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摘要# 目的!对复方丹参滴丸联合西药治疗糖尿病周围神经病变进行 [6J:分析’ 方法!检索中国知网 "4H3W$( 中
国生物医学文摘数据库 "4O[$( 维普数据库 "XW\$( 万方数据库( \EL[6F( 89L:D6和 4@?TK:B67;LK:K̂中发表的中(
英文相关随机对照研究# 截止日期为 "%#’ 年 ) 月 *# 日’ " 名独立研究者按照文献纳入及排除标准筛选文献# 并进行
研究质量评价和资料提取# 再采用G6][:B$‘*软件进行[6J:分析’ 结果!共纳入 #* 项研究# # +#& 例患者’ [6J:分
析显示# 复方丹参滴丸联合西药总有效率显著优于对照组 "单用西药$ "!_%‘%%% %#$# 并且能进一步改善胫神经感
觉( 胫神经运动( 尺神经感觉( 腓总神经感觉( 腓总神经运动( 正中神经感觉( 正中神经运动神经传导速率 "除正中
神经感觉神经传导速率!d%‘%%$ 外# 其余!_%‘%%% %#$# 但对糖化血红蛋白的改善与对照组相比无显著差异 "!d
%‘",$’ 结论!复方丹参滴丸联合西药能有效治疗糖尿病周围神经病变# 并且在改善神经传导速率方面优于单用西药#
值得临床推广’
关键词! 复方丹参滴丸% 西药% 糖尿病周围神经病变% [6J:分析
中图分类号! G")’!!!!!文献标志码! I!!!!!文章编号! #%%#(#$")""%#)$%+(%)#*(%)
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!!糖尿病周围神经病变是糖尿病最常见的慢性并
发症之一# 患病率 *%! i,%!# 其中最常见的类
型是慢性( 远端( 对称性多神经病变和自主神经病
变# 以前者较为多见’ 它可累及周围神经系统的任
何部位# 因而具有不同临床表现# 既可能是局灶性
的# 也可能是弥漫性的# 其主要临床特征为四肢远
端感觉( 运动障碍# 表现为肢体麻木( 挛急疼痛(
肌肉无力萎缩( 腱反射减弱或消失等’ 西医采用以
控制血糖及其他危险因素为主的基础治疗# 配合神
经营养药物 "甲钴胺等$( 醛糖还原酶抑制剂 "依
帕司他等$( 血管活性药物 "阿司匹林等$( 抗氧

化药物 "%(硫辛酸等$ 等# 具有一定的临床疗
效)#("* % 中医则将糖尿病周围神经病变归入 /消渴
痹症0 的范畴# 认为其主要病机是以气虚( 阴虚(
阳虚失充为本# 瘀血( 痰浊阻络为标# 治疗上以
/络以通为用0 为总原则# 在扶正治本基础上佐以
通络)"* # 在改善临床症状( 阻止病情进一步恶化
方面都有理想疗效)** ’

复方丹参滴丸作为活血化瘀代表药物# 能有效
降低血液流动阻力和血液黏稠度# 在改善血流动力
学及修复营养受伤神经方面具有理想效果)+* ’ 近
年来# 不断有关于复方丹参滴丸联合常用西药
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"甲钴胺( 依帕司他等$ 治疗糖尿病周围神经病变
的报道# 但样本量较小# 难以有效评价其疗效’ 本
研究通过[6J:分析进行了较详细的亚组分析# 旨
在对其干预治疗该疾病进行系统评价# 为临床联合
治疗方案提供循证医学证据’
%I资料与方法
#‘#!纳入标准
#‘#‘#!研究类型!纳入对象为随机对照研究或半
随机对照研究# 是否提及盲法( 发表类型不限# 语
言限定为中( 英文’
#‘#‘"!研究对象!符合 #,,’ 年世界卫生组织
"bRN$ 的糖尿病诊断标准# 同时伴有糖尿病周围
神经病变’ 性别及年龄不限’
#‘#‘*!干预措施!对照组患者于受试期间在给予
控制糖尿病危险因素( 饮食( 运动( 降糖药物或胰
岛素等基础治疗的同时# 使用神经营养药物( 血管
活性药物( 抗氧化药物( 改善代谢药物等西药% 实
验组在此基础上加服复方丹参滴丸’
#‘#‘+!结局指标!本系统评价纳入的结局指标包
含以下一项或多项! 总有效率( 感觉神经传导速
率( 运动神经传导速率( 糖化血红蛋白’ 主要研究
总有效率# 依照相关文献将疗效分为显效( 有效和
无效# 总有效率d ) "显效人数 p有效人数$ P总
人数* n#%%!’
#‘#‘$!排除标准!受试者合并有严重并发症或其
他疾病% 重复报告的文献% 基础实验( 综述( 个案
报道等% 数据资料不完整( 无法用于 [6J:分析的
文献’
#‘"!检索策略!检索中国知网 "4H3W$( 中国生
物医学文摘数据库 "4O[$( 维普数据库 "XW\$(
万方数据库( \EL[6F( 89L:D6( 4@?TK:B67;LK:K̂
等# 检索日期截止到 "%#’ 年 ) 月 *# 日’ 根据不同
数据库要求采用相应的检索式# 为避免遗漏# 检索
范围包含主题词( 关键词或全文# 中文检索词有
/复方丹参滴丸0( /糖尿病周围神经病变0( /糖尿
病0 等# 英文检索词有 /?@9Z@EBF F:BDT6B FK;Z(
Z;BC Z;77D0( / F;:L6J;? Z6K;ZT6K:7 B6EK@Z:JT 0̂(
/.\H0 等’
#‘*!资料提取!" 名研究员依据检索策略# 结合
文献纳入和排除标准# 独立筛选文献# 排除不相关
文献并核对# 当出现意见分歧时由第 * 位研究员参
与讨论# 共同评价# 提取内容包括第一作者和发表
年代# 实验组和对照组例数( 年龄( 性别( 疗程及
具体干预措施# 结局指标 )总有效率( 运动神经

传导速率 "胫神经( 尺神经( 腓神经( 正中神
经$( 感觉神经传导速率 "胫神经( 尺神经( 腓神
经( 正中神经$( 糖化血红蛋白*’
#‘+!纳入文献偏倚风险评估!" 名研究员分别参
照4@?TK:B6评价者偏倚风险评估工具)$*独立对纳
入文献进行偏倚风险评估# 包括所有纳入文献的选
择偏倚( 实施偏倚( 测量偏倚( 随访偏倚( 报告偏
倚以及其他来源偏倚’
#‘$!数据统计分析!本研究采用 4@?TK:B6提供的
G6];6A6K[:B:C6K$‘* 软件’ 二分类变量采用比值
比 "NG$ 或相对危险度 "GG$ 统计效应量# 对
于同一干预措施效应测量方法或单位完全相同的连
续性变量采用加权均数差 "b[.$# 否则采用标准
化均差 "1[.$ 统计效应量# 区间估计采用 ,$!
可信区间 "4W$# 异质性则通过 ," 检验进行检测#
若各研究间异质性较小 "!s%‘%$# W" _$%!$# 则
采用固定效应模型% 若异质性较高 "!’%‘%$#
W"($%!$# 则采用随机效应模型)&* ’ 此外# 为了
探索潜在的异质性# 又进行了敏感性分析# 发表偏
倚则通过 /漏斗图0 显示的研究分布情况进行
判断’
JI结果
"‘#!文献检索!依照检索策略检索数据库# 共获
得 &"$ 篇文献# 剔除 )) 篇重复文献后# 仔细阅读
文章标题和摘要# 初筛不符合纳入标准的 $"% 篇文
献# 剩余 #’ 篇通过阅读全文进行复筛# 再排除 +
篇# 最终纳入 #* 篇文献进行[6J:分析’ 文献检索
流程图见图 #’

图 %I文献检索流程图
V"1O%IV9*;.5:8/,*89"/-8:/28-8-/8"-[:9

"‘"!纳入文献一般特征及质量评价!#* 项临床随
机对照研究)’(#,*共纳入患者 # +#& 例# 其中治疗组
’#) 例# 对照组 &,) 例# 样本量 $& i#’" 例# 疗程
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#+ i#)% F# 研究时间为 "%#% i"%#’ 年# 具体见表
#’ 在所纳入的研究中均未提及盲法# 仅有 +
项)’()##%##$*提及了具体随机方式# 其中有 * 篇文献
)#"(#+* 和 " 篇文献)’()*分别为同一个第一作者

发表# 但仔细阅读后发现# 其纳入的患者时间( 数
量( 干预方式( 药物 "如厂家或剂量$( 疗程不相
同# 考虑到是独立研究# 故纳入分析’ 纳入文献方
法质量学评价见图 "’

表 %I纳入C-/:分析研究的特征
@:<O%IA5:8:./-8"4/".4*,/5-4/2)"-48-.82"/-),*8C-/:$:6:9R4"4

纳入研究
例数P例
"5P4$ 年龄P岁

性别P例
"男P女$ 治疗组干预措施 对照组干预措施 疗程 结局指标

麦伟华 "%#’)’* +,P+, +% i)% +#P$’ # p复方丹参滴丸
#% 粒口服 =F

%(硫辛酸 &%% 9C静滴 p甲钴胺
%‘$ 9C肌注 =F

+ 周
-( 正中神经传导速率(
临床症状

麦伟华
"%#’ ""$ ))* ++P++ +) i’) $#P*’ # p复方丹参滴丸

#% 粒口服J;F
甲钴胺 %‘$ 9C肌注 =F "维生素
8( 4$ & -( .( /( 0( 1

程晓东 "%#’),* )%P)% &%‘’& ’’P)* # p复方丹参滴丸
#% 粒口服J;F 甲钴胺 %‘$ 9C口服J;F " 月 -( .( /( 0( 1(

甲皱微循环

徐冬梅 "%#&)#%* +%P+% ++ i’* +,P*# #p复方丹参滴丸 &
粒口服J;F 甲钴胺 %‘$ 9C口服J;F " 周 -( 2

刘晶晶 "%#&)##* ")P") &% i)$ *+P"" # p复方丹参滴丸
#% 粒口服J;F

甲钴胺 %‘$ 9C口服J;F "维生素
4$ & -

何立明 "%#&)#"* $’P$’ $#‘%$ &%P$+ # p复方丹参滴丸
#% 粒口服J;F 依帕司他 $% 9C口服J;F # 月 -( .( 0( 3( 4(

5( 6( 感觉阈值

何立明 "%#$)#** ++P++ +, i’+ +’P+# #p复方丹参滴丸 &
粒口服J;F 甲钴胺 %‘$ 9C口服J;F + 周

-( /( 1( 5( 6(
血糖( 血压( 尿素( 肌
酐( "+ T尿蛋白定量

何立明 "%#+)#+* )&P)& $" i$, )’P)$ #p复方丹参滴丸 &
粒口服J;F 依帕司他 $% 9C口服J;F + 周 -( /( 1( 2( 5(

6( 血糖( 血压

李永春 "%#*)#$* $$P$% $% $%P$$ # p复方丹参滴丸
#% 粒口服J;F

甲钴胺 %‘$ 9C肌注 =F "维生素
8( 4( 丁咯地尔$ & -

冉秀荣 "%##)#&* +*P+" & & # p复方丹参滴丸
#% 粒口服J;F

弥可保 %‘$ 9C肌注 "维生素
O#( O#"$ + 周 -

杨家茂 "%#%)#’* #"&P##" +% i’% #",P#%, # p复方丹参滴丸
#% 粒口服J;F

维生素O# #%% 9Cp维生素 O#"
# 9Cp维生素 O& #%% 9C肌注
=F( 维乐生 " 片口服J;F

*% F -

熊秋香 "%#+)#)* *+P*+ $&‘" +’P"# # p复方丹参滴丸
#% 粒口服J;F 阿司匹林 #%% 9C口服 =F #% 周 .( 0( 3( 4( 临床

症状

石振峰 "%#’)#,* *"P*" *,‘& +"P"" # p复方丹参滴丸
#% 粒口服J;F

甲钴胺 %‘$ 9C口服J;F p依帕司
他 $% 9C口服J;F

#)% F
2( 5( 6( 空腹血糖(
餐后 " T血糖( 左右胫神
经波幅( 潜伏期

!!注! 5为治疗组# 4为对照组# &为未提及# #为对照组干预措施’ -为总有效率# .为感觉神经传导速率(腓总神经# /为感觉神经

传导速率(正中神经# 0为运动神经传导速率(腓总神经# 1为运动神经传导速率(正中神经# 2为糖化血红蛋白# 3为运动神经传导速率(尺

神经# 4为感觉神经传导速率(尺神经# 5为感觉神经传导速率(胫神经# 6为运动神经传导速率(胫神经

"‘*![6J:分析
"‘*‘#!总有效率!在所纳入的研究中有 ## 项)’(#’*

报道了有效率# 对照组 &*" 例# 治疗组 &$" 例# 鉴
于异质性分析显示无异质性 "!s%‘## W" d%$#
故采用固定效应模型计算合并效应量# 发现实验组
总有效率显著优于对照组 )NGd*‘’*# ,$! 4Wd
""‘’## $‘#+$# !_%‘%%% %#*# 见图 *% 漏斗图显
示较为对称# 提示本研究不存在明显发表偏倚# 见

图 +’ 由于对照组干预措施存在差异# 故又进行了
亚组分析# 共有 , 项研究)’(####*##$(#&*为复方丹参滴
丸联合甲钴胺对比单用甲钴胺# 鉴于异质性分析显
示无异质性 "!s%‘## W" d%$# 故采用固定效应
模型计算合并效应量# 发现复方丹参滴丸联合甲钴
胺效果显著优于对照组 )NGd*‘+*# ,$! 4Wd
""‘*"# $‘%’ $# !_%‘%%% %# *’ 共有 " 项研
究)#"##+*采用了复方丹参滴丸联合依帕司他与单用
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图 JI偏倚风险图
V"1OJIP8:W54,*88"4‘*,<":4

图 KI总有效率森林图
V"1OKIV*8-4/W9*/,*8*[-8:99-,,".:.R 8:/-

依帕司他对照# 鉴于异质性分析显示无异质性
"!s%‘## W" d%$# 故采用固定效应模型计算合并
效应量# 发现复方丹参滴丸联合依帕司他显著优于
单用依帕司他 )NGd*‘*+# ,$! 4Wd "#‘&+#
&‘)"$# !d%‘%%% ,*’ 仅有 # 项研究)#’*采用了复
方丹参滴丸联合 O族维生素与单用 O族维生素对
照 )NGd&‘&’# ,$! 4Wd ""‘&+# #&‘)#$# !_
%‘%%% %#*# 见图 $’ 在不同给药频次和剂量的亚组
分析中# 有 ’ 项))(,###(#"##$(#’*治疗组采用复方丹参滴
丸 #% 粒口服J;F的给药方式# 鉴于异质性分析显示

异质性较小 "!d%‘*&# W" d,$# 故采用固定效应模
型计算合并效应量# 发现差异有统计学意义 )NGd
*‘&"# ,$! 4Wd ""‘+)# $‘",$# !_%‘%%% %#*% 有
* 项)#%##*(#+*治疗组采用复方丹参滴丸 & 粒口服 J;F
的给药方式# 鉴于异质性分析显示异质性较小
"!d%‘&)# W" d%$# 故采用固定效应模型计算合并
效应量# 发现差异有统计学意义 )NGd*‘,*#
,$! 4Wd ""‘%$# ’‘+)$# !_%‘%%% %#*% 有 #
项)’*治疗组采用复方丹参滴丸 #% 粒口服 =F的给药
方式 )NGd+‘$,# ,$! 4Wd " %‘,"# ""‘)* $#
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!d%‘%&*# 差异无统计学意义# 表明联合西药后#
复方丹参滴丸采用 #%( & 粒口服J;F相较于对照组#
均能获得较好的有效率# 见图 &’

图 &I总有效率漏斗图
V"1O&IV266-9W9*/,*8*[-8:99-,,".:.R 8:/-

图 ^I亚组分析森林图 $干预方法&
V"1ÔIV*8-4/W9*/,*842<18*2W:6:9R4"4$"6/-8[-6/"*6

!-/5*)4&

图 NI亚组分析森林图 $给药方法&
V"1ONIV*8-4/W9*/,*842<18*2W:6:9R4"4$ :)!"6"4/8:$

/"*6!-/5*)4&

"‘*‘"!敏感性分析!逐一剔除总有效率研究中的
各项研究# 剔除后的合并效应量与总效应量相比无

显著差异# 并且删除某项研究后# 合并效应量的点
估计值均在总合并效应量的 ,$!可信区间内# 提
示本研究稳定性较好’
"‘*‘*! 感 觉 神 经 传 导 速 率 ! 共 有 ’ 项 研
究))(,##"(#+##)(#,*测定了药物干预对感觉神经传导速率
的影响# 包括胫神经( 尺神经( 正中神经和腓总神
经’ 其中# 有 + 项)#"(#+##,*报道了胫神经感觉神经传
导速率# 异质性分析显示存在较高异质性 "!d
%‘%"# W" d&,$# 其原因初步解释为有一项研究)#+*

中的两组均数差较大# 故采用随机效应模型计算合
并效应量# 发现实验组对胫神经感觉神经传导速率
的改善显著优于对照组 )b[.d*‘,+# ,$! 4Wd
""‘$&# $‘*"$# !_%‘%%% %#*% 有 " 项)#"##)*报道
了尺神经感觉神经传导速率# 异质性分析显示不存
在异质性 "!d%‘++# W" d%$# 故采用固定效应模
型计算合并效应量# 发现实验组对尺神经感觉神经
传导速率的改善显著优于对照组 )b[.d*‘&’#
,$! 4Wd ""‘*,# +‘,&$# !_%‘%%% %#*% 有 +
项))(,##"##)*报道了腓总神经感觉神经传导速率# 异
质性分析显示存在较高异质性 "!d%‘%%## W" d
)"$# 其原因不明# 采用随机效应模型计算合并效
应量# 发现实验组对腓总神经感觉神经传导速率的
改善显著优于对照组 )b[.d*‘""# ,$! 4Wd
"#‘))# +‘$’$# !_%‘%%% %#*% 有 + 项))(,##*(#+*报
道了正中神经感觉神经传导速率# 异质性分析显示
存在较高异质性 "!_%‘%%% %## W" d,+$# 其原因
可能是有一项研究)#**未显示阳性结果# 故采用随
机效应模型计算合并效应量# 发现实验组对正中神
经感觉神经传导速率的改善显著优于对照组
)b[.d"‘&"# ,$! 4Wd " %‘’)# +‘+& $# !d
%‘%%$*# 具体见图 ’’ 以上研究提示# 复方丹参滴
丸联合西药对感觉神经传导速率的改善显著优于单
用西药’
"‘*‘+! 运 动 神 经 传 导 速 率 ! 共 有 & 项 研
究))(,##"(#+##)*测定了药物干预对运动神经传导速率的
影响# 包括胫神经( 尺神经( 正中神经和腓总神
经’ 其中# 有 * 项)#"(#+*报道了胫神经运动神经传
导速率# 异质性分析显示无明显异质性 "!d
%‘$’# W" d%$# 故采用固定效应模型计算合并效应
量# 发现实验组对胫神经运动神经传导速率的改善
显著优于对照组 )b[.d*‘,&# ,$! 4Wd
"*‘%&# +‘)$$# !_%‘%%% %#*% 有 " 项)#"##)*报道
了尺神经运动神经传导速率# 异质性分析显示存在
较高异质性 "!d%‘%%*# W" d),$# 其原因可能是

’#)

"%#) 年 + 月
第 +% 卷!第 + 期

中 成 药
4T;B6D65K:F;J;@B:7\:J6BJ[6F;?;B6

IZK;7"%#)
X@7>+%!H@>+



图 aI感觉神经传导速率森林图
V"1OaIV*8-4/W9*/,*84-64*8R 6-8[-.*6)2./"*6[-9*."/R

相关研究较少# 故采用随机效应模型计算合并效应
量# 高效实验组对尺神经运动神经传导速率的改善
与对照组相比无显著差异)b[.d"‘+,# ,$!4Wd
" l%‘&+# $‘&"$# !d%‘#"*% 有 + 项))(,##"##)*报道
了腓总神经运动神经传导速率# 异质性分析显示存
在较高异质性 "!_%‘%%% %## W" d,%$# 其原因不
明# 故采用随机效应模型计算合并效应量# 发现实
验组对腓总神经运动神经传导速率的改善显著优于
对照组 )b[.d*‘,## ,$! 4Wd ""‘+%# $‘+#$#
!_%‘%%% %#*% 有 + 项))(,##*(#+*报道了正中神经运动
神经传导速率# 异质性分析显示存在较高异质性
"!d%‘%%,# W" d’+$# 其原因可能是有一项研
究))*中 " 组均数差较大# 故采用随机效应模型计算
合并效应量# 发现实验组对正中神经运动神经传导
速率的改善显著优于对照组 )b[.d*‘’"# ,$!
4Wd ""‘&%# +‘)+$# !_%‘%%% %#*# 具体见图 )’
以上研究提示# 复方丹参滴丸联合西药对运动神经
传导速率的改善显著优于单用西药’
"‘*‘$!糖化血红蛋白!共有 * 项研究)#%##+##,*报道
了药物干预对糖化血红蛋白的影响# 异质性检验显
示有较高异质性 "!_%‘%%% ## W" d,%$# 其原因
可能是相关研究较少# 而且仅有一项)#$*显示阳性#
故采用随机效应模型计算合并效应量# 发现实验组
对糖化血红蛋白改善与对照组相比无显著差异

)b[.dl%‘**# ,$! 4Wd " l%‘,+# %‘", $#
!d%‘",*# 具体见图 ,’
KI讨论

糖尿病周围神经病变作为糖尿病的慢性并发
症# 具有较高的发病率和致残率# 其发病机制至今
仍未完全阐明# 神经细胞轴突脱髓鞘病变被认为是
其本质病变)"%* # 研究显示# 高血糖( 代谢紊乱(
氧化应激( 多元醇通路激活( 糖化终产物堆积等因
素可造成神经损害# 参与了疾病的发生发展过
程)"#* ’ 本病早期往往因代谢紊乱而导致神经功能
异常# 随着疾病进展逐渐转为病理学异常的器质性
病变# 其主要病理表现为因血管基底膜增厚( 血管
内皮细胞增生( 糖蛋白和血小板凝聚沉积等因素导
致的微血管管腔狭窄或闭塞# 从而引起神经缺血性
改变# 故改善微循环( 缓解神经组织缺血缺氧是治
疗本病较有效的方法)""* ’ 目前# 在生活方式干预(
积极调脂降压( 合理使用降糖药物控制血糖的基础
上# 临床上大多针对主要病理机制给予营养与修复
神经( 抗氧化应激( 降低血凝度( 改善代谢紊乱和
微循环等药物治疗# 取得了一定疗效)"** ’

近年来随着中医药发展# 中西医结合治疗糖尿
病周围神经病变的临床报道逐渐增多’ 中医认为#
本病多因素体阴虚# 复因病久失治( 饮食不节( 情
志失调( 劳欲过度等因素所致)"+* # 依据证型不同#
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图 ]I运动神经传导速率森林图
V"1O]IV*8-4/W9*/,*8!*/*86-8[-.*6)2./"*6[-9*."/R

图 YI糖化血红蛋白森林图
V"1OYIV*8-4/W9*/,*819R.*4R9:/-)5-!*19*<"6

治疗方法大多以化痰逐瘀( 温阳活血( 益气养阴活
血通络等为主# 取得了满意疗效)"$("’* ’ 复方丹参
滴丸作为中医活血化瘀的代表药物# 主要由丹参(
三七( 冰片制成# 现代药理研究证实其具有抗血小
板聚集( 改善微循环状态( 抗自由基损伤( 调节血
液流变性等作用# 可以改善病变组织氧化应激状
态# 减轻炎症反应# 改善血管内皮细胞功能# 增加
神经营养血管血流量# 从而有效缓解症状)")* # 与
常规西药联用时可干预多个发病环节# 共同发挥治
疗作用)",(*%* ’

结果显示# 糖尿病周围神经病变患者在西药基
础上联合复方丹参滴丸治疗时# 可提高感觉和运动
传导速率# 并且效果优于单用西药# 值得临床推
广’ 然而# 本研究也存在如下不足! 纳入文献均为
中文文献# 质量较低% 随机化水平欠佳# 仅 + 项研
究报告了具体的随机方式# 存在选择性偏倚风险#

可能影响研究结果的真实性与可靠性% 所有研究对
盲法及分配隐藏( 患者失访与退出均不明确# 存在
偏倚风险% 对于药物安全性的报道并不充分# 仅有
" 项报告了不良反应% 各研究对照组干预措施并非
完全相同# 并且对照组未能覆盖目前常用所有西
药# 使得结果存在局限性% 纳入研究的样本量仍然
偏小# 超过 #%% 例的研究仅有 $ 项# 影响结局指标
的分析% 在神经传导速率分析过程中存在较高异质
性# 分析其来源可能与纳入研究样本量较少( 疗程
不一( 基础治疗存在差异等有关’ 但在分析过程中
仍然努力避免偏倚风险的发生# 并尝试进行亚组分
析# 同时敏感性分析显示# 本研究具有较好的稳定
性# 因此具有一定临床参考价值’ 今后# 将设计更
多高质量( 大样本( 多中心( 随机双盲对照的临床
实验加以论证# 此外增加相关结局指标以及探讨药
物安全性也有利于获得更严谨客观的临床证据’
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