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摇 摇 咱摘要暂摇 目的摇 对马来酸桂哌齐特治疗糖尿病周围神经病变渊阅孕晕冤的疗效和安全性进行系统评价遥 方法摇 检索 酝藻凿鄄
造蚤灶藻渊员怨苑苑 耀 圆园员员援 员员冤尧悦晕运陨渊员怨怨源 耀 圆园员员援 员员冤尧万方渊员怨愿怨 耀 圆园员员援 员员冤尧灾陨孕渊员怨愿怨 耀 圆园员员援 员员冤等数据库袁收集有关马来酸桂哌齐

特治疗糖尿病周围神经病变的随机临床对照试验研究渊砸悦栽冤遥 通过文献质量评价袁对纳入文献进行 酝藻贼葬 分析遥 结果摇 有 员员
个试验 怨愿圆 例患者纳入分析袁纳入研究的文献经质量评价袁均为 悦 级遥 酝藻贼葬 分析显示院淤有效率院马来酸桂哌齐特明显高于对

照组袁合并效应量 韵砸 及 怨缘豫悦陨 为 缘援 怨员咱猿援 苑员袁怨援 源猿暂渊孕 约 园援 园园园 园员冤于神经功能改善院腓神经 杂晕悦灾 合并效应值 宰酝阅 越圆援 缘圆袁
怨缘豫悦陨渊员援 怨圆袁猿援 员猿冤曰腓神经 酝晕悦灾 合并效应值 宰酝阅 越猿援 园苑袁怨缘豫 悦陨渊员援 缘怨袁源援 缘缘冤曰正中神经 酝晕悦灾 合并效应值 宰酝阅 越 猿援 怨苑袁
怨缘豫悦陨渊员援 愿苑袁远援 园苑冤曰正中神经 杂晕悦灾 合并效应值 宰酝阅 越圆援 怨源袁怨缘豫 悦陨渊员援 源猿袁源援 源远冤曰以上效应值均明显高于对照组曰盂不良反

应院主要表现为轻度头痛尧头晕尧消化道不适遥 结论摇 马来酸桂哌齐特治疗 阅孕晕 可能有一定疗效袁但由于尚缺乏高质量的 砸悦栽
证据支持袁马来酸桂哌齐特治疗 阅孕晕 尚不能作出 后结论袁还需进行更多高质量的 砸悦栽 才能得出肯定性结论遥
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摇 摇 糖尿病周围神经病变渊凿蚤葬遭藻贼蚤糟 责藻则蚤责澡藻则葬造 灶藻怎则燥鄄
责葬贼澡袁阅孕晕冤是糖尿病常见的并发症之一袁其发生率

较高袁但发病机制尚未阐明遥 近年大量临床和实验

研究显示咱员暂 袁代谢异常和血管损害对糖尿病神经病

变的发生和发展具有极其重要的作用遥 马来酸桂哌

齐特渊糟蚤灶藻责葬扎蚤凿藻 皂葬造藻葬贼藻袁悦孕在阅冤具有独特的腺苷增

效及钙拮抗双重药理作用袁能扩张小血管的平滑肌袁
解除毛细血管的痉挛袁降低血管阻力袁有效提高微循

环灌注袁同时抑制血小板聚集袁改善红细胞变形能

力咱圆暂 袁所以马来酸桂哌齐特有可能改善糖尿病患者

的神经缺血尧缺氧遥
叶中国 圆 型糖尿病防治指南曳 咱猿暂 中有关 阅孕晕 的

治疗以病因治疗和对症治疗为主袁其中病因治疗中

苑猿员
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以纠正高血压尧高血糖尧血脂紊乱的同时袁推荐使用

以 月 族维生素为主的神经营养素以及以改善神经

微循环为目的的丹参尧川芎嗪尧葛根素尧山莨菪碱和

前列腺素 耘圆 脂质体等制剂遥 虽然该指南中并未推

荐桂哌齐特用于 阅孕晕 的治疗袁但目前我国有关马来

酸桂哌齐特治疗 阅晕孕 的研究已经开展袁且均为小规

模的临床观察袁研究质量参差不齐遥 另外袁在西班牙

等国家袁自 圆园 世纪 怨园 年代起袁该药已因粒细胞减

少的严重不良反应而撤市咱源暂 遥 为此袁本文拟通过

酝藻贼葬 分析进一步对其临床疗效及安全性进行评价袁
旨在为临床合理用药提供参考论据遥
员摇 资料与方法

员援 员摇 资料来源摇 计算机检索院淤酝耘阅蕴陨晕耘 数据库

渊员怨苑苑 耀 圆园员员冤袁检索式院 渊酝耘杂匀 越 杂葬灶糟澡蚤灶燥泽蚤凿藻 辕 葬造造
杂怎遭澡藻葬凿蚤灶早泽冤 粤晕阅 渊酝耘杂匀 越 阅蚤葬遭藻贼蚤糟 责藻则蚤责澡藻则葬造 灶藻怎鄄
则燥责葬贼澡赠 辕 葬造造 杂怎遭澡藻葬凿蚤灶早泽冤曰于中文科技期刊全文数据

库 渊悦晕运陨袁员怨怨源 耀 圆园员员冤 和中国期刊全文数据库

渊灾陨孕袁员怨愿怨 耀 圆园员员冤袁万方数据库渊员怨愿怨 耀 圆园员员冤袁检
索式院渊关键词为糖尿病 韵砸 周围神经病变冤 粤晕阅
渊关键词为桂哌齐特 韵砸 克林澳冤遥 手工检索相关文

献向北京四环药业有限公司索取未发表的临床研究

资料遥 末次检索时期院圆园员员 年 员员 月 员 日遥
员援 圆 摇 纳入与排除标准 摇 纳入标准院淤研究对象

渊阅晕孕冤院符合 员怨怨怨 年 宰匀韵 糖尿病诊断标准遥 并伴

有以下症状院四肢末梢感觉障碍或感觉异常袁键反射

减弱或消失袁神经有传导障碍曰排除其他原因引起的

周围神经病变袁且无严重心尧肝尧肾疾病或并发症遥
于研究类型院随机对照临床试验袁盲法不限曰盂干预

措施院试验组以马来酸桂哌齐特 垣基础治疗袁对照组

为其它西药治疗 垣 基础治疗曰榆结局指标院有效

率咱缘暂 渊总有效为显效 垣 有效冤尧神经传导速度尧安全

性遥 排除标准院淤未设对照尧仅以治疗前后为对照曰
于试验组中使用了对照组中没有的干预措施袁且该

措施对结局指标有影响曰盂数据不完整无法提取的

文献曰榆排除重复文献或普通综述性文献遥
员援 猿 摇 文献质量评价与数据提取 摇 由两位研究者

独立阅读符合纳入标准的文献全文袁并按统一的

质量评价表进行评价院淤随机方法是否正确曰于是

否采用盲法曰盂是否做到分配隐藏曰榆有无失访或

退出袁如有失访或退出时袁是否采用意向治疗

渊 陨栽栽冤分析遥 所有质量标准均满足者袁评为 粤 级曰
如其中任何一条或多条质量评价标准仅部分满足

渊或不清楚冤袁评为 月 级曰如其中任何一条或多条完

全不满足渊未使用或不正确冤袁评为 悦 级遥 由两名

研究者独立检索并提取资料并相互核对袁意见不

一致时通过讨论解决遥
员 援 源摇 统计学处理摇 采用 砸藻增酝葬灶 源援 圆援 圆 软件对数

据进行分析遥 各纳入研究结果间的异质性采用 字圆
检验袁若纳入研究间的差异没有统计学意义渊孕 跃
园援 园缘冤时袁采用固定效应模型进行分析遥 若各研究

间差异无临床意义时袁采用随机效应模型遥 计量

资料采用加权均数差渊宰酝阅冤为统计量袁分类变量

采用优势比渊 韵砸冤袁各效应量均以 怨缘豫 可信区间

渊悦陨冤表示袁若异质性源于低质量研究袁则进行敏感

分析遥
圆摇 结果

圆 援 员 摇 文献检索结果 摇 按检索策略袁初次检索到

员园圆 篇文献袁排除各数据库交叉收录文献 远园 篇袁初
步纳入文献 源圆 篇袁阅读标题与摘要排除无关文献

圆猿 篇袁拟纳入文献 员怨 篇袁阅读全文袁排除论断标准

不明尧设计错误袁结局指标不符合纳入标准的 愿 篇

文献袁 终确定 员员 篇中文文献纳入研究袁共计 怨愿圆
名患者纳入研究遥
圆 援 圆摇 纳入研究的基本特征和质量评价 摇 纳入的

员员 篇文献中袁研究患者 多为 员源圆 人袁 少 缘源 人袁
试验组共 缘园园 人袁对照组共 源愿圆 人遥 所有研究均明

确阐述了患者在性别尧年龄尧糖尿病病程程度等方

面具有可比性袁试验组采用基础治疗加马来酸桂

哌齐特渊或配伍干预组中使用的同样药物冤袁对照

组采用基础治疗加其它药物联合应用袁考察时间

员源 耀 远园 凿遥 纳入研究的各原始文献均未交待患者

使用马来酸桂哌齐特注射液知情同意袁各试验均

未交待是否为资助项目遥 纳入研究的原始文献方

法学评价及基本特征见表 员遥
表 员摇 纳入研究的原始文献基础特征

研究

方法学评价

随机 盲法
分配
隐藏

退出 辕
失访

基线
情况

文献
等级

晕
渊栽 辕 悦冤

干预措施

试验组 对照组

治疗
时间
渊凿冤

陈国军咱远暂
圆园园怨

提及
未详述

未
提及

未
提及

无 一致 悦 源园 辕 源园 桂哌齐特猿圆园 皂早 辕 凿袁蚤增 早贼贼
垣甲钴胺缘园园 滋早袁蚤皂袁择凿

甲钴胺
缘园园 滋早袁蚤皂袁择凿 猿园

井爱芬咱苑暂
圆园园源

提及
未详述

未
提及

未
提及

无 一致 悦 苑园 辕 苑圆 桂哌齐特
员远园 皂早 辕 凿袁蚤增 早贼贼袁择凿

川芎嗪
员远园 皂早 辕 凿袁蚤增 早贼贼袁择凿 员源

愿猿员
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研究

方法学评价

随机 盲法
分配
隐藏

退出 辕
失访

基线
情况

文献
等级

晕
渊栽 辕 悦冤

干预措施

试验组 对照组

治疗
时间
渊凿冤

雷摇 涛咱愿暂
圆园园远

提及
未详述

未
提及

未
提及

无 一致 悦 猿园 辕 猿园 桂哌齐特圆源园 皂早 辕 凿袁蚤增 早贼贼
垣甲钴胺缘园园 滋早袁蚤皂袁择凿

甲钴胺
缘园园 滋早袁蚤皂袁择凿 员源

李万甫咱怨暂
圆园园苑

提及
未详述

未
提及

未
提及

无 一致 悦 苑猿 辕 源苑 桂哌齐特
猿圆园 皂早 辕 凿袁蚤增 早贼贼袁择凿

月员圆 园援缘 皂早袁
蚤皂袁择凿 圆愿

李卫红咱员园暂
园园怨

提及
未详述

未
提及

未
提及

无 一致 悦 圆怨 辕 圆苑 桂哌齐特猿圆园 皂早 辕 凿袁蚤增 早贼贼
垣甲钴胺员 皂早袁蚤增 早贼贼袁择凿

甲钴胺
员 皂早袁蚤增 早贼贼袁择凿 员缘

吕彩莲咱员员暂
圆园员员

提及
未详述

未
提及

未
提及

无 一致 悦 源愿 辕 源愿 桂哌齐特
猿圆园 皂早 辕 凿袁蚤增 早贼贼袁择凿

银杏达莫注射液
圆园 皂造袁蚤增 早贼贼袁择凿 圆员

王红梅咱员圆暂
圆园园苑

提及
未详述

未
提及

未
提及

无 一致 悦 圆苑 辕 圆苑 桂哌齐特
员远园 皂早 辕 凿袁蚤增 早贼贼袁择凿

复方丹参注射液
圆园 皂造袁蚤增 早贼贼袁择凿 员源

向摇 超咱员猿暂
圆园员员

提及
未详述

未
提及

未
提及

无 一致 悦 缘园 辕 缘园 桂哌齐特猿圆园 皂早 辕 凿袁蚤增 早贼贼
垣甲钴胺缘园园 滋早袁蚤增袁择凿

甲钴胺
缘园园 滋早袁蚤增袁择凿 猿园

张摇 敏咱员源暂
圆园员员

提及
未详述

未
提及

未
提及

无 一致
悦 远园 辕 远园

桂哌齐特
猿圆园 皂早 辕 凿袁蚤增 早贼贼袁择凿 垣

弥可保 缘园园 滋早 辕 凿袁蚤皂袁择凿
弥可保

缘园园 滋早 辕 凿袁蚤皂袁择凿
远园

张秀坤咱员缘暂
圆园员员

提及
未详述

未
提及

未
提及

无 一致 悦 源缘 辕 源缘 桂哌齐特圆源园 皂早 辕 凿袁蚤增 早贼贼
垣月员 圆园援缘 皂早袁蚤皂袁择凿 月员 圆园援缘皂早袁蚤皂袁择凿 员源

郑建勋咱员远暂
圆园员员

提及
未详述

未
提及

未
提及

无 一致 悦 圆愿辕 猿远 桂哌齐特
猿圆园 皂早 辕 凿袁蚤增 早贼贼袁择凿

三磷酸胞苷二钠
员远园 皂早袁蚤增 早贼贼袁择凿 员源

圆援 猿摇 皂藻贼葬 分析结果

圆 援 猿 援 员摇 临床疗效的比较 摇 纳入临床有效性分析

的研究有 苑 项袁共有 远缘缘 人参与纳入研究袁其中治

疗组 猿圆缘 人袁对照组 猿猿猿 人遥 在合并分析前袁有 圆
项研究咱远袁员远暂的权重调整后 韵砸 值的 怨缘豫 悦陨 不包含

员袁其他各研究中治疗组相对对照组病人有显著增

加有效性的机会遥 异质性检验结果显示袁各试验

间的效应值差异不存在异质性渊孕 越 园援 缘愿 跃 园援 园缘袁
采用固定效应模型进行分析袁合并的 韵砸 值为

缘郾 怨员袁怨缘豫 悦陨咱猿援 苑员袁怨援 源猿暂 渊孕 约 园援 园园园 园员冤袁合并

分析结果表明袁菱形完全在垂直线的右侧渊图 员冤遥
说明实验组干预较对照组干预对 阅晕孕 疗效更优袁
马来 酸 桂 哌 齐 特 治 疗 阅孕晕 的 临 床 有 效 率 为

怨圆郾 园豫 渊圆怨怨 辕 猿圆缘冤遥

图 员摇 临床症状改善情况对比

圆援 猿援 圆摇 神经传导速度改变情况摇 在纳入分析的 员员
篇文献中袁有 苑 篇文献涉及 阅晕孕 的神经传导速度方

面的研究遥 本文对这 苑 篇研究治疗前分亚组进行异

质性检验袁结果 字圆 检验 孕 值均大于 园援 园缘袁无异质性袁
说明治疗前两组基线相似袁故可用治疗后的 宰酝阅 值

进行二者疗效评价遥 其中腓总神经和正中神经传导

速度研究较为集中袁本文也主要就这两种神经的传导

速度的改变进行重点分析袁详见图 圆袁表 猿遥
腓神经 杂晕悦灾 的改变情况院 共有 缘 项研究考察

了腓神经 杂晕悦灾 的改变情况袁治疗组与对照组各

圆源猿 人参与遥 合并分析前袁有 员 个研究咱员猿暂 的权重调

整后 宰酝阅 值的 怨缘豫 悦陨 包含 园袁其他各研究中治疗

组相对对照组病人有显著增加有效性的机会遥 合并

前异质性检验袁字圆 越 源援 远远袁孕 越 园援 猿圆 ﹥ 园援 园缘袁故采用

固定效应模型袁其 宰酝阅 越 圆援 缘圆袁 怨缘豫 悦陨 渊 员援 怨圆袁
猿郾 员猿冤袁有显著性差异渊孕 ﹤ 园援 园园园 园员冤袁其森林图中

菱形完全位于无效线右边遥 故可认为袁治疗组优于

对照组遥

怨猿员
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图 圆摇 治疗后神经功能改变情况对比

表 圆摇 有效率敏感性分析对照表

指标
优势比渊韵砸冤

韵砸 值 孕 值

相对危险度渊砸砸冤
砸砸 值 孕 值

风险差异渊砸阅冤
砸阅 值 孕 值

有效性 缘援 怨员咱猿援 苑员袁怨援 源猿暂 约 园援 园园园 园员 员援 猿愿咱员援 圆苑袁员援 源怨暂 约 园援 园园园 园员 园援 圆缘咱园援 员怨袁园援 猿员暂 约 园援 园园园 园员

摇 摇 腓神经 酝晕悦灾 的改变情况院 共有 远 项研究考察

了腓神经 酝晕悦灾 的改变情况袁治疗组与对照组各

圆苑猿 人参与袁在合并分析前袁有 员 项研究咱员源暂的权重调

整后 宰酝阅 值的 怨缘豫 悦陨 包含 园袁其他各研究中治疗

组相对对照组病人有显著增加有效性的机会遥 合并

前异质性检验袁字圆 越 员怨援 缘缘袁孕 越 园援 园园圆 ﹤ 园援 园缘袁故采

用随机效应模型袁其 宰酝阅 越 猿援 园苑袁怨缘豫 悦陨渊员援 缘怨袁
源郾 缘缘冤袁有显著性差异渊孕 越 园援 园园园 员冤袁其森林图中菱

形完全位于无效线右边遥 故可认为袁治疗组优于对

照组遥
正中神经 杂晕悦灾 的改变情况院 共有 源 项研究考

察了正中神经 杂晕悦灾 的改变情况袁治疗组与对照组各

员怨愿 人参与研究袁异质性检验袁字圆 越 员园援 苑缘袁孕 越园援 园员 ﹤

园援 园缘袁故采用随机效应模型袁其 宰酝阅 越 圆援 怨源袁怨缘豫 悦陨
渊员郾 源猿袁源援 源远冤袁有显著性差异渊孕 ﹤ 园郾 园园园 园员冤袁其森林

图中菱形完全位于无效线右边遥 故可认为袁治疗组优

于对照组遥
正中神经 酝晕悦灾 的改变情况院 共有 源 项研究考

察了正中神经 酝晕悦灾 的改变情况袁治疗组与对照组

各 员怨愿 人参与研究袁异质性检验袁字圆 越 员苑援 园苑袁孕 越
园郾 园园园 苑 ﹤ 园援 园缘袁故采用随机效应模型袁其 宰酝阅 越
猿援 怨苑袁怨缘豫 悦陨 渊员援 愿苑袁远援 园苑冤袁有显著性差异 渊孕 ﹤

园郾 园园园 园员冤袁其森林图中菱形完全位于无效线右边遥
故可认为袁治疗组优于对照组遥
圆援 猿摇 不良反应摇 纳入的 员员 项研究只有 圆 项研究报

告了马来酸桂哌齐特的不良反应遥 吕彩莲咱员员暂 在 源愿

园源员
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例患者中观察到 圆 例出现轻度消化道不适袁减慢滴

速或停药后症状消失曰王红梅咱员圆暂 在 圆苑 例患者中观

察到 源 例出现中轻度头痛尧头晕袁 减量后缓解曰其余

研究未提及不良反应遥
圆援 源摇 敏感性分析摇 为了考察研究中所含的各种不

确定性因素对分析结果的影响袁笔者对临床症状改

善情况渊有效率冤选择不同衡量效应尺度袁即相对危

险度渊则藻造葬贼蚤增藻 则蚤泽噪袁 砸砸冤和风险差异渊则蚤泽噪 凿蚤枣枣藻则藻灶糟藻袁
砸阅冤进行敏感性分析袁结果采用不同效应尺度没有

让结果逆转遥 分析结果见表 圆遥 同时对神经传导速

度采用不同的效应模型进行敏感性分析袁结果未造

成 宰酝阅 值的逆转遥 分析结果见表 猿遥
表 猿摇 神经传导敏感性分析对照表

效应模型
酝晕悦灾渊宰酝阅袁怨缘豫悦陨 辕 孕 值冤

正中神经 腓总神经 尺神经

杂晕悦灾渊宰酝阅袁怨缘豫 悦陨 辕 孕 值冤
正中神经 腓总神经 胫神经

随机 猿援 怨苑咱员援 愿苑袁远援 园苑暂 猿援 园苑咱员援 缘怨袁源援 缘缘暂 圆援 愿远咱园援 缘源袁缘援 员怨暂 圆援 怨源咱员援 源猿袁源援 源远暂 圆援 缘苑咱员援 愿苑袁猿援 圆愿暂 圆援 猿员咱员援 员源袁猿援 源愿暂
效应 孕 越 园援 园园园 圆 孕 约 园援 园园园 员 孕 越 园援 园圆 孕 越 园援 园园园 员 孕 约 园援 园园园 员 孕 越 园援 园园园 员
固定 猿援 苑源咱圆援 愿愿袁源援 远园暂 圆援 源圆咱员援 苑远袁猿援 园愿暂 圆援 愿远咱园援 缘源袁缘援 员怨暂 圆援 圆员咱员援 缘缘袁圆援 愿愿暂 圆援 缘圆咱员援 怨圆袁猿援 员猿暂 圆援 猿员咱员援 员源袁猿援 源愿暂
效应 孕 约 园援 园园园 园员 孕 约 园援 园园园 园员 孕 越 园援 园圆 孕 约 园援 园园园 园员 孕 约 园援 园园园 员 孕 越 园援 园园园 员

猿摇 讨论

猿援 员摇 马来酸桂哌齐特的疗效摇 阅孕晕 是糖尿病慢性

发展中 常见的一种并发症袁目前尚无特效药物治

疗遥 马来酸桂哌齐特用于治疗 阅孕晕 是基于 阅孕晕 血

管神经病变学说与桂哌齐特扩张血管尧改善血液流

变学特性而增加神经的血尧氧供应的药理作用咱员苑暂 相
吻合遥 本文 酝藻贼葬 分析结果表明袁在降血糖尧控制饮

食等治疗的基础上袁与对照组比较袁桂哌齐特单独使

用或与甲钴胺尧月员 等联用治疗 阅孕晕袁可能有一定的

临床疗效袁但限于以下原因尚不能作出肯定判断院一
方面袁阅孕晕 是糖尿病慢性发展而形成并逐步恶性进

展袁而本文所纳入的研究均以结局指标袁即替代指标

渊如神经传导速度尧临床症状和体症的缓解率冤为考

察对象袁而非终点指标渊糖尿病足发生率尧致残率冤袁
且考察时间较短袁 长 圆 个月袁绝大多数 圆 耀 猿 周袁由
此而形成的 酝藻贼葬 分析不能预知其远期疗效曰另一方

面袁限于纳入的各研究质量普遍较低袁由此形成的证

据强度不足以支持桂哌齐特治疗 阅孕晕 的有效性的

肯定结论遥
猿援 圆摇 马来酸桂哌齐特的安全性摇 若要明确桂哌齐

特对 阅孕晕 治疗的价值袁不仅要重点关注疗效袁同样

也必须对药物的安全性进行充分考察遥 本次纳入的

员员 项研究中只有 圆 项研究报告了桂哌齐特的不良

反应袁其余 怨 项研究未提及袁反映了研究者普遍忽视

药物安全性考察的重要性袁对药品的安全性观察存

在轻描淡写之嫌遥 这有待今后的药物临床研究中对

药物安全性考察进行规范遥 虽然桂哌齐特注射液不

良反应总体发生情况轻微袁发生率约 圆援 源豫 咱员愿暂 袁但
其血液系统不良反应咱员怨暂 袁尤其是造成白细胞和粒细

胞减少的不良反应更应引起临床的高度重视遥 虽然

本研究由于纳入患者数目有限袁未发现有马来酸桂

哌齐特发生严重不良反应的报告曰若患者出现发烧尧
头痛尧无力等症状袁减慢药液滴速并进行对症治疗无

减轻时袁为了保障患者安全袁仍然应立即停止用药袁
并进行血液学检查遥
猿援 猿 摇 本研究的局限性 摇 鉴于纳入分析的文献质

量普遍较差渊均为 悦 级冤袁这直接影响了本 酝藻贼葬 分

析的证据强度遥 具体表现为院淤本文通过计算机

和手工检索过程中未检索到明显阴性结果的研

究袁故发表偏倚可能存在曰于对 阅孕晕 疗效判定标准

目前尚无统一标准袁测量者的主观成分存在袁即便

是被认为野金标准冶的通过肌电图对神经肌肉病理

生理状态进行检测也因不同型号的肌电图仪及检

测中的干扰因素的存在袁均可导致测量偏倚存在曰
盂纳入的研究中没有一个提到盲法袁随机方法均

不明确袁选择和实施偏倚可能性较大袁也直接影响

了单个研究的真实性和可重复性曰榆一项研究设

计完善固然重要袁但没有充足的样本含量袁也很难

揭示事物的客观规律遥 本文所有纳入研究的文献

共 怨愿圆 名患者袁而治疗组仅 缘园园 名遥 鉴于上文提及

的偏倚未能有效控制在 低水平袁即便通过 酝藻贼葬
分析袁增加了样本量袁提高了检验效能袁其结果也

不足以形成充分证据遥
综上所述袁对目前发表的有关马来酸桂哌齐特

的单个小样本的临床观察而得出的阳性结果袁我们

仍须持以谨慎态度袁其疗效和安全性有待临床提供

更多大样本尧高质量的 砸悦栽 来验证遥
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