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摘要　目的：评价中药辅助治疗糖尿病酮症酸中毒（ＤｉａｂｅｔｉｃＫｅｔｏａｃｉｄｏｓｉｓ，ＤＫＡ）的有效性。方法：计算机检索 Ｃｏｃｈｒａｎｅ图
书馆、Ｐｕｂｍｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、ＳＣＩ、中国学术期刊全文数据库（ＣＮＫＩ）、中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、中文科技期刊全文数据
库（ＶＩＰ）、传统中医学文献分析和检索系统（ＴＣＭＬＡＲＳ）、联合与补充医学数据库（ＡＭＥＤ），同时手工检索相关专业期刊，
纳入相关的随机对照试验。由２名评价者独立提取资料后进行质量评价，并采用 ＲｅｖＭａｎ５２软件进行分析。结果以平
均差（ＭＤ）、相对危险系数（ＲＲ）及其９５％置信区间（ＣＩ）表示。结果：共纳入１４项 ＲＣＴｓ研究，５２３例患者。Ｍｅｔａ分析结
果显示，在酮症酸中毒转阴时间、血糖恢复时间和酸中毒纠正时间方面，常规ＤＫＡ治疗＋中药组均明显短于常规ＤＫＡ治
疗组（ＭＤ＝９６５，９５％ＣＩ为１２９５～６３４，Ｐ＜０００００１；ＭＤ＝４２１，９５％ＣＩ为４５５～３８７，Ｐ＜０００００１；ＭＤ＝９９５，
９５％ＣＩ为１１０７～８８２，Ｐ＜０００００１）；在有效率方面，常规ＤＫＡ治疗＋中药组均明显高于常规ＤＫＡ治疗组（ＲＲ＝１２１，
９５％ＣＩ为１１４～１２７，Ｐ＜０００００１）。结论：中药在辅助治疗糖尿病酮症酸中毒方面有积极作用。
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　　糖尿病酮症酸中毒（ＤｉａｂｅｔｉｃＫｅｔｏａｃｉｄｏｓｉｓ，ＤＫＡ）
是临床上最常见的糖尿病急性并发症。以高血糖、

酮症和酸中毒为主要表现，是胰岛素不足和拮抗胰

岛素激素过多共同作用所致的严重代谢紊乱综合

征。ＤＫＡ分为酮症、失代偿性痛症酸中毒和糖尿病
酮症酸中毒昏迷３个阶段。ＤＫＡ最常见的主要诱
因是感染［１］，而在实际中因延误诊断和缺乏合理处

理而造成死亡的情况仍较常见［２］。临床常用的治疗

原则为补液、消酮、纠正电解质紊乱、纠正酸中毒并

针对感染等诱因进行相关治疗［３］。

有研究表明中药可辅助常规治疗方法进行

ＤＫＡ的治疗并有较好疗效，本研究通过收集国内

外所有中药辅助治疗 ＤＫＡ的随机对照试验
（ＲＣＴｓ）进行 ｍｅｔａ分析，探讨中药辅助治疗 ＤＫＡ
的有效性，以期为临床更快、更有效的治疗 ＤＫＡ
提供科学证据。

１　资料与方法
１１　纳入标准
１１１　研究类型　ＲＣＴ，无论是否采用盲法，语言
限制为中文和英文。

１１２　研究对象　诊断明确的糖尿病患者，诊断符
合世界卫生组织（ＷＨＯ）ＤＫＡ诊断标准［１］。

１１３　干预措施　对照组给予常规基础治疗，治疗
组在常规ＤＫＡ治疗基础上给予中药。
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表１　纳入研究的基本特征

纳入研究 例数／ｎ 干预措施 结局指标

梅坚２０１３［４］ ３４ 常规ＤＫＡ治疗＋参麦注射液 尿酮转阴时间、血糖恢复正常时间、ＣＲＰ、Ｃｒ、ＢＵＮ
刘南２００３［５］ ２５ 常规ＤＫＡ治疗＋清酮解毒汤 酮症转阴时间、ＧＨ、ＣＳ
李留霞２０１３［６］ ３０ 常规ＤＫＡ治疗＋益气健脾和胃法自拟方 血糖恢复时间、酮症转阴时间、有效率

桑梅２００３［７］ ２０ 常规ＤＫＡ治疗＋味消毒饮加减 酮症转阴、有效率

张小玲２０１２［８］ ４５ 常规ＤＫＡ治疗＋中药方剂 血糖控制时间、尿酮体消失时间、酸中毒纠正时间、有效率

姬小云２０１１［９］ ５２ 常规ＤＫＡ治疗＋生脉散 血糖控制时间、酮体消失时间、酸中毒纠正时间、有效率

王林２００６［１０］ ３４ 常规ＤＫＡ治疗＋黄芪注射液 血糖正常时间、尿酮消失时间、酸中毒纠正时间、住院天数

陈丽娟２０１４［１１］ ２６ 常规ＤＫＡ治疗＋玉女煎加增液汤化裁方
血糖控制达标时间、尿酮体消失时间、酸中毒纠正时间、血清

ｈｓＣＲＰ、血清脂联素、有效率

罗东２０１４［１２］ ６２ 常规ＤＫＡ治疗＋益气温阳通络方 血糖正常时间、尿酮体消失时间、酸中毒纠正时间、有效率

陈威２０１４［１３］ ３２ 常规ＤＫＡ治疗＋参附注射液 血糖恢复时间、尿酮消失时间、酸中毒纠正时间、有效率

杜秋芬２０１４［１４］ ３０ 常规ＤＫＡ治疗＋自拟中药方
空腹血糖、餐后血糖、血糖达标时间、尿酮体消失时间、ｐＨ恢
复时间、胰岛素日均用量、住院时间、有效率

罗德成２０１４［１５］ ４８ 常规ＤＫＡ治疗＋中药五味消毒饮加减 血糖恢复时间、尿酮体缓解时间、酸中毒纠正时间、有效率

谢夏楠２０１４［１６］ ３５ 常规ＤＫＡ治疗＋益气养阴为主的医院协定处方
血糖达标时间、尿酮转阴时间、酸中毒纠正时间、胰岛素日用

量、人均低血糖次数、有效率

简红瑜２０１４［１７］ ５０ 常规ＤＫＡ治疗＋自拟中药方
尿酮体消失时间、胰岛素用量、血糖控制时间、血钠、血钾、二

氧化碳结合力、有效率

１１４　结局指标　主要结局指标为酮体转阴有效
时间，次要结局指标为血糖恢复时间、有效率和酸中

毒纠正时间。

１２　排除标准　重复发表的文献仅取资料最完整
的１篇，其余排除；个案报道的文献；经验总结的文
献；综述、动物实验、药代动力学等非临床研究文献。

１３　检索策略　计算机检索 Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆、
Ｐｕｂｍｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、ＳＣＩ、中国学术期刊全文数据库
（ＣＮＫＩ）、中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、中文科
技期刊全文数据库（ＶＩＰ）、传统中医学文献分析和
检索系统（ＴＣＭＬＡＲＳ）、联合与补充医学数据库
（ＡＭＥＤ）。中文检索词为：糖尿病酮症酸中毒、中西
医结合、中药、中医、中草药、随机对照试验；英文检

索词为：ｄｉａｂｅｔｉｃｋｅｔｏａｃｉｄｏｓｉｓ、ｃｏｍｂｉｎｅｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉ
ｎｅｓｅａｎｄｗｅｓｔｅｒｎｍｅｄｉｃｉｎｅ、Ｃｈｉｎｅｓｅｈｅｒｂａｌ／ｍｅｄｉｃｉｎｅ
ｈｅｒｂａｌ、Ｃｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ、ｈｅｒｂ、ＲＣＴ。根据不同资料
库的特征分别进行主题词联合自由词、关键词进行

综合检索。检索时间截至２０１４年１２月。
１４　文献的筛选及评价　由两名研究者独立完成。
使用统一的表格交叉核对纳入试验的结果。如遇分

歧，通过讨论或第三者协助判定是否最终纳入。采

用改良Ｊａｄａｄ标准对纳入文献的随机等级、盲法等
级及释放病例进行评价，考察纳入文献的质量。

１５　统计方法　采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的 Ｒｅｖ
Ｍａｎ５２软件进行 Ｍｅｔａ分析。采用 χ２检验对各研
究进行异质性分析，如果Ｐ＜０１或Ｉ２＞５０％说明存
在明显的异质性。若Ｐ＜０１，表明研究结果存在统

计学异质性，有临床同质性，采用随机效应模型分

析；反之，则采用固定效应模型进行分析。计数资料

采用相对危险度（ＲＲ），连续变量采用均数差（ＭＤ）
表示治疗效应，区间估计采用９５％致信区间（ＣＩ）为
效应综合尺度标准，当 Ｐ＜００５时认为差异有统计
学意义。

２　结果
２１　文献检索结果　通过文献检索，共获得可能相
关文献１５３篇，排除不符合纳入标准的文献，最终符
合入选标准的的 ＲＣＴ共 １４个，共 ５２３例受试者。
具体文献检索流程及结果详见图１，纳入研究的基
本特征见表１。

图１　文献筛选流程图

２２　方法学质量评价　纳入研究虽然均采用随机
对照，但未标明随机序列的产生方法和随机化的隐

藏，所有实验均未标明采取了盲法，没有标明是否有

撤出和退出。故无法对发生偏移的风险评估，纳入

研究的质量相对较低。文献质量按修订后的 Ｊａｄａｄ
评分量表进行评分，结果见表２。
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表２　纳入本次研究的Ｊａｄａｄ评分

纳入研究 随机序列的产生 随机化隐藏 盲法 撤出与退出总分

梅坚２０１３［４］ １ １ ０ ０ ２
刘南２００３［５］ １ １ ０ ０ ２
李留霞２０１３［６］ １ １ ０ ０ ２
桑梅２００３［７］ １ １ ０ ０ ２
张小玲２０１２［８］ １ １ ０ ０ ２
姬小云２０１１［９］ １ １ ０ ０ ２
王林２００６［１０］ １ １ ０ ０ ２
陈丽娟２０１４［１１］ １ １ ０ ０ ２
罗东２０１４［１２］ １ １ ０ ０ ２
陈威２０１４［１３］ １ １ ０ ０ ２
杜秋芬２０１４［１４］ １ １ ０ ０ ２
罗德成２０１４［１５］ １ １ ０ ０ ２
谢夏楠２０１４［１６］ １ １ ０ ０ ２
简红瑜２０１４［１７］ １ １ ０ ０ ２

２３　疗效评价
２３１　酮症转阴时间　纳入的１４个研究中，１３项
对常规ＤＫＡ治疗＋中药组和常规ＤＫＡ治疗组的转
阴时间进行的比较，存在异质性（Ｐ＜０００００１，Ｉ２＝
９５％），采用随机效应模型。Ｍｅｔａ分析结果显示，常
规ＤＫＡ治疗＋中药组可以缩短酮症转阴时间，有利
于常规治疗组，差异有统计学意义（ＭＤ＝９６５，
９５％ＣＩ为１２９５～６３４，Ｐ＜０００００１），见图２。

图２　常规ＤＫＡ＋中药治疗组与常规ＤＫＡ组
酮症转阴时间森林图

２３２　血糖恢复时间　纳入的１４个研究中，１２项
对常规ＤＫＡ治疗＋中药组和常规ＤＫＡ治疗组的血
糖恢复时间进行的比较，存在异质性（Ｐ＜０００００１，
Ｉ２＝９５％），采用随机效应模型。结果显示，常规
ＤＫＡ治疗＋中药组可以缩短血糖恢复时间，有利于
常规治疗组，差异有统计学意义（ＭＤ＝４２１，９５％
ＣＩ为４５５～３８７，Ｐ＜０００００１），见图３。

图３　常规ＤＫＡ＋中药治疗组与常规ＤＫＡ组

血糖恢复时间森林图

２３３　酸中毒纠正时间　纳入的１４个研究中，１０

项对常规ＤＫＡ治疗＋中药组和常规ＤＫＡ治疗组的
酸中毒纠正时间进行的比较，存在异质性（Ｐ＜
０００００１，Ｉ２＝８９％），采用随机效应模型。结果显
示，常规ＤＫＡ治疗＋中药组可以缩短酸中毒纠正时
间，并有利于常规治疗组，差异有统计学意义（ＭＤ
＝９９５，９５％ＣＩ为１１０７～８８２，Ｐ＜０００００１），见
图４。

图４　常规ＤＫＡ＋中药治疗组与常规ＤＫＡ组
酸中毒纠正时间森林图

２３４　有效率　纳入的１４个研究中，１１项对常规
ＤＫＡ治疗＋中药组和常规 ＤＫＡ治疗组的有效率的
比较，不存在异质性（Ｐ＝０６５，Ｉ２＝０％），采用固定
效应模型。结果显示，常规ＤＫＡ治疗＋中药组有效
率高于常规治疗组，差异有统计学意义（ＲＲ＝１２１，
９５％ＣＩ为１１４～１２７，Ｐ＜０００００１），见图５。

图５　常规ＤＫＡ＋中药治疗组与常规ＤＫＡ组有效率森林图

３　讨论
ＤＫＡ是临床常见的糖尿病急性并发症，严重威

胁患者的生命，而中医学认为糖尿病的病机主要是

阴津亏损，燥热内盛，ＤＫＡ属于中医学“口臭”“恶
心”“呕吐”“哕”等范畴。中医学认为 ＤＫＡ的前期
表现为阴津亏损，症状加重时为上焦津枯，中焦燥火

炼液成痰，秽浊燔烁，肠燥腹实，升降失司，浊气上

逆，病情由肺传胃所致［１８］。中医学认为 ＤＫＡ要按
燥火伤肺证、浊毒中阻型证、浊毒闭窍证、邪毒内陷

证和阴脱阳亡证等证型辨证论治［１９］。由于中医药

整体观的治疗理论，受到了越来越多的医生和患者

的重视，中医药用于辅助治疗疾病的报道越来越多。

虽然中药在治疗上有着起效慢的缺点，但如果将中

药用在传统糖尿病酮症酸中毒的辅助治疗上将对疾

病的治疗和患者的生命安全保障有着积极作用。

本研究对中药在 ＤＫＡ胰岛素常规治疗的辅助
疗效进行了系统评价。在研究过程中，如果森林图

中的９５％可信区间ＣＩ横线与无效竖线相交，表明２
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个实验组的均数无差别，反之表示 ２组均数有差
别［２０］。本研究中在报道了酮症转阴时间的１４个研
究中，有２个研究的９５％ＣＩ的横线与无效竖线相
交，有１２个与无效竖线不相交并落在了有利于实验
组的一侧，表明中药对ＤＫＡ酮症转阴时间具有积极
的影响；在报道了血糖恢复时间的 １２个研究的
９５％ＣＩ的横线均与无效竖线不相交，并落在了有利
于实验组的一侧，表明中药对ＤＫＡ血糖恢复时间有
积极的影响；在报道了酸中毒纠正时间的１０个研究
中，１个研究的９５％ＣＩ的横线与无效竖线相交，其
余９个研究的９５％ＣＩ的横线均与无效竖线不相交，
并落在了有利于实验组的一侧，表明中药对ＤＫＡ酸
中毒纠正时间有积极的影响；而在报道了有效率的

１１个研究中，有４个研究的９５％ＣＩ的横线与无效
竖线相交，表示实验组和对照组均数无差别，但仍有

７个研究的９５％ＣＩ的横线与无效竖线不相交，且在
有利于实验组一侧，表明中药对ＤＫＡ有效率的提高
有积极的影响。

综合以上分析，本研究结果提示：与传统临床治

疗方案相比，中药的辅助治疗对糖尿病患者酮症转

阴时间、血糖恢复时间、酸中毒纠正时间及有效率均

有积极意义，并有统计学意义（Ｐ＜００１）。因此，在
ＤＫＡ治疗过程中可以适当增加中药，将有助于ＤＫＡ
的治疗。

目前有关中药辅助治疗ＤＫＡ的病例报道较多，
但因为一部分研究者对临床试验的随机原则等研究

方法并未阐述清楚，然实验结果是积极的，但最终直

接导致该研究不能纳入本研究。纳入本研究的文献

较少，主要，本研究的局限性主要表现为纳入文献的

质量偏低，虽然纳入的研究均采用了随机的研究分

组方法，但对随机序列的产生和随机化隐藏的描述

不足，以及对于盲法和撤出与退出交代的不清导致

整体评分较低。其次，文献对给药时间等临床资料

的描述不规范甚至缺失，不利于统计分析。

为了提高中医药临床研究的质量，为临床和患

者提供更加有意义的研究及治疗建议，今后的研究

中可以注意一下几个方面：首先，研究要做到真正的

随机化，对随机序列的产生和随机化的隐藏做出明

确交代；尽量使用盲法；纳入和排除标准要严格；要

进行随访；撤出和退出的情况要如实描述。要做到

“明确提及，详细描述，如实报道”［２１］。本研究只是

对目前所掌握的资料进行综合分析的结果，尚需随

着新研究资料的不断收集定期更新结论，以期对临

床治疗提供新思路。
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