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玉液汤治疗２型糖尿病的 Ｍｅｔａ分析
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摘要　目的：系统评价玉液汤治疗２型糖尿病的临床疗效，为临床治疗提供循证依据。方法：通过计算机检索 Ｐｕｂｍｅｄ、
ＣＮＫＩ、ＶＩＰ、万方医学网收集运用玉液汤临床文献，时间限制为建库至２０１４年９月１日，提取资料进行质量评价后，采用
ＲｅｖＭａｎ５３软件进行ｍｅｔａ分析。结果：共纳入９个ＲＣＴ，共７５６名患者。Ｍｅｔａ分析结果显示：运用玉液汤治疗后患者糖尿
病的症状、体征、血糖改善的显效性（ＯＲ＝１９７，９５％ＣＩ：１４６～２６６，Ｚ＝４４６，Ｐ＜０００００１）、总有效率（ＯＲ＝４８２，９５％
ＣＩ：３０６～７５９，Ｚ＝６７８，Ｐ＜０００００１），均显著优于对照组，２组比较差异有统计学意义。结论：玉液汤治疗２型糖尿病有
效。上述结论尚待进一步开展更多大样本、高质量研究予以证实。
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　　２型糖尿病是胰岛素调控葡萄糖代谢能力下降
（胰岛素抵抗）伴胰岛 β细胞功能缺陷导致胰岛素
分泌减少或相对减少的代谢性疾病［１］，目前发病年

龄越趋年轻化，约占糖尿病体系９０％ ～９５％［２］，因

其疾病病程长，长期糖毒性对大动脉、微血管等造成

难以修复的损害，严重危害人们的健康。目前面世

的降糖药降糖快，疗效肯定，然而低血糖风险增大，

且难以解决患者因高血糖引起口渴、多饮、多食、多

尿等症状，中医经方为糖尿病患者提供另一解决问

题的途径。中医基础理论将糖尿病归为“消渴”，消

渴一名首现《黄帝内经》，其精辟归纳糖尿病主症，

阴虚为本、燥热为标，宜滋阴降火法，玉液汤首选。

多年来临床医生运用玉液汤治疗２型糖尿病已取得
一定成效，但尚无相关循证依据。本文收集玉液汤

治疗２型糖尿临床文献，并进行系统评价。
１　资料与方法
１１　文献检索　语种采用中文，通过计算机检索
Ｐｕｂｍｅｄ、ＣＮＫＩ、ＶＩＰ、万方医学网等，时间基于建库至
２０１４年９月１日搜索，排除样本量小于２４例，或重
复记录的文献，提取资料进行质量评价后，采用Ｒｅｖ
Ｍａｎ５３软件进行ｍｅｔａ分析。中文检索词：玉液汤、
２型糖尿病、消渴、有效性、Ｍｅｔａ分析。通过计算机，
搜集相关文献，剔除不符合的文献，根据选入标准进

行数据整理，包括每个临床研究文献内人数、治疗疗
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程、疗效结局指标等并进行表格归纳。

１２　纳入标准
１２１　研究类型　单、双盲或非盲法。
１２２　研究对象　无年龄、性别及病程约束，且明
确诊断为２型糖尿病者。
１２３　干预措施　纳入的随机对照试验组对照组
采用常规口服降糖药物，治疗组规律服用基础药物

或未服用降糖药物，均予玉液汤为基础方中药汤剂，

水煎服１００～２００ｍＬ，１剂／ｄ，可分１～２次温服。玉
液汤（《医学衷中参西录》）基本方［５］，生地黄３０ｇ、
生黄芪１５ｇ、知母１８ｇ、生鸡内金６ｇ、葛根６ｇ、五味
子９ｇ、天花粉９ｇ）
１２４　质量评价标准　疗效评价参考《中药新药临
床研究指导原则》［４］：１）有效：血糖下降１０％ ～２９％
或血糖较前降或 ＦＰＧ＜８３ｍｍｏｌ／Ｌ，２ｈＰＧ＜１０
ｍｍｏｌ／Ｌ或临床症状较前减轻；２）显效：血糖下降超
过３０％，或ＦＰＧ＜７２ｍｍｏｌ／Ｌ，２ｈＰＧ＜８３ｍｍｏｌ／Ｌ，
或临床症状较前明显减轻；３）无效：ＦＰＧ及２ｈＰＧ无
明显变化，临床症状改善不明显。纳入研究的９个
ＲＣＴ均以显效、有效、无效作为疗效判断指标，并以
显效性总数、总有效率作为疗效总结指标。

改良Ｊａｄａｄ量表［６］质量评价：评价指标包括分

配隐藏、退出及失访、盲法、分组方法、偏倚等，总分

７分，４～７分为低偏倚、中等质量文献，１～３分高偏
倚、低质量文献，具体方法如下：不恰当描述或未描

述评价指标评分为０，表达含糊不清评１分，恰当表
达或描述评２分［６］。

方法质量学评价：各纳入研究均对患者的基线

情况进行了报道，各研究数据报道完整，具体评分：

纳入的９篇ＲＣＴ文献均提及采用“随机”分组，但是
只有陆勇刚篇［７］使用了随机数字表，评分为２分；喻
怀斌［１０］提及“半随机”，并具体描述，评分０分，其余
未描述随机方法，评分１分。９篇文献“分配隐藏”
情况不详，评分为１分；只有１篇文献采用了盲法，
评分为２分，其余评分为１分。９篇文献均对未描述
“失去或随访”，评分为０分。陆勇刚篇［７］、张爱云

篇［９］质量较高，为４分；喻怀斌篇［１０］评分为２分；其
余评分均为 ３分。纳入研究的基本信息及评分如
下。

１３　排除标准　无明显心、肝、肾功能异常者，排除
诊断明确处于妊娠期及哺乳期妇女，排除微血管及

大血管等急慢性并发症；疗效非遵循《中药新药临床

研究指导原则》［４］；文献数据表达及数据整理缺陷大

者。

表１　纳入的基本信息及评价

纳入研究
随机方法

（分）

分配隐藏

（分）

盲法

（分）

失去或随访

（分）

其他偏倚

（分）

陆勇刚［７］ ２ １ １ １ １
刘秋杨［８］ １ １ １ １ １
张爱云［９］ １ １ ２ １ １
喻怀斌［１０］ ０ １ １ １ １
朱会峰［１１］ １ １ １ １ １
曹胜雁［１２］ １ １ １ １ １
李红明［１３］ １ １ １ １ １
晏洁［１４］ １ １ １ １ １
申艳慧［１５］ １ １ １ １ １

１４　 诊 断 标 准 　 １）西 医 诊 断 标 准 参 考
ＷＨＯ１９９９［３］：典型糖尿病症状（多饮、多尿、多食、体
重下降）加上随时血糖检测≥１１１ｍｍｏｌ／Ｌ或加上
空腹血糖（ＦＰＧ）检测≥７０ｍｍｏｌ／Ｌ；或加上葡萄糖
负荷后２ｈ血糖（２ｈＰＧ）检测≥１１１ｍｍｏｌ／Ｌ。２）中
医诊断标准参照《中药新药临床研究指导原则》［４］：

口渴多饮，消谷善饥，尿多而浊甚则如膏和尿甜，形

体消瘦或略见消瘦，乏力。

１５　统计分析　运用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的 Ｒｅｖ
Ｍａｎ５３软件进行，计数质量用比值比（ＯＲ），计量资
料采用 Ｅｖｅｎｔｓ、Ｔｏｔａｌ，均采用其９５％可信区间表达，
各纳入研究结果间的异质性采用χ２检验，根据异质
性及同质性，分别选入文献的异质性以 Ｉ２统计量评
价，随机效应模型、固定效应模型，其中异质性大小

以Ｉ２统计量评价，如异质性过大或无法找寻数据来
源时，采用描述性分析。采用比值比ＯＲ（ＯｄｄｓＲａｔｉ
ｏ）为量比较，偏倚以漏斗图表现。
２　结果
２１　文献检索结果　纳入研究的９篇文献符合标
准，均采用显效、有效、无效来评价疗效。共纳入患

者７５６例。
２２　纳入研究表

表２　纳入文献的基本特征

纳入

文献

例数

治疗组 对照组

干预措施

治疗组 对照组
疗程

评价指标

显效、有效、无效

陆勇刚［７］ ６０ ６０ Ａ＋Ｂ Ｂ ７ｄ 显效、有效、无效
刘秋杨［８］ ６７ ６７ Ａ Ｇ ４周 显效、有效、无效

张爱云［９］ ６１ ３５ Ａ Ｅ或Ｆ２个月显效、有效、无效
喻怀斌［１０］ ３０ ３０ Ａ＋Ｅ Ｅ ３０ｄ显效、有效、无效
朱会峰［１１］ ３０ ３０ Ａ Ｂ ８周 显效、有效、无效

曹胜雁［１２］ ２４ ２４ Ａ＋Ｂ Ｂ ４周 显效、有效、无效

李红明［１３］ ３０ ２８ Ａ Ｅ或Ｆ １周 显效、有效、无效

晏洁［１４］ ３０ ３０ Ａ Ｂ＋Ｄ ３个月显效、有效、无效
申艳慧［１５］ ６０ ６０ Ａ＋Ｂ＋Ｃ Ｂ＋Ｃ ４周 显效、有效、无效
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表３　药物运用情况

序号 药物名称 服用方法

Ａ 玉液汤基本方加减 水煎１００～２００ｍＬ，１剂／ｄ，可分１～２
次温服

Ｂ 盐酸二甲双胍片 ０２５ｇ，口服，３次／ｄ，餐前服用；或０５
ｇ／次，２次／ｄ（陆勇刚［７］提及）

Ｃ 瑞格列奈片 每次１ｍｇ，餐前１５ｍｉｎ口服，３次／ｄ
Ｄ 格列吡嗪（海南赞

邦制药有限公司）

每次５ｍｇ，口服，３次／ｄ，餐前０５ｈ用

Ｅ 格列本脲 ５～１０ｍｇ，口服，２次／ｄ
Ｆ 格列齐特 ８０ｍｇ，口服，１～２次／ｄ
Ｇ 消渴丸 口服，一次５～１０丸，２～３次／ｄ

２３　显效性评价　９篇文献异质性检验结果：Ｐ＝
０９２，Ｉ２＝０％，无统计学意义，以固定效应模型合并
效应量，结果是：玉液汤治疗组显效比对照组明显，

具有统计学意义（ＯＲ＝１９７，９５％ＣＩ：１４６～２６６，Ｚ
＝４４６，Ｐ＜０００００１）。见图１。

图１　显效性的ｍｅｔａ分析结果

２４　总有效率评价　９篇文献异质性检验结果：Ｐ
＝０３６，Ｉ２＝９％，无明显统计学意义，以固定效应模
型合并效应量，分析结果是玉液汤治疗组总有效率

比对照组显著，有统计学意义（ＯＲ＝４８２，９５％ＣＩ：
３０６～７５９，Ｚ＝６７８，Ｐ＜０００００１）。见图２。

图２　总有效率的ｍｅｔａ分析结果

２５　显效性、总有效率的偏倚分析　偏倚分析结
果：图３、图４漏斗图分别表示显示显效性、总有效率
的偏倚，结果：漏斗图基本成对称性，提示选入的９
篇文献偏倚低。

２６　其他分析
２６１　血脂方面　朱会峰篇［１１］、张爱云篇［９］血脂

监测示：玉液汤治疗后朱会峰篇［１１］三酰甘油、胆固

醇较前明显改善，高密度脂蛋白改善较对照组（Ｐ＜
００５）明显，但张爱云篇［９］胆固醇、高密度脂蛋白无

明显改变。

２６２　胰岛素方面　陆勇刚［７］、张爱云篇［９］监测血

清胰岛素，其中陆勇刚研究结果提出服用玉液汤后

空腹胰岛素改善明显（Ｐ＜００５）；然而张爱云篇［９］

空腹胰岛素及餐后２ｈ血清胰岛素治疗前后差别不
明显，但ＦＰＧ及２ｈＰＧ改善明显。
２６３　不良反应方面　刘秋杨篇［８］在服药期间出

现头晕、头痛、血压上升、皮疹等不良反应，大约

４％，但患者能耐受。其余篇未提及治疗期间出现的
不良反应，因此可见患者对服用玉液汤具有良好顺

应性、耐受性。

图３　显效性偏倚分析

图４　总有效率的偏倚分析

３　讨论
张锡纯《医学衷中参西录》最早记载玉液汤，为

治疗消渴病经验方，一直延传至今。方中君以黄芪、

地黄，以达益气健脾，养阴补肾之功；臣以知母、天花

粉以起滋阴润燥，清热而止渴之效；佐以酸敛生津之

五味子，益气升阳，助脾散津之葛根，配伍鸡内金健

运脾胃，补而不滞。目前临床观察中已证实玉液汤

治疗糖尿病有一定疗效［７１５］。药理学证实黄芪、山

药具有一定降血糖，改善胰岛素抵抗作用，并影响脂

肪过氧化，联合配药可能对预防心脏、肾脏病变，及

保护胰岛功能发挥积极作用［１６１７］；知母、天花粉、鸡

内金含微量元素，降糖降脂，配伍运用主要降三酰甘

油［１７１８］；五味子、葛根降糖、抗氧化，其中五味子调

脂，在改善糖尿病患者脂毒性［１７１８］方面有积极作用，

因此玉液汤具有一定调脂、降糖、抗氧化作用。

目前国内糖尿病患者仍以２型糖尿病为多数，
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胰岛素分泌不足基础上常伴有胰岛素抵抗，大多数

动物实验及临床研究已证实玉液汤具有降糖、改善

胰岛素敏感性［７，１７１８］，但具体机制仍不清楚。有人提

出玉液汤通过提高胰岛素对周围组织及靶器官敏感

性，改善胰岛素抵抗起降糖作用，是 ＧＬＵＴ４ｍＲＮＡ
（葡萄糖转运因子４ｍＲＮＡ）的增加的结果，为进一
步探讨玉液汤药物作用机制提供了分子理论基础。

王晓宁篇［１９］示玉液汤除降糖兼调脂外，在改善三酰

甘油、胆固醇方面，与朱会峰篇［１１］相似；有人提出糖

尿病患者体内抗氧化剂如 ＳＯＤ在长期高血糖下，其
清除自由基作用不断削弱，而进一步导致胰岛功能

减退，因此朱敏英篇［２０］在一定程度上证实了玉液汤

可增高ＳＯＤ，亦降低三酰甘油、胆固醇，从而使糖尿
病患者获益。然而程癑篇［２１］提出玉液汤不仅调节

血糖代谢，亦着重改善肾功能，以延缓糖尿病肾病进

展。中医基础理论有“因人、因时、因地而异”之说，

玉液汤服药时间差异疗效不一。付雪艳篇亦证实玉

液汤具降糖、降脂，改善胰岛素敏感性的基础作用

外，还发现玉液汤服用时间差异疗效不一，晨服较晚

服用疗效更佳，然而具体原因不明。一味追求短时

间血糖达标，而忽视长期糖毒性、脂毒性对周围血

管、神经、心脑肾等靶器官的损害，因此长期调脂、降

糖、预防并发症等对患者获益大。

此Ｍｅｔａ分析以药理学、试验为基础分析９篇临
床研究证实玉液汤治疗后患者 ＦＰＧ、２ｈＰＧ、临床症
状改善明显，且不良反应小，遗憾之一是纳入文献临

床观察量化指标，除了明确血糖监测指标外，其他指

标如ＨｂＡ１Ｃ、血清胰岛素、血脂等大多数文献未涉
及，为其他中医经方临床试验设计方案提供了借鉴

思路；遗憾之二是研究方法如随访、盲法等过于笼统

描述，未详细交代；遗憾之三是目前关于玉液汤的临

床研究报道资料少，难以全面搜集高质量论文，使信

服力下降，故在已证实玉液汤的临床疗效基础上，还

需要大量高质量临床研究、强实力的医疗机构合作

进行大样本的随机对照试验进一步验证。
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