
一 930一  重庆医科大学学报2009年第 34卷第7期 (Journal of Chongqing Medical University 2009．Vo1．34 No．7) 

技术与方法 文章编号：0253—3626(2009)07—0930—04 

疏血通注射液治疗糖尿病外周神经病变疗效的Meta分析 

赵锡丽 -，李生兵 -，徐 秋 2，杨刚毅 t，李 伶 ， 
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检验系临床生化教研室和教育部实验诊断重点实验室，重庆 400016) 

【摘 要】目的：客观评价疏血通注射液治疗糖尿病外周神经病变(Diabetic peripheral neuropathy，DPN)的有效性。方法：以疏血通 

治疗组与对照组的主观症状改善的 OR值为统计量检索和筛选 目前已发表的相关文献，应用 Meta分析软件包 RevMan4．3．1对 

各研究结果进行数据合并，并进行发表偏倚分析和敏感性分析评价结果的稳定性。对不能进行 Meta分析的文献和相关指标用 

描述性方法分析结果。结果：检索到相关文献 11篇，共 937例糖尿病外周神经病变患者，各研究结果问存在异质性(尸=0．09 o疏 

血通注射液治疗糖尿病外周神经病变的症状改善较对照组明显有效( 0．000O1)，其合并 OR(95％CI)为 6．05(3．83，9．55)，发 

表偏倚分析和敏感性分析结果显示 Meta分析结果是肯定和可靠的。相关文献研究提示疏血通注射液在提高神经传导速度，降 

低血粘度等方面效果也是明显的。结论：疏血通注射液能有效的减轻糖尿病外周神经病变的各种症状，改善相关实验室指标， 

值得临床推广应用。 
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Systematic review on effect of shuxuetong injection on diabetic peripheral 

neu ropathy 

ZHAoXi—li．et越 

(Department ofEndocrinology，the Second Affiliated Hospital，Chongqing Medical University) 

【Abstract]Objective：To evaluate the therapeutic effect of shuxuetong injection on diabetic peripheral neuropathy(DNP)．Methods：Odds 

ratio of symptom improving between the treatment and control group was analyzed．Related published literatures on effect of shuxuetong on 

DPN were fully searched and screened through computed database．The data-were extracted for summarizing all the studies，calculating the 

pooled OR and its 95％confidence interval(95％CI)，and testing the overall effects by RevMan 4．3．1．Both publication bias analysis and 

sensitivity analysis were performed for evaluating the reliability and stability of the meta-analysis．Other indexes in the literatures which 

were not adapted for meta-analysis were also described．Results：Eleven literatures，totally 937 cases，were obtained．Some heterogeneity 

were discovered between the studies (P=-0．09)．Shuxuetong injection may significantly relieve the symptom of patients with diabetic 

peripheral neuropathy．Its OR and 95％C1 was 6．05 (3．83，9．55)(P<O．000 O1)．The results of sensitivity analysis and publication bias 

analysis accounted for the reliability and stability of this meta-analysis．Shuxuetong injection also played an role in raising nerve 

conduction vel~ity and reducing blood viscosity according to the results of the literatures．Conclusion：Shuxuetong injection can 

effectively relieve DPN symptoms，improve the relative laboratory indexes were also improved．It is a better method for DPN treatment． 

【Key words】Diabetic peripheral neumpathy；shuxutong injection；Systematic review；Meta—analysis 

糖尿病外周神经病变(Diabetic peripheral neu— 

ropathy，DPN)是糖尿病常见的慢性并发症之一．大 

约有 2／3的糖尿病患者合并 DPN。随着肌电图和神 

经传导速度测定的应用，发现 DPN的患者很多，目 
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前尚无特异性的治疗手段。以疏血通为代表的中医 

中药具有活血化瘀等功效，作为一种尝试在临床工 

作中广泛用于DPN的治疗。国内学者已进行不少关 

于其疗效的观察，已有数篇报道发表。但单个研究的 

样本量小，其疗效没有被肯定。本文利用循证医学的 

基本原理和方法对疏血通注射液治疗糖尿病外周神 

经病变疗效进行综合分析，旨在为提供疏血通注射 

液治疗糖尿病神经病变疗效的循证医学证据。 
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1 资料与方法 

1．1 研 究对象 

已发表的关于疏血通注射液治疗糖尿病神经病变临床 

观察的病例对照研究文献 ，以探讨疏血通注射液治疗糖尿病 

神经病变的有效性。糖尿病诊断符合 1999年 WHO诊断标 

准；糖尿病患者有下列表现之一者可诊断为 DPN：①肢体感 

觉、运动神经病变表现为蚁行感 、麻木、发凉 、针刺感或灼烧 

样疼痛 、肌无力；②深浅感觉明显减退，跟腱反射、膝反射明 

显减退或消失 ；③神经传导速度检查示神经传导障碍 ；④排 

除其他原因引起的周围神经病变。常规处理组为对照组，加 

用疏血通组为治疗组。观察指标为治疗组和对照组症状改善 

的比值比(OR)。 

1．2 资料来源及筛选 

利用关键词“糖尿病，神经病变，疏血通注射液”等联合 

检索中国万方和维普数据库获得全部相关文献；利用关键词 
“

shu xue tong、shuxue tong、shu xuetong，diabetes，neuropathy” 

联合检索 COMPUTED MEDLINE获取已发表的外文文献。对 

所得文献的参考文献也进行仔细的检索。末次检索 Et期是 

2008年 5月 24 13。该过程由本文 2位作者单独进行，最后 

进行汇总，意见分歧时参照原文通过协商解决。 

1．3 研究文献的入选标准和排除标准 

入选标准 ：(1)在公开发行的杂志上发表的论文；(2)论 

文内容包含有疏血通注射液治疗 DPN的病例对照研究；(3) 

论文的一般资料齐全；(4)DPN诊断明确，治疗组和对照组随 

机选择，组间性别及年龄无统计差异；(5)治疗效果根据患者 

的自觉症状及相关实验室检查分为显效 、有效和无效 ，且为 

技术资料。 

排除标准：(1)未设立对照组的文献 ；(2)以计量资料表 

示治疗效果的研究。 

1．4 数据的提取 

仔细研究经筛选后符合要求的文献 ，着重提取研究中两 

组人群治疗后症状的改善情况，文献作者、发表年限和研究 

对象的年龄、性别 、治疗方案等一般情况也制表一一记录。文 

献的数据收集表格由两位作者分别独立完成，在数据提取过 

程中有争议之处，均参照原文讨论并取得一致。 

1．5 统计学处理 

利用 Q检验进行异质l生分析，l。Q值服从 自由度为 K一1的 

分布(纳入的研究个数为 K)，P≥0．10表示各研究结果是同异质 

的。对无显著异质性的研究结果采用 M—H固定效应模型(Fixed 

effectmode1)进行数据合并，计算合并 OR值及其 95％CI；若各研 

究问存在明显的异质性则采用 D—L随机效应模型(Random ef- 

fect mode1)进行数据合并，计算合并 OR值及其 95％CI。并对合 

并OR值进行显著性检验，校检标准 ≤(105视为有统计学意 

义[21。以上计算由Meta分析软件包 RevMan 4．3．1完成。 

发表偏移分析 ：(1)Egger偏倚分析包括绘制 Egger发表 

偏倚图和进行 Egger线性回归检验 ，可定量检验倒漏斗图对 

称性。若线性回归方程截距的 95％CI包括 0，截距对应的统 

计量 P值大于0．1，则漏斗图是对称的，否则不对称[31。(2)失 

安全系数(Fail—safe number，FSN)是表征 Meta分析结果稳定 

性、评估发表偏倚的有效指标 。本文按 P=0．05水平计算失 

安全系数(FSN 0．05)，失安全系数越大，发表偏倚越小，结果 

越真实可靠。 

敏感性分析用于评价 Meta分析结果的稳定性[51。(1)采 

用不同的效应模型进行分析，考察改变分析方式对结果的影 

响；(2)改变纳入研究样本量检测所得结果有无变化：将理论 

上含有对糖尿病神经病变有治疗作用的药物(甲钴胺 、爱维 

治等)作为常规治疗措施的文献(NO．6、9、10、11)予以删除， 

对剩下的文献重新进行一次 Meta分析 ，与包含所有文献的 

原始分析结果进行比较。 

1．6 其他指标的综合分析 

对相关文献中其他不能进行定量分析的指标及相关情 

况进行综合分析。 

2 结 果 

2．1 疏血通注射 液治疗 DPN疗效的 Meta分析结果 

检索到符合标准的病例对照研究文献 ll篇 ，共 937例 

糖尿病神经病变，其中疏血通处理组为 524例 ，对照组 413 

例。表 1为疏血通注射液治疗糖尿病神经病变文献的基本情 

况。异质性分析 Q检验 P=-O．09(Q=16．39，df=10)表明研究间 

异质性明显，用 D—L随机效应模型(Random effect mode1)对 

之进行数据合并计算。表 2中列出了疏血通注射液治疗糖尿 

病神经病变疗效的 Meta分析结果，合并 OR(95％CI)为 6．05 

(3．83，9．55)，P<O．000O1。Egger发表偏倚分析表明其线性 回 

归方程截距的 95％CI为卜3．66，2．12】，对应的检验统计 P值 

为 0．562，表明漏斗图都是对称的。失安全系数(FSN 0．05> 

437．02)远远大于纳入 Meta分析的文献研究个数(n=11)，表 

明 Meta分析结果的发表偏倚较小。图 1为 Meta分析标准森 

林图和 Begg漏斗图。 

2．2 疏血通注射液治疗 DPN疗效的敏感性分析结果 

改变分析效应模型对疏血通注射液治疗糖尿病神经病 

变改善症状没有产生显著的影响(其 OR没有反转，表 2)。 

按前述方法改变样本含量后研究间仍然有异质性(P=-0．09)， 

合并 OR(95％CI)为 8．00(4．47，14．30)，P<O．000 O1。Egger分 

析示线性回归方程截距的 95％CI为卜5．35，4．22】，对应的检 

验统计 P值为 0．773，FSN 0．05为 266．04，图2为敏感性分析 

的 Meta分析森林和 Begg漏斗图。故改变分析模式和样本含 

量对 Meta分析结果是没有影响的。 

2．3 两组神经传导速度和血液流变学指标的比较 

有 11篇文献[7,9~11,13-1 进行了两组神经传导速度的比较， 

结果治疗后治疗组 的神经传导速度较对照组有明显改善 

(P<O．05或P<0．01)；4篇文献[14,17~191~行了治疗前后血液流变 

学指标的比较，结果治疗前两组间差异无显著性(t9>0．05)， 

但治疗后治疗组较对照组有明显改善(P<0．05或P<0．01)。 
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组别 参考文献 异质性检验 
固定效应模型 随机效应模型 失安全系数 Egger偏倚分析 

OR，95％CI OR，95％C1 FSN0．05 (截距p，95％CI) 

注：PA：原始分析；sA：敏感性分析；ALL：指的是人选的所有文献(NO．6～16)；PART：敏感性分析所包含的文献(NO．6～l1，12，13)尸 ：合并 OR计 

算的统计检验 P值 

3 讨 论 

糖尿病周围神经病变是糖尿病常见并发症 ，以 

糖尿病病程长及控制差者为多见，主要表现为肢体 

疼痛、麻木，甚至肌肉萎缩。其发生机理至今未明， 

主要与血管及代谢因素有关。微血管病变学说认 

为，神经营养血管的基底膜、内皮细胞增生，管壁脂 

肪和多糖类沉积，致使管腔狭窄；加之糖尿病患者 

的血粘滞度增高，神经滋养血管易被纤维蛋白和血 

小板堵塞，引起血流障碍而发生神经营养障碍和变 

性，导致神经病变的临床症状加重。Malik等的研究 

发现 DPN患者神经内膜微血管存在明显的病变，且 

与神经病变程度显著相关1201。此外高血糖使多元醇 

代谢亢进 ，致使山梨醇在细胞内蓄积，Na+-K+_ATP 

酶活性降低，从而使末梢神经的肌醇摄取下降等代 

谢因素在 DPN的发病中也有一定的作用。 

疏血通注射液主要成分是小分子“糖肽”，其具 

有抗凝、抗炎、抑制免疫性炎症等作用，因此能改善 

血液流动性、改善神经滋养血管的病理性改变、改善 

周围神经的供血供氧、改善微血管血流状态．因此改 

善周围神经功能。 

本文利用循证医学一Meta分析方法对当前已发 
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图 1 疏血通注射液治疗糖尿病神经病变疗效的 Meta分析标准森林图和 Begg漏斗图 

鼬v ‘ Effectof掌hI嘲麻oII口州·c n帅dmbetk；neu 啪 。jW ofe|s}c t studies【们 
cDIl_ 蛳 02SxtversusCtr【Ŝ1 
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图2 疏血通注射液治疗糖尿病神经病变疗效的敏感性 Meta分析标准森林图和 Begg漏斗图 

表的关于疏血通注射液治疗 DPN的研究文献进行 

定量的综合分析，增大样本含量，提高检验效能，得 

到更加接近真实的结果。纳入 Meta分析的研究文 

献 11篇，共 937例糖尿病外周神经病变患者。结果 

提示较之对照组疏血通注射液能明显减轻 DPN患 

者的各种症状 (OR=6．05，P<O．000O1)。发表偏倚分 

析和敏感性分析结果显示 Meta分析结果是稳定 和 

可靠的。系统评价相关文献得到疏血通注射液能有 

效改善 DPN患者神经传导速度和血液流变学指标。 

综上所述，疏血通注射液是一种疗效肯定的治疗 

DPN的药物。值得临床推广应用。 
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