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丰富中国２型糖尿病防治措施的临床证据链，
建立基于中国人群证据的糖尿病防治指南———
纪念第１版《中国２型糖尿病防治指南》发布１０周年

纪立农
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　　２０１３版《中国２型糖尿病防治指南（征求意见
版）》（下称“指南”）已公布。新版指南公布距离我国
第１版《２型糖尿病防治指南》发布整整１０年。

２００３年，中华医学会糖尿病学分会在中国糖尿
病杂志名誉主编，时任中华医学会糖尿病学分会主
任委员钱荣立教授的领导下制定了第１版《中国２
型糖尿病防治指南》。该指南的出台结束了像中国
这样的“糖尿病大国”依靠国际上的指南来指导中国
糖尿病防治的历史，并为中国的糖尿病防治提供了
临床证据。限于当时中国糖尿病临床研究基础仍较
薄弱，２００３版指南所依据的临床证据主要来自于非
中国人群。指南从体例上更接近教科书，并借鉴了
国际糖尿病联盟西太平洋地区糖尿病指南“２型糖
尿病实用目标和治疗”和国际上其他糖尿病指南中
的部分内容。２００７、２０１０及２０１３年对指南进行修
订时更注重系统的收集在中国人群中产生的临床证

据并使指南的体例更符合临床指南要求，即主要以
基于临床证据的建议作为指南主体并辅以对证据的

概括性总结。

随着我国糖尿病临床研究的广泛开展，在中国
人群中产生的临床证据不仅限于描述中国糖尿病和

并发症流行病学现况、疾病的控制现况和经济负担
的临床研究的证据［１－１２］。越来越多的证据［１３－２３］来自
于基于中国普通人群的糖尿病和相关疾病的预测；

多中心、前瞻性、随机分组对照的生活方式干预研
究［２４－２５］和临床药物研究［２６－５３］；基于科学假设的前瞻

性、多中心、平行对照药物临床研究［５４］以及对在中

国２型糖尿病人群和包括中国２型糖尿病患者在内
的亚洲人群中所开展的随机分组临床试验的 Ｍｅｔａ
分析［５５－５７］。研究目标也从单纯评价药物降糖疗效和

安全性扩展到评价药物对心血管疾病结局的影

响［２９］。但与在国外人群中开展的临床研究相比，降

糖药物治疗在中国的临床证据仍十分匮乏（如影响
血糖的因素众多，当前在国际上公认的评价药物降
糖疗效的最客观方法是通过安慰剂对照的随机分组

对照研究来客观评价降糖药物疗效。但迄今为止尚
缺乏高质量的，在我国广泛使用的双胍类药物、磺脲
类药物、α－糖苷酶抑制剂、格列奈类药物和吡格列酮
的针对安慰剂对照的临床证据）。从严格的循证医
学证据角度来讲，我们尚不知上述药物在中国２型
糖尿病患者中的降糖效果是否强于安慰剂。因此，

分别以在中国人群中降糖幅度不明的磺脲类药物和

α－糖苷酶抑制剂作为参照药物在中国２型糖尿病患
者中所评价的胰升血糖素样肽－１（ＧＬＰ－１）受体激动

剂利拉鲁肽［５３］和二肽基肽酶－４（ＤＰＰ－４）抑制剂维格

列汀单药治疗［３７］所得到的、与上述参照药物非劣效

的临床试验结果仍使利拉鲁肽和维格列汀单药治疗

的降糖疗效处于“未知状态”。

可喜的是，新近在我国上市的一些新型降糖药

物，如西格列汀（单药和联合治疗）［３４－３５］、维格列汀
（联合治疗）［３６］沙格列汀（单药和联合治疗）［３８－３９］、安
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格列汀（联合治疗）［４０］、艾塞那肽（联合治疗）［５２］已在
中国２型糖尿病患者中完成了与安慰剂对照的多中
心、前瞻性随机分组的临床研究，获得了明确疗效的
临床证据，为临床医生选择用药提供了重要的参考
依据。

传统医学手段在当前中国糖尿病的治疗中占有

非常大的比重。尽管我国是一个中医、中药大国，但
迄今为止，仅有数个研究采用多中心、前瞻性、随机
分组、双盲、安慰剂对照的方法评价了中药或中药中
的主要成分在治疗和预防糖尿病的作用［２７，４１－４３］。

胰岛素类似物已在中国糖尿病患者中得到比较

广泛的使用。但其价格昂贵，所以在中国人群中是
否比人胰岛素提供更多的临床益处则需要临床证据

的支持。目前，仅有甘精胰岛素（Ｇｌａｒｇｉｎ）与传统的
基础胰岛素———中效人胰岛素（ＮＰＨ）［４５］及速效胰
岛素———赖浦胰岛素（Ｌｉｓｐｒｏ）预混制剂［４６－４７］与人胰
岛素预混制剂之间的多中心、随机分组、前瞻性对照
研究的临床证据，尚缺乏在中国糖尿病患者中速效
胰岛素赖浦胰岛素（Ｌｉｓｐｒｏ）与常规人胰岛素，胰岛
素类似物地特胰岛素（Ｄｅｔｅｍｉｒ）与中效人胰岛素
（ＮＰＨ）及速效胰岛素门冬胰岛素（Ａｓｐａｒｔ）及其预
混制剂与人常规胰岛素及其预混制剂之间的多中

心、随机分组、前瞻性对照研究的临床证据。少数研
究采用了多中心、随机分组、前瞻性对照研究的方法
对照了不同的胰岛素类似物治疗方案间的疗效与安

全性［４８－４９］。

当前，我国仍缺乏中国人群中与糖尿病最直接
相关的糖尿病急性并发症、糖尿病微血管并发症的
疾病自然病程和治疗策略的临床证据。

２型糖尿病是一种或多种心血管疾病危险聚集
而以心血管疾病为主要结局的疾病。目前，根据国
际上的循证医学证据，用于降低胆固醇的他汀药物、

抗血小板聚集的药物及降压药物已与降糖药物一同

成为糖尿病的标准治疗措施。迄今为止，尚没有直
接来自我国糖尿病人群中上述药物长期安全性和有

效性的临床证据。最近，美国ＡＨＡ公布了根据美国
人群的循证医学证据所制定的美国成人胆固醇控制

策略［５８］后曾一度引起国内学界的一片喧嚣，但缺乏
中国人群的证据使得这场喧嚣变成了苍白无力且无

济于中国心血管病防治的夸夸其谈。

我们也非常高兴的发现，在最近几版的指南中，

与糖尿病相关的重要临床问题，如儿童和青少年糖

尿病，妊娠期糖尿病或糖尿病合并妊娠、抑郁、手术
治疗糖尿病，糖尿病外周血管病变，低血糖，糖尿病
教育，血糖监测，围手术期管理、感染，阻塞性睡眠呼
吸暂停及口腔疾病得到高度的重视。但与上述问题
相关的临床证据来源仅限于临床流行病学和观察性

研究。绝大多数与诊治策略相关的临床证据来自非
中国人群的研究结果，仅少数来自国内的初步
研究［５０，５９－６２］。

目前，中国是全球的糖尿病大国。根据国际糖
尿病联盟估计，中国２０１３年糖尿病患病人数为

９８４０万，居世界各国糖尿病患病人数的首位。到

２０３５年，中国糖尿病患病人数将达１．４３亿，仍居全
球首位。虽然目前有限的临床证据并不支持疾病的
防治策略和防治手段，但因遗传背景、生活习惯、文
化差异和医疗环境等诸多因素所带来的疾病防治手

段在不同人种间和不同环境居住中的人群间效果差

异存在的可能性仍存在。对占世界近四分之一的中
国糖尿病人群防治不能一直依靠来自其他人群的临

床证据。

古人云，“十年磨一剑”，欲使指南成为在我国与
糖尿病抗争中“削铁如泥”的利剑，我们不但要光其
表面，更重要的是炼其材质。

今后，我国不但要加紧补课，将中国２型糖尿病
防治的证据链中相对于其他人群缺失的环节逐渐补

充进来，且要根据中国糖尿病防治中未被满足的需
求有的放矢的建立新的临床证据。只有建立在充足
的来自中国人群临床证据的糖尿病防治指南，才能
更好地指导中国糖尿病防治的临床实践并逐渐使中

国从临床证据的进口国成为临床证据的出口国，担
负起参与和领导全球糖尿病防治的“大国”重任。
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７３５－７３７．
［５９］畅坚，许樟荣，王志强，等．糖尿病与非糖尿病患者外周动脉病

变血管造影对比研究．中华糖尿病杂志，２００４，１２：３２４－３２７．
［６０］王椿，余婷婷，王艳，等．糖尿病患者下肢动脉病变筛查及危险

因素分析．中国糖尿病杂志，２００７，１５：６４３－６４６．
［６１］郭立新，赵心，潘琦，等．持续气道正压通气治疗２型糖尿病合

并阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征对患者内分泌功能的影

响研究．中国实用内科杂志，２０１２，５：４３５－４３７．
［６２］刘然，陆菊明，刘剑锋，等．阻塞性睡眠呼吸暂停综合征对２型

糖尿病患者血糖控制及相关并发症的影响．解放军医学杂志，

２０１２，３７：１１３０－１１３４．
（收稿日期：２０１３－０７－０３）
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