
　 　 【ＤＯＩ】 　 １０． ３９６９ ／ ｊ． ｉｓｓｎ． １６７１⁃６４５０． ２０２４． ０６． ０１８ 荟萃分析

　 桃红四物汤治疗糖尿病周围神经病变安全性
和有效性的 Ｍｅｔａ 分析

吴晴，吕溪涓，胡可心，李瑜璠，王梦凡，方朝晖

基金项目： 国家自然科学基金资助项目（８２１７４１５３，８１７７４２８６）；国家重点研发计划“战略性国际科技创新合作”重点专项

　 （２０２０ＹＦＥ０２０１８００）；２ 型糖尿病中医药循证能力提升项目（２０２３⁃２４）；安徽省中医药领军人才及培养对象项目（２０１９００２７）
作者单位： ２３００３８　 合肥，安徽中医药大学（吴晴、吕溪涓、胡可心、李瑜璠、王梦凡）； ２３００３１　 合肥，安徽中医药大学第一附属

　 医院 ／ 新安医学教育部重点实验室（安徽中医药大学） ／ 方朝晖安徽省名中医工作室 ／ 合肥综合性国家科学中心大健康研究院

　 新安医学与中医药现代化研究所（方朝晖）
通信作者： 方朝晖，Ｅ⁃ｍａｉｌ：１８２２５８６５６１７＠ １６３． ｃｏｍ

　 　 【摘　 要】 　 目的　 系统评价桃红四物汤（ＴＳＤ）治疗糖尿病周围神经病变（ＤＰＮ）的安全性和有效性，为中医药干

预 ＤＰＮ 提供依据。 方法　 系统检索 ＰｕｂＭｅｄ 数据库，ＥＭｂａｓｅ 数据库、Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ 数据库、中国知网、维普数据库、
万方数据知识服务平台，搜集以桃红四物汤治疗糖尿病周围神经病变的研究文献，检索时间均从建库至 ２０２３ 年 １２
月，由 ２ 名研究人员进行文献筛选、质量评价和提取有效数据，用 Ｒｅｖｍａｎ５． ４ 软件进行 Ｍｅｔａ 分析。 对比单用 ／联用桃

红四物汤（试验组）与常规西药（对照组）临床有效率、正中神经传导速度、腓总神经传导速度、中医证候积分、ＴＣＳＳ 评

分和糖化血红蛋白水平（ＨｂＡ１ｃ）以及不良反应等指标。 结果　 最终纳入 １３ 项随机对照试验（ＲＣＴｓ）１ １５９ 例研究对

象。 Ｍｅｔａ 分结果显示，试验组临床有效率高于对照组［ＲＲ（９５％ＣＩ） ＝ １． ２０（１． １４，１． ２７），Ｐ ＜ ０． ００１］，试验组降低中医

证候积分的效果优于对照组［ＭＤ（９５％ＣＩ） ＝ － ３． ６８（ － ４． ６４， － ２． ７２），Ｐ ＜ ０． ００１］，试验组降低 ＴＣＳＳ 积分的效果优于

对照组［ＭＤ（９５％ＣＩ） ＝ － １． ７７（ － ２． ４３， － １． １０），Ｐ ＜ ０． ００１］，试验组提高正中神经传导速度的效果优于对照组［ＭＤ
（９５％ＣＩ） ＝４． ０７（１． ９８，６． １５），Ｐ ＜０． ００１］，试验组提高腓总神经传导速度的效果优于对照组［ＭＤ（９５％ＣＩ） ＝ ４． ８１（３． ００，
６． ６１），Ｐ ＜０． ００１］，试验组降低糖化血红蛋白水平的效果优于对照组，但差异无统计学意义［ＭＤ（９５％ ＣＩ） ＝ － ０． ０４
（ －０． ２８，０． １９），Ｐ ＝０． ７２］。 结论　 桃红四物汤可用于治疗糖尿病周围神经病变，联用西药则效果显著，均优于单用西药

治疗。
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【Ａｂｓｔｒａｃｔ】　 Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ　 To systematically evaluate the safety and effectiveness of Taohong Siwu Decoction (TSD) in
the treatment of diabetes peripheral neuropathy (DPN), so as to provide a basis for Chinese medicine intervention in DPN.
Ｍｅｔｈｏｄｓ　 The PubMed database, Embase database, Cochrane Library database, CNKI, VIP, Wanfang data knowledge service
platform were systematically searched, and the research literature on the treatment of diabetes peripheral neuropathy with
Taohong Siwu Decoction was collected. The search time was from the establishment of the database to December 2023. Two
researchers screened the literature, evaluated the quality , and extracted effective data. The Meta⁃analysis was conducted with
Revman 5.4 software. Compare the clinical efficacy, median nerve conduction velocity , common peroneal nerve conduction ve⁃
locity , traditional Chinese medicine syndrome score, TCSS score, glycated hemoglobin level (HbA1c), and adverse reactions be⁃
tween single/combined use of Taohong Siwu Decoction (experimental group ) and conventional Western medicine (control
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� group). Ｒｅｓｕｌｔ　 The final inclusion of 13 RCTs included 1159 study subjects. The Meta⁃analysis showed that the experimen⁃
tal group had a better effect on improving clinical efficacy than the control group［RR (95% CI) = 1.20 (1.14, 1.27), P < 0.

� 001］ , the experimental group had a better effect on reducing traditional Chinese medicine syndrome scores than the control
group［MD(95% CI) = － 3.68 ( － 4.64, － 2.72), P < 0.001］ , the experimental group had a better effect on reducing TCSS

� scores than the control group［MD (95% CI) = － 1.77, ( － 2.43, － 1.10), P < 0.001］ , and the experimental group had a better
effect on improving median nerve conduction velocity than the control group［MD (95% CI) = 4.07(1.98, 6.15), P < 0.001］ .

� The experimental group showed a better effect on improving the conduction velocity of the common peroneal nerve than the
control group,but there bad no significant statistical difference［MD(95% CI) = 4.81(3.00, 6.61), P < 0.001］ , the experimental
group showed a better effect in reducing glycated hemoglobin levels than the control group,but there had no significant statisti⁃
cal difference［MD (95% CI) = － 0.04( － 0.28, 0.19), P < 0.001］ .Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　 Taohong Siwu Decoction can be used to treat
diabetes peripheral neuropathy. The combination of western medicine has a significant effect, which is better than that of
western medicine alone. However, it still needs to expand the sample size and collect more high⁃quality studies to verify .

【Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ】　 Diabetic peripheral neuropathy; Taohong Siwu Decoction; Meta analysis

　 　 糖尿病周围神经病变（ｄｉａｂｅｔｉｃ ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ ｎｅｕｒｏｐａ⁃
ｔｈｙ，ＤＰＮ）是由高血糖状态持续发展而引起的全身性

微血管损伤的神经病变，严重时可造成下肢溃烂、脱疽

甚至截肢，给患者带来身体与精神痛苦、加重经济负

担［１⁃３］。 目前用于防治 ＤＰＮ 的药物主要有尼莫地平、
依帕司他、甲钴胺、α⁃硫辛酸等［４⁃７］。 主要防治手段为

控制血糖、血压和血脂的基础上加用改善微循环、营养

神经的药物，短期收效明显，但由于西药的治法与用药

较为单一，长期疗效有所受限［８］。 因此，寻找更为有

效的临床治疗方法尤为重要。
　 　 中医药对 ＤＰＮ 的治疗具有天然的优势。 中医对

应 ＤＰＮ 的病名为“消渴病痹症”，其病机概括为气血阴

阳亏虚，痰浊瘀血阻络，以补气养阴，活血化瘀，通络止

痛为主要治法。 此外中医运用整体观念和辨证论治的

思想，能对 ＤＰＮ 进行更加有效的治疗与干预。 桃红四

物汤已被临床证实具有良好的降糖效果且能控制

ＤＰＮ，具有活血养血、化瘀生新的功效，桃红四物汤的

抗病功效还包含抗炎镇痛、改善微环境［９］。 众多研究

表明在西医常规疗法的基础上加用桃红四物汤可达到

联合增效的作用［１０⁃１２］。 本研究拟通过 Ｍｅｔａ 分析，旨在

评价桃红四物汤单用或联用常规西医治疗 ＤＰＮ 的有

效性和安全性，以期为临床医生控制与治疗糖尿病周

围神经病变提供参考，现报道如下。
１　 资料与方法

１． １　 文献检索策略 　 使用计算机检索 ＰｕｂＭｅｄ、Ｐｕｂ⁃
Ｓｃｈｏｌａｒ、ＥＭｂａｓｅ、Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ、中国知网（ＣＮＫＩ）、
维普数据库（ＶＩＰ）、万方数据库、中国生物医学文献服

务系统（ＳｉｎｏＭｅｄ）等，搜集有关桃红四物汤治疗糖尿

病周围神经病变的随机对照研究，检索时限均从建库

至 ２０２３ 年 １２ 月。 以“糖尿病周围神经病变” “２ 型糖

尿病周围神经病变”“桃红四物汤”“桃仁红花四物汤”

作为 中 文 检 索 词； “ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ ｎｅｕｒｏｐａｔｈｙ ”
“ＤＰＮ”“Ｔａｏｈｏｎｇ Ｓｉｗｕ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ”作为英文检索词。
１． ２　 文献选择标准　 （１）纳入标准：① 研究类型：公
开发表过的桃红四物汤治疗 ＤＰＮ（或 ２ 型 ＤＰＮ）的随

机对照试验（ＲＣＴｓ），文献语言为中文或英文；② 研究

对象：符合糖尿病周围神经病变诊断标准的患者，不限

性别、年龄、病情轻重、病程、种族等；③ 干预措施：对
照组西医常规治疗手段（依帕司他片、甲钴胺片或胶

囊、硫辛酸注射液等），试验组为单独使用桃红四物汤

（加减）或在常规治疗的基础之上联用桃红四物汤治

疗，２ 组均不限剂量与疗程；④结局指标：临床有效率、
正中神经传导速度、腓总神经传导速度、中医证候积

分、ＴＣＳＳ 评分、糖化血红蛋白以及不良反应等。 （２）
排除标准：①非 ＲＣＴｓ 研究；②重复发表的文献；③数

据资料无效或统计学方法不当的文献；④无法查看原

文的文献，动物实验研究、个案报道、综述等文献；⑤试

验组干预措施不满足纳入条件的文献。
１． ３　 文献提取与质量评价 　 将检索到的文献导入

ＥｎｄｎｏｔｅＸ９ 中，剔除重复的文献后分别由 ２ 名研究人

员进行初步文献筛选，若符合标准则进一步阅读全文，
提取数据资料，最后进行交叉核对，最终确定是否进行

纳入。 如有异议，则由 ２ 名研究者讨论或由第三方进

行判断裁决。 数据提取内容包括纳入文献的作者、发
表年限、样本量大小、干预措施和结局指标等。 纳入的

研究采用 Ｃｏｃｈｒａｎ 手册进行偏倚风险评价，最后进行

交叉核对。
１． ４ 　 统计学方法 　 采用 Ｒｅｖｉｅｗｅｒ Ｍａｎａｇｅｒ５． ３ 进行

Ｍｅｔａ 分析。 二分类变量采用相对危险度（ＲＲ）和 ９５％
可信区间（ＣＩ）表示，连续性资料采用均数差（ＭＤ）及
９５％ＣＩ 表示。 采用 Ｑ 检验进行各研究间异质性分析，
若组内各研究间无统计学异质性（当 Ｐ ＞ ０． ０１， Ｉ２ ＜
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５０％ ），采用固定效应模型分析；若有异质性（当 Ｐ ＜
０． ０１，Ｉ２≥５０％ ），采用随机效应模型进行分析。 制作

漏斗图对纳入研究进行发表偏倚分析。
２　 结　 果

２． １　 文献检索结果　 初步检索到相关文献 １ ４１５ 篇，
均为中文文献。 导入 Ｅｎｄｎｏｔｅ Ｘ９ 软件，排除重复文献

４００ 篇，剩余文献 １ ０１５ 篇；再经过逐层筛选，通过阅读

题目与摘要，排除与研究内容不吻合的文献 ９４０ 篇，仔
细阅读剩余的 ７５ 篇文献，最终纳入符合标准的 ＲＣＴ
研究中文文献 １３ 篇。
２． ２　 纳入研究基本情况及质量评价 　 纳入的 １３ 项

ＲＣＴ 中包括 １ １５５ 例 ＤＰＮ 患者，其中试验组 ５４７ 例，对
照组 ６１０ 例，纳入文献均明确指出患者的基线情况。
纳入文献基本特征及质量评分详见表 １。
２． ３　 Ｍｅｔａ 分析结果

２． ３． １ 　 有效率：１３ 篇 ＲＣＴ 均报道了有效率。 包括

１ １５５例患者。 其中 １ 篇［１５］ 试验组干预措施为单用桃

红四物汤熏洗，４ 篇［１３，１７⁃１８，２２］ 为基础 ／常规治疗 ＋ 桃红

四物汤（加味）治疗，８ 篇［１４，１６，１９⁃２１，２３⁃２５］ 为桃红四物汤

（加减） ＋ 常规西药。 结果表明，与常规西药相比，桃
红四物汤（加减） ＋ 常规西药提高了有效率［ＲＲ（９５％
ＣＩ） ＝ １． ２０（１． １４，１． ２７），Ｐ ＜ ０． ００１］。 亚组分析显示，
单用桃红四物汤的有效率优于常规西药，但由于单用

桃红四物汤的样本仅 １ 例，故无法比较单用桃红四物

汤与联用桃红四物汤之间的有效率，见图 １。
２． ３． ２ 　 中医证候积分：６ 篇 ＲＣＴ［１４，１７⁃１８，２０⁃２１，２５］ 报道了

中医证候积分，其中 ４ 篇［１４，２０⁃２１，２５］ 试验组采用桃红四

物汤（加减） ＋ 常规西药，２ 篇［１７⁃１８］ 试验组采用基础 ／
常规治疗 ＋桃红四物汤（加味）。 与常规西药相比，常
规治疗联用桃红四物汤降低了中医证候积分。 亚组分

析结果显示，桃红四物汤 ＋ 常规西药同样降低了中医

证候积分［ＭＤ（９５％ ＣＩ） ＝ － ３． ６８（ － ４． ６４， － ２． ７２），
Ｐ ＜ ０． ００１］，见图 ２。
２． ３． ３　 正中神经传导速度：７ 篇 ＲＣＴ ［１６，１７，１９⁃２１，２４⁃２５］报

道了正中神经传导速度，其中 ６ 篇［１６，１９⁃２１，２４⁃２５］ 试验组

采用桃红四物汤（加减） ＋常规西药，１ 篇［１７］试验组采

用基础 ／常规治疗 ＋桃红四物汤（加味）。 与常规西药

相比，桃红四物汤 ＋ 常规治疗提高了正中神经传导速

度，亚组分析结果显示，桃红四物汤 ＋常规西药同样提

高了正中神经传导速度［ＭＤ（９５％ ＣＩ） ＝ ４． ０７（１． ９８，
６． １５），Ｐ ＜ ０． ００１］，见图 ３。
２． ３． ４ 　 腓总神经传导速度：６ 篇 ＲＣＴ［１６，１７，１９，２１，２４⁃２５］ 报

道了腓总神经传导速度，其中 ５ 篇［１６，１９，２１，２４，２５］ 试验组

采用桃红四物汤（加减） ＋常规西药，１ 篇［１７］试验组采

用基础 ／常规治疗 ＋桃红四物汤（加味）。 与常规西药

相比，桃红四物汤 ＋常规治疗提高了腓总神经传导速

表 １　 纳入文献基本信息及质量评分

Ｔａｂ． １　 Ｂａｓｉｃ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ａｎｄ ｑｕａｌｉｔｙ ｓｃｏｒｅ ｏｆ ｉｎｃｌｕｄｅｄ ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅ

纳入研究
分组
方法

例数
（Ｔ ／ Ｃ） 男 ／ 女（Ｔ ／ Ｃ）

平均年龄

Ｔ Ｃ
干预措施

Ｔ Ｃ
疗程

结局指标

主要 次要

不良反应

Ｔ Ｃ
质量评分

柴海兰 ２０１４［１３］ ○ ７０（３５ ／ ３５） ３５（２０ ／ １５） ３５（１８ ／ １７） ６３． １ ± ３． ８ ６２． ０ ± ３． １ 常规治疗 ＋ 桃红四物汤 ＋ 针刺 常规治疗 ４ｗ ① ②④⑤ ０ ０ Ｃ

桂鹏 ２０１６［１４］ △ ６２（３０ ／ ３０） ３０（１３ ／ １７） ３０（１５ ／ １５） ６０． ９０ ±７０． ７５ ６１． ７７ ±１３． ６０ 甲钴胺胶囊 ＋ 清心莲子饮内服
＋ 桃红四物汤足浴

甲钴胺胶囊 ＋ 温开水
足浴

１２ｗ ① ②④⑤ ０ ０ Ｃ

何玉兰 ２０１５［１５］ △ １５０（７５ ／ ７５） ７５（４５ ／ ３０） ７５（４４ ／ ３１） ６８． ５ ± ５． ３ ６９． ５ ± ７． ３ 桃红四物汤熏洗 甲钴胺 １４ｄ ① ②④⑤ ０ ０ Ｃ

张定华 ２０１６［１６］ △ ６０（３０ ／ ３０） ３０（１８ ／ １２） ３０（１９ ／ １１） ６１． ５ ５９． ０ 桃红四物汤加减 ＋ 依帕司他片 依帕司他片 １４ｄ ① ②④⑤ Ｃ

连珍珍 ２０２３［１７］ △ ８０（４０ ／ ４０） ４０（２３ ／ １７） ４０（２２ ／ １８） ５７． ５８ ± ６． ９９ ５８． ５３ ± ６． ４９ 常规治疗 ＋ 黄芪桂枝五物汤加
桃红四物汤加减

常规治疗 ＋ 甲钴胺片 ＋
胰激肽原酶片

１２ｗ ① ②④⑤ ０ ０ Ｃ

刘盛扶 ２０２１［１８］ △ １０３（５２ ／ ５１） ５２（２７ ／ ２５） ５１（２６ ／ ２５） ６５． ５６ ± ３． ５ ６６． ０７ ± ３． ３７ 基础治疗 ＋ 桃红四物汤加味 基础治疗 ＋ 依帕司他片 ８ｗ ① ②③④⑤ ０ ０ Ｃ

彭喜涛 ２０２３［１９］ ☆ ９０（４５ ／ ４５） ４５（２４ ／ ２１） ４５（２３ ／ ２２） ４７． １０ ± ２． ３６ ４７． ３８ ± ２． ７５ 硫酸锌注射液 ＋ 桃红四物汤
加味

硫酸锌注射液 ８ｗ ① ②⑤ ０ ０ Ｃ

王琳 ２０２１［２０］ △ ６０（３０ ／ ３０） ３０（１７ ／ １３） ３０（１５ ／ １５） ６０． ９７ ± ８． ８０ ６１． ３ ± ８． １５ 甲钴胺片 ＋ 桃红四物汤 甲钴胺片 ２ｗ ① ②③④ ０ ０ Ｃ

王蕊芳 ２０２１［２１］ △ １００（５０ ／ ５０） ５０（３４ ／ １６） ５０（３２ ／ １８） ６７． １３ ± ６． ２９ ６５． ３３ ± ７． ８１ 甲钴胺胶囊 ＋ 桃红四物汤 甲钴胺胶囊 ４ｗ ① ②③④ ０ ０ Ｂ

王小艳 ２０２３［２２］ ☆ １２４（６２ ／ ６２） ６２（２９ ／ ３３） ６２（３１ ／ ３１） ５８． ９１ ± ３． ８９ ５７． ７９ ± ３． １９ 常规治疗 ＋ 桃红四物汤足浴 常规治疗 ４ｗ ① ④ ０ ０ Ａ

魏海英 ２０１７［２３］ ☆ ８０（４０ ／ ４０） ４０（１９ ／ ２１） ４０（２０ ／ ２０） ５２． ６ ± ５． ５ ５１． ４ ± ４． ９ 甲钴胺注射液 ＋ 芍药甘草汤加
桃红四物汤加减

甲钴胺注射液 ４ｗ ① ②④ ０ ０ Ａ

袁海泼 ２０１８［２４］ △ ５０（２５ ／ ２５） ２５（１９ ／ ６） ２５（１７ ／ ８） ６１． ７ ± ３． ０ ６１． ２ ± ３． ３ 甲钴胺胶囊 ＋ 桃红四物汤合参
芪麦味地黄汤化裁

甲钴胺胶囊 ４ｗ ① ②④⑤ ０ ０ Ｃ

郑朝阳 ２０１９［２５］ △ １２６（６３ ／ ６３） ６３（４０ ／ ２３） ６３（３９ ／ ２４） ５８． １２ ± １５． ７ ５６． ３６ ± １２． ３６硫酸锌注射液 ＋ 桃红四物汤加
味内服联合熏洗

硫酸锌注射液 ４ｗ ① ②③④⑤ ０ ０ Ｃ

　 　 注：○． 抽签法；△． 随机法；☆． 随机数字表法；①正中神经传导速度与临床疗效；②腓总神经传导速度；③ＴＣＳＳ 评分；④中医证候积分；⑤糖化血红蛋白；Ａ． 低偏倚风险；Ｂ． 不清楚；Ｃ． 高偏倚风险。
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度，亚组分析结果显示，桃红四物汤 ＋常规西药同样提

高了腓总神经传导速度［ＭＤ（９５％ ＣＩ） ＝ ４． ８１（３． ００，
６． ６１），Ｐ ＜ ０． ００１］，见图 ４。

２． ３． ５　 糖脂代谢水平：仅 １ 篇 ＲＣＴ［２４］ 报道了糖脂代

谢水平，因此未进行 Ｍｅｔａ 分析。

图 １　 桃红四物汤治疗糖尿病周围神经病变有效率的 Ｍｅｔａ 分析

Ｆｉｇ． １　 Ｍｅｔａ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｔｈｅ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｏｆ Ｔａｏｈｏｎｇ Ｓｉｗｕ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ ｉｎ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｄｉａｂｅｔｅｓ ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ ｎｅｕｒｏｐａｔｈｙ

图 ２　 桃红四物汤治疗糖尿病周围神经病变中医证候积分的 Ｍｅｔａ 分析

Ｆｉｇ． ２　 Ｍｅｔａ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ＴＣＭ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｓｃｏｒｅｓ ｏｆ Ｔａｏｈｏｎｇ Ｓｉｗｕ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ ｉｎ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｄｉａｂｅｔｅｓ ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ ｎｅｕｒｏｐａｔｈｙ

·９３７·疑难病杂志 ２０２４ 年 ６ 月第 ２３ 卷第 ６ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｄｉｆｆｉｃ ａｎｄ Ｃｏｍｐｌ Ｃａｓ，Ｊｕｎｅ ２０２４，Ｖｏｌ． ２３，Ｎｏ． ６



图 ３　 桃红四物汤治疗糖尿病周围神经病变正中神经传导速度的 Ｍｅｔａ 分析

Ｆｉｇ． ３　 Ｍｅｔａ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｍｅｄｉａｎ ｎｅｒｖｅ ｃｏｎｄｕｃｔｉｏｎ ｖｅｌｏｃｉｔｙ ｉｎ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｄｉａｂｅｔｅｓ ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ ｎｅｕｒｏｐａｔｈｙ ｗｉｔｈ Ｔａｏｈｏｎｇ Ｓｉｗｕ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ

图 ４　 桃红四物汤治疗糖尿病周围神经病变腓总神经传导速度的 Ｍｅｔａ 分析

Ｆｉｇ． ４　 Ｍｅｔａ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｔｈｅ ｃｏｍｍｏｎ ｐｅｒｏｎｅａｌ ｎｅｒｖｅ ｃｏｎｄｕｃｔｉｏｎ ｖｅｌｏｃｉｔｙ ｉｎ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｄｉａｂｅｔｅｓ ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ ｎｅｕｒｏｐａｔｈｙ ｗｉｔｈ Ｔａｏｈｏｎｇ Ｓｉｗｕ
Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ

２． ３． ６　 糖化血红蛋白：２ 篇 ＲＣＴ［１４，１７］报道了糖化血红

蛋白，其中 １ 篇［１４］试验组采用桃红四物汤（加减） ＋常

规西药，另 １ 篇［１７］ 采用基础 ／常规治疗 ＋ 桃红四物汤

（加味）。 与常规西药相比，桃红四物汤 ＋ 常规治疗降

低了糖化血红蛋白水平，亚组分析结果显示，桃红四物

汤 ＋常规西药同样降低了糖化血红蛋白水平，但 ２ 组

差异无统计学意义［ＭＤ（９５％ ＣＩ） ＝ － ０． ０４（ － ０． ２８，
０． １９），Ｐ ＝ ０． ７２］，见图 ５。
２． ３． ７　 ＴＣＳＳ 评分：４ 篇［１８，２０⁃２１，２５］ ＲＣＴｓ 报道了糖化血

红蛋白，其中 ３ 篇［２０⁃２１，２５］ 试验组采用桃红四物汤（加
减） ＋常规西药，另 １ 篇［１８］采用基础 ／常规治疗 ＋ 桃红

四物汤（加味）。 与常规西药相比，桃红四物汤 ＋ 常规

治疗降低了 ＴＣＳＳ 评分，亚组分析结果显示，桃红四物

汤 ＋常规西药同样降低了 ＴＣＳＳ 评分［ＭＤ（９５％ＣＩ） ＝
－ １． ７７（ － ２． ４３， － １． １０），Ｐ ＜ ０． ００１］，见图 ６。
２． ３． ８　 不良反应：８ 篇［１３，１５⁃１８，２０，２２⁃２３］ ＲＣＴｓ 报道了不良

反应，７ 篇［１３，１５⁃１７，２０，２２⁃２３］ 表明未出现不良反应，仅有 １
篇［１８］报道了具体不良反应，包括试验组恶心 １ 例，对
照组恶心 １ 例，腹泻 １ 例，均未经特殊处理，停药后自

行好转。 因此未进行 Ｍｅｔａ 分析。
２． ４　 发表偏倚分析　 绘制临床有效率的漏斗图，分析

提示基本左右对称，存在发表偏倚可能性很小，见图 ７。
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图 ５　 桃红四物汤治疗糖尿病周围神经病变糖化血红蛋白水平的 Ｍｅｔａ 分析

Ｆｉｇ． ５　 Ｍｅｔａ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｇｌｙｃｏｓｙｌａｔｅｄ ｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ ｌｅｖｅｌ ｉｎ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｄｉａｂｅｔｅｓ ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ ｎｅｕｒｏｐａｔｈｙ ｗｉｔｈ Ｔａｏｈｏｎｇ Ｓｉｗｕ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ

图 ６　 桃红四物汤治疗糖尿病周围神经病变 ＴＣＳＳ 评分的 Ｍｅｔａ 分析

Ｆｉｇ． ６　 Ｍｅｔａ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ＴＣＳＳ ｓｃｏｒｅ ｏｆ Ｔａｏｈｏｎｇ Ｓｉｗｕ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ ｉｎ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｄｉａｂｅｔｅｓ ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ ｎｅｕｒｏｐａｔｈｙ

图 ７　 临床有效率的漏斗图

Ｆｉｇ． ７　 Ｆｕｎｎｅｌ ｐｌｏｔ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｉｃａｃｙ

３　 讨　 论

　 　 糖尿病周围神经病变的发病机制是一个复杂的过

程，主要与高血糖导致的多种代谢异常和炎性反应有

关。 糖尿病患者长期的高血糖状态，会导致神经细胞

内的糖化终末产物和氧化损伤，从而引起神经细胞的

损伤和凋亡。 高血糖状态会引发体内炎性反应，导致

微血管病变，使得神经组织的血液供应减少，导致缺氧

和营养不足，从而使神经细胞发生损伤和凋亡。 其还

会导致神经组织细胞外基质的增加和神经元的突触转

运障碍。 目前临床常用药物多对症而非针对发病机

制。 近年来，越来越多的人关注到中医在治疗 ＤＰＮ 方

面的进展与成果。 桃红四物汤出自清代吴谦《医宗金

鉴》，该方以桃仁、红花、熟地、当归、芍药与川芎组成。
诸药相辅相成，滋补气血，化瘀生新，共奏养血活血之

功。 现代研究表明该方可明显增加 ｅＮＯＳ、 ＮＯ 及

ＶＥＧＦ 的水平［２６］，可调节 β⁃ＥＰ、５⁃ＨＴ、Ｔｈ１ ／ Ｔｈ２ 细胞因

子的表达水平，减轻疼痛程度［２７］。 亦有研究表明［２８］，
桃红四物汤能够改善 ＤＰＮ 大鼠炎性反应水平，降低血

糖血脂，提高神经传导速度，保护坐骨神经。 但目前临
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床中医药对于 ＤＰＮ 的治疗仍依靠既往经验，缺乏高质

量循证证据，故本 Ｍｅｔａ 分析为中医药治疗 ＤＰＮ 提供

证据支持。
　 　 本研究共纳入 １３ 项 ＲＣＴｓ，根据 Ｍｅｔａ 分析结果提

示，试验组在降低 ＤＰＮ 患者 ＴＣＳＳ 评分方面优于对组

照，试验组在提高 ＤＰＮ 患者临床有效率、正中神经传

导速度、腓总神经传导速度方面均优于对照组。 结果

显示桃红四物汤治疗 ＤＰＮ 效果尚可，在常规西药基础

上联用桃红四物汤疗效显著，这表明桃红四物汤在改

善 ＤＰＮ 患者相关临床指标方面起到促进作用。 在纳

入的 １３ 篇 ＲＣＴｓ 中，仅有 ８ 篇 ＲＣＴｓ 提到不良反应，这
８ 篇中仅有 １ 篇［１８］ 报道了具体不良反应（包括恶心、
腹泻等表现），其余各篇均未出现明显不良反应。 证

明了桃红四物汤治疗 ＤＰＮ 方面安全性尚佳，与常规西

药联用增加不良反应的风险小。 本研究中，试验组在

降低 ＤＰＮ 患者 ＨｂＡ１ｃ方面与对组照相比较，差异无统

计学意义，可能是由于纳入文献中有关 ＨｂＡ１ｃ的样本

量较少、水平较低所致。
　 　 综上所述，桃红四物汤联用常规西药治疗 ＤＰＮ 效

果确切，可提高 ＤＰＮ 的治愈率；与单独使用常规西药

相比，联合使用桃红四物汤效果显著，增加不良反应的

风险较小，推荐临床扩大使用。 本研究尚有部分局限：
（１）最终纳入的文献中未包含英文文献，在文献的选

择性方面存在偏倚；（２）纳入 ８ 项 ＲＣＴｓ 研究患者均未

超过 １００ 例，由于样本量较小，具有一定的局限性，可
能会影响研究结果，今后有望开展大样本量的循证研

究，进行长期全面且深入的观察，以丰富数据支撑；
（３）由于目前关于有效性和安全性的临床随访时间较

短，无法评判其远期有效性及安全性；（４）所纳入的部

分文献质量偏低，纳入的 １３ 项 ＲＣＴｓ 中，有 １２ 项研究

类型为随机，１ 项为按照病例单双号分类，未提及分配

隐匿及受试者隐匿，盲法评价不明。 后续仍需扩大样

本量，搜集更多的高质量研究加以验证。
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