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糖尿病视网膜病变患者血糖管理的最佳证据总结
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摘要:目的

 

总结糖尿病视网膜病变患者血糖管理的最佳证据。方法
 

计算机检索国内外循证资源数据库及文献数据库关于糖尿

病视网膜病变患者血糖管理的所有指南、证据总结、最佳实践、系统评价及专家共识等,检索时限为建库至2018年1月。由3名

研究者对检索到的文献进行评价和资料提取,对符合质量标准的文献进行证据提取。结果
 

共纳入12篇文献,其中临床指南6
篇、专家共识1篇、系统评价5篇。经过评价,总结得出11条糖尿病视网膜病变患者血糖管理的证据。结论

 

血糖管理在糖尿病

视网膜病变的任一阶段均有益处,但血糖控制要结合患者的实际情况,权衡利弊因素,有针对性地选择证据。医疗机构也要强化

健康教育和指导,提高患者对血糖重要性的认知。
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  糖尿病视网膜病变(Diabetic
 

Retinopathy,DR)
是糖尿病微血管并发症之一,中晚期糖尿病患者均
会出现不同程度的视网膜血管病变。DR是全球成
人不可逆性盲的主要原因之一,视力损失也使患者
的生活质量严重受损[1-2]。据报道,DR的患病率高
达

 

24.7%~37.5%[3]。相 关 研 究 证 实 高 血 糖 是

DR发病的唯一独立危险因素[4],因此做好血糖的控
制管理对于DR患者至关重要。但如何对DR患者
进行血糖管理,目前多凭借临床工作经验,相关控制
规范/标准也较为分散,缺少临床研究和高质量的证
据支持。因此,本研究通过系统检索国内外DR患
者血糖管理的证据,旨在为DR患者的血糖管理提
供循证依据。
1 资料与方法

1.1 检索策略 以糖尿病视网膜病变、血糖等为中
文关键词,以diabetic

 

retinopathy,glucose,glycemic,

guideline,systematic
 

review,meta-analysis,evidence
 

summary,consensus等为英文关键词,检索JBI
 

Li-
brary、Cochrane

 

Library、美国指南网(NGC)、苏格兰
学院间指南网(SIGN)、PubMed、中国知网及中国生
物医学文献数据库(CBM)等数据资源,检索时限为建
库至2018年1月。本研究证据的纳入标准为公开发
表的指南、证据总结、最佳实践、系统评价以及专家共
识,排除标准为证据的介绍或解读、不同语种及重复
收录的证据。
1.2 文献质量评价标准

1.2.1 指南的评价标准 采用 AGREE
 

Ⅱ评价系
统[5-6]对临床指南进行质量评价。该评价工具主要包
括6个领域23个条目:范围和目的、参与人员、制定
的严谨性、清晰性、应用性、编辑独立性,每个条目从

1~7分评分(1=很不同意,7=很同意),每个领域的
得分为该领域所有条目分数之和,然后计算每个领域
的标准化总分。各领域的标准化总分=(所有评价者
的评价总分-最小可能得分)/(最大可能得分-最小
可能得分)×100%。此外还有2个全面评价条目,即
指南的总体质量得分(1~7分)和是否推荐使用(推
荐、修改后推荐和不推荐)。
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专家共识指南按照澳大利亚JBI循证卫生保健
中心的质量评价标准[5]进行评价。该评价标准共7
个条目:是否明确标注了观点的文献来源;作者在该
领域是否具有一定的影响力;所提出的观点是否以患
者利益为中心;是否阐述了该观点的逻辑依据或经验
基础;对观点的分析是否有据可依;所提出的观点与
以往文献是否有不一致的地方;所提出的观点是否被
该领域的同行认可。每个条目按照“是”、“否”“不清
楚”进行评定。
1.2.2 系统评价的质量评价标准 采用2017年更
新的 AMSTAR

 

2(A
 

Measure
 

Tool
 

to
 

Assess
 

Sys-
tematic

 

Reviews)[7-8]对系统评价进行方法学质量评
价。AMSTAR由Shea等[9]于2007年制定,是国际

上应用最广泛的系统评价方法学质量评价工具。共
包括16项评价标准,按照“是”、“部分是”、“否”进行
判断,总体质量评价为“高”、“中”、“低”、“极低”。
1.3 证据的质量评价过程 本研究小组包括3名经
过循证护理学课程培训的硕士研究生,该研究过程由

3名成员进行,按照上述文献质量评价标准分别独立
评价,意见不一致时,请本领域专家仲裁。所有文献
质量评价结果达成一致后最终决定纳入或排除。
2 结果

2.1 纳入研究的一般情况 本研究共纳入12篇文
献,其中临床指南6篇[10-15]、专家共识1篇[16]、系统
评价5篇[17-21]。见表1。

表1 纳入研究的一般情况

文题 发布机构/第一作者 证据性质 发表时间

Diabetic
 

retinopathy:
 

a
 

position
 

statement
 

by
 

the
 

American
 

美国糖尿病协会 循证指南 2017

Diabetes
 

Association[10]

Eye
 

care
 

of
 

the
 

patient
 

with
 

diabetes
 

mellitus[11] 美国眼视光学会
 

循证指南 2014

Diabetic
 

retinopathy
 

PPP[12] 美国眼科学会 循证指南 2014年颁布,2016、2017更新

Diabetic
 

retinopathy
 

guidelines[13] 英国皇家眼科医学院 循证指南 2013,2015更新

Retinopathy[14] 加拿大糖尿病学会临床指南专家委员会 循证指南 2013
Canadian

 

Ophthalmological
 

Society
 

evidence-based
 

clinical
 

practice
 

加拿大眼科学会 循证指南 2012

giguidelines
 

for
 

the
 

management
 

of
 

diabetic
 

retinopathy[15]

我国糖尿病视网膜病变临床诊疗指南(2014年)[16] 中华医学会眼科学会眼底病学组 专家共识 2014
Effects

 

of
 

intensive
 

glycemic
 

control
 

in
 

ocular
 

complications
 

in
 

patients
 

Zhang等 系统评价 2015

with
 

type
 

2
 

diabetes:
 

a
 

meta-analysis
 

of
 

randomized
 

clinical
 

trials[17]

Intensive
 

glucose
 

control
 

versus
 

conventional
 

glucose
 

control
 

for
 

type
 

1
 

Fullerton等 系统评价 2014

diabetes
 

mellitus[18]

Targeting
 

intensive
 

glycaemic
 

control
 

versus
 

targeting
 

conventional
 

Hemmingsen等 系统评价 2013

glycaemic
 

control
 

for
 

type
 

2
 

diabetes
 

mellitus
 [19]

Management
 

of
 

diabetic
 

retinopathy:
 

a
 

systematic
 

review[20] Mohamed等 系统评价 2007
Meta-analysis

 

of
 

effects
 

of
 

intensive
 

blood-glucose
 

control
 

on
 

late
 

Wang等 系统评价 1993

complications
 

of
 

type
 

I
 

diabetes[21]

2.2 纳入研究的质量评价结果

2.2.1 指南的质量评价 6篇指南[10-15]的标准化得

分在范围和目的、制定的严谨性、清晰性、应用性4个

领域均>80%,标准化得分<30%的领域数为0。6
篇指南总体质量评价得分为5.33~6.67,质量均较

高,强烈推荐使用。专家共识指南[16]的研究团队在

国内专科学术领域影响力较强,且指南中提出的观点

有据可循,总体质量高。
2.2.2 系统评价的质量 5篇系统评价最大的方法

学质量问题为文献检索策略不明确、未考虑灰色文

献、未列出排除研究的清单、缺少对纳入研究偏倚风

险的评估、未讨论发表偏倚对研究结果的影响等。最

终2项系统评价为高质量[18-19],1项为中等质量[17],
其余2项为低质量[20-21]。
2.3 最佳证据总结 针对来源于上述12篇纳入文

献的证据,根据其参考的原始研究类型及设计,采用

JBI证据分级系统(2014版)[22]进行证据分级,将证据

等级划分为Level
 

1~5,同时根据JBI
 

FAME结构
(即证据的有效性、可行性、适宜性和临床意义),由研

究小组共同商议决定证据的推荐强度(A/B级推荐)。
总结得出11条DR患者血糖管理的最佳证据,见表

2。

3 讨论

血糖管理是控制DR进一步发展的关键,目前国

内关于DR患者的血糖管理缺少科学化的证据支持。
本研究总结目前关于DR患者血糖控制的有关证据,
且采用国际上公认的评价工具进行质量评价,并对证

据出处寻根溯源,再结合JBI证据等级及推荐级别系

统,科学评判证据,为临床医护人员提供血糖管理的

循证依据。证据1~3提示对糖尿病患者进行血糖管

理的必要性,可预防 DR的发展、进展,改善远期预

后。糖尿病并发症控制研究(DCCT)[23]对
 

1
 

441
 

例

患者进行6.5年的前瞻性队列研究显示,严格血糖控

制较传统控制方法减少了DR的危险,也减缓增殖性

视网膜病变和严重非增殖性视网膜病变的危险;英国

前瞻性糖尿病研究(UKPDS)[24]纳入3
 

867例2型糖

尿病患者进行长达10年的随机对照研究,也证实严

格的血糖控制可使糖尿病患者在延缓DR长期进展

方面 获 益;糖 尿 病 心 血 管 并 发 症 防 控 研 究(AC-
CORD)[25]也显示,强化血糖控制可减少2型糖尿病

DR进展的风险。本研究纳入的4项系统评价也有类

似的结果。Zhang等[17]纳入7项研究显示,严格控制

血糖可以减少2型糖尿病患者视网膜光凝或玻璃体

切割手术以及黄斑水肿的风险,延缓DR,但是无助于
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降低DR发生率以及严重视力损失或失明。Hem-
mingsen等[19]纳入9项原始研究显示,对于2型糖尿
病患者严格控制血糖可减少 DR 危险。Fullerton
等[18]发现,严格血糖控制可降低1型糖尿病患者DR

的危险、延缓DR进展,与2型糖尿病的研究结果类
似。Mohamed等[20]建议DR患者 HbA1c的理想水
平是<7%,有助于减少DR的发生发展。

表2 DR患者血糖管理的最佳证据汇总

证据描述 发布机构/第一作者 证据等级 推荐强度

1.糖尿病患者应该通过治疗手段将血糖控制在最佳范围内(如严格范围 HbA1c
 

 

 7.0%),以预防糖尿病视网膜病变的发生和进展[10,12,14-15,17-21]

美国糖 尿 病 协 会;美 国 眼 科 学

会;加拿大眼科学会;加拿大糖

尿病 临 床 指 南 专 委 会;Zhang
等;Fullerton 等;Hemmingsen
等;Mohamed等;Wang等

Level
 

1a A级

2.在糖尿病早期,良好的血糖控制对视网膜病变的远期结局有很重要的影响[13,17-18,20] 英国 皇 家 眼 科 医 学 院;Zhang
等;Mohamed等;Fullerton等

Level
 

1a A级

3.在视网膜病变发展的任何一个阶段都可以看到控制好血糖的益处,如预防视网膜病

 变的发生、视网膜病变早期症状的控制、防止增生性视网膜病变的进展和视力下 

 降[13,17-18]

英国 皇 家 眼 科 医 学 院;Zhang
等;Fullerton等

Level
 

1a A级

4.糖尿病患者的血糖目标要因人而异,考虑到患者低血糖的危险、预期寿命、糖尿病

 病程及合并症等[11]

美国眼视光学会 Level
 

3c A级

5.对于2型糖尿病患者,必须权衡 HbA1c
 

6.5%的获益和低血糖的风险,心血管病

 高风险的患者亦要考量心血管意外的危险[15]

加拿大眼科学会 Level
 

1c A级

6.对于有心血管意外风险的患者,应该设定个体化的 HbA1c控制目标,通常为  

 6.5%~7.5%[13]

英国皇家眼科医学院 Level
 

1c A级

7.伴有明确的心血管疾病和/或老年患者,血糖控制范围可以放宽[13] 英国皇家眼科医学会 Level
 

1c A级

8.要持续评估患者的治疗过程,以减少低血糖的发生[13] 英国皇家眼科医学会 Level
 

1c A级

9.黄斑水肿的患者避免使用吡格列酮[13] 英国皇家眼科医学会 Level
 

3e B级

10.验光师办公室应该储存速效升糖的碳水化合物食物(如葡萄糖液或片剂、含糖饮

 料或果汁),以防糖尿病患者进行眼部检查时发生低血糖[11]

美国眼视光学会 Level
 

5b A级

11.糖尿病护士及营养学教育者应为患者提供糖尿病健康教育和强化指导,可有助

 于减少低血糖风险[11-12,16]

美国眼科学会;美国眼视光学会;
中华医学会眼科学会眼底病学组

Level
 

5b A级

  糖尿病患者的血糖控制应因人而异,对于合并症
较多、心血管意外风险较高的患者不能盲目追求将血
糖控制在较低水平,以免增加低血糖意外,HbA1c维
持在6.5%~7.5%比较合理。DCCT

 

6.5年的长期
随访研究显示,HbA1c从9.1%降至7.3%,DR进展
下降 76%[26]。另 两 项 UK 前 瞻 性 研 究 也 显 示

HbA1c从7.9%降至7.0%,微血管病变危险下降

25%[24,27]。ACCORD 的 研 究 则 显 示 HbA1c 从
 

7.5%降至6.4%,DR风险下降42%[25];但若血糖严
格控制在HbA1c<6.0%,则在3.5年内较血糖常规
控制组(HbA1c

 

7.0%~7.9%)死亡人数增多[28]。
Patel等[29]将11

 

140例2型糖尿病患者随机分为血
糖严 格 控 制 组 (HbA1c<6.5%)和 常 规 控 制 组
(HbA1c

 

7.3%),5年随访研究显示,两组心血管意
外事件发生风险差异无统计学意义,但血糖严格控制
组发生严重低血糖事件的概率较高。另1项随机对
照研究比较严格控制血糖组和常规控制组在5年内
低血糖事件发生率,结果显示前者发生率为2.7%高
于后者1.5%,且严重低血糖被证实是发生大血管事
件、心血管意外死亡等不良事件的危险因素[30]。

针对黄斑水肿患者是否使用吡格列酮,由于该证
据的原始研究来自1项定性的系统评价[31],纳入4项
病例报告研究、2项回顾性病例研究、1项前瞻性观察
性队列研究,各项研究结果均显示噻唑烷二酮类/格
列酮类与糖尿病黄斑水肿存在一定联系。但由于纳

入的原始研究质量不佳,故推荐意见为B级,建议审

慎使用。此外,对糖尿病患者进行眼部检查时,有必

要准备速效升糖的碳水化合物以预防低血糖,并对糖

尿病患者进行健康教育。我国DR临床诊疗指南[16]

也建议对患者进行健康教育,告知患者降低血脂水

平、维持接近正常的血糖水平和血压的重要性。
4 小结

良好的血糖控制对DR患者有重要意义,有助于

延缓疾病进展,但同时也要权衡低血糖和心血管意外

的风险,综合考量患者的年龄、病程、预期寿命等因

素,谨慎设定血糖控制目标,并强化健康教育提高患

者的认知水平。建议使用者评估患者的疾病情况和

所在医疗机构的临床环境,有针对性地审慎选择证

据。虽然证据10~11来自指南中的专家意见,证据

等级较低,但证据对DR患者有着重要的临床价值,
有助于低血糖事件的紧急处置、强化患者自我管理行

为,且经济可行,因此推荐级别为A级。
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