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瑞易宁治疗Ⅱ型糖尿病的临床疗效观察
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　　提　要:目的　观察瑞易宁与美吡达治疗Ⅱ型糖尿病疗效的差异。方法　45 例Ⅱ型糖尿病患者随机分为服用瑞易

宁的治疗组和服用美吡达的对照组。检测服用前后全天血糖谱胰岛素 、C 肽及糖化血红蛋白情况。 结果　两种药物均有

较好的降糖效果 ,比较之下瑞易宁组血胰岛素及 C 肽水平未见增加 , 且无依从性原因退出研究的病例。结论　瑞易宁降

糖作用确切 ,依从性好 , 并可能具有减轻胰岛素抵抗的作用。
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Randomized clinical trial of GLUCOTROL XL
® , a release-controlled glipizide , in

treatment for type 2 diabetes
CHEN Bing , CAI Hong-wei , LUO Ming-kui , FENG Zhen-ping , TANG Li(Department of Endocrinology , Southwest Hospital , Third

Military Medical University , Chongqing 400038 , China)

　　Abstract:Objective　To compare the clinical efficacy of GLUCOTROL XL
®
, a release-controlled glipizide ,

and MINIDAB
®
, an immediate-releasing glipizide in treating type 2 diabetes mellitus.Methods　A total of 45 pa-

tients were subjected to this randomized clinical trial , with 24 taking 5 mg GLUCOTROL XL
®
every day before break-

fast , and the left 21 administering MINIDAB
®
at 5 mg 3 times a day.Glucose tolerance , insulin , C-peptide and

HbA1c were measured before and after treatment.Results　Both of GLUCOTROL XL
®
and MINIDAB

®
had good

results in controlling blood glucose , but the former did not increase the insulin and C-peptide level.No patient

dropped out of the trial in the GLUCOTROL XL
®
group.Conclusion　GLUCOTROL XL

®
exerts good effect on con-

trolling blood glucose and decreasing insulin resistance , and has sound pharmacotherapy adherence.
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　　瑞易宁 (格列吡嗪控释片)是第 2代磺脲类药物

的新剂型 。据报道由于是利用了先进的胃肠道治疗系

统(Gastrointestinal treatment system , GITS)设计的控释制

剂 ,通过药膜控制的渗透过程保持药物 24 h匀速 、持

续释放 ,从而改变了格列吡嗪的药代动力学
[ 1]
。仅需

日服 1次 , 故依从性好
[ 2]
。本研究旨在探讨剂型变化

后在临床疗效上的改变。我们利用其非控释制剂美吡

达(格列吡嗪片)作为对照 ,观察了 45例 Ⅱ型糖尿病患

者服用前后葡萄糖耐量 、胰岛素 、C肽及糖化血红蛋白

的变化 ,旨在探讨剂型改变对临床疗效的影响 。现将

结果报告如下。
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1　对象与方法

1.1　观察对象
　　45 名研究观察对象为本院 2001 年 3 月至 2002年 3 月门诊

或住院的 Ⅱ型糖尿病患者 , 均符合 1997 年美国糖尿病协会

(American diabetes association , ADA)糖尿病诊断标准 , 病程在 6

个月以上 ,无严重心肝肾疾患。其中 6例单纯饮食和运动疗法

血糖控制不好 ,其余均为已服用二甲双胍治疗效果不理想或有

一定副反应的病例。停用药物 1 周后检测观察指标 , 按下述方

法纳入研究。

1.2　研究方法
　　采用简单随机方法[ 3] , 将患者分为 2 组 , 即服用瑞易宁的

治疗组和服用美吡达的对照组 ,两组基本情况相仿 , 见表 1。 药

物服用方法:首剂瑞易宁 5 mg d ,早餐前一次服用;美吡达 5 mg

×3 次 d , 餐前30 min 服用 , 每 1周根据血糖监测情况调整用药

剂量 ,总疗程为 12 周。
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表 1　两组患者临床基本资料

Tab 1　Clinical basis data of patients in two groups

I tem GLUCOTROL XL®group MINIDAB®Group

Case load(cases) 21 24

Gender(cases) male 12 , female 9 male 14 , female 10
Age(years , x±s) 58.3±9.73 57.6±8.86

Disease Course(years , x±s) 3.76±2.46 3.66±2.84

FPG(mmol L , x±s) 8.58±1.52 8.62±1.49

C-peptide(ng ml , x±s) 2.25±0.52 2.14±2.42
HbA1c(%, x±s) 7.55±0.67 7.74±0.59

1.3　观察指标及统计分析
　　记录患者药物服用情况 , 检测治疗前后血糖(毛细血管采

样法)、糖化血红蛋白(HbA1c)、胰岛素及 C 肽水平的变化。 治

疗期间监测空腹血糖和餐后 2 h 血糖(毛细血管采样法)情况。

结果数据利用STATISTICA W5.0统计软件中的 t检验项目进行

分析。

2　结果

2.1　服药依从性
　　美吡达组中有 2 例因每周漏服药物平均 5 次以上而退出

研究。均为男性 ,年龄分别为 43 岁和46 岁 ,随访为工作忙而忽

略 ,以中餐前为最多见 , 其次为晚餐前。

2.2　治疗前后血糖的变化
　　两组治疗后空腹血糖和餐后血糖均较治疗前明显降低。如

以国际联盟西太平洋地区Ⅱ型糖尿病政策组制定的控制目标为

标准 ,则瑞易宁组治疗后空腹血糖和餐后血糖更接近理想控制

水平。美吡达组治疗后的餐后血糖控制也较理想 , 但空腹血糖

和糖化血红蛋白水平在控制不良和一般控制的范围 ,见表 2。

2.3　治疗前后血胰岛素和 C肽检测结果
　　与治疗前比瑞易宁组的血胰岛素和 C 肽有所降低 ,部分有

统计学意义的显著降低(P<0.05)。而美吡达组则无统计学意

义的变化 ,见表 2。

表 2　两种剂型格列吡嗪治疗Ⅱ型糖尿病疗效观察的结果( x±s)

Tab 2　Result of a clinical trial of two types glipizide in

treatment of type 2 diabetes( x±s)

GLUCOTROL XL(®)Group MINIDAB(®)Group
Index Time(min)

Pre- Post Pre- Post-

Glucose 0 8.58±1.52 6.18±1.26＊ 8.62±1.49 7.06±1.08＊

(mmol L) 30 13.38±2.42 9.68±1.97＊ 12.82±1.98 9.48±1.58＊

60 14.57±3.82 9.55±2.08＊ 11.86±2.48 9.12±1.71＊

120 9.86±2.81 7.41±1.09＊ 9.60±1.11 8.54±0.78＊

180 7.69±1.51 6.08±1.12＊ 7.78±1.12 7.01±0.98＊

Insulin 0 17.62±5.33 17.65±4.10 16.98±2.42 16.89±2.55

(μIU ml) 30 42.86±9.93 42.84±8.58 42.83±9.02 42.88±9.98

60 39.92±9.76 36.89±8.23＊ 38.88±9.56 38.93±9.83
120 30.31±9.08 26.16±9.01＊ 26.53±6.32 27.10±5.12

180 21.56±5.22 21.02±9.21 21.71±6.26 21.78±6.86

C-peptide 0 2.25±0.52 2.19±0.56 2.04±2.42 1.94±1.49
(ng ml) 30 5.38±1.21 5.32±1.16 4.96±1.13 3.85±0.61

60 4.39±1.16 3.86±1.02＊ 4.42±0.89 3.89±0.92

120 3.45±1.04 2.85±1.20＊ 3.27±0.60 3.18±0.38

180 2.81±0.86 2.24±1.02＊ 2.73±0.86 2.81±1.12
HbA1c(%) 0 7.55±0.67 6.18±0.68＊ 7.74±0.59 6.14±0.72＊

＊ P<0.05 vs Pre-treatment

3　讨论

　　瑞易宁与美吡达中的有效药理成分相同 ,区别在

于瑞易宁中的格列吡嗪通过激光微孔有控制地均匀释

放。其构思源与慢性病服药依从性的调查 ,发现每天

1次的服药具有较好的依从性 ,远期疗效较为理想
[ 4]
。

本试验在排除了基本排除了服药依从性因素的基础

上 ,论证了剂型改变的本身对疗效的影响 。从试验结

果上看 ,瑞易宁与美吡达两者均能有效降低 Ⅱ型糖尿

病患者空腹及餐后的血糖浓度 ,但瑞易宁组治疗后空

腹血糖和餐后血糖更接近理想控制水平 。美吡达组治

疗后的餐后血糖控制也较理想 ,但空腹血糖和糖化血

红蛋白水平在控制不良和一般控制的范围。原因可能

与瑞易宁的药代动力学改变有关 ,药物的作用较为均
匀和作用时间延长可能有利于空腹血糖的控制。同时

发现在血胰岛素及 C肽水平上 ,与治疗前比瑞易宁组
均有所降低 , 部分有统计学意义的显著降低(P <

0.05),而美吡达组则无统计学意义的变化。也即瑞易
宁在降低血糖的同时 ,并不增加胰岛素及 C 肽水平。
提示瑞易宁除了有降糖作用外 ,还有可能具有改善胰

岛素抵抗的作用 。进而对避免血脂升高 、体重增加和
血管内皮细胞增殖等不利因素有利

[ 5]
。有学者

[ 6]
对 40

例Ⅱ型糖尿病患者进行瑞易宁双盲对照试验 8周后发

现:治疗组胰岛素敏感性指数大大高于安慰剂组 ,提示

控释片在不增加体重的情况下 ,增加了胰岛素的敏感
性 ,与本试验的观察结果吻合。其机制目前尚未见较

为肯定的报道 ,有待进一步研究 。总之 ,本结果提示:
瑞易宁降糖效果可靠 、依从性好 ,且有可能在一定程度

上改善了 Ⅱ型糖尿病特有的胰岛素抵抗表现 。
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