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摘 要 目的：系统评价阿卡波糖治疗糖耐量损伤（IGT）的疗效，以为临床治疗提供循证参考。方法：计算机检索 Medline、

Cochrane 图书馆、PubMed、EMBase、维普数据库、中国期刊全文数据库、万方数据库，收集阿卡波糖（试验组）对比安慰剂（对照组）

治疗 IGT的随机对照试验（RCT），提取资料并评价质量后，采用Rev Man 5.0统计软件进行Meta分析。结果：共纳入26项RCT，合

计2 221例患者。Meta分析结果显示，试验组患者空腹血糖水平[WMD＝－0.76，95％CI（－0.99，－0.53），P＜0.001]、餐后2 h血糖

水平[WMD＝－1.58，95％ CI（－1.82，－1.34），P＜0.001]、糖化血红蛋白水平[WMD＝－0.46，95％CI（－0.82，－0.11），P＝0.01]、

体质量指数[WMD＝－1.10 ，95％CI（－1.77，－0.44），P＝0.001]、总胆固醇水平[WMD＝－0.35，95％ CI（－0.59，－0.12），P＝

0.003]、甘油三酯水平[WMD＝－0.30，95％CI（－0.44，－0.16），P＜0.001]均显著低于对照组，而高密度脂蛋白水平[WMD＝－0.05，

95％ CI（－0.11，0.01），P＝0.11]和低密度脂蛋白水平[WMD＝－0.13，95％CI（－0.31，0.05），P＝0.17]与对照组比较差异无统计学

意义。结论：阿卡波糖治疗 IGT疗效较好。由于纳入研究质量不高，该结论有待大样本、高质量的RCT进一步验证。

关键词 阿卡波糖；糖耐量损伤；Meta分析；疗效

Systematic Review of the Efficacy of Acarbose Treatment in Impaired Glucose Tolerance
CHAI Li-qing，YAN Ai-rong（Dept. of Pharmacy，Shanxi Provincial People’s Hospital，Taiyuan 030012，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the efficacy of acarbose treatment in impaired glucose tolerance（IGT）and provide evi-

dence-based reference for the clinical treatment. METHODS：Medline，Cochrane library，PubMed，EMBase，VIP database，CJFD

and Wanfang database were retrieved to collect the randomized controlled trials（RCT）of comparison treatment（test group）of acar-

bose and placebo（control group）in IGT. After the information collection and quality evaluation，Rev Man 5.0 was conducted for

Mata-analysis. RESULTS：26 RCT，involving 2 221 patients were include in total. Meta-analysis result showed，compared with place-

bo，acarbose could reduce FPG[WMD＝－0.76，95％CI（－0.99，－0.53），P＜0.001]，2 h PG[WMD＝－1.58，95％CI（－1.82，－1.34），

P＜0.001]，HbA1c[WMD＝－0.46，95％CI（－0.82，－0.11），P＝0.01]，BMI[WMD＝－1.10，95％CI（－1.77，－0.44），P＝0.001]，

TC[WMD＝－0.35，95％CI（－0.59，－0.12），P＝0.003]，TG[WMD＝－0.30，95％CI（－0.44，－0.16），P＜0.001] significantly；it

had no significant difference on HDL-C[WMD＝－0.05，95％CI（－0.11，0.01），P＝0.11] and LDL-C[WMD＝－0.13，95％CI（－0.31，

0.05），P＝0.17]. CONCLUSIONS：Acarbose has better efficacy in the treatment of IGT. Due to the low quality of included studies，

it remains to be further verified by RCT with large sample and high quality.

KEYWORDS Acarbose；Impaired glucose tolerance；Meta-analysis；Efficacy



糖耐量损伤（IGT）是介于正常血糖和2型糖尿病之间的一

种特殊代谢状态，是 2型糖尿病发展过程的一个中间阶段。

IGT患者是最重要的糖尿病高危人群。对于 IGT患者的早期

干预治疗，将有机会使之转变为正常糖耐量，可预防 2型糖尿

病发生。阿卡波糖属α-糖苷酶抑制剂，能够延缓和减少肠道对

淀粉和果糖的分解吸收，进而平衡葡萄糖的吸收，降低餐后血

糖，减小血糖全天的波动。研究表明，采用阿卡波糖降低患者

的餐后血糖已成为 IGT治疗的主要手段之一[1-2]。目前，国内
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外多项研究报道了阿卡波糖治疗 IGT的疗效，但各研究样本量

较小、结论不一致、参考价值有限。因此，本研究系统评价了

阿卡波糖治疗 IGT的疗效，以为临床治疗提供循证参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

计算机检索Cochrane图书馆、Medline、EMBase、PubMed、

中国期刊全文数据库、维普数据库（VIP）、万方数据库，检索时

限为各数据库建库起至 2013年 6月。同时，查阅相关文献参

考列表，筛选符合条件的文献。英文检索式为：“Acarbose”

and“Impaired glucose tolerance（IGT）”or“Randomized con-

trolled trial”or“Controlled clinical trial”or“Randomized”or“Pla-

cebo”or“Meta analysis”or“Systematic review”or“Case report”

or“Randomly”or“Trial”or“Groups”or“Double blind proce-

dure”or“Single blind procedure”；中文检索式为：“阿卡波糖”

or“拜糖平”and“IGT/损伤”or“随机”or“盲法”or“单盲”or“双

盲”or“三盲”or“安慰剂”or“系统评价/meta”or“案例”。

1.2 纳入与排除标准

1.2.1 研究类型 国内外公开发表的随机对照试验（RCT），无

论是否采用分配隐藏及盲法；研究文献为全文文献，语种限定

为中文和英文；各研究失访率不超过20％。

1.2.2 研究对象 基本生理指标相似，种族、性别不限，年满18

岁，符合世界卫生组织（WHO）或美国糖尿病协会（ADA）诊断

标准的 IGT患者。

1.2.3 干预措施 试验组患者使用阿卡波糖进行治疗，对照

组患者使用安慰剂治疗。两组除试验药物不同外其他治疗措

施需一致。

1.2.4 结局指标 至少包含以下指标中的 1项：空腹血糖

（FPG）、餐后2 h血糖（2 h PG）、糖化血红蛋白（HbA1c）、体质量

指数（BMI）（kg/m2）、总胆固醇（TC）、高密度脂蛋白（HDL）、甘

油三酯（TG）、低密度脂蛋白（LDL）。

1.2.5 排除标准 ①合并心、脑、肝、肾疾病及其他严重器质

性病变；②合并使用影响血糖、血脂代谢及体质量的药物；③

文献中的试验设计不严谨，如样本量过少、样本资料交待不清

或不全、两组基线之间不具有可比性等；④同一试验的重复研

究结果或重复发表文献；⑤研究结果未提供标准差。

1.3 文献筛选、数据提取与质量评价

由两位研究者独立筛选文献。首先阅读文题与摘要，进

行初筛，排除明显不符合纳入标准的文献。其次，进一步阅读

全文，纳入符合要求的文献。如产生不同意见，与第三方讨论

解决。对纳入研究按照Cochrane系统评价员手册 5.0版推荐

的质量评价标准进行偏倚风险评估，评价内容包括：随机化方

法、分配隐蔽、盲法、不完整资料偏倚、选择性报道结果及其他

潜在影响真实性的因素。采用自拟资料提取表对文献主要内

容进行提取，包括：试验的基本情况、两组患者的基线情况；试

验设计、研究时间和随访时间、干预措施、结局指标、失访人

数；反映研究质量的指标。

1.4 统计学方法

采用Rev Man 5.0统计软件进行Meta分析，对测定结果中

的连续变量采用加权均数差（WMD）表示，疗效效应量采用

95％可信区间（95％CI）表示，并用 I 2统计量来检验各研究间

的异质性。当试验结果无统计学异质性（P＞0.1，I 2＜50％）

时，采用固定效应模型分析；反之，采用随机效应模型分析。

为评价Meta分析结果的稳定性，采用改变分析模型的方式进

行敏感性分析。在进行Meta分析时，必须有治疗效应的标准

差；如果文中未提供治疗效应的标准差，则按照公式2计算。

公式1：治疗效应＝治疗后的平均值－治疗前的平均值；

公式2：SD治疗效应＝√SD1
2+SD2

2－2×r×SD1×SD2 。

式中，SD1＝治疗前的标准差；SD2＝治疗后的标准差；r＝

相关系数，以0.4进行保守计算。

2 结果
2.1 文献检索结果

根据既定检索方法，共检索出相关文献 666篇，其中英文

360篇，中文 306篇。通过查重、筛选、整理后，最终纳入 26

篇（项）RCT，其中英文文献 5篇，中文文献 21篇 [2-27]。共计

2 221例患者，试验组1 140例，对照组1 081例，各组均具有基

线相似性。两组患者均给予糖尿病饮食，在此基础上，试验组

患者加服阿卡波糖50 mg或者100 mg，tid；对照组患者加服安

慰剂。纳入的研究中，例数最多的为 252例，最少的为 12例；

年龄最大的 70岁，最小的 29岁；各研究疗程为 1.5～18个月。

另外，有 22项研究报道了FPG水平[3，5-8，11-27]，22项研究报道了

2 h PG水平[3-6，8，11-27]、9项研究报道了HbA1c水平[2-3，7，9，14-16，21-22]，

16项研究报道了 BMI[3，5-7，10-13，15，17-18，21，23-25，27]，13项研究报道了

TC水平[2-3，9，13-15.17-18，20-21，24-25，27]，5项研究报道了LDL水平[2-3，9，14，21]，17

项研究报道了TG水平[2-3，7-10，13-15，17-18，20-21，23-25，27]，8项研究报道了

HDL水平[2-3，7，9-10，14-15，21]。

2.2 文献质量评价结果

采用Rev Man 5.0统计软件的文献质量图表进行质量评

价。纳入研究试验设计均采用随机方法和隐蔽分组，11篇采

用盲法[2-3，5-11，25，27]，1篇高失访率[8]，3篇选择性报道结果[4，17，19]。

其中，有 16篇为高偏倚风险[4，8，12-24，26]，主要是因为没有实施盲

法、有高度不完整资料偏倚（失访率达11％～20％）、结果报道

不全和原始数据不详等；10篇为中偏倚风险[2-3，5-7，9-11，25，27]，主要

是因为没有足够的信息判断盲法、分配隐藏及随机分组方

式。纳入研究质量评价结果详见图1。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 血糖指标 分别有22项研究报道了FPG水平[3，5-8，11-27]、

22项研究报道了2 h PG水平[3-6，8，11-27]、9项研究报道了HbA1c水

平 [2-3，7，9，14-16，21-22]，各研究间均有统计学异质性（P＜0.1，I 2＞

50％），采用随机效应模型进行分析，详见图2、图3、图4。Meta

分析结果显示，试验组患者FPG水平[WMD＝－0.76，95％CI

（－0.99，－0.53），P＜0.001]、2 h PG水平[WMD＝－1.58，95％

图1 纳入研究质量评价结果

Fig 1 Quality assessment of included studies
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CI（－1.82，－1.34），P＜0.001]、HbA1c 水平[WMD＝－0.46，

95％CI（－0.82，－0.11），P＝0.01]均显著低于对照组，两组比

较差异有统计学意义。

2.3.2 BMI 16项研究报道了BMI[3，5-7，10-13，15，17-18，21，23-25，27]，各研

究间有统计学异质性（P＜0.1，I 2＝72％），采用随机效应模型

进行分析，详见图5。Meta分析结果显示，试验组患者BMI显

著低于对照组[WMD＝－1.10，95％CI（－1.77，－0.44），P＝

0.001]，两组比较差异有统计学意义。

2.3.3 血脂指标 血脂指标包括TC、TG、LDL和HDL水平，

Meta分析结果详见表1。

2.4 发表偏倚分析和敏感性分析

2.4.1 发表偏倚分析 通过Stata 11.0软件进行Egger检验，评

价发表偏倚，结果详见表2。由表2可知，除2 h PG水平存在发

表偏倚外（P＜0.05），其他指标均无明显发表偏倚（P＞0.05）。

表2 发表偏倚分析

Tab 2 Analysis of publication bias

统计学指标
t

P

FPG

－1.56

0.134

2 h PG

－3.10

0.006

HbA1c

－0.65

0.535

BMI

0.01

0.995

TC

－0.01

0.992

TG

－1.48

0.160

HDL

－1.09

0.316

LDL

－2.28

0.107

2.4.2 敏感性分析 变换Meta分析模型，进行敏感性分析，结

果详见表3。由表3可知，变换分析模型后，各指标结果一致。

这说明与安慰剂相比，阿卡波糖降低 2型糖尿病患者的血糖、

BMI、TC、TG水平的结果稳定。

表3 各指标的敏感性分析结果

Tab 3 Sensitivity analysis of each indicator

指标
FPG

2 h PG

HbA1c

BMI

TC

TG

HDL

LDL

模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型
随机效应模型
随机效应模型

WMD，95％ CI

WMD＝－0.90，95％CI（－0.94，－0.85）

WMD＝－1.26，95％CI（－1.33，－1.19）

WMD＝－0.26，95％CI（－0.34，－0.17）

WMD＝－0.69，95％CI（－1.00，－0.37）

WMD＝－0.34，95％CI（－0.47，－0.21）

WMD＝－0.21，95％CI（－0.28，－0.14）

WMD＝－0.05，95％CI（－0.14，0.04）

WMD＝－0.16，95％CI（－0.38，0.06）

P

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

0.27

0.16

3 讨论
本次Meta分析结果显示，与安慰剂相比，阿卡波糖可以显

著降低 IGT患者的FPG、2 h PG、HbA1c水平，对TG、TC水平有

明显的调节作用，并且能够降低患者的BMI。研究显示，心血

管疾病常见的危险因素为脂质代谢异常、糖尿病、肥胖，而阿

卡波糖配合生活方式干预，能够纠正 IGT患者的血糖异常、血

脂紊乱，并减轻体质量，有助于减少心血管事件的发生[28]。由

于本次Meta分析涉及HDL、LDL水平的研究较少、样本量有

限且质量不高，无法得出有效的统计学结论，建议今后的研究

进一步对HDL和LDL水平进行观察，以得出更可靠的结论。

图2 两组患者FPG水平的Meta分析森林图

Fig 2 Meta-analysis forest plot of FPG level in 2 groups

图3 两组患者 2 h PG水平的Meta分析森林图

Fig 3 Meta-analysis forest plot of 2 h PG level in 2 groups

图4 两组患者HbA1c水平的Meta分析森林图

Fig 4 Meta-analysis forest plot of HbA1c level in 2 groups

图5 两组患者BMI的Meta分析森林图

Fig 5 Meta-analysis forest plot of BMI in 2 groups

表1 血脂指标的Meta分析结果

Tab 1 Meta-analysis of blood lipid index

血脂指标
TC

TG

HDL

LDL

纳入研究个数
13[2-3，9，13-15.17-18，20-21，24-25，27]

17[2-3，7-10，13-15，17-18，2-21，23-25，27]

8[2-3，7，9-10，14-15，21]

5[2-3，9，14，21]

效应模型
随机效应模型
随机效应模型
固定效应模型
固定效应模型

WMD，95％CI

WMD＝－0.35，95％CI（－0.59，－0.12）

WMD＝－0.30，95％CI（－0.44，－0.16）

WMD＝－0.05，95％CI（－0.11，0.01）

WMD＝－0.13，95％CI（－0.31，0.05）

P

0.003

＜0.001

0.11

0.17
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有研究显示，他汀类药物可显著降低LDL水平、升高HDL水

平，临床可以考虑将阿卡波糖与之联用，在控制血糖的同时更

好地调节血脂，以预防 IGT患者发生心血管疾病[29]。此外，纳

入研究中有8项研究进行了安全性报道，但均没有详细记录不

良反应发生情况，因此无法统计出有意义的结果[2，12-13，16-18，20，24]。

本次Meta分析纳入的研究均为RCT，基线相似性良好，但

各研究结果异质性较大，部分研究的质量不高，涉及2 h PG指

标的文献存在一定的发表偏倚，给研究造成了一定的局限

性。而笔者通过敏感性分析，验证了结果的稳定性，增加了可

信度，在一定程度上克服了文献质量带来的局限性问题。建

议今后开展多中心、大样本、双盲、长期RCT，就该方面进行进

一步深入研究，并详细记录不良反应发生情况，降低失访率；

同时，涵盖更多有临床意义的评价指标，以为临床实践提供更

详尽、真实的参考数据。
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