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 · 药物与临床 ·

替尔泊肽周制剂对成人肥胖患者的有效性及安全性Meta分析

栾曾惠，闫美兴，吕复云，刘本升，刘　畅 （青岛大学附属青岛妇女儿童医院药学部, 山东 青岛 266034）

［摘要］  目的　系统评价替尔泊肽对成人肥胖患者降低体重的有效性及安全性。方法　计算机检索数据库 PubMed、
Cochrane Library、Embase、The ClinicalTrails.gov 中有关替尔泊肽对肥胖患者减重的随机对照试验，检索时限均为建库起至

2025 年 7 月。根据纳入与排除标准筛选文献后对其进行质量评价，采用 RevMan 5.3 及 R 4.4.2 软件进行 Meta 分析，并针对

不同剂量进行有效性分析。结果　本研究纳入 11 篇文献，共 7 570 名患者。Meta 分析结果显示，使用替尔泊肽后，随着给药

剂量的增加，与安慰剂相比，可有效降低肥胖患者体重、腰围值、体重指数，同时，替尔泊肽组体重降低大于 5%、10%、

15% 的肥胖人群比例高于安慰剂组。替尔泊肽的严重不良反应发生率较低，患者耐受率较高，其最常见的不良反应主要涉及

胃肠道系统。。结论　替尔泊肽周制剂对肥胖人群可有效降低体重指标，具有较高的安全性。

［关键词］　替尔泊肽；降低体重；有效性；安全性

［文章编号］　2097-2024（2026）00-0001-10　　　［DOI］　10.12206/j.issn.2097-2024.202512033

The efficacy and safety of once-a-week tirzepatide in adults with obesity: A Meta-
analysis
LUAN Zenghui, YAN Meixing, LV Fuyun, LIU Bensheng, LIU Chang（Department of Pharmacy, Qingdao Women and Children’s
Hospital, Qingdao University, Qingdao 266034, China）

［Abstract］  Objective　 To  systematically  evaluate  the  efficacy  of  once-weekly  tirzepatide  in  participants  with  obesity.
Methods　 We  searched  PubMed,  Cochrane  Library,  Embase,  and  The  ClinicalTrails.gov  identify  randomized  controlled  trials
comparing the efficacy and safety of Tirzepatide with placebo in adults with obesity, and searched the databases up to July, 2025.
The  quality  of  literature  was  evaluated  after  they  were  screened  according  to  inclusion  and  exclusion  criteria.  The  Meta-analysis
analyses were conducted by using RevMan 5.3 and R 4.4.2 software, and analyzed the efficacy with different dose. Results　This
study  included  11  articles,  with 7 570 obesity  participants.  The  Meta-analysis  results  showed  that  with  the  dose  growing  up,
tirzepatide is more effective in weight loss, waist circumference loss, body mass index loss, achievement of ≥5%, ≥10% and ≥
15%  weight  loss  comparing  with  placebo.  Gastrointestinal  side  effects  were  common  but  generally  mild. Conclusion　Once-a-
week tirzepatide appears to be effective and generally well-tolerated in adults with overweight or obesity.

［Key words］　tirzepatide；weight loss；efficacy；safety

肥胖所带来的健康风险早已成为公共卫生领

域关注的话题[1]，2025 年我国高达 41% 成年人身

体质量指数（BMI）≥25 kg/m2，9% 的成年人 BMI≥
30 kg/m2。 预测 2030 年，我国成人超重/肥胖人数

将达到 5.15 亿[2]。与日常饮食运动以及手术干预

相比，药物减重的安全性较高，减重效果明显，逐渐

成为了肥胖患者减重方式的首选。替尔泊肽是一

种胰高血糖素样肽 1（GLP-1）/葡萄糖依赖性促胰岛

素多肽（GIP）受体激动剂，通过同时激活双通道受

体，发挥降血糖及减重效果[3]。2022 年替尔泊肽经

FDA 批准用于 II 型糖尿病成年患者的血糖控制，

2023 年增加其用于肥胖症或超重患者的长期体重

管理的适应症。2024 年我国批准替尔泊肽周制剂

用于 II 型糖尿病成年患者的血糖控制和肥胖患者

的长期体重管理。对于替尔泊肽周制剂对于肥胖

超重患者具体的减重效果及相关的不良反应发生

比率，各研究间数据存在差异，本研究采用循证医

学方法，系统评价替尔泊肽周制剂在肥胖人群中的

减重效果，为临床治疗提供依据。

 1    资料与方法

 1.1    纳入与排除标准

 1.1.1    纳入标准

本研究纳入的文献类型包括国内外发表的随
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机对照试验。纳入的研究对象为肥胖人群；年龄≥

18 岁；BMI≥30 kg/m2；伴或不伴有 II 型糖尿病，性

别、种族、地域不限。干预措施是使用替尔泊肽单

药治疗，安慰剂为对照，治疗剂量不限，持续随访时

间大于半年。

本研究的有效性结局指标包括：①体重变化；

②腰围变化；③BMI 变化；④减重≥5% 的患者占总

体的比例；⑤减重≥10% 的患者占总体的比例；

⑥减重≥15% 的患者占总体的比例。安全性结局

指标包括：严重不良反应发生比率、因不良反应停

药比率、常见不良反应类型（即发生率接近 10%）

及发生比率。

 1.1.2    排除标准

（1）研究类型为非临床研究、综述、病例报告、

上市前临床试验或荟萃分析；（2）治疗药物与替尔

泊肽无关；（3）重复发表的文献；（4）研究未报道完

整数据。

 1.2    文献检索策略

计 算 机 检 索  PubMed、 Cochrane  Library、
Embase、The ClinicalTrails.gov，检索时限均为建库

起至 2025 年 7 月。检索式主题词为 Tirzepatide，
自 由 词 为 randomized  controlled  trial、 randomly、
overweight、weight loss 等。

 1.3    文献筛选与数据提取

由两名研究者根据纳入和排除标准独立进行

文献筛选，意见不一致时由第三名研究者确定。然

后根据事先设计好的表格进行数据提取。

 1.4    纳入文献质量评价

纳入文献采用 Cochrane 系统评价员手册 6.1
偏移风险评估工具[4] 和评价标准对纳入的文献进

行质量评价。评价内容包括：（1）序列生成是否随

机；（2）分配是否隐藏；（3）研究者和受试者是否受

盲；（4）研究结局的评价；（5）结局数据是否完整；

（6）是否存在选择性报告研究结果；（7）是否有其他

偏移来源。由 2 名研究者分别对文献进行质量评

价，如遇到分歧则进行讨论或由第 3 名研究者进行

裁决。

 1.5    统计学方法

本研究主要结局指标使用 R 4.4.2 软件进行分

析，其他有效性结局指标，采用 Cochrane 协作网提

供的 RevMan 5.3 统计软件进行统计分析。用均数

差（MD）作为单位相同的连续性变量的效应分析统

计量，用相对危险度（RR）作为分类变量的效应分

析统计量，各效应量提供 95% 置信区间。纳入研

究间的异质性采用 I 2 检验分析，若 P>0.1 且 I 2≥

50%，则表明研究间存在统计学异质性，采用随机

效应模型进行合并分析。同时，对主要结局指标的

分析结果，进行亚组分析。采用逐一剔除文献分析

计算合并值变化的方法进行敏感性分析，使用漏斗

图评估发表偏倚。对于不良反应发生率，采用单因

素率 Meta 分析进行统计。

 2    结果

 2.1    文献筛选结果与纳入患者基线资料

系统检索 PubMed、Cochrane Library、Embase、
The  ClinicalTrails.gov 数据库共得到 754 篇文献，

均为英文文献，对题目与摘要进行阅读，排除不符

合标准的文献后，最后纳入 11 篇随机对照试验研

究[5-15]。文献筛选流程见图 1，纳入文献信息见表 1。
根据纳入文献的试验设计，替尔泊肽的给药方

案以 2.5 mg 每周一次作为起始剂量，治疗 4 周后，

每 4 周递增一次剂量，直至达到研究预设的目标维

持剂量。疗效分析主要基于维持剂量阶段的数

据。各研究最高维持剂量下体重变化值合并为体
 

通过数据库检索相关文献（n=754）
Pubmed=323、embase=394、

The ClinicalTrials.gov=37

剔除重复文献后得：612篇

阅读题目和摘要后获得文献：94篇

排除：非安慰剂对照（13）、
无该药物数据（29）、随访时间
过短，样本量过小（16）、
无体重数据（25）

阅读全文后纳入文献：11篇

图 1    文献筛选流程
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重变化的主要结局指标，并根据纳入研究的特征进

行亚组分析。此外，纳入的部分研究对不同的最终

维持剂量（如 5 mg、10 mg、15 mg）与安慰剂进行了

对照研究，以探讨剂量-反应关系。

 2.2    纳入文献质量评价结果

采用 Cochrane 质量评价工具对纳入文献进行

质量评价。结果显示，本研究纳入文献整体质量较

高，纳入文献质量评价见图 2。
 
 

0% 25% 50% 75% 100%

Low risk of bias Unclear risk of bias High risk of bias

图 2    纳入研究项目的质量评价
 

 2.3    Meta 分析结果

 2.3.1    体重变化

体重变化值如图 3、图 4 所示。共纳入 11 项

随机对照试验。各研究间存在统计学异质性（P<
0.001，I2>50%），采用随机效应模型进行 Meta 分析。

结果显示，与对照组相比，替尔泊肽组体重与基线

 

表 1    纳入替尔泊肽减肥研究的基本信息 
研究名称 剂量（mg） 病例数（n） 年龄（岁） 体重（kg） BMI（kg/m2） 腰围（cm） 疗程（周） 疗效指标

Frias2018[5] 1、5、10、15 262 57（9） 93（20） 32.6（5.9） 108（2） 26 ①②③④⑤⑥

Rosenstock2021[6] 5、10、15 478 54.1（11） 85.9（19.8） 31.9（6.6） 无 40 ①③④⑤

Dahl2022[7] 5、10、15 451 60.6（9.9） 95.2（21.6） 33.4（6.1） 无 40 ①③④⑤

Jastreboff2022[8] 5、10、15 2 539 44.9（12.5） 104.8（22.12） 38（6.81） 114.1（15.16） 72 ①②③④⑤⑥

Garvey2023[9] 10、15 938 54.2（10.6） 100.7（21.1） 36.1（6.6） 114.9（14.4） 72 ①②③④⑤⑥

Wadden2023[10] 10或15 579 45.6（12.2） 101.9（21.4） 35.9（6.3） 109.4（15） 72 ①②③④⑤⑥

Aronne2024[11] 10或15 670 48（13） 85.2（21） 30.5（6.4） 97.5（15） 52 ①②③④⑤⑥

Malhotra2024[12] 10或15 469 51.7（11） 115.5（22） 38.7（6） 120.9（13.5） 52 ①

Zhao2024[13] 10、15 210 36.1（9.1） 91.8（16） 32.3（3.8） 104.8（10.5） 52 ①②③④⑤⑥

Jastreboff2025[14] 5、10、15 1 018 48.2（11.8） 107.3（23.36） 38.8（7.1） 116.5（15.58） 176 ①③

Kadowaki2025[15] 10、15 225 50.8（10.7） 92（14.9） 33.5（4.4） 108（10.4） 72 ① ②③④⑤⑥

注：表中数值为平均值（标准差）；①：体重变化；②BMI变化；③腰围变化；④减重≥5%的患者占总体的比例；⑤减重≥10%的患者占总体的比
例；⑥减重≥15%的患者占总体的比例
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期相比，体重降低 16.8kg（95%CI：−19.85，−13.75， P<0.001），差异有统计学意义。
 
 

−200 −100 0 100 200
Favours experimental Favours control

图 3    两组体重变化的Meta分析森林图
 

 
 

替尔泊肽  安慰剂
−100 −50 0 50 100

图 4    不同剂量下体重变化的Meta分析森林图
 

在不同剂量组与安慰剂对照组的治疗结果分

析中，替尔泊肽维持剂量为 5mg、10mg、15mg 的

体重变化分别为 9.29kg（95%CI：−12.92～−5.66，P<
0.001）、13.11kg（95%CI：−17.47～−8.74， P<0.001）、
15.48kg（95%CI：−19.52～−11.44，P<0.001），表明随

用药剂量增加，可提升减重效果。

 2.3.2    腰围变化

5 项随机对照试验报告了患者腰围变化。各

研究间存在统计学异质性（P<0.001，I 2>50%），采用

随机效应模型进行 Meta 分析。结果显示，与对照

组相比，替尔泊肽组患者腰围值与基线期相比显著

降低，差异有统计学意义。其中，替尔泊肽维持剂
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量为 10 mg、15 mg 的腰围降低值分别为 10.10 厘

米（95%CI：−14.95～−5.25，P<0.001）和 12.96 厘米

（95%CI：−16.50～−9.43），P<0.001），随维持剂量增

加，腰围变化明显提升，具体结果如图 5 所示。
 
 

替尔泊肽  安慰剂
−100 −50 0 50 100

图 5    两组腰围变化的Meta分析森林图
 

 2.3.3    BMI 变化

6 项随机对照试验报告了患者 BMI 变化。各

研究间存在统计学异质性（P<0.001，I2>50%），采用

随机效应模型进行 Meta 分析。结果显示，与对照

组相比，替尔泊肽组患者 BMI 值与基线期相比显

著降低，差异有统计学意义。其中，，替尔泊肽 5mg、
10mg、15mg 的 BMI 变化值分别为−3.30（95%CI：
−6.63～0.03，P<0.001）、−4.45（95%CI：−6.84～−2.06，
P<0.001）、−5.45（95%CI：−7.59～−3.31，P<0.001），BMI
值随维持剂量增加明显降低，具体结果如图 6 所示。

 
 

替尔泊肽  安慰剂
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图 6    两组 BMI变化的Meta分析森林图
 

 2.3.4    减重≥5%、≥10%、≥15% 的患者情况

6 项随机对照试验报告了患者使用替尔泊肽

后，不同减重率下达标患者人数变化。各研究间存

在统计学异质性（P<0.001，I 2>50%），采用随机效应
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模型进行 Meta 分析。结果显示，与对照组相比，替

尔泊肽组患者减重达标人数显著增加，差异有统计

学意义。

其中 ，使用替尔泊肽后减重率达≥5% 的

患者人群中 ， 5mg、 10mg、 15mg 的风险比分别

为 4.16（95%CI： 2.70～ 6.41），P<0.001）、 3.80（95%
CI：2.93～4.92，P<0.001）、3.96（95%CI：3.04～5.16，
P<0.001）；使用替尔泊肽后减重率达≥10% 的患者

人群中 5mg、10mg、15mg 的风险比分别为 12.48
（95%CI： 3.84～ 40.62， P<0.001）、 8.81（95%CI：

5.66～13.72，P<0.001）、9.54（95%CI：6.17～14.74），
P<0.001）；使用替尔泊肽后减重率达≥15% 的

患者人群中 5mg、10mg、15mg 的风险比分别为

8.56（95%CI： 6.26～ 11.70）， P<0.001）、 13.64（95%
CI：10.39～17.91），P<0.001）、16.10（95%CI：11.65～
22.25，P<0.001）。由结果可知，随着替尔泊肽维持

剂量增加，与对照组相比，减重效率达到 5%～

15% 的人群数量对应增加，减重的比例越高，达标

人群数量与对照组的差异越明显，具体结果如图 7、
8、9 所示。

 
 

替尔泊肽  安慰剂
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图 7    两组减重≥5%的患者占总体的比例的Meta分析森林图
 

 2.3.5    不良反应发生率

10 项随机对照试验报告了不良反应发生情

况 ，各研究间存在统计学异质性 （P<0.001， I 2>
50%），采用随机效应模型进行 Meta 分析。结果显

示，严重不良反应发生率为 6%[95%CI（0.06，0.07），
P=0.007 8]，因不良反应停药的比率为 5%[95%CI

（0.04，0.07），P<0.001]。常见的不良反应为恶心

[0.21， 95%CI（0.16， 0.27）， P<0.001]、 腹 泻 [0.20，
95%CI（0.15， 0.26）， P<0.001]、便秘 [0.12， 95%CI
（0.08， 0.17）， P<0.001]、 食 欲 不 振 [0.11， 95%CI
（0.08，0.15），P<0.001]、注射部位反应 [0.06，95%
CI（0.04，0.09），P<0.001]、头疼 [0.06，95%CI（0.04，
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图 8    两组减重≥10%的患者占总体的比例的Meta分析森林图
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图 9    两组减重≥15%的患者占总体的比例的Meta分析森林图
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0.07），P<0.01]。不良反应发生比率较高的类型主 要为胃肠道不良反应，结果如表 2 所示。
 
 

表 2    替尔泊肽不良反应发生率的Meta分析结果 
不良反应类型 纳入研究数 纳入例数 I2/% 合并分析模型 发生率 p
严重不良反应 10 4 594 59.7 随机效应模型 0.06（0.05,0.07） 0.007 8

因不良反应停药 10 4 594 73.9 随机效应模型 0.05（0.04,0.07） <0.000 1
恶心 10 4 594 94 随机效应模型 0.21（0.16,0.27） <0.000 1
腹泻 10 4 594 91.7 随机效应模型 0.20（0.15,0.26） <0.000 1
便秘 8 4 118 91.3 随机效应模型 0.12（0.08,0.17） <0.000 1

食欲不振 8 4 026 88 随机效应模型 0.11（0.08,0.15） <0.000 1
注射部位反应 7 3 495 87.6 随机效应模型 0.06（0.04,0.09） <0.000 1

头疼 6 3 530 64.9 随机效应模型 0.06（0.04,0.07） 0.014 2
 

 2.4    敏感性及发表偏移分析结果

通过逐一剔除单个研究计算合并率的变化来

评估敏感性。结果表明，效应值均在总体值的

95%CI 范围内，表明结果稳定（见图 10），各研究在

此图中的分布对称，表明本研究发表偏倚较低。

 2.5    亚组分析结果

根据纳入文献的特征，针对纳入研究的受试者

基线期体重的差异及是否伴有 II 型糖尿病，对研究

结果的影响进行亚组分析，结果如图 11、12 所示，
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图 10    发表偏倚检测的Meta分析漏斗图
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图 11    亚组分析：基线体重
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图 12    亚组分析：是否伴有糖尿病
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两项亚组分析 P值均小于 0.05，组间差异明显，基

线期体重超过 100kg、不伴有 II 型糖尿病组别减重

效果更为显著。

 3    讨论

体重管理已成为目前社会最为关心的健康话

题，对于肥胖患者，降低基线体重的 5%～10% 可有

效降低二型糖尿病患病风险[16]，同时可减少因肥胖

所带来的高血压等心血管疾病以及骨关节炎等肥

胖相关性疾病[17]。本研究显示，替尔泊肽可有效降

低肥胖患者体重、腰围、BMI 等指标，在常规用药

10 个月以上，平均可有效降低体重 16.8kg，用药剂

量越高，减重效果越好。在纳入的研究中，有随机

对照试验对无基础疾病肥胖人群使用该药，减重效

果显著[10]。此外，对于用药一段时间后停用替尔泊

肽，进行常规的控制饮食及体育锻炼，体重无明显

反弹[11]，这对于肥胖人群的长期体重管理提供了新

的治疗方式，在减重初期，除饮食控制和体育锻炼

外，可使用药物进行辅助，提高减重效率。替尔泊

肽维持剂量有多种选择，在减重方面具有较大的选

择性，本研究针对不同的维持剂量，对患者体重、腰

围、BMI 变化进行详细的统计分析，这对于使用该

药物的人群提供有效的数据支持，减重人群可根据

自身情况选择合适的用药剂量，以达到相应的减重

目标。

将降糖药物作为非糖尿病人群的减重药物是

减重药物研发的新方向，2021 年司美格鲁肽在中

国获批，成为首个适用于非糖尿病人群的降糖减重

药物。替尔泊肽与司美格鲁肽相比较，在药理机制

上，除常规激动中枢系统 GLP-1 受体的作用外，额

外增加了对 GIP 受体的作用。Hansford[18] 等的研

究表明，GIP 激动受体在少突胶质细胞中富集，激

动后可增加下丘脑 GLP-1 受体的作用，增强食欲减

退，脂质分布等作用，达到减重效果。此外，与司美

格鲁肽的单一剂量不同，替尔泊肽剂量梯度较大，

可为具有耐受性的患者提供较大的减重效能。故

替尔泊肽在减重方面具有更大潜能。本研究的体

重变化与司美格鲁肽减重 Meta 分析[19] 相比，替尔

泊肽减重效果更好。在 SURMOUNT-5[20] 试验中，

研究者将替尔泊肽与司美格鲁肽在减重方面进行

对照，研究显示，替尔泊肽减重效果优于司美格鲁

肽，侧面证明了本研究结果。

在安全性方面，虽然替尔泊肽的严重不良反应

发生率较低，不超过 10%，但常见不良反应主要集

中在胃肠道系统，以恶心呕吐、便秘腹泻、食欲不

振为主要症状，发生率高达 20%。不良反应的发生

会影响患者用药依从性，影响减重效果，临床应用

时应关注不良反应发生问题。纳入的研究显示，替

尔泊肽的不良反应发生与剂量呈正相关性[8-9,13-15]。

这与该药物的作用机制相关，由于替尔泊肽周制剂

有多个剂量梯度，在使用时可根据耐受度选择剂

量，以提高患者对该药物的耐受性。

本研究存在一定的局限性。首先，对于纳入研

究的临床试验，研究的质量较高，但异质性也比较

高。通过敏感性分析未得出具体的异质性来源，通

过亚组分析可知，纳入受试者的体重及合并疾病的

差异，会产生治疗效果的不同，但各亚组对异质性

的影响无明显差异，所以亚组分析未能讨论出研究

异质性的来源。该研究的异质性可能与各实验纳

入研究设计相关，对于基线期患者的用药管理，不

同研究各不相同，使得最终的数据存在差异。其

次，本研究根据不同剂量组与安慰剂组的两两对比

进行分析，并未进行剂量-效应 Meta 分析，无法展

现替尔泊肽随剂量变化，其有效性和安全性的直观

变化。最后，本研究未纳入真实世界数据，随着替

尔泊肽在临床的广泛使用，期待有更完善的研究结

果为临床用药提供参考。
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