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通心络胶囊对糖尿病性周围神经病变患者神经传导

速度作用的系统评价
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摘要　目的：评价通心络胶囊对糖尿病性周围神经病变患者神经传导速度作用的有效性。方法：计算机检索 Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆
临床对照试验资料库、ＰｕｂｍｅｄＥｍｂａｓｅ、中国生物医学文献数据库、中国期刊全文数据库、万方期刊数据库等相关资料，按照Ｃｏ
ｃｈｒａｎｅ系统评价的方法，客观评价纳入研究的质量，提取有效数据，采用ＲｅｖＭａｎ５２软件进行Ｍｅｔａ分析。结果：共纳入１４个随
机对照试验，包括１０７８例患者。结果显示，与对照组相比，通心络胶囊能进一步提高正中神经及腓总神经的运动神经传导速
度［ＳＭＤ＝－１１０，９５％ ＣＩ（－１５４，－０６５），Ｐ＜００１］，［ＳＭＤ＝－１８３，９５％ ＣＩ（－２３５，－１３０），Ｐ＜００１］；提高正中神经及
腓总神经的感觉神经传导速度［ＳＭＤ＝－１２７，９５％ ＣＩ（－１８０，－０７５），Ｐ＜００１］，［ＳＭＤ＝－１６０，９５％ ＣＩ（－２３９，－０８１），
Ｐ＜００１］。结论：通心络胶囊对糖尿病性周围神经病变患者神经传导速度作用是有效的。
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　　随着我国人民生活水平的提高，生活方式的改变，
中国成年人群的糖尿病总体发病率估计为１１６％［１］，

糖尿病的防治已成为我国公共卫生事业需要迫切解决

的问题。糖尿病性周围神经病变（ＤｉａｂｅｔｉｃＰｅｒｉｐｈｅｒａｌ
Ｎｅｕｒｏｐａｔｈｙ，ＤＰＮ）是糖尿病最常见的慢性并发症之一，
随着糖尿病病程的延长，发病率逐步升高，可达５０％
～８０％以上，它是糖尿病患者致残的常见原因［２－３］。

经临床观察发现２型糖尿病患者经糖尿病常规降糖及

联合具有益气活血，通络止痛功效的通心络胶囊治疗，

可以不同程度上提高神经传导速度，改善临床症状，从

而提高生活质量。鉴于此，本研究旨在采用 Ｍｅｔａ分析
的方法，对目前国内外临床上有关评价糖尿病常规治

疗联合通心络胶囊治疗 ＤＰＮ患者的研究结果进行其
有效性系统评价，以期为其临床应用提供证据。

１　资料与方法
１１　纳入标准　所有病例均为检索的通心络胶囊治
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疗ＤＰＮ患者的随机对照试验（ＲＣＴ）。无论是否采用
盲法，文种限中、英文。

１２　干预措施与结局指标　对照组为糖尿病常规治
疗。试验组给予通心络胶囊干预，或在对照组治疗基

础上加用通心络胶囊；对照组给予空白对照，或其他营

养神经药物干预，或常规降糖药物治疗。结局指标为

治疗后正中神经及腓总神经的运动神经传导速度、感

觉神经传导速度的变化。

１３　排除标准　数据有误、数据不完整或重复发表的
文献；非ＲＣＴ等统计方法不恰当的文献；通过电子检
索无法获得全文的文献；对照组为常规治疗联合其他

中药降糖药物干预的文献；治疗组为通心络胶囊联合

其他中药降糖药物干预。

１４　检索策略　计算机检索中文数据库：Ｃｏｃｈｒａｎｅ图
书馆临床对照试验资料库、ＰｕｂｍｅｄＥｍｂａｓｅ、中国生物
医学文献数据库、中文科技期刊全文数据库、中国期刊

全文数据库、维普数据库、万方期刊数据库。通过计算

机检索—人工粗筛—阅读全文的方式获取文献。中文

检索词包括“糖尿病性周围神经病变”“糖尿病周围神

经病变”“通心络胶囊”“ＤｉａｂｅｔｉｃＰｅｒｉｐｈｅｒａｌＮｅｕｒｏｐａ
ｔｈｙ”“ＴｏｎｇｘｉｎｌｕｏＣａｐｓｕｌｅ”。检索时限均为从建库至
２０１３年１２月。
１５　文献筛选　两位研究者独立阅读题目和摘要，在
排除明显不符合纳入标准的试验后，对可能纳入标准

的试验审阅全文，确定最终是否纳入，如遇分歧则通过

与第３者讨论决定，达成一致。
１６　质量评价　对纳入研究的文献质量采用 Ｊａｄａｄ
质量记分法进行评分［４］。具体如下：随机（叙述了随机

为１分，描述了具体随机方法加１分）；双盲（叙述了双
盲为１分，描述了具体双盲方法加１分）；不良事件病
例（描述了不良事件及不良事件原因为１分）。总分为
５分，分数≥３分为高质量研究。
１７　资料提取　制定“文献信息提取表”及“方法学
质量评估表”，由１位研究者提取和录入资料，另１位
研究者核对。意见不一致时与第３者讨论决定，达成
一致。资料提取内容包括研究类型、患者特征、治疗方

法、测量结果、方法学质量评估工具中的条目等。

１８　统计学方法　采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的 Ｒｅｖ
Ｍａｎ５２软件进行统计分析。异质性分析采用 χ２检
验，检验水准为α＝０１，Ｐ＞０１时认为各研究间具有
同质性，采用固定效应模型分析［６］；Ｐ≤０１且 Ｉ２＞
５０％时，认为各研究间具有高度异质性；Ｐ≤０１且 Ｉ２

≤５０％时，认为各研究间具有中、低度异质性，采用随
机效应模型分析［７］。疗效指标采用区间估计，连续变

量数据则整理表达为均数差（ＭＤ）及其９５％可信区间
（９５％ ＣＩ）。采用倒漏斗图分析纳入研究的资料分布
状态，判断是否存在发表性偏倚。

２　结果
２１　文献检索　共检索３１篇文献，均为已发表的中
文文献，通过阅读题目和摘要初筛出２０篇文献，通过
阅读全文，最终纳入１４篇。
２２　研究特征　本研究［８－２１］纳入１０７８例患者，均为
在中国进行的ＲＣＴ，基线资料可比。见表１。
２３　方法学质量评价　所有纳入研究［８－２１］的样本含

量每组２１～８０例患者，平均３９例，但对样本含量的估
算均未描述。１４项研究均提到随机，描述随机方法的
２篇。无研究对结局评价者施双盲。描述不良事件的
４篇。根据Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价员手册关于ＲＣＴ的质量
评价标准，９篇文献为１分，４篇文献为２分，１篇文献
为３分。见表１。
２４　运动神经传导速度—正中神经变化值分析　纳
入的１２项研究［８－１９］，分析显示存在明显异质性（Ｐ＜
０１，Ｉ２＝８８％），采用随机效应模型进行 Ｍｅｔａ分析，结
果显示：ＤＰＮ患者常规治疗加通心络胶囊可进一步提
高正中神经的运动神经传导速度［ＳＭＤ＝－１１０，９５％
ＣＩ（－１５４，－０６５），Ｐ＜００１］。见图１。

图１　２组治疗ＤＰＮ患者正中神经运动神经
传导速度变化值分析

２５　运动神经传导速度—腓总神经变化值分析　纳
入的１３项研究［８－１２，１４－１９，２１］，分析显示存在明显异质性

（Ｐ＜０１，Ｉ２＝９２％），采用随机效应模型进行 Ｍｅｔａ分
析，结果显示：ＤＰＮ患者常规治疗加通心络胶囊可进一
步提高腓总神经的运动神经传导速度［ＳＭＤ＝－１８３，
９５％ ＣＩ（－２３５，－１３０），Ｐ＜００１］。见图２。

图２　２组治疗ＤＰＮ患者腓总神经的运动神经
传导速度变化值分析
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表１　纳入研究的基本特征

纳入研究 文献来源
例数

（对照组／治疗组）
对照措施 治疗措施

结局测量

指标

质量

分级

于健２００９［８］ 河南职工医学院学报 ３４／３４ 常规降糖＋弥可保片 常规降糖＋弥可保片＋通心络胶囊 ①②③④ ２
庞金奎等２００８［９］ 黑龙江医学 ４０／４０ 常规降糖 常规降糖＋通心络胶囊 ①②③④ １

张根娣等２０１１［１０］ 疑难病杂志 ３４／４０ 常规降糖＋腺苷钴胺片
常规降糖＋腺苷钴胺片＋
通心络胶囊

①②③④ ２

张燕等２００４［１１］ 吉林医学 ３５／６２
常规降糖＋周围神经病变
的常规治疗＋川芎嗪

常规降糖＋周围神经病变的
常规治疗＋通心络胶囊 ①②③④ １

曹卫华等２００５［１２］ 中国临床康复 ３０／３０
常规降糖＋周围神经
病变的常规治疗

常规降糖＋周围神经病变的
常规治疗＋通心络胶囊 ①②③④ １

李月斌２００８［１３］ 北京中医药 ２１／２４ 常规降糖＋甲钴胺片 常规降糖＋甲钴胺片＋通心络胶囊 ① ２
李金荣等２００７［１４］ 白求恩军医学院学报 ３２／３０ 常规降糖＋胰激肽原酶片 常规降糖＋通心络胶囊 ①②③④ １
洪星等２０１１［１５］ 中国现代医药杂志 ４５／４５ 常规降糖＋依帕司他 常规降糖＋依帕司他＋通心络胶囊 ①②③④ ２
王国祥２００９［１６］ 临床医学 ３０／３０ 常规降糖＋甲钴胺片 常规降糖＋甲钴胺片＋通心络胶囊 ①②③ １
王建芳等２０１１［１７］ 中医药临床杂志 ４６／５０ 常规降糖＋弥可保片 常规降糖＋弥可保片＋通心络胶囊 ①②③④ １
韩勤芬等２００４［１８］ 福建中医药 ３０／３２ 常规降糖＋弥可保 常规降糖＋通心络胶囊 ①②③④ １

魏耀周等２００４［１９］ 疑难病杂志 ３１／３２
常规降糖＋周围神经病变
的常规治疗

常规降糖＋通心络胶囊 ①②③④ １

明华等２００４［２０］ 实用中西医结合临床 ８０／８０ 常规降糖＋弥可保 常规降糖＋弥可保＋通心络胶囊 ②④ １
李骏２００１［２１］ 广西医科大学学报 ３０／３１ 常规降糖＋甲钴胺片 常规降糖＋通心络胶囊 ②④ ３

　　注：①运动神经传导速度—正中神经；②运动神经传导速度—腓总神经；③感觉神经传导速度—正中神经；④感觉神经传导速度—腓总神经。

２６　感觉神经传导速度—正中神经变化值分析　纳
入的１１项研究［８－１２，１４－１６，１８－１９］，分析显示存在明显异

质性（Ｐ＜０１，Ｉ２＝０％），采用随机效应模型进行 Ｍｅｔａ
分析，结果显示：ＤＰＮ患者常规治疗加通心络胶囊可
进一步提高正中神经的感觉神经传导速度［ＳＭＤ＝－
１２７，９５％ ＣＩ（－１８０，－０７５），Ｐ＜００１］。见图３。

图３　２组治疗ＤＰＮ患者正中神经的感觉神经
传导速度变化值分析

图４　２组治疗ＤＰＮ患者腓总神经的感觉神经
传导速度变化值分析

２７　感觉神经传导速度—腓总神经变化值分析　纳
入的１２项研究［８－１２，１４－１５，１７－２１］，分析显示存在明显异

质性（Ｐ＜０１，Ｉ２＝９８％），采用随机效应模型进行Ｍｅ
ｔａ分析，结果显示：ＤＰＮ患者常规治疗加通心络胶囊
可进一步提高腓总神经的感觉神经传导速度［ＳＭＤ＝

－１６０，９５％ ＣＩ（－２３９，－０８１），Ｐ＜００１］。见
图４。
３　讨论

糖尿病患者由于多种病理因素共同参与及影响可

导致神经细胞缺血缺氧，促使神经病变的发生。本研

究通过 Ｍｅｔａ分析的方法，比较了 ＤＰＮ常规治疗与常
规降糖治疗加通心络胶囊治疗 ＤＰＮ患者神经传导速
度作用的有效性。改善神经传导速度方面，加用通心

络胶囊与不使用通心络胶囊相比，可进一步提高，进而

提高临床疗效。因此，建议推荐临床应用通心络胶囊。

ＤＮＰ属于中医的“骨痹”“不仁”范畴。有研究表
明［２２－２３］，ＤＰＮ患者证型以气阴亏虚夹瘀为主。加用
具有益气活血，通络止痛功效的通心络胶囊（由人参、

水蛭、全蝎、土鳖虫、蜈蚣、蝉蜕、赤芍、檀香、降香、乳

香、酸枣仁、冰片等组成）治疗，恰切ＤＰＮ的病因病机。
本研究的局限性：１）虽然采用了广泛的检索策

略，但目前临床上有关通心络胶囊联合ＤＰＮ常规治疗
患者的有效性的报道较少，仅纳入１４篇文献；２）本研
究纳入的研究均为国内文献，提示了存在一定选择性

偏倚的可能，同时，国内临床证据等级偏低，缺乏高质

量、标准化的随机对照试验，且多数研究未描述具体的

随机分配方案、盲法、分配隐藏方案以及未报道失访及

退出。同时，研究的样本量较少，疗程短，从而显示纳

入研究的运动神经传导速度的变化值有明显异质性。

综上所述，ＤＰＮ常规治疗联合通心络胶囊治疗是
一种提高神经传导速度的有前景的治疗方法。但本研
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究结论尚需通过更多的具有好的顶层设计及研究质量

高、多中心、大样本的临床随机对照试验来发挥 Ｍｅｔａ
分析的优势并做出客观、可信的评价，从而为 ＤＰＮ患
者的治疗达标提供依据。
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（上接第１３８０页）
教研室的具体工作，其中包括：承担本校本科生和研究

生络病学的教学任务；配合以岭药业承担全国有关络病

学任课教师的培训工作；配合以岭药业组织络病学教材

的修订及有关教学课件的制作；配合以岭药业进行络病

学教学经验的交流；联系境外有关教学机构开展络病学

教学工作，并试行由境外教师承担教学任务，以便使络

病学的教学能长期持续下去。

５　重视教学反馈
教学反馈包括教师、学生和教务部门以及以岭药业

等多方面，其主要内容是教学效果、教学中的成绩和不

足、以后改进的意见等，在这基础上对络病学的教学进

行评估。此外，以后我们将继续在以岭药业的支持下，

对参加络病学课程学习的优秀学生进行奖励，每期学习

结束时按学生的出勤情况、作业和考查成绩，评出１５％
～２０％的优秀学生，进行一定的物质奖励。
络病学的教学是一项新的工作，还需要在教学实践

中不断探索、总结，我们要密切配合以岭药业，与全国从

事络病学教学、科研、临床的人员加强合作，吸取他们的

宝贵经验和意见，不断改进络病学的教学，提高教学质

量，使络病学教学在培养中医人才中发挥应有的作用。

（２０１４－０９－１５收稿　责任编辑：徐颖）
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