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中西医结合治疗糖尿病肾病疗效的系统评价

张嫌，叶学锋，沈伟，涂翔，罗 梅

(成都中医药大学附属医院／临床医学院，四川成都610075)

[摘要]目的：运用循证医学的方法，评价中西医结合治疗糖尿病肾病(DN)的疗效。方法：收集中西

医结合与单纯两医药治疗DN的随机对照试验(RcT)和半随机对照试验(ccT)，评价纳人试验的质萤，采用

Revmall4．2．2软件进行Meta分析。结果：纳入69篇RcT和l篇CCT。全部论文被评为c级。Meta分析结果显

示：与单纯西医药治疗相比，中两医结合治疗可进一步减少DN的尿白蛋白排泄率、24h尿白蛋白排泄量、24h

尿蛋白定量、尿素氮、皿清肌酐，提高内生肌酐清除率和总有效率。结论：中西医结合治疗优于单纯西医药治

疗，但由于本系统评价所纳入研究存在方法学上的缺陷，加之评价的主要是DN相关的实验室指标，而非终点指

标，所以中两医结合治疗DN的疗效尚需进一步研究。
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糖尿病肾病(diabetic nephmpathy，DN)是糖

尿病患者主要的慢性微血管并发症之一，目前针对

DN西医的主要防治措施不能完全防止DN的发生、

进展。因此，积极探索有效的治疗手段非常必要。

中医古籍中无关于DN的独立病名记载，多在消渴

病中依据其病机、症状描述为“肾消”、“下消”、

“尿浊”、“关格”等，几千年来积累了许多治疗消

渴尿浊的疗法和方药。本文旨在利用循证医学系统

评价的方法，初步评估中西医结合治疗糖尿病肾病

的疗效是否优于单纯西医药治疗。

l资料和方法

1．1 纳入标准

1．1．1 研究类型

随机对照试验或半随机对照试验，不论其是否

采用盲法。

1．1．2研究对象

①糖尿病的诊断标准符合wHO(1980，1985

年或1999年)或者ADA(1997年)诊断标准，DN

根据Mogensen分期标准，不受患者糖尿病类型、年

龄、性别、病程及种族的限制；②有DN的症状和

体征；③尿白蛋白排泄率、24h尿蛋白定量或血清

肌酐升高或内生肌酐清除率降低等；④排除原发性

肾脏疾病、严重的心血管及肝脏原发性疾病等。
1．1．3 干预措施

对照组采用单纯西医药治疗，试验组在相同治

疗的基础上加用中医药，包括中药、中成药、中药

灌肠、中药注射液，剂量不限。

1．1．4 结局指标

①尿自蛋白排泄率(uAER)，②24h尿白蛋白

排泄量(uAE)，③24h尿蛋白定量，④内生肌酐

清除率(ccr)，⑤尿素氮(BuN)，⑥血清肌酐

(sCr)，⑦总有效率，⑧不良反应。

1．2排除标准

①综述，专家经验总结，评价性文章，理论阐

述；②无随机对照，或中药与中药的对照试验，或单

纯中药与西药的对照试验；③动物试验、专门的不良

反应报道及药理学、药代动力学等非临床试验研究。

1．3资料检索

计算机检索美国医学文摘数据库(Medline，

1978—2009年)、维普中文科技期刊全文数据库

(1989—2009年)，中国生物医学文献数据

(1990—2009年)，万方中华医学会数字化期刊

(1998q009年)及万方数字化期刊全文数据库
(1984—_2009年)。
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1．4纳入文献的方法学质量评价

各临床试验的方法学质量由两位研究者分别评

判，如遇分歧，则通过讨论或征求第3位研究者的

意见解决。纳入研究的方法学质量采用Coch咖e
协作网提供的简单方法，从以下4个方面进行评

价：①随机方法是否正确；②是否做到分配隐藏、

方法是否正确；③是否采用盲法；④有无失访或退

出，在有失访或退出时是否采用意向性治疗分析

(IrI-I’)。如果所有4条质量评价标准均完全满足，

则该研究存在偏倚的可能性为最小(A级)；如果

其中任l条或多条质量评价标准仅为部份满足，则

该研究存在偏倚的中等程度可能性(B级)；如果

其中任1条或多条质量评价标准完全不满足，则该

研究存在偏倚的高度可能性(C级)。

1．5统计学方法

系统分析使用Cochrane协作网提供的的Rev-

Man4．2．2软件。计数资料采用危险比率RR及其

95％CI；计量资料采用加权均数差(wMD)及其

95％CI，当测量方法或单位不同时，则选择标准均

数差(SMD)及其95％CI。各临床试验的异质性

检验采用卡方检验，若无统计异质性，Meta分析

选择固定效应模型，若有异质性，则分析其来源，

如各试验间无临床异质性，则选择随机效应模型分

析，若系各试验的方法学质量而导致的异质性，则

按方法学质量等级进行分层分析。

2结果

2．1 纳入研究的一般特征与方法学质量评价

全部阅读全文，最终纳入69篇中文随机对照

试验和1篇中文半随机对照试验。所有论文被评为

C级。所有研究均在中国大陆进行，所有患者均为

中国人。其中1个试验⋯采用了SAS软件编程单

盲法，1个试验[21采用了计算机随机(具体不详)

单盲法，3个试验【3。1采用了随机表法，3个试

验∞吲采用了随机抽签，1个试验归1采用了简单随

机(具体不详)，1个试验【m1采用了半随机方法

(按就诊顺序)，其余试验均未交代具体的随机方

法(仅有“随机”字样)；未交代随机方法的试验

中有2个试验‘儿·121采用了单盲，1个试验⋯3采用

了双盲，其余的未交代是否采用盲法；分配隐藏方

案均不清楚；有2个试验¨tl叫存在失访或退出，但

未进行意向分析。所有研究均提及了各组在年龄、

性别、病程、体重指数等基线方面无显著性差异
32

(P>O．05)，具有可比性，但均未列出具体相关

的统计分析。

2．2统计分析结果

2．2．1 尿白蛋白排泄率(UAER)

有17个试验进行了中西医结合与单纯西医药

治疗问的比较。异质性检验显示组间有差异(P<
0．000 01，，2=88．6％)，但各试验具有临床同质

性，故采用随机效应模型进行效应量的合并。结果

两组疗效有差异[wMD=一33．32，95％cI(一

39．78，一26．85)，P<0．000 01]，故中西医结合

治疗可进一步减少DN的UAER。

2．2．2 24h尿白蛋白排泄量(UAE)

有18个试验进行了中西医结合与单纯西医药

治疗间的比较，其中1个试验【l副分为微量和大量

自蛋白尿两个亚组，分别纳入进行评价。异质性检

验显示组间有差异(尸<0．000 01，，=99．3％)。

但各试验具有临床同质性，故采用随机效应模型进

行效应量的合并。结果显示两组疗效有差异

[WMD=一60．34，95％CI(一82．63，一38．05)，
P<0．000 01]，故中西医结合治疗可进一步减少

DN的24h尿白蛋白排泄量。

2．2．3 24h尿蛋白定量

有32个试验进行了中西医结合与单纯西医药

治疗间的比较，其中1个试验¨卅分为早期DN、临

床DN和晚期DN 3个亚组，1个试验Ⅲ1在西医药

治疗的基础上分别加用了两种中药进行治疗，均分

别纳入进行评价；有1个试验【l引仅对临床DN组

患者进行了24h尿蛋白定量，仅将这一组纳入评

价。异质性检验显示组间有差异(P<0．000 Ol，

，=90．7％)。但各试验具有临床同质性，故采用

随机效应模型进行效应量的合并。结果显示两组疗

效有差异[sMD=一1．04，95％CI(一1．33，一

0．74)，P<0．000 01]，故中西医结合治疗可进一

步减少DN的24h尿蛋白定量。

2．2．4内生肌酐清除率(CCr)

有7个试验进行了中西医结合与单纯西医药治

疗间的比较。异质性检验显示组间有差异(尸=

O．001，，2=72．9％)。但各试验具有临床同质性，

故采用随机效应模型进行效应量的合并。结果显示

两组疗效有差异[SMD=O．37，95％CI(0．05，

0．69)，P=0．02]，故中西医结合治疗可进一步提

高DN的CCr。
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2．2．5尿素氮(BUN)

有23个试验进行了中西医结合与单纯西医药

治疗间的比较，其中1个试验[1钊分为早期DN、临

床DN和晚期DN 3个亚组，分别纳入进行评价；1

个试验H副分为早期DN和临床DN两个亚组，分别

纳入进行评价。异质性检验显示组间有差异(P<

O．000 0l，，2=97．5％)。但各试验具有临床同质

性，故采用随机效应模型进行效应量的合并。结果

显示两组疗效有差异[wMD=一1．59，95％cI

(一2．20，一0．98)，P<0．000 01]，故中西医结

合治疗可进一步降低DN的BUN。

2．2．6血清肌酐(SCr)

有30个试验进行了中西医结合与单纯西医药

治疗间的比较，其中1个试验【l钊分为早期DN、临

床DN和晚期DN 3个亚组，1个试验ll副分为早期

DN和临床DN两个亚组，均分别纳入进行评价。

异质性检验显示组间有差异(P<O．000 01，，z=

99．3％)。但各试验具有临床同质性，故采用随机

效应模型进行效应量的合并。结果显示两组疗效有

差异[wMD=一22．16，95％cI(一28．76，一

15．56)，P<O．000 01]，故中西医结合治疗可进

一步降低DN的SCr。

2．2．7 总有效率

有49个试验进行了中西医结合与单纯西医药

治疗间的比较。异质性检验显示组间无差异(P=

O．78，，=O％)，故采用固定效应模型进行效应量

的合并。结果显示两组有差异[RR=4．4l，95％

cI(3．74，5．19)，P<0．000 01]，故中西医结合

治疗可进一步提高DN的总有效率。

2．3不良反应

70个试验中有3个试验¨J4’1引报告存在不良反

应，有5个试验‘5’加’21盈∞3明确报告没有不良反应

发生，其余均未提及药物不良反应的问题。因此本

系统评价未能对中西医结合治疗的药物不良反应做

出评价。

2．4敏感性分析

由于纳入的70个试验的方法质量学均较差，

没有一篇研究方法学质量为A级，故无法进行低

质量研究的敏感性分析；同时由于70个试验中仅

1个试验‘131提及采用了双盲法，4个试验‘1’2’11·14】

提及采用了随机单盲法，且在报告中均未具体描述

盲法的实施方案，故本系统评价无法进行排除未采

用盲法的l临床试验的敏感性分析。

2．5发表偏倚的评估

我们对纳入评估的比较24h尿蛋白定量的32个

试验进行了“漏斗图”分析，结果显示不对称，提示

可能存在发表偏倚，即阴性结果的试验可能未发表。

3讨论

DN已成为导致终末期肾病(ESRD)的主要

致病因素。目前针对DN不少临床医生倾向于中西

医结合治疗以延缓肾衰进程。

本系统评价所纳入的70个研究均有明确的诊

断标准，各研究都提及干预前组间具有可比性，但

总体研究质量较低；同时由于我们中药剂型的限

制，盲法很难做到。所用资料均为已发表的文献，

缺乏灰色文献。因此，今后的研究要扩大样本量、

严格随机分组、进行随机方案的隐藏、尽可能采用

盲法，延长随访时间，验证其疗效与安全性，以获

取最佳证据。

4结论

本系统评价的结果显示，对尿白蛋白排泄率、

24h尿微量白蛋白量、24h尿蛋白定量、内生肌酐

清除率、血清肌酐、尿素氮的治疗及总有效率上，

中西医结合治疗优于单纯西医药治疗。但由于本系

统评价所纳入研究存在方法学上的缺陷，加之评价

的主要是DN相关的实验室指标，而非终点指标，

所以中西医结合治疗能否改善DN患者的生活质

量，有效防止ESRD的发生尚需进一步研究。
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[ABSTRACT] Obiective：7ro酗sess t}le e妇fect of combined treatment of Chinese medicine and westem med．

icine on diabetic鹏phropathy(DN)． Methods： Randomized or∞IIli—mndomized controUed trials(RCT or

CCT)which compared combined treatment of Chinese medicine and westem medicine衍tll westem medicine aJone

were conected．The metllodolo西cal qualities of included studies were evaJuated and meta—anaJysis w嬲ped．o瑚ed．
Results：69 Chine鸵RCTs and l CCT were included in tIlis review． AU trials were classified鹊grade C． r11le陀一

鲫lts 0f meta—analysis demonstrated tIlat compared诵t}1 westem medicine alone，combination witII Chine眈medi．

ci肿collld si伊ific觚dy decrease tlIe谢nary albuIIlin excretion mte， tIle 24一h叫r血nary amumin excretion， the

24一hour uri蚰ry pmtein excretion， bkd u陀a nitrogen and semm．
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