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达格列净临床应用合理性和安全性分析 
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摘  要：目的  调查住院患者接受达格列净治疗的情况，了解该药的应用现状和不良反应并分析其危险因素，为规范其临床

合理应用提供依据。方法  检索 PubMed、中国知网、万方和维普数据库，汇总国内外达格列净相关指南、文献和专家共识，

形成达格列净临床应用的合理性评价标准。回顾性调查广州医科大学附属第二医院 2021 年 3 月 1 日—2022 年 2 月 28 日住

院患者使用达格列净的情况，按照已制定的评价标准进行合理性和安全性分析，并提出合理化用药建议。结果  共有 201 例

患者应用了达格列净，其中有效病例 198 例，不合理用药病例共 27 例，不合理使用率为 13.64%，以用药时机不适宜、禁忌

证用药和特殊人群用药不合理为主要原因。不良反应共 6 例，发生率为 3.03%，以泌尿系感染、糖尿病酮症和糖尿病酮症酸

中毒等不良反应为主。结论  达格列净降低血糖和改善心力衰竭预后的作用越来越受到临床医生重视，临床用药期间应多关

注患者的血 β-羟基丁酸和肝肾功能指标，关注达格列净的用药时机、特殊人群用药和不良反应等方面。针对其不合理应用情

况和不良反应，临床药师应结合达格列净新修订的说明书、临床指南和专家共识等最新信息，制定合理性评价标准和用药建

议，做到实时点评，进一步促进钠–葡萄糖共转运蛋白 2 抑制剂（SGLT2i）的合理使用。 
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Rationality and safety evaluation on clinical application of dapagliflozin 
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Abstract: Objective  To explore the treatment of dapagliflozin in hospitalized patients to understand the status quo and its adverse 

reactions and analyze its risk factors, so as to provide a basis for regulating its rational clinical application. Methods  PubMed, CNKI, 

Wanfang, and VIP databases were searched, and the relevant guidelines, literatures and expert consensus of dapagliflozin at home and 

abroad were summarized to form the rationality evaluation standard of dapagliflozin in clinical application. The use of dapagliflozin 

in inpatients in the Second Affiliated Hospital of Guangzhou Medical University from March 1, 2021 to February 28, 2022 was 

retrospectively investigated. The rationality and safety of dapagliflozin were analyzed according to the established evaluation criteria, 

and rational medication suggestions were put forward. Results  A total of 201 patients were treated with dapagliflozin, including 198 

effective cases, There were 27 cases of irrational drug use, and the rate of irrational drug use was 13.64%. The main reasons were 

inappropriate medication timing, contraindications, and irrational drug use in special population. There were 6 cases of adverse 

reactions, the incidence of which was 3.03%. The main adverse reactions were urinary tract infection, diabetic ketosis, and diabetic 

ketoacidosis. Conclusion  The role of dapagliflozin in reducing blood glucose and improving the prognosis of heart failure has 

attracted more and more attention from clinicians. During clinical medication, more attention should be paid to the blood β-

hydroxybutyric acid and liver and kidney function indexes of patients, the timing of dapagliflozin administration, special population  
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medication, and adverse reactions. In view of the irrational use and adverse reactions of dapagliflozin, clinical pharmacists should 

formulate rationality evaluation criteria and medication recommendations based on the latest information such as the newly revised 

instructions, clinical guidelines and expert consensus, so as to make real-time comments and further promote the rational use of sodia-

glucose cotransporter 2 inhibitor (SGLT2i). 

Key words: dapagliflozin; SGLT2i; evaluation standard; adverse reactions; diabetes; heart failure 
 

钠–葡萄糖共转运蛋白 2 抑制剂（SGLT2i）是

一种新型口服降糖药，通过抑制近端肾小管钠–葡

萄糖重吸收，促进尿糖排泄而降低血糖水平[1]。该

类药物不仅能有效降低糖化血红蛋白，且低血糖风

险低，还可减轻体质量，降低血压[2]。近年来心血

管结局研究亦证明，它能降低心血管事件，并已纳

入为射血分数降低的心力衰竭（HFrEF）一线治疗

药物，无论患者是否合并 2 型糖尿病[3]。因此，该

类药物在国内外广泛应用并备受关注。目前在中国

上市的 SGLT2i 主要有达格列净、坎格列净、恩格

列净。2021 年 2 月，达格列净新增心力衰竭的适应

症[4]，并成为首个在中国用于治疗非糖尿病心力衰

竭患者的 SGLT2i。鉴于达格列净具有降低血糖和改

善心衰预后的显著优势，该类药物自广州医科大学

附属第二医院使用以来，备受内分泌科和心血管内

科医师重视。但由于临床医生对 SGLT2i 应用经验

有限，本研究以达格列净为代表，制订达格列净在

临床应用的合理性评价标准并提出用药建议，为临

床合理使用 SGLT2i 提供参考依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

通过广州医科大学附属第二医院医院信息系

统（HIS）系统调取 2021 年 3 月 1 日—2022 年 2 月

28 日住院患者使用达格列净的电子病历资料。 

1.2  方法 

1.2.1  信息采集  （1）基本情况：姓名、性别、年

龄、住院号、临床诊断、临床科室及出入院时间等；

（2）达格列净用药情况：适应证、禁忌证、用药时

机、起始剂量、维持剂量、特殊人群、药物不良反

应及其他降血糖药物合并使用情况等；（3）体征、

实验室检查和影像报告：血糖、血压、血 β-羟基丁

酸、动脉血 pH 值、B 型利钠肽（BNP）、心功能分

级、肝肾功能、心脏彩超等。 

1.2.2  评价标准  以“达格列净”“临床指南”“专

家共识”为关键词，检索 PubMed、中国知网、万方

和维普数据库等，收集达格列净在 2 型糖尿病和心

力衰竭的临床应用指南、专家共识及文献，检索时

限均为建库截至 2022 年 2 月。检索结果最终采纳

权威指南 4 份[5-8]，专家共识 4 篇[9-12]和高质量文献

4 篇[3, 13-15]。综合上述资料与达格列净说明书进行横

向比较，最终制订达格列净使用的合理性评价标

准，见表 1。 

1.3  统计学处理 

应用 Excel 2019 版分析处理数据。计量资料以

x ± s 表示，计数资料以频数和百分比表示。 

2  结果 

2.1  患者基本情况 

201 例使用达格列净的患者中，有 1 例临床资

料不全，2 例血糖未控制临时出院，共 3 例被移出

本调查范围，因此有效病例数共 198 例。其中男 118

例（59.60%），女 80 例（40.40%），年龄 32～87 岁，

平均年龄（58.33±7.51）岁。30～49 岁有 26 例

（13.13%），50～69 岁有 115 例（58.08%），70 岁以

上有 57 例（28.79%），可见老年患者居多。使用科

室主要集中在心血管内科和内分泌科，共占

86.36%。 

2.2  用药适应证 

达格列净用于单纯 2 型糖尿病 115 例，用于

HFrEF（合并或不合并 2 型糖尿病）共 13 例，均评

价为具有用药适应症，选用合理；用于 HFmrEF 及

HFpEF（合并或不合并 2 型糖尿病）共 69 例，评价

为超说明书适应症合理。用于糖耐量减低 1 例，评

价为超说明书适应症不合理。 

2.3  禁忌证用药 

有 3 例糖尿病酮症酸中毒，2 例糖尿病酮症患

者用药，评价其为禁忌证用药。其中 1 位糖尿病酮

症患者使用达格列净期间，餐后 2 h 血糖值波动在

3.3～15.1 mmol/L，血糖波动很大。 

2.4  用药时机 

198 例患者中存在 12 例用药时机不合理。具体

情况是：有 9 例急性心衰失代偿期的患者使用达格

列净，其中 4 例因心衰反复住院；3 例泌尿系感染

时用药，其中 2 例抗感染疗程均延长且泌尿系感染

反复发作。其他手术期间停药时机均合理。 

2.5  用法用量 

共有 3 例用法用量不合理。用于初诊 2 型糖尿 
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表 1  达格列净临床合理性评价标准 

Table 1  Rationality evaluation standard for application of dapagliflozin 

评价指标 类型 标准 

适应证 2 型糖尿病 可作为单药治疗，也可以联合其他口服降糖药或胰岛素，在饮食和运动基础上改善血糖 

心力衰竭 适用于 HFrEF 成人患者纽约心功能分级（NYHA）Ⅱ～Ⅳ级 

禁忌证  对本品活性成分或任何一种辅料有严重超敏反应史者禁用，如过敏反应或血管性水肿 

禁用于 1 型糖尿病患者 

禁用于糖尿病酮症酸中毒（DKA）患者 

用药时机 2 型糖尿病 怀疑 DKA 应立即停止使用，根据患者尿糖、血糖及进食情况调节胰岛素剂量，逐渐恢复平时的

治疗 

心力衰竭 急性心衰失代偿期暂不使用。经利尿剂治疗达到临床等量体液后可以启动，与 β-受体阻滞剂同

时使用[13] 

射血分数轻度降低的心力衰竭（HFmrEF）EF 41%～49%。SOLOIST-WHF 和 SCORED 2 项研究

支持，SGLT2i 可降低患者心血管死亡、心衰住院和肾衰住院风险[14-15] 

射血分数保留的心力衰竭（HFpEF）EF50%以上。EMPEROR-Preserved 试验提示，无论患者是否

伴有糖尿病，SGLT2i 均可降低 HFpEF 患者的心血管死亡和心衰恶化风险[3] 

特殊情况 用药过程中，泌尿生殖系感染患者先暂停用药，待感染痊愈后再启动 

不能进食或禁食，碳水化合物摄入较少者应避免应用[16] 

在择期手术、计划侵入性操作、或预期有严重身体应激事件如马拉松之前至少 24 h 考虑停用[12] 

用法用量 2 型糖尿病 起始剂量为 5 mg/次，1 次/d，最大剂量为 10 mg，1 次/d；晨服，不受进食限制 

心力衰竭 10 mg/次，1 次/d 

特殊人群 肾功能不全 禁用于重度肾功能不全的患者[肾小球滤过率（eGFR）低于 30 mL/(min∙m−2)]，禁用于血液透析

患者 

肝功能不全 重度肝功能受损（Child-Phgh C 级）患者不推荐使用 

哺乳期妇女 禁用 

孕妇 妊娠中期和晚期禁用 

儿童 尚未确定达格列净在 18 岁以下儿童患者中的安全性与疗效 

 

病，有 2 例起始剂量为 10 mg/d，剂量过大；用于治

疗心力衰竭，有 1 例起始剂量为 5 mg/d，剂量过少。 

2.6  特殊人群用药 

有 6 例重度肾功能不全患者用药被评为不合

理。本调查发现，当中 2 例重度肾功能不全患者坚

持用药，导致血肌酐升高超过基线 15%且血糖过高

难以控制。 

2.7  不良反应 

在调查分析的 198 例患者中共发生 6 例不良反

应，发生率为 3.03%。分别为泌尿系感染 3 例，糖

尿病酮症 1 例，糖尿病酮症酸中毒 1 例，面红 1 例。

其中有 1 例真菌性泌尿系感染患者经抗感染治疗

后，仍反复发作，泌尿系感染难以治愈。其余不良

反应经停药及相应的规范治疗后均好转。 

2.8  达格列净使用合理性评价 

198例使用达格列净的患者中，不合理有27例，

用药不合理率为 13.64%，见表 2。 

3  讨论 

3.1  使用达格列净患者的分布情况 

本次调查发现，在使用达格列净的患者中，年

龄在 50 岁以上的占 86.87%，这可能与老年人是患 

表 2  达格列净不合理用药汇总 

Table 2  Unreasonable use of dapagliflozin 

类型 n/例 构成比/% 

超适应证用药不合理  1   3.70 

禁忌证用药  5  18.52 

用药时机不合理 12  44.44 

用法用量不合理  3  11.11 

特殊人群用药不合理  6  22.22 

合计 27 100.00 

 

心力衰竭和 2 型糖尿病的主要人群有关。流行病学

调查指出，我国 35 岁以上成人心力衰竭患病率为

1.3%，随着年龄增长心力衰竭患病率升高 [17]。

2015—2017 年，18 岁以上人群糖尿病患病率为

11.2%，60 岁以上的老年人群糖尿病患病率均接近

20%，患病率随增龄升高[18]。因此，针对广大的用

药人群，选用达格列净时更应关注其合理性和安全

性，谨慎用药。目前这类药物主要使用科室是心血

管内科和内分泌科，对这些科室进行重点监控，能

更有针对和更有效地形成全院规范化用药指引。 

3.2  用药合理性评价 

3.2.1  用药适应证  达格列净说明书（2021 年 2 月

2 日最新修订）中载明的适应症是适用于 2 型糖尿
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病成人患者，可单药和联合治疗，同时适用于HFrEF

成人患者 NYHAⅡ～Ⅳ级，无论患者是否伴有 2 型

糖尿病。具有上述适应证，无禁忌证为选用合理。 

研究表明，在非糖尿病的心力衰竭患者中使用

达格列净不会出现严重的低血糖事件，且不降低其

糖化血红蛋白，达格列净对非糖尿病心力衰竭患者

的益处与其降低血糖无关[19-20]。相关研究均支持将

SGLT2i 作为 HFmrEF 和 HFpEF 治疗的一种新选

择，以降低患者心血管死亡和心衰恶化风险[3, 13-15]。

因此认为达格列净用于 HFmrEF 和 HFpEF 为超说

明书适应证合理。 

此外，有 1 例糖耐量减低，患者未见高血压、

心功能不全或高血脂等危险因素，则启动达格列

净。按照中国 2 型糖尿病防治指南（2020 年版）说

明[7]，糖尿病前期患者应通过饮食控制和运动以降

低糖尿病的发生风险，强化生活方式干预 6 个月效

果不佳可考虑药物干预。因此，初诊糖耐量减低应

先给予生活方式干预，可暂不启动 SGLT2i。 

本调查中，糖尿病酮症酸中毒和糖尿病酮症患

者未及时停药，其中有 1 位患者用药期间餐后血糖

波动很大。根据达格列净说明书，糖尿病酮症酸中

毒应禁用。一旦怀疑该诊断，应立即停止使用

SGLT2i。《内科学》（第 9 版）[21]指出，当血糖降至

13.9 mmol/L，血中 β-羟基丁酸转阴性，酸中毒纠正

后，根据患者尿糖、血糖及进食情况调节胰岛素剂

量或改为每 4～6 小时皮下注射胰岛素 1 次，然后

逐渐恢复平时的治疗，才开始启动口服降糖药。 

3.2.2  用药时机  根据 McMurray 等[13]研究，急性

心衰失代偿期，患者经利尿剂治疗达到临床等量体

液后可以启动 SGLT2i 治疗方案，启动时机与 β-受

体阻滞剂相同。而本调查结果显示，急性心衰失代

偿期的患者病情没转稳定即使用达格列净，可能致

心衰反复发作，使用时机不合理。急性失代偿性心

衰启用 SGLT2i 的疗效与安全性尚不明确，临床医

生必须引起重视。 

本调查报告中，1 例反复泌尿系感染，2 例存在

泌尿系感染的患者，未经抗感染治疗继续用药，均

为用药时机不合理。有感染疾病史的患者，泌尿生

殖系感染率升高，应先治疗感染，痊愈后再考虑使

用 SGLT2i。且半年内反复泌尿生殖感染者不推荐用

该药。在临床上，为减少患者在使用 SGLT2i 期间

发生 DKA 风险，建议择期手术、不能进食或剧烈

体力活动者，避免使用 SGLT2i；对于紧急手术或大

的应激状态，需立即停用 SGLT2i，采用其他合适降

糖措施。 

3.2.3  用法用量  本调查分析存在达格列净剂量

不合理的情况。研究表明，5 mg/d 剂量的达格列净

已经可以有效降低初治 2 型糖尿病患者的血糖水平

和体质量[22-23]。从患者的耐受性和安全性考虑，用

于 2 型糖尿病患者可按说明书推荐剂量开始。用于

心力衰竭患者时，达格列净的起始剂量与目标剂量

相同，均为 10 mg，1 次/d，这个用药剂量和频次是

经过多项临床试验最终确定的，安全性良好和获益

最大，而剂量减少，可能疗效不佳。口服 SGLT2i 时

需注意，一般建议晨服，且不受进食限制。为了减

少 DKA 风险，服药期间应避免过多饮酒及极低碳

水化合物饮食。 

3.2.4  特殊人群用药  根据说明书，重度肝功能受

损（Child-Phgh C 级）患者不推荐使用，重度肾功

能不全、血液透析患者禁用。本报告中重度肾功能

不全患者继续用药导致血肌酐升高超过基线的

15%且血糖控制不佳。因此，使用 SGLT2i 时需密切

关注患者肝肾功能，减少药源性肝肾功能损害。 

3.3  用药安全性评价 

本调查报告中，不良反应发生率为 3.03%，主

要涉及泌尿系感染、糖尿病酮症、DKA，与说明书

报道基本一致。为减少不良反应发生，使用 SGLT2i

治疗期间应告知患者适量饮水，保持小便通畅，保

持外阴清洁，若出现尿路和生殖器感染应及时对症

治疗。半年内反复泌尿生殖感染者不推荐使用。服

药期间应避免过多饮酒、极低碳水化合物饮食。 

4  建议与不足 

2017 年达格列净作为降血糖药在中国上市，随

后在 SGLT2i 心血管结局研究中发现，达格列净对

心衰患者具有明显的心血管获益。达格列净除降糖

作用外，还具有渗透性利尿、降低血压、改善心肌

能量代谢和抑制心肌纤维化等作用，可降低心衰患

者心血管死亡及保护肾脏功能[24]。 

本研究存在禁忌证用药、用药时机、特殊人群

等不合理用药现象，针对这些不合理用药情况，临

床用药期间应多关注患者的血 β-羟基丁酸、B 型脑

钠肽及肝肾功能指标。临床药师应制订相应整改措

施，以达格列净为例，以点带面引出 SGLT2i 的临

床合理性评价标准，对临床用药进行实时点评，并

汇总问题定期与临床医生沟通和反馈，公示不合理

用药情况；整理常见不合理用药情况，可嵌入医院
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信息系统中，实现 SGLT2i 处方和医嘱开具时的前

置审核及用药警示，使药物临床应用更规范合理。 
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