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摘  要：目的  运用网状 Meta 分析方法，评价临床常用口服中成药治疗 2 型糖尿病周围神经病变的有效性及安全性。方法  

计算机检索中国知网（CNKI）、万方（Wanfang）、维普（VIP）、中国生物医学文献服务系统（CBM）、PubMed、Embase、

Cochrane Library、Web of Science 中有关中成药干预糖尿病周围神经病变的随机对照试验（randomized controlled trial，RCT），

时间跨度为建库至 2022 年 11 月 10 日；采用 Cochrane 偏倚风险评估工具对纳入研究进行质量评价；运用 R 4.2.1 进行网状

Meta 分析。结果  共纳入 57 项 RCTs，总样本量 5200 例，涵盖 10 种口服中成药（木丹颗粒、银丹心脑通软胶囊、通心络

胶囊、津力达颗粒、糖脉康颗粒、复方血栓通胶囊、复方丹参滴丸、通脉降糖胶囊、脑心通胶囊、血塞通胶囊）。在改善感

觉神经传导速度方面，木丹颗粒＋常规治疗（conventional treatment，CT）相对较优；在改善运动神经传导速度方面，通心

络胶囊＋CT 相对较优；在改善氧化应激反应方面，木丹颗粒＋CT、复方血栓通胶囊＋CT 相对较优；在安全性方面，17 项

研究报道了共计 17 例不良反应发生，且试验组与对照组间无统计学差异（P＞0.05）。结论  相比于常规治疗，在其基础上

联用中成药治疗 2 型糖尿病周围神经病变在改善周围神经功能和氧化应激反应方面均有优势，其中木丹颗粒＋CT 各项疗效

结局指标均优于对照组（P＜0.05），排名相对靠前，且安全性较高，可能为最佳治疗方案，但由于不同干预措施纳入研究质

量和方法学的局限性，所得结论尚需进一步验证。 

关键词：中成药；糖尿病周围神经病变；网状 Meta 分析；随机对照试验；木丹颗粒；银丹心脑通软胶囊；通心络胶囊；津

力达颗粒；糖脉康颗粒；复方血栓通胶囊；复方丹参滴丸；通脉降糖胶囊；脑心通胶囊；血塞通胶囊 

中图分类号：R285.64      文献标志码：A      文章编号：0253 - 2670(2023)17 - 5684 - 19 

DOI: 10.7501/j.issn.0253-2670.2023.17.022 

Network Meta-analysis of oral Chinese patent medicine in treatment of type 2 

diabetic peripheral neuropathy 

LI Ji-xin1, 2, ZHANG Xu-ming1, WANG Wen-ru2, QIU Lin-jie2, ZHANG Jin2, XIE Yan-ming1 

1. Institute of Clinical Basic Medicine of Chinese Medicine, China Academy of Chinese Medical Sciences, Beijing 100700, China 

2. Xiyuan Hospital, China Academy of Chinese Medical Sciences, Beijing 100091, China 

Abstract: Objective  To evaluate the efficacy and safety of commonly used oral Chinese patent medicines in the treatment of type 2 

diabetic peripheral neuropathy by network Meta-analysis. Methods  Randomized controlled trials (RCTs) of Chinese patent medicine 

intervention in diabetic peripheral neuropathy were searched in CNKI, Wanfang, VIP, CBM, PubMed, Embase, Cochrane Library and 

Web of Science from inception to November 10, 2022. Cochrane bias risk assessment tool was used to evaluate the quality of the 

included studies. Network Meta-analysis was conducted using R 4.2.1. Results  A total of 57 RCTs involving 5200 patients were 

included, covering 10 oral Chinese patent medicines [Mudan Granules (木丹颗粒), Yindan Xinnaotong Soft Capsules (银丹心脑通软

胶囊), Tongxinluo Capsules (通心络胶囊), Jinlida Granules (津力达颗粒), Tangmaikang Granules (糖脉康颗粒), Compound 

Xueshuantong Capsules (复方血栓通胶囊), Compound Danshen Dripping Pills (复方丹参滴丸), Tongmai Jiangtang Capsules (通脉

                                         
收稿日期：2023-02-17 

基金项目：国家中医药管理局 2021 歧黄学者支持项目（国家中医药人教函［2022］6）；谢雁鸣全国名老中医药专家传承工作室建设项目（国

家中医药人教函 [2022] 75） 

作者简介：李纪新（1999—），男，硕士研究生，主要研究方向为中医药防治内科疾病研究。Tel: 15653653677  E-mail: lijixin11111@163.com 

*通信作者：张  晋，主任医师，博士生导师，主要研究方向为中医治未病。E-mail: jin_zhang2000@hotmail.com 

谢雁鸣，首席研究员，博士生导师，主要研究方向为中药临床评价方法。E-mail: ktzu2018@163.com 

 



 中草药 2023 年 9 月 第 54 卷 第 17 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2023 September Vol. 54 No. 17 ·5685· 

   

降糖胶囊), Naoxintong Capsules (脑心通胶囊), and Xuesaitong Capsules (血塞通胶囊)]. The results showed that Mudan 

Granules + conventional treatment (CT) was relatively better in improving sensory nerve conduction velocity. In terms of improving 

motor nerve conduction velocity, Tongxinluo Capsules + CT were relatively better; In terms of improving oxidative stress response, 

Mudan Granules + CT and compound Xueshuantong Capsules＋CT were relatively better; In terms of safety, 17 studies reported a 

total of 17 adverse reactions, and there was no statistical difference between the experimental group and the control group (P > 0.05). 

Conclusion  Compared with CT, the combination of Chinese patent medicine in the treatment of type 2 diabetic peripheral neuropathy 

had advantages in improving peripheral nerve function and oxidative stress response. Among them, the efficacy outcome indicators of 

Mudan Granules + CT were better than those of the control group (P < 0.05), ranking relatively high, and the safety is high, which may 

be the best treatment plan. However, due to the limitations of the quality and methodology of different intervention measures, the 

conclusions need to be further verified. 

Key words: Chinese patent medicine; diabetic peripheral neuropathy; network Meta-analysis; randomized controlled trials; Mudan 

Granules; Yindan Xinnaotong Soft Capsules; Tongxinluo Capsules; Jinlida Granules; Tangmaikang Granules; Compound Xueshuantong 

Capsules; Compound Danshen Dripping Pills; Tongmai Jiangtang Capsules; Naoxintong Capsules; Xuesaitong Capsules 

 

2 型糖尿病（type 2 diabetes mellitus）是以胰岛

素抵抗伴胰岛素绝对分泌不足为主要病理特点的代

谢性疾病，目前全球糖尿病患者数量急剧增加，预

计2040将达到6亿[1]。糖尿病周围神经病变（diabetic 

peripheral neuropathy，DPN）是 2 型糖尿病最常见

的并发症，超过 50%的糖尿病患者随病情进展而伴

有周围神经病功能障碍[2]。该疾病为糖尿病足发生

的核心原因，也是目前全球范围内非创伤性截肢的

最常见原因[3]，该类患者截肢后 5 年死亡率可达

68%[1]，因此亟需探寻合理有效的治疗方案来解决

这一每况愈下的全球卫生问题。 

目前针对 DPN 的病理机制尚未攻破，主要与氧

化应激反应、炎症反应、多元醇通路的激活、糖基

化终末产物的积聚等多种病理因素有关[4]。在 DPN

的治疗上，以对症止痛治疗、抗氧化应激反应、促

进神经修复为辅，涉及普瑞巴林、度洛西汀、依帕

司他等多种不同作用通路的化学药物，但诸药联合

应用会将不良反应放大，严重影响患者生存质量。

中成药是在中医理论指导下的一种拥有多成分、多

靶点、多通路的中药制剂，其具有安全有效、生物

利用度高、性质稳定等特点，已被多数国家所接受，

目前各中成药治疗 2 型糖尿病周围神经病变的疗效

研究增长显著[5]，因此本研究团队基于 BUGSnet 程

序包运用 R 4.2.1[6]对不同口服中成药的治疗方案进

行有效性及安全性的网状 Meta 分析，为临床治疗

DPN 提供循证依据。 

1  资料与方法 

本研究严格按照 PRISMA 扩展声明[7]中的报告

规范进行报告，研究已通过 PROSPERO 注册，注册

号：CRD42022375487。 

1.1  纳入标准 

本研究严格遵循 PICOS 原则制定纳入标准。 

1.1.1  研究对象  符合①1999 年 WHO《糖尿病及

其并发症的定义、诊断和分类》[8]；②2021 年中华

医学会糖尿病学分会《糖尿病神经病变诊治专家共

识》[9]；③2017 年《糖尿病神经病变：美国糖尿病

协会的立场声明》[10]；④2005 年美国糖尿病学会《糖

尿病诊疗标准》[11]；⑤2020 年中华医学会《中国 2

型糖尿病防治指南》[12]等相关诊断标准的 2 型糖尿

病周围神经病变患者。不限种族、性别、年龄。 

1.1.2  干预措施  对照组为尼莫地平、胰岛素、甲

钴胺、硫辛酸、依帕司他、贝前列素钠等常规治疗

（conventional treatment，CT）或安慰剂治疗；试验

组为在对照组基础上加用已获得国家药品监督管理

局批准文号的口服中成药，剂量均符合用药说明书

中要求，疗程不限，且各组受试者均未采取其他中

医治疗措施（包括中药汤剂、洗剂、针灸、推拿等）。 

1.1.3  结局指标  （1）周围神经功能指标：①正中

神经感觉传导速度；②正中神经运动传导速度；③

腓总神经感觉传导速度；④腓总神经运动传导速度。

（2）氧化应激反应相关指标：⑤超氧化物歧化酶

（orgotein superoxide dismutase，SOD）水平；⑥丙二

醛（malonic dialdehyde，MDA）水平。（3）安全性：

⑦不良反应发生情况。 

1.1.4  研究类型   随机对照试验（ randomized 

controlled trial，RCT），不限分配隐藏及盲法，语言

限制为中文及英文。 

1.2  排除标准 

①综述、会议报道、经验总结、基础实验等非

RCT 研究；②研究资料不全、数据存在明显错误或
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学术不端的研究；③试验组或对照组存在中成药之

外的其他中医药疗法的研究；④重复发表的文献；

⑤对于同一干预措施 RCT 数目小于 3 篇的予以排

除；⑥试验组或对照组样本量＜30 的研究。 

1.3  文献检索 

2 位研究者双机位背对背独立检索 PubMed、

Embase、Cochrane Library、Web of Science、万方

（Wanfang）、维普（VIP）、中国生物医学文献数据库

（CBM）和中国知网（CNKI）数据库的中成药治疗

2 型糖尿病周围神经病变的公开发表的 RCT；检索

时限为各数据库建库至 2022 年 11 月 10 日。采用

主题词与自由词结合的方式检索，中文检索词包括：

“糖尿病周围神经病变”“糖尿病外周神经病变”“糖

尿病末梢神经病变”“中成药”“胶囊”“丸”“散”

“片”“颗粒”“膏”“液”“成方制剂”“丹”“随机”

等。英文检索词包括：“diabetic perineuropathy”

“diabetic neuropathy”“diabetic peripheral neuropathy”

“diabetes peripheral neuropathy”“diabetes neuropathy”

“ Chinese patent medicine ”“ Chinese medicine ”

“Chinese herbal medicine”“ randomized controlled 

tria”“randomized”“placebo”等。 

1.4  文献管理与资料提取 

运用 NoteExpress 软件管理初步检索所得文献，

去重后进一步阅读各文献摘要、全文，按照纳排标准

进行筛选，确定最终纳入文献，该过程由 2 位研究者

双机位背对背完成，对筛选结果进行交叉比对及数

据提取，若产生分歧则由研究团队共同商讨决定。各

研究提取内容包括样本基本信息、患者基线情况，疗

程、干预措施、结局指标、偏倚风险因素等。 

1.5  纳入文献质量评价 

由 2 位评价者双机位背对背严格按照 Cochrane

偏倚风险评价工具，对各项研究的随机分配方法、

分配方案隐藏、受试者及实施者盲法、结果测量人

员盲法、数据完整性、选择性报告、其他偏倚风险

7 个方面进行低风险（low risk）、高风险（high risk）、

不明风险（unclear risk）3 个等级的评价，对于评价

结果进行交叉对比，若产生分歧则由研究团队商讨

决定。运用 R 4.2.1 绘制偏倚风险评价图。 

1.6  统计分析 

本研究以（mean deviation，MD），95%置信区间

（95% confidence interval，95% CI）为效应量对各结

局指标进行整合。运用 R 4.2.1，安装 BUGSnet 程序

包，依托 JAGS（Just Another Gibbs Sampler）的广义

线性模型对纳入研究数据进行处理[6]：①运用“n 

ma.model（）”函数对效应模型数据进行参数设置，

评估各模型的拟合情况，识别潜在异常值，输出杠杆

图及偏差信息准则（deviance information criterion，

DIC）；②运用“net.plot（）”函数获得对证据进行表

述性统计并绘制证据网络图，若该图存在闭环结构，

则进行不一致性检验；③运用“n ma.forest（）”函数

对各干预措施与 CT 进行传统 Meta 分析比较并输出

森林图；④运用“n ma.league（）”函数对各干预措

施间相对效应进行评估，并绘制排名表热图；⑤运用

“n ma.rank（）”函数对各干预措施进行累积概率排序，

输出累积排序曲线下面积（ surface under the 

cumulative ranking curve，SUCRA），并绘制各干预措

施疗效概率排名曲线，若研究结果存在明显的组间

差异则行亚组分析，若存在可能导致结果偏倚的因

素时则行敏感性分析验证结果稳定性。 

2  结果 

2.1  文献筛选及基本特征 

初步检索得到相关研究 8022 项，运用

NoteExpress 去重后剩余 4798 项，严格按照纳入及

排除标准阅读题目及摘要后去除 4168 篇，阅读全

文后最终纳入文献 57 篇[13-69]，筛选流程图见图 1，

共纳入病例 5200 例，其中试验组 2646 例，对照组

2554 例，单个研究样本量 60～209 例，涵盖中成药

10 种，包括木丹颗粒[13-26]、银丹心脑通软胶囊[65-69]、

通心络胶囊[44-51]、津力达颗粒[38-40]、糖脉康颗粒[58-64]、

复方血栓通胶囊[31-33]、复方丹参滴丸[27-30]、通脉降糖

胶囊[34-37]、脑心通胶囊[41-43]、血塞通胶囊[52-57]。试验

组为单用中成药或在对照组的基础上联用中成药，

对照组为 CT 或联合甲钴胺、硫辛酸、依帕司他、贝

前列素钠、尼莫地平等常规化学药物治疗，纳入文献

基本特征见表 1。 

2.2  纳入文献质量评价 

在纳入的 57 项研究中，25 项研究报道了随机分配

的具体方法[13-14,18-19,22-25,30-31,35,39,42-43,47,52-54,56,58-59,65-67,69]。

其中，随机数字表法20项[13-14,18-19,22-25,30,35,39,43,52-54,56,58,66-67,69]，

评为低风险项；5 项采用错误的随机方法（患者意

愿选择[65]、入院顺序随机[31,47]、随机分层抽样[42,59]），

评定为高风险项。所有研究均未报道是否采用分配

隐藏。1 项研究[29]报道采用双盲的研究方法，1 项研

究[65]明确说明未采用盲法。所有研究结局资料完

整，无选择性报告偏倚；是否存在其他偏倚尚不清

楚。纳入文献质量评价见图 2。 



 中草药 2023 年 9 月 第 54 卷 第 17 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2023 September Vol. 54 No. 17 ·5687· 

   

 

图 1  文献筛选流程图 

Fig. 1  Flow chart of literature screening  

表 1  纳入文献基本特征 

Table 1  Basic characteristic of included literature 

纳入研究 
样本量/例 性别（男/女） 平均年龄/岁 

疗程/d 
干预措施 

结局指标 
T C T C T C T C 

王英娜 2016[13]  50  50 23/27 26/24 52.7 53.8 28 CT＋MDKL CT ③④⑦ 

夏慧贤 2020[14]  82  81 44/38 43/38 63.88±5.62 64.31±5.53 30 CT＋MDKL CT ①②③④⑤ 

白鸿超 2013[15]  58  50 30/28 26/24   56 CT＋MDKL CT ①②③④⑦ 

张洁 2016[16]  42  40 20/22 18/22 66.3±7.5 65.0±7.2 28 CT＋MDKL CT ①②③④⑦ 

王立娜 2016[17]  40  40 25/15 24/16 54.5±9.3 56.6±8.9 28 CT＋MDKL CT ①②③④⑦ 

俎青 2019[18]  48  48 30/18 33/15 55.12±9.57 54.5±9.22 28 CT＋MDKL CT ③④⑦ 

张雅萍 2016[19]  49  50 28/21 30/20 53.65±7.81 54.62±6.77 28 CT＋MDKL CT ①②③④ 

齐月 2015[20]  50  50 26/24 23/27 54.72 58.12 28 CT＋MDKL CT ③④⑤⑥⑦ 

张雯 2019[21]  61  60 32/29 33/27 53.1±10.4 53.8±10.8 28 CT＋MDKL CT ①②③④ 

常辰 2017[22]  49  49 26/23 22/27 51.8±4.2 50.5±3.8 56 CT＋MDKL CT ①②③④ 

王立娜 2019[23]  41  41 25/16 26/15 53.61±5.22 53.65±4.88 21 CT＋MDKL CT ①②③④⑦ 

杨丽梅 2020[24] 100  60 42/58 29/31 48.12±5.60 46.48±6.00 84 CT＋MDKL CT ③④⑤⑥⑦ 

崔常贺 2021[25]  61  59 35/26 33/26 48.42±5.60 49.15±5.65 56 CT＋MDKL CT ①②③④⑤⑥⑦ 

夏陈婕 2016[26]  50  50 25/25 24/26 58.5±3.5 59.1±3.5 28 CT＋MDKL CT ①②③④ 

顾平 2020[27]  41  41 24/17 19/22 55.8±11.0 56.5±10.5 90 CT＋FFDS CT ①②③④ 

熊秋香 2014[28]  34  34     70 CT＋FFDS CT ③④ 

赵继英 2018[29]  47  47 25/22 24/23 72.5±4.5 72.0±4.3 90 CT＋FFDS CT ①②③④ 

麦伟华 2017[30]  44  44   55.2±5.5 55.3±5.4 28 CT＋FFDS CT ①②③④ 

张桢 2014[31]  45  45 24/21 26/19 60.19±5.67 60.12±5.62 84 CT＋FFXST CT ①②③④⑤⑥ 

何颖华 2014[32] 106 103 57/49 49/54 68.75±8.54 69.56±6.85 14 CT＋FFXST CT ② 

毛志雄 2015[33]  39  39 25/14 12/27 54.7±9.9 53.9±10.3 63 CT＋FFXST CT ①②③④⑦ 

张爱旗 2012[34]  53  53 32/21 31/22 35～70 33～70 90 CT＋TMJT CT ①②③④ 

徐静 2013[35]  48  47 24/24 22/25 55.0±3.6 53.3±4.8 60 CT＋TMJT CT ② 

计算机检索获得相关文献 (n = 8022)： 

CNKI (n = 768)、Wanfang (n = 2908)、CBM (n = 2977)、

VIP (n = 610) 、Cochrane Library (n = 356)、PubMed 

(n = 151)、Embase (n = 208)、Web of Science (n = 44) 通过其他方式补充文献 (n = 0) 

剔除重复文献后获得文献 (n = 4621) 

阅读题目及摘要后获得文献 (n = 453) 

排除文献 (n = 4168)： 

非 RCT 文献 (n = 1289) 

非糖尿病周围神经病变文献 (n = 344) 

非口服中成药文献 (n = 697) 

其他不相关文献 (n = 1838) 

阅读全文后获得文献 (n = 57) 

最终定量合成网状 Meta 分析文献 (n = 57) 

排除文献 (n = 396)： 

结局指标不符合 (n = 77) 

干预措施不符合 (n = 64) 

试验组或对照组样本量＜30 (n = 59) 

其他不相关文献 (n = 196)  
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   续表 1 

纳入研究 
样本量/例 性别（男/女） 平均年龄/岁 

疗程/d 
干预措施 

结局指标 
T C T C T C T C 

莫贵国 2012[36] 30 30 16/14 14/16 58.81±7.50 59.12±8.03  28 CT＋TMJT CT ①②③④ 

杜艳芳 2010[37] 50 40 28/22 25/15 51.9±10.1 52.1±9.8  56 CT＋TMJT CT ①②③④ 

刘鹏 2012[38] 50 50 28/22 26/24 55.2±5.5 54.8±4.1  84 CT＋JLD CT ①②③④ 

马晶 2017[39] 60 60 35/25 34/25 53±6 52±5  84 CT＋JLD CT ③④ 

曹桂 2018[40] 31 31 15/16 16/15 55.13±6.76 56.00±6.99  84 CT＋JLD CT ③④ 

金爱国 2014[41] 41 41 24/17 20/21 58.2±6.2 57.4±6.5  42 CT＋NXT CT ①②③④ 

王新强 2009[42] 47 43 27/20 22/21 55.3 53.1  28 CT＋NXT CT ①②③④⑦ 

李志伟 2010[43] 30 30 14/16 13/17 60.2±7.8 59.1±6.5  28 CT＋NXT CT ①②③④ 

王建芳 2011[44] 50 46 26/24 24/22 58.6±6.3 58.8±5.6  28 CT＋TXL CT ①②③④⑦ 

王国祥 2009[45] 30 30   52±6 54±6  56 CT＋TXL CT ①②③④ 

洪星 2011[46] 45 45 22/23 28/17 52.5±4.6 53.3±4.9  90 CT＋TXL CT ①②③④⑦ 

于健 2009[47] 34 34 20/14 18/16 56.6±4.5 53.3±5.7  28 CT＋TXL CT ①②③④⑦ 

林媚 2010[48] 40 40 22/18     56 CT＋TXL CT ③④ 

苏露煜 2016[49] 45 45 20/25 22/23 55.27±7.93 56.04±7.87  56 CT＋TXL CT ①②③④ 

庞金奎 2008[50] 40 40      30 CT＋TXL CT ①②③④ 

曹卫华 2005[51] 30 30 13/17 15/15 51.8±6.3 53.1±5.8  84 CT＋TXL CT ①②③④ 

张鸿秋 2020[52] 40 40 21/19 19/21 55.4±4.4 53.90±4.7  84 CT＋XST CT ①②③④⑦ 

吴留拴 2021[53] 36 36 20/16 21/15 57.6±9.6 56.8±8.7  28 CT＋XST CT ①②③④ 

徐凌 2021[54] 30 30 15/15 16/14 50.05±6.97 49.63±7.26  28 CT＋XST CT ②④ 

黄曙明 2014[55] 61 60 30/31 27/33 47.6±14.2 49.4±12.7  28 CT＋XST CT ①②③④ 

郝立鹏 2010[56] 60 52 38/22 30/22 51.6±3.7 50.4±7.1  90 CT＋XST CT ①②③④ 

李惠民 2010[57] 30 30 16/14 15/15 57.0±7.8 56.0±8.0  28 CT＋XST CT ①④ 

李庆玲 2016[58] 85 85 39/46 40/45 58.5±5.2 57.9±4.9  30 CT＋TMK CT ①②③④⑦ 

刘晓霞 2021[59] 40 40 27/13 24/16 47.93±4.66 48.08±5.74  90 CT＋TMK CT ①②③④⑤⑥ 

谢平 2013[60] 35 35 17/18 18/17 62.9±8.3 62.8±8.4  90 CT＋TMK CT ②④ 

康志强 2007[61] 30 30 16/14 12/18 38～75 36～78  60 CT＋TMK CT ①② 

李小毅 2005[62] 42 40     180 CT＋TMK CT ①②③④ 

张宏颖 2010[63] 30 30 16/14 17/13 46～72 45～73  60 CT＋TMK CT ①②③④ 

姚新生 2011[64] 46 40 24/22 21/19 57.6±5.4 55.9±4.2  90 CT＋TMK CT ①②③④ 

陈小武 2014[65] 31 31      56 CT＋YDNXT CT ①②③④ 

蒋新建 2012[66] 40 40 21/19 23/17 62.3±3.3 65.2±5.0  56 CT＋YDNXT CT ①②③④ 

王凤艳 2014[67] 40 40 22/18 24/16 60.5±6.9 61.2±7.5  28 CT＋YDNXT CT ①②③④ 

姜丽丽 2011[68] 30 30 10/20 12/18 56.8±6.1 58.1±5.6  28 CT＋YDNXT CT ①②③④ 

潘峰 2015[69] 49 49 25/24 23/26 51.4±8.5 51.4±8.5  28 CT＋YDNXT CT ①②③④⑤⑥ 

T-试验组  C-对照组  CT-常规治疗  MDKL-木丹颗粒  FFDS-复方丹参滴丸  FFXST-复方血栓通胶囊  TMJT-通脉降糖胶囊  JLD-津力达颗

粒  NXT-脑心通胶囊  TXL-通心络胶囊  XST-血塞通胶囊  TMK-糖脉康颗粒  YDXNT-银丹心脑通软胶囊（图 3～21 和表 3 同）  ①正中

神经感觉传导速度  ②正中神经运动传导速度  ③腓总神经感觉传导速度  ④腓总神经运动传导速度  ⑤SOD 水平  ⑥MDA 水平  ⑦不良

反应发生率 

T-test group  C-control group  CT-conventional treatment  MDKL-Mudan Granules  FFDS-Compound Danshen Dripping Pills  FFXST-Compound 

Xueshuantong Capsule  TMJT-Tongmai Jiangtang Capsule  JLD-Jinlida Capsule  NXT-Naoxintong Capsule  TXL-Tongxinluo Capsule  XST-

Xuesaitong Capsule TMK-Tangmaikang Granule  YDXNT-Yindan Xinnaotong Soft Capsule (same as figs. 3—21 and table 3)  ①median nerve sensory 

conduction velocity ②median nerve motor conduction velocity  ③common peroneal nerve sensory conduction velocity  ④common peroneal nerve 

motor conduction velocity ⑤SOD level  ⑥MDA level  ⑦adverse reaction rate 



 中草药 2023 年 9 月 第 54 卷 第 17 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2023 September Vol. 54 No. 17 ·5689· 

   

 

图 2  纳入文献质量评价 

Fig. 2  Quality evaluation of included literature 

2.3  效应模型选择 

对本研究 6 种不同结局指标分别进行模型比

较，计算各结局指标中随机效应模型和固定效应模

型的偏差信息准则（deviance information criterion，

DIC），对各组间效应模型的选择以“模型拟合”低

者为佳，模型简约者为佳，选择 DIC 值更低的效应

模型[6]，结果见表 2。 

2.4  正中神经感觉传导速度 

2.4.1  证据网络  有 45项RCTs对正中神经感觉传

导速度进行了报道，涵盖 10 种中成药方案，共计

3980 例患者，各干预措施间均为直接比较，未形成 

表 2  各结局指标效应模型选择 

Table 2  Selection of effect models for various outcome indicators 

结局指标 
DIC 

效应模型选择 
固定效应模型 随机效应模型 

正中神经感觉传导速度 739.99 176.78 随机效应模型 

正中神经运动传导速度 488.62 188.34 随机效应模型 

腓总神经感觉传导速度 1 019.36 201.48 随机效应模型 
腓总神经运动传导速度 1 496.29 211.59 随机效应模型 

SOD 水平 122.64 28.02 随机效应模型 

MDA 水平 21.03 22.48 固定效应模型 

闭环，其网状关系见图 3，节点代表干预措施，其

大小与试验组纳入研究数目呈正相关，节点间连线

的宽度与节点两端直接比较的 RCT 数目呈正相关。

其中，木丹颗粒＋CT 与单独 CT 对比的研究数目最

多（10 项）。 

2.4.2  各干预措施相对效应估计  对纳入的 45 项

RCTs[14-17,19,21-23,25-27,29-31,33-34,36-38,41-47,49-53,55-59,61-69]的 

 

图 3  正中神经感觉传导速度的证据网络 

Fig. 3  Evidence network of median nerve sensory 

conduction velocity 

不同干预措施进行直接比较，选择随机效应模型进

行 Meta 分析，通过森林图展现结果，见图 4。其中，

复方丹参滴丸、木丹颗粒、脑心通胶囊、糖脉康颗

粒、通心络胶囊、血塞通胶囊、银丹心脑通软胶囊

分别联合 CT 对正中神经感觉传导速度的改善明显

优于单独 CT，存在显著差异（P＜0.05），其余中成

药联合 CT 与单独 CT 比较差异无统计学意义。通

过热图展现试验组不同干预措施间的相对效应，见

图 5。由图可见，各试验组干预措施之间在改善正

中神经感觉传导速度方面差异不存在统计学意义

（P＞0.05）。 

2.4.3  各干预措施排序  对 45项RCTs进行概率排

序曲线绘制，其 SUCRA 值与该干预措施对正中神

经感觉传导速度积极影响程度呈正相关，见图 6-a。

不同中成药改善 2 型糖尿病周围神经病变患者正中

神经感觉传导速度的 SUCRA 值排序为木丹颗粒＋

CT（73.54%）＞银丹心脑通软胶囊＋CT（71.89%）＞

复方丹参滴丸＋CT（66.85%）＞通心络胶囊＋CT

（66.35%）＞津力达颗粒＋CT（58.31%）＞糖脉康

颗粒＋CT（49.7%）＞脑心通胶囊＋CT（48.34%）＞

血塞通胶囊＋CT（48.0%）＞通脉降糖胶囊＋CT 

random sequence generation 

allocation concealment  

blinding of participants and personnel  

blinding of outcome assessment 

incomplete outcome data 

selective reporting 

other sources of bias 

0    25%   50%   75%   100% 

low risk of bias      some concerns      high risk of bias  
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图 4  正中神经感觉传导速度的直接比较森林图 [MD (95% CI)] 

Fig. 4  Direct comparison forest map of median nerve sensory conduction velocity [MD (95% CI)] 

 

**  **代表在 95% CI 存在统计学差异（P＜0.05），图 9、12、15、18、21 同 

**  **means statistically significant difference at 95% CI (P < 0.05), same as figs. 9, 12, 15, 18, 21 

图 5  正中神经感觉传导速度的网状 Meta 分析热图 [MD (95% CI)] 

Fig. 5  Network Meta-analysis heat map of median nerve sensory conduction velocity [MD (95% CI)]

（36.8%）＞复方血栓通胶囊＋CT（27.5%）。 

2.4.4  敏感性分析  45项RCTs中津力达颗粒＋CT

的研究数目最少，仅 1 篇[38]，剔除后行网状 Meta 分

析，SUCRA 结果显示，木丹颗粒＋CT（74.99%）＞

银丹心脑通软胶囊＋CT（73.39%）＞复方丹参滴丸＋

CT（68.32%）＞通心络胶囊＋CT（67.77%）＞糖脉

康颗粒＋ CT（ 50.58% ）＞脑心通胶囊＋ CT

（49.05%）＞血塞通胶囊＋CT（48.63%）＞通脉降

糖胶囊＋CT（37.4%）＞复方血栓通胶囊＋CT

（27.6%），该结果与剔除前结果无明显差异，排名顺

序保持一致，证明网状 Meta 分析结果较为可靠。 

2.5  正中神经运动传导速度 

2.5.1  证据网络  48 项研究对正中神经运动传导

速度进行了报道[14-17,19,21-23,25-27,29-38,41-47,49-56,58-69]，涵 
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图 6  正中神经感觉传导速度 (a)、正中神经运动传导速度 (b)、腓总神经感觉传导速度 (c)、腓总神经运动传导速度 (d)、

SOD 水平 (e)、MDA 水平 (f) 的概率排名曲线 [MD (95% CI)] 

Fig. 6  Probability ranking curve of median nerve sensory conduction velocity (a), median nerve motor conduction velocity 

(b), common peroneal nerve sensory conduction velocity (c), common peroneal nerve motor conduction velocity (d), SOD level 

(e) and  MDA level (f) [MD (95% CI)]

盖 10 种中成药干预方案，共计患者 4353 例，各干

预措施间均为直接比较，未形成闭环，其网状关系

见图 7，其中木丹颗粒＋CT 与单独 CT 对比的研究

数目最多（10 项）。 

2.5.2  各干预措施相对效应估计  直接比较结果显

示，10 种中成药联合 CT 均优于单独 CT，差异存

在统计学意义（P＜0.05），见图 8。通过热图展现各

干预措施间相对效应，见图 9。由图可见，通心络

胶囊联合 CT 改善正中神经运动传导速度的效果明

显优于复方血栓通胶囊、糖脉康颗粒分别联合 CT，

存在统计学差异（P＜0.05），其余各试验组干预措

施之间在改善正中神经运动传导速度方面不存在统

计学差异（P＞0.05）。 

2.5.3  各干预措施排序比较  不同中成药改善 2 糖 
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图 7  正中神经运动传导速度的证据网络 

Fig. 7  Evidence network of median nerve motor conduction 

velocity 

尿病周围神经病变患者正中神经运动传导速度的

SUCRA 排序为通心络胶囊＋CT（84.61%）＞津力达

颗粒＋CT（70.78%）＞银丹心脑通软胶囊＋CT

（69.58%）＞木丹颗粒＋CT（61.16%）＞血塞通胶

囊＋CT（60.88%）＞复方丹参滴丸＋CT（59.07%）＞

脑心通胶囊＋CT（58.38%）＞通脉降糖胶囊＋CT

（30.81%）＞糖脉康颗粒＋CT（29.21%）＞复方血

栓通胶囊＋CT（25.44%），见图 6-b。 

2.5.4  敏感性分析  48项RCTs中津力达颗粒＋CT

的研究数目最少，仅 1 篇[38]，剔除后行网状 Meta 分

析，SUCRA 结果显示，通心络胶囊＋CT（86.95%）＞

银丹心脑通软胶囊＋CT（71.57%）＞木丹颗粒＋CT

（61.68%）＞血塞通胶囊＋CT（60.12%）＞复方丹 

 

图 8  正中神经运动传导速度的直接比较森林图 [MD (95% CI)] 

Fig. 8  Direct comparison forest map of median nerve motor conduction velocity [MD (95% CI)] 

参滴丸＋ CT（ 59.48%）＞脑心通胶囊＋ CT

（58.46%）＞通脉降糖胶囊＋CT（31.64%）＞糖脉

康颗粒＋CT（30.11%）＞复方血栓通胶囊＋CT

（26.31%），该结果与剔除前结果无明显差异，排名

顺序保持一致，证明网状 Meta 分析结果较为可靠。 

2.6  腓总神经感觉传导速度 

2.6.1  证据网络  51 项研究对腓总神经感觉传导

速度进行了报道[14-31,33-34,36-53,55-56,58-60,62-69]，涵盖 10

种中成药方案，共计患者 4646 例，各干预措施间均

为直接比较，未形成闭环，其网状关系见图 10。其

中，木丹颗粒＋CT 与单独 CT 对比的研究数目最多

（14 项）。 

2.6.2  各干预措施相对效应估计  直接比较结果显

示，复方丹参滴丸、木丹颗粒、糖脉康颗粒、通心

络胶囊、血塞通胶囊、银丹心脑通软胶囊分别联合

CT 对腓总神经感觉传导速度的改善明显优于单独

CT，存在统计学差异（P＜0.05），其余中成药干预

措施与单独 CT 比较无统计学差异，见图 11。绘制

热图呈现各干预措施间相对效应，见图 12。各试验

组干预措施之间在改善腓总神经感觉传导速度方面

不存在统计学差异。 

2.6.3  各干预措施排序比较  不同中成药联合 CT

改善 2 糖尿病周围神经病变患者腓总神经感觉传导

速度的 SUCRA 排序为木丹颗粒＋CT（81.55%）＞

银丹心脑通软胶囊＋CT（78.08%）＞复方血栓通胶

囊＋CT（64.13%）＞通心络胶囊＋CT（61.82%）＞

血塞通胶囊＋CT（58.53%）＞津力达颗粒＋CT

（48.88%）＞糖脉康颗粒＋CT（46.29%）＞复方丹

参滴丸＋CT（44.28%）＞通脉降糖胶囊＋CT

（39.65%）＞脑心通胶囊＋CT（22.99%），见图 6-c。 
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图 9  正中神经运动传导速度的网状 Meta 分析热图 [MD (95% CI)] 

Fig. 9  Network Meta-analysis heat map of median nerve conduction velocity [MD (95% CI)]

 

图 10  腓总神经感觉传导速度的证据网络 

Fig. 10  Evidence network of common peroneal nerve 

sensory conduction velocity 

2.6.4  敏感性分析  51 项 RCTs 中复方血栓通胶囊

联合 CT 的研究数目最少，仅 2 篇[31,33]，剔除后行

网状 Meta 分析，SUCRA 结果显示，木丹颗粒＋CT

（81.43%）＞银丹心脑通软胶囊＋CT（77.91%）＞

通心络胶囊＋CT（62.72%）＞血塞通胶囊＋CT

（60.43%）＞津力达颗粒＋CT（51.68%）＞糖脉康颗

粒＋CT（48.33%）＞复方丹参滴丸＋CT（44.47%）＞

通脉降糖胶囊＋CT（40.61%）＞脑心通胶囊＋CT

（25.17%），该结果与剔除前结果无明显差异，排名

顺序保持一致，证明网状 Meta 分析结果较为可靠。 

2.7  腓总神经运动传导速度 

2.7.1  证据网络  54 项研究[13-31,33-34,36-60,62-69]对腓

总神经运动传导速度进行了报道，涵盖 10 种中成

药方案，共计患者 4836 例，各干预措施间均为直接

比较，未形成闭环，其网状关系见图 13，其中木丹

颗粒＋CT 与单独 CT 对比的研究数目最多（14 项）。 

2.7.2  各干预措施相对效应估计  直接比较结果显

示，津力达颗粒、木丹颗粒、脑心通胶囊、通脉降

糖胶囊、糖脉康颗粒、通心络胶囊、血塞通胶囊、

银丹心脑通软胶囊分别联合 CT 对腓总神经运动传

导速度的改善明显优于单独 CT，存在统计学差异

（P＜0.05），其余中成药干预措施与单独 CT 比较无

统计学差异，见图 14。绘制热图呈现各干预措施间

相对效应，见图 15。由图可见，通心络胶囊、银丹

心脑通软胶囊联合 CT 改善腓总神经运动传导速度

的效果明显优于复方丹参滴丸联合 CT，存在统计学

差异（P＜0.05），其余各试验组干预措施之间在改

善腓总神经运动传导速度方面不存在统计学差异。 

2.7.3  各干预措施排序比较  不同中成药联合 CT 改

善2糖尿病周围神经病变患者腓总神经运动传导速度

的 SUCRA 排序为通心络胶囊＋CT（87.21%）＞银丹 
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图 11  腓总神经感觉传导速度的直接比较森林图 [MD (95% CI)] 

Fig. 11  Direct comparison forest map of common peroneal nerve sensory conduction velocity [MD (95% CI)] 

 

图 12  腓总神经感觉传导速度的网状 Meta 分析热图 [MD (95% CI)] 

Fig. 12  Network Meta-analysis heat map of sensory conduction velocity of common peroneal nerve [MD (95% CI)] 

心脑通软胶囊＋CT（76.33%）＞脑心通胶囊＋CT

（64.96%）＞木丹颗粒＋CT（61.5%）＞糖脉康颗

粒＋CT（58.66%）＞津力达颗粒＋CT（55.32%）＞

通脉降糖胶囊＋CT（46.05%）＞血塞通胶囊＋CT

（41.39%）＞复方血栓通胶囊＋CT（39.93%）＞复

方丹参滴丸＋CT（16.42%），见图 6-d。 

2.7.4  敏感性分析  54 项RCTs 中复方血栓通胶囊联

合 CT 的研究数目最少，仅 2 篇[31,33]，剔除后行网状

Meta 分析，SUCRA 结果显示，通心络胶囊＋CT

（88.22%）＞银丹心脑通软胶囊＋CT（77.19%）＞脑

心通胶囊＋ CT （ 66.31% ）＞木丹颗粒＋ CT

（62.52%）＞糖脉康颗粒＋CT（59.43%）＞津力达颗

粒＋CT（56.32%）＞通脉降糖胶囊＋CT（43.64%）＞

血塞通胶囊＋CT（42.31%＞复方丹参滴丸＋CT

（18.12%），该结果与剔除前结果无明显差异，排名顺

序保持一致，证明网状 Meta 分析结果较为可靠。 

2.8  SOD 水平 

2.8.1  证据网络  7 项 RCTs[14,20,24-25,31,59,69]对 SOD 
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图 13  腓总神经运动传导速度的证据网络 

Fig. 13  Evidence network of common peroneal nerve motor 

conduction velocity 

水平进行了报道，涵盖木丹颗粒＋CT、复方血栓通

胶囊＋CT、糖脉康颗粒＋CT、银丹心脑通软胶囊＋

CT，共 4 种中成药联合 CT 方案，共计患者 811 例，

各干预措施间均为直接比较，未形成闭环，其网状

关系见图 16，其中木丹颗粒＋CT 与单独 CT 对比

的研究数目最多（4 项）。 

2.8.2  各干预措施相对效应估计  直接比较结果

显示，木丹颗粒＋CT 对 SOD 的改善明显优于单独

CT，存在统计学差异（P＜0.05），其余中成药干预

措施与单独 CT 比较无统计学差异，见图 17。绘制

热图呈现各干预措施间相对效应，见图 18。由图可

见，其余各试验组干预措施之间在改善 SOD 方面

不存在统计学差异。 

2.8.3  各干预措施排序比较  不同中成药联合 CT 

 

图 14  腓总神经运动传导速度的直接比较森林图 [MD (95% CI)] 

Fig. 14  Direct comparison forest plot of common peroneal nerve motor conduction velocity [MD (95% CI)] 

改善 2 型糖尿病周围神经病变患者 SOD 的 SUCRA

排序为木丹颗粒＋CT（82.94%）＞复方血栓通胶

囊＋CT（60.47%）＞糖脉康颗粒＋CT（47.15%）＞

银丹心脑通软胶囊＋CT（37.63%），见图 6-e。 

2.8.4  敏感性分析  7 项 RCTs 中复方血栓通胶

囊[31]、糖脉康颗粒[59]、银丹心脑通软胶囊[69]分别联

合 CT 均为 1 篇，分别剔除后进行网状 Meta 分析。

SUCRA 结果显示：①木丹颗粒＋CT（84.11%）＞

糖脉康颗粒＋CT（48.35%）＞银丹心脑通软胶囊＋

CT（39.43%）；②木丹颗粒＋CT（83.49%）＞复方

血栓通胶囊＋CT（61.31%）＞银丹心脑通软胶囊＋

CT（38.84%）；③木丹颗粒＋CT（83.14%）＞复方

血栓通胶囊＋CT（60.98%）＞糖脉康颗粒＋CT

（47.5%），该结果与剔除前结果无明显差异，排名顺

序保持一致，证明网状 Meta 分析结果较为可靠。 

2.9  MDA 水平 

2.9.1  证据网络  6项RCTs[20,24-25,31,59,69]对MDA水

平进行了报道，涵盖木丹颗粒＋CT、复方血栓通胶

囊＋CT、糖脉康颗粒＋CT、银丹心脑通软胶囊＋

CT，共 4 种中成药方案，共计患者 648 例，各干预

措施间均为直接比较，未形成闭环，其网状关系见

图 19，其中木丹颗粒＋CT 与单独 CT 对比的研究

数目最多（3 项）。 

2.9.2  各干预措施相对效应估计  直接比较结果显

示，糖脉康颗粒、木丹颗粒分别联合 CT 对 MDA 的

改善明显优于单独 CT，存在统计学差异（P＜0.05），

其余干预措施与 CT 比较无统计学差异，见图 20。

绘制热图呈现各干预措施间相对效应，见图 21，由 
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图 15  腓总神经运动传导速度的网状 Meta 分析热图 [MD (95% CI)] 

Fig. 15  Network Meta-analysis heat map of common peroneal nerve motor conduction velocity [MD (95% CI)]

 

图 16  SOD 水平的证据网络 

Fig. 16  Evidence network of SOD level 

图可见，其余各试验组干预措施之间在改善 MDA

方面不存在统计学差异。 

2.9.3  各干预措施排序比较  不同中成药联合 CT

改善 2 型糖尿病周围神经病变患者 MDA 水平的

SUCRA 排序为复方血栓通胶囊＋CT（93.72%）＞

木丹颗粒＋CT（70.73%）＞糖脉康颗粒＋CT

（46.53%）＞银丹心脑通软胶囊＋CT（36.2%），见

图 6-f。 

2.9.4  敏感性分析  6 项 RCTs 中复方血栓通胶

囊[31]、糖脉康颗粒[59]、银丹心脑通软胶囊[69]分别联

合 CT 均为 1 篇，分别剔除后进行网状 Meta 分析。

SUCRA 结果显示：①木丹颗粒＋CT（73.93%）＞

糖脉康颗粒＋CT（48.82%）＞银丹心脑通软胶囊＋

CT（39.3%）；②复方血栓通胶囊＋CT（93.92%）＞

木丹颗粒＋CT（72.13%）＞银丹心脑通软胶囊＋CT

（37.91%）；③复方血栓通胶囊＋CT（93.73%）＞木

丹颗粒＋CT（71.02%）＞糖脉康颗粒＋CT（46.9%），

该结果与剔除前结果无明显差异，排名顺序保持一

致，证明网状 Meta 分析结果较为可靠。 

2.10  安全性评价 

17 项 RCTs[13,15-18,20,23-25,33,42,44,46-47,52,58,60]报道了

不良反应的发生情况，涉及木丹颗粒、复方血栓通

胶囊、通心络胶囊、血塞通胶囊、糖脉康颗粒 5 种

中成药，其中 12 项 RCTs[15-17,20,23-24,33,42,44,46,52,60]报

道无不良反应的发生，5 项 RCTs[13,18,25,47,58]报道了

不良反应的发生，见表 3。各研究对照组与试验组

间不良反应发生率的差异无统计学意义（P＞0.05）。 

3  讨论 

DPN 表现为从远端向近端的进行性神经损伤，

其早期以手足部感觉或运动神经纤维受损而致麻木

或疼痛为主，随病情进展可产生肢体末端的破溃， 
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图 17  SOD 水平的直接比较森林图 [MD (95% CI)] 

Fig. 17  Direct comparison forest plot of SOD level [MD (95% CI)] 

 

图 18  SOD 水平的网状 Meta 分析热图 [MD (95% CI)] 

Fig. 18  Network Meta-analysis heatmap of SOD level [MD (95% CI)] 

严重影响患者生存质量。一项全球荟萃分析 [70]显

示：血糖控制对 2 型糖尿病患者 DNP 的进展无明

显延缓效果[71]，可能与 2 型糖尿病周围神经病变的

发生发展机制复杂且与多种合并症共存相关。2 型

糖尿病患者常伴有高胰岛素血症，从而导致神经元

产生胰岛素抵抗，影响神经细胞下游磷脂酰肌醇-3

激酶 /蛋白激酶 B（phosphatidylinositol-3-kinase/ 

protein kinase B，P13K/Akt）等信号通路，产生神经

元功能障碍。此外，有研究证实高糖状态而致多元

醇通路的激活会促使葡萄糖催化，导致神经组织内

的山梨醇和果糖倍增并堆积，形成高渗状态，致使

神经细胞肿胀坏死[72]；长期高糖环境亦会诱导单磷

酸腺苷活化蛋白激酶/去乙酰化酶 1/过氧化物酶体

增殖物激活受体 γ 共激活因子 1α（adenosine-

monophosphate-activated protein kinase/sirtuin 1/ 

peroxisome proliferator-activated receptor-γ 

coactivator-1α，AMPK/SIRT1/PGC-1α）轴受限导致

雪旺氏细胞线粒体损伤，进而导致髓鞘功能改变而

致周围神经病变[73]。此外，血脂紊乱、氧化应激反

应、炎症反应亦会促使 DPN 的发生，可见 2 型糖尿 
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图 19  MDA 水平的证据网络 

Fig. 19  Evidence network of MDA level 

病 DPN 的发病机制十分复杂且层层关联。 

DPN 属于中医的“消渴”并发“痿证”“痹症”

的范畴，消渴日久耗伤阴血，气血疏通不利，阻滞

气机，而致脉络痹阻，不能濡养四肢，而致四末麻

木不仁，正如《王旭高医案》有言：“消渴日久，但

见手足麻木，肢凉如冰”，常从补气活血以通痹、补

肝益肾以填髓充肉等方面论治。中成药是基于中医

理论按照标准配伍比例加工而成的成分和剂型相对

固定的中药制剂，其从多层面、多靶点、多通路的

治疗模式对改善 DPN 具有显著优势，目前临床中

治疗 DPN 的中成药种类繁多，大多已通过大规模

试验验证，并于临床中得到有效反馈，然而中成药 

 
图 20  MDA 水平的直接比较森林图 [MD (95% CI)] 

Fig. 20  Direct comparison forest plot of MDA level [MD (95% CI)] 

 

图 21  MDA 水平的网状 Meta 分析热图 [MD (95% CI)] 

Fig. 21  Network Meta-analysis heatmap of MDA level [MD (95% CI)]
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表 3  纳入研究中的不良反应 

Table 3  Adverse effects of included studies 

文献来源 
干预措施 

（T/C） 

n/例 

（T/C） 

胃部不适/例 

（T/C） 

呕吐/例 

（T/C） 

腹泻/例 

（T/C） 

头晕/例 

（T/C） 

王英娜 2016[13] CT＋MDKL/CT 50/50   2/0  

俎青 2019[18] CT＋MDKL/CT 48/48   2/2 2/0 

崔常贺 2021[25] CT＋MDKL/CT 61/59  1/0 2/1 1/2 

于健 2009[47] CT＋TXL/CT 34/34  1/0   

李庆玲 2016[58] CT＋TMK/CT 85/85 1/0    

针对 DPN 各种不同倾向的症状的最优选择缺乏高

质量循证证据支持，因此本团队通过网状 Meta 分

析不同中成药对 DPN 的疗效差异，为临床治疗提

供新思路。 

本研究综合 57 项 RCTs，将 10 种一线中成药

干预措施与 7 种结局指标进行相互关联，实现不同

干预措施间的间接对比，初步填补临床常用中成药

治疗 2 型糖尿病周围神经病变的优先级比较的学术

空白。不同干预措施间接比较显示，在改善正中神

经感觉传导速度方面，木丹颗粒、银丹心脑通软胶

囊、复方丹参滴丸、通心络胶囊疗效相对较优；在

改善正中神经运动传导速度方面，通心络胶囊，津

力达颗粒、银丹心脑通软胶囊、木丹颗粒疗效相对

较优；在改善腓总神经感觉传导速度方面，木丹颗

粒、银丹心脑通软胶囊、复方丹参滴丸、通心络胶

囊疗效相对较优；在改善腓总神经运动传导速度方

面，通心络胶囊、银丹心脑通软胶囊、脑心通胶囊、

木丹颗粒疗效相对较优；在改善 SOD 水平方面，木

丹颗粒、复方血栓通胶囊、糖脉康颗粒、银丹心脑

通软胶囊疗效相对较优；在改善 MDA 水平方面，

复方血栓通胶囊、木丹颗粒、糖脉康颗粒、银丹心

脑通软胶囊疗效相对较优。在以上 7 项结局指标中，

各中成药联合 CT 的临床疗效均显著优于单独 CT，

证明其对于常规化学药具有明显的辅助作用，可以

有效提高 2 型糖尿病周围神经病变的治疗效果。此

外，纳入的 57 篇研究中，16 篇报道了试验组的不

良反应发生情况，涵盖木丹颗粒、复方血栓通胶囊、

通心络胶囊、血塞通胶囊、糖脉康颗粒，共计病例

12 例，且对照组与观察组比较不良反应发生率无统

计学差异（P＞0.05），证明该 5 种中成药的安全性

较优。 

各结局指标中，木丹颗粒、银丹心脑通软胶囊、

通心络胶囊排名均靠前，具有极高的临床价值。木

丹颗粒在改善神经功能及氧化应激反应中位次均相

对靠前，且其各项结局指标均优于对照组（P＜

0.05），该结果与中华医学会《糖尿病神经病变诊治

专家共识（2021 年版）》[9]中的中成药推荐相契合。

木丹颗粒是以黄芪、延胡索、三七、赤芍、丹参、

川芎、红花、苏木、鸡血藤为主要成分的颗粒制剂，

其核心活性成分包括黄芪皂苷、槲皮素、川芎嗪、

三七素等[74]。研究表明[73]，槲皮素可以通过激活

AMPK、SIRT1 改善糖尿病状态下线粒体的能量代

谢异常，从而起到神经保护作用；木丹颗粒中的黄

芪皂苷可以显著升高胰岛素的敏感性，改善胰岛素

抵抗状态和高胰岛素血症[75]。此外，该药物中川芎

嗪、三七素、芍药苷等活性物质均有去除自由基、

抑制氧化应激反应的功能[76]；可见木丹颗粒诸药合

用，共奏抗炎、抗氧化、镇痛、抑制血管内皮细胞

增殖、保护神经的功能。 

综上所述，在选择各种中成药辅助治疗 2 型糖

尿病患者发生周围神经病变时，患者各神经功能损

伤无明显差异，或以感觉神经传导异常为主时推荐

木丹颗粒综合治疗；当 2 型糖尿病周围神经病变患

者以运动神经损伤为主时，推荐使用通心络胶囊进

行辅助治疗；在改善患者氧化应激反应方面，推荐

使用木丹颗粒或复方血栓通胶囊进行辅助治疗。 

本研究主要局限性：①纳入文献大多未报道分

配隐藏及盲法实施；②由于纳入文献中对证型进行

描述的研究较少，无法对不同证候的 DPN 患者进

行亚组分析，故研究结果尚未与中医辨证论治的基

本原则相结合；③报道氧化应激反应的 SOD 水平、

MDA 水平结局指标的研究较少；④缺乏对干预疗

程、常规化学药类型的差异性考虑，可能会造成结

果偏倚。鉴于本研究尚存局限，对该研究的药物推

荐尚需谨慎参考，未来应进一步开展多中心、双盲、

大样本 RCT 以补充验证本研究结论。 
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