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随着生活水平的提高，我国糖尿病患者的人数持续增加，

目前已达 1亿，居全球首位，在糖尿病患者中约有 90％为 2型

糖尿病（Type 2 diabetes mel- litus，T2DM）[1-2]。消渴丸是由我

国自主研发的中成药类降糖药，以古方“消渴方”和“玉泉散”为

基础，添加格列本脲。该药已入选2012年版《国家基本药物目

录》，广泛用于治疗T2DM[3]。格列本脲经英国前瞻性糖尿病研

究（UKPDS）和糖尿病进展试验（ADOPT）验证，治疗T2DM安

全有效。消渴丸中含有格列本脲（每丸含0.25 mg），与化学药

格列本脲相比，其疗效和安全性如何，尚未见相关系统评价。

为此，本研究采用Meta分析的方法，系统评价了消渴丸对比格

列本脲治疗T2DM的疗效与安全性，以为临床治疗T2DM提供

循证医学证据。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准
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摘 要 目的：系统评价消渴丸对比格列本脲治疗2型糖尿病的疗效和安全性，以为临床治疗提供循证参考。方法：计算机检索

Medline、PubMed、EMBase、Cochrane 图书馆、中国生物医学文献数据库、中国期刊全文数据库、万方数据库和中文科技期刊数据

库，纳入消渴丸（试验组）对比格列本脲（对照组）治疗2型糖尿病的随机对照试验（RCT），按Cochrane系统评价方法筛选文献、提

取资料、评价质量后采用 Rev Man 5.2统计软件对数据进行 Meta 分析。结果：共纳入 15项 RCT，合计 3 319例患者。Meta 分析

结果显示，试验组患者糖化血红蛋白（HbA1c）水平 [MD＝－0.39，95％CI（－0.75，－0.02），P＝0.04]、空腹血糖（FPG）水平

[MD＝－0.70，95％CI（－1.27，－0.12），P＝0.02]、餐后 2 h 血糖（2 h PG）水平[MD＝－0.87，95％CI（－1.55，－0.20），P＝0.01]、口

渴喜饮治疗有效率[RR＝3.35，95％CI（1.92，5.85），P＜0.001]、倦怠乏力治疗有效率[RR＝5.74，95％CI（3.52，9.36），P＜0.001]均显

著优于对照组，低血糖发生率[RR＝0.67，95％CI（0.49，0.91），P＝0.01]显著低于对照组，差异均有统计学意义。结论：消渴丸治疗

2型糖尿病的疗效和安全性均优于格列本脲，可显著改善患者HbA1c、FPG、2 h PG水平和中医症状。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically review the efficacy and safety of Xiaoke pill versus glibenclamide in the treatment

of type 2 diabetes mellitus，and provide evidence-based reference for clinical treatment. METHODS：Retrieved from Medline，

PubMed，EMBase，Cochrane Library，CBM，CJFD，Wanfang Database and VIP Database，randomized controlled trials（RCT）

about the Xiaoke pill（test group）versus glibenclamide（control group）in the treatment of type 2 diabetes mellitus were enrolled.

Meta-analysis was performed by using Rev Man 5.2 software after document selection，data extract and quality assessment by Co-

chrane systematical evaluation. RESULTS：A total of 15 RCT were included，involving 3 319 patients. Results of Meta-analysis

showed the hemoglobin A1c（HbA1c）level [MD＝－0.39，95％CI（－0.75，－0.02），P＝0.04]，fasting plasma glucose（FPG）level

[MD＝－0.70，95％CI（－1.27，－0.12），P＝0.02]，2 h PG[MD＝－0.87，95％CI（－1.55，－0.20），P＝0.01]，incidence of thirst

with desire for drinks [RR＝3.35，95％CI（1.92，5.85），P＜0.001]，incidence of tiredness and debilitation[RR＝5.74，95％CI（3.52，

9.36），P＜0.001] and incidence of hypoglycemia [RR＝0.67，95％CI（0.49，0.91），P＝0.01] in test group were significantly lower

than control group，the differences were statistically significant. CONCLUSIONS：Xiaoke pill has better efficacy and safety than

glibenclamide in the treatment of type 2 diabetes mellitus，can obviously improve the HbA1c，FPG，2 h PG tevel and TCM symp-

toms.
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1.1.1 纳入标准 国内外公开发表的随机对照试验（RCT），语
种限定为中文和英文。研究对象为T2DM患者，西医诊断符
合世界卫生组织（WHO）或美国糖尿病学会（ADA）的标准，中
医证型诊断标准符合中国中医药学会消渴病专业委员会制定
的《消渴病（糖尿病）中医分期辩证与疗效评定标准》和原卫生
部发布的《中药新药临床研究指导原则》；患者年龄、性别不
限。试验组患者给予消渴丸治疗，对照组患者给予格列本脲
治疗，治疗前两组患者基本资料比较差异无统计学意义。结
局指标至少包括糖化血红蛋白（HbA1c）、空腹血糖（FPG），餐
后 2 h血糖（2 h PG）、中医症状改善情况（口渴喜饮治疗有效
率、倦怠乏力治疗有效率）、不良反应/事件发生率中的一项。

1.1.2 排除标准 ①未采取随机分组或未设对照组；②治疗
前两组患者基线情况交待不清；③干预措施受其他治疗措施
干扰；④纳入患者有 1型糖尿病史、严重肝肾功能损伤、严重
心功能不全、妊娠期及哺乳期妇女；⑤结局指标不符合上述
要求。

1.2 文献检索

计算机检索Medline、PubMed、EMBase、Cochrane图书馆、

中国生物医学文献数据库、中国期刊全文数据库、中文科技期
刊数据库和万方数据库，检索年限均从各数据库建库起至
2013年12月。中文检索词包括“消渴丸”“2型糖尿病”“随机”

“对照”等；英文检索词包括“Type 2 diabetes mellitus”“Diabe-

tes”“Xiaoke wan”“Xiaoke pill”“randomized controlled trial”等。

1.3 资料提取和质量评价

文献检索、筛选和数据提取都分别由两位研究者独立完
成，然后交叉核对结果。资料提取内容包括各项RCT的第一
作者、文献发表年份、研究对象人口学特征、总例数及试验组
与对照组干预方案、结局指标等。

参考Cochrane系统评价员手册 5.2版推荐的偏倚风险评
估工具对纳入的RCT进行偏倚风险评估。评估指标包括：（1）

随机分配方法；（2）分配方法隐藏；（3）是否采用盲法；（4）数据
完整性；（5）选择性报道研究结果；（6）其他偏倚来源。

1.4 统计学方法

采用 Cochrane 协作网提供的 Rev Man 5.2统计软件进行
Meta分析。计数资料采用相对危险度（RR），连续性变量采用
均数差（MD）为效应量，区间估计使用 95％可信区间（CI）表
示。对纳入研究的异质性采用χ2检验，若 I 2＜50％且P＞0.10，

采用固定效应模型分析；反之，采用随机效应模型。同时，采
用倒漏斗图判断发表偏倚[4]。

2 结果
2.1 纳入研究基本信息

初检获得785篇相关文献，阅读文题、摘要及全文后，排除
重复文献、非RCT、不符合纳入标准的文献等，最终纳入 15篇
（项）项究，其中中文 14篇，英文 1篇，共计 3 319例患者，其中
试验组 1 837例，对照组 1 482例[5-19]。1项研究性别比例报道
不详[15]，其余各研究总计纳入男性1 627例，女性1 480例；各研
究患者平均年龄 41.5～55.9岁；试验组患者给予消渴丸 5～30

粒/d，对照组给予格列本脲1.25～7.5 mg/d；疗程为4～52周。

2.2 文献方法学质量评价

所有研究均采用随机方法，报道了两组患者基本资料具
有可比性[5-19]，4项研究随机方法描述正确[11-13，19]，其余均为不清
楚；除 1项研究[12]外，其余研究均未报道是否采用分配隐藏；3

项研究采用双盲[12-14]，其余均未采用盲法；2项研究报道了退出

和失访情况[12，14]，1项研究不详[12]，其余研究均未报道退出和失

访情况；除1项研究[12]不详外，其余研究均未选择性报道结果；

所有研究其他偏倚均为不清楚[5-19]。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 HbA1c水平 8项研究报道了HbA1c水平[6，8，10-12，14，18-19]，

因部分文献提供数据不充分，仅 6 项研究纳入 Meta 分

析 [6，8，10，12，18-19]。各研究间有统计学异质性（P＝0.002，I 2＝

74％），采用随机效应模型分析，详见图 1。Meta 分析结果显

示，试验组患者HbA1c水平显著低于对照组，差异有统计学意义

[MD＝－0.39，95％CI（－0.75，－0.02），P＝0.04]。

2.3.2 FPG水平 15项研究报道了FPG水平[5-12，14，16-21]，因部分

文献提供数据不充分，仅10项研究纳入Meta分析[7-10，12，14，18-21]。各研

究间有统计学异质性（P＜0.001，I 2＝84％），采用随机效应模

型分析，详见图 2。Meta 分析结果显示，试验组患者 FPG 水

平显著低于对照组，差异有统计学意义[MD＝－0.70，95％

CI（－1.27，－0.12），P＝0.02]。

2.3.3 2 h PG水平 10项研究报道了2 h PG水平[6，8-10，12，15，16-19]，因

部 分 文 献 提 供 数 据 不 充 分 ，9 项 研 究 纳 入 Meta 分

析 [6，8-10，12，16-19]。各研究间有统计学异质性（P＜0.001，I 2＝

80％），采用随机效应模型分析，详见图 3。Meta 分析结果显

示，试验组患者2 h PG水平显著低于对照组，差异有统计学意义

[MD＝－0.87，95％CI（－1.55，－0.20），P＝0.01]。

2.3.4 中医症状改善情况 4项研究报道了中医症状改善情

况[5，10，12，17]，Meta分析结果见表1。由表1可知，试验组患者口渴

喜饮和倦怠乏力改善情况均显著优于对照组，差异均有统计

学意义。

图1 两组患者HbA1c水平的Meta分析森林图

Fig 1 Forest plot of Meta-analysis of HbA1c level in 2 groups

图2 两组患者FPG水平的Meta分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of FPG level in 2 groups

图3 两组患者2 h PG水平的Meta分析森林图

Tab 3 Forest plot of Meta-analysis of 2 h PG level in 2 groups
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2.3.5 低血糖发生率 多项研究报道消渴丸的不良反应有

低血糖反应、乏力、厌食、腹部不适、腹泻、下肢水肿等，但未

见低血糖休克 [6，8-10，12，14-15，17-18]。8项研究报道了低血糖发生

率[8-10，12，14-15，17-18]，各研究间无统计学异质性（P＝0.57，I 2＝0），采

用固定效应模型分析，详见图 4。Meta分析结果显示，试验组

患者低血糖发生率显著低于对照组，差异有统计学意义[RR＝

0.67，95％CI（0.49，0.91），P＝0.01]。

2.4 发表偏倚

以FPG为指标，绘制倒漏斗图，详见图5。由图5可知，倒

漏斗图形显示左右不对称且不呈倒漏斗形，提示纳入研究存

在一定发表偏倚。

3 讨论
T2DM属于中医“消渴”的范畴，主要由肺、胃、肾三脏热灼

阴虚，甚则阴阳两虚而成。消渴丸集中西药之长、互补不足。

方中天花粉、生地黄、葛根可养阴生津，降低血糖；黄芪补中化
津；山药、五味子则健脾补肾，养阴收敛；再辅以格列本脲，增
强降糖效果。消渴丸的主要成分黄芪、生地、山药、五味子均
有较强的降糖作用，配以格列本脲可刺激胰岛素释放。本研
究纳入文献中试验组患者给予消渴丸5～30粒/d，对照组患者
给予格列本脲1.25～7.5 mg/d，两组患者格列本脲用量一致。研
究结果表明，消渴丸在治疗T2DM方面不仅具有较好的降糖作
用，而且对T2DM气阴两虚症状具有明显的改善作用。

本文采用Meta分析的方法系统评价了消渴丸对比格列本
脲治疗T2DM的疗效和安全性。在讨论消渴丸治疗T2DM时，

采用HbA1c、FPG、2 h PG、中医症状、低血糖发生率等指标进行
分析。结果显示，消渴丸在降低 T2DM 患者的 HbA1c、FPG、

2 h PG水平，改善中医症状方面均显著优于格列本脲，低血糖
发生率显著低于格列本脲，差异均有统计学意义。

本系统评价共纳入 15项 RCT，均存在方法学质量问题。

仅4项RCT采用的随机分配方法正确，其余均未描述具体的随

机分配方法；仅1项RCT实施分配方案隐藏，存在选择性偏倚

高风险的可能；3项RCT采用盲法，12项RCT均未采用盲法，

存在实施偏倚和测量偏倚为高风险的可能；文献整体水平

不高。此外，本系统纳入文献中，仅 1篇英文文献，缺乏灰

色文献。

综上所述，消渴丸治疗2型糖尿病的疗效和安全性优于格

列本脲，可显著改善患者 HbA1c、FPG、2 h PG 水平和中医症

状。受纳入研究方法学质量限制，该结论尚需高质量、大样

本、长期随访的RCT进一步验证。
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表1 两组患者中医症状改善情况的Meta分析结果

Tab 1 Result of Meta-analysis of TCM symptoms in 2 gro-

ups

中医症状
口渴喜饮治疗有效率
倦怠乏力治疗有效率

纳入研究数
4[5，10，12，17]

4[5，10，12，17]

统计效应模型
固定效应模型
固定效应模型

RR（95％CI）

3.35（1.92，5.85）

5.74（3.52，9.36）

P

＜0.001

＜0.001
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黄芪注射液联合曲美他嗪治疗病毒性心肌炎疗效与安全性的
Meta分析Δ
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摘 要 目的：系统评价黄芪注射液联合曲美他嗪治疗病毒性心肌炎（VMC）的疗效和安全性，以为临床治疗提供循证参考。方

法：计算机检索PubMed、中国生物医学文献数据库、中国期刊全文数据库、中文科技期刊数据库和万方数据库，收集黄芪注射液联

合曲美他嗪（试验组）对比西医常规治疗和/或加用曲美他嗪（对照组）治疗VMC的随机对照试验（RCT），对符合纳入标准的临床研

究进行资料提取和质量评价后，采用Rev Man 5.2 统计软件进行Meta分析。结果：共纳入14项RCT，合计1 324例患者。Meta分析结

果显示，试验组患者总有效率[RR＝1.32，95％CI（1.25，1.39），P＜0.001]、乳酸脱氢酶水平[MD＝－99.80，95％CI（－135.52，－64.08），

P＜0.001]和肌酸激酶水平[MD＝－49.66，95％CI（－80.43，－18.90），P＝0.002]均显著优于对照组，差异均有统计学意义；两组患

者不良反应发生率比较，差异无统计学意义[RR＝0.86，95％CI（0.48，1.55），P＝0.61]。结论：黄芪注射液联合曲美他嗪治疗VMC

的疗效与安全性均较好。

关键词 黄芪注射液；曲美他嗪；病毒性心肌炎；Meta分析；疗效；安全性

Meta-analysis of the Efficacy and Safety of Astragali Radix Injection Combined with Trimetazidine in the
Treatment of Viral Myocarditis
LIU Shuai，NIU Heng，ZHANG Jin-guo（The Second Dept. of Cardiology，Affiliated Hospital of Jining Medical
College/Key Lab of Heart Disease Diagnose and Treatment in Shandong Province，Shandong Jining 272029，

China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically evaluate the efficacy and safety of Astragali radix injection combined with trimetazi-

dine in the treatment of viral myocarditis（VMC），and provide evidence-based reference for clinical treatment. METHODS：Re-

trieved from PubMed，CBM，CJFD，VIP and Wanfang Database，randomized controlled trials（RCT）about Astragali radix injec-

tion combined with trimetazidine（test group）vs. western conventional treatment and（or）trimetazidine alone（control group）in the

treatment of VMC were collected. After quanlity evaluation and data extraction，Meta-analysis was conducted by using Rev Man

5.2 statistics software. RESULTS：A total of 14 RCT were included，involving 1 324 patients. Results of Meta-analysis showed the

total effective rate[RR＝1.32，95％CI（1.25，1.39），P＜0.001]，lactate dehydrogenase level [MD＝－99.80，95％CI（－135.52，－64.08），

P＜0.001] and creatine kinase level [MD＝－49.66，95％CI（－80.43，－18.90），P＝0.002] in test group were significantly lower

than those of control group，there was sgnificant difference between 2 groups；and there was no significant difference in the inci-

dence of adverse reactions[RR＝0.86，95％CI（0.48，1.55），P＝0.61]. CONCLUSIONS：Astragali radix injection combined with

trimetazidine has good efficacy and safety in the treatment of VMC.

KEYWORDS Astragali radix injection；Trimetazidine；Viral myocarditis；Meta-analysis；Efficacy；Safety
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黄芪注射液是临床常用的中药注射液，具有益气养元、扶

正祛邪、养心通脉、健脾利湿之功效。曲美他嗪可改善心肌细

胞氧的供需平衡及心肌功能。研究显示，黄芪注射液能显著

提高病毒性心肌炎（Viral myocarditis，VMC）患者的总有效率

和病毒学指标阴转率，改善左心室射血分数，提高肌酸磷酸肌

酶、天冬氨酸氨基转移酶水平等[1]。曲美他嗪为临床常用的抗
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