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格列美脲治疗 2型糖尿病的临床效果及安全性 
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【摘 耍】目的：观察国产格列美脲(GMD)的降糖效果和安全性，并与进口GMD比较。方法：56例2型糖尿病患者经2周平 

衡期后随机分为A组和B组，分别给国产GMD(普糖平)、进口GMB(A,~-y1)治疗8周。蛄果：无论是A组还是 B组．治疗 8 

周末空腹血糖(FIG)、餐后2h血糖(PPG)、糖化血红蛋白(ShA1 )显著下降(P<0 001)；FPG、HbA1 下降值两组之间比较无明 

显差异(P>0 05)，但PPG下降值B组高于A组(P<0．05)；治疗后两组患者空腹和餐后2h血胰岛素均升高，尤以餐后2h血 

胰岛素升高更明显(P<0．001)，但两组之间比较无明显差异(P>0．05)；治疗后两组患者血c一肽、血脂、肝肾功等无明显变 

化；A组、B组患者均无低血糖发生，少数患者出现嗜睡，但程度均不重。姑论：国产GMD是一种安全、疗效确切的降糖新药。 
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Efficacy and safety of gl imepiride in the treatment of patients 

with type 2 diabetes me⋯tus 

LJQ — ，et al 

(Departernnt of Endocrinology，College of Clinical Medicine，Chongqing Medical University) 

【Abstract】 Objective：To assess the efficacy and safety of domestic gllmepiride(Putmagphag)in patients with 

type2 diabetes mellitus，in comparison with that of glimepiride(Amaryi)．MetJu~Is：After a t、v0一week 

washout period，56 patients with type 2 diabetes mellitus were randomized into two groups，Group A and Group 

B，receiving Putangping  and Amaryl respectively for 8 weeks．Results：At endpolnt，fasting plamaa glucose 

(Fr'C)．two—hour postprandial plasma glucose(PPG)and HbA1 decreased significantly in both Group A and 

GroupB(P<0．001)．Changes ofFPG andHbA1 from baselineto endpoint be 帜1thetwogroupswere simi一 

1ar(P>0．05)，but PPGdecreasedfrombaselineto endpointinGroupB exceeded thatinGroupA(P<0．05)． 

Fasting and postprandial insulin in both groups increased after the treatment，which was especially obvious for 

postprandial insulin(P<0．001)．There were no meaningful difference in C—peptide．1ipopmtein，hepatic and 

renal function in the two groups after the treatment．No hypoglycemia occurred．The incidence of dizziness w&5 

similarinboth groups．Conclus／on：Glimepiride(Petangping)is safe and effectiveforthetreatment ofpatients 

with type 2 diabetes mellitus． 
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格列美脲(Glimepiride，GMO)于八十年代由德 

国赫司特(Hoechst AG)药厂研制成功。一般认为它 

属于第二代El服磺腮类降糖药，主要作用是刺激胰 

岛B细胞分泌胰岛索，同时也增加外周组织对胰岛 

作者介招：孛启富(1965一 )，嚣，副主任臣卿，博士。主要研 究方 

向：糖尿病、肥胖。 

索的敏感性。与其它磺脲类药比较，它具有高效(用 

药量小)、长效(每日一次)、副作用少等优点。因此， 

该药在欧美各国获准上市后，得到迅速、广泛的应 

用。国产格列美脲由四川普渡制药厂研制。本文观 

察国产 GMD治疗 2型糖尿病的效果及安全性．并 

与进口GMD作一比较。 
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1 对象和方法 
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1_l 对象 

56例2型糖屎病患者均系门诊病人，其中l3例为新近 

诊断的2型糖尿病患者。纳入前所有受试病人均经2--4周 

平衡期(糖尿病饮食+适当运动)，并停用其他降糖药物。受 

试病人符合 1998年 WHO糖屎病诊断标准-I ；排脒了严重 

的心、肝、肾疾病；平衡期后空腹血糖(FPG)≥7．0 mmol／L 

和／或餐后2h血糖(I VG)≥11 1 mmol／L。 

1 2 研究方案 

受试者纳入后随机分为二组，即A组(试验组，服国产 

GMD)和B组(对照组，服进12 GMD)，进行随机单肓对比试 

验(单肓是指受试者不知所服药为国产 GMD抑或进口 

GMD)。国产 GMD由四川普渡制药厂提供(商品名：普糖 

平)，每粒2mg。进12 GMD为赫司特产品(商品名：Amary1)， 

每片2mg。服药方法：2种药物均为每日一次．于早餐前 30 

min 12服，开始剂量 2 mg／d。此后，根据血糖变化每 2周酌 

情增加剂量2mg，直到空腹血糖(FPC．)≤6．9 mmol／L或餐 

后2h血糖(WG)≤10 0 mmol／L，或至药物最大剂量 8mg／ 

d。治疗期间，患者维持试验前(平衡期)的饮食和运动量；若 

伴有高血压病，维持试验前降压药；f【l量不变。每2周随访患 

者一次，总疗程8周。 

1_3 观察指标 

治疗前及治疗后每2周查 FPG和 PPG；治疗前及治疗 

后4、8周末分别测定血常规、尿常规、肝功、肾功、血脂、血胰 

岛素、c肽。治疗前及治疗后8周束作心电躅和血HIDAI 。 

血常规、屎常规、肝功、肾功、血脂测定为常规方法(由本院检 

验科完成)；血HhAI 用为微柱法；血胰岛素、c肚采用RIA 

法(由华西医科大学内分替实验室完成)；血糖测定采用 

ONETOUCH lI血糖仪(毛细血管血糖)。 

1．4 境计舟析 

计量资料以均数±标准差(；± )表示。数据处理用 

excel软件完成，采用方差分析及 r检验。计数资料用Fisher 

确切概率法分析。 

2 结 果 

2．1 一般临床资料 56例2型糖尿病受试者一般 

情况见表 1。可见，治疗前两组患者一般情况无明 

显差异(P>O、05)。 

2．2 治疗前后血糖、HbAle的变化 

治疗前后血糖、HbAl 的变化见表2。无论是A 

组还是B组，治疗后与治疗前比较血糖(FPG和 

PPG)明显下降。该下降在治疗后第 2周时即有统 

计意义(A组 P<0．05；B组 P<0．001)。 

至试验结束时，A组FPG平均下降2．9mmol／L 

(下降25．0％)、B组 FPG平均下降4．3rra'nol／L(下 

降34．1％)。尽管B组 FPG治疗后降低幅度较A 

组大，但治疗后各观察点，B组与 A组比较FPG下 

降值无明显统计学差异(P>O 05)，提示进口GMD 

和国产GMD降低空腹血糖效果相当。 

至试验结束时，A组PPG平均下降4．1mmol／L 

(下降2o．5％)、B组 PPG平均下降7．0mmol／L(下 

降31．8％)。但治疗后4．6、8周时B组与A组比较 

PPG下降值有统计学差异(P<0．05)，提示进口 

GMD降低餐后2h血糖较国产 GMD明显。 

表 l 一般临床瓷料 

治疗结束时，A组和B组HbA1 显著下降(P< 

O．001)。治疗后，B组与A组比较 HbAl 下降值无 

明显差异(P>O．05)，提示进口GMD和国产GMD 

降低HbA1 程度相当。 

2．3 A蛆与B蛆椿列美脲用药剂量的比较 

为达到目标血糖水平(空腹血糖≤6．9 mmol／L 

或餐后 2h≤10．0 mmol／L)，A组需 6～8 mg／d者 

26例(占92．9％)，B组需 6～8mg／d者 24例(占 

85．7％)。A组与B组格列美脲用药剂量无明显差 

异(P>0．05)。 

2．4 治疗前后血胰岛素、C一肽的变化 

治疗前后血胰岛素、C一肽的变化见表3。无论 

是A组还是B组，治疗后8周时空腹和餐后2h血 

胰岛素与治疗前比较均升高(P<0．05)，尤以餐后 

2h血胰岛素升高更明显(P<0．001)。治疗后两组 

患者空腹和餐后2hC一肽与治疗前比较无明显变化 

(P>0．05)。治疗后各观察点(4、8周)A组与B组 

比较，血空腹和餐后2h胰岛素、C一肽无统计学差 

异(P>O．05)。 
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袅2 治疗前后空腹血糖{FPG)、餐后2小时血糖(PPG)、HhA】建 化 

注：△与治疗前比较 P<0．05；*与治疗前比较P<0．001；一表示 未歙” 

表3 治疗前后血胰岛素及C肽水平的变化 

讨 论 G

—MD譬 翥 

曼 嚣 要 乏 竺 K ’使膜妻 

依 C212 + ,Ca 2+ ； 一。一 胰岛素 不同磺 茹菇 磊
．依从性 同

。 GMD与 65kDa蛋白结合，而格列本脲与 ⋯～ ⋯  ： ：⋯ ⋯ ⋯ ⋯  
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每13一次的给药方式，结果显示能有效降低 2型糖 

尿病患者空腹血糖、餐后2h血糖、糖化血红蛋白 结 

果与文献报道一致。 

有关GMD合适治疗剂量的研究，国外有不少 

报道。Goldberg等”j将304例2型糖尿病随机分为 

四组：安慰剂、GMD trr~／qd、GMD 4~ ／qd、GMD 

8mg／qd。治疗 l4周后结果显示：试验结束时，除安 

慰剂组外其他三组 FPG分别降低 2．4、3．9、4． 

1mmol／L；PPG分别降低 3．5、5 l、5 2retool／L； 

HbA1 分别降低 1．2％、ll8％、1．9％。每日4mg和 

8mg疗效好于每日tmgGMD(P<0．05)，4mg和 

8mg疗效无显著差异。上述研究提示 4mg每日一 

次是一个较理想的治疗剂量，但8mg每日一次对某 

些血糖很高的2型糖尿病患者，特别是当HbA， 超 

过 8％时，可取得更好疗效。本研究为达到目标血 

糖水平．试验组需 2～8mg／d者 26例(占92．9％)． 

对照组需 6--8mg／d者 24例(占85．7％)，GMD用 

量偏大 ，可能由于所选受试者病情较重所致。 

日服 1次GMD不仅能有效地降低2型糖尿病 

患者的空腹血糖，而且也能有效地控制餐后高血糖 

其原因在于：GMD半衰期较长(9h)，日服 1次可使 

全天血药浓度保持在较稳定的有效水平．虽然并不 

能形成餐后血药峰值．然而在餐后高血糖和适当的 

GMD血药浓度双重刺激下，餐后仍可出现血浆胰岛 

素分泌高峰，达到降低餐后血糖的作用。Re~en． 

stock等 、Sonnenberg等【5】发现GMD治疗后血胰 

岛素及C肽水平增高，但这种变化在 24h内并不一 

致，即餐后 2h胰岛素和 C肽升高更明显，说明 

GMD主要通过刺激餐后胰岛素和C肽分泌(meal— 

induced glu~o~e bolus)达到其降糖作用。本研究亦 

观察到 GMD可增加空腹和餐后2小时胰岛素，尤 

以餐后2h胰岛素升高更明显，与国外报道一致。本 

组资料显示GMD治疗后两组患者空腹和餐后2h C 

肽无明显变化，我们认为可能与本实验方法的敏感 

性较差有关。 

低血糖是口服磺脲类药治疗中的常见副作用。 

国外报道 GMD治疗低血糖发生率为2～3％。本文 

两组患者均未发生低血糖。Dills等 J报道GMD治 

疗组低血糖发生率为 L7％。GMD治疗另一常见 

的副作用为嗜睡。本文国产GMD组有5例患者发 

生嗜睡，与国外报道相似。但嗜睡程度不重，可自行 

消失，一般不影响患者的正常生活。 
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