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【摘 要】 目的 系统评价津力达颗粒联合二甲双胍治疗 2 型糖尿病( T2DM) 的有效性及安全性，为临床使用

提供相应的依据。方法 系统检索国家知识基础设施数据库、万方数据知识服务平台、维普网、PubMed 数据库，检索

时间为建库起至 2023 年 4 月 15 日，检索津力达颗粒联合二甲双胍治疗 T2DM 的研究文献。由 2 名研究者共同完成

文献筛选、质量评价以及资料的提取，使用 ＲevMan5．4 软件对纳入的文献进行 Meta 分析。对比津力达颗粒联合二甲

双胍组( 试验组) 与二甲双胍组( 对照组) 空腹血糖( FPG) 、餐后 2 小时血糖( 2 hPG) 、糖化血红蛋白( HbA1c ) 及不良反

应等指标。结果 最终纳入 6 项随机对照试验，总样本量 618 例，其中试验组 310 例，对照组 308 例。Meta 分析结果

显示，试验组降低 HbA1c的效果高于对照组［MD( 95%CI) = －0．69( －1．01～ －0．37) ，P＜0．001］，试验组降低 FPG 的效果

高于对照组［MD( 95%CI) = －1．28( －2．25～ －0．31) ，P= 0．001］，试验组降低 2 hPG 的效果高于对照组［MD( 95%CI) = －

0．77( －1．23～ －0．30) ，P= 0．002］，试验组与对照组不良反应的发生率差异无统计学意义［OＲ( 95%CI) = 0．52( 0．26～ 1．
03) ，P= 0．063］。结论 津力达颗粒联合二甲双胍治疗 T2DM 疗效显著，优于单用二甲双胍，且增加不良反应的风

险小。
【关键词】 2 型糖尿病; 津力达颗粒; 二甲双胍; Meta 分析

【中图分类号】 Ｒ587．1 【文献标识码】 A

Meta-analysis of the efficacy and safety of Jinlida Granules combined with metformin in the treatment of type 2 dia-
betes mellitus Guo Mengzhu* ，Zhao Jindong，Fang Zhaohui，Zhang Yi，Yang Di．* Chinese Internal Medicine，Anhui Uni-
versity of Chinese Medicine，Anhui Province，Hefei 230000，China
Corresponding author: Zhao Jindong，E-mail: zhaojindong1111@ 163．com
Funding program: National Traditional Chinese Medicine Inheritance and Innovation Center ( 2023-21) ． Type 2 diabetes TCM
evidence-based capacity improvement project ( 2023-24) ． Yangtze Ｒiver Delta Traditional Chinese Medicine Endocrine and Meta-
bolic Disease Specialist Alliance［ZY ( 2021-2023) -0302］
【Abstract】 Objective To systematically evaluate the efficacy and safety of Jinlida Granules combined with

metformin in the treatment of type 2 diabetes mellitus (T2DM), so as to provide a corresponding basis for clinical use. Meth-
ods The National Knowledge Infrastructure Database, Wanfang Data Knowledge Service Platform, VIP.com, and PubMed
databases were systematically searched from the establishment of the database to April 15, 2023, and the research literature of
Jinlida Granules combined with metformin in the treatment of T2DM was searched. Two researchers jointly completed the lit-

erature screening, quality evaluation and data extraction, and the included literature were meta-analyzed using RevMan5.4 soft-

ware. The fasting blood glucose (FPG), 2-hour postprandial blood glucose (2hPG), glycosylated hemoglobin (HbA1c) and ad-

verse reactions ofJinlida Granules combined with metformin group (experimental group) and metformin group (control group)
were compared. Ｒesults Six randomized controlled trials with a total sample size of 618 cases were included, including 310
in the experimental group and 308 in the control group. The results of meta-analysis showed that the effect of reducing HbA1c

in the experimental group was higher than that in the control group ［MD (95% CI) = －0.69(－1.01 to －0.37),P <0.001］, the
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effect of reducing FPG in the experimental group was higher than that in the control group［MD(95%CI) =－1.28 (－2.25 to －

0.31),P =0.001］, the effect of reducing 2hPG in the experimental group was higher than that in the control group ［MD(95%
CI) =－0.77 (－1.23 to －0.30),P =0.002］, and there was no significant difference in the incidence of adverse reactions between
the experimental group and the control group ［OR(95% CI) = 0.52 (0.26－ 1.03) ,P = 0.063］.Conclusion The efficacy of
Jinlida Granules combined with metformin in the treatment of T2DM is significant, which is better than metformin alone, and
the risk of adverse reactions is small.
【Key words】 Type 2 diabetes mellitus;Jinlida Granules; Metformin; Meta analysis

随着全球人口老龄化、乡镇城市化以及人们生活

方式的改变，糖尿病的患病率迅猛上升。据国际糖尿

病联盟预测到 2045 年，全球将会有 6．29 亿成年人备

受糖尿病困扰，其中约 90%为 2 型糖尿病( type 2 dia-
betes mellitus，T2DM) 患者。近年来，中国成为亚洲糖

尿病流行的风暴中心［1］，T2DM 的预防与治疗已经成

为全球共同面对的公共卫生问题。T2DM 是终身代谢

性疾病，是一组以胰岛素抵抗和 /或胰岛素分泌障碍为

特征的慢性疾病，临床死亡人数日益增加［2］。二甲双

胍是《中国 2 型糖尿病防治指南( 2020 年版) 》推荐的

一线用药，疗效明确，安全有效［3］。但二甲双胍单药

治疗 T2DM 后血糖控制不佳，出现腹泻、消化不良、胀
气、恶 心、呕 吐、头 痛、出 汗 增 加 等 是 临 床 常 见 的

问题［4］。
《中国 2 型糖尿病防治指南( 2020 年版) 》纳入了

中医药治疗的内容［3］。T2DM 在中医上属于“消渴”范

畴，中医认为阴津亏损、燥热偏盛是消渴的主要病机。
燥热伤脾胃，胃火炽盛，脾阴不足，脾胃的损伤导致运

化失职，积热内蕴，化燥伤津，久而久之，形成消渴［5］。
临床 对 于 消 渴 的 治 疗，常 采 用 养 阴 运 津 健 脾 的 原

则［6］。有研究证实津力达颗粒在治疗 T2DM 中效果明

显［7］，近 年 来 有 关 津 力 达 颗 粒 联 合 二 甲 双 胍 治 疗

T2DM 的临床研究逐渐增多。本研究拟通过 Meta 分

析，评价津力达颗粒联合二甲双胍治疗 T2DM 的有效

性及安全性，为临床合理使用药物提供循证依据，报道

如下。
1 资料与方法

1．1 文献检索策略 计算机系统检索国家知识基础

设施数据库、万方数据知识服务平台、维普网、PubMed
数据库。检索时间为建库起至 2023 年 4 月 15 日。采

用 Mesh 主题词+自由词的检索方式，中文检索词为:

“2 型糖尿病、糖尿病、津力达颗粒、津力达、二甲双胍、
盐酸二甲双胍等”。英文检索词为: “type 2 diabetes
mellitus、Diabetes、Jnlida granule、Jinlida、Metformin、Met-
formin hydrochloride”。
1．2 文献选择标准 ( 1) 纳入标准:①研究类型: 随机

对照试验( randomized controlled trial，ＲCTs) ; ②文种:

中文、英文;③研究对象: 均符合糖尿病西医诊断标准

的 T2DM 患者，其中患者的性别、年龄、病程不限，随访

时间≥12 周; ④干预措施: 对照组使用二甲双胍或二

甲双胍联合安慰剂治疗( 不限厂家、批次、剂量) ，试验

组在对照组的基础上加用津力达颗粒( 不限批次、剂

量) ; ⑤评 价 指 标: 空 腹 血 糖 ( fasting blood glucose，

FPG) 、餐后 2 小时血糖( 2-hour postprandial blood glu-
cose，2 hPG ) 、糖 化 血 红 蛋 白 ( glycated hemoglobin，

HbA1c ) 及不良反应发生数。( 2) 排除标准: ①1 型糖

尿病、妊娠糖尿病、正在接受胰岛素治疗的 T2DM 患

者;②重复发表; ③研究对象合并心、脑、肾等系统疾

病;④非随机对照研究;⑤对照组为二甲双胍联合使用

其他降糖药物;⑥试验组为二甲双胍联合其他中药制

剂;⑦动物实验;⑧综述;⑨研究过程不遵守医嘱用药。
1．3 文献筛选与数据提取

1．3．1 文献筛选: 将检索到的全部文献导入 EndNote
X9，并剔除重复文献，由 2 名研究者通过阅读标题、摘
要按照资料选择标准进行初步筛查，对于符合标准的

文献进一步阅读全文，确定是否纳入 Meta 分析。如果

文献存在纳入争议，交给第 3 位研究者判定，最终确定

是否纳入文献。
1．3．2 数据提取: 对于纳入的文献进行再次阅读，资

料提取内容主要包括第一作者、发表时间、研究类型、
样本量的大小、干预措施、疗程及效应指标等。其中干

预措施为: 试验组津力达颗粒联合二甲双胍; 对照组二

甲双胍或二甲双胍加津力达安慰剂治疗，且在整个治

疗期间 2 组均未使用影响血糖的其他药物。
1．4 文献质量评价 选用 Cochrane 偏移风险评估工

具对纳入的文献质量进行风险偏移评估。具体有以下

7 项: 研究类型、分配隐匿、实施者与受试者施盲、研究

结局的盲法评价、结局数据的完整性、选择性报告研究

结果、其他偏移。若所有的条目评估结果均为低风险，

则代表低偏移风险; 若一个或多个条目评估结果为不

清楚，则代表偏移风险不确定; 若一个或多个条目评估

结果为高风险，则代表高偏移风险。
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1．5 统计学方法 使用 ＲevMan 5．4 软件对所收集的

文献进行数据处理。对入选文献的研究效应量进行异

质性检验，使用 I2 指数进行判断。若 P ＞ 0． 01，I2 ＜
50%，则证明各研究效应量为同质，选取固定效应模

型; 若 P＜0．01，I2≥50%，则证明存在异质性，选取随机

效应模型; 选择标准均数差( MD) 、比值比( OＲ) 以及

95%的置信区间( CI) 为效应尺度标准。P＜0．05 为差

异有统计学意义。
2 结 果

2．1 文献筛选结果 通过相关文献检索得到文献 143
篇，剔除重复文献后获得相关文献 77 篇，初筛后得到

的文献 32 篇，全文浏览后符合纳入排除标准的文献数

量 6 篇，最终纳入分析的 ＲCTs 研究有 6 项［8-13］，总样

本量 618 例，其中试验组 310 例，对照组 308 例。纳入

研究的基本特征见表 1。

2．2 Meta 分析结果 纳入的 6 项研究中，均有统计学

异质性( I2＞50%) ，采用随机效应模型。
2．2．1 HbA1c水平: 试验组降低 HbA1c的效果高于对照

组［MD( 95%CI) = －0．69( －1．01～ －0．3) ，P＜0．001］，见

图 1。
2．2．2 FPG 水平: 试验组降低 FPG 的效果高于对照组

［MD( 95%CI) = －1．28( －2．25 ～ －0．31) ，P = 0．001］，见

图 2。
2．2．3 2 hPG 水平: 试验组降低 2 hPG 的效果高于对

照组，差 异 有 统 计 学 意 义［MD ( 95% CI ) = － 0． 77
( －1．23～ －0．30) ，P= 0．002］，见图 3。
2．2．4 不良反应: 对照组 308 例发生不良反应 32 例，

试验组 310 例发生不良反应 16 例，2 组比较差异无统

计学意 义［OＲ ( 95% CI ) = 0． 52 ( 0． 26 ～ 1． 03 ) ，P =
0．063］，见图 4。

表 1 纳入 Meta 分析 6 项研究的基本特征

Tab．1 Identifies the basic characteristics of the six studies included in the meta-analysis

作者 年份 组别 样本量
FPG

( mmol /L)
2 hPG

( mmol /L)
HbA1c

( %)
干预措施 干预时间

不良反应
发生数

郭明皓等［8］ 2013 T 41 6．20±1．20 8．20±1．70 6．30±0．70二甲双胍 500 mg tid +津力达颗粒 9g tid 16 周 2
C 39 6．80±1．50 8．50±2．20 6．60±0．70二甲双胍 500 mg tid 16 周 2

国晓娉［9］ 2020 T 60 6．28±0．05 7．21±1．02 6．12±0．88二甲双胍 500 mg tid +津力达颗粒 9g tid 12 周 1

C 60 7．28±0．42 9．22±1．43 7．41±1．15二甲双胍 500 mg tid 12 周 7

刘军［10］ 2020 T 40 6．23±0．25 8．02±1．12 6．13±1．06二甲双胍 500 mg tid +津力达颗粒 9g tid 13 周 1
C 40 7．19±0．56 9．23±1．21 7．36±1．26二甲双胍 500 mg tid 13 周 7

张晓珂等［11］ 2019 T 61 6．21±0．67 8．01±1．04 6．61±1．01二甲双胍 500 mg tid +津力达颗粒 9g tid 12 周 8
C 61 7．04±0．86 9．26±1．12 7．45±1．14二甲双胍 500 mg tid 12 周 7

赵进东等［12］ 2017 T 78 7．31±1．12 10．63±1．80 6．61±0．63二甲双胍 500 mg tid +津力达颗粒 9g tid 12 周 0
C 78 7．63±0．77 11．46±2．42 6．91±1．09二甲双胍 500 mg tid+安慰剂 12 周 0

吴文莉等［13］ 2016 T 30 6．30±2．10 9．20±2．90 6．80±2．10二甲双胍 500mg tid +津力达颗粒 9g tid 12 周 4

C 30 7．30±3．00 10．10±3．90 7．50±2．50二甲双胍 500 mg tid 12 周 9

注: T．试验组; C．对照组

图 1 对照组与试验组糖尿病患者 HbA1c水平的 Meta 分析

Fig．1 Meta-analysis of HbA1c levels in diabetic patients in the control group and the experimental group
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图 2 对照组与试验组糖尿病患者 FPG 水平的 Meta 分析

Fig．2 Meta-analysis of FPG levels in diabetic patients in the control group and the experimental group

图 3 对照组与试验组糖尿病患者 2 hPG 水平的 Meta 分析

Fig．3 Meta-analysis of 2 hPG levels in diabetic patients in the control group and the experimental group

图 4 对照组与试验组糖尿病患者不良反应的 Meta 分析

Fig．4 Meta-analysis of adverse reactions in diabetic patients in the control group and the experimental group

3 讨 论

T2DM 是由于胰岛素分泌不足和 /或胰岛素抵抗

导致体内血糖升高的慢性代谢性疾病。目前对 T2DM
的病因仍认识不足，现主流认为其是遗传与环境因素

共同作用的结果。近年来由于经济发展水平的提高，

出现了营养过剩，体力劳动大幅度减少，导致体内代谢

失衡，DM 患病率明显上升［1］。我国 DM 的患病率快

速增长，严重影响国民的身心健康。目前中西医联合

治疗 T2DM 效果确切。祖国医学称 T2DM 为消渴病，

消渴的发生发展与“脾”有着密切的关系。张锡纯在

《医学衷中参西录》中提出“脾气不能散精达肺则津液

少，不能 通 调 水 道 则 小 便 无 节，是 以 渴 而 多 饮 多 溲

也。”与吴以岭提出消渴从“脾”论治理念，确立“运脾

津，通脾络”的治疗原则不谋而合，该治法是从“脾”论

治消渴的新思路［14］。津力达颗粒是由人参、黄精、麦

冬、地黄、山茱萸、知母、丹参、粉葛等 17 味中药组成的
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复方制剂，具有益气养阴、健脾运津的功效。研究证明

津力达对 T2DM 的治疗取得了一定的疗效［15］。
本次研究共纳入 6 项 ＲCTs，对试验组疗效的总体

趋势进行 分 析，Meta 分 析 结 果 提 示，试 验 组 在 降 低

T2DM 患者 FPG、2 hPG 及 HbA1c 方面均优于对照组。
结果显示在口服二甲双胍的基础上加用津力达颗粒可

以有效控制血糖，这表明津力达颗粒在改善患者相关

血糖指标方面起积极促进作用。试验组与对照组不良

反应发生率差异无统计学意义，证明津力达颗粒安全

性较优，与二甲双胍联用增加不良反应的风险小。
津力达颗粒在改善 T2DM 的血糖方面，究其原因

可能有以下两个方面: ( 1) 葛根的主要化学成分中含

有葛根素［16］，研究证实葛根素具有降低血糖、保护胰

岛 β 细 胞 的 功 能，并 有 助 于 维 持 代 谢 稳 定 的 作

用［17-19］; 丹参及人参中分别含有丹酚酸 B 及人参皂

苷［20-21］，其可以减少氧化应激反应以及增强抗氧化作

用，从而降低血糖［22-23］。( 2) 祖国医学认为消渴是由

于脾胃运化失常，胃火炽盛，致脾阴不足。李东垣在

《脾胃论》中提出“百病皆由脾胃衰而生也”。津力达

颗粒中含有黄精、茯苓、葛根、丹参、麦冬等中药，其发

挥益气健脾养阴运津的功效，使其恢复脾的运化功能，

促进水谷精微的吸收和布散，从而降低血糖。以上两

个方面与本研究 Meta 分析结论相符合。
有研究证明［24-26］，津力达颗粒对中国 T2DM 患者

辅助降糖方面，其在降低 FPG 及 2 hPG 方面差异无统

计学意义，在降低 HbA1c 方面差异有统计学意义。考

虑其差异与津力达颗粒治疗 T2DM 的中医辨证分型相

关性大。津力达颗粒适用于临床辨证为气阴两虚型的

T2DM 患者，评估其疗效时应考虑其辨证分型。故临

床上辨证论治使用津力达颗粒十分重要，需收集高质

量的 ＲCTs 进一步验证津力达颗粒治疗 T2DM 的降糖

疗效。
综上所述，津力达颗粒联合二甲双胍治疗 T2DM

效果确切，可提高血糖控制的达标率; 与单用二甲双胍

相比，联合使用津力达降低血糖明显，增加不良反应的

风险小，值得临床推广使用。本研究尚存在以下不足:

( 1) 由于目前有关其有效性及安全性的临床随访时间

较短，无法对其远期有效性及安全性进行评估; ( 2) 本

研究纳入的文献均为国内文献，存在一定的选择性偏

倚; ( 3) 本研究的样本量较少，结果可能存在一定的局

限性，今后还需要大样本的循证研究，长程深入观察，

以丰富数据支撑，为临床提供更为严谨的循证依据;

( 4) 纳入的文献部分质量稍低，纳入的 6 项研究中，有

6 项研究类型提及了随机，1 项提出了分配隐匿及受试

者隐匿，盲法评价及其他偏倚不清楚，有 1 项结局数据

缺失，可能导致偏倚风险的增加。
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