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C

G21FDE12IG7F1H212FLGG0

M

D

C

E1IEH[12

C

BHA

M

YDJL1

C

LGB

FLD2FLDF12FLG

M

HJ1F1ZGPBA

CC

BHA

M

"
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型糖尿病是以糖代谢异常为基础的多种代谢紊
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肾脏对葡萄糖重吸收"增加尿糖排泄而降低血糖(

+-9

)

%

在降糖的同时"减少低血糖发生的风险和减轻体质
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随机对照试验#随机试验!检索策略采用主题词与自

由词相结合的方式!
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中的*偏倚风险评估工具+对纳入的研

究进行方法学质量评价"评价内容包括$随机方法是

否正确%是否进行分配隐藏%是否采用盲法%有无退出

或失访发生"若有退出或失访病例是否采用意向治疗
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纳入研究的方法学质量评价
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*/

#

+,0

C

两个剂量组与安慰剂组比较"差异均有统

计学意义&

$

$

/5/*

'"见图
+

!
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年
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表
*

!!

纳入研究的基本特征

纳入研究
发表年份

&年'

干预措施
/

年龄

&

Ke5

"岁'

<TN*7

基线水平

&

Ke5

"

U

'

'̀b

基线水平

&

Ke5

"

00HE

,

#

'

体质量

基线水平

&

Ke5

"

^

C

'

O;?

基线水平

&

Ke5

"

^

C

,

0

+

'

研究地点
疗程

&周'

治疗

背景

"K&$)&:K(R

等(

6

)

+/*9 ;$:a$;'N*/0

C

6* ,.5/e.5/ 65.e/56 .54*e+5/ 865.e*353 9*53e35/ *4

个国家的
**.

个研究点
*+

,

;$:a$;'N+,0

C

6/ ,.5/e85* 85*e/58 */5/e+56 ./5,e*45. 9*5,e358

;$:a'OK 6* 4/5/e85, 85/e/56 .546e+5+ 8656e*,56 9*5,e35,

<k"?)b

等(

8

)

+/*3 ;$:a$;'N*/0

C

++, ,65/e.5+ 85/6e/58* 8598e*58+ 665*e*859 +859e,53 *+

个国家的
*38

个研究点
+3

磺脲类

;$:a$;'N+,0

C

+*4 ,653e.59 85*/e/589 854.e*586 665,e*858 +859e,5,

;$:a'OK ++, ,45.e.5+ 85*,e/589 853+e*5.. 645+e*45. +65.e35.

<k"?)b

等(

.

)

+/*9 ;$:a$;'N*/0

C

+*6 ,,5,e.5. 65.3e/56. 85,8e*5.4 8*54e*85, +.5*e,5, *+

个国家的
*38

个研究点
+3

磺脲类

;$:a$;'N+,0

C

+*9 ,,54e*/5+ 6584e/586 85+.e*56/ 8+5+e*.59 +.56e,56

;$:a'OK +/6 ,45/e.56 65./e/588 8544e*58/ 6.56e*854 +856e,5+

RKSN($&

等(

*/

)

+/*3 ;$:a$;'N*/0

C

*4, ,65.e.53 65.9e/56* 856*e*5,8 485*e*354 +,59e353 *.

个国家的
+39

个研究点
+3

吡格列酮

;$:a$;'N+,0

C

*48 ,65+e.56 65.9e/568 8546e*544 4859e*35* +,5*e958

;$:a'OK *4, ,856e856 65.3e/563 8548e*54* 4.5/e*+5+ +,54e953

"?==$"&:"k#$

等(

**

)

+/*3 ;$:a$;'N+,0

C

64, ,45+e*/59 65.+e/58* 859+e*566 8+5,e*.5+ 9/5/e,59 +9

个国家的
*8+

个研究点
*/3

,

;$:abE10G

M

1B1PG*-30

C

68/ ,,56e*/53 65.+e/584 859+e*5.8 895/e*.5+ 9/59e,59

=$̀"K)\K

等(

*+

)

+/*, ;$:a$;'N*/0

C

*9, ,45*e*/5, 85/+e/589 85.8e*5.9 8,56e*853 9/5.e,53 ++

个国家的
*.6

个研究点
+3

,

;$:a$;'N+,0

C

*93 ,,5,e*/5/ 85//e/5.9 8588e+5* 8656e*654 9*58e,59

;$:a#12D

C

E1

M

F12,0

C

*+8 ,45+e*/5/ 85/+e/5./ 8548e*5/+ 8,5/e*859 9/54e,53

$̀""N))?)?

等(

*9

)

+/*9 ;$:a$;'N*/0

C

*44 ,853e859 6588e/563 .566e+5/. 8.54e*,5/ 9/5+e354 +*

个国家的
*96

个研究点
68

,

;$:a$;'N+,0

C

*44 ,.5.e658 65.*e/568 .5.*e+5*6 8.5,e*45+ 9/59e,5*

;$:a&1FD

C

E1

M

F12*//0

C

,4 ,859e*/5, 85/9e85/. .5.6e+598 8854e*35. 9/5/e,5*

!!

$;'N

$

G0

M

D

C

E1IEH[12

%

'OK

$安慰剂%

bE10G

M

1B1PG

$格列美脲%

#12D

C

E1

M

F12

$利格列汀%

&1FD

C

E1

M

F12

$西他列汀%,$未描述

表
+

!!

纳入研究的质量评价表

研究 研究例数 序列产生 分配隐藏 盲法实施
?::

退出,失访
@DPDP

评分&分'

"K&$)&:K(R

等(

6

)

+89

是 是 双盲 不清楚 是
6

<k"?)b

等(

8

)

444

是 是 双盲 不清楚 是
6

<N"?)b+/*9

(

.

)

8.3

是 是 双盲 不清楚 是
6

RKSN($&+/*3

(

*/

)

,//

是 是 双盲 不清楚 是
6

"?==$"&:"k#$

等(

**

)

*,3*

是 是 双盲 不清楚 是
6

=$̀ "K)\K

等(

*+

)

3/,

是 是 双盲 不清楚 是
6

$̀""N))?)?

等(

*9

)

988

提及未描述 不清楚 提及未描述 不清楚 是
*

图
*

!!

文献筛选流程和结果

!!

与阳性药物组比较$

9

篇文献(

**-*9

)报道了治疗前

后
<TN*7

水平变化!

;GFD

分析结果显示"

G0

M

D

C

E1-

IEH[12

组降低
<TN*7

水平方面优于阳性药物组"差异

有统计学意义(

@GV _/5++

"

.,U"#

&

_/53/

"

_/5/3

'"

$V/5/+

)!亚组分析显示"

G0

M

D

C

E1IEH[12

*/

#

+,0

C

两个剂量组与阳性药物组比较"差异均有

统计学意义&

$

$

/5/*

'"见图
9

!

=5>5=

!

'̀b

!

与安慰剂组比较$

9

篇文献(

6-8

"

*/

)报道

了治疗前后
'̀b

水平变化!

;GFD

分析结果显示"与

安慰剂组比较"

G0

M

D

C

E1IEH[12

组可明显降低
'̀b

水平

(

@GV_*538

"

.,U"#

&

_*544

"

_*59*

'"

$

$

/5/*

)!

亚组分析显示"

G0

M

D

C

E1IEH[12*/

#

+,0

C

两个剂量组与

安慰剂组比较"差异均有统计学意义&

$

$

/5/*

'!与

阳性药物组比较$

9

篇文献(

**-*9

)报道了治疗前后
'̀b

水平变化!

G0

M

D

C

E1IEH[12

组
'̀b

水平低于阳性药物组

(

@GV_*539

"

.,U"#

&

_+5*8

"

_/548

'"

$V/5///+

)!
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图
+

!!

G0

M

D

C

E1IEH[12

联用
;$:

与安慰剂联用
;$:

对

<TN*7

影响的
;GFD

分析

图
9

!!

G0

M

D

C

E1IEH[12

联用
;$:

与阳性药物组联用

;$:

对
<TN*7

的影响

=5>5>

!

体质量
!

与安慰剂组比较$

3

篇文献(

6-*/

)报道

了治疗前后体质量的变化!

;GFD

分析结果显示"

G0-

M

D

C

E1IEH[12

组可明显降低体质量(

@GV_*589

"

.,U

"#

&

_+5/+

"

_*543

'"

$

$

/5/*

)!亚组分析显示"

G0-

M

D

C

E1IEH[12*/

#

+,0

C

两个剂量组与安慰剂组比较"差

异均有统计学意义&

$

$

/5/*

'!

!!

与阳性药物组比较
!

9

篇文献(

**-*9

)报道了治疗前

后体质量的变化!在降低体质量方面"

G0

M

D

C

E1IEH[12

组明显优于阳性药物组(

@GV _95/6

"

.,U"#

&

_9566

"

_+596

'"

$

$

/5/*

)!

=5>5?

!

血压
!

与安慰剂组比较$

9

篇文献(

6-.

)报道了

治疗前后血压的变化!

;GFD

分析结果显示"

G0

M

D

C

E1-

IEH[12

组 可 明 显 降 低
&O'

和
=O'

(

&O'

$

@G V

_953.

"

.,U"#

&

_353+

"

_+5,4

'"

$

$

/5/*

%

=O'

$

@GV_*5*/

"

.,U"#

&

_*584

"

_/593

'"

$V/5//,

)!

!!

与阳性药物组比较$

+

篇文献(

**

"

*9

)报道了治疗前

后血压变化!在降低
&O'

和
=O'

方面
G0

M

D

C

E1IEH[12

组明显优于阳性药物组(

&O'

$

@GV_,5,.

"

.,U"#

&

_,543

"

_,5,3

'"

$

$

/5/*

%

=O'

$

@GV_+56/

"

.,U

"#

&

_+569

"

_+546

'"

$

$

/5/*

)!

=5>5D

!

低血糖事件
!

与安慰剂组比较$

3

篇均文

献(

6-*/

)报道了低血糖事件的发生率!

;GFD

分析结果

显示"

G0

M

D

C

E1IEH[12

组与安慰剂组低血糖发生率比

较"差异无统计学意义(

!!V*5+8

"

.,U"#

&

/5.9

"

*564

'"

$V/5*9

)!

!!

与阳性药物组比较
!

9

篇文献(

**-*9

)报道了治疗过

程中低血糖事件的发生率!

;GFD

分析结果显示"

G0-

M

D

C

E1IEH[12

组低血糖发生率与阳性药物组比较"差异

无统计学意义(

!!V/5,,

"

.,U"#

&

/5*8

"

*54,

'"

$V

/5+8

)!

=5>5F

!

其他不良反应
!

其他不良反应事件包括$总

不良反应发生率#尿路感染发生率#生殖道感染发生

率#心血管系统疾病发生率#神经系统疾病发生率#患

者因不良反应退出等!

G0

M

D

C

E1IEH[12

组分别与安慰

剂组#阳性药组的
;GFD

分析结果见表
9

!

表
9

!!

其他疗效指标的
;GFD

分析结果

结局指标 干预措施 纳入研究数 纳入研究
!

!!

及其
.,U"# $ #

+

总不良反应发生率
;$:a$;'NB55;$:a'OK 3

文献(

6-*/

)

/5.8

&

/5.9

"

*5/3

'

/54/ /

;$:a$;'NB55;$:a

阳性药物
9

文献(

**-*9

)

*5//

&

/5.4

"

*5/3

'

/5., /

尿路感染发生率
;$:a$;'NB55;$:a'OK 3

文献(

6-*/

)

*53/

&

*5/*

"

*5.3

'

/5/, /

;$:a$;'NB55;$:a

阳性药物
9

文献(

**-*9

)

/5.+

&

/563

"

*5*3

'

/533 /

生殖道感染发生率
;$:a$;'NB55;$:a'OK 9

文献(

6-8

"

*/

)

*59,

&

/53*

"

353+

'

/54+ 4.

;$:a$;'NB55;$:a

阳性药物
9

文献(

**-*9

)

353/

&

+58,

"

456.

'

$

/5/* *8

心血管系统疾病发生率
;$:a$;'NB55;$:a'OK +

文献(

6

"

*/

)

/54.

&

/5++

"

+5*+

'

/5,* ,3

;$:a$;'NB55;$:a

阳性药物
+

文献(

**

"

*9

)

/5,*

&

/598

"

/548

'

$

/5/* /

神经系统疾病发生率
;$:a$;'NB55;$:a'OK +

文献(

8-.

)

/54/

&

/59*

"

*5*3

'

/5*+ /

;$:a$;'NB55;$:a

阳性药物
+

文献(

**

"

*9

)

/5.4

&

/566

"

*5*.

'

/56/ +9

患者因不良反应退出
;$:a$;'NB55;$:a'OK 3

文献(

6-*/

)

/58*

&

/5,*

"

*59/

'

/59. /

;$:a$;'NB55;$:a

阳性药物
9

文献(

**-*9

)

*5/4

&

/56+

"

*5,4

'

/564 /

=5?

!

发表偏倚风险评估
!

用
OG

CC

fJ

检验对
G0

M

D

C

E1-

IEH[12*/0

C

联用
;$:

与安慰剂组联用
;$:

的

<TN*7

进行发表偏倚风险评估"漏斗图两侧对称较

好"提示发生发表偏倚风险较低"见图
3

!

6,3+
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+/*8

年
4

月第
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卷第
*8

期



图
3

!!

发表偏倚风险

>

!

讨
!!

论

!!

:+=;

是进展性疾病"随着病程的进展"常需要

多种手段的联合治疗!

;$:

作为首选口服降糖药"

与
G0

M

D

C

E1IEH[12

联用具有协同作用!本系统评价显

示"

G0

M

D

C

E1IEH[12

联用
;$:

在降低
<TN*7

#

'̀b

#血

压"减轻体质量方面优于安慰剂联用
;$:

组和阳性

药联用
;$:

组!

8/U

的
:+=;

患者超重或肥胖"超重和肥胖是产

生胰岛素抵抗的重要原因之一"减轻体质量可以改善

胰岛功能和控制血糖(

*3-*,

)

!研究显示"

G0

M

D

C

E1IEH[12

减轻体质量的机制可能与它增加尿糖排泄引起渗透

性利尿和热量损失有关(

*4

)

!高血压是
:+=;

的另一

危险因素(

*6

)

"糖尿病患者高血压的患病率为
3/U

"

8/U

(

*8

)

!

G0

M

D

C

E1IEH[12

的降压机制可能与体质量减

轻和渗透性利尿有关(

*4

"

*.

)

!

G0

M

D

C

E1IEH[12

降低血糖#

血压#体质量"有利于减少
:+=;

患者的心血管风险"

可能成为
:+=;

治疗的新靶点!

在安全性方面"

G0

M

D

C

E1IEH[12

耐受性较好"

G0

M

D-

C

E1IEH[12

联用
;$:

与安慰剂联用
;$:

#阳性药物联

用
;$:

相比"总不良反应发生率#尿路感染发生率#

神经系统疾病发生率#患者因不良反应退出方面无明

显差异"生殖器感染发生的风险高于阳性药物组"但

生殖器感染均为轻微或中度"经药物治疗后可缓解%

但心血管疾病的发生风险低于阳性药物组!低血糖

方面"由于
G0

M

D

C

E1IEH[12

非胰岛素依赖的作用机制"

多个临床试验表明
G0

M

D

C

E1IEH[12

添加治疗或单药治

疗引起低血糖风险较低(

+/-+*

)

"在本研究中"

G0

M

D

C

E1-

IEH[12

组与安慰剂组#阳性药物组相比"低血糖发生率

与安慰剂组#阳性药组相似"分析原因"去掉文献(

8-.

)

研究&背景治疗为磺脲类促泌剂'后两组低血糖风险

相似"差异无统计学意义&

$

%

/5/,

'!因此"本研究提

示
G0

M

D

C

E1IEH[12

引起低血糖风险较低"但与磺脲类促

泌剂联用将增加低血糖事件的风险"建议
G0

M

D

C

E1IEH-

[12

联用磺脲类促泌剂时应考虑减少磺脲类促泌剂的

剂量!

纳入的
6

项研究均为随机#双盲#多中心临床试

验%随机序列的产生#分配隐藏均为中央随机分配交

互式语音操作系统产生%各研究数据报道完整"均对

数据或缺失原因进行了描述!除文献(

*9

)"其余纳入

文献的综合
@DPDP

得分均为
6

分"总体研究质量较高!

综上所述"

G0

M

D

C

E1IEH[12

同时具有降低血糖#体

质量#血压"且低血糖风险较低等特点"随着
:+=;

的

进展"

;$:

单药治疗失败后"联用
G0

M

D

C

E1IEH[12

可能

会为临床提供一种新的选择!
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M

G2-EDTGEGWFG2J1H2JFAP

X

12

M

DF1G2FJY1FL

F

XM

G+P1DTGFGJ

(

@

)

5=1DTGFGJ(DBG

"

+/*9

"

94

&

*+

'$

3/*,-

3/+*5

&收稿日期$

+/*8-/*-*3

!

修回日期$

+/*8-/9-++

'

&上接第
+3,9

页'

!!

GEG7F1ZG7HEHBG7FDEED

M

DBHJ7H

M

17JAB

C

GB

X

Y1FL12D2$"N&

M

BHFH7HE

(

@

)

5(L1BAB

C

1D

&

OA7AB

'"

+/*4

"

***

&

4

'$

364-38/5

(

*4

)

?̀K"$@`

"

(N&:$#?)K:

"

'$(K"$##?)

"

GFDE5$2JA-

B12

C

GDBE

X

0HT1E1[DF1H2Y1FL12D2G2LD27GPBG7HZGB

XM

BH-

C

BD0IHB7HEHBG7FDEJAB

C

GB

X

$

DBD2PH01[GP7H2FBHEEGPFB1DE

(

@

)

5N22&AB

C

"

+/*6

"

+44

&

+

'$

++9-+9*5

(

*6

)

K:N<

"

?R$)NbN ;

"

<N&$bN%N@

"

GFDE5&DIGF

X

D2P

GII17D7

X

HID2nG2LD27GPBG7HZGB

X

DIFGBJAB

C

GB

X

n

M

BHFH7HE

IHB

M

DF1G2FJA2PGB

C

H12

C

7HEH27D27GBJAB

C

GB

X

$

D0AEF1-12-

JF1FAF1H2DE7H2FBHEEGPJFAP

X

(

@

)

5&AB

C

GB

X

:HPD

X

"

+/*6

"

36

&

4

'$

448-46,5

(

*8

)

&<$:?%c ;

"
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