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摘要　目的：评价丹蛭降糖胶囊对２型糖尿病患者ＦＩＮＳ和ＩＲＩ作用的有效性。方法：计算机检索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Ｃｏｃｈｒａｎｅ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５个随机对照试验，包括２９４例患者。结果显示，丹蛭降糖胶囊能降低２型糖

尿病患者ＦＩＮＳ［ＭＤ＝１２４，９５％ ＣＩ（０９０，１５９），Ｐ＜００１］，降低ＩＲＩ［ＭＤ＝０２０，９５％ ＣＩ（０１４，０２７），Ｐ＜００１］。结论：丹蛭

降糖胶囊对２型糖尿病患者ＦＩＮＳ和ＩＲＩ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。目前，２型糖尿病患者药物治疗中以西药口
服降糖药、胰岛素为主，然而糖尿病患者的血糖控制达

标率不到１／３。中医药防治糖尿病的优势在于“未病
先防、既病防变”和“全身调理、温和降糖”。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
益气养阴功效的丹蛭降糖胶囊治疗，胰岛素改善情况

更佳。鉴于此，本研究旨在采用 Ｍｅｔａ分析的方法，对
目前国内临床上有关评价，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丹蛭降糖胶囊

治疗２型糖尿病患者的随机对照试验（ＲＣＴ）。
１２　排除标准　数据有误、数据不完整或重复发表的
文献；数据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；治疗组为丹蛭降糖胶囊联合其他

中药降糖药物干预。

１３　干预措施与结局指标　对照组为糖尿病常规治
疗。试验组在对照组基础上加用丹蛭降糖胶囊５粒／
次（含生药有效成分１８ｇ），３次／ｄ。结局指标为治疗
后空腹血清胰岛素（ＦＩＮＳ）和胰岛素抵抗指数（ＩＲＩ）的
变化。

１４　检索策略　计算机检索中文数据库：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
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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”“２型糖尿病”“丹蛭降糖胶囊”“空
腹血清胰岛素”“胰岛素抵抗指数”。

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。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）；失访病例（描述
了失访及失访原因为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”［２］，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［３］；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［４］。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１１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７篇文献，通过阅
读全文，最终纳入５篇。
２２　研究特征　本研究［５－９］纳入２９４例患者，均为在
中国进行的ＲＣＴ，基线资料可比。试验组均为糖尿病
常规治疗＋丹蛭降糖胶囊治疗，对照组常规降糖治疗
（见表１）。

表１　纳入研究的基本特征

纳入研究
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

方朝晖等２０１１［５］ ２２／２４ 糖尿病常规治疗
糖尿病常规治疗

＋丹蛭降糖胶囊
空腹血糖、餐后２ｈ血糖、血清胰岛素、胰岛素抵抗指
数、游离脂肪酸、丙二醛、超氧化物歧化酶

１

鲍陶陶等２０１０［６］ ３０／３２ 糖尿病常规治疗
糖尿病常规治疗

＋丹蛭降糖胶囊
Ｉ空腹血糖、餐后２ｈ血糖、血清胰岛素、胰岛素抵抗指
数、脂联素

１

方朝晖等２００８［７］ ３０／３０ 糖尿病常规治疗
糖尿病常规治疗

＋丹蛭降糖胶囊
空腹血糖、餐后２ｈ血糖、糖化血红蛋白、血清胰岛素、
胰岛素抵抗指数、Ｐ选择素

１

方朝晖２００８［８］ ３２／３４ 糖尿病常规治疗
糖尿病常规治疗

＋丹蛭降糖胶囊
空腹血糖、餐后２ｈ血糖、血清胰岛素、胰岛素抵抗指
数、可溶性血管细胞黏附分子、血清超敏反应蛋白

１

鲍陶陶等２０１２［９］ ３０／３０ 糖尿病常规治疗
糖尿病常规治疗

＋丹蛭降糖胶囊
空腹血糖、餐后２ｈ血糖、血清胰岛素、胰岛素抵抗指
数、一氧化氮、内皮素

１

２３　方法学质量评价　所有纳入研究［５－９］的样本含

量每组２２～３４例患者，平均２９例，但对样本含量的估
算均未描述。５项研究均提到随机，其中均无描述随
机的方法。无研究对结局评价者施双盲。根据 Ｃｏ
ｃｈｒａｎｅ系统评价员手册关于 ＲＣＴ的质量评价标准，５
篇文献均为１分（见表１）。
２４　ＦＩＮＳ变化值分析　纳入的１０项研究［５－９］，分析

显示存在明显异质性（Ｐ＜０１，Ｉ２＝６４％），采用随机效
应模型进行Ｍｅｔａ分析，结果显示：糖尿病常规治疗加
丹蛭降糖胶囊可进一步降低ＦＩＮＳ［ＭＤ＝１２４，９５％ ＣＩ
（０９０，１５９），Ｐ＜００１］（见图１）。
２５　ＦＩＮＳ变化值倒漏斗图分析　对纳入研究［５－９］的

ＦＩＮＳ变化值进行倒漏斗图分析，漏斗图对称，提示不
存在发表性偏倚（见图２）。

图１　２组治疗２型糖尿病患者ＦＩＮＳ变化值分析

图２　２组治疗２型糖尿病患者ＦＩＮＳ变化值倒漏斗图分析

·０８６１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｄｅｃｅｍｂｅｒ．２０１４，Ｖｏｌ．９，Ｎｏ．１２



２４　ＩＲＩ变化值分析　纳入的１０项研究［５－９］，分析显

示存在明显异质性（Ｐ＜０１，Ｉ２＝８３％），采用随机效应
模型进行Ｍｅｔａ分析，结果显示：糖尿病常规治疗加丹
蛭降糖胶囊可进一步降低 ＩＲＩ［ＭＤ＝０２０，９５％ ＣＩ
（０１４，０２７），Ｐ＜００１］（见图３）。

图３　２组治疗２型糖尿病患者ＩＲＩ变化值分析

２５　ＩＲＩ变化值倒漏斗图分析　对纳入研究［５－９］的

ＩＲＩ变化值进行倒漏斗图分析，漏斗图对称，提示不存
在发表性偏倚（见图４）。

图４　２组治疗２型糖尿病患者ＩＲＩ变化值倒漏斗图分析

３　讨论
胰岛素抵抗是指机体对胰岛素的生物学效应减

低，主要是指机体胰岛素介导的葡萄糖摄取和代谢能

力减低。其是 ２型糖尿病发病的主要机制之一。
ＦＩＮＳ、ＩＲＩ是反映胰岛素抵抗的重要指标［１０］。本研究

通过Ｍｅｔａ分析的方法，比较了糖尿病常规降糖治疗与
糖尿病常规降糖治疗加丹蛭降糖胶囊治疗２型糖尿病
患者ＦＩＮＳ、ＩＲＩ作用的有效性。研究结果表明：糖尿病
常规降糖治疗联合丹蛭降糖胶囊可进一步降低 ＦＩＮＳ、
ＩＲＩ。有研究表明［１１－１２］，２型糖尿病患者证型以气阴
两虚为主。加用具有益气养阴功效的丹蛭降糖胶囊

（由太子参、生地黄、牡丹皮、水蛭、菟丝子、泽泻等组

成）治疗，恰切糖尿病的病因病机。因此，对于糖尿病

伴有一定程度的胰岛素抵抗患者建议推荐临床应用丹

蛭降糖胶囊。

本研究的局限性：１）虽然采用了广泛的检索策
略，但目前临床上有关丹蛭降糖胶囊联合常规糖尿病

降糖治疗２型糖尿病患者的有效性的报道较少，仅纳
入５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血糖的变化值有明显异

质性。

综上所述，糖尿病常规降糖联合丹蛭降糖胶囊治

疗是一种降低血糖的一种有前景的治疗方法。但本研

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［１３］，从而为２型
糖尿病患者的血糖达标提供依据。
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