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［摘要］ 目的 评估临床常用的五种中成药分别联合二甲双胍治疗 2 型糖尿病 ( T2DM) 的有效性。 方法
检索 PubMed、Web of Science、Cochrane Library、中国知网、万方数据知识服务平台、中国生物医学文献
服务系统数据库中，关于六味地黄丸、消渴丸、津力达、参芪降糖颗粒 /胶囊 /片 ( 简称参芪降糖) 、天芪降
糖胶囊 /颗粒 /片 ( 简称天芪降糖) 分别联用二甲双胍治疗 T2DM 的随机对照试验 ( ＲCT) ，文献时间范围为
建库至 2020 年 4 月 10 日。进行文献筛选、资料提取并评价纳入研究的偏倚风险后，分别对不同结局指标包
括糖化血红蛋白、空腹血糖、总胆固醇、甘油三酯，采用网状 Meta 分析方法及曲线下累积排序概率面积进
行有效性比较及排序。 结果 最终纳入 42 项 ＲCT，共包括 4356 例患者。网状 Meta 分析结果显示，与二
甲双胍比较，六味地黄丸 ［MD = － 0. 85，95% CI ( － 1. 08， － 0. 62 ) ］、消渴丸 ［MD = － 0. 76，95% CI
( －1. 28， －0. 25) ］、津力达 ［MD = － 1. 16，95% CI ( － 1. 59， － 0. 73) ］、参芪降糖 ［MD = － 1. 14，95% CI
( － 1. 43， － 0. 85) ］ 分别联用二甲双胍能有效降低糖化血红蛋白水平 ( P ＜ 0. 05) ，且津力达效果最佳; 六
味地黄丸 ［MD = － 1. 02，95% CI ( － 1. 37， － 0. 67 ) ］、消渴丸 ［MD = － 0. 71，95% CI ( － 1. 42，
－ 0. 01) ］、津力达 ［MD = － 2. 10，95% CI ( － 2. 89， － 1. 31 ) ］、参芪降糖 ［MD = － 1. 00，95% CI
( － 1. 52， － 0. 48) ］、天芪降糖 ［MD = －1. 05，95% CI ( － 2. 02， － 0. 09) ］ 分别联用二甲双胍均可有效降
低空腹血糖 ( P ＜ 0. 05) ，且津力达效果最佳; 六味地黄丸联用二甲双胍可降低总胆固醇 ［MD = － 0. 96，
95% CI ( － 1. 42， － 0. 50) ］ 和甘油三酯 ［MD = －0. 45，95% CI ( － 0. 78， － 0. 12) ］( P ＜ 0. 05) ，其他中成
药差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。 结论 五种中成药分别联用二甲双胍对 T2DM患者血糖、血脂指标均有
不同程度的改善作用，但由于纳入研究质量存在较多方法学问题，建议结合临床具体情况选择用药。
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国际糖尿病联盟发布的最新数据［1］显示，全

球约有 4. 63 亿成年人罹患糖尿病。其中，约 95%
的患者为 2 型糖尿病 ( type 2 diabetic mellitus，
T2DM) ，且这些患者还处于罹患其他如高血压病、
慢性肾脏病、心脑血管疾病及肿瘤等疾病的高危风
险中［2］。临床研究表明，中成药对于治疗 T2DM及
其并发症具有疗效明显、整体调节、副作用少的优
势; 与西药联合使用，更可起到协同增效的作

用［3］。传统 Meta分析仅能实现干预措施间的两两
比较，而网状 Meta 分析 ［4 － 5］可通过共同的参照间

接比较分析不同干预措施间的相对有效性，其最大

优势是可量化比较同一疾病的不同干预措施，并按

某一结局指标疗效的优劣进行排序，从而为临床选

择用药提供证据支撑。
本研究以《糖尿病中医防治指南》［6］和高质量

的系统综述［7］共同推荐的临床常用的 5 种疗效良好
的中成药———六味地黄丸、消渴丸、津力达、参芪
降糖颗粒 /胶囊 /片 ( 以下简称参芪降糖) 、天芪降
糖胶囊 /颗粒 /片 ( 以下简称天芪降糖) 分别联合
二甲双胍治疗 T2DM作为研究对象，运用网状Meta
分析方法，比较不同中成药治疗 T2DM的疗效差异
并排序，以期为临床优化选药提供参考和循证医学

证据支持。
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1 资料和方法

1. 1 文献纳入标准
研究设计: 随机对照试验 ( randomized con-

trolled trail，ＲCT) 。
研究对象: 1 ) 西医诊断符合世界卫生组织

( 1980、1985、1999年) 或美国糖尿病协会等制定的
2型糖尿病的诊断标准; 中医诊断符合《中药新药
临床研究指导原则 ( 试行) 》［8］标准，符合中医、西
医诊断标准之一即可。2) 患者年龄、性别不限。
干预措施: 治疗组分别采用六味地黄丸、消渴

丸、津力达、参芪降糖、天芪降糖联用二甲双胍;
对照组采用二甲双胍。
主要结局指标: 糖化血红蛋白 ( HbA1c) 、空

腹血糖 ( FBG) ; 次要结局指标: 总胆固醇 ( TC) 、
甘油三酯 ( TG) 。
1. 2 文献排除标准

1) 以治疗糖尿病并发症或糖尿病伴发或并发其
他器质性疾病为研究目的的 ＲCT; 2) 以治疗 T2DM
前期或初期为目的的 ＲCT; 3) 治疗组干预措施受其
他治疗措施干扰，如中药合并运用针灸等; 4) 研究
对象中包括妊娠期及哺乳期妇女; 5) 重复发表的文
献; 6) 上述结局指标无一可提取的研究。
1. 3 检索策略
计 算 机 检 索 PubMed、 Web of Science、

Cochrane Library、EMbase、中国知网 ( CNKI) 、万
方数据知识服务平台 ( WanFang) 、中国生物医学
文献服务系统数据库 ( SinoMed) 。文献时间自各
数据库建库至 2020 年 4 月 10 日。根据各数据库的
具体情况采用主题词和自由词结合检索以保证检索

的全面性。中文检索词: 2 型糖尿病、Ⅱ型糖尿
病、T2DM、DMⅡ、糖尿病Ⅱ、TⅡDM、二型糖尿
病、六味地黄丸、消渴丸、津力达、参芪降糖颗粒 /
胶囊 /片、天芪降糖胶囊 /颗粒 /片; 英文检索词:
type 2 diabetes， type 2 diabetic mellitus，TⅡDM，
T2DM，DM Ⅱ， LiuweiDihuang Pill，Xiaoke Pill，
Jinlida， Shenqijiangtang Granules /Capsule /Tablets，
Tianqi Capsule /Granules /Tablets。检索完成后，将
文献导入 NoteExpressV3. 2. 0. 7629 进行相关文献管
理与分析。
1. 4 文献筛选与资料提取

2 位研究者独立筛选文献，通过浏览文献标题
和摘要，在初步剔除无关文献后，获取并阅读全

文，根据纳入、排除标准，确定最终是否纳入; 对
纳入文献进行交叉核对，有分歧时通过讨论或请第

三方协助判断。资料提取内容: 纳入研究的基本信
息，研究对象的基线特征，干预措施、疗程，偏倚
风险评价的关键要素，结局指标。
1. 5 纳入研究的偏倚风险评价
由 2 位研究者严格遵循 Cochrane 手册 5. 3 推

荐的偏倚风险评估工具对纳入的 ＲCT 进行偏倚风
险评估，包括随机方法、分配隐藏、盲法、结果评
价者盲法、结局数据的完整性、选择性报告偏倚、
其他偏倚。
1. 6 统计分析
采用频率学进行网状 Meta 分析，运用 STATA

15. 0 软件进行统计分析和绘制网络关系图，所用
的程序包有 mvmeta、network 等。计量资料采用均
数差 ( MD ) ，各效应量均以其 95% 置信区间
( 95% CI) 表示。对于每个结局指标，使用曲线下
累积排序概率面积 ( SUCＲA) 预测各治疗措施的
疗效并进行排序［9］。使用经过校正的漏斗图比较
研究间的小样本效应，评价纳入文献的发表偏倚。

2 结果

2. 1 文献检索结果
共计检索到文献 3738 篇，包括中文文献 3596

篇，英文文献 142 篇; 通过纳入及排除标准，最终
共纳入文献 42 篇，均为中文文献。筛选流程详见
图 1。其中，六味地黄丸联用二甲双胍 20篇［10 － 29］，

注: ＲCT，随机对照试验
图 1 不同中成药联合二甲双胍治疗 2 型糖尿病的

网状 Meta分析文献筛选流程图
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消渴丸联用二甲双胍 5 篇［30 － 34］，津力达联用二甲

双胍 4 篇［35 － 38］，参芪降糖联用二甲双胍 10
篇［39 － 48］，天芪降糖联用二甲双胍 3 篇［49 － 51］。
2. 2 纳入研究的基本特征
共纳入 42 项研究包含 4356 例患者。患者年龄

40 ～ 70 岁，以 50 ～ 60 岁为常见; 病程 1 ～ 10 年，

以 3 ～ 7 年为常见; 疗程 1 ～ 3 个月，以 3 个月为常
见。所纳入研究均为双臂研究。结局指标方面，37
项研究报道了 HbA1c，42 项研究均报道了 FBG，
14 项研究报道了 TC，15 项研究报道了 TG。有 13
项研究提及中医证型。纳入研究的基本特征详见
表 1。

表 1 不同中成药联合二甲双胍治疗 2 型糖尿病纳入研究的基本特征表

纳入文献
例数
T /C

年龄( 岁)
T /C

病程( 年)
T /C 治疗措施 对照措施

疗程
( 月)
诊断证型 结局指标

冯蕾 2017［10］ 60 /60 65. 72 ± 8. 12 /
66. 75 ± 10. 72

3. 5 /3. 3 六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 1 肾阴亏虚 ②

唐瑛 2015［11］ 69 /69 51. 6 ± 2. 9 /
50. 4 ± 3. 2

3. 8 ± 1. 5 /
4. 1 ± 1. 3

六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 阴虚内热 ①②③④

耿丽萍 2015［12］ 40 /40 55. 2 /55. 6 3. 1 /3. 4 六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②

樊晓芳 2019［13］ 47 /47 50. 18 ± 9. 38 /
51. 56 ± 10. 58

3. 51 ± 0. 54 /
3. 49 ± 0. 46

六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②③④

徐惠娟 2019［14］ 50 /50 52. 53 ± 1. 91 /
51. 91 ± 2. 12

2. 21 ± 0. 58 /
2. 00 ± 0. 65

六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②④

吴涓涓 2018［15］ 51 /51 54. 74 ± 3. 49 /
55. 14 ± 3. 37

5. 14 ± 1. 52 /
5. 21 ± 1. 47

六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②

张惠琴 2017［16］ 53 /53 52. 48 ± 4. 63 /
51. 36 ± 4. 51

NA /NA 六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ②

周珊婷 2017［17］ 73 /73 46. 83 ± 5. 09 /
47. 16 ± 5. 82

3. 97 ± 1. 46 /
4. 27 ± 1. 52

六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 阴虚内热 ①②

马环宇 2019［18］ 25 /25 55. 30 ± 7. 15 /
55. 28 ± 7. 34

3. 5 ± 0. 2 /
3. 4 ± 0. 5

六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 肾亏阴虚 ②③④

何珂 2016［19］ 50 /52 61. 68 ± 7. 76 /
61. 36 ± 7. 25

4. 61 ± 0. 66 /
4. 54 ± 0. 67

六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②③④

谭喜云 2019［20］ 70 /70 59. 25 ± 4. 26 /
51. 35 ± 3. 46

8. 65 ± 2. 13 /
7. 68 ± 2. 25

六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 2 肝肾阴虚 ①②

宁银梅 2019［21］ 78 /78 52. 36 ± 2. 14 /
53. 65 ± 3. 57

7. 98 ± 2. 58 /
7. 58 ± 2. 15

六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 2 NA ①②

张军 2018［22］ 100 /100 49. 1 ± 0. 4 /
47. 2 ± 0. 3

5. 3 ± 0. 2 /
4. 3 ± 0. 2

六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 2 NA ①②

尹慧丝 2018［23］ 25 /25 55 ± 2. 3 /
56 ± 2. 1

NA /NA 六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 肾阴虚 ①②

张文杰 2018［24］ 49 /49 55. 6 ± 2. 1 /
55. 2 ± 2. 3

NA /NA 六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 2 NA ①②

皇甫玉梅 2017［25］ 46 /46 53. 47 ± 6. 34 /
53. 81 ± 6. 52

NA /NA 六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②

唐玉宏 2018［26］ 42 /42 52. 1 ± 3. 6 /
51. 8 ± 4. 2

7. 9 ± 2. 4 /
8. 1 ± 1. 8

六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②③④

刘桂芳 2017［27］ 32 /32 65. 25 ± 6. 32 /
65. 51 ± 6. 24

NA /NA 六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 气阴两虚 ①②

龚艳琳 2018［28］ 100 /100 61. 73 ± 4. 55 /
60. 25 ± 6. 38

7. 21 ± 2. 32 /
7. 64 ± 2. 16

六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 2 NA ①②

林小凤 2018［29］ 25 /25 71. 25 ± 3. 66 /
71. 63 ± 3. 18

6. 75 ± 1. 32 /
6. 62 ± 1. 54

六味地黄丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 肾阴亏虚 ①②③④

张东霞 2016［30］ 40 /40 49. 1 ± 4. 2 /
52. 4 ± 3. 3

1. 2 ± 0. 7 /
1. 4 ± 0. 3

消渴丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 气阴两虚 ①②③④

马新宇 2018［31］ 50 /50 73. 21 ± 5. 61 NA /NA 消渴丸 +二甲双胍 二甲双胍 1 NA ②

王常峰 2018［32］ 43 /43 60. 33 ± 3. 17 /
61. 03 ± 3. 54

5. 7 ± 1. 8 /
5. 3 ± 2. 7

消渴丸 +二甲双胍 二甲双胍 2 气阴两虚 ②

注: T，治疗组; C，对照组; NA，未提及; ①，糖化血红蛋白; ②，空腹血糖; ③，总胆固醇; ④，甘油三酯
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续表 1 不同中成药联合二甲双胍治疗 2 型糖尿病纳入研究的基本特征表

纳入文献
例数
T /C

年龄( 岁)
T /C

病程( 年)
T /C 治疗措施 对照措施

疗程
( 月)
诊断证型 结局指标

肖火国 2018［33］ 57 /57 46. 5 ± 4. 1 /
45. 9 ± 4. 2

NA /NA 消渴丸 +二甲双胍 二甲双胍 1 NA ①②

秦蕊 2017［34］ 56 /50 43. 51 ± 17. 25 /
41. 76 ± 15. 69

3. 56 ± 2. 73 /
3. 51 ± 1. 87

消渴丸 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②③④

吴美娟 2019［35］ 56 /56 45. 14 ± 6. 13 /
46. 32 ± 5. 55

10. 51 ± 2. 95 /
9. 87 ± 2. 34

津力达 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②

王保群 2016［36］ 86 /84 54. 28 ± 9. 23 /
54. 71 ± 9. 83

6. 12 ± 4. 05 /
5. 87 ± 3. 77

津力达 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②

刘罗坤 2017［37］ 60 /60 69. 1 ± 8. 2 /
68. 6 ± 7. 1

NA /NA 津力达 +二甲双胍 二甲双胍 2 NA ②

王冠珍 2018［38］ 53 /53 44. 68 ± 5. 69 /
43. 7 ± 5. 86

NA /NA 津力达 +二甲双胍 二甲双胍 2 NA ①②

佘卫吉 2019［39］ 37 /37 59. 24 ± 6. 72 /
59. 93 ± 5. 41

9. 82 ± 1. 75 /
9. 91 ± 1. 54

参芪降糖 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②③④

高蕾 2017［40］ 90 /90 58. 9 ± 9. 7 /
57. 6 ± 8. 9

11. 6 ± 6. 0 /
10. 4 ± 3. 8

参芪降糖 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②③④

刘孟瑶 2017［41］ 40 /40 43. 23 ± 1. 24 /
42. 42 ± 1. 12

NA /NA 参芪降糖 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②

杨华俊 2019［42］ 46 /46 53. 02 ± 8. 47 /
51. 28 ± 7. 63

7. 89 ± 2. 66 /
7. 60 ± 2. 47

参芪降糖 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②

陈诗昱 2018［43］ 52 /52 55. 2 ± 3. 5 /
54. 3 ± 3. 7

NA /NA 参芪降糖 +二甲双胍 二甲双胍 3 气阴两虚 ①②

蔡常军 2014［44］ 38 /38 50. 3 ± 5. 3 /
51. 3 ± 5. 1

NA /NA 参芪降糖 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②

范英丽 2014［45］ 40 /40 42 ～ 74 /
40 ～ 73

NA /NA 参芪降糖 +二甲双胍 二甲双胍 3 气阴两虚 ①②

张粉红 2018［46］ 68 /68 53. 4 ± 8. 9 /
51. 3 ± 7. 8

10. 4 ± 4. 7 /
9. 2 ± 2. 4

参芪降糖 +二甲双胍 二甲双胍 2 NA ①②

刘慧萍 2017［47］ 20 /20 56. 55 ± 7. 17 /
55. 30 ± 7. 36

NA /NA 参芪降糖 +二甲双胍 二甲双胍 3 NA ①②③④

陈斌 2018［48］ 39 /39 55. 2 ± 7. 2 /
56. 1 ± 6. 6

7. 45 ± 4. 38 /
7. 31 ± 3. 67

参芪降糖 +二甲双胍 二甲双胍 1 NA ①②③④

柴红 2017［49］ 48 /48 65. 47 ± 4. 13 /
66. 00 ± 4. 25

6. 59 ± 2. 41 /
6. 60 ± 2. 36

天芪降糖 +二甲双胍 二甲双胍 1 NA ①②③④

曹永 2015［50］ 38 /36 33 ～ 63 /
34 ～ 62

1 ～ 7 天芪降糖 +二甲双胍 二甲双胍 2 NA ①②

李瑶 2011［51］ 40 /40 55. 30 ± 6. 98 /
56. 46 ± 9. 00

NA /NA 天芪降糖 +二甲双胍 二甲双胍 3 气阴两虚 ①②③④

注: T，治疗组; C，对照组; NA，未提及; ①，糖化血红蛋白; ②，空腹血糖; ③，总胆固醇; ④，甘油三酯

2. 3 质量评价
所纳入的 42 项研究均采用随机方法，且 20

项［10 － 16，21，29 － 31，35 － 40，49 － 51］报告了随机序列的产生方

法，主要为随机数字表法、抽签法等; 所纳入研究
均未提及是否进行分配隐藏; 仅有 3 项研究［31，41，51］

报告使用了盲法，但所纳入研究均未说明是否对结

果测量者采用盲法; 数据完整性良好，仅 1 项研
究［51］报告有失访情况; 所纳入研究均未进行注册，

无法获取研究方案，故无法判断是否存在选择性报

告。其他偏倚情况不详。偏倚风险评估结果见图 2。

图 2 不同中成药联用二甲双胍治疗 2 型糖尿病
纳入研究的偏倚风险评估

2. 4 网状 Meta分析结果
2. 4. 1 HbA1c 37 项研究报告了 HbA1c，共涉及
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3896 例患者。使用不同中成药治疗 T2DM 降低
HbA1c的网状图见图 3。基于跨研究间干预措施配
对比较异质性相同的假设下，拟合一致性模型结果

如表 2 所示，与二甲双胍相比较，六味地黄丸联用
表 2 不同中成药联用二甲双胍治疗 2 型糖尿病降低

糖化血红蛋白的拟合一致性模型结果

干预措施比较 MD ( 95% CI) P值

B-A － 7. 29 ( － 1. 08， － 0. 62) ＜ 0. 001
C-A － 2. 91 ( － 1. 28， － 0. 25) 0. 004
D-A － 5. 31 ( － 1. 59， － 0. 73) ＜ 0. 001
E-A － 7. 62 ( － 1. 43， － 0. 85) ＜ 0. 001
F-A － 1. 49 ( － 0. 87， 0. 12) 0. 137

注: A，二甲双胍; B，六味地黄丸 +二甲双胍; C，消渴丸 +
二甲双胍; D，津力达 +二甲双胍; E，参芪降糖 +二甲双胍; F，
天芪降糖 +二甲双胍

二甲双胍、消渴丸联用二甲双胍、津力达联用二甲
双胍、参芪降糖联用二甲双胍可以明显降低
HbA1c，差异有统计学意义 ( P ＜ 0. 05) 。
网状 Meta分析结果如表 3 示，与单纯使用二

甲双胍相比，六味地黄丸、消渴丸、津力达、参芪
降糖联用二甲双胍均能有效降低 HbA1c。津力达
和参芪降糖分别联用二甲双胍降低 HbA1c 的效果
优于天芪降糖联用二甲双胍 ( P ＜ 0. 05 ) ，其余干
预措施交叉对比结果均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
五种中成药分别联用二甲双胍降低 HbA1c 的

SUCＲA排序依次为: 津力达 ( 86. 1% ) ≈参芪降糖
( 85. 7% ) ＞六味地黄丸( 55. 2% ) ＞消渴丸( 48. 5% ) ＞
天芪降糖 ( 22. 9% ) 。

注: A，二甲双胍; B，六味地黄丸 +二甲双胍; C，消渴丸 +二甲双胍; D，津力
达 +二甲双胍; E，参芪降糖 +二甲双胍; F，天芪降糖 +二甲双胍; HbA1c，糖化
血红蛋白; FBG，空腹血糖; TC，总胆固醇; TG，甘油三酯
图 3 不同中成药联用二甲双胍治疗 2 型糖尿病各结局指标的网状关系图

表 3 不同中成药联用二甲双胍治疗 2 型糖尿病降低糖化血红蛋白的网状 Meta分析结果 ［MD ( 95% CI) ］

干预措施 天芪降糖 +二甲双胍 参芪降糖 +二甲双胍 津力达 +二甲双胍 消渴丸 +二甲双胍 六味地黄丸 +
二甲双胍

二甲
双胍

天芪降糖 +二甲双胍 0
参芪降糖 +二甲双胍 0. 77

( 0. 19，1. 34)
0

津力达 +二甲双胍 0. 79
( 0. 14，1. 44)

0. 02
( － 0. 50，0. 54)

0

消渴丸 +二甲双胍 0. 39
( － 0. 32，1. 10)

－ 0. 38
( － 0. 97，0. 21)

－ 0. 40
( － 1. 07，0. 27)

0

六味地黄丸 +二甲双胍 0. 48
( － 0. 06，1. 02)

－ 0. 29
( － 0. 66，0. 08)

－ 0. 31
( － 0. 80，0. 18)

0. 09
( － 0. 47，0. 65)

0

二甲双胍 － 0. 37
( － 0. 87，0. 12)

－ 1. 14
( － 1. 43， － 0. 85)

－ 1. 16
( － 1. 59， － 0. 73)

－ 0. 76
( － 1. 28， － 0. 25)

－ 0. 85
( － 1. 08， － 0. 62)

0
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2. 4. 2 FBG 42 项研究全部报告了 FBG。不同中
成药联合二甲双胍治疗 T2DM 降低 FBG 的网状图
见图 3。拟合一致性模型结果如表 5 所示，与二甲
双胍相比较，六味地黄丸联用二甲双胍、消渴丸联
用二甲双胍、津力达联用二甲双胍、参芪降糖联用
二甲双胍、天芪降糖联用二甲双胍均可以明显降低
FBG，差异有统计学意义( P ＜0. 05) 。

表 5 不同中成药联用二甲双胍治疗 2 型糖尿病降低
空腹血糖的拟合一致性模型结果

干预措施比较 MD ( 95% CI) P值

B-A － 5. 64 ( － 1. 37， － 0. 67) ＜ 0. 001
C-A － 1. 98 ( － 1. 42， － 0. 01) 0. 047
D-A － 5. 20 ( － 2. 89， － 1. 31) ＜ 0. 001
E-A － 3. 79 ( － 1. 52， － 0. 48) ＜ 0. 001
F-A － 2. 13 ( － 2. 02， － 0. 09) 0. 033

注: A，二甲双胍; B，六味地黄丸 +二甲双胍; C，消渴丸 +

二甲双胍; D，津力达 +二甲双胍; E，参芪降糖 +二甲双胍; F，

天芪降糖 +二甲双胍

网状 Meta 分析结果如表 6 所示，与单独使用
二甲双胍比较，六味地黄丸、消渴丸、津力达、参
芪降糖和天芪降糖分别联用二甲双胍均可有效降低

FBG。津力达联用二甲双胍降低 FBG 效果优于消
渴丸、六味地黄丸和参芪降糖分别联用二甲双胍
( P ＜0. 05) ，其余干预措施交叉对比结果均无统计
学意义 ( P ＞0. 05) 。

五种中成药分别联用二甲双胍降低 FBG 的
SUCＲA排序依次为: 津力达( 98. 8% ) ＞ 天芪降糖
( 55. 7% ) ≈六味地黄丸 ( 55. 2% ) ≈参芪降糖
( 54. 2% ) ＞消渴丸( 35. 2% ) 。
2. 4. 3 TC 14 项研究共 1348 例患者报告了 TC，
涉及六味地黄丸、消渴丸、参芪降糖、天芪降糖分
别联合二甲双胍治疗。使用不同中成药联合二甲双
胍降低 TC的网状图见图 3。拟合一致性模型结果
如表 7 所示，与二甲双胍相比，六味地黄丸联用二
甲双胍可明显降低 TC，差异有统计学意义 ( P ＜
0. 001) 。

表 7 不同中成药联用二甲双胍治疗 2 型糖尿病降低
总胆固醇的拟合一致性模型结果

干预措施比较 MD ( 95% CI) P值

B-A － 4. 07 ( － 1. 42， － 0. 50) ＜ 0. 001
C-A － 0. 18 ( － 0. 88， 0. 73) 0. 858
E-A － 1. 38 ( － 1. 03， 0. 18) 0. 166
F-A － 1. 77 ( － 1. 68， 0. 08) 0. 076

注: A，二甲双胍; B，六味地黄丸 +二甲双胍; C，消渴丸 +

二甲双胍; E，参芪降糖 +二甲双胍; F，天芪降糖 +二甲双胍

网状 Meta 分析结果如表 8 所示，与单独使用
二甲双胍比较，仅六味地黄丸联用二甲双胍降低

TC的效果更好 ( P ＜ 0. 05 ) ，其余干预措施交叉比
较结果均无统计学意义 ( P ＞0. 05) 。

表 6 不同中成药联用二甲双胍治疗 2型糖尿病空腹血糖的网状 Meta分析结果 ［MD ( 95%CI) ］

干预措施 天芪降糖 +二甲双胍 参芪降糖 +二甲双胍 津力达 +二甲双胍 消渴丸 +二甲双胍 六味地黄丸 +
二甲双胍

二甲
双胍

天芪降糖 +二甲双胍 0

参芪降糖 +二甲双胍 －0. 05
( －1. 15，1. 05)

0

津力达 +二甲双胍 1. 04
( －0. 20，2. 29)

1. 09
( 0. 15，2. 04)

0

消渴丸 +二甲双胍 －0. 34
( －1. 53，0. 86)

－0. 29
( －1. 16，0. 58)

－1. 38
( －2. 44， －0. 32)

0

六味地黄丸 +二甲双胍 －0. 03
( －1. 06，1. 00)

0. 02
( －0. 61，0. 64)

－1. 08
( －1. 94， －0. 21)

0. 31
( －0. 48，1. 10)

0

二甲双胍 －1. 05
( －2. 02， －0. 09)

－1. 00
( －1. 52， －0. 48)

－2. 10
( －2. 89， －1. 31)

－0. 71
( －1. 42， －0. 01)

－1. 02
( －1. 37， －0. 67)

0

表 8 不同中成药联用二甲双胍治疗 2型糖尿病降低总胆固醇的网状 Meta分析结果 ［MD ( 95%CI) ］

干预措施 天芪降糖 +二甲双胍 参芪降糖 +二甲双胍 消渴丸 +二甲双胍 六味地黄丸 +
二甲双胍

二甲
双胍

天芪降糖 +二甲双胍 0
参芪降糖 +二甲双胍 －0. 37( －1. 44，0. 70) 0
消渴丸 +二甲双胍 －0. 73( －1. 92，0. 47) －0. 35( －1. 36，0. 66) 0
六味地黄丸 +二甲双胍 0. 16( －0. 84，1. 16) 0. 53( －0. 23，1. 29) 0. 89( －0. 04，1. 82) 0
二甲双胍 －0. 80( －1. 68，0. 08) －0. 43( －1. 03，0. 18) －0. 07( －0. 88，0. 73) －0. 96( －1. 42，－0. 50) 0
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四种中成药分别联用二甲双胍降低 TC 的
SUCＲA排序依次为:六味地黄丸( 88. 1% ) ＞天芪降糖
( 74. 1% ) ＞参芪降糖( 48. 5% ) ＞消渴丸( 24. 8% ) 。
2. 4. 4 TG 15 项研究共 1448 例患者报告了 TG，
涉及六味地黄丸、消渴丸、参芪降糖、天芪降糖分
别联合二甲双胍治疗。使用不同中成药联合二甲双胍
降低 TG的网状图见图 3。拟合一致性模型结果如表 9

表 9 不同中成药联用二甲双胍治疗 2型糖尿病降低
甘油三酯的拟合一致性模型结果

干预措施比较 MD ( 95%CI) P值

B-A －2. 66 ( －0. 78， －0. 12) 0. 008
C-A －0. 63 ( －0. 75，－0. 38) 0. 526
E-A －0. 79 ( －0. 59， 0. 25) 0. 431
F-A －0. 39 ( －0. 68， 0. 45) 0. 695

注: A，二甲双胍; B，六味地黄丸 +二甲双胍; C，消渴丸 +

二甲双胍; E，参芪降糖 +二甲双胍; F，天芪降糖 +二甲双胍

所示，与二甲双胍相比，六味地黄丸联用二甲双胍

可以明显改善 TG，差异有统计学意义 ( P ＜0. 01) 。
网状 Meta分析结果如表 10 所示，与单独使用

二甲双胍比较，仅六味地黄丸联用二甲双胍降低

TG的效果更好 ( P ＜ 0. 05) ，其余干预措施交叉对
比结果均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
四种中成药分别联用二甲双胍降低 TG 的

SUCＲA排序依次为: 六味地黄丸( 87. 1% ) ＞ 消渴
丸( 52. 6% ) ＞ 参芪降糖 ( 49. 9% ) ＞ 天芪降糖
( 39. 4% ) 。
2. 5 小样本效应
对五种中成药分别联用二甲双胍基于不同结局

指标情况做小样本效应分析，由图 4 可见，所有研
究分布于中线两侧，但分布均不太对称，提示存在

发表偏倚及小样本效应的可能性较大。

表 10 不同中成药联用二甲双胍治疗 2 型糖尿病降低甘油三酯的网状 Meta分析结果 ［MD ( 95% CI) ］

干预措施 天芪降糖 +二甲双胍 参芪降糖 +二甲双胍 消渴丸 +二甲双胍 六味地黄丸 +
二甲双胍

二甲
双胍

天芪降糖 +二甲双胍 0
参芪降糖 +二甲双胍 0. 06( － 0. 65，0. 76) 0
消渴丸 +二甲双胍 0. 07( － 0. 73，0. 87) 0. 01( － 0. 69，0. 72) 0
六味地黄丸 +二甲双胍 0. 33( － 0. 32，0. 99) 0. 28( － 0. 26，0. 82) 0. 26( － 0. 39，0. 92) 0
二甲双胍 － 0. 11( － 0. 68，0. 45) － 0. 17( － 0. 59，0. 25) － 0. 18( － 0. 75，0. 38) － 0. 45( － 0. 78，－ 0. 12) 0

图 4 五种中成药联用二甲双胍治疗 2 型糖尿病不同结局指标的小样本效应

·9612·中医杂志 2020 年 12 月第 61 卷第 24 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2020，Vol． 61，No． 24



3 讨论

HbA1c是红细胞中血红蛋白与血糖经缓慢、
连续且不可逆结合后形成的产物，与血糖浓度呈正

相关，且不受饮食、药物等客观因素影响，可准确
反映近 2 ～ 3 个月的血糖水平，是评估患者血糖控
制情况的一种长期稳定的指标［52］; FBG 可反映患
者血糖的即时变化，二者联合检测可提升对糖尿病

患者病情变化的监测效果［53］。T2DM 是由于血糖
代谢紊乱，导致机体糖类能量供应不足，引起肝糖

原生产启动，而肝影响脂肪代谢，因此 T2DM常合
并脂类代谢异常，故 TC、TG可作为监测 T2DM 的
结局指标［54］。血糖与血脂联合检测能很好地反映
糖尿病患者血流动力学的改变情况［55］。
本研究对五种中成药分别联用二甲双胍治疗

T2DM的疗效进行网状 Meta 分析，排序结果显示，
在降低 HbA1c 方面，津力达和参芪降糖分别联用
二甲双胍疗效更为显著，其次为六味地黄丸; 在降

低 FBG方面，津力达联用二甲双胍疗效更为显著，
天芪降糖、六味地黄丸、参芪降糖联用二甲双胍效
果接近; 在降低 TC 方面，六味地黄丸联用二甲双
胍疗效更为显著，其次为天芪降糖联用二甲双胍;

在降低 TG方面，六味地黄丸联用二甲双胍疗效更
为显著，其次为消渴丸联用二甲双胍。现代药理及
临床研究表明，参芪降糖可缓解胰岛素抵抗、恢复
和保护胰岛 β 细胞功能，降低血糖水平，改善糖
脂代谢，调节氧化应激和炎症靶点等［56 － 58］; 津力

达可有效降糖调脂，保护胰岛 β 细胞，调控自噬，
改善胰岛微循环等［59 － 61］; 六味地黄丸可抗氧化损

伤，降低血糖和改善胰岛素抵抗，同时可保护患者

肝脏，并促进肾脏细胞再生，增强机体免疫功能，

对血管系统起保护作用［62 － 63］。
本研究纳入研究数量多，样本量较大，统计效

能较高。但同时本研究亦存在一定局限性: 1 ) 纳
入研究的文献质量一般，有部分研究未说明具体随

机序列产生的方法，盲法使用很少，且无研究使用

安慰剂，可能影响结果的可靠性; 同时，临床试验

注册信息过少，无法判断是否有选择性报道偏倚，

可能影响研究结果的证据强度。2) 漏斗图结果提示
存在发表偏倚的可能性较大，可能影响结果的真实

性。基于此，应谨慎看待本研究排序结果，临床应
用时需结合实际情况、专家意见和指南等综合考虑。
综上，本研究应用网状 Meta 分析方法分析了

五种中成药分别联合二甲双胍治疗 T2DM 的有效

性，基于现有证据，初步证实了这五种中成药在不

同指标方面的疗效排序情况，可为临床 T2DM的治
疗用药提供思路和证据。但由于纳入研究质量存在
较多方法学问题，本研究结论仍需更多设计严谨的

多中心大样本高质量的 ＲCT予以验证。
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Network Meta-analysis of the Effectiveness of Different Chinese Patent Medicines Combined with Metformin
in the Treatment of Type 2 Diabetes
HU Jiahui，QIAN Huinan，BAI Xuefang，HUANG Zhaohan，YANG Feng
Beijing University of Chinese Medicine，Beijing，100029

ABSTＲACT Objective To systematically evaluate the effects of 5 Chinese patent medicines combined with met-
formin in the treatment of type 2 diabetes ( T2DM ) ． Methods PubMed，Web of Science，Cochrane Library，
CNKI，Wanfang Data，and China Biomedical Literature Service System database were searched to obtain literature of
randomize controlled trial ( ＲCT) of T2MD treated with Liuwei Dihuang Pills ( 六味地黄丸，LDP) ，Xiaoke Pills ( 消
渴丸) ，Jinlida ( 津力达) ，Shenqi Jiangtang Granules or capsules，tablets ( 参芪降糖颗粒 /胶囊) referred to as Shenqi
Jiangtang and Tianqi Jiangtang Capsule / granule / tablet ( 天芪降糖胶囊 /片) referred to as Tianqi Jiangtang combined
with metformin． The retrieval data was from the establishment of the database to April 10th 2020． After literature
screening，data extraction，and evaluation of the risk of bias in the included studies，the effectiveness of different out-
come indicators including glycosylated hemoglobin ( HbA1c) ，fasting blood glucose ( FBG) ，total cholesterol ( TC) ，
and triglycerides ( TG) were evaluated by using network Meta analysis method and the cumulative ranking probability
area under the curve． Ｒesults A total of 42 ＲCTs involving 4356 patients were included． The results of network
Meta-analysis showed that compared with metformin group，LDP ［MD = － 0. 85，95% CI ( － 1. 08， － 0. 62 ) ］，
Xiaoke Pills ［MD = －0. 76，95% CI ( － 1. 28， － 0. 25) ］，Jinlida ［MD = －1. 16，95% CI ( － 1. 59， － 0. 73) ］
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and Shenqi Jiangtang［MD = － 1. 14，95% CI ( － 1. 43， － 0. 85) ］combined with metformin respectively，could
have significant decrease in HbA1c ( P ＜ 0. 05) ，in which Jinlida was the best choice; LDP［MD = －1. 02，95% CI
( － 1. 37， － 0. 67) ］，Xiaoke Pills［MD = －0. 71，95% CI ( － 1. 42， － 0. 01) ］，Jinlida［MD = －2. 10，95% CI
( － 2. 89， － 1. 31) ］and Shenqi Jiangtang ［MD = －1. 00，95%CI ( －1. 52， －0. 48) ］，Tianqi Jiangtang ［MD =
－1. 05，95% CI ( － 2. 02， － 0. 09) ］ combined with metformin respectively，could have significant decrease in
FBG ( P ＜ 0. 05) ，in which Jinlida was the best choice; LDP combined with metformin could have significant de-
crease in TC ［MD = －0. 96，95% CI ( － 1. 42， － 0. 50) ］ and TG ［MD = －0. 45，95% CI ( － 0. 78， － 0. 12) ］
( P ＜ 0. 01 ) ． There was no statistically significant difference in other proprietary Chinese medicines ( P ＞ 0. 05 ) ．
Conclusion Five Chinese patent medicines combined with metformin can improve blood glucose and blood lipid in-
dexes in T2DM patients to varying degrees． However，due to the methodological problems in the included studies，it
is recommended to choose drugs based on specific clinical conditions．
Keywords type 2 diabetes; Chinese patent medicines; effectiveness; network Meta-analysis; blood glucose; blood
lipid
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技术名词审定委员会公布的《中医药学名词》和相关学科的名词。中药名称应以最新版《中华人民共和国药典》为主要
依据。暂未公布者及《中华人民共和国药典》未收载的品种可参考团体标准 ZGZYXH/T 1 －2015《中药学基本术语》、《中
药大辞典》以及新版全国高等中医院校统编教材《中药学》。地方及少数民族药物可遵照地方相关标准或药物的习称。
中药名称的使用应根据其概念范畴使用相应的名称。中药材使用药材名称，必要时需注明拉丁学名; 临床处方应使

用饮片名称，若其无法定名称，论述时可使用药材名称。由特定种质、产区，以及特定的生产加工技术生产的道地药材
加工炮制而成的饮片，可在药材名前加产地名称作为特殊的饮片名称，如“岷当归”“川厚朴”等。处方中饮片为生品
者，有法定名称的遵法定名称，无法定名称且毒性较强的，用生品时，应在其药材名称前加注“生”字，以免误用，如
生大黄。无法定名称的炮制品，可在其药材名称之前或之后加炮制术语炒、焦、煅、炙、盐、炭、曲等作为饮片名称，
如姜炭、半夏曲等。无法定饮片名称的鲜品入药时，应在药材名前加“鲜”字，如鲜薄荷。使用特定药用部位入药的饮
片，如无法定饮片名称，表述时可在其药材名称前或后加药用部位名称，如当归尾。有特殊煎煮要求的中药，应在饮片
名称后加圆括号注明煎服法，如薄荷 ( 后下) 、生石膏 ( 先煎) 、三七粉 ( 冲服) 等。中成药名称以国家药典委员会《中
成药通用名称》为准，暂未公布者可依次参照国家食品药品监督管理总局批准的中成药通用名、新版全国高等中医院校
统编教材《方剂学》。

稿件中数字的用法

稿件中用于表示数量的数字一般应使用阿拉伯数字。在表示数值的范围时，可采用浪纹式连接号“～”或连接号
“－”。前后两个数值的附加符号或计量单位相同时，在不造成歧义的情况下，前一个数值的附加符号或计量单位可省
略。如果省略数值的附加符号或计量单位会造成歧义，则不应省略。如: 100 ～ 150 kg，2 亿 ～ 3 亿 ( 不能写为2 ～ 3 亿) 、
15% ～ 30% ( 不写为 15 ～ 30% ) 、4. 5 × 104 ～ 5. 5 × 104 ( 不能写为 4. 5 ～ 5. 5 × 104 ) 。
在某些特定情况下应使用汉字数字。干支纪年、农历月日、历史朝代纪年及其他传统上采用汉字形式的非公历纪年

等，应采用汉字数字，如丙寅年三月十五日，正月初八，清咸丰十年九月二十日，日本庆应三年。数字连用表示的概
数、含“几”的概数应采用汉字数字，如三四个月，四十五六岁，二十几，几万分之一。数字作为词素构成定型词、词
组、惯用语、缩略语或具有修辞色彩的词句，应使用汉字，如一氧化碳，“十一五”规划，十二指肠等。 ( 本刊编辑部)
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