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!

以依帕司他治疗组与对照组的主观症
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$!发表偏倚分析和敏感性分析结果显示有两项研究存在发
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依帕司他能有效减轻
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&是糖尿病常见的慢性并发症之一(大约有
"

"

5

的糖尿病

患者合并
(.-

(随着肌电图和神经传导速度测定的应用#发

现了很多
(.-

患者#但目前尚无特异性的治疗手段(依帕司

他已广泛用于
(.-

的治疗(国内学者已进行不少关于其疗效

的观察#已发表数篇文献(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依帕司他

治疗
(.-

疗效进行综合分析#旨在提供依帕司他治疗
(.-

疗

效的循证医学证据(
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资料与方法
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研究对象
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已发表的关于依帕司他治疗
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临床观察

的病例对照研究文献#以探讨依帕司他治疗
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的有效性(

糖尿病诊断符合
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年
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诊断标准%糖尿病患者有下列

表现之一者可诊断为
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&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%$
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&深浅

感觉明显减退#跟腱反射)膝反射明显减退或消失%$

5

&神经传

导速度检查示神经传导障碍%$

2

&排除其他原因引起的周围神

经病变(常规处理组为对照组#加用依帕司他为治疗组(观察

指标为治疗组和对照组症状改善的比值比$
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资料来源及筛选
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利用关键词,糖尿病)神经病变)依帕

司他-等联合检索
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)
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数据库获得相关

中文文献#利用关键词,
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获取发表的相关外文文献(对所得文献

的参考文献也进行仔细的检索(末次检索日期是
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年
"

月

2

日(该过程由本文前两位作者单独进行#最后进行汇总#意

见分歧时参照原文通过协商解决(
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研究文献的入选标准和排除标准
!

入选标准!$
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&在公开

发行的杂志上发表的论文%$

"

&论文内容包含有依帕司他治疗

(.-

的病例对照研究%$

5

&论文的一般资料齐全%$

2

&
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诊断

明确#治疗组和对照组随机选择#组间性别及年龄差异无统计

学意义%$

Y

&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#且为计数资料(排除标准!$
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&未设立

对照组的文献%$
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&以计量资料表示治疗效果的研究(
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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

年限和治疗方案等制表记录(文献的数据收集表格均同时由

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(
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纳入文献质量评价
!

由两名评价者$杨拯)王燕&根据纳

入)排除标准独立筛选文献并通过讨论解决分歧(根据随机方

法)盲法等标准进行质量评价(随机方法分
5

个等级!$

!

&随机

正确%$

"

&随机方法未描述%$

5

&随机不正确(盲法分
5

个等级!

$

!

&正确$

'BG

S

O+KG

&%$

"

&未描述$

T8M9G+J

&%$

5

&不正确(根据

以上标准将纳入的研究分为
5

个等级!

'

$低度偏倚&所用的评

价指标均正确%

`

$中度偏倚&有一项或一项以上指标未描述%

W

$高度偏倚&有一项或一项以上指标不正确或未使用(
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统计学处理
!

利用
f

检验进行异质性分析*

!

+

#

f

值服从

自由度为
0;!

的分布$纳入的研究个数为
0

&#

.

'

$#!$

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
1)

?

固定效应模型$

U7HGBGLLGMK6CBG!

&进行数据合并#计算合并

>Z

值及其
DYAWV

%若各研究间存在明显的异质性则采用
(),

随机效应模型$

J+8BC6GLLGMK6CBG9

#

Z&1

&进行数据合并#计

算合并
>Z

值及其
DYAWV

(并对合并
>Z

值进行显著性检验#

校检标准
:

$

$#$Y

视为有统计学意义(以上计算由
1GK+

分

析软件包
ZGQ1+8Y#$

完成(以
1GK+

分析结果中的治疗组与

对照组总有效率的
>Z

值为横坐标#以实验的样本数为纵坐标

绘出漏斗图#在没有偏倚的情况下#呈现对称的倒漏斗状%如果

存在偏倚#就会出现图形缺角*

"

+

(采用不同效应模型进行分

析#考察改变分析方式对结果的影响#即通过纳入或排除某些

低质量文献#利用森林图分析该
1GK+

分析的稳定性(

A

!

结
!!

果

A#@
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纳入研究的一般特征与质量评价
!

初检出可能相关文献

Y$

篇#其中外文
@

篇(通过阅读文题)摘要及全文#排除不符

合纳入标准的文献
2$

篇#最终纳入
!$

个
ZW=

*

5)!"

+

#符合标准

的全部为中文文献(各研究例数最多者
%Y

例#最少者
!:

例#

共
:$Y

例
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患者(各研究实验期为
:

!

"2

周(纳入研究的

方法学质量!

'

级
$

篇#

`

级
:

篇#

W

级
"

篇(各研究实验组与

对照组基线相似性较好#见表
!

)

"

(

A#A

!

1GK+

分析
!

利用
f

检验进行异质性分析#

:h$#$%

$

fh

!@#$@

#

BLhD

&#表明研究间异质性明显#应使用
(),Z&1

进行

数据合并(从图
!

可见
!$

个研究实验的
DYAWV

横线均与无

效竖线不相交#表明该
!$

个研究结果认为依帕司他治疗组和

对照组在治疗
(.-

的过程中疗效差异有统计学意义(其合并

>Z

$

DYAWV

&为
:#$:

$

Y#$2

!

!"#D2

&#合并效应量的检验
Lh

:#:@

#

:

$

$#$$$$!

(根据此分析结果#可认为依帕司他治疗

(.-

疗效好(绘制漏斗图$图
"

&#可以看到漏斗图两边不对

称#存在发表偏倚(

图
!
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依帕司他治疗
(.-

疗效的
1GK+

分析标准森林图

图
"
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依帕司他治疗
(.-

疗效的
1GK+

分析标准漏斗图
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敏感性分析
!

敏感性分析是用来分析研究结论的稳定性

如何的分析方法*

!5

+

#原始研究的质量影响着
1GK+

分析的质

量#改变方法进行分析的结果和原结果差异的大小说明了该

1GK+

分析的稳定性#是否存在发表偏倚(敏感性分析的一种

方法是通过纳入或排除某些资料#即排除低质量文献#利用森

林图进行分析(从表
"

可以看出第
"

)

5

项研究质量偏低#因此

将这两项剔除#进行敏感性分析(图
5

为改变样本量后的
1G)

K+

分析结果#结果显示!
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#
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&#表

明各研究间没有异质性(其合并
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&为
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LhD#2@

#
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(与初步分

析结果不一致#说明第
"

)

5

项研究具有高度偏倚(图
2

为敏感
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性分析的
1GK+

分析漏斗图#图形基本对称(

图
5

!!

依帕司他治疗
(.-
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