatide" [Title/Abstract] 

#2 "diabetes mellitus" [MeSH Terms] OR "diabetes mellitus" 

[Title/Abstract]

#3 "systematic review" [Title/Abstract] OR "systematic review" 

[MeSH Terms] OR "Meta-analysis" [Publication Type] OR "Meta 

analysis" [Title/Abstract] OR "Meta analysis" [MeSH Terms] OR 

"economic" [Title/Abstract] OR "economic" [MeSH Terms] OR 

"cost" [Title/Abstract] OR "cost" [MeSH Terms]

#4 #1 AND #2 AND #3

框1  PubMed检索策略

Box 1. Search strategy in PubMed

通过数据库检索获得相关文献

（n=327）a

阅读全文复筛（n=23）

排除（n=10）：
·研究对象不符（n=7）
·结局指标不符（n=1）
·数据缺失或无法获取（n=2）

通过 HTA 网站获得相关文献

（n=2）b

剔重后获得文献（n=178）

阅读文题和摘要初筛（n=178）

排除（n=155）

纳入定性分析的文献（n=13）

图1  文献筛选流程图

Figure 1. Flow chart of literature screening
注：a所检索的数据库及检出文献数具体如下：PubMed （n=100）、
Web of Science （n=149）、Embase （n=36）、Cochrane Library 
（n=28）、CNKI （n=6）、WanFang Data （n=8）；b所检索的相关
机构网站及检出文献数具体如下：NICE （n=1）、ICER （n=1）。
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2.2  纳入文献的基本特征及质量评价结果
纳入 2 篇 HTA 相关文献 [3-4]，干预措施为替尔

泊肽，基本特征见表 1；研究质量良好，评价结果

见表 2。纳入 8 篇 SR/Meta 分析 [9-16]，干预措施均

为替尔泊肽，其中 1 篇 [10] 还有 GLP-1RA，基本特

征见表 3；5 篇文献 [9-10, 12, 14-15] 为高质量，1 篇文献 [16]

和 2 篇文献 [11, 13] 分别为中、极低质量，影响质量

的关键条目有“未在系统评价前指定研究方案”“未

提供排除文献清单及排除原因”等；非关键条目有

“研究设计的选择依据未给予解释”“未报告纳

入各研究的基金资助信息”等，总体研究质量良

好，见表 4。纳入经济学研究的 HTA 报告 [3-4] 和文

表1  纳入HTA报告的基本特征

Table 1. General characteristics of HTA report

评估机构 国家 评估时间 患者人群 纳入研究数 干预措施 vs 对照措施 结局指标

ICER[3] 美国 2022年 T2DM 10 替尔泊肽 vs. 基础胰岛素/司美格鲁肽/恩格列净 ①②③④

NICE[4] 英国 2023年 T2DM   4 替尔泊肽 vs. 德谷胰岛素/甘精胰岛素/司美格鲁肽/安慰剂 ①②④

注：T2DM. 2型糖尿病；①HbA1c，②体重，③血压，④药品费用。

表2  纳入HTA报告的质量评价结果

Table 2. Quality evaluation results of HTA report

评估机构
评价条目

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19

ICER[3] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 是 是 是 是

NICE[4] 是 是 否 否 是 是 是 是 是 否 是 否 是 是 是 是 是 是 是

注：1. 是否注明联系方式，以便向研究者索取更多信息；2. 是否所有参与制作HTA报告的人员都有其特定职责；3. 是否有关于利益冲突的声
明；4. 是否有本报告接受外部同行评审的声明；5. 是否提供了非专业人员能读懂的摘要；6. 提供的参考能否解决政策问题；7. 提供的参考能否
解决所涉及的研究问题；8. 是否详细说明了评估范围；9. 是否对被评估的卫生技术问题进行了简要描述；10. 使用哪些数据源；11. 是否有基于
选择的数据和信息做出的评估和分析信息；12. 是否考虑了法医学影响；13. 是否提供了经济学分析；14. 是否考虑了伦理学影响；15. 是否考虑
了社会影响；16. 是否能更深一层考虑（利益相关者、患者、消费者）；17. 是否针对结果进行讨论；18. 是否清晰阐述了评估的结论；19. 对未
来的决策有无建议。

表3  纳入SR/Meta分析的基本特征

Table 3. General characteristics of SR/Meta-analysis

纳入研究 研究类型 随访时间（周） 患者人群 研究数 干预措施 对照措施 结局指标

Yao 2024[9] Meta分析 12~78 T2DM 76 替尔泊肽 安慰剂/基础胰岛素/GLP-1RA ①④⑧

Nauck 2023[10] Meta分析 ≥12 T2DM 20 替尔泊肽或

GLP-1RA 

安慰剂/基础胰岛素 ①②③④⑤⑧⑨

Frías 2023[11] SR 40~52 T2DM   6 替尔泊肽 安慰剂/胰岛素/司美格鲁肽/度

拉糖肽

①②③④⑤⑥

⑦⑧⑨⑩

Karagiannis 2024[12] NMA   24~104 T2DM 28 替尔泊肽 安慰剂/基础胰岛素/司美格鲁肽 ①②④⑧⑨

高宁 2024[13] Meta分析 12~52 T2DM 10 替尔泊肽 安慰剂/其他降糖药物 ①②③④⑧⑨ 

Taktaz 2024[14] Meta分析   85~104 T2DM   8 替尔泊肽 基础胰岛素/GLP-1RA ⑥

Mima 2023[15] Meta分析 ≥26 T2DM 12 替尔泊肽 安慰剂/GLP-1RA/基础胰岛素 ⑦

Zeng 2023[16] Meta分析 26~72 T2DM   9 替尔泊肽 基础胰岛素/GLP-1RA ⑩

注：NMA.网状Meta分析；T2DM. 2型糖尿病；GLP-1RA. 胰高血糖素样肽-1受体激动剂；①HbA1c；②HbA1c<7%达标率；③血糖；④体重；
⑤血压；⑥心血管事件风险；⑦肾脏复合终点事件风险；⑧胃肠道不良反应发生率；⑨低血糖发生率；⑩胰腺炎发生率。

表4  纳入SR/Meta分析的质量评价结果

Table 4. Quality evaluation results of included SR/Meta-analysis

纳入研究
评价条目

质量等级
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Yao 2024[9] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 高

Nauck 2023[10] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 是 是 是 高

Frías 2023[11] 是 否 否 是 是 是 否 是 是 否 是 是 否 是 否 是 极低

Karagiannis 2024[12] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 是 是 是 高

高宁 2024[13] 是 否 否 是 是 是 否 是 是 否 是 是 是 是 是 是 极低
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纳入研究
评价条目

质量等级
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Taktaz 2024[14] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 高

Mima 2023[15] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 高

Zeng 2023[16] 是 是 否 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 是 是 是 中
注：1. 研究问题和纳入标准是否基于PICOS；2. 是否在系统评价前制定研究方案，若有修订，报告修订细节；3. 研究设计的选择依据是否给予
解释；4. 是否采用了全面的检索策略；5. 研究筛选是否具有可重复性；6. 数据提取是否具有可重复性；7. 是否提供了排除文献清单以及排除原
因；8. 是否详细描述了纳入的研究基本信息；9. 纳入研究的偏倚风险评估方法是否合理；10. 报告纳入各项研究的基金资助信息；11. 如进行了
Meta分析，是否使用了适当的统计方法进行结果合并分析；12. 如进行了Meta分析，是否考虑了纳入研究的偏倚风险对Meta分析或其他证据整合
的潜在影响；13. 讨论和解释系统评价结果时是否考虑纳入研究的偏倚风险；14. 是否对研究结果存在的异质性进行合理的解释和讨论；15. 如果
进行定量合并，是否考虑并讨论发表偏倚对结果可能的影响；16. 是否报告了所有潜在利益冲突的来源。  

续表4

表5  纳入经济性研究的基本特征

Table 5. General characteristics of pharmacoeconomics research

研究 国家 患者人群 研究角度 研究方法 研究周期 研究模型 货币 意愿支付阈值 干预措施 vs 对照措施

ICER 2022[3] 美国 T2DM 国家卫生

系统

成本效用分析 终身 UKPDS-OM2

微模拟模型

美元 100 000 美元/

QALY

替尔泊肽 vs. 胰岛素/

司美格鲁肽/恩格列净

NICE 2023[4] 英国 T2DM 国家卫生

系统

成本效用分析 终身 PRIME T2DM

模型

英镑 20 000 英镑/

QALY

替尔泊肽 vs. 德谷胰岛

素/甘精胰岛素/司美格

鲁肽/安慰剂

Hu 2024[17] 中国 T2DM 医保支付方 成本效用分析 40年 UKPDS-OM2

微模拟模型

美元 12 741 美元/

QALY

替尔泊肽 vs. 司美格鲁

肽1mg

Valentine 

2023[18]

美国 T2DM 医保支付方 成本效用分析 50年 PRIME T2DM

模型

美元 100 000 美元/

QALY

替尔泊肽 vs. 司美格鲁

肽1 mg

Zhang 2023[19] 美国 T2DM伴

超重肥胖

医保支付方 成本效果分析 52周 决策树模型 美元 - 替尔泊肽10 mg vs. 司美

格鲁肽1 mg

注：T2DM. 2型糖尿病；QALY. 质量调整生命年；-. 未报告。

表6  纳入经济学研究的质量评价结果

Table 6. Quality evaluation results of pharmacoeconomics research

研究
评价条目

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

ICER[3] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 否 是 是 是

NICE[4] 是 是 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 否 是 是 是 否 是 是 是

Hu 2024[17] 是 是 是 否 是 否 是 否 否 否 是 是 是 是 是 否 否 否 否 是 否 是 是 是 否 是 否 是

Valentine 2023[18] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 否 是 是 是 否 是 是 是

Zhang 2023[19] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 否 是 否 是 是 是 否 是 否 否
注：1. 题目；2. 摘要；3. 背景和目的；4. 卫生经济学分析计划；5. 研究人群；  6. 研究现场和地点；7. 研究对象；8. 角度；9. 时间范围；10. 贴
现率；11. 结果指标选择；12. 研究指标测量；13. 结果评估；14. 资源与成本的测量与评价；15. 币种、价格日期与兑换；16. 模型的基本原理与
描述；17. 分析与假设；18. 描述异质性；19. 描述分布效应；20. 描述不确定性；21. 描述患者或其它受影响人群参与研究方法；22. 研究参数；
23. 主要结果总结；24. 不确定性影响分析；25. 患者和其它相关人群参与研究影响；26. 研究结果、局限性、普遍性和当前知识；27. 资金来源；
28. 利益冲突。  

献 [17- 19] 分别为 2 篇和 3 篇，基本特征见表 5；2 篇

HTA 报告 [3-4] 和 2 篇研究 [18-19] 按 CHEERS 量表评判，

缺失 2~6 个条目，为中高质量；Hu 等 [17] 报告内容

缺失 12 个条目，质量一般，评价结果见表 6。

2.3  有效性评价
2.3.1  HbA1c

共 纳 入 2 篇 HTA 报 告 和 5 篇 SR/Meta 分

析 [3- 4,  9-13]。结果显示，替尔泊肽在降低 HbA1c 及提

高 HbA1c ＜ 7% 达标率方面均优于安慰剂、基础胰

岛素、恩格列净和 GLP-1RA，且疗效呈剂量依赖性。

ICER 报 告 [3] 显 示， 降 低 HbA1c 方 面， 替 尔 泊 肽 

5 mg、10 mg、15 mg 组优于安慰剂组 [MD=- 1.70%，

95%CI（-1.95%，- 1.49%）]， 优 于 恩 格 列 净

组 [MD=-1.12%，95%CI（-1.39%，- 0.85%）]，

也 优 于 司 美 格 鲁 肽 1 mg 组 [MD=-0.45%，95%CI

（-0.57%，-0.32%）]；HbA1c ＜ 7% 达 标 率 方

面，替尔泊肽 15 mg 组高于安慰剂组 [OR=33.63，

95%CI（11.02，102.62）]， 高 于 司 美 格 鲁 肽 组

[OR=1.54，95%CI（1.06，2.23）]，也高于恩格

列净[OR=4.78，95%CI（3.47，6.58）]。Frías 等 [11]
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分析结果显示，替尔泊肽 5 mg、10 mg 和 15  mg 可

显 著 降 低 患 者 HbA1c 2%~3%， 且 80% 以 上 患 者

达 到 了 HbA1c ＜ 7.0% 或 ≤ 6.5% 的 目 标。Nauck

等 [10] 分析结果显示，替尔泊肽组和基础胰岛素组

相比，能进一步降低 HbA1c [MD=-0.90%，95%CI

（-1.06%，- 0.75%）]；HbA1c ＜ 7% 达标率方面，

替尔泊肽各剂量组高于基础胰岛素组 [OR=5.42，

95%CI（3.81，7.69）]。Yao 等 [9] 分析结果也显示，

与 14 种 GLP-1RA 相 比， 替 尔 泊 肽 15 mg 在 降 低

HbA1c 方面表现最佳，优于安慰剂组 [MD=-2.1%，

95%CI（-2.47%， -1.74%）]。以 上 差异均有统计

学意义（P ＜ 0.05）。Karagiannis 等 [12] 分析结果还

显示，与安慰剂相比，替尔泊肽 15 mg、10  mg、 

5 mg和司美格鲁肽2 mg组的HbA1c分别降低1.96%、

1.84%、1.60% 和 1.59%，替尔泊肽各剂量降糖疗效

与司美格鲁肽 2 mg 相当或更优。

2.3.2  血糖
共纳入 3 篇 SR/Meta 分析 [10-11, 13]。分析结果

显示，替尔泊肽各剂量组的空腹血糖降低值大于

安慰剂组及司美格鲁肽 1 mg、度拉糖肽 0.75 mg 组，

非劣于德谷胰岛素和甘精胰岛素组，而餐后血糖

降低值则高于各对照组，且呈剂量依赖性，以上

差异均有统计学意义（P ＜ 0.05）。

2.3.3  体重
共 纳 入 2 篇 HTA 报 告 和 5 篇 SR/Meta 分

析 [3-4, 9-13]。结果显示，替尔泊肽对糖尿病患者

减重效果明显，优于恩格列净和司美格鲁肽，

且疗效呈剂量依赖性。ICER 报告 [3] 显示，降

低体重方面，替尔泊肽 5 mg、10 mg、15 mg 组

优 于 安 慰 剂 组 [MD=-9.51 kg，95%CI（-10.3， 

- 8 . 7 3 ） ] ， 优 于 恩 格 列 净 组[MD=-7.24 kg，

95%CI（-8.08，- 6.41）]，也优于司美格鲁肽 1 mg 组

[MD=-5.5  kg，95%CI（-6.40，-4.60）]。Frías 等 [11]

分析结果显示，替尔泊肽 5 mg、10  mg 和 15 mg

分别可使体重降低 5.1%、10.1% 和 13.2%；且

替尔泊肽 15  mg 可使近 90%、70% 和 45% 的患

者实现≥ 5%、≥ 10%、≥ 15% 的体重减轻，

平均减重可达 12.9  kg。Nauck 等 [10] 分析结果显

示，与基础胰岛素组相比，替尔泊肽组可降低

体重 [MD=-12.0 kg，95%CI（-13.8，-10.1）]，

而基础胰岛素组则导致体重轻度增加。以上差

异 均 有 统 计 学 意 义（P ＜ 0.05）。Karagiannis

等 [12] 分析结果还显示，替尔泊肽在降低体重方

面优于司美格鲁肽：替尔泊肽 15 mg、10  mg、

5  mg 可使患者体重分别下降 9.57  kg、7.70  kg、

5.27 kg；而司美格鲁肽 2  mg、1 mg、0.5 mg 体

重分别下降 4.97 kg、4.17  kg、2.52 kg。

2.3.4  血压
共 纳 入 1 篇 HTA 报 告 和 2 篇 SR/Meta 分

析 [3, 10-11]。ICER 报告 [3] 显示，降低收缩压方面，

替尔泊肽 5 mg、10 mg、15 mg 组优于安慰剂组

[MD=- 7.46 mmHg，95%CI（-8.11，-6.82），

P ＜ 0.05]。Frías 等 [11] 分析结果也显示，与安慰

剂组相比，替尔泊肽组患者收缩压显著降低，降

低幅度为 4.0~12.6 mmHg； 舒张压一般保持稳定

或略有降低，范围为 1.0~5.6 mmHg。

2.3.5  心血管事件风险
共纳入 2 篇 SR/Meta 分析 [11, 14]。结果显示，

替尔泊肽与安慰剂、胰岛素或 GLP-1RA 相比，

不增加心血管事件风险。 

2.3.6  肾脏复合终点事件风险
共纳入 2 篇 SR/Meta 分析 [11, 15]。结果显示，

与甘精胰岛素比较，替尔泊肽可显著减缓肾小球

滤过率的下降速率，减少新发蛋白尿的风险。

2.4  安全性评价
2.4.1  胃肠道不良反应

共纳入 5 篇 SR/Meta 分析 [9-13]。结果显示，

替尔泊肽组胃肠道不良事件发生率高于安慰剂

组、胰岛素组等，与司美格鲁肽等 GLP-1RA 一致，

主要表现为腹泻、恶心和呕吐，发生率随剂量增

加而显著升高，但未增加胃肠道严重不良事件的

风险。

2.4.2  低血糖
共纳入 4 篇 SR/Meta 分析 [10-13]。结果显示，

与安慰剂、基础胰岛素和 GLP-1RA 比较，替尔

泊肽所有剂量并未增加低血糖的发生率。

2.4.3  胰腺炎
共纳入 2 篇 SR/Meta 分析 [11, 16]。结果显示，

与基础胰岛素、GLP-1RA、安慰剂等对照组相比，

替尔泊肽组的胰腺炎风险并未显著增加 [RR=1.46，

95%CI（0.59，3.61），P=0.436]。

2.5  经济学评价
2.5.1  HTA报告

ICER 报告 [3] 显示，与司美格鲁肽相比替尔

泊肽具有经济性；假设替尔泊肽 15 mg 的价格与

司美格鲁肽 1 mg 相当，对比安慰剂、恩格列净、
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司美格鲁肽的增量成本-效用比（incremental cost-

utility ratio，ICUR） 分 别 为17 000 美元 /QALY、

101 000 美 元 /QALY、58 000 美 元 /QALY， 接 近

或 远 低 于 美 国 的 意 愿 支 付 阈 值 100 000 美 元 /

QALY。NICE 报告 [4] 显示，与安慰剂、胰岛素、

恩格列净和司美格鲁肽 1 mg 相比，替尔泊肽的

ICUR 均低于英国的意愿支付阈值 20 000 美元 /

QALY。

2.5.2  经济学研究文献
共 纳 入 3 篇 经 济 学 研 究 [17-19]。Hu 等 [17] 旨

在 通 过 成本-效 用 分 析， 假 设 替 尔 泊 肽 的 药 品

费 用 与 司 美 格 鲁 肽 1 mg 相 同， 模 拟 替 尔 泊 肽

5  mg、10  mg、15 mg 与司美格鲁肽 1 mg 在中国

的治疗总成本及 QALYs 的差异，计算 ICUR 分

别 为 655.60 美 元 /QALY、1461.47 美 元 /QALY、

1 169.75 美 元 /QALY， 远 低 于 当 年 中 国 的 意 愿

支 付 阈 值 12 741 美 元 /QALY。Valentine 等 [18]

评 估 了 2023 年 美 国 替 尔 泊 肽 5 mg、10 mg、

15 mg 与司美格鲁肽 1 mg 的成本效用，计算出

ICUR 分 别 为 75 803 美 元 /QALY、58 908 美 元 /

QALY 和 48 785 美 元 /QALY， 均 低 于 美 国 的 意

愿 支 付 阈 值。Zhang 等 [19] 在 美 国 52 周 治 疗 期

的成本-效果分析，结果发现相对于司美格鲁肽 

1 mg，替尔泊肽 10 mg 再降低 1% HbA1c 需额外

支付 2 247 美元，只要患者愿意支付较高的费用

以获得更好的治疗效果，仍可以视为具有经济性。

3  讨论

替尔泊肽作为全新机制的降糖药物，在治疗

早期（大约 4~8 周）就能显著地降低 T2DM 患

者的 HbA1c，约 24 周达到最大降低效果。为期

40 周的 III 期临床试验 SURPASS-1[5] 显示，对于

饮食和运动控制不佳的 T2DM 患者，替尔泊肽

5  mg、10 mg、15 mg 可 分 别 使 患 者 HbA1c 降 低 

1.87%、1.89% 和 2.07%，且能分别减少体重 7.0  kg、

7.8 kg 和 9.5 kg。替尔泊肽降糖减重机制独特且作

用强大，所以本研究采用 rHTA 的方法，对其疗效、

不良反应、经济性指标展开全面分析。

有效性方面，替尔泊肽相比安慰剂、胰岛素、

恩格列净、GLP-1RA 如司美格鲁肽 1 mg 等，在

血糖控制和减重方面更有优势，并表现出显著的

剂量依赖性效果 [3, 12]，替尔泊肽还显著降低了血

压，并改善了血脂谱，尤其是替尔泊肽在降低三

酰甘油和提高高密度脂蛋白胆固醇方面也表现出

显著优势 [10-11]。替尔泊肽还具有心血管保护作用，

体外细胞实验和生物信息学分析发现其在高血糖

条件下能显著改善心肌细胞的存活、纤维化和肥

大，并通过调节钙处理和凋亡相关标志物发挥心

血管保护作用 [14]；Taktaz 等 [14] 分析的临床研究结

论也显示，替尔泊肽治疗显著降低心衰住院率 [HR 

0.59，95%CI（0.40，0.79），P ＜ 0.05]。 此 外，

替尔泊肽显著改善了 T2DM 患者的肾脏结局。其

肾脏保护作用机制主要包括抑制肾脏炎症和氧化

应激反应，减缓肾小球滤过率的下降，显著降低

蛋白尿水平，可能通过抑制肾脏纤维化进一步保

护肾脏功能 [15]；Frías 等 [11] 分析的临床研究结论

也显示，替尔泊肽组相对甘精胰岛素组肾脏复合

终点事件风险比显著下降 [HR=0.58，95  CI（0.43，

0.80），P ＜ 0.001]。

安 全 性 方 面， 替 尔 泊 肽 在 5 mg、10 mg 和

15  mg 剂量下均具有良好的耐受性，胃肠道不良

事件的发生率随剂量增加而升高，但大多数为轻

度至中度，多发生在剂量递增期间，且严重不良

事件和低血糖事件的发生率极低，与安慰剂组或

对照组相当 [20]。尽管如此，使用替尔泊肽高剂量

时，还需特别注意患者的耐受性和依从性。急性

胰腺炎发生率与 GLP-1RA 相当，但总体发生率

较低 [16]。

经济性方面，2 篇 HTA 报告和 3 篇经济学研

究认为替尔泊肽相对于司美格鲁肽等其他降糖药

物有较高的经济性，但其结论基于其定价与司美

格鲁肽 1 mg 相等的假设，或基于美国和英国的

市场价格的分析 [3-4,  17-19]。Hu 等 [17] 基于替尔泊肽

未来可能纳入中国医保的假设，以及中国的支付

意愿阈值，通过二分搜索法，研究推算替尔泊肽

10  mg 和 15 mg 在中国市场的合适年费用分别为 

1 573.00~1 967.16 美元和 1 576.54~2 133.96 美元，

按照 2023 年市场汇率推算，10 mg 和 15 mg 的日

费用分别为 30.37~37.98 元和 30.44~41.20 元。英

国 2023 年替尔泊肽 5 mg、10mg 和 15mg 的日费

用分别为 3.29 英镑、3.82 英镑和 4.36 英镑 [4]，按

汇率计算相当于 28.93 元、33.59 元和 38.34 元，

与 Hu 等 [17] 的定价较为接近。目前替尔泊肽在

中国未纳入医保目录，价格较高，以上研究可为

中国市场合理定价提供科学依据。随着医保谈判

进展和仿制药的研发，替尔泊肽有进一步降价空
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间，可被认为相较其他降糖药物，具潜在的经济

学优 势。

本研究与国内已发表的替尔泊肽 rHTA 研

究 [21] 结论基本一致，且本研究增加了 HTA 网站

数据及 HbA1c 达标率、血糖、血压、心血管、肾

脏获益评价、胰腺炎风险等最新研究成果，更关

注替尔泊肽在中国市场的定价，进一步验证替尔

泊肽治疗 T2DM 的有效性、安全性和经济性。

本研究也存在一定的局限性：①研究对现有

的文献资料定性描述，无法定量评估纳入研究之

间的异质性，因此部分低质量研究结果可能存在

偏倚；②心血管事件风险、肾脏复合终点事件的

分析仅基于 2 篇 SR/Meta 分析，并未纳入原始随

机对照试验数据，证据强度较弱；③纳入的经济

性分析均基于临床试验和模型模拟，未考虑真实

世界用药依从性、停药率等现实因素；④缺少国

内药物经济学研究，国外经济性研究成本和国内

医疗体系可能存在差异，后续需要跨区域经济性

结论适用性的批判性分析，并收集国内研究数据

以评价结果的可靠性；⑤尽管临床试验中替尔泊

肽的疗效优于大部分降糖药物，但在临床实践中，

药物的可及性、患者的依从性和持续性可能受到

多种因素的影响，如经济成本、不良反应等，需

进一步研究替尔泊肽在实际临床实践中的有效性

和患者满意度，以优化其临床应用。

综上所述，替尔泊肽具有较好降糖疗效，兼

有较强的减重效应，在心血管和肾脏保护方面也

显示出潜在优势，安全性较高，适合 T2DM 患者。

使用时需注意胃肠道反应的耐受性和依从性，并

在国内进一步开展替尔泊肽长期治疗 T2DM 的心

血管、肾脏结局研究及真实世界的经济学评价，

为临床用药选择提供更加充足的证据。

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济

或非经济利益冲突。
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