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中医健脾法对 型糖尿病患者干预效果影响的系统评价
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：

中 医学健脾法理论基础上 的 中 药联合西药对 型糖尿病 准或排除标准不全面者 ， 动物试验。

患者千预效果 明显 ， 在临 资卄提取与 质量评价 由 两名评价员对纳 入试验进行独

床上取得了很大的进展 ， 尤其在 降低血糖方面疗效明 确 。 因 立 的资 料提取及质量评价 ， 通过交叉核对讨论解决可能 的 分

此 ，
笔者从循证医学 的角度进行 了此 次研究 ， 收集了健脾法基 歧 。 主要内容包括 ①一般资料 题 目 、 研究者姓名 、 时期和

础上 的 中 药联合西药干预 患者的随机对 照试验 ，
对血 文献来源 ， ②研究特征 研究对象 的特征 、 干预措施、 剂量 、

糖 、 糖化血红蛋 白及有效性进行评价 ，
为其更好地应用于临床 疗程、 随访时 间等和质量控制 ， ③结果测量 、 、

提供参考依据 。 和总有效率 。 根据 评价手册 提供 的评价

资料与方法 标准进行质量评价 ①具体随机分配方法 ， ②分配方案是否隐

文献纳 入 随机对照试验 、 半随机对照试验或只要有随 藏 ， ③是否采用盲法 ， ④结果数据的完整性 ， ⑤是否选择性报

机字样而未说明具体随机方法 的临床对照试验 ， 文种不限 。 以 告研究结果 ， ⑥其他偏倚来源 。 在所有条 目 中 ，
回答

‘ ‘

是
”

表

“

健脾法 、 型糖尿病 、 中 医 、 中药 、 中 西医 、 明存在低偏倚风险 ，
回 答

“

否
’ ’

表 明高偏倚风险 ，
回 答

“

不清

、 、
楚

”

表 明不确定偏倚风险 。

、 、 、 统计 学 方法 文 献质量评价 方法采用 协作 网 提

为 检 索 词 ， 在 供的 进行杳萃 分析 。 首先进行各试验结果

、 、 间 的异质性检验 检验水准 为 ， 当试验结果出现异质性

、 、 和 数据库进行机检 ， 检索 时屮 彡 ，
使 用 随机效应模型

时间均 为建库 以来至 年 月 。 人工检索 人工査阅 了 中 反之 则采用 固定效应模型

国公开发行的 种中 医药杂志 。 研究对象 符合中 医或西 医 ，
戶 。 潜在 的 发表偏 倚 用 漏斗 图 分析

的诊断标准 的 患者 ，
其年龄 、 性别 、 种族及疾病严 。 连续变量采用 作为测量指标 ， 分类变量用 〇

重程度不限 并发症除外 。 干预措施 对照组采用单纯西 医药 或 作为测量指标。 上述结果均 给出 可信区 间 。 若

物洽疗或西 医药物联合饮食 、
运动的糖尿病基础治疗 ， 试验组 异质性过大 ， 则仅进行描述性分析 。

在对照组的基础上联合中医健脾法为治法 的中 草药汤剂 。 中草 结果

药纳入依据 年版 《中华人 民共和国 药典》 收载 的 中药材 纳入研 究 的基本 特征 见表 。 最初 收集文献 篇 ，

及单味制剂 等 。 结局指标 空腹血糖 、 餐 后 血糖 通过 阅读文题、 摘要及全 文 ， 根据纳入及排除标准 ， 剔除不符

、 糖化血红蛋 白 临床 总有效率 ，
参照 《中 合的 篇 ， 最终有 篇随机对照试验 纳入 。

药新药临床研究指导原则 试行 》 中 的疗效评判标准判定 。 纳入研究偏倚风■险评价 见 图 、 图 。 随机方 法 有

排除标准 试验设计有明显错误 、 缺陷 、 经相 关查询提 项研究、 仅提及
‘ ‘

随机
’ ’

字样 ， 项研究 说明 了具体的

供资料不详者 ， 未进行组间均衡性比较者 ， 文 中无明确排除标 随机方法 ，

分配方案隐藏 项研究均 未描述 ， 盲法 项研
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表 纳入研究的基本特征

例数 平均年龄 岁 ）
疗程 天 ） 结局指标

“

李花民船 ± ±

齡跳 胰 岛 素促亂 《 ■ 、 双 胰 岛 素促现 。 糖苷酶抑亂 双

翻

类药物 、 爾类 不超过 种 ； 补 肾健牌 方 難 、 格列南类 不 超过 种 ）

基础 治疗 ；

二 ■ 片 ；

猜健聽 基《疗 ；
二 溶片 ① 、 ② 、 ③ 、 ④

苏 明 基础 治疗 ；
二 甲双 疏肝健■ 二 甲 双 ① 、 ② 、 ④

韩斌
「 ：

基础 治疗 ；
二 甲双狐 ， 格 列

； 温 阳 健脾汤 二 甲 双狐 ， 格列 ① 、 ② 、 ④

阮永队 基础 治疗 ；

二 甲双胍片
；
温阳健脾 治疗 ；

二 甲双胍肠封 ① 、 ② 、 ④

王光 明 ± ± 基础 治疗 ； 类 联合二 甲 双 益 肾 健 牌 场 ■ 治 疗
；

类 联合二 甲 双胍 ① 、 ② 、 ③

陆 治疗
；

二 甲 双 胍 勝 溶 片
；

玉液 基础 治 疗 ；

二 甲 双胍肠溶 片 ① 、 ② 、 ③ 、 ④

陈 勇 ± ±

治 疗 ； 盐酸— 甲 双服 肠洛 片或 及 端格列 奈
；

’舌

盐 酸 二 甲 双胍肠料 或及 端格列 奈 ① 、 ② 、 ③
血化瘀 ’

滋 阴健脾类 中 药

： ■

⋯

： ： ■

■

：。
二

① ② 丨 ③ ④有效率 ；

丨

’

：
治疗 组

；
对照组

究未说 明盲法及使用 的具体方法 ； 其他 ： 项研究均未报道文 个研 究 表明 中 医补肾健 脾法联合西药 降低 与对照

献失访及病例脱落的情况 。 项研究 结局指标不完整 。 组 比较 ，
，

— 差异有统计学

意义 。 个研究 表明 中 医温阳健脾法联合西 药降低
‘

与对照 组 比较 ，
，

差异有统计学意义 。 个研究 表 明 中 医活血

化 瘀 、 滋 阴 健脾 法联合 西 药 降低 与 对照 组 比较 ，

差异有统计学意 义 尸

。 漏斗图说明可能存在发表性偏倚 。

？

「
李 扣 丄丄 丄 ， ，

罕 花民 ？

丨 丨

， 》
参 丨

。
了 学

潤
糊 二

抑 丨 柳 丨

— —
：

？ ？
？

§ ■ 丨 垂 應“ ？ ： 求花

王光 明

图 偏倚风险条形图 图 偏倚风险总结
⑩

见图
、
图 。 个研究报道 了

， 根据中 医健 發 ‘“ ‘ “ ‘

“

‘

“

脾法基础上 的不同治 法做亚组分析 ： 个研究 表明疏肝健

脾法联合西 药降低 与 对照组 比较 ， ，

“‘

‘ ‘

“

‘

—

差异有统计学意义 。 个研究 表

明补 肾健脾法联合西药降低 与对照组比较 ， ，

°

，
差异有统计学意义 。 个

她

研究 表 明 中 医温 阳健脾法联合 西药降低 与对照 组比
图

较 ，
差异有统计学意义

。 个研究 表明 中 医活血化瘀 、 滋阴健脾法联

合西药降低 与对照组比较 ，

，
差异有统计学意义 尸 。 漏斗图 说 明可能存在发

。

°

表性偏倚 。

见 图 、 图 。 个研究报道 了
， 根据中

“

医健脾法基础上 的不 同治法做亚组 分析 ： 个研究
』表 明 中

‘
丨

一二
‘

‘

°

医疏肝健脾 法联 合西 药 降低 与 对 照组 比较 ，

△ ■

： 化玢 ， 人

，
差异有统计学意义 尸 。 图 结果分析漏斗图
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咖⋯咖娜 一 健脾 法基础 上的不 同洽 法做亚组分析 ： 个研究 表 明 中 医
政 嚤 法

芸盟 疏肝健脾法 联合 西 药 提高 总 有效率 与 对 照组 比较 ，

。

⋯

差异有统计学 意义 。

。
，

》 ⑴ 。 。， 一
一 个研究 表 明 中 医补 肾健脾法联合西药提高总有效率与对照组

王？拥

令
比较 ， ， ， 差异无 统计学意 义

。 个研究 表 明 中 医温阳健脾法联合西药提高总有
找初

一

效率与对照组 比较 ，
差异有

！

统计学意义 。 个研究 表明 中医活血化瘀 ，
滋

诂由 化》

謅藿
‘

： ； ； 丨 ！ 阴健脾 法联合西 药提高 总有效率 与对 照组 比较 ，

、

差异有统计学意义

；

！

咖”細
隱
一

—一 供桃一 科

李壮
■

冬

泰 事花
—

■

、

、

、

、
‘

‘

！

！ 永 人
、

、

□

口
：

、

！

、

、

、

、

：

！ 张世军
■

、

、 陆

！

！

、

、

、

「
忒 坩 □ ⋯ 人

如 °

△ ■ ■

■

图 结果分析漏斗图
图 总械率

见 图 。 个研究报道 了 ， 裉据 中 医健
寸论

脾法基础上解同雜做亚组條 ： 个贼 糊 中 医舰 —

万財 质 讀 ！酣 ： 棘不规范的 设计 方案 ，

健脾法联合西 药 降低 与 对 照组 比较 ， ，

缺之 严格的 纳入 和排 除标 ‘隹
’
如对 患者干预效果 的具

差异无统计学意义 。 个破
体 中 医 台法有疏肝健脾法 、

、

补 麵法 、 温阳健脾法 、 活血化

表 明 中 医 补肾賴絲合關随 与 、组 比较 ’

瘀 、
； 觀細不同 ， 献崎紐伽偏倚和实施偏倚 ：

差 异 无统计 学 意 义
项研究 仅叙述采用随机分组 ’

但没有描述具体 的随机方

。 个研究 表 明 中 医活血化疲 、
滋隨脾法联合雜

法
’ 项研 字表 所有 均未采用 隐 匿

降低 地价 与 对照 组 比 较 ，

的随机分配方案 ’ 睡 ，
无法判断其縣用 的 随机方法是否恰

差异有统计学意义 。

放试验过程 中是否 使用盲法等 。 ②研究存在明■ 发表⑩

倚
，
发表偏倚 的最主要原因可能是小样本 阴性结果的 文章发表

— —

。

二 困难所致。 ③所有研究均 未报道不 良反应 。 ④所有研究均未报
￡ 肝

° ” ⋯

道文献失访及病例脱落 的情况 ， 其中 项研究 【 】结局 指标不

全 。 ⑤本研究未检索到其他语种 的随机对照研究 ，
可造成 分布

？

“

“ ‘ “

“ 的偏倚 。 总之
， 考虑到纳 入文献 的研究质量偏低 ，

结果有夸大

治疗组疗效的嫌疑 ， 可靠性偏低 ， 故不能根据纳入研究得 出 中
“

°

；
°

： 盃 医健脾法联 合西药在 降低 患者 、 、

臓 一
和提高总有效率方面尤于对照组。

二 二—
。

—二 结局 分析 最后纳入 麵究
， 得 出 中 医健脾法联合西

药 降低 患者 方面优于对照组 。 其中 活血化瘀 、 滋
图

阴健脾法降低 差异性较大 ， 原 因可能

总有效率 见 图 。 个研究报道 了总有效率 ，
根据中医 是 项研究 的疗程为 天

， 另 项研究 的 疗程为 天
，
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两者疗程不
一致

，

其 中 温 阳健脾法降低 有差异 ，

■

原 因可 能是 项研究 的 结局指标不完整 。 总体漏

斗图显示左右两侧的点估计值分布不对称 ，
说 明发表偏倚可能

性大 。 中 医健脾法联合西药降低 患者 方面优于 】 中 药新药临床研究指导原则 试行
【 】

北京 ： 中 国 医药

对 照组 。 其 中 温 阳健脾法 降低 差异性较大 科技出版社 ，

原 因可能是 项研究 的结局 指标不完整 。 总体 漏 李花 民 ， 李建武 补肾健脾法配合常规西药治疗 型糖

斗图显示左右两侧的点估计值分布不对称 ， 说 明发表偏倚可能 尿病 的临床疗效及对血糖和血液流变学的影响 河北

性大 ， 项研究 位于漏斗图底部 ， 说 明其样本量小 。 中 医 中 医 ， ，

健脾法联合西药降低 患者 方面优于对照组 。 中 李壮 ， 侯宇辉 疏肝健脾法治疗 型糖尿病 例 中

医健脾法联合西药 降低 ，
组 间 比较有明显差 异性 国 中 医药现代远程教育 ， ，

，
了 彳 上。

。
， 原 因可 能不 同疗程所致 。 中 医健脾法联合 】

苏明 疏肝健脾法治疗肝郁脾虚 型 型糖尿病 例

西药提高 患者总有效率方面优于对照组。 深圳 中西医结合杂志 ，

总体而言 ，
由于疗效标准不统一 ，

纳入研究存在高度选择 】 韩斌 ， 曾 淑云 温 阳健脾法联合西药治疗 型糖尿病胰

性偏倚和实施偏倚 的可能 ， 尚无足够证据表明各个具体中 医治 岛 素抵抗 阳 虚证的 疗效观察 中 国 当 代医药 ，

法基 础 上的 中 药联合西 药对 患者干预效果 ，
在 降 低 卜

、 、 和提高 总有效率 方面优于对照组 。 今 阮永队 ， 陈红梅 ， 莫冰泉 ， 等 中 医温阳 健脾法与 降糖

后的 相关研究应借鉴流行病 学和循证医学思想 ， 做好样本量估 药合用 治疗 型糖尿病胰 岛素抵抗阳虚患者 例 广

算 ， 采 用 随机分组并做好分配 隐藏 ， 尽量采 用盲法研究 ， 合 州 中 医药大学学报 ，

理
、 有效选择对照组 ， 制定严格 、 科学的纳入和排除标准 ， 给 【 】

王光明 ，
王志高 益肾健脾法治疗 型糖尿病胰 岛素抵

予充足的随访时间 ，
并在发表文献中 对上述问题详细描述 ， 以 抗的临床研究儿 甘肃中 医 ， ⑷

便客观 、 准确 、 全面地评价 中 医治法的 临床疗效 ， 为临床实践 】
陆勇 刚 补脾益气生津 法治疗 型糖尿病临床研究

提供可靠 的证据。 中 华中医药学刊 ，

陈勇 中 西 医结合洽疗 型糖尿病临床研究 】 中 国保

参考文献 健营养 中 旬刊 ，

丨

仝小林 ， 倪青 ，
魏军平 ， 等 糖尿病 中 医诊疗标准 张世军 中西医结合治疗糖尿病 例临床疗效观察 】
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