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文献研究论著令

中药复方治疗代谢综合征随机对照试验的 分析
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：

代谢综合征 ， 即 胰岛素抵抗综合征 ， 包含 了腹型肥胖 、 血 献试验设计不严谨 如无明确的诊断标准 、 样本资料交代模糊

脂异常 、 高血压 、 胰岛 素抵抗伴有或不伴有糖耐量异常 、 炎症 或不全 ， 评价指标不明确等 ，

统计方法不恰 当
， 重复发表 的

及血栓前状态等 种成分 ， 同 时 ，
该病也加剧 了糖尿病 的发 文献或同

一

研究从不同方面报道 的文献 。

生
，
构成 了心血 管疾病 的 多重危险因素 。 尽管王宝等 做 了 资枓提取和质量评价 用统一的质量评价表格 由两位研

中 药复 方治疗老年人代谢综合征的 分析 ，
显示了 中药或 究者独立对每

一

篇符合纳入标准 的文献进行质量评价和资料提

中 药联合西药治疗对于代谢综合征的改善并没有优势 ，
但中药 取 ，

并交叉核对 ，
对于两者不

一

致有分歧的文献 ， 通过 由第

较西 药 比较 ，
在 改善甘油 三酯 、 高密 度脂蛋 白胆 固 醇 位研究者综合前两位研究者及该疾病纳入标准进行文献质量评

可能有优势 ， 此 分析 由于纳入 的老年人群限制 价解决 。 分别采用随机 、 对照 、 盲法 的原则及是否采用 了意向

了研究例数 ，
因此

， 笔者考虑进行中 药对于成年人的代谢综合 性治疗评价文献 ， 将符合纳入研究的 文献采用 质量评

征改善随机对照试验的 分析 。 价法 ， 只纳入 评分 分的文献进行分析 。

文献来源与方法 统计 学 方法 应用 协作 网提供的

文 献 来源 通过检 索 中 国生 物 医学文 摘数据库 软件进行数据处理 。 本研究中涉及的观察指标均为连续性变量

年
一

年 月 ） ， 中 国期刊 网 年
一

资料 ， 故均 选用加 权均数差值

年 月 ， 维普中 文科技期刊 数据库 年
一 年 为合并统计量 ， 且计算 的可信区间 。 本研究 中

月 ， 万方数据库 年
一

年 月 ， 交叉检索后得到不 采用 检验来判定 多个研究结果是否具有同 质性 ， 当试验结

重复 的文献
， 检 索词以

‘ ‘

代谢综合征
”

为 主题词 ，

二次检索 以 果的 同质性检验无统计学意义屮 或 时
，
选择固

“

中 医药疗法
”

、 中 医治疗
”

等为主题词检索 。 定效应模型作 分析 ， 当试验结果的异质性有统计学意义

纳入标 准 研究对 象为确诊 的代谢综合征患者 年 时 或 。
。

，
选择随机效应模型 。 发表性偏倚的检

中 华医学会糖尿病学分会代谢综合征研究协作组制定的诊断标 测采用
‘ ‘

漏斗图
”

进行分析 。

准及 年国际糖尿病联盟颁布的代谢综合征的诊断标准 ， 结果

文献必须是 随机对 照试验 包括半随机对照试验 ， 有明 纳入文献基本情况 见表 。 通过检索方法中 的主题词

确涉及代谢综合征组 分 血脂 、 体重 指数 、 空腹血糖 联合检索及 阅读标题和摘要 ， 总共发现 篇 中医药治疗代谢

、 收缩压 舒张压 的疗效评价 ，

文献 中 治疗 综合征 的临床研究的文献 。 通过文献评价 ， 排除了 不符合本研

组干预措施为 口服中 药 ， 包括汤剂 、 片剂 、 胶囊等中 药 ， 以临 究 的 篇文献 ， 其原 因如下 重复报道 同
一试验 的 文献

床常用 的治疗代谢综合征 的西药做阳性对照 ， 在 国内专业期刊 篇 ，
其 中对于符合本研究的文献取最早报道的文献 ， 非随机对

上公开发表的文献 。 照 的试验 篇 ， 其 中有 自 身前后对照 ， 有辨证 分型论治 的临

排除标准 病例报道 ， 未设对照 组的 临床研究文献 ，

文 床报道 ， 而在 随机对 照试验 中 ， 由 于本研究纳 入 评
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分身 分的 文献 ，
故 篇文献予 以除外 ； 另 外 篇 文献尽管 述研究中 个研究 的地点均在 中 国 。 各研究所纳入 的人员数

为 评分 為 分的 文献 ， 但 是由 于其只 评价 了 临床有效 量从 例 ，
大多数 忘 例

， 共纳入 例进行分析 ，

率 ， 对各组分并没 有评价 ，
故予 以排 除 。 所有纳入 的 个研 其中 含 中药 的治疗 组 例

，
西药对照组 例 。 在符合纳

究 均为平行设计的对照试验 ， 均设立对照组 ， 其 中 项研 入研究 的 项临床试验 中 ， 治疗 干预组用 中成药 干预的有

究均采用 随机数字表进行随机分 配 ： 项研究
“详 细说 明 了 项 ， 其余 项为 传统 中药汤剂 ； 而对照组为 西药治疗 ， 主要

脱落病例 的数量及原 因 ： 试验设计均无盲法研究 ， 均为单中心 针对代谢综合征 各组分采用 降糖药 、 降血压及降血脂等基础

研究 ， 各研究 的试验期 从 周 ； 在纳入 的研究中 ， 所有 药物治疗 。

的研究 记分均为 分 ； 所有的 文献均无 意向 治疗 。 上

表 纳入文献基本情况

圮分 试验药 物 对照 药物 治疗 时 间

夏苏 英 糖脂平 降糖 、 降脂 及降压 药 月

方 剑 锋 降糖 三黄 片 拜 糖平片 月

张君波 自 拟 九味茶 卡 托普 利 片 月

许 军 中 医辨证 汤 药 降压 、 降 糖及 降 脂 药 月

夏 英 苏 糖 脂平 降糖 、 脂及血压 月

王 志 高 咦敏 方 罗 格 列 酮 片 周

欧凌 君 血脂 清 颗 粒 阿托伐 他 汀片 周

葛登 奎 益 气 活血 降浊 方 盐 酸 吡格 列 酮 分散 片 周

董健 红荷 清胶 囊 降糖 、 降脂 及降压 西 药 天

疗 效结果分析 见图 。 篇文献均 对 有评价 ， 经
■

检验 ， 由于各研究结果存在异质性 义 值 ，

二 — 二
、

一 一

‘ ‘ 、
” —

故采用 随机效应模型进行数据合并 分析 。 其 分析 圜！ ！； ：
丨口

结果显 示
“ ⋯

“

⋯ ■ ⋯ ⋯

提示 中 药治疗 组与西药对照组 比较 ， 其治疗结 果有
一

二

显著差异 ， 中药治疗较优。 经同质性检验后除低密度脂蛋 白胆
图 彳 分析结果的森林 图

（

随机效应模型
）

固醇 外 ，
其余各研究均 存在异质性 ，

故 采用

固定模 型分析 ， 余项均 采用 随机对照模型进行检验 。 葛登奎等 报道 了 中 药治疗组 例胃脘不适 ，
西药对 照组 例

：

；

低血糖 、 例下肤浮肿 方剑锋等 报道 了 中药洽疗组 例轻

：

尸 故 度腹 泻 、 西药对照组 例轻度 胃胀 ， 董健等 报道 了 中药治

提示 中药洽疗组较西药对 照组血压无显著差异 中药治疗对血 疗组 例轻度 腹泻 、 西药 对照组 例轻度腹泻 ； 总体 来看
，

压的 控制 无优势 。 ： 中药治疗代谢综合征 的 不 良反应较小 ，
且多 为 消化系统症状 ，

； 提示中 药洽疗 组与西药对照组 比较 ，

可能与 中药的性状有关 ，

经调整给药方法后均缓解
， 不影响后

的 改善有显著差异 ，
由此可 以看 出 中 药治疗组 中 药洽疗 续治疗 ， 故 中 医药治疗代谢综合征有着较 少的 、 轻度的 不良反

较西药对照 组西 药治疗能 显著减轻 代谢综 合征患 者的 体重 。 应
，
大多 数患者耐受性较好 。

： ： 发表偏倚 见图 。 分别对 以上纳入 分析 的评价指标进

；

总 胆 固 醇 ： 行漏 斗图绘制 ，
发现除 的 漏斗图 图形较 为对称 、 偏倚较

，
尸 ： 卜 ，

小外
，
其余评价指标的 图形均不对称 ， 存在较大的偏倚 。

： ：

，
讨论

： 提示 中 药治疗组 与西药对 目前
，
代谢综合征的治疗主要是针对其各组分及其核心

照组 比较 ，
其改善代谢综合征的血脂成分具有一定优势 ，

经中 胰岛素抵抗治疗 。 由于噻唑烷二酮类药物 的不 良作 用 限制 了广

药 干 预治疗 后 对于 主 要成 分 差 异 显 著 ， 而 其 它成 分 泛的使用 ，
没有满意的 改善胰岛素抵抗的药物 。 同 时 ，

代谢综

、
总胆 固醇及 并无显著差异 。 合征 的预防和治疗重在生活类型的改变 ，

生活方式的改变是 困

不 良反应 在纳入 分析 的 文献中 ， 有 篇报道 了 不 良反 难的 。 中 医药治未病的思 想及其具有多 靶点 、 多途径的干预

应
，

其 中欧凌君等 报道 了西药对照 组 例肝功能轻度异常 ，
作用 ， 成为治疗代谢综合征的优势 。 近年来 ，

围绕中 医药治疗
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征的研究的深入 ， 将需要更 多 的严格试验进行研究以及严格的
中券且 对照组

评价体系 ，
进一步证实中 医药改善代谢综合征 胰 岛素抵抗综

合征的 临床疗效 。

‘

参考文献

，
：

王 宝 ， 李 怡 中 药 复 方治 疗老年 代谢综 合征 分

图 对 结果偏倚分析漏斗图 析 儿 北京中医药 ， ，
：

代谢综合征 的基础 与临床研 究逐渐增 多
，
其临床疗效究 竟如

夏苏英

，
脂平方治 疗代谢综合征 例临床研究 儿 中

何 ， 中 药干预对代谢综合征的 益处有 多 大 ， 期望 分析结
中 医药 息杂志 ， ，

：

田 叱右 进 丨 丨

产 比 、入 广圭 主 曰 不
、

识士 沈
、

么广 坦
丨 方剑锋

’
李赛 美 降糠三黄 片 对热疲互结型代谢综合征

果能有所提不 ， 进而为临床诊疗 患者时是否选择中 医药治疗提
的影响 中医杂志 ， ，

：

“ “ °

⋯
从杜 田 但 汰包七制女丨 丨

、

广
张 君波 ， 唐芯 芯 自 拟 九味 茶治疗代谢综 合征临 床观

本研究 中 分析研究的结果提不 ，
中药复万制剂治疗

一 ⋯ ， ‘

— 从广 上
、

一
察 上海中 医药水志 ， ，

：

—

在改善代谢综合征的 组分 方面具有
一

定的疗效优势 ， 对代谢综

合征 的 各猶 雜果行合聽计 检验 分■示
，

丨 脾
，

为主 、 多 学科综合維代谢综合征

中医药治疗对于代谢综合征组分 的改善中具有 定的优势 ， 尤
申 ’

其在对 、 及 方 面 中药治 疗组 明 显优
丨 夏苏英 ’ 滅 糖脂平方对代谢综合征患者 丨 及

于西药对照组 ；

而且
，

纳入 篇文献 中仅有 篇报道 了 试验
中华 中 医药 ’

■
’

过程中 物神威 ， n 乡 巾顏的 不飯碰微 ， 不 彡

丨
王搞

，

醒林 誠 巾 赚棘合并代谢

广 奶进 曰
一

山 白 姑么
综合征患者姨 岛 素抵抗 的 影响 丨 四 川 中 医 ’ ’

响治疗 的进展 。 然而 ，

尽管本分析旳 中 医药显 出 了 良好的治

疗疗效 ； 但是 ， 纳入的研究中 对各组分的 分析中 ， 各研究组的

同质性 欠佳 ， 除 外 ， 其余各组 分 的研究均 存在 异质 弋 ，
高血 合并

，，，
性

，

細多 采細机模型进行分析 ； 而在采用 漏斗图对发表偏

倚评价时 ， 除 各研究存在对称 ， 偏倚较小 外 ， 其余 各组
！

°

办 丄 丄 ，
— 七 斤 ，

，

丨扣 丨并 曰 夕 七佑 研
葛 登奎 ’ 赵敏 益气活血降浊方治疗老年代谢综合征 临

均存在 大的偏倚 ； 而引起异质性是多 方面 的 ，
可能与临床试

必
、

从丁 征念 亡
、

土奸 生 土 进 ， 立 ■ 以拉 品仗科 阳扣
床观察 中 医 临床研究 ’ ， ：

验设计 的不严谨 、 盲法缺 失 、 未进仃意向性分析 、
西药对照组

— —

董健
’ 严 明炎 红荷清胶 囊治疗代谢综合征疗效观察 】

用药的不统
一

及病情的轻重不
一等均有关联

，
且没有对阴性结

，

田 沾今姑 叱 曰 芒主 白体 面奶 到—
湖北中 医杂志 ：

果的 文献报道可 发表偏倚主要的 响 因素 。

、
、 丄 丄

一
丄

，丄

总之
，
依据本研究 的结果显示 了中 医药复方对于改善代谢

上 八 一 、从 丄 丄 丄 ■ 士 丄 — 同
：

综合征具有
一定 的优势 ， 但 是 ， 由于纳入 的 文献整体质 量欠

⋯ 一 丄 、
一 一丄 、』 、 〒 鬥 丄

：

佳
， 没有多 中心 、 双盲 、 随机对照的试验来评价 。 同时 ，

由于
—

中医辨证论治 的 限制 ， 导致没有统
一

的 中药制剂来针对所有的
一

⋯ 二 八 斤 土 — ， 丄 “ 、 八 丁 ‘ 、 丄 丄 、

代谢综合征患者治疗 ； 而 由于代谢综合征症状的 复杂性 ，
组分

’

士 丄 丄 、 、

， 小 、 ⋯ 二
：

较多 ，
并没有一致的 西药对照 药物 ； 胰岛素抵抗作为代谢综合

征 的中 心环节 ， 机体对胰 岛敏感性的评价应该作为 药物干预代
° ° 」 °

谢综合征 的主要 的评价指标之 然而本研究中仅有两项纳
‘

：

入 了评价 ， 故未行合并量 的 比较 。 随着对中 医药治疗代谢综合
任编辑 ：

’格欢欢 ）


