
基金项目：陕西省自然科学基金面上项目（２０１５ＪＭ８４４７）
通信作者：田会萍（１９８６０５—），女，硕士研究生，主管药师，研究方向：医院药学，Ｅｍａｉｌ：ｔｉａｎｈｕｉｐｉｎｇ００２＠１６３ｃｏｍ

中医“益气养阴”法辅助治疗２型糖尿病的 Ｍｅｔａ分析

田会萍　任　乐　姚鸿萍　张　璐　封卫毅
（西安交通大学第一附属医院药学部，西安，７１００６１）

摘要　目的：系统评价中医“益气养阴”法辅助治疗２型糖尿病的有效性。方法：选取 ＰｕｂＭｅｄ，ＥＭＢａｓｅ，ＣＮＫＩ和万方医学
等数据库，搜集中医“益气养阴”法辅助治疗２型糖尿病的临床随机对照试验，采用 ＳＴＡＴＡ１２０软件对数据进行 Ｍｅｔａ分
析。结果：共纳入１３项研究，共８８８例患者。与对照组比较，中医“益气养阴”法可显著降低观察组患者空腹血糖（ＦＰＧ）
（ＷＭＤ＝－０８４，９５％ＣＩ（－０９７，－０７１），Ｐ＝００００）、餐后血糖（ＰＰＧ）（ＷＭＤ＝－０７３，９５％ＣＩ（－１１６，－０３０），Ｐ＝
０００１）和糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）（ＷＭＤ＝－０１７，９５％ＣＩ（－０３２，－００２），Ｐ＝０００１）水平。三酰甘油（ＴＧ）和总胆固醇
（ＴＣ）水平因研究间的高度异质性，仅进行描述分析。结论：中医“益气养阴”法有助于降低Ｔ２ＤＭ患者血糖和ＨｂＡ１ｃ水平。
关键词　益气养阴；中药；２型糖尿病；Ｍｅｔａ分析
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　　２型糖尿病（Ｔｙｐｅ２ＤｉａｂｅｔｅｓＭｅｌｌｉｔｕｓ，Ｔ２ＤＭ）是
一种慢性代谢性疾病，受环境、遗传等多种因素的影

响。目前，与糖尿病发病机制有关的假说有未酯化

脂肪酸、炎性反应递质、脂肪因子、线粒体功能障碍

导致的胰岛素抵抗、糖毒性、脂毒性以及淀粉体形成

的Ｂ细胞功能障碍等［１４］。国际糖尿病联盟（Ｉｎｔｅｒ
ｎａｔｉｏｎａｌＤｉａｂｅｔｅｓＦｅｄｅｒａｔｉｏｎ，ＩＤＦ）的报告中指出，截
至２０１４年全球共有糖尿病患者３８７亿。中国２０～
７９岁的糖尿病患者约９６００万，居全球首位，患病率
为９３２％［５］。世界卫生组织（ＷＨＯ）预测，２０３０年
糖尿病将成为世界第７位主要死因。调查显示，中
医临床上用于治疗Ｔ２ＤＭ的药物以黄芪、茯苓、熟地

黄、山药及丹参等具有补气养阴、益气活功效的饮片

使用频率最高［６９］，但其有效性尚无定论。因此，现

将首次对基于中医“益气养阴”法的中药辅助治疗

Ｔ２ＤＭ的有效性进行Ｍｅｔａ分析。
１　资料与方法
１１　文献检索　在 ＰｕｂＭｅｄ，ＥＭｂａｓｅ，ｔｈｅＣｏｃｈｒａｎｅ
Ｌｉｂｒａｒｙ，中国知网（ＣＮＫＩ）和万方数据库（Ｗａｎｆａｎｇ
ｄａｔａ）等数据库中以“益气养阴”“中药”“中医”“糖
尿病”等关键词检索２０１７年２月之前发表的关于中
医“益气养阴”法治疗 Ｔ２ＤＭ的临床随机对照试验
（ＲＣＴ）。
１２　纳入标准
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１２１　研究类型　研究设计为以中医“益气养阴”
法为主，辅助治疗２型糖尿病的ＲＣＴ。
１２２　研究对象　符合 ＷＨＯ或美国糖尿病协会
（ＡＤＡ）诊断标准的 Ｔ２ＤＭ患者；同时符合《中药新
药临床研究指导原则（试行）》中糖尿病中医证候诊

断标准中的“气阴两虚”证［１０］。

１２３　干预措施　干预措施为对照组口服降糖药
或注射胰岛素，或根据病情接受降压、降脂等常规治

疗；观察组在对照组的基础上加用“益气养阴”法为

主的中药进行辅助治疗

１２４　质量评价标准　根据纳入与排除标准，由两
名评价员分别独立对文献进行筛选，如遇意见分歧

可由第三方裁决。参考Ｃｏｃｈｒａｎｅ协助网推荐的偏倚
风险评估方法对纳入文献的方法学质量进行评

价［１１］。

１３　排除标准　研究对象为妊娠糖尿病；无所需临
床结局指标；动物实验研究、综述或重复发表文献

等。

１４　诊断标准　符合 ＷＨＯ或美国糖尿病协会
（ＡＤＡ）诊断标准的 Ｔ２ＤＭ患者；同时符合《中药新
药临床研究指导原则（试行）》中糖尿病中医证候诊

断标准中的“气阴两虚”证［１０］。

１５　资料提取　在纳入的文献中收集作者、发表年
份、样本量、性别、年龄、病程、治疗周期及干预措施等

基本信息，同时提取主要及次要结局指标相关数据。

１６　统计分析　采用ＳＴＡＴＡ１２０软件对数据进行
统计分析。计量资料（ＦＰＧ、ＰＰＧ、ＨｂＡ１ｃ、ＴＣ和 ＴＧ）
采用加权均数差（ＷＭＤ）及９５％置信区间（ＣＩ）为效
应分析统计量，Ｚ检验 Ｐ＜００５时可认为２组差异

有统计意义。采用 χ２检验分析各研究间是否存在
异质性，根据Ｉ２统计量判断异质性的大小。当 Ｉ２≤
５０％时采用固定效应模型（ＦｉｘｅｄＥｆｆｅｃｔＭｏｄｅｌ）进行
Ｍｅｔａ分析；Ｉ２＞５０％时，提示存在实质性的异质性，
此时采用随机效应模型（ＲａｎｄｏｍＥｆｆｅｃｔＭｏｄｅｌ）进行
Ｍｅｔａ分析；Ｉ２＞７５％时提示具有高度异质性，则只进
行描述性分析［１２］。发表偏倚采用漏斗图和Ｅｇｇｅｒ直
线回归法进行检验，以 Ｐ＜００５为差异有统计意
义［１３］。

２　结果
２１　文献检索结果　初检出相关文献２３４篇，排除
动物实验、综述和重复研究等，剩余１４８篇。阅读全
文，剔除研究对象、干预措施及结局指标不符合纳入

标准的文献，最终纳入１３项研究，共８８８名受试者。
文献详细筛选流程及结果见图１。
２２　纳入研究表　纳入文献基本特征见表１。根
据Ｃｏｃｈｒａｎｅ偏倚评估风险表，分别由两位研究者对
纳入文献进行方法学质量评价，结果见图２。其中，
仅有３项研究对随机序列的产生进行了描述［１４１６］，

其余研究仅说明“随机分配”［１７２６］。所有研究均未

提及分配隐藏的方法。所有研究对参与者和实施者

的盲法、对结局评价实施盲法均未提及，但系统评价

员判断结局不太可能受到缺乏盲法的影响。在主要

结局指标中，有２项研究存在数据缺失［１４，１７］，可能影

响观察的效应规模。纳入的研究均不存在选择性发

表和其他偏倚。

２３　数据分析
２３１　ＦＰＧ　纳入的１３项研究（ｎ＝８８８）均报道了
ＦＰＧ水平［１４２６］。Ｍｅｔａ分析结果显示，“益气养阴”法

图１　文献筛选流程
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表１　纳入文献基本特征

序号
纳入

研究

发表

时间
样本量

男／女
（例）

平均年龄

（珋ｘ±ｓ，年）
　病程
（珋ｘ±ｓ，年）

治疗时间

（周）
干预措施 结局指标

１ 张炜 ２００２ ７１ ３６／３５
Ｔ：６１±１４
Ｃ：５９±１４

Ｔ：７±６
Ｃ：８±６

８
Ｃ：盐酸二甲双胍；
Ｔ：盐酸二甲双胍加益气养阴方。 ①②④⑤

２ 王荣欣 ２００５ ６０ ３５／２５
Ｔ：５２７±７８
Ｃ：５１９±８２

Ｔ：７５±３５
Ｃ：７３±４１

８
Ｃ：糖适平，或皮下注射胰岛素（根据病情加洛丁新或缬
沙坦）；

Ｔ：对照组基础上加益气养阴方。
①②③④⑤

３ 江丹 ２００９ ４５ １６／２９
Ｔ：６３２５±１０２８
Ｃ：６６３６±７６６

Ｔ：５８８±４６５
Ｃ：８６８±５１０

８
Ｃ：格列吡嗪缓释片，吡格列酮，盐酸二甲双胍，硝苯地平
缓释片；

Ｔ：对照组基础上加三芪丹颗粒。
①③④⑤

４ 李春桂 ２００９ ６５ ３４／３１
Ｔ：６２７±９４
Ｃ：６５４±８１

Ｔ：６５７±３１５
Ｃ：８４７±４２３

８
Ｃ：阿卡波糖或格列喹酮或皮下注射胰岛素（根据病情加
盐酸贝那普利，或阿伐他汀钙片，或阿西莫司胶囊）；

Ｔ：对照组基础上加益气养阴清热活血中药。
①②③④⑤

５ 饶线明 ２００９ ６０ ２５／３５
Ｔ：５６７±９７１
Ｃ：５９０±９４４

未提及 ８
Ｃ：二甲双胍；
Ｔ：对照组基础上加益气养阴方。 ①②③

６ 王光明 ２００９ ６３ ３４／２９
Ｔ：５３２±７２
Ｃ：５２１±６８

Ｔ：１１６±４３
Ｃ：１１２±４５

４
Ｃ：常规降糖降压、对症治疗；
Ｔ：对照组基础上加益气养阴活血通络方。 ①②③

７ 漆军华 ２０１１ ５２ ２３／２９
Ｔ：６７５±６８
Ｃ：６６５±５９

Ｔ：７３±３９
Ｃ：６８９±４７

４
Ｃ：磺脲类或双胍类降糖药或皮下注射胰岛素；
Ｔ：对照组基础上加益气养阴方。 ①②③④⑤

８ 王红玉 ２０１２ １１８ ６０／５４
Ｔ：５３８±６８
Ｃ：５２９±７２

４月１０年 ８
Ｃ：盐酸二甲双胍；
Ｔ：盐酸二甲双胍加益气养阴汤。 ①②③

９ 闫玲玲 ２０１２ ６０ ３５／２５
Ｔ：５３５±７３
Ｃ：５４５±６７８

Ｔ：６７６±２１５
Ｃ：６６３±２０２

８
Ｃ：盐酸二甲双胍；
Ｔ：盐酸二甲双胍加祛胰抵方汤。 ①②③

１０ 蔡恩丽 ２０１３ ６０ ３３／２７
Ｔ：５５１７±４１２
Ｃ：５４２３±３４３

Ｔ：１７７５±２３１
Ｃ：１７３２±２５７

８
Ｃ：降糖、降压、降脂药；
Ｔ：对照组基础上加益气养阴活血汤。 ①②③④⑤

１１ 马婕 ２０１４ ９８ ５７／４１
Ｔ：５５３±８６
Ｃ：５６１±７６

Ｔ：６３±４２
Ｃ：６７±４４

１２
Ｃ：口服降糖药或胰岛素（根据病情加钙离子拮抗剂，或
阿托伐他汀钙片）；

Ｔ：对照组基础上加糖肾１号方。
①②③

１２ 张国琼 ２０１４ ５６ ３１／２５ 未提及 未提及 ４
Ｃ：二甲双胍；
Ｔ：二甲双胍加益气养阴活血汤。 ①②③

１３ 陈常云 ２０１５ ８０ ３４／４６
Ｔ：５４９±２４１
Ｃ：５６１±６２８

Ｔ：２２２
Ｃ：２２０

８
Ｃ：口服降糖药或注射胰岛素；
Ｔ：对照组基础上加益气养阴清热活血方。 ①②③④⑤

　　注：Ｔ：观察组；Ｃ：对照组；①空腹血糖（ＦＰＧ）；②餐后血糖（ＰＰＧ）；③糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）；④三酰甘油（ＴＧ）；⑤总胆固醇（ＴＣ）

可显著降低Ｔ２ＤＭ患者的 ＦＰＧ水平，且差异有统计
学意义（ＷＭＤ＝－０８４，９５％ＣＩ（－０９７，－０７１），
Ｐ＝００００）（图 ３）。研究间存在低度异质性（Ｉ２＝
２８０％，Ｐ＝０１６２）。
２３２　ＰＰＧ　纳入的研究中有１２项研究（ｎ＝８４３）
报道了ＰＰＧ水平［１５２６］。Ｍｅｔａ分析结果显示，“益气
养阴”法可显著降低 Ｔ２ＤＭ患者的 ＰＰＧ水平，且差
异有统计学意义（ＷＭＤ＝－０７３，９５％ＣＩ（－１１６，
－０３０），Ｐ＝０００１）（图４）。研究间存在中度异质
性（Ｉ２＝６５７％，Ｐ＝０００１），因此采用随机效应模型
进行数据分析。

２３３　ＨｂＡ１ｃ　纳入的研究中有 １２项研究（ｎ＝
８１７）报道了 ＨｂＡ１ｃ水平

［１４１６，１８２６］。Ｍｅｔａ分析结果显
示，“益气养阴”法可显著降低 Ｔ２ＤＭ患者的 ＨｂＡ１ｃ
水平，且差异有统计学意义（ＷＭＤ＝－０１７，９５％ＣＩ
（－０３２，－００２），Ｐ＝０００１）（图５）。研究间存在
中度异质性（Ｉ２＝５０４％，Ｐ＝０００８），因此采用随机
效应模型进行数据分析。

２３４　ＴＧ　纳入的研究中有７项研究（ｎ＝４３３）报
道了ＴＧ水平［１４，１６１９，２１，２４］。研究间存在高度异质性

（Ｉ２＝９０９％，Ｐ＝００００），因此对该项研究仅进行描
述性分析。纳入的７项研究中：与观察组治疗前比
较，有４项研究［１６１８，２１］的差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）；与对照组治疗后比较，有３项研究的差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）［１６，１８，２１］。
２３５　ＴＣ　纳入的研究中有７项研究（ｎ＝４３３）报
道了ＴＣ水平［１４，１６１９，２１，２４］。研究间存在高度异质性

（Ｉ２＝８３７％，Ｐ＝００００），因此对该项研究仅进行描
述性分析。纳入的７项研究中：与观察组治疗前比
较，有５项研究［１５１９，２２］的差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）；与对照组治疗后比较，有３项研究的差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）［１６，１８，２１］。
２４　不良反应　纳入的研究中仅有２项研究表明
在试验过程中受试者未见任何不良反应，其余文献

均未提及。

２５　发表偏倚　如图６所示，ＦＰＧ的漏斗图存在不
对称性，但Ｅｇｇｅｒ直线回归检验结果提示本研究无
发表偏倚［ＦＰＧ：Ｐ＝０２９１，９５％ＣＩ（－０４９，１５１）；
ＰＰＧ：Ｐ＝０４１４，９５％ＣＩ（－３４１，１５２）；ＨｂＡ１ｃ：Ｐ＝
０１０６，９５％ＣＩ（－２３４，０２６）］。

·４９１１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｍａｙ２０１９，Ｖｏｌ．１４，Ｎｏ．５



图２　偏倚风险表
　　注：＋低风险；？风险未知；－高风险

图３　ＦＰＧＭｅｔａ分析森林图

图４　ＰＰＧＭｅｔａ分析森林图

图５　ＨｂＡ１ｃＭｅｔａ分析森林图

图６　ＦＰＧ漏斗图

３　讨论
３１　主要结果　Ｔ２ＤＭ中医证型流行病学调查结
果显示［６，２７］，在４２８例２型糖尿病患者中，以气阴两
虚型最常见（６１７％），主要出现于发病中期。其病
机可能与精微物质外泄，阴伤难复其原，最终导致气

阴两虚有关，治疗时应以“益气养阴”为主。因此，

在中医药理论中，“益气养阴”法在 Ｔ２ＤＭ的治疗中
具有重要意义。本研究共纳入１３篇临床ＲＣＴ，均为
中文。根据合并结果，与对照组比较，中医“益气养

阴”法可显著降低Ｔ２ＤＭ患者的ＦＰＧ、ＰＰＧ和 ＨｂＡ１ｃ
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水平，且差异有统计学意义。ＴＧ和 ＴＣ水平因研究
间存在高度异质性，无法进行 Ｍｅｔａ分析。纳入的
１３项研究中，以黄芪、地黄、山药等具有益气、养阴
功效的中药使用频率最高，与相关报道高度吻

合［９，２８２９］。近年来也有上述药物抗糖尿病作用的相

关报道［３０３３］。有研究表明通过控制血糖和ＨｂＡ１ｃ水
平［３４３７］，可显著降低糖尿病大血管和微血管病变的

发生风险［３８３９］。因此，作为辅助治疗，中医“益气养

阴”法可能有助于降低 ２型糖尿病患者血糖和
ＨｂＡ１ｃ水平，并且在某种程度上有助于防止并发症的
发生。

３２　异质性与敏感性　我们纳入的１３项研究中，
患者平均年龄在５０岁以上，病程从４个月到２２年
不等。对照组患者在糖尿病健康教育、饮食干预、适

当运动的基础上口服降糖药，如双胍类、磺胺类等，

或注射胰岛素，部分患者根据病情还接受降血压、降

血脂等常规治疗；观察组患者在对照的基础上口服

基于中医“益气养阴”法的中药治疗（其组方原理均

基于“益气养阴”，但具体药物及剂量不尽相同）。

鉴于以上内容，以及文献中未描述的随机分配细则

以及盲法等，均可以认为是本文异质性的来源。敏

感性分析结果显示，在报道 ＦＰＧ水平的文献中，剔
除陈常云等［１６］的研究对合并结果影响较大，但结论

不变（ＷＭＤ＝－０６７，９５％ＣＩ（－０９２，－０４１），Ｐ＝
００００）。其余指标敏感性好，从而证实了结果的稳
健性。

３３　发表偏倚　Ｅｇｇｅｒ直线回归检验结果证实本研
究不存在发表偏倚。因此，漏斗图的不对称性很可

能是由各纳入研究间的异质性造成的。见图６。
３４　局限性　本研究也存在局限性。首先，文中纳
入的研究均在中国进行，受试者均为中国人，且中医

证候为２型糖尿病中的“气阴两虚”证。因此，结论
仅适用于符合以上信息的患者。其次，血脂［ＴＧ、
ＴＣ、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）和低密度脂蛋白
胆固醇（ＬＤＬＣ）］水平在 Ｔ２ＤＭ的发生发展中具有
重要意义［４０４２］，但受纳入研究数据缺失和研究间高

度异质性的限制，无法就“益气养阴”法对血脂水平

的影响进行Ｍｅｔａ分析。另外，本研究纳入的文献样
本量较小，使得统计效能较低。因此，更可靠的结论

尚需更多高质量的临床ＲＣＴ进一步验证。
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