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桑枝总生物碱片治疗 2 型糖尿病的临床综合评价  
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摘  要：目的  对桑枝总生物碱片治疗 2型糖尿病进行临床综合评价，为政策准入、临床治疗提供参考。方法  以阿卡波

糖、伏格列波糖和米格列醇为对照，从有效性、安全性、药学特性、经济性、其他属性 5个维度对桑枝总生物碱片进行定量

评分。从适宜性、可及性、创新性和中医特色 4个维度对桑枝总生物碱进行定性评价。结果  桑枝总生物碱片的药学特性和

有效性与对照药品相当，安全性得分最高，经济性和其他属性得分相对偏低，总分 71.22分，可作为临床用药的强推荐。同

时具有较好的适宜性、可及性、创新性和中医特色。结论  桑枝总生物碱片治疗 2型糖尿病具有良好的综合获益，可作为 2

型糖尿病的优选治疗方案之一。 
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Clinical comprehensive evaluation of Mulberry Twig Alkaloids Tablets in 

treatment of type 2 diabetes mellitus 
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Abstract: Objective  To conduct a comprehensive clinical evaluation of Mulberry Twig Alkaloids Tablets in the treatment of type 2 

diabetes, providing references for policy access and clinical treatment. Methods  Compared with acarbose, voglibose, and miglitol, 

the quantitative scoring of Mulberry Twig Alkaloids Tablets was calculated based on five dimensions: effectiveness, safety, 

pharmaceutical characteristics, economy, and other attributes. Meanwhile, qualitative assessment was conducted in four dimensions, 

namely suitability, accessibility, innovation, and traditional Chinese medicine (TCM) characteristics. Results  The pharmacological 

properties and effectiveness of Mulberry Twig Alkaloids Tablets are comparable to those of the control drugs, with the highest safety 

score and relatively low scores for economy and other attributes. A total score of 71.22 points makes it a strong recommendation for 

clinical use. Also, it has good suitability, accessibility, innovation, and TCM characteristics. Conclusions  The drug has shown 

excellent comprehensive benefits in the treatment of type 2 diabetes and can be regarded as one of the preferred treatment options for 

this disease. 
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近年来，随着药品临床综合评价相关规范与指

南的发布，我国药品综合评价体系逐步完善，覆盖

范围已从抗肿瘤、心血管及儿童用药等试点领域持

续拓展。作为传统治疗药物，中药的临床价值不言

而喻，中成药也因此成为临床综合评价的重点类别

                                                        
收稿日期：2026-03-12 

基金项目：河北省中医药管理局科研计划项目（T2025069）；天津市医学重点学科建设项目（TJYXZDXK-3-007B） 

作者简介：杜春辉（1989—），女，主管药师，硕士研究生，研究方向为临床药学。E-mail: duchunhui78@163.com 

*通信作者：赵振宇（1970—），男，主任药师，博士，研究方向为医院药学。E-mail: zhaozhenyu0858@163.com 

之一。桑枝总生物碱片的主要活性成分为 1-脱氧野

尻霉素（（1-DNJ），是我国自主研发的天然 α-糖苷酶

抑制剂（（AGI）类降糖药，于 2020年 3月获批用于

2型糖尿病（T2DM）的治疗[1]。 

AGI 是针对碳水化合物所致高血糖的特异性
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治疗药物，也是 T2DM治疗的重要用药。合成 AGIs

虽降糖效果良好，但不良反应（（尤其是胃肠道症状）

发生率较高，这已成为制约其临床推广的主要因素

之一[2]。桑枝总生物碱片有效成分明确、作用靶点

清晰，研究表明其降糖效果不劣于化学药，且不良

反应更轻更少，同时对中医证候积分具有显著改善

作用[3]。目前该药已被纳入国家基本医疗保险目录，

并被多部指南收录推荐[4-6]，但临床中对于其与阿卡

波糖、伏格列波糖、米格列醇 3 种合成 AGIs 的优

劣特点，仍缺乏系统的对比认知。 

鉴于桑枝总生物碱片疗效好、安全性高，本研

究拟参考（ 中国医疗机构药品评价与遴选快速指南

（（第三版）》（以下简称（ 遴选指南》）[7]与（ 中成药临

床综合评价技术规范（（2021版）》（以下简称（ 技术

规范”）[8]，全面收集该药的药学信息、供应信息及

临床使用情况，综合评估其治疗 T2DM的临床价值

与政策价值，为医疗机构药品决策、临床合理选药

及患者安全用药提供科学直观的依据。 

1  资料与方法 

1.1  评价指标及对照药品 

参考 遴选指南》，本研究从有效性（28%）、

安全性（（27%）、药学特性（（27%）、经济性（（10%）

及其他属性（（8%）5个维度、19个二级指标，对桑

枝总生物碱片与对照药品开展定量评价，具体评分

细节可参见（ 遴选指南》中（ 医疗机构药品评价与

遴选量化记录表”[7]。同时，依据（ 技术规范》，从

创新性、适宜性、可及性及中医药特色 4个维度对

桑枝总生物碱片（规格每片 50 mg，北京五和博澳

药业股份有限公司，国药准字 Z20200002）进行定

性评价。本研究选取合成 AGIs 作为对照药品：有

效性与安全性评价不区分药品规格及生产厂家；经

济性评价纳入原研药及天津市现行同规格集采品

种，具体包括阿卡波糖片（规格每片 50 mg，拜耳

医药保健有限公司，国药准字 H19990205，原研＋

集采）、伏格列波糖片（（规格每片 0.2 mg，天津武田

药品有限公司，国药准字 H20010308，原研）、伏格

列波糖片（（规格每片 0.2 mg，北京双鹭药业股份有

限公司，国药准字 H20233102，仿制＋集采）、米格

列醇片（（规格每片 50 mg，浙江医药股份有限公司，

国药准字 H20074195，仿制＋集采）。 

1.2  证据来源 

全面检索诊疗规范、临床指南/专家共识、药品

说明书等官方文件，中国药典、中医古籍等权威出

版物，系统综述/Meta分析、临床试验、个案报道等

中英文文献，天津市医药采购应用平台、国家医疗

保障局、摩熵医药等官方网站， 国家基本医疗保险

目录》 国家基本药物目录》等公示资料及其他企业

公开资料。 

检索数据库包括中国学术期刊全文数据库

（（CNKI）、万方数据库（（Wanfang Data）、维普生物医

学数据库（（VIP）、PubMed、Web of Science、Cochrane 

Library等；检索策略：中文关键词为（ 桑枝总生物

碱” 阿卡波糖” 伏格列波糖” 米格列醇” 2 型

糖尿病” 有效性” 安全性”等；英文关键词为

（ Sangzhi alkaloids” mulberry twig alkaloids”

（ Ramulus Mori alkaloids” Morus alba L. alkaloids”

（ acarbose” voglibose” miglitol” type 2 diabetes”

（ efficacy” safety”等；检索方式采用主题词与自由

词相结合；检索时限为建库至 2026年 1月 12日。 

1.3  评价方法 

为减少主观偏倚，本研究从资料收集到药品评

价的全过程均由 2名经培训的评审员（主管药师）

独立完成，意见分歧通过协商解决或由第 3名高级

职称药师裁定。文献质量评价中，随机对照试验

（（RCT）采用 Cochrane RoB2.0工具，系统评价采用

AMSTAR2工具，临床指南采用 AGREE Ⅱ工具。（ 遴

选”评分标准为：70分以上为强推荐；60～70分为

弱推荐或不推荐；60分以下为不推荐[7]。 

2  结果 

2.1  “遴选指南”定量评价结果 

2.1.1  有效性   

（1）适应证：4 种药物的主要适应证均为

T2DM，该疾病进展可危及患者生命或造成永久性

损伤，故疾病严重程度评分均为 3分。T2DM治疗

药物种类较多，AGIs为二线治疗方案。其中，阿卡

波糖在国内获批用于糖耐量减低的治疗，伏格列波

糖片（0.2 mg）在日本获批用于抑制糖耐量异常人

群的 T2DM发作；针对 1型糖尿病，除伏格列波糖

的适应证未限制糖尿病类型外，其余 AGIs 均属超

说明书用药[9]；桑枝总生物碱可超说明书用于早期

糖尿病心肌病的预防[10]。经价值与效果（（VEN）分

析，桑枝总生物碱、阿卡波糖和伏格列波糖的适应

范围更广，各得 3分；米格列醇得 2.5分。 

（（2）指南推荐：在标注证据级别与推荐级别的

指南中， 老年 2型糖尿病慢病管理指南（2023）》[11]

将合成AGIs（B1）与中药提取物桑枝总生物碱（A1）
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列为主要治疗药物； 中国糖尿病防治指南（2024）》[5]

推荐 AGIs作为 T2DM联合用药品种之一（（A1）。4

种药物在此项均得 10分。 

（（3）临床疗效：文献检索共获得 4篇桑枝总生

物碱与阿卡波糖头对头比较的 RCT研究[3,12-14]，文

献质量评价均为低风险。Meta分析结果显示，桑枝

总生物碱降低糖化血红蛋白（HbA1c）、餐后血糖

（（PBG）的效果与阿卡波糖相当[HbA1c：MD＝

−0.03，95%置信区间（（CI）（（−0.18，0.13），P＝0.73； 

1hPBG：MD＝−0.36，95% CI（（−1.11，0.39），P＝

0.83；2hPBG：MD＝−0.08，95% CI（（−0.77，0.62），

P＝0.83]。另有研究表明，阿卡波糖与伏格列波糖

对 HbA1c和 PBG的作用相当，且二者效果均弱于

米格列醇[9,15-16]。因此，主要疗效指标（HbA1c、

1hPBG、2hPBG）的排序为米格列醇＞阿卡波糖≈

伏格列波糖≈桑枝总生物碱，其中米格列醇得 5分，

阿卡波糖、伏格列波糖及桑枝总生物碱各得 4.5分。 

体质量控制方面，桑枝总生物碱的减重效果与

阿卡波糖相当[MD＝−0.53，95% CI（（−1.65，0.59），

P＝0.36][3,13-14]；米格列醇的减重作用优于阿卡波

糖；伏格列波糖单用几乎无减重效果[17]。心血管获

益方面，阿卡波糖治疗 48 周后，患者 4 年心血管

风险评分显著降低（（P＜0.001）[18]，且可显著降低

T2DM患者心肌梗死、心血管死亡、卒中、外周动

脉疾病、心绞痛、心力衰竭及血运重建等复合终点

事件的风险[19]；伏格列波糖降低心肌梗死风险的

作用较弱[20]；米格列醇可显著改善充血外周动脉

张力指数（RHI）（P＝0.007）[21]，同时具有逆转颈

动脉斑块的作用[22]，提示其在预防心肌梗死、脑卒

中重大心血管事件方面具有潜在益处。现有研究显

示，桑枝总生物碱可通过降糖、调脂、抗炎等作用

降低心血管并发症风险，但目前仍缺乏大型 RCT

的证据支持[13]。次要疗效指标（体质量及心血管事

件风险）的综合排序为米格列醇＞阿卡波糖≈桑枝

总生物碱＞伏格列波糖，其中米格列醇得 3分，阿

卡波糖与桑枝总生物碱各得 2.5分，伏格列波糖得

2分。 

所有药品说明书均提供临床疗效数据：桑枝总

生物碱片、阿卡波糖片、伏格列波糖片（（天津武田）

为原研药，各得 2分；伏格列波糖片（北京双鹭）

与米格列醇片为仿制药，各得 1.5分。 

有效性维度得分情况汇总见表 1。 

表 1  有效性得分情况汇总 

Table 1  Summary scores of effectiveness 

二级指标  评分细则  桑枝总生物碱片 阿卡波糖片 伏格列波糖片 (天津武田) 伏格列波糖片 (北京双鹭) 米格列醇片 

适应证  

(8分) 

疾病严重程度 (3分)  2.0分  2.0分  2.0分  2.0分  2.0分 

VEN分析 (5分)  3.0分  3.0分  3.0分  3.0分  2.5分 

指南推荐 

(10分) 

强推荐 /弱推荐 /专

家共识 

10.0分 10.0分 10.0分 10.0分 10.0分 

临床疗效 

(10分) 

主要疗效指标 (5分)  4.5分  4.5分  4.5分  4.5分  5.0分 

次要疗效指标 (3分)  2.5分  2.5分  2.0分  2.0分  3.0分 

能提供临床疗效数

据 (2分) 

 2.0分  2.0分  2.0分  1.5分  1.5分 

合计 (28分)  24.0分 24.0分 23.5分 23.0分 24.0分 

2.1.2  安全性   

（1）不良反应：4种药物的中文说明书均记录

了不良反应的种类与发生频率，但未明确其严重程

度。结合其他药学资料，桑枝总生物碱片的胃肠道

反应为常见（（≥1%～＜10%），未见严重不良反应；

阿卡波糖片的轻中度胃肠道症状最为常见（（≥10%），

肠梗阻、暴发性肝炎、超敏性皮肤反应等严重不良

反应罕见（（≥0.01%～＜0.10%）；伏格列波糖的腹泻、

腹胀等轻中度胃肠道症状发生率≥5%，肠梗阻、严

重肝功能障碍、血小板减少等严重不良反应发生率＜

0.1%；米格列醇片的胃肠道症状发生率≥10%，且症

状较阿卡波糖更轻[23]，肠气囊肿、肠梗阻等严重不

良反应罕见（（≥0.01%～＜0.10%）。由于缺乏具体的

中度不良反应发生率数据，且考虑到胃肠道症状可

通过小剂量用药避免或减轻，同时阿卡波糖的症状

重于伏格列波糖和米格列醇，而桑枝总生物碱文献

报道的不良反应多为轻微，因此调整 4种药物的中

度不良反应得分依次为：桑枝总生物碱 4分、阿卡
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波糖 2分、伏格列波糖 3分、米格列醇 3分；重度

不良反应得分依次为：桑枝总生物碱 5分、阿卡波

糖 4分、伏格列波糖 4分、米格列醇 4分。 

（（2）特殊人群：4种药物均不用于儿童和哺乳期

患者，若需用药应立即停止哺乳。桑枝总生物碱尚无

70岁以上老年人的研究数据，但老年糖尿病指南[6,11]

未规定年龄上限，必要时可使用；伏格列波糖老年人

需小剂量慎用；阿卡波糖和米格列醇对老年人无使用

限制。伏格列波糖和米格列醇在妊娠期需权衡利弊后

慎用，桑枝总生物碱和阿卡波糖妊娠期禁用。严重肝

肾功能异常者禁用桑枝总生物碱和阿卡波糖，慎用伏

格列波糖；米格列醇禁用于严重肾功能异常者，严重

肝功能异常者可用。该项得分：桑枝总生物碱 7分，

阿卡波糖 7分，伏格列波糖 8分，米格列醇 8.5分。 

（（3）药物相互作用：肠道吸附剂（（如活性炭）、

胆酸螯合剂（（如考来烯胺）及含碳水化合物分解酶

（（如淀粉酶、胰酶）的消化酶制剂会减弱 AGIs的疗

效，应避免同时使用；AGIs可影响碳水化合物吸收

及胃肠道蠕动速度，进而影响部分药品的生物利用

度[9]，因此 4种药物均得 1分。 

（（4）其他：桑枝总生物碱、阿卡波糖、米格列

醇在正常剂量下均无致畸、致癌性及生殖毒性，此

项均得 1分；伏格列波糖无相关数据，此项得 0分。

4种药物均无特别用药警示，此项均得 1分。 

安全性维度得分情况汇总见表 2。 

2.1.3  药学特性 

（（1）药理作用：4种药物均通过抑制 α-糖苷酶

发挥降糖作用，与其他类别降糖药的作用机制无重

叠。阿卡波糖上市时间最早，因对淀粉酶的抑制作

用较强，易引发胃肠胀气；其余 3种药物均选择性

作用于双糖酶，对淀粉酶几乎无影响，胃肠道不良

反应显著减少。因此，阿卡波糖得 3分，桑枝总生

物碱、伏格列波糖和米格列醇各得 5分。 

（（2）体内过程：桑枝总生物碱片虽属中成药制

剂，但其有效成分及结构明确。为与对照药品进行

平行比较，本研究依据（ 化学药品体内过程”评分

细则开展评价，而（ 中成药三结合注册审评证据体

系”将在下文（ 中医药特色”维度中进行阐述。米

格列醇说明书记录的药动学参数完整，得 5分；阿

卡波糖说明书仅提供了服药后的吸收率、排泄途

径、生物利用度及半衰期，参数不全，得 3分；伏

格列波糖主药以原型经粪便排泄，无其他药动学相

关信息，得 3分；桑枝总生物碱片仅有上市后临床

研究报道的部分药动学结果[24]，得 3分。 

表 2  安全性得分情况汇总 

Table 2  Summary scores of safety 

二级指标  评分细则  桑枝总生物碱片 阿卡波糖片 伏格列波糖片 (天津武田) 伏格列波糖片 (北京双鹭) 米格列醇片 

不良反应 

(9分) 

中度不良反应 (4分)  4分  2分  3.0分  3.0分  3.0分 

重度不良反应 (5分)  5分  4分  4.0分  4.0分  4.0分 

特殊人群评

分 (13分) 

儿童 (2分)  0分  0分 0分 0分 0分 

老人 (1分)  1分  1分  0.5分  0.5分  1.0分 

妊娠期 (1分)  0分  0分  0.5分  0.5分   0.5分 

哺乳期 (1分)  0分  0分 0分 0分 0分 

肝功能 (4分)  3分  3分  3.5分  3.5分  4.0分 

肾功能 (4分)  3分  3分  3.5分  3.5分  3.0分 

药物相互作

用 (3分) 

无需调整 /需要调

整/禁止联用 

 1分  1分  1.0分  1.0分  1.0分 

其他 (2分) 致畸、致癌生殖毒

性评分 (1分) 

 1分  1分 0分 0分  1.0分 

特别用药警示 (1分)  1分  1分  1.0分  1.0分  1.0分 

合计 (27分) 19分 16分 17.0分 17.0分 18.5分 

（（3）药剂学和使用方法：阿卡波糖片的辅料为

玉米淀粉、硬脂酸镁、微晶纤维素及胶态二氧化硅；

伏格列波糖片（（天津武田）的辅料为玉米淀粉、羟

丙基纤维素、硬脂酸镁、乳糖；桑枝总生物碱片的

辅料包括甘露醇、磷酸氢钙、微晶纤维素、交联聚

维酮；伏格列波糖片（（北京双鹭）、米格列醇片的辅
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料信息未查询到。桑枝总生物碱片仅有 1种规格，

其余 3种药物均有多个规格，且 4种药物的最小规

格均能满足说明书推荐的最低剂量要求。此外，伏

格列波糖片采用铝塑泡罩包装，存在误服风险。4种

药物均为口服制剂，使用时需根据血糖水平调整剂

量，给药频次≥3 次，且需按特定时间服用；同时

均可自行给药，使用较为方便。该项汇总得分如下：

桑枝总生物碱 9分，阿卡波糖 9分，伏格列波糖（（天

津武田）8.5分，伏格列波糖（（北京双鹭）8分，米

格列醇 8.5分。 

（（4）贮藏条件和有效期得分情况汇总见表 3。 

药学特性维度得分情况汇总见表 4。 

2.1.4  经济性  药品零售价来源于 2026年 1月 12

日天津市医药采购应用平台。 

同通用名药品得分方面，桑枝总生物碱片因无

其他同通用名药品，得 3分；阿卡波糖片、伏格列波

糖片（北京双鹭）和米格列醇片均为集采药品，且同

通用名中日单价最低，各得 3分；伏格列波糖片（天

津武田）则根据公式 评价药品评分＝最低日均治疗

费用（0.73）/评价药品日均治疗费用（4.48）×3”

计算，得 0.49分。 

主要适应证可替代药品得分方面，伏格列波

糖片（北京双鹭）的日单价最低，得 7分；其他药

品按公式 评价药品评分＝最低日均治疗费用/评

价药品日均治疗费用×7”计算得分。 

经济性维度得分情况汇总见表 5。 

2.1.5  其他属性 

其他属性及得分情况汇总见表 6。 

2.1.6  评分结果汇总   遴选指南》评价得分情况汇

总见表 7，排名依次为伏格列波糖片（北京双鹭）＞

米格列醇片＞桑枝总生物碱片＞阿卡波糖片＞伏

格列波糖片（天津武田）。 

表 3  药品贮藏条件及得分 

Table 3  Storage conditions for drugs and summary scores 

药物 贮藏温度/℃ 得分 遮光/避光 得分 有效期/月 得分 

桑枝总生物碱片 未标注 (默认常温，10～30) 2.0 无要求 1 36 2.0 

阿卡波糖片 20～25 1.5 遮光 0 24 1.5 

伏格列波糖片 (天津武田) 常温 (10～30) 2.0 无要求 1 60 2.0 

伏格列波糖片 (北京双鹭) 常温 (10～30) 2.0 无要求 1 24 1.5 

米格列醇片 ＜30 2.0 无要求 1 24 1.5 

表 4  药学特性得分情况汇总 

Table 4  Summary scores of pharmaceutical property 

二级指标 评分细则 桑枝总生物碱片 阿卡波糖片 
伏格列波糖片 

(天津武田) 

伏格列波糖片

(北京双鹭) 
米格列醇片 

药理作用 (5分) 作用机制明确性 5.0分 3.0分 5.0分 5.0分 5.0分 

体内过程 (5分) 药动学参数完整性 3.0分 3.0分 3.0分 3.0分 5.0分 

药剂学和使用方法

(12分) 

成分与辅料 (1分) 1.0分 1.0分 1.0分 0.5分 0.5分 

规格与包装 (1分) 1.0分 1.0分 0.5分 0.5分 1.0分 

剂型 (1分) 1.0分 1.0分 1.0分 1.0分 1.0分 

给药剂量 (2分) 1.5分 1.5分 1.5分 1.5分 1.5分 

给药频次 (2分) 0.5分 0.5分 0.5分 0.5分 0.5分 

给药时间 (2分) 1.0分 1.0分 1.0分 1.0分 1.0分 

使用方便 (3分) 3.0分 3.0分 3.0分 3.0分 3.0分 

贮藏条件 (3分) 温度 (2分) 2.0分 1.5分 2.0分 2.0分 2.0分 

光线 (1分) 1.0分 0分 1.0分 1.0分 1.0分 

有效期 (2分) 保质期时长 2.0分 1.5分 2.0分 1.5分 1.5分 

合计 (27分)  22.0分 18.0分 21.5分 20.5分 23.0分 
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表 5  药品价格及经济性评分结果 

Table 5  Drug price and summary scores of economy 

药物 规格/mg 单价/盒 日最大用量/片 日单价/元 
同通用名药品

得分 (3分) 

主要适应证可替代

药品得分 (7分) 

合计 (10

分) 

桑枝总生物碱片 50.0  94.08 6.0 23.52 3.00 0.22 3.22 

阿卡波糖片 50.0  7.51 12.0 3.01 3.00 1.70 4.70 

伏格列波糖片 (天津武田) 0.2  29.88 4.5 4.48 0.49 1.14 1.63 

伏格列波糖片 (北京双鹭) 0.2  4.86 4.5 0.73 3.00 7.00 10.00 

米格列醇片 50.0  39.74 6.0 7.95 3.00 0.64 3.64 

表 6  其他属性及得分情况汇总 

Table 6  Summary scores of other properties 

二级指标 桑枝总生物碱片 阿卡波糖片 伏格列波糖片 (天津武田) 伏格列波糖片 (北京双鹭) 米格列醇片 

国家医保 (3分) a 2 3 2.0 2.0 2.0 

国家基本药物 (1分) b 0 1 0 0 0 

集采品种 (1分) c 0 1 0 1.0 1.0 

原研/参比/一致性评价 (1分) 1 1 1.0 0.5 0.5 

生产企业状况 (1分) 0 1d 1.0d 0 1.0e 

全球使用情况 (1分)f 0 1 0.5 0 0 

合计 (8分) 3 8 4.5 3.5 4.5 

a- 国家基本医疗保险目录》（2025年），均无支付限制；b- 国家基本药物目录》（2018年）；c-查询日期 2026年 1月 12日；d-2025年全球制

药企业 50强榜单；e-2025年中国医药工业百强企业榜单；f-桑枝总生物碱片、伏格列波糖片（天津武田）、米格列醇片仅国内使用，伏格列波

糖未在美国上市，阿卡波糖片国内外均有。 

a-National Basic Medical Insurance Catalogue (2025), with no payment restrictions; b-National Essential Medicines List (2018); c-Inquiry date: January 

12, 2026; d-2025 Global Top 50 Pharmaceutical Companies List; e-2025 China’s Top 100 Pharmaceutical Industry Enterprises List; f-Sangzhi Total 

Alkaloids Tablets, Voglibose Tablets (Tianjin Takeda), Miglitol Tablets are only used domestically, Voglibose is not listed in the United States, while 

Acarbose Tablets are available both domestically and internationally. 

表 7  《遴选指南》评价的总得分情况汇总 

Table 7  Summary of total evaluation scores based on Selection Guidelines 

评价维度 桑枝总生物碱片 阿卡波糖片 伏格列波糖片 (天津武田) 伏格列波糖片 (北京双鹭) 米格列醇片 

有效性 24.00分 24.0分 23.50分 23.0分 24.00分 

安全性 19.00分 16.0分 17.00分 17.0分 18.50分 

药理特性 22.00分 18.0分 21.50分 20.5分 23.00分 

经济性  3.22分  4.7分  1.63分 10.0分  3.64分 

其他  3.00分  8.0分  4.50分  3.5分  4.50分 

总分 71.22分 70.7分 68.13分 74.0分 73.64分 

2.2  “技术规范”定性评价结果 

2.2.1  创新性  桑枝总生物碱片通过改进原料药

提取纯化工艺，有效成分的纯度与含量显著提升，

降糖作用更强，对痰浊瘀阻型 T2DM的中医证候具

有显著改善效果[3,25]。作为中药提取物，其作用相对

温和，耐受性更佳。为保障原材料的供应与质量，

企业自建药材及原料药生产加工基地，构建现代化

质量评价体系，从剂型、口感、崩解度、包装等多

方面提升产品的先进性、稳定性与顺应性[1]。该药

物是全球首个活性组分天然降糖药，属于新注册分

类中药 1.2 类产品，为中药保护品种，已获得桑枝

总生物碱组成及适应症、桑提取方法及生物碱组成

与用途等多项专利保护，创新性程度高。 

2.2.2  适宜性  桑枝总生物碱片包装标签清晰，说

明书内容完整，对疗程、禁忌症及药物相互作用均

有明确提示，可满足临床合理用药需求。检索真实

世界临床用药医嘱，暂未发现超说明书用药情况。

药片在口腔唾液作用下可快速崩解，味微甜，咀嚼
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或吞咽困难者服用无障碍；胃肠道反应轻微且可耐

受，临床适宜性与使用便利性良好。 

2.2.3  可及性  根据国家医保服务平台及企业提

供信息，桑枝总生物碱片目前销售覆盖全国 32 个

省市，各级医疗机构、线上线下零售药店均有供应，

货源充足。桑枝本是种桑养蚕的副产物，亩年产量

可达1.0～1.5吨，其原材料种植基地年产桑枝超100

万吨，按生物碱含量 0.05%计算，至少可提取 500

吨原料药。将桑枝开发为药材资源，既能保障原材

料供应，又能缓解焚烧桑枝造成的环境污染，在可

持续性方面具有天然优势[26]。桑枝总生物碱片 1个

疗程（（24周）总花费为 1 975.68～3 951.36元；2025

年全国居民人均可支配收入 43 377元，其中城镇居

民 56 502元、农村居民 24 456元。该药品医保支

付标准为每片 3.92 元（与多数城市中标价一致），

报销比例按城镇居民 80%（（范围 65%～95%）、农村

居民 65%（（范围 45%～85%）计算，治疗费用占比

公式为：疗程费用×（1－报销比例）/城镇或农村

居民可支配收入。经测算，城镇居民治疗费用占比

为 0.7%～1.40%，农村居民为 2.83%～5.65%。与其

他治疗 T2DM的中成药相比，桑枝总生物碱片日费

用为 11.76～23.52 元，芪蛭降糖胶囊 69 元，芪黄

颗粒 22.5 元（医保非基药）；金芪降糖片和津力达

颗粒为 8.94～13.41元（（医保＋基药），整体经济负

担适中。 

2.2.4  中医特色  糖尿病在中医属（ 消渴病”范畴，

病机为 阴津亏耗，燥热偏盛”[27]。桑枝味微苦、

性平，归肝经，最早记载于北宋（ 本草图经》，早期

主要功效为（ 祛风湿、利关节、行水气”，兼具（ 疗

遍体风痒干燥、口干及痈疽发渴”之效。现代通过

活性物质筛选，发现桑枝总生物碱具有较强的糖苷

酶抑制作用，且具备（ 通络行津、降糖、调脂减重、

血管保护”等药理作用，中医理论证据充分[10]。桑

枝总生物碱片上市前各期临床试验共纳入 600余人

使用试验药，上市后在全国广泛应用，销售额逐年

增长，人用经验丰富。作为全球首个以 HbA1c为主

要疗效指标，并与化学药开展头对头比较的中药，

其降 HbA1c疗效不劣于阿卡波糖，对餐后血糖的控

制效果更优；与阿卡波糖相比，胃肠道不良反应减

少 50%，同时可显著改善中医证候积分。临床试验

最长随访 24周，临床疗效与安全性可靠[13]。 

3  讨论 

本研究结合化学药（ 遴选指南》与中药（ 技术

规范》，从 9 个维度对桑枝总生物碱片进行综合评

价。结果显示：与合成 AGIs 相比，其药理特性评

分仅次于米格列醇片；有效性评分与阿卡波糖、米

格列醇相当，优于伏格列波糖；安全性评分最高；

经济性评分优于原研伏格列波糖；其他属性分值偏

低， 遴选”总分位列第 3，超过 70分，达到强推

荐标准。排名前 2位的均为集采品种，与国家政策

导向一致。桑枝总生物碱片的有效性、安全性及药

理特性不逊于合成 AGIs，在经济性不占优势的情况

下总分仍超 70分，显示出较大市场潜力。经济性评

价中本研究仅参考天津市采购平台价格，若以其他

采购价格较低城市的数据计算，其竞争力或更突

出。参照（ 技术规范》评价规则，桑枝总生物碱片

在创新性、适宜性、可及性及中医药特色 4个维度

表现优异，具有较高临床应用价值。 

有效性方面，以血糖指标 HbA1c、1hPBG 和

2hPBG为主要疗效指标。由于目前缺乏桑枝总生物

碱与伏格列波糖、米格列醇的头对头研究，需以阿

卡波糖为参照开展间接比较。结果显示，米格列醇

的临床疗效最强，推测与其作用靶点更广有关——

除对蔗糖酶和麦芽糖酶具有较强抑制活性外，还可

抑制乳糖酶和海藻糖酶[28]。桑枝总生物碱片的主要

活性成分为 1-DNJ，此外荞麦碱（（FAG）和 1,4双脱

氧-1,4-亚氨基-D-阿拉伯糖醇（（DAB）也是含量较高

的降糖组分；提取物中残留的黄酮类、二苯乙烯类

及多糖等物质，还可通过促进胰岛素分泌、提高胰

岛素敏感性等机制增强降糖效果，并协同改善中医

证候，其临床应用效果与理论药理作用强度一致[29]。 

糖尿病患者常因代谢紊乱合并肥胖，因此将体

质量作为次要疗效指标。阿卡波糖不被人体吸收，

主要通过减少能量摄入实现减重；米格列醇除减少

能量摄入外，被吸收的部分进入血液和组织后，可

激活体内解偶联蛋白以增加能量消耗，故其减重效

果强于阿卡波糖[30]；桑枝总生物碱则通过提高瘦素

敏感性、增强脂肪酸氧化发挥减重作用[31]。 

桑枝总生物碱片的安全性评分显著高于合成

AGIs。Ⅲ期临床研究显示，桑枝总生物碱的胃肠道

不良反应发生率（（12%）较阿卡波糖（（24.6%）降低

近 50%，且胃肠道反应多在用药后 4～8 周出现，

症状也更轻微，这可能与其不作用于淀粉酶、有效

成分含量低于化学药有关[13]。尽管该试验中观察到

的心血管严重不良反应被判定与治疗无关，但世界

卫生组织（（WHO）-VigiAccess数据库[32]中仍收到桑
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枝总生物碱引起胸痛、心率升高的报告，临床应用

需加以警惕。 

T2DM患者合并症多且需长期用药，因此药理

作用广泛、安全性良好的药物可减少用药种类、提

高患者依从性，更符合临床需求。桑枝总生物碱片

作为活性提取物类中药，其有效性、安全性及药理

特性明确，不逊于化学药，且保留了天然药物（ 整

体治疗”的优势；同时，其创新性、适宜性、可及

性及中医特色均符合新药要求，经济性与医保等属

性也将随政策调整进一步凸显优势。综合评价表

明，桑枝总生物碱片具有较高临床价值，可作为临

床优选药物之一。 
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