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甲钴胺片联合木丹颗粒治疗糖尿病周围神经病变
有效性和安全性的系统评价!

郑子恢A!!潘慧杰"!张丹静$!张亚同A!张碧华A!李!琼A!金鹏飞A‘"A:北京医院药学部!国家老年医学中心!
中国医学科学院老年医学研究院!北京市药物临床风险与个体化应用评价重点实验室"北京医院#!北京
A##=$#$ ":北京医院检验科!国家老年医学中心!中国医学科学院老年医学研究院!北京!A##=$#$ $:北京医院
中医科!国家老年医学中心!中国医学科学院老年医学研究院!北京!A##=$##

中图分类号!>?$"(>?==H" 文献标志码!@ 文章编号!AB="C"A"D""#""##$C#$<BC#\
EFG!A#HAD##?IJ:+00-:AB="4"A"DH"#""H#$H#"$

摘!要!目的%系统评价甲钴胺片联合木丹颗粒治疗糖尿病周围神经病变的有效性和安全性" 方法%计算机检索 %PW’05#
O)WS5.#*658,Q62’-5K+W2’2/#万方数据库#中国知网和中国生物医学文献数据库!收集从建库至 "#""年 $月发表的甲钴胺片联合
木丹颗粒治疗糖尿病周围神经病变的随机对照试验&>8R’研究&研究组患者采用甲钴胺片联合木丹颗粒治疗!对照组患者单纯使
用甲钴胺片治疗’!中文数据库限定为中国科技论文统计源期刊!英文数据库不做期刊限制" 选取文献#提取资料并评价纳入文献的
偏倚风险后!采用>5&S’- <HD软件进行S5*’分析" 结果%共纳入 A$项研究!包括 A D$\例患者!研究组 =D<例!对照组 B?$例" S5*’
分析结果显示!有效性方面!研究组患者在总有效率&F*e$H$A!?<_.Ae"HDAhDH<<!"k#H### #A’#显效率&F*e"H"$!?<_.Ae
AH="h"H?#!"k#H### #A’#正中神经运动传导速度&&Oe"H?A!?<_.Ae"H""h$H<?!"k#H### #A’#腓总神经运动传导速度&&Oe
DH?D!?<_.Ae"H\Dh=H#$!"k#H### #A’#胫前神经运动传导速度&&Oe"H\=!?<_.Ae"H""h$H<"!"k#H### #A’#正中神经感觉传
导速度&&Oe$H?<!?<_.Ae$HD"hDHD\!"k#H### #A’#腓总神经感觉传导速度&&Oe<HAA!?<_.AeAH\Dh\H$\!"e#H##"’和胫前
神经感觉传导速度&&OeDH\A!?<_.Ae$H\?h<H=$!"k#H### #A’等方面显著优于对照组!差异均有统计学意义$安全性方面!研
究组患者的不良反应发生率显著低于对照组!差异有统计学意义&F*e#H$D!?<_.Ae#HADh#H\$!"e#H#"’" 结论%现有证据表
明!甲钴胺片联合木丹颗粒治疗糖尿病周围神经病变安全#有效!较单纯使用甲钴胺片有显著优势" 因选取的研究数量和质量的
限制!上述结论有待今后更多高质量>8R进行验证"
关键词!甲钴胺片$ 木丹颗粒$ 糖尿病周围神经病变$ S5*’分析$ 随机对照试验

!基金项目&国家卫生健康委药政司委托课题#;,:;U84lLa4"#"A#$$
!主管药师’ 研究方向&医院药学(循证药学’ %4P’+(&A"B\B]YY:Q,P
‘ 通信作者&主任药师’ 研究方向&医院药学(药物分析’ %4P’+(&J=?#A#A]AB$:Q,P

(E#)"8$)/&!"6/"N 0+5--/&$&E $+,($-")E 0-1"&0D$.$8/+2$D.")#908D/+",N/)’1*,$+
J%$+*."#/+)’"2%"$)8"+)0-3/$D")/&S"%/G’"%$.Q"*%0G$)’E!

LU%;TL+6)+A" O@;U)+J+5"" LU@;TE’-J+-3$" LU@;Tl’*,-3A" LU@;Tc+6)’A" KGo+,-3A" bG;
O5-315+A#A:E57*:,1O6’2P’Q/"c5+J+-3U,07+*’(";’*+,-’(85-*52,1T52,-*,(,3/"G-0*+*)*5,1T52+’*2+Q
S5.+Q+-5" 86+-505@Q’.5P/,1S5.+Q’(aQ+5-Q50" c5+J+-3m5/K’W,2’*,2/,1@00500P5-*,18(+-+Q’(
E2)30>+0X ’-. G-.+&+.)’(@77(+Q’*+,- #c5+J+-3U,07+*’($" c5+J+-3A##=$#" 86+-’% ":E57*:,1
K’W,2’*,2/" c5+J+-3U,07+*’(" ;’*+,-’(85-*52,1T52,-*,(,3/" G-0*+*)*5,1T52+’*2+QS5.+Q+-5" 86+-505
@Q’.5P/,1S5.+Q’(aQ+5-Q50" c5+J+-3A##=$#" 86+-’% $:E57*:,1R2’.+*+,-’(86+-505S5.+Q+-5"
c5+J+-3U,07+*’(" ;’*+,-’(85-*52,1T52,-*,(,3/" G-0*+*)*5,1T52+’*2+QS5.+Q+-5" 86+-505@Q’.5P/,1
S5.+Q’(aQ+5-Q50" c5+J+-3A##=$#" 86+-’$

:;(2!:92!Fcb%8RG9%& R,0/0*5P’*+Q’((/5&’()’*5*65511+Q’Q/’-. 0’15*/,1S5Q,W’(’P+- *’W(5*0Q,PW+-5. Z+*6
S).’- 32’-)(50+- *65*25’*P5-*,1.+’W5*+Q752+7652’(-5)2,7’*6/:S%RUFEa& %PW’05" O)WS5." *658,Q62’-5
K+W2’2/" V’-1’-3E’*’" 8;mG’-. 8cS.’*’W’050Z52525*2+5&5. *,Q,((5Q**652’-.,P+[5. Q,-*2,((5. *2+’(#>8R$ ,1
S5Q,W’(’P+- *’W(5*0Q,PW+-5. Z+*6 S).’- 32’-)(50+- *65*25’*P5-*,1.+’W5*+Q752+7652’(-5)2,7’*6/#*650*)./32,)7
Z’0*25’*5. Z+*6 S5Q,W’(’P+-5*’W(5*0Q,PW+-5. Z+*6 S).’- 32’-)(50" Z6+(5*65Q,-*2,(32,)7 25Q5+&5. S5Q,W’(’P+-5



中国医院用药评价与分析!"#""年第 ""卷第 $期! %&’()’*+,- ’-. ’-’(/0+0,1.2)34)05+- 6,07+*’(0,186+-’"#"" 9,(:"" ;,:$ !$<=!! !

*’W(5*0’(,-5$" *6525*2+5&’(*+P5Z’012,P*6550*’W(+06P5-*,1*65.’*’W’05*,S’2:"#"":R6586+-505.’*’W’05Z’0
(+P+*5. *,*650*’*+0*+Q’(0,)2Q5J,)2-’(0,186+-5050Q+5-*+1+Q’-. *5Q6-+Q’(7’7520" ’-. *65%-3(+06 .’*’W’05.+. -,*
P’X5J,)2-’(250*2+Q*+,-0:@1*52(+*52’*)2505(5Q*+,-" .’*’5M*2’Q*+,- ’-. W+’02+0X 5&’()’*+,- ,1+-Q().5. (+*52’*)25"
>5&S’- <HD 0,1*Z’25Z’0)05. 1,2S5*’4’-’(/0+0:>%aNKRa& @*,*’(,1A$ 0*).+50Z5255-2,((5." +-Q().+-3A D$\
7’*+5-*0" Z+*6 =D< Q’050+- *650*)./32,)7 ’-. B?$ Q’050+- *65Q,-*2,(32,)7:G- *52P0,1511+Q’Q/" *65*,*’(5115Q*+&5
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.+11525-Q5#F*e#H$D" ?<_.Ae#HAD4#H\$""e#H#"$:8F;8KNaGF;a& R65’&’+(’W(55&+.5-Q50)3350*0*6’*
S5Q,W’(’P+- *’W(5*0Q,PW+-5. Z+*6 S).’- 32’-)(50’250’15’-. 5115Q*+&5+- *65*25’*P5-*,1.+’W5*+Q752+7652’(
-5)2,7’*6/" Z+*6 0+3-+1+Q’-*’.&’-*’350,&52S5Q,W’(’P+- *’W(5*0’(,-5:E)5*,*65(+P+*’*+,-0,1*65-)PW52’-.
Y)’(+*/,105(5Q*5. 0*).+50" *65’W,&51+-.+-30-55. *,W5&’(+.’*5. W/P,256+364Y)’(+*/>8R+- *651)*)25:
<5=>?!3(!S).’- 32’-)(50% S5Q,W’(’P+- *’W(5*0% E+’W5*+Q752+7652’(-5)2,7’*6/% S5*’4’-’(/0+0% >’-.,P+[5.
Q,-*2,((5. *2+’(

!!以神经损伤为特征的糖尿病周围神经病变 # .+’W5*+Q
752+7652’(-5)2,7’*6/"EO;$是糖尿病#.+’W5*50P5((+*)0"ES$最
易致残的并发症"临床表现为感觉丧失(刺痛感(痛觉过度(皮
肤温度异常和身体虚弱+A4$, ’ 目前对 EO;的治疗并不理想"

据 "#A?年国际权威机构统计"全球 DHB$ 亿人受糖尿病困扰"

导致了相应的并发症流行+D, ’ EO;导致糖尿病足溃疡和截肢
的发病率明显升高"极大地影响了患者的生活质量"给患者及
其家庭带来痛苦+<4=, ’ 甲钴胺片为 EO;的常规用药"其疗效
还不够理想"临床急需其他药物配合治疗’ 中医学具有独特
的理论体系")中国 "型糖尿病防治指南#"#"# 年版$* +\,中着
重突出了中医中药在EO;治疗中的重要地位和作用’ 木丹颗
粒具有止痛通经(增气活血的功效"多项研究结果证实"木丹
颗粒可以有效加快神经组织的结构修复"恢复神经传导功能"

从而改善临床症状’ 本研究对甲钴胺片联合木丹颗粒治疗
EO;的有效性和安全性进行系统评价"为临床提供用药依据’

@A资料与方法
@B@A纳入与排除标准
AHAHA!研究类型&随机对照试验#>8R$’
AHAH"!研究对象&临床诊断为EO;的患者"符合)中国 "型糖
尿病防治指南#"#"# 年版$* +\,中相关标准%排除有肿瘤化疗
史(尿毒症(甲状腺功能减退(焦虑抑郁(结核病和甲状腺功能
亢进的患者%排除肝肾功能损伤者%排除其他病因引起的神经
病变者%排除糖尿病急性并发症者%排除曾经接受EO;相关治
疗者’
AHAH$!干预措施&研究组为在甲钴胺片基础上加用木丹颗
粒"对照组为单纯使用甲钴胺片"用法(用量不限’
AHAHD!结局指标&不限定’

AHAH<!排除标准&重复文献%无法提取有效数据的文献%动物
实验%非中国科技论文统计源期刊发表的文献’
@BCA检索策略

计算机检索%PW’05(O)WS5.(*658,Q62’-5K+W2’2/(万方数
据库#V’-1’-3E’*’$(中国知网#8;mG$和中国生物医学文献
数据库#8cS$"检索时间为建库到 "#"" 年 $ 月"中文数据库
限定为中国科技论文统计源期刊"英文数据库不做期刊限制’

英文检索词为-S).’- 32’-)(5. -P5Q,W’(’P+- *’W(5*. - .+’W5*+Q
752+7652’(-5)2,7’*6/.和 ->8R.%中文检索词为 -木丹颗粒.
-糖尿病周围神经病变.-甲钴胺片.和-随机对照.’
@BFA文献选取与质量评价

由 "名研究者独立完成资料筛选"相互核对%如有不能
一致的意见"与第 $名研究者充分讨论后处理’ 提取所入选
文献的基本信息(纳入研究的基线指标(具体的治疗措施(评
价偏倚风险的因素和结局指标等资料+?, ’ 依照 8,Q62’-5
U’-.W,,X的风险评估工具+A#,对纳入的文献进行质量评价’
@BLA统计学方法

运用>5&S’- <HD 软件对数据进行处理’ 计量资料和计
数资料分别采用均数差#&O$和比值比#F*$为效应指标+?, ’

通过A" 和!" 检验衡量异质性"A""<#_""##HA"表明同质性
良好"使用固定效应模型进行S5*’分析%A"j<#_""k#HA"表明
具有异质性"使用随机效应模型进行S5*’分析’ "k#H#<为差
异有统计学意义’

CA结果
CB@A文献筛选流程

初步检索得到 \$篇文献"进一步筛选"最终选取 A$ 篇中
文文献"见图 A’
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图 @A文献筛选流程
O/4 @AI/)"%$)*%"#&%""+/+4 G%0&"##

CBCA纳入文献的基本特征与偏倚风险评估结果
最终入选 A$ 篇文献+AA4"$, "包括 A D$\ 例患者 #研究组

=D<例"对照组 B?$例$%结局指标包括临床显效率(临床有效
率(临床总有效率(正中神经运动传导速度#S89$(腓总神经
S89(胫前神经S89(正中神经感觉传导速度#a89$(腓总神
经 a89(胫前神经 a89(空腹血糖 #gOT$(餐后 " 6 血糖
#"6OcT$和不良反应"见表 A’ 所有纳入的 >8R中"依据肌电
图神经传导速度的治疗效果进行疗效评价&显效"神经传导速
度恢复正常或较前增加j< PI0%有效"神经传导速度较前增
加j$ PI0%无效"神经传导速度较前增加k$ PI0%总有效率e

显效率 有̂效率’ A$项研究均提及随机分组"部分研究是否采
用分配隐藏及盲法不清楚"见图 "’
CBFA1")$分析结果
"H$HA!临床总有效率&A# 项研究+AA4A$"A<4A\""A4"$,报告了两组患
者的临床总有效率"包括 A #"= 例患者"研究间不存在统计学
异质性#"e#H"$"A" e"$_$"采用固定效应模型进行分析’ 结
!!!!表 @A纳入文献的基本特征

2$D@AJ"+"%$.&’$%$&)"%/#)/&#0-/+&.*,",./)"%$)*%"

文献 病例数 年龄I岁#$(i)"范围$ 病程I年#$(i)"范围$ 干预措施
研究组 对照组 研究组 对照组 研究组 对照组 研究组 对照组

疗程I
. 结局指标

常辰等#"#A=年$+AA, D? D? <AH\iDH" <#H<i$H\ / / 木丹颗粒 = 3"A日 $次 对̂照组方案 甲钴胺片 #H< P3"A日 $次 <B #$*+01234
黄帆#"#AD年$+A", B# B# B"H<i?H" BDH"i\H? \H\i<HB ?H"iBH\ 木丹颗粒 = 3"A日 $次 中̂药外洗 对̂照组方案 甲钴胺片 #H< P3"A日 $次 <B #$*+023
黄金丁等#"#A=年$+A$, D# D# <$H<iAAH< <<H#iA#HD A#HAiAH< ?H<iAH" 木丹颗粒 = 3"A日 $次 中̂药外洗 对̂照组方案 甲钴胺片 #H< P3"A日 $次 AD #$*
蒋洪梅#"#A$年$+AD, B# B# D=HB?iA#H\D D\H<$iAAH"= "H=Di#H\B "H\<i#H?\ 木丹颗粒 = 3"A日 $次 对̂照组方案 甲钴胺片 #H< P3"A日 $次 B# 035678
林继红#"#AD年$+A<, B< <B <$H<iA#H< <<H#i?H< A#H<i<H< A#H#i<H< 木丹颗粒 = 3"A日 $次 对̂照组方案 甲钴胺片 #H< P3"A日 $次 <B #$*013
弭艳旭等#"#A$年$+AB, \# \# D"H"$iAAHBA D$H<AiA#H"\ A"HD<i<HB= A$H$=i=HAD 木丹颗粒 = 3"A日 $次 对̂照组方案 甲钴胺片 #H< P3"A日 $次 B# #$*+023
莫建勋等#"#A$年$+A=, $# $# <BH"<i=H#\ <<H=<iBH?\ A#H?BiDH<$ A#H?Di$H\B 木丹颗粒 = 3"A日 $次 对̂照组方案 甲钴胺片 #H< P3"A日 $次 <B #$*+01234
齐月等#"#A<年$+A\, <# <# $Bh=# $\hB? $hA\ $hA= 木丹颗粒 = 3"A日 $次 甲̂钴胺片 #H< P3"

A日 $次
甲钴胺片 #H< P3"
A日 $次 安̂慰剂

"\ #$*03

田宏彦等#"#AA年$+A?, AAB AA< / / / / 木丹颗粒 = 3"A日 $次 对̂照组方案 甲钴胺片 #H< P3"A日 $次 B# 0135678
邢清等#"#AD年$+"#, $# $# <=HA#iAAHD= BAH==iA#H"# A#HD?i=H<$ ?HDAi<H"? 木丹颗粒 = 3"A日 $次 对̂照组方案 甲钴胺片 #H< P3"A日 $次 "\ /
徐涛等#"#A=年$+"A, "< "< <?H$iBHA <=H?i=H$ =HDiAH= =H\i"H# 木丹颗粒 = 3"A日 $次 对̂照组方案 甲钴胺片 #H< P3"A日 $次 \D #$*03679
杨丽梅等#"#"#年$+"", A## B# D\HA"i<HB DBHD\iBH# \HD$i\H"$ \H<Bi\HAA 木丹颗粒 = 3"A日 $次 对̂照组方案 甲钴胺片 #H< P3"A日 $次 \D #$*0134
邹慧等#"#A$年$+"$, D# $\ <BH"iBH# <=H"i=H# \H#i$H< BHDi$HB 木丹颗粒 = 3"A日 $次 甲̂钴

胺片 #H< P3"A日 $次
甲钴胺片 #H< P3"A日
$次 维̂生素cA片 A# P3"

A日 $次

"\ #$*+0235678

!!注&#显效率%$有效率%*总有效率%+正中神经S89%0腓总神经S89%1胫前神经S89%2正中神经 a89%3腓总神经 a89%4胫前神经 a89%5gOT%678"6OcT%679不良反应%-/.表示文
献中未提及"无相关数据

;,*5& #0+3-+1+Q’-*5115Q*+&52’*5% $5115Q*+&52’*5% **,*’(5115Q*+&52’*5% +S89,1P5.+’- -52&5% 0S89,1Q,PP,- 752,-5’(-52&5% 1S89,1’-*52+,2*+W+’(-52&5% 2a89,1P5.+’- -52&5% 3a89
,1Q,PP,- 752,-5’(-52&5% 4a89,1’-*52+,2*+W+’(-52&5% 5gOT% 678"6OcT% 679’.&5205.2)325’Q*+,-0% -/. +-.+Q’*50-,*’&’+(’W(5

果显示"研究组患者的临床总有效率显著优于对照组"差异有
统计学意义#"k#H### #A$"见图 $’
"H$H"!临床显效率&A#项研究+AA4A$"A<4A\""A4"$,报告了两组患者的
显效率"包括 A #"=例患者"研究间不存在统计学异质性#"e

#H$D"A" eAA_$"采用固定效应模型进行分析’ 结果显示"研究
组患者的临床显效率显著优于对照组"差异有统计学意义#"k
#H### #A$"见图 D’
"H$H$!临床有效率&A#项研究+AA4A$"A<4A\""A4"$,报告了两组患者的
临床有效率"包括 A #"= 例患者"研究间不存在统计学异质性
#"e#HAD"A" e$D_$"采用固定效应模型进行分析’ 结果显示"

研究组患者的临床有效率虽略优于对照组"但差异不具有统计
学意义#"e#H\$$"见图 <’
"H$HD!正中神经S89&B项研究+AA4A""AB4A=""A""$,报告了两组患者

的正中神经 S89"包括 <BB 例患者"研究间存在异质性#"k
#HA"A" e?=_$"经对上述文献分析"当删除文献+AB,(文献
+A",后"剩余研究间基本不存在统计学异质性#"e#H#\"A" e

<B_$"采用固定效应模型进行分析’ 结果显示"研究组患者正
中神经S89提高幅度显著优于对照组"差异有统计学意义
#"k#H### #A$"见图 B’
"H$H<!腓总神经 S89&AA 项研究+AA4A""AD4A?""A4"$,报告了两组患
者的腓总神经 S89"包括 A "?\ 例患者"研究间存在异质性
#"k#H### #A"A" e?B_$"采用随机效应模型进行分析’ 结果
显示"研究组患者腓总神经S89提高幅度显著优于对照组"差
异有统计学意义#"k#H### #A$"见图 =’
"H$HB!胫前神经 S89&< 项研究+AA"A<"A="A?""",报告了两组患者
的胫前神经 S89"包括 B=# 例患者"研究间存在异质性#"k
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图 CA质量评价风险偏倚图
O/4 CA!/#RD/$#,/$4%$80-P*$./)E $##"##8"+)

#HA"A" e?\_$"经对上述文献分析"当删除文献+"",(文献
+A<,和文献+A?,后"剩余研究间基本不存在统计学异质性
#"e#HA$"A" e<=_$"采用固定效应模型进行分析’ 结果显示"
研究组患者胫前神经S89提高幅度显著优于对照组"差异有
统计学意义#"k#H### #A$"见图 \’

"H$H=!正中神经 a89&B 项研究+AA4A""AB4A=""A""$,报告了两组患者
的正中神经 a89"包括 <BB 例患者"研究间存在异质性#"k
#HA"A" e?<_$"经对上述文献分析"当删除文献+AB,(文献
+A=,后"剩余研究间不存在统计学异质性 #"e#H$D"A" e
AA_$"采用固定效应模型进行分析’ 结果显示"研究组患者正
中神经 a89提高幅度显著优于对照组"差异有统计学意义#"k
#H### #A$"见图 ?’
"H$H\!腓总神经 a89&AA项研究+AA4A""AD4A?""A4"$,报告了两组患者
的腓总神经 a89"包括 A "?\ 例患者"研究间存在异质性#"k
#H### #A"A" e??_$"采用随机效应模型进行分析’ 结果显示"
研究组患者腓总神经 a89提高幅度显著优于对照组"差异有
统计学意义#"e#H##"$"见图 A#’
"H$H?!胫前神经 a89&$ 项研究+AA"A=""",报告了两组患者的胫
前神经 a89"包括 $A\例患者"研究间基本不存在统计学异质
性#"e#HA""A" e<$_$"采用固定效应模型进行分析’ 结果显
示"研究组患者胫前神经 a89提高幅度显著优于对照组"差异
有统计学意义#"k#H### #A$"见图 AA’
"H$HA#!gOT&$ 项研究+AD"A?""$,报告了两组患者的 gOT水平"
包括 D"? 例患者"研究间不存在统计学异质性#"e#H?D"A" e
#_$"采用固定效应模型进行分析’ 结果显示"研究组患者
gOT水平降低幅度虽略优于对照组"但差异不具有统计学意
义#"e#H$A$"见图 A"’
"H$HAA!"6OcT&$项研究+AD"A?""$,报告了两组患者的 "6OcT水
平"包括 D"?例患者"研究间不存在统计学异质性#"e#H?B"
A" e#_$"采用固定效应模型进行分析’ 结果显示"研究组患
者 "6OcT水平降低幅度虽略低于对照组"但差异不具有统计
学意义#"e#H\=$"见图 A$’

图 FA临床总有效率比较的1")$分析森林图
O/4 FA1")$U$+$.E#/#0-&08G$%/#0+0-&./+/&$.)0)$."--"&)/6"%$)"

图 LA临床显效率比较的1")$分析森林图
O/4 LA1")$U$+$.E#/#0-&08G$%/#0+0-#/4+/-/&$+)"--"&)/6"%$)"
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图 TA临床有效率比较的1")$分析森林图
O/4 TA1")$U$+$.E#/#0-&08G$%/#0+0-&./+/&$."--"&)/6"%$)"

图 VA正中神经19X比较的1")$分析森林图
O/4 VA1")$U$+$.E#/#0-&08G$%/#0+0-19X0-8",/$++"%6"

图 WA腓总神经19X比较的1")$分析森林图
O/4 WA1")$U$+$.E#/#0-&08G$%/#0+0-19X0-&0880+G"%0+"$.+"%6"

图 YA胫前神经19X比较的1")$分析森林图
O/4 YA1")$U$+$.E#/#0-&08G$%/#0+0-19X0-$+)"%/0%)/D/$.+"%6"

图 ZA正中神经(9X比较的1")$分析森林图
O/4 ZA1")$U$+$.E#/#0-&08G$%/#0+0-(9X0-8",/$++"%6"
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图 @^A腓总神经(9X比较的1")$分析森林图
O/4 @^A1")$U$+$.E#/#0-&08G$%/#0+0-(9X0-&0880+G"%0+"$.+"%6"

图 @@A胫前神经(9X比较的1")$分析森林图
O/4 @@A1")$U$+$.E#/#0-&08G$%/#0+0-(9X0-$+)"%/0%)/D/$.+"%6"

图 @CAOSJ水平比较的1")$分析森林图
O/4 @CA1")$U$+$.E#/#0-&08G$%/#0+0-OSJ."6".#

图 @FAC’S;J水平比较的1")$分析森林图
O/4 @FA1")$U$+$.E#/#0-&08G$%/#0+0-C’S;J."6".#

图 @LA不良反应发生率比较的1")$分析森林图
O/4 @LA1")$U$+$.E#/#0-&08G$%/#0+0-$,6"%#",%*4 %"$&)/0+#

"H$HA"!不良反应发生率&$项研究+AD"A?""A,报告了两组患者不
良反应发生率"包括 D#A 例患者"研究间不存在统计学异质性
#"e#H=#"A" e#_$"采用固定效应模型进行分析’ 结果显示"
研究组患者的不良反应发生率明显低于对照组"差异有统计学

意义#"e#H#"$"见图 AD’
CBLA发表偏倚

根据总有效率绘制漏斗图"图形左右基本对称"提示基本
不存在发表偏倚"见图 A<’
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图 @TA总有效率的漏斗图
O/4 @TAO*++".G.0)0-)0)$."--"&)/6"%$)"

FA讨论
EO;的发病机制目前尚不完全清晰"可能与高血糖导致

的血液黏稠度升高(毛细血管基底膜增厚(管腔变窄(微血管内
皮受损(轴突纤维化(周围神经鞘膜水肿变性从而引发四肢麻
木(疼痛(皮肤温度异常及神经传导速度降低有关+"D4"B, ’ 中医
认为"EO;发病的主要因素为糖尿病患者长期阴虚"致体液虚
脱"继而出现血虚(血瘀以及经络阻塞%此外"高糖(高脂摄入过
多"脾胃功能降低"引发痰瘀阻滞"易导致微血管瘀血(阻碍神
经的滋养"使神经功能传导减弱+"=, ’

甲钴胺片为EO;常规用药"临床应用广泛"但疗效不够理
想’ )中国 "型糖尿病防治指南#"#"# 年版$* +\,中明确提出"

糖尿病的治疗要充分利用中医药辨证论治原则"防治并发症"

改善症状"提高患者生活质量’ 木丹颗粒由鸡血藤(丹参(川
芎(三七(延胡索(红花(苏木(黄芪和赤芍组成"具有通经镇痛(

增气养血和祛瘀生新的功效"为临床上首个明确治疗 EO;的
创新中药+"\, "在)糖尿病周围神经病变中医临床诊疗指南
#"#AB年版$* +"?,中被推荐使用’ 研究结果显示"木丹颗粒通
过补元气(去瘀血"增加血流量"进而改善 EO;症状"恢复血
管弹性"缓解疼痛"提高神经传导速度+"\, ’ 鸡血藤(川芎(红
花(苏木(赤芍和丹参等有显著的通络疏经(化瘀活血作用%

苏木和丹参可以通过其抗氧化的能力修复因 EO;导致受损
的神经通路%延胡索和三七具有显著的镇痛功效%黄芪具有
健脾养胃的功效"可有效减少甲钴胺导致的消化道症状"减
少不良反应发生"提高患者依从性+$#, ’ 现代药理学研究结果
证明"木丹颗粒对糖尿病模型大鼠的尾神经传递速度有明显
的提高作用"还可以改善胰腺(视网膜组织(坐骨神经功能"

并提高大鼠的痛阈值+$#, ’

纳入的 A$项研究中"多项研究报告了腓总神经 S89和
a89"上述 "项结局指标的研究间异质性均很强"通过敏感性
及亚组分析均不能有效降低其异质性"可能与腓总神经部位复
杂而导致不易测量有关"故采用随机效应模型进行S5*’分析’

结果显示"研究组患者腓总神经S89和 a89提高幅度明显高
于对照组"差异均有统计学意义#"k#H#A$"提示甲钴胺片加用
木丹颗粒在改善EO;患者腓总神经 S89和 a89方面优于单
纯使用甲钴胺片’ 上述结果需谨慎参考"今后需要更多的>8R

进一步验证’

与王亚伟+$A,在 "#AB 年的研究相比"本研究纳入的文献
全部为中国科技论文统计源期刊发表的甲钴胺片联合木丹
颗粒治疗EO;的>8R"尽可能地保证了文献质量的可信度"

并纳入了 "#AB年后的 D项>8R研究%并且增加了有效率(显
效率(胫前神经S89和 a89(gOT("6OcT及不良反应发生率
等结局指标’

需要着重说明的是"所纳入的研究中"有 $ 项研究+AD"A?""$,

发现甲钴胺片联合木丹颗粒治疗 EO;可以降低患者的 gOT(
"6OcT水平’ 但本次S5*’分析结果提示"两组患者上述 " 项
指标的差异并不具有统计学意义#"j#H#<$"经查也未发现相
关理论支持"因此"还需要今后更多的相关研究来支持其循证
依据及因果关系’

综上所述"与单纯使用甲钴胺片比较"甲钴胺片联合木丹
颗粒治疗EO;可以明显改善症状"提高神经传导速度"安全有
效’ 由于选取的文献数量和质量有限"可能会影响本次分析的
可靠性"希望今后有更多更高质量的研究对上述结论予以
验证’
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