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独立危险因素。本研究不足之处在于首先是回顾性单

中心研究，可能存在选择性偏倚；其次，未对治疗前后

ＳＦ水平进行动态观察。未来还需要多中心、前瞻性、
大样本研究来进一步验证ＳＦ在ＡＡＶ中的临床价值。
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（收稿日期：２０２２０４１７）

（本文编辑：余晓曼）

［摘要］　目的　探讨达格列净对新诊断肥胖２型糖尿病（Ｔ２ＤＭ）患者内脏脂肪面积（ＶＦＡ）
的影响。方法　选取２０２１年５月～１２月于我科门诊及病房治疗的新诊断肥胖Ｔ２ＤＭ患者６０例，
随机分为达格列净组（３０例）和二甲双胍组（３０例），均治疗２４周。达格列净组因泌尿系统感染退
出１例，最终纳入２９例患者；二甲双胍组因胃肠道反应退出２例，最终纳入２８例患者。观察两组
患者治疗前后糖代谢、胰岛功能、脂代谢、肥胖及肝肾功能相关指标并分组进行比较。采用

Ｓｐｅａｒｍａｎ相关分析评价ＶＦＡ与各因素的相关性。结果　治疗前两组患者各项指标比较差异均无
统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗２４周后，两组患者空腹血糖（ＦＰＧ）、餐后２ｈ血糖（２ｈＰＧ）、糖化血
红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）、空腹胰岛素（ＦＩＮＳ）、胰岛素抵抗指数（ＨＯＭＡＩＲ）、总胆固醇（ＴＣ）、甘油三酯
（ＴＧ）、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）、ＢＭＩ、腰围（ＷＣ）、体脂率（ＰＢＦ）及 ＶＦＡ均低于同组治疗前，
胰岛素敏感指数（ＨＯＭＡβ）及高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）均高于同组治疗前（Ｐ＜０．０５）；达格
列净组患者ＨｂＡ１ｃ、ＰＢＦ、ＶＦＡ均低于二甲双胍组，ＨＯＭＡβ高于二甲双胍组（Ｐ＜０．０５）。Ｓｐｅａｒｍａｎ
相关分析结果显示，新诊断肥胖Ｔ２ＤＭ患者ＶＦＡ与ＢＭＩ、ＷＣ、ＨｂＡ１ｃ、ＦＰＧ、ＨＯＭＡＩＲ、ＴＣ及ＰＢＦ均
呈正相关（Ｐ＜０．０５）。结论　达格列净可减少新诊断肥胖Ｔ２ＤＭ患者的ＶＦＡ。

［关键词］　达格列净；　肥胖；　２型糖尿病；　内脏脂肪面积
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ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｏｆｔｗｏｇｒｏｕｐｓ．Ｓｐｅａｒｍａｎｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎａｎａｌｙｓｉｓｗａｓｕｓｅｄｔｏｅｖａｌｕａｔｅｔｈｅｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎ
ｂｅｔｗｅｅｎＶＦＡａｎｄｖａｒｉｏｕｓｆａｃｔｏｒｓ．Ｒｅｓｕｌｔｓ　Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＞０．０５）．Ａｆｔｅｒ２４ｗｅｅｋｓｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｆａｓｔｉｎｇｐｌａｓｍａｇｌｕｃｏｓｅ（ＦＰＧ），２ｈｐｏｓｔｐｒａｎｄｉａｌｐｌａｓｍａ
ｇｌｕｃｏｓｅ（２ｈＰＧ），ｇｌｙｃｏｓｙｌａｔｅｄｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ（ＨｂＡ１ｃ），ｆａｓｔｉｎｇｉｎｓｕｌｉｎ（ＦＩＮＳ），ｉｎｓｕｌｉｎｒｅｓｉｓｔａｎｃｅｉｎｄｅｘ
（ＨＯＭＡＩＲ），ｔｏｔａｌｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ（ＴＣ），ｔｒｉｇｌｙｃｅｒｉｄｅ（ＴＧ），ｌｏｗｄｅｎｓｉｔｙｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ（ＬＤＬＣ），
ｂｏｄｙｍａｓｓｉｎｄｅｘ（ＢＭＩ），ｗａｉｓｔｃｉｒｃｕｍｆｅｒｅｎｃｅ（ＷＣ），ｐｅｒｃｅｎｔａｇｅｂｏｄｙｆａｔ（ＰＢＦ）ａｎｄＶＦＡｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｏｆ
ｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｗｅｒｅｌｏｗｅｒｔｈａｎｔｈｏｓｅｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｗｈｅｒｅａｓＨＯＭＡβａｎｄＨＤＬＣ
ｗｅｒｅｈｉｇｈｅｒｔｈａｎｔｈｏｓｅｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜０．０５）．ＨｂＡ１ｃ，ＰＢＦａｎｄＶＦＡｉｎｄａｐａｇｌｉｆｌｏｚｉｎ
ｇｒｏｕｐａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｗｅｒｅｌｏｗｅｒｔｈａｎｔｈｏｓｅｉｎｍｅｔｆｏｒｍｉｎｇｒｏｕｐ，ａｎｄＨＯＭＡβａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｗａｓｈｉｇｈｅｒ
ｔｈａｎｔｈａｔｉｎｍｅｔｆｏｒｍｉｎｇｒｏｕｐ（Ｐ＜０．０５）．ＳｐｅａｒｍａｎｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎａｎａｌｙｓｉｓｒｅｓｕｌｔｓｓｈｏｗｅｄｔｈａｔＶＦＡｉｎｎｅｗｌｙ
ｄｉａｇｎｏｓｅｄｏｂｓｅｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＴ２ＤＭｗａｓｐｏｓｉｔｉｖｅｌｙｃｏｒｒｅｌａｔｅｄｗｉｔｈＢＭＩ，ＷＣ，ＨｂＡ１Ｃ，ＦＰＧ，ＨＯＭＡＩＲ，
ＴＣａｎｄＰＢＦ（Ｐ＜０．０５）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　ＤａｐａｇｌｉｆｌｏｚｉｎｃａｎｒｅｄｕｃｅＶＦＡｉｎｎｅｗｌｙｄｉａｇｎｏｓｅｄｏｂｅｓｅｐａｔｉｅｎｔｓ
ｗｉｔｈＴ２ＤＭ．

［Ｋｅｙｗｏｒｄｓ］　Ｄａｐａｇｌｉｆｌｏｚｉｎ；　Ｏｂｅｓｅ；　Ｔｙｐｅ２ｄｉａｂｅｔｅｓ；　Ｖｉｓｃｅｒａｌｆａｔａｒｅａ

　　目前肥胖和２型糖尿病（Ｔ２ＤＭ）已成为全球范围
内严重威胁人类健康的流行性疾病［１］，体重管理是

Ｔ２ＤＭ综合治疗的重要组成部分［２］。众所周知，内脏

脂肪与腹型肥胖呈高度正相关，过多的内脏脂肪堆积

是导致肥胖、胰岛素抵抗及相关代谢性疾病的主要危

险因素［３］。遗憾的是，迄今为止仍无安全有效的方法

解决糖尿病人群的肥胖问题。相关研究表明，达格列

净作为国内首个上市的钠葡萄糖协同转运蛋白２抑
制剂（ＳＧＬＴ２ｉ），除可有效降糖外［４］，还能减重、调脂、

减少蛋白尿、改善胰岛 β细胞功能，满足传统降糖药
物未能满足的治疗需求［５７］。本研究旨在观察达格列

净治疗新诊断肥胖Ｔ２ＤＭ患者的内脏脂肪面积（ＶＦＡ）
变化，探究其可能的减重机制。

对象与方法

１．对象：选择２０２１年５月～１２月在我科门诊及病
房治疗的新诊断肥胖Ｔ２ＤＭ患者６０例，其中男４２例，
女１８例，年龄３１～５５岁，平均年龄（４５．４２±６．１８）岁。
将全部患者随机分为达格列净组（３０例）及二甲双胍
组（３０例）。纳入标准：（１）符合２０１６年美国糖尿病学
会公布的 Ｔ２ＤＭ的诊断标准［８］；（２）糖化血红蛋白
（ＨｂＡｌｃ）≤１０．０％；（３）ＢＭＩ≥２８ｋｇ／ｍ２且男性腰围
（ＷＣ）≥８５ｃｍ、女性ＷＣ≥８０ｃｍ。排除标准：（１）合并
糖尿病急性并发症及其他应激情况；（２）存在达格列
净、二甲双胍禁忌证；（３）伴有肝肾功能异常、高血压、
恶性肿瘤等疾病；（４）已服用任何药物治疗Ｔ２ＤＭ。治

疗期间，达格列净组因泌尿系统感染退出１例，最终纳
入２９例患者，其中男２１例、女８例，年龄３１～５５岁，平
均年龄（４５．１０±６．８７）岁；二甲双胍组因胃肠道反应
退出２例，最终纳入２８例患者，其中男１９例、女９例，
年龄３５～５３岁，平均年龄（４５．８０±５．５２）岁；两组患
者性别、年龄比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具
有可比性。其余患者治疗期间均未发生不良反应。本

研究经我院伦理委员会审核批准，所有患者及亲属均

签署知情同意书。

２．方法：收集所有患者的一般资料，包括性别、年
龄及血压［收缩压（ＳＢＰ）及舒张压（ＤＢＰ）］。所有患者
均由专科医生制订统一的糖尿病饮食和运动计划，达

格列净组服用达格列净片（国药准字 Ｊ２０１７００４０）每次
１０ｍｇ、每日１次；二甲双胍组服用盐酸二甲双胍片（国
药准字Ｈ２００２３３７０）每次０．５ｇ、每日３次；两组患者均
治疗２４周。采集所有患者治疗前后糖代谢［ＨｂＡｌｃ、空
腹血糖（ＦＰＧ）、餐后２ｈ血糖（２ｈＰＧ）］、胰岛功能［空
腹胰岛素（ＦＩＮＳ）］、脂代谢［总胆固醇（ＴＣ）、甘油三酯
（ＴＧ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）、低密度脂蛋白
胆固醇（ＬＤＬＣ）］、肥胖［ＢＭＩ、ＷＣ、体脂率（ＰＢＦ）和内
脏脂肪面积（ＶＦＡ）］及肝肾功能相关指标［ＡＬＴ、ＡＳＴ、肌
酐（ＳＣｒ）、估算的肾小球滤过率（ｅＧＦＲ）］。计算胰岛素
抵抗指数（ＨＯＭＡＩＲ）与胰岛素敏感指数（ＨＯＭＡβ），
ＨＯＭＡＩＲ＝ＦＩＮＳ（ｍＵ／Ｌ）×ＦＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ）／２２．５；
ＨＯＭＡβ＝２０×ＦＩＮＳ（ｍＵ／Ｌ）／［ＦＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ）－３．５］。
记录治疗期间两组患者的不良反应发生情况。

·２４· 临床内科杂志２０２３年１月第４０卷第１期　ＪＣｌｉｎＩｎｔｅｒｎＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０２３，Ｖｏｌ．４０，Ｎｏ．１



３．统计学处理：应用 ＳＰＳＳ２２．０软件进行统计分
析。符合正态分布的计量资料以 珋ｘ±ｓ表示，组内比较
采用配对样本 ｔ检验，两组间比较采用独立样本 ｔ检
验。计数资料以例和百分比表示，组间比较采用 χ２检
验。采用Ｓｐｅａｒｍａｎ相关分析评价 ＶＦＡ与各因素间的
相关性。以Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。

结　　果

１．两组患者治疗前后糖代谢、胰岛功能、脂代谢、
肥胖及肝肾功能相关指标比较：治疗前两组患者糖代

谢、胰岛功能、脂代谢、肥胖及肝肾功能相关指标比较

差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后两组患者
ＦＰＧ、２ｈＰＧ、ＨｂＡ１ｃ、ＦＩＮＳ、ＨＯＭＡＩＲ、ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ、
ＢＭＩ、ＷＣ、ＰＢＦ及ＶＦＡ均低于同组治疗前，ＨＯＭＡβ及
ＨＤＬＣ均高于同组治疗前（Ｐ＜０．０５）；治疗后达格列
净组患者 ＨｂＡ１ｃ、ＰＢＦ、ＶＦＡ均低于同期二甲双胍组，
ＨＯＭＡβ高于同期二甲双胍组（Ｐ＜０．０５）。两组患者
其余指标比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。见表１。
　　２．新诊断肥胖Ｔ２ＤＭ患者ＶＦＡ与各因素的相关性
分析：Ｓｐｅａｒｍａｎ相关分析结果显示，新诊断肥胖 Ｔ２ＤＭ
患者 ＶＦＡ与 ＢＭＩ、ＷＣ、ＨｂＡ１ｃ、ＦＰＧ、ＨＯＭＡＩＲ、ＴＣ及
ＰＢＦ均呈正相关（Ｐ＜０．０５），与年龄、性别、ＨＯＭＡβ、
２ｈＰＧ、ＦＩＮＳ、ＴＧ、ＬＤＬＣ、ＨＤＬＣ均无相关性（Ｐ＞０．０５）。
见表２。

讨　　论

Ｔ２ＤＭ是我国常见的内分泌代谢性疾病，腹型肥

胖与Ｔ２ＤＭ的关系备受关注。内脏脂肪堆积是腹型肥
胖的主要特征之一，单纯以 ＢＭＩ作为肥胖的评价指标
不够全面和客观，减重治疗还应评估患者的身体成分

（尤其是内脏脂肪）的改变。因此，减轻体重、减少内

脏脂肪的降糖药物是治疗肥胖 Ｔ２ＤＭ患者的最佳选
择［２］。目前传统降糖药物的作用机制多为胰岛素依

赖的“保糖型”，无法从根源上改善人体的高糖状态，

此为Ｔ２ＤＭ治疗的“痛点”。ＳＧＬＴ２ｉ独特的肾脏排糖
机制则直击治疗“痛点”，打破控糖困境。达格列净作

为ＳＧＬＴ２ｉ的代表药物之一，降糖效果明确［９］，还具有减

重、调脂等有益效应［４，１０１１］。二甲双胍是Ｔ２ＤＭ治疗一
线用药，已被证实可减轻体重、减少内脏脂肪，因此本

研究以二甲双胍为阳性对照药物，观察两者疗效差异。

本研究针对新诊断的肥胖 Ｔ２ＤＭ患者，予达格列
净治疗２４周后发现，达格列净可全面降低ＦＰＧ、２ｈＰＧ
和ＨｂＡ１ｃ水平，且无低血糖事件发生，与既往研究结
果类似［１２］，达格列净在控制 ＦＰＧ、２ｈＰＧ方面与二甲
双胍疗效相当［１３］，控制 ＨｂＡ１ｃ方面较二甲双胍更佳。
本研究还发现，达格列净组 ＨＯＭＡβ高于二甲双胍
组，表明达格列净对 Ｔ２ＤＭ患者的胰岛 β细胞功能改
善作用优于二甲双胍。国内一项研究结果显示，单用

二甲双胍血糖控制不佳的Ｔ２ＤＭ患者加用达格列净治
疗后血糖、胰岛功能进一步得到改善［１４］。达格列净等

ＳＧＬＴ２ｉ类药物改善胰岛功能作用被众多研究证实，其
机制可能与ＳＧＬＴ２ｉ增加脂肪酸氧化改善糖脂代谢、改
变巨噬细胞极化状态、减轻炎症水平、促进白色脂肪组

织的褐变来增加能量消耗［１５］、诱导胰岛α细胞向β细

表１　两组患者治疗前后糖代谢、胰岛功能、脂代谢、肥胖及肝肾功能相关指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数
ＦＰＧ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）
２ｈＰＧ
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＨｂＡ１ｃ
（％）

ＦＩＮＳ
（ｐｍｏｌ／Ｌ） ＨＯＭＡＩＲ ＨＯＭＡβ

达格列净组
治疗前 ２９ ８．０５±０．５８ １６．１６±２．３４ ７．６７±１．１８ １５０．９９±４０．５７ ７．７８±２．２４ ９６．０７±２６．６１
治疗后 ２９ ５．７４±０．５９ａ ８．６６±１．００ａ ６．０３±０．３７ａｂ １２９．２８±２８．１３ａ ４．７３±１．１２ａ １７９．１３±６５．８７ａｂ

二甲双胍组
治疗前 ２８ ８．０９±０．５４ １６．０６±１．５５ ７．６３±０．８０ １４８．３７±３４．５５ ７．６９±２．００ ９３．３５±２１．５３
治疗后 ２８ ６．０７±０．７１ａ ８．９６±１．２２ａ ６．２８±０．３６ａ １１７．１８±２０．０３ａ ４．５３±０．９０ａ １４３．１８±５５．０６ａ

组别 例数
ＴＣ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）
ＴＧ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）
ＬＤＬＣ
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＨＤＬＣ
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＢＭＩ
（ｋｇ／ｍ２）

ＷＣ
（ｃｍ）

达格列净组
治疗前 ２９ ５．３７±１．４１ ３．１５±１．６７ ２．６５±０．９０ １．２７±０．４４ ３０．７５±２．１４ １０１．５８±１０．８２
治疗后 ２９ ４．６９±０．７１ａ １．８９±０．４１ａ ２．０７±０．３５ａ １．４３±０．３４ａ ２７．６４±１．１１ａ ９１．３３±７．３９ａ

二甲双胍组
治疗前 ２８ ５．２７±０．９３ ２．８４±０．９５ ２．４８±０．６６ １．２４±０．４１ ３０．６９±１．４１ １０１．９１±１０．７９
治疗后 ２８ ４．８７±０．４８ａ １．８５±０．２３ａ ２．１２±０．３２ａ １．３８±０．３５ａ ２８．１３±０．６５ａ ９５．０１±８．４５ａ

组别 例数
ＰＢＦ
（％）

ＶＦＡ
（ｃｍ２）

ＡＬＴ
（Ｕ／Ｌ）

ＡＳＴ
（Ｕ／Ｌ）

ＳＣｒ
（μｍｏｌ／Ｌ）

ｅＧＦＲ
［ｍｌ·ｍｉｎ－１·（１．７３ｍ２）－１］

达格列净组
治疗前 ２９ ３２．２３±３．７３ １８６．６９±４６．６８ ３３．４１±８．０５ ２５．４５±４．６９ ７０．６２±１２．５２ １１６．０１±１６．７９
治疗后 ２９ ２５．３５±３．０１ａｂ １２４．２８±２３．６８ａｂ ３２．６２±６．１７ ２５．８７±３．４６ ７２．８０±１０．６５ １１４．３１±１０．６３

二甲双胍组
治疗前 ２８ ３２．４４±３．８０ １８２．４６±３３．６４ ３２．９８±７．７４ ２６．１４±５．３８ ６９．８６±９．８８ １１３．７６±１０．１１
治疗后 ２８ ２８．８４±３．２０ａ １５３．１４±２４．１４ａ ３４．５９±５．７２ ２６．３１±６．２２ ７１．３９±１０．１２ １１５．２０±１３．９２

　　注：与同组治疗前比较，ａＰ＜０．０１；与同期二甲双胍组比较，ｂＰ＜０．０５
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表２　新诊断肥胖Ｔ２ＤＭ患者ＶＦＡ与各因素的相关性分析

因素 ｒ值 Ｐ值

年龄 －０．１６７ ０．２１５
性别 ０．２２６ ０．０９１
ＢＭＩ ０．５１３ ＜０．００１
ＷＣ ０．４８４ ＜０．００１
ＨｂＡ１ｃ ０．５２２ ＜０．００１
ＦＰＧ ０．２８９ ０．０３０
２ｈＰＧ ０．２２１ ０．０９９
ＦＩＮＳ ０．１４２ ０．２９３
ＨＯＭＡＩＲ ０．２７４ ０．０３９
ＨＯＭＡβ －０．１５４ ０．２５２
ＴＣ ０．３０８ ０．０２０
ＴＧ ０．００３ ０．９８１
ＬＤＬＣ ０．０９２ ０．４９８
ＨＤＬＣ ０．１２３ ０．３６３
ＰＢＦ ０．６９８ ＜０．００１

胞转分化及促进胰腺导管来源的β细胞新生［１６］等有关。

　　肥胖和Ｔ２ＤＭ都会导致脂代谢紊乱，本研究进一
步分析达格列净对血脂的作用，结果发现，达格列净使

ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ水平降低，ＨＤＬＣ水平升高，调脂方面
等效于二甲双胍，表明达格列净可改善 Ｔ２ＤＭ患者的
脂代谢［１３１４］。达格列净等 ＳＧＬＴ２ｉ类药物对血脂不同
成分的作用在临床试验及动物实验中同样得到证

实［１７１８］。与二甲双胍改善血脂谱相比，达格列净对脂

代谢发挥着同样的治疗效果，且两类药物合用比单药

治疗效果更为显著［１３］。理想的血脂管理与其降糖、改

善胰岛β细胞功能的效果吻合，此外需考虑生活方式
干预对血脂的益处，说明对于新诊断的 Ｔ２ＤＭ患者进
行健康教育必不可少。

　　为探究达格列净是否影响内脏脂肪，本研究应用
生物电阻抗技术测量肥胖Ｔ２ＤＭ人群的 ＶＦＡ、ＰＢＦ，二
者能够反映出人体内脂肪的含量和分布状态，与传统

指标ＢＭＩ相比，能够更加准确地体现身体的变化。本
研究结果显示，达格列净明显降低ＢＭＩ、ＷＣ，与既往报
道结果一致［１９２０］，同时显著降低 ＶＦＡ、ＰＢＦ，且降低
ＶＦＡ及ＰＢＦ效果比二甲双胍更有优势，证实达格列净
可减少肥胖Ｔ２ＤＭ患者内脏脂肪，与其减重、增加胰岛
素敏感性的作用吻合。本研究纳入的是新诊断的未经

任何治疗的肥胖 Ｔ２ＤＭ患者，很大程度地减少了混杂
因素的影响，Ｓｐｅａｒｍａｎ相关分析结果显示，新诊断肥胖
Ｔ２ＤＭ患者 ＶＦＡ与 ＢＭＩ、ＷＣ、ＨｂＡ１ｃ、ＦＰＧ、ＨＯＭＡＩＲ、
ＴＣ及ＰＢＦ呈正相关，提示达格列净减少 ＶＦＡ源于对
血糖、血脂和体重的良好控制［２１］。

综上所述，达格列净减少新诊断肥胖 Ｔ２ＤＭ患者
的ＶＦＡ疗效确切，在解决糖尿病患者的肥胖问题中比
二甲双胍更具优势，但由于本研究样本量相对较少，随

访时间也较短，未以安慰剂作为对照，因此所得结论还

需大样本、多中心、长时间研究加以验证。
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