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摘　 要　 目的:通过快速卫生技术评估( rHTA)的方法,系统性评估至灵胶囊在糖尿病肾病治疗中的有效性、安全性与经济性,为
临床实践提供循证学证据。 方法:利用计算机检索 PubMed、Embase、the

 

Cochrane
 

Library、Web
 

of
 

Science、中国知网、万方数据库、
中国生物医学文献数据库、国际卫生技术评估机构网络、英国国家卫生与临床优化研究所及加拿大药物和卫生技术局等数据库和
官方网站,检索时间范围为建库至 2024 年 12 月,类型为灵胶囊治疗糖尿病肾病的系统评价 / Meta 分析、HTA 报告及药物经济学

评价等文献资料。 根据纳入与排除标准,对文献进行筛选、质量评价和数据提取,并进行描述和定性分析。 结果:共纳入 7 篇系统评
价 / Meta 分析,未检索到 HTA 报告和药物经济学评价。 结果表明,在改善有效率、24

 

h 尿蛋白定量、尿微量蛋白排泄率、胱抑素 C、尿
β2 微球蛋白、尿微量蛋白、尿白蛋白 / 肌酐比值、血脂、炎症因子和氧化应激指标等方面,至灵胶囊联合常规治疗(如血管紧张素转
换酶抑制剂或血管紧张素Ⅱ受体阻断剂)均有一定的效果,而在改善血糖、血压、血清肌酐、尿素氮、肾小球滤过率等指标方面,至
灵胶囊联合常规治疗对 DN 的临床疗效仍存在一定的争议;在不良反应方面,至灵胶囊的不良反应发生率较低,无严重不良反应。
结论:至灵胶囊在糖尿病肾病的临床治疗中,具有良好的有效性和安全性,但是在经济性方面,还需要更多的研究。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

systematically
 

evaluate
 

the
 

effectiveness,
 

safety,
 

and
 

economy
 

of
 

Zhiling
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

diabetic
 

nephropathy
 

by
 

using
 

the
 

rapid
 

health
 

technology
 

assessment
 

( rHTA)
 

method,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

evidence-based
 

evidence
 

for
 

clinical
 

practice.
 

METHODS:
 

Databases
 

and
 

official
 

websites
 

such
 

as
 

PubMed,
 

Embase,
 

the
 

Cochrane
 

Library,
 

Web
 

of
 

Science,
 

CNKI,
 

Wanfang
 

Data,
 

CBM,
 

the
 

International
 

Health
 

Technology
 

Evaluation
 

Agency
 

Network,
 

the
 

National
 

Institute
 

for
 

Health
 

and
 

Care
 

Excellence,
 

and
 

the
 

Canadian
 

Agency
 

for
 

Drugs
 

and
 

Technologies
 

in
 

Health
 

were
 

retrieved
 

to
 

collect
 

systematic
 

review / Meta-analysis,
 

HTA
 

report,
 

and
 

pharmacoeconomic
 

evaluations
 

on
 

Zhiling
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

diabetic
 

nephropathy.
 

The
 

retrieval
 

time
 

is
 

from
 

the
 

establishment
 

of
 

the
 

databases
 

to
 

Dec.
 

2024.
 

Following
 

the
 

established
 

inclusion
 

and
 

exclusion
 

criteria,
 

literature
 

were
 

screened,
 

quality
 

was
 

evaluated,
 

and
 

data
 

were
 

extracted,
 

described,
 

and
 

qualitatively
 

analyzed.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

seven
 

systematic
 

reviews
 

and
 

Meta-analyses
 

were
 

included,
 

while
 

no
 

HTA
 

reports
 

or
 

pharmacoeconomic
 

evaluations
 

were
 

identified.
 

Zhiling
 

capsules
 

combined
 

with
 

conventional
 

treatment
 

( such
 

as
 

angiotensin-converting
 

enzyme
 

inhibitors
 

or
 

angiotensin
 

Ⅱ
 

receptor
 

blockers)
 

had
 

certain
 

effects
 

in
 

improving
 

indicators
 

such
 

as
 

efficiency,
 

24-hour
 

urine
 

protein
 

quantification,
 

urinary
 

microprotein
 

excretion
 

rate,
 

cystatin
 

C,
 

urinary
 

β2-microglobulin,
 

urinary
 

microprotein,
 

urinary
 

albumin / creatinine
 

ratio,
 

blood
 

lipids,
 

inflammatory
 

factors
 

and
 

oxidative
 

stress,
 

yet
 

there
 

were
 

certain
 

controversies
 

over
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

of
 

Zhiling
 

capsules
 

combined
 

with
 

conventional
 

treatment
 

for
 

DN
 

in
 

improving
 

indicators
 

such
 

as
 

blood
 

glucose,
 

blood
 

pressure,
 

serum
 

creatinine,
 

urea
 

nitrogen,
 

and
 

glomerular
 

filtration
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rate.
 

In
 

terms
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions,
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

for
 

Ziling
 

capsules
 

was
 

relatively
 

low,
 

and
 

there
 

were
 

no
 

severe
 

adverse
 

drug
 

reactions.
 

CONCLUSIONS:
 

Zhiling
 

capsules
 

demonstrate
 

significant
 

efficacy
 

and
 

safety
 

in
 

the
 

clinical
 

treatment
 

of
 

diabetic
 

nephropathy,
 

yet
 

further
 

research
 

is
 

necessary
 

to
 

evaluate
 

the
 

economy.
KEYWORDS　 Zhiling

 

capsules;
 

Diabetic
 

nephropathy;
 

Rapid
 

health
 

technology
 

assessment

　 　 糖尿病肾病(diabetic
 

nephropathy,DN)是一种由糖尿病引

起的慢性肾脏病。 该病发病机制复杂,在临床主要表现为持

续性白蛋白尿排泄增加及肾小球滤过率降低,最终进展为终

末期肾病[1] 。 自 2011 年起,DN 已成为我国新发慢性肾脏病

的首位病因[2] 。 预计到 2045 年,该人群在全球将增至 7. 83 亿

例[3] 。 目前,对于 DN 的治疗有限,主要是降低体重、血糖、血
压和血管紧张素转换酶抑制剂( ACEI) / 血管紧张素Ⅱ受体阻

断剂(ARB)作为一线治疗方案。 然而,中成药的应用不仅可

以改善患者的临床症状,还可以减轻肾脏负担,提高患者的生

活质量,因此在 DN 的治疗中得到了广泛应用[4] 。 冬虫夏草是

一种不含毒性的药用真菌,含有丰富的成分,包括腺苷、虫草

酸、多糖、甾醇、氨基酸、核苷以及多种微量元素等[5-6] 。 冬虫

夏草性平、味甘,入肺、肾二经,具有补肺益肾、止血化痰的功

效[7] 。 Zhang 等[8] 报道,冬虫夏草制剂可以降低血清肌酐水

平,减少蛋白尿。 至灵胶囊主要由冬虫夏草菌粉组成,不仅在

DN 中取得了治疗效果,还有被用于慢性肾小球肾炎、糖尿病

合并肺结核以及慢性肾病等适应证的大量研究[9-13] 。
卫生技术评估( health

 

technology
 

assessment,HTA)起源于

美国,是应用循证医学、卫生经济学等原理和方法,基于有效

性、安全性、经济性和社会适应性等方面,进行全面评价的一

种技术[14] 。 快速卫生技术评估( rHTA)不仅能够简化评估流

程,而且可以为决策者提供证据支持[15] 。 故本研究采用 rHTA
方法,对至灵胶囊治疗 DN 的有效性、安全性、经济性等进行全

面分析,为临床决策提供可靠的参考依据。

1　 资料与方法
1. 1　 纳入与排除标准

1. 1. 1　 纳入标准:诊断为“糖尿病肾病”的患者,不限年龄、性
别、种族;研究类型为 HTA 报告、药物经济学研究和系统评价 /
Meta 分析。
1. 1. 2　 排除标准:动物研究、细胞实验、综述文章、会议摘要、
指南、研究方案等;任何与主题无关的内容、重复的文献、无法

获取相关数据的研究或已重复发表的研究。
1. 2　 检索策略

对 PubMed、the
 

Cochrane
 

Library、 Web
 

of
 

Science、 Embase
等外文数据库以及中国知网( CNKI)、万方数据库( Wanfang

 

Data)、中国生物医学文献数据库( CBM) 等中文数据库进行

检索,以获取相关文献。 英文数据库检索式为 “( Zhiling
 

capsules
 

OR
 

Ophiocordyceps
 

sinensis)” 与 “( Meta
 

analysis
 

OR
 

systematic
 

review
 

OR
 

economic
 

OR
 

cost)” 的组合;中文检索式

为“(至灵胶囊 OR 虫草制剂)” 与“(系统评价 OR 荟萃分析

OR
 

Meta 分析 OR 经济 OR 成本)”的组合。 此外,本次检索还

涵盖了国际卫生技术评估机构网络(INAHTA)、英国国家卫生

与临床优化研究所 ( NICE) 和加拿大药物和卫生技术局

(CADTH)等相关机构的信息。

1. 3　 文献资料提取

由 2 名研究者共同对国内外相关文献进行系统筛选、资
料提取与评估,研究结果在双方达成共识后决定,如有异议,
由第 3 名研究者进行讨论和解决。 阅读文献并提取相关资

料:(1)基本情况,包括第一作者、发表时间、患者类型、样本量

及纳入研究数量等;(2)干预措施,包括药品名称、用法用量、
给药途径等;(3)研究结果,包括有效率、不良发生率等。
1. 4　 文献质量评价

采用 HTA 检查表对 HTA 报告进行质量评估[16] ;采用系

统评价的方法学质量测量工具( AMSTAR2)对系统评价 / Meta
分析进行质量评价,AMSTAR2 量表包含 16 个条目,通过对关

键条目和非关键条目的数量进行评分,研究者以“是” “部分

是”和“否”作答,进而评出高、中、低及极低的质量等级[17] ;采
用卫生经济学评价报告标准(CHEERS

 

2022)对经济学研究的

质量进行综合评估[18] 。
1. 5　 数据分析

本研究采用描述性定性分析方法,系统分类、汇总和评价

所得结果。
2　 结果
2. 1　 检索结果

通过初步检索数据库,共获得 286 篇相关文献,进行去重

和筛选后,最终纳入 7 篇文献[19-25] ,均为系统评价 / Meta 分析

(其中 1 篇为网状 Meta 分析),未纳入药物经济学研究和 HTA
报告,见图 1。

图 1　 文献检索结果

2. 2　 系统评价 / Meta 分析的基本信息与质量评价

纳入的 7 篇系统评价 / Meta 分析中,1 篇为高质量[19] ,
2 篇为中等质量[20-21] ,1 篇为低质量[22] ,另外 3 篇为极低质

量[23-25] ;文献总体质量一般,主要原因包括未提供排除研究的



·986　　 ·
 

Eval
 

Anal
 

Drug-Use
 

Hosp
 

China
  

2025
 

Vol. 25
 

No. 8 中国医院用药评价与分析　 2025 年第 25 卷第 8 期

清单、解释和讨论系统评价结果时缺乏对单个研究偏倚风险的 分析。 7 篇系统评价 / Meta 分析的基本信息与质量评价见表 1。
表 1　 7 篇系统评价 / Meta 分析的基本信息与质量评价

文献
纳入研
究数 / 项 样本量 患者类型

干预措施
研究组 对照组

定量分
析类型

结局指标
AMSTAR2

量表评价结果
Yan 等(2023 年) [19] 38 3

 

167 DN BLC / BLT / JSBT / JSBC / ZLC+ACEI / ARB ACEI / ARB 直接比较 ②③④⑤⑧⑨⑩􀃊􀁉􀁓􀃊􀁉􀁔􀃊􀁉􀁕􀃊􀁉􀁖􀃊􀁉􀁗􀃊􀁉􀁘 高

Xue 等(2024 年) [20] 14 13
 

143 DN BLC / BLT / ZLC / JSBC / JSBT / NXBC / YCCC+
ACEI / ARB+CT

ACEI / ARB+CT 直接比较,
混合比较

②③④⑤⑥⑦􀃊􀁉􀁓􀃊􀁉􀁗 中

Luo 等(2015 年) [21] 60 4
 

288 DN
 

Ⅲ—Ⅳ期 JSBC / ZLC+BLC+ACEI / ARB ACEI / ARB 直接比较 ②③④⑤􀃊􀁉􀁓􀃊􀁉􀁔􀃊􀁉􀁕􀃊􀁉􀁖 中
周熙谋等(2021 年) [22] 48 4

 

652 DN BLC / BLT / JSBC / JSBT / ZLC+ACEI / ARB+CT ACEI / ARB+CT 直接比较 ①②③④⑤⑧􀃊􀁉􀁓􀃊􀁉􀁖􀃊􀁉􀁗 低
刘丹丹等(2020 年) [23] 53 4

 

010 DN
 

Ⅲ—Ⅳ期 ZLC / LZJSC / BLC / JSBC+ARB+CT ARB+CT 直接比较 ①②③④􀃊􀁉􀁗 极低
汤力等(2013 年) [24] 39 2

 

653 DN
 

Ⅲ—Ⅳ期 BLC / BlC / ZLC / JSBC+ARB ARB 直接比较 ②③④ 极低
李国栋(2016 年) [25] 4 241 早期 DN ZLC+CT CT 直接比较 ③④⑤􀃊􀁉􀁓􀃊􀁉􀁗 极低
　 　 注:CT 为常规治疗;BLC 为百令胶囊;BLT 为百令片;JSBC 为金水宝胶囊;JSBT 为金水宝片;ZLC 为至灵胶囊;NXBC 为宁心宝胶囊;YCCC 为蛹虫草胶囊;BLC 为百灵胶囊;LZJSC 为灵芝健肾
胶囊;①有效率;②24

 

h 尿蛋白定量;③尿微量蛋白排泄率;④血清肌酐;⑤尿素氮;⑥尿白蛋白 / 肌酐比值;⑦肾小球滤过率;⑧胱抑素 C;⑨尿 β2 微球蛋白;⑩尿微量蛋白;􀃊􀁉􀁓血糖;􀃊􀁉􀁔血脂;􀃊􀁉􀁕血
压;􀃊􀁉􀁖炎症因子;􀃊􀁉􀁗不良反应;􀃊􀁉􀁘氧化应激指标。

2. 3　 有效性评价

2. 3. 1　 有效率:仅 1 篇文献[22] 报告了有效率,结果提示,采用

至灵胶囊联合 ACEI / ARB 和常规治疗后,研究组患者的临床

有效率明显高于对照组, 差异有统计学意义 ( RR = 1. 2,
95%CI= 1. 15~ 1. 24,P<0. 000

 

01)。
2. 3. 2　 24

 

h 尿蛋白定量:6 篇文献[19-24] 报告了 24
 

h 尿蛋白定

量,结果提示,联合应用至灵胶囊后,研究组患者的 24
 

h 尿蛋

白定量明显低于对照组,差异有统计学意义(P< 0. 05)。 1 篇

文献[21] 结果提示,与单纯使用 ACEI / ARB 比较,至灵胶囊联合

ACEI / ARB 降低了 24
 

h 尿 蛋 白 定 量 0. 23
 

g / d ( 95% CI =
-0. 28~ -0. 19,P< 0. 000

 

01)。 1 篇网状 Meta 分析[20] 结果显

示,冬虫夏草制剂(金水宝胶囊、百令胶囊、至灵胶囊)联合常

规治疗和 ACEI / ARB 可降低患者的 24
 

h 尿蛋白定量,疗效由

高至低依次为至灵胶囊+常规治疗+ACEI / ARB>金水宝胶囊+
常规治疗+ACEI / ARB>百令胶囊+常规治疗+ACEI / ARB>常规

治疗+AECI / ARB。
2. 3. 3　 尿微量蛋白排泄率:7 篇文献[19-25] 报告了尿蛋白排泄

率,结果提示,与未用至灵胶囊组比较,联合应用至灵胶囊可以

显著降低患者的尿蛋白排泄率,差异有统计学意义(P<0. 05)。
其中,Xue 等[20] 的网状 Meta 分析报告样本量最多, 共有

13
 

143 例患者,结果提示,冬虫夏草制剂(百令胶囊、金水宝胶

囊、至灵胶囊)联合常规治疗和 ACEI / ARB 可降低 DN 患者的

尿微量蛋白排泄率,疗效由高至低依次为金水宝胶囊+常规治

疗+ACEI / ARB>百令胶囊+常规治疗+ACEI / ARB>至灵胶囊+
常规治疗+ACEI / ARB>金水宝片+常规治疗+ACEI / ARB>常规

治疗+ACEI / ARB。
2. 3. 4　 血清肌酐:7 篇文献[19-25] 报告了血清肌酐水平。 6 篇文

献[19-20,22-25] 结果提示,与未用至灵胶囊组比较,联合应用至灵

胶囊可以降低患者的血清肌酐水平,差异有统计学意义(P<
0. 05)。 1 篇文献[24] 结果提示,对于 DN

 

Ⅲ期和Ⅳ期的患者,与
单纯使用 ARB 比较,至灵胶囊与 ARB 联合应用可以降低血清

肌酐水平(MD= -10. 46,95%CI = -15. 5 ~ -5. 43,P<0. 000
 

1)。
1 篇网状 Meta 分析[20] 结果显示,至灵胶囊联合 ACEI / ARB+常
规治疗的效果最优。 另外,1 篇文献[21] 结果提示,与单纯使用

ACEI / ARB 比较,冬虫夏草制剂联合 ACEI / ARB 可以有效降低

血清肌酐 8. 37
 

μmol / L(95%CI= -12. 41 ~ -4. 32,P<0. 000
 

1);
而在亚组分析中,至灵胶囊联合 ACEI / ARB 不能有效降低患

者的血清肌酐水平。

2. 3. 5　 尿素氮:5 篇文献[19-22,25] 报告了尿素氮水平。 3 篇文

献[19,22,25] 结果提示,与未用至灵胶囊组比较,至灵胶囊联合

ACEI / ARB 可以有效降低患者的尿素氮水平,差异有统计学意

义(其中 1 篇文献[19] 结果提示,MD = -1. 00,95%CI = -1. 44 ~
-0. 55,P<0. 01)。 另 2 篇文献[20-21] 结果提示,联合应用至灵胶

囊不能有效降低患者的尿素氮水平(其中 1 篇文献[20] 结果提

示,MD= 0. 42,95%CI= -0. 96~ 1. 81,P>0. 05)。
2. 3. 6　 尿白蛋白 / 肌酐比值:仅 1 篇文献[19] 报告了尿白蛋白 /
肌酐比值,结果提示,与单纯使用 ACEI / ARB 比较,至灵胶囊

联合 ACEI / ARB 可以有效降低患者的尿白蛋白 / 肌酐比值,差
异有统计学意义 ( SMD = 1. 01, 95% CI = - 1. 73 ~ - 0. 29,P <
0. 01)。
2. 3. 7　 肾小球滤过率:仅 1 篇文献[20] 报告了肾小球滤过率,
结果提示,与常规治疗比较,冬虫夏草制剂(百令胶囊、至灵胶

囊)在改善患者的肾小球滤过率方面无差异性;疗效由高至低

依次为百令胶囊+ACEI / ARB+常规治疗>ACEI / ARB+常规治

疗>至灵胶囊+ACEI / ARB+常规治疗。
2. 3. 8　 胱抑素 C:2 篇文献[19,22] 报告了胱抑素 C,结果提示,与
未用至灵胶囊组比较,至灵胶囊联合 ACEI / ARB 可以有效降

低患者的胱抑素 C 水平,差异有统计学意义(P<0. 05)。 其中

1 篇文献[22] 结果提示, 与 ACEI / ARB 比较, 至灵胶囊联合

ACEI / ARB 可以改善患者的胱抑素 C 水平,差异有统计学意义

(MD= -0. 52,95%CI= -0. 68~ -0. 36,P<0. 000
 

01)。
2. 3. 9　 尿 β2 微球蛋白:仅 1 篇文献[19] 报告了尿 β2 微球蛋白

水平,结果提示,与单纯使用 ACEI / ARB 比较,至灵胶囊联合

ACEI / ARB 可以有效降低患者的尿 β2 微球蛋白水平,差异有

统计学意义(SMD= -1. 32,95%CI= -2. 27~ -0. 37,P<0. 01)。
2. 3. 10　 尿微量蛋白:1 篇文献[19] 报告了尿微量蛋白,结果提

示,与单纯使用 ACEI / ARB 比较,至灵胶囊联合 ACEI / ARB 可

以有效降低患者的尿微量蛋白水平,差异有统计学意义(MD=
-37. 41,95%CI= -44. 76~ -30. 06,P<0. 01)。
2. 3. 11　 血糖: 5 篇文献[19-22,25] 报告了血糖水平。 3 篇文

献[20,22,25] 结果提示,与未用至灵胶囊组比较,至灵胶囊联合

ACEI / ARB 可以有效改善患者的空腹血糖水平,差异有统计学

意义(P<0. 05)。 其中,1 篇文献[22] 结果提示,与 ACEI / ARB+
常规治疗比较,至灵胶囊联合 ACEI / ARB 和常规治疗可以降

低患者的空腹血糖(MD = - 0. 59,95%CI = - 0. 93 ~ - 0. 25,P =
0. 000

 

6)和糖化血红蛋白(MD= -0. 5,95%CI= -0. 75 ~ -0. 24,
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P= 0. 000
 

1)水平,差异均有统计学意义。 而 2 篇文献[19,21] 结

果显示,与单纯使用 ACEI / ARB 比较,至灵胶囊联合 ACEI /
ARB / 常规治疗不能有效降低患者的空腹血糖和糖化血红蛋白

水平,差异无统计学意义(其中 1 篇文献[21] 结果提示,在空腹

血糖方面,MD = -0. 11,95%CI = -0. 42 ~ 0. 21,P = 0. 5;在糖化

血红蛋白方面,MD= 0. 09%,95%CI= -0. 02~ 0. 2,P= 0. 13)。
2. 3. 12　 血脂:2 篇文献[19,21] 报告了血脂水平,结果提示,与单

纯使用 ACEI / ARB 比较,至灵胶囊联合 ACEI / ARB 均可以有

效降低患者的总胆固醇、三酰甘油水平,差异有统计学意义

(P<0. 05)。 其中,1 篇文献[19] 结果提示,与单纯使用 ACEI / ARB
比较,至灵胶囊联合 ACEI / ARB 可以有效降低患者的总胆固

醇(MD= - 0. 92,95%CI = - 1. 53 ~ - 0. 30,P < 0. 01)、三酰甘油

(MD= -0. 41,95%CI= -0. 63 ~ -0. 17,P<0. 01)和低密度脂蛋

白(MD= -1. 08,95%CI= -1. 45~ -0. 71,P<0. 01)水平,差异有

统计学意义。
2. 3. 13　 血压:2 篇文献[19,21] 报告了血压。 1 篇文献[19] 结果提

示,与单纯使用 ACEI / ARB 比较,至灵胶囊联合 ACEI / ARB 可

以有效降低患者的收缩压 (MD = - 3. 32, 95% CI = - 6. 18 ~
-0. 46,P<0. 05)和舒张压(MD= -4. 4,95%CI= -7. 04 ~ -1. 76,
P<0. 01),差异有统计学意义。 另 1 篇文献[21] 结果提示,与单

纯使用 ACEI / ARB 比较,至灵胶囊联合 ACEI / ARB 可以有效

降低患者的收缩压,差异有统计学意义(MD = -2. 01,95%CI =
-3. 45~ -0. 58,P= 0. 006),但未发现对舒张压的改善作用。
2. 3. 14　 炎症因子:3 篇文献[19,21-22] 报告了炎症因子水平,结
果提示,与未用至灵胶囊组比较,至灵胶囊联合 ACEI / ARB 均

可以改善患者的 C 反应蛋白水平,差异有统计学意义(P<
0. 05)。 其中,1 篇文献[19] 结果提示,至灵胶囊联合 ACEI / ARB
可以有效改善患者的高敏 C 反应蛋白(MD = - 2. 54,95%CI =
-4. 71~ -0. 37,P<0. 05)、白细胞介素 6(MD = -6. 02,95%CI =
-8. 93~ -3. 1,P<0. 01)、白细胞介素 18(MD= -25. 00,95%CI=
-49. 67 ~ - 0. 32,P < 0. 05)、肿瘤坏死因子 α (MD = - 8. 82,
95%CI= -11. 6~ -6. 03,P<0. 01)水平,差异有统计学意义。
2. 3. 15　 氧化应激指标:仅 1 篇文献[19] 报告了氧化应激指标

水平,结果提示,与单纯使用 ACEI / ARB 比较,联合应用至灵胶

囊可以有效改善患者的丙二醛(MD = -1. 77,95%CI = -3. 38 ~
-0. 16,P<0. 05)、超氧化物歧化酶(MD= 23. 14,95%CI = 0. 39 ~
45. 89,P<0. 05)、高级氧化蛋白 (MD = - 10. 445

 

1, 95% CI =
-19. 398

 

8~ -1. 491
 

4,P<0. 05)和谷胱甘肽过氧化物酶(MD =
17. 47,95%CI = 5. 86 ~ 29. 09,P < 0. 01) 水平,差异有统计学

意义。
2. 4　 安全性评价

5 篇文献[19-20,22-23,25] 报告了不良反应,未见严重不良反

应。 其中,1 篇文献[22] 结果提示,研究组与对照组患者不良

事件发生率的差异无统计学意义(RR = 0. 77,95%CI = 0. 49 ~
1. 21,P= 0. 25) 。 1 篇文献[23] 报告了偶发恶心、腹泻、头痛、
乏力、轻微胃胀不适以及踝和腕部轻度水肿等症状。 1 篇文

献[19] 结果提示,在治疗和随访期间,研究组患者未出现心血

管事件(心力衰竭、心肌梗死、心血管死亡)以及肾脏疾病的

进展。

3　 讨论
《糖尿病肾脏疾病中西医结合诊疗指南》 (2024 年)提出,

中医治疗采取病症结合、以病统证、分期论治、以期为纲、虚实

结合、标本兼顾的模式,在 DN 的不同阶段,可以控制血糖、血
压、血脂、尿酸,从而改善患者的肾脏指标和症状[1] 。 清代《本

草从新》和《本草纲目拾遗》曾记载,冬虫夏草有助于保护肺肾

和减轻疲劳。 至灵胶囊主要由冬虫夏草菌粉组成,因此,至灵

胶囊可以补肺益肾,可用于肺肾两虚所致咳喘、浮肿等症状。
本研究纳入了 7 篇系统评价 / Meta 分析,分别对至灵胶囊

治疗 DN 的有效性、安全性和经济性进行综合评价。 在有效性

方面,联合应用至灵胶囊后,临床有效率优于未使用至灵胶囊

的对照组,可改善患者的 24
 

h 尿蛋白定量、尿微量蛋白排泄

率、胱抑素 C、尿 β2 微球蛋白、尿微量蛋白、尿白蛋白 / 肌酐比

值、血脂、炎症因子、氧化应激指标等;而在改善血糖、血压、血
清肌酐、尿素氮、肾小球滤过率等方面,至灵胶囊联合常规治疗

对 DN 的临床疗效仍存在一定的争议。 其中,在血糖方面,2 篇

文献[19,21] 结果提出,联合应用至灵胶囊不能有效改善患者的

空腹血糖和糖化血红蛋白水平;在血压方面,至灵胶囊联合

ACEI / ARB 可以有效改善患者的收缩压,而舒张压的改善还需

要进一步的验证;在血清肌酐和尿素氮水平方面,1 篇文献[21]

结果提出,在亚组分析中,至灵胶囊不能有效改善患者的血清

肌酐和尿素氮水平;在肾小球滤过率方面,1 篇文献[20] 结果提

出,至灵胶囊联合 ACEI / ARB+常规治疗不能改善患者的肾小

球滤过率。 在安全性方面,5 篇文献[19-20,22-23,25] 报告了不良反

应,均为轻症,未见严重不良反应。 在经济性方面,对于至灵胶

囊治疗 DN 的经济性评估,尚未开展大规模临床研究。
本研究也存在一定的局限性:(1)纳入的系统评价 / Meta

分析数量较少,文献质量一般,多为冬虫夏草制剂的直接比较,
且未纳入 HTA 和经济学评价。 故未来需要开展更多的中成药

经济学评价,为临床决策提供参考。 (2)纳入的文献多为描述

性定性分析,语言仅限于中文和英文,存在一定的偏倚。 (3)
有关至灵胶囊的研究大多数在我国,人群多为亚洲地区人群,
有一定的局限性。

综上所述,至灵胶囊在 DN 的治疗中具有较好的疗效和较

高的安全性。 但缺乏药物经济学评价,未来还需要进一步

探究。
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