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口服中成药联合西医常规疗法治疗 2 型糖尿病合并脑卒中（气虚血瘀证）
的网状 Meta 分析  
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摘  要：目的  运用网状 Meta 分析评价各类中成药治疗 2 型糖尿病（type 2 diabetes mellitus，T2DM）合并脑卒中的疗效。

方法  2 名研究员独立检索 4 大中文数据库（中国知网、万方、维普、中国生物医学文献数据库）和 4 大英文数据库（PubMed、

Web of Science、Embase、Cochrane Library），选取建库至 2023 年 5 月 31 日收录的中成药治疗 T2DM 合并脑卒中的随机对

照试验（randomized controlled trials，RCTs），并进行数据提取与整理，按照 Cochrane 5.3 偏倚风险评估方法进行质量评价，

应用 R 软件进行网状 Meta 分析。结果  最终共纳入 25 篇文献，包括脑心通胶囊、芪冬瘫复胶囊、通脉降糖胶囊、通心络

胶囊以及银丹心脑通软胶囊 5 种中成药。在改善临床总有效率方面，与常规西医治疗相比，联合 5 种中成药疗效更佳，且通

心络胶囊联合常规西医治疗＞脑心通胶囊联合常规西医治疗＞芪冬瘫复胶囊联合常规西医治疗＞通脉降糖胶囊联合常规西

医治疗＞银丹心脑通软胶囊联合常规西医治疗；在改善美国国立卫生研究院卒中量表（National Institutes of Health stroke scale，

NIHSS）评分方面，与常规西医治疗相比，联合 2 种中成药疗效更佳，且脑心通胶囊联合常规西医治疗＞银丹心脑通软胶囊

联合常规西医治疗；在提高日常生活活动能力（ability of daily living activities，ADL）方面，与常规西医治疗相比，联合脑

心通胶囊效果最佳；常规西医治疗的基础上联合口服中成药可以减少不良反应发生。结论  常规西医治疗的基础上，加用中

成药可有效改善 NIHSS，提高 T2DM 合并脑卒中患者的日常生活能力，且安全性良好，脑心通胶囊联合常规西医治疗可能

是 T2DM 合并脑卒中的最佳干预措施。此外，不同的中成药作为治疗组的 RCT 研究在数目和质量上存在差异，故仍需要大

样本、高质量的 RCT 研究用于不同中成药在疗效评价上的进一步验证。  
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Network Meta-analysis of oral Chinese patent medicine combined with 

conventional western medicine in treatment of type 2 diabetes mellitus 

complicated with stroke (qi deficiency and blood stasis syndrome) 
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Abstract: Objective  To evaluate the efficacy of various Chinese patent medicines in the adjuvant treatment of type 2 diabetes 

mellitus (T2DM) with stroke by network meta-analysis. Methods  Two researchers independently searched four English databases 

(PubMed, Web of Science, Embase, Cochrane Library) and four Chinese databases (CNKI, Wanfang, VIP, CBM). Randomized 

controlled trials (RCTs) of Chinese patent medicine in the treatment of T2DM complicated with stroke were selected from the 

establishment of the database to May 31, 2023. The data were extracted and sorted out. The quality was evaluated according to the 

Cochrane 5.3 bias risk assessment method. R software was used for network Meta-analysis. Results  A total of 25 literatures were 

included, including Naoxintong Capsule (脑心通胶囊, NXT), Qidong Tanfu Capsule (芪冬瘫复胶囊, QDTF), Tongmai Jiangtang 

Capsule (通脉降糖胶囊, TMJT), Tongxinluo Capsule (通心络胶囊, TXL) and Yindan Xinnaotong Soft Capsule (银丹心脑通软胶
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囊, YDXNT). In terms of improving the total clinical effective rate, compared with conventional western medicine treatment, the 

combination of five kinds of Chinese patent medicines were more effective, and TXL combined with conventional western medicine 

treatment > NXT combined with conventional western medicine treatment > QDTF combined with conventional western medicine 

treatment > TMJT combined with conventional western medicine treatment > YDXNT combined with conventional western medicine 

treatment; In terms of improving National Institutes of Health stroke scale (NIHSS) score, compared with conventional western 

medicine treatment, the combination of two Chinese patent medicines were more effective, and NXT combined with conventional 

western medicine treatment > YDXNT combined with conventional western medicine treatment; In terms of improving the ability of 

daily living activities (ADL), compared with conventional western medicine treatment, the combined NXT had the best effect; On the 

basis of conventional western medicine treatment combined with oral Chinese patent medicines could reduce the incidence of adverse 

reactions. Conclusion  On the basis of conventional western medicine treatment, the addition of Chinese patent medicines can 

effectively improve NIHSS and improve the daily living ability of patients with T2DM complicated with stroke, and the safety is good. 

No adverse reactions were observed. NXT combined with conventional western medicine treatment may be the best intervention for 

T2DM complicated with stroke. In addition, there are differences in the number and quality of RCT studies of different Chinese patent 

medicines as treatment groups, so large-sample and high-quality RCT studies are still needed for further verification of the efficacy 

evaluation of different Chinese patent medicines.  

Key words: stroke; type 2 diabetes mellitus; Chinese patent medicine; network Meta-analysis; Naoxintong Capsule; Qidong Tanfu 

Capsule; Tongmai Jiangtang Capsule; Tongxinluo Capsule; Yindan Xinnaotong Soft Capsule 

 

糖尿病显著增加缺血性脑卒中及颅内出血的风

险，且随着糖尿病病史的延长，心脑血管病的风险

逐年增加。据统计，近 20%的糖尿病患者有脑卒中

病史，且患者血糖水平与神经损伤程度关系密切[1]。

临床试验研究结果显示，约 34.2%的急性脑卒中患

者合并或可能合并糖尿病[2]。糖尿病是脑卒中患者

半年内发生死亡或残疾的独立危险因素，合并糖尿

病者的卒中再发生风险增加 45%[3]。 

近年来，中成药在 2 型糖尿病（type 2 diabetes 

mellitus，T2DM）合并脑卒中的真实世界研究不断

涌现，但是不同中成药之间疗效参差不齐，且缺乏

全面横向的比较，因此本研究基于网状 Meta 分析

的方法，比较不同中成药治疗 T2DM 合并脑卒中的

临床疗效，旨在提供客观、严谨的循证医学证据。

本研究方案已在 PROSPERO 上注册，注册号为

CRD42023398441。 

1  资料与方法 

1.1  文献检索 

以 “ diabetes mellitus, type 2 ”“ stroke ”

“ proprietary Chinese medicine ”“ Chinese patent 

medicine”“randomized controlled trial”“noninsulin 

dependent diabetes mellitus ”“ brain embolism ”

“clinical trial”等分别作为主题词或关键词，在

PubMed、Web of Science、Embase、Cochrane Library

循证医学数据库进行检索；以“2 型糖尿病”“糖尿

病”“中风”“卒中”“中成药”“随机对照试验”等

作为中文检索词，在中国知网、万方、维普、中国

生物医学文献数据库进行检索。检索时间设置为各

大数据库建库至 2023 年 5 月 31 日。以中国知网和

PubMed 为例，具体检索式见表 1 和表 2。 

1.2  纳入和排除标准 

1.2.1  纳入标准  （1）研究类型符合随机对照试验

（randomized controlled trial，RCT）；（2）语种限制

为中文或英文；（3）研究对象为 35～80 岁的符合

1999 年世界卫生组织发布的 2 型糖尿病诊断标准[4]

及脑卒中诊断标准[5]的患者；（4）对照组为常规药

物治疗（包括低盐低脂饮食、胰岛素控制血糖、他

汀类药物调节血脂、阿司匹林/氯吡格雷/奥扎格雷 

表 1  中国知网检索策略 

Table 1  Search strategy of CNKI 

序号 检索策略 
#1 糖尿病 OR 2 型糖尿病 OR T2DM OR 消渴 OR 二型糖尿病 [主题词] 
#2 中风 OR 脑卒中 OR 中风病 OR 缺血性中风 OR 出血性中风 OR 失血性中风 OR 脑梗死 OR 脑梗塞 OR 脑梗 [主题词] 
#3 丸 OR 片 OR 散 OR 胶囊 OR 口服液 OR 颗粒 OR 中成药 [主题词] 
#4 随机 OR 随机对照 OR 临床 OR 临床试验 [摘要] 
#5 #1 AND #2 AND #3 AND #4 
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表 2  PubMed 检索策略 

Table 2  Search strategy of PubMed 

序号 检索策略 

#1 [(diabetes mellitus, type 2 [MeSH Terms]) OR (noninsulin dependent diabetes mellitus [Title/Abstract])] OR (NIDDM 

[Title/Abstract]) OR (T2DM [Title/Abstract]) 

#2 [[[[[[[[[[[[[(stroke [MeSH Terms]) OR (apoplexy [Title/Abstract])] OR (apoplexia [Title/Abstract])] OR (brain infarction 

[Title/Abstract])] OR (cerebral infarction [Title/Abstract])] OR (cerebrovascular occlusion [Title/Abstract])] OR (brain 

ischemia [Title/Abstract])] OR (cerebral embolism [Title/Abstract])] OR (brain embolism [Title/Abstract])] OR (intracranial 

embolism [Title/Abstract])] OR (cerebral thrombosis [Title/Abstract])] OR (cerebral parenchymal hemorrhage 

[Title/Abstract])] OR (cerebral hemorrhage [Title/Abstract])] OR (cerebrum hemorrhage [Title/Abstract])] OR (intracerebral 

hemorrhage [Title/Abstract]) 

#3 [[[[[[[(Pill) OR (Granules)] OR (Capsule)] OR (Tablets)] OR (proprietary Chinese medicine)] OR (traditional Chinese 

medicine)] OR (Chinese patent medicine)] OR (powder)] OR (oral liquid) 

#4 [[[[[(randomized controlled trial [Title/Abstract]) OR (clinical trial [Title/Abstract])] OR (randomized [Title/Abstract])] OR 

(controlled [Title/Abstract])] OR (trial [Title/Abstract])] OR (random [Title/Abstract])] OR (double-blind [Title/Abstract]) 

#5 #1 AND #2 AND #3 AND #4 

钠抗血小板聚集、钙拮抗剂/血管紧张素 II 受体拮抗

剂控制血压），治疗组在对照组的基础上加用口服中

成药，剂量和频次不限；（5）有明确的临床总有效

率、美国国立卫生研究院卒中量表（National 

Institutes of Health stroke scale，NIHSS）、日常生活

活动能力（ability of daily living activities，ADL）结

局指标；（6）患者生命体征平稳，依从性好。 

1.2.2  排除标准  （1）综述、社评、病例报告、病

例系列分析；（2）动物实验、分子或细胞水平的研

究；（3）Meta 分析等系统评价；（4）指南、会议、

信件以及无明确结局指标或无法获得全文的研究；

（5）为尽可能保证数据分析的稳定性，排除少于 2

篇的中成药文献；（6）合并严重肝肾功能障碍者。 

1.3  信息提取与质量评价 

文献检索完成后应用 NoteExpress 文献管理

工具对 8 大数据库收集到的所有文献进行查重并

人工剔重，严格按照纳排标准确定最终文献。由 2

名研究员分别独立对最终纳入文献的基线资料

（第一作者、发表年份、文献标题、入组人数、干

预措施、结局指标等）进行提取，交叉核对最终采

集的数据；同时按照 Cochrane 5.3 偏倚风险评估

工具进行质量评价，若意见不一致，则由第 3 位

研究员协助解决。 

1.4  统计学方法 

运用 R 软件，采用 R 语言程序包 BUGSnet 完

成贝叶斯网状 Meta 分析，计算相对效应值。采用的

分析方法为贝叶斯法，通过偏差信息准则（deviance 

information criterion，DIC）对效应模型进行选择，

DIC 数值越小样本量拟合度越好。在效应量的选择

上，总有效率作为二分类变量，以比值比（odds ratio，

OR）表示，其余指标为连续型变量，以均数差（mean 

difference，MD）表示，2 种类型的数据均以效应值

及其 95%置信区间（credibility interval，CI）表示。

各中成药干预后的结局指标排序采用累计概率排序

曲线下面积（surface under the cumulative ranking 

curve，SUCRA）进行评估，SUCRA 越大则代表该

类中成药在该结局中疗效越好。P＜0.05 提示差异

有统计学意义。 

利用 nma.run () 函数进行贝叶斯网状 Meta 分

析，net.plot () 函数绘制网络关系图，nma.rank () 函

数绘制治疗排名结果图；使用 SUCRA 和 rankogram

图预测各干预措施的排序概率，nma.league () 函数

绘制排名表热图。 

2  结果 

2.1  文献检索 

本研究初步筛选出英文文献 80 篇，中文文献

792 篇，通过阅读标题、摘要等内容排除不符合标

准的文献，并排除复方丹参滴丸、滋阴通脉胶囊等

文献数少于 2 篇的研究，最终纳入 25 项 RCTs[6-30]

进行定量分析，具体筛选流程见图 1。 

2.2  基本特征 

共纳入 25 篇文献，包括 5 种干预措施的共计 
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图 1  文献筛选流程 

Fig. 1  Literature screening process 

2 283 例患者。其中，涉及脑心通胶囊的文献 13

篇[9,15-19,24-30]，总样本量为 1 187 例；涉及芪冬瘫复

胶囊的文献 2 篇[20-21]，总样本量为 140 例；涉及通

脉降糖胶囊的文献 2 篇[22-23]，总样本量为 149 例；

涉及通心络胶囊的文献 3篇[6-8]，总样本量为 272例；

涉及银丹心脑通软胶囊的文献 5 篇[10-14]，总样本量

为 535 例。纳入研究的基本特征见表 3。研究所纳

入的全部文献中，有 3 项研究[21-23]明确指出所纳入

的受试者为气虚血瘀证，其余研究均未涉及证候。

从处方分析，本研究所纳入的 5 种中成药均具有益

气活血之功效，故本研究聚焦糖尿病合并脑卒中（气

虚血瘀证）。 

表 3  纳入研究的基本特征 

Table 3  Basic characteristics of included study 

纳入研究第一作者（年份） 干预措施 n/例 年龄/岁 性别/例(男/女) 病程/年 用药频次及疗程 结局指标 

卢益丽（2014）[6] 治疗：TXL＋CT 32 N 18/14 N 每天 3 次，4 周 ① 

对照：CT 26 16/10 

董蕊（2015）[7] 治疗：TXL＋CT 64 75.3±1.6 36/28 5.6±1.9 每天 3 次，4 周 ① 

对照：CT 52 75.5±1.9 32/20 5.9±2.1 

孙炳辉（2019）[8] 治疗：TXL＋CT 49 51.38±6.12 25/24 6.78±0.91 每天 3 次 ① 

对照：CT 49 52.88±6.45 27/22 7.11±1.11 

姜炎（2016）[9] 治疗：NXT＋CT 40 64.0±2.1 17/23 N 每天 3 次 ② 

对照：CT 40 69.0±2.7 20/20 

赵菁（2016）[10] 治疗：YDXNT＋CT 75 60.6±7.5 51/24 N 每天 3 次 ①②④ 

对照：CT 75 58.8±8.7 48/27 

肖丹（2012）[11] 治疗：YDXNT＋CT 70 62.4±7.3 38/32 N 每天 3 次，1 个月 ②③ 

对照：CT 30 61.44±8.30 17/13 

何中伏（2017）[12] 治疗：YDXNT＋CT 48 60.25±5.31 29/19 N 每天 3 次 ②③ 

对照：CT 48 60.13±5.24 28/20 

去除重复文献后  

(n = 623) 

初步筛选 (n = 513) 

全文筛选 (n = 62) 

纳入网状 Meta 分析  

(n = 25) 

排除文献量少于 2 篇的研究 

(n = 37) 

排除不符合诊断标准 (n = 193) 

排除不符合干预标准 (n = 258) 

 

排除综述、系统评价 (n = 72) 

排除动物、细胞实验 (n = 9) 

排除会议、经验总结、个案 (n = 29) 

检索中文数据库: 

中国知网 (n = 199)、万方 

(n = 280)、维普 (n = 

79)、中国生物医学文献 

(n = 234) 

检索英文数据库: 

PubMed (n = 3)、Embase 

(n = 32)、Web of Science 

(n = 35)、Cochrane 

Library (n = 10) 
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   表 3（续） 

纳入研究第一作者（年份） 干预措施 n/例 年龄/岁 性别/例(男/女) 病程/年 用药频次及疗程 结局指标 

王克非（2012）[13] 治疗：YDXNT＋CT  49 53.7±4.8 24/25 8.6±2.4 每天 3 次，1 个月 ③ 

对照：CT  48 56.8±5.1 23/25 9.1±3.8 

张育辉（2015）[14] 治疗：YDXNT＋CT  46 56.79±4.69 30/16 8.79±2.29 每天 3 次，3 个月 ③ 

对照：CT  46 57.22±4.55 28/18 8.43±2.18 

李瑞珂（2018）[15] 治疗：NXT＋CT  37 66.34±2.23 20/17 N 每天 3 次 ①② 

对照：CT  37 66.26±2.21 19/18 

刘金榜（2015）[16] 治疗：NXT＋CT  38 N 20/18 N 每天 3 次 ①② 

对照：CT  38 21/17 

秦宪宗（2015）[17] 治疗：NXT＋CT  30 65.8±5.8 19/11 7.6±5.7 每天 3 次，2 周 ①② 

对照：CT  30 66.2±6.1 20/10 8.1±0.5 

刘礼雄（2017）[18] 治疗：NXT＋CT  45 49.3±3.2 25/20 2.6±0.7 每天 3 次，2 周 ②④ 

对照：CT  45 49.7±3.1 24/21 2.8±0.4 

王黎（2010）[19] 治疗：NXT＋CT 120 61 72/48 N 每天 3 次，1 个月 ① 

对照：CT 105 60.5 70/35 

孟雪莲（2018）[20] 治疗：QDTF＋CT  40 63.4±10.7 17/23 6.4±3.6 每天 3 次，4 周 ①② 

对照：CT  40 63.2±9.9 18/22 6.3±3.5 

吴建波（2013）[21] 治疗：QDTF＋CT  30 63.5±8.9 14/16 N 每天 3 次，8 周 ① 

对照：CT  30 62.3±8.1 13/17 

安先勇（2018）[22] 治疗：TMJT＋CT  41 60.7±5.8 26/15 7.7±3.1 每天 3 次，12 周 ①④ 

对照：CT  41 60.6±5.5 25/16 7.5±3.5 

陈晓枫（2016）[23] 治疗：TMJT＋CT  33 60.7±9.7 19/14 6.3±2.4 每天 3 次，3 个月 ①②③ 

对照：CT  34 62.4±8.9 22/12 7.6±3.7 

涂祥兵（2016）[24] 治疗：NXT＋CT  49 58.9±3.5 28/21 8.8±2.4 每天 3 次，2 周 ① 

对照：CT  49 59.2±3.8 27/22 8.9±2.0 

付强（2017）[25] 治疗：NXT＋CT  40 66.1±4.9 22/18 8.3±3.3 每天 3 次，1 个月 ②③ 

对照：CT  40 66.4±5.1 24/16 8.3±3.6 

张建勋（2016）[26] 治疗：NXT＋CT  58 65.5±7.5 33/25 6.5±3.6 每天 3 次，1 个月 ② 

对照：CT  58 65.4±7.8 32/26 6.5±3.6 

张秀彬（2017）[27] 治疗：NXT＋CT  36 N N N 每天 3 次，2 周 ①② 

对照：CT  36 

王迪（2018）[28] 治疗：NXT＋CT  32 62.7±4.7 22/10 N 每天 3 次 ① 

对照：CT  32 63.1±4.3 21/11 

赵秀（2020）[29] 治疗：NXT＋CT  45 55.24±2.53 22/23 14.24±0.56 每天 3 次，2 周 ① 

对照：CT  45 55.21±2.78 22/23 14.51±0.56 

管林霞（2016）[30] 治疗：NXT＋CT  31 66.6±4.5 20/11 N 每天 3 次 ①② 

对照：CT  31 67.4±4.6 22/9 

NXT-脑心通胶囊，QDTF-芪冬瘫复胶囊，TMJT-通脉降糖胶囊，TXL-通心络胶囊，YDXNT-银丹心脑通软胶囊，CT-西医常规治疗（图 3～7 同）；

①总有效率；②NIHSS；③ADL；④不良事件；N-未表述。 

NXT-Naoxintong Capsule, QDTF-Qidong Tanfu Capsule, TMJT-Tongmai Jiangtang Capsule, TXL-Tongxinluo Capsule, YDXNT-Yindan Xinnaotong Soft 

Capsule, CT-conventional western medicine (same as figures 3—7); ①total effective rate; ②NIHSS; ③ADL; ④adverse events; N-no clear. 

2.3  质量评价 

根据 Cochrane 偏倚风险评估工具，在纳入的 25

篇文献中，6 篇[7,18,20-21,23,29]采用随机序列产生的方

法分组，1 篇[8]以就诊时间顺序进行分组，其余 18

篇仅表明“随机”但未提及具体的分组方法，1 篇

明确报道了分配方案隐藏[18]，1 篇对研究对象实施

了盲法[18]，所有文献均未明确对结局评估是否采用

盲法，其他偏倚风险不明，所有研究均无明显的报

告偏倚，结果数据完整（图 2）。 

2.4  网状证据结构及模型选择 

在所有纳入研究所构成的网状证据体中，共涉

及 5 种干预措施，DIC 数值越小则样本量拟合度越

好，总有效率采用固定效应模型（DIC＝52.53＜

54.17），NIHSS 评分采用随机效应模型（DIC＝ 
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图 2  纳入研究偏倚风险评估图 

Fig. 2  Bias risk assessment map of included study  

53.65＜164.48），ADL 评分采用随机效应模型（DIC＝

23.87＜115.28）。 

2.5  总有效率 

共有 17 项研究[6-8,10,15-17,19-24,27-30]报道了中成药

治疗 T2DM 合并脑卒中的临床总有效率情况，5 种

中成药全部涉及。网状 Meta 分析的 5 个直接比较

结果可知，脑心通胶囊联合常规西医治疗对比常规

西医治疗的研究最多（9 项）及总样本量最大（821

例），证据网络见图 3-A。结果显示（图 4），临床总

有效率方面 5 种中成药联合常规西医治疗的效果均

优于常规西医治疗，差异具有统计学意义（P＜

0.05）。SUCRA 概率排序为通心络胶囊联合常规西

医治疗（SUCRA＝81.37%）＞脑心通胶囊联合常规

西医治疗（SUCRA＝73.45%）＞芪冬瘫复胶囊联合

常规西医治疗（SUCRA＝59.90%）＞通脉降糖胶囊

联合常规西医治疗（SUCRA＝54.71%）＞银丹心脑

通软胶囊联合常规西医治疗（SUCRA＝30.31%）＞

常规西医治疗（SUCRA＝0.31%）。结果提示通心络

胶囊联合常规西医治疗可能是提高T2DM合并脑卒

中患者临床总有效率的最佳干预措施（图 5-A）。 

2.6  NIHSS 评分 

共有 14项研究[9-12,15-18,20,23,25-27,30]报道了中成药

治疗 T2DM 合并脑卒中的 NIHSS 评分情况，涉及

脑心通胶囊、芪冬瘫复胶囊、通脉降糖胶囊和银丹

心脑通软胶囊 4 种中成药。网状 Meta 分析的 4 个

直接比较结果可知，脑心通胶囊联合常规治疗对比

常规治疗的研究最多（9 项）及总样本量最大（710

例），证据网络见图 3-B。结果显示（图 6），与常规

西医治疗相比，脑心通胶囊联合西医治疗、银丹心

脑通软胶囊联合西医治疗能够显著改善 NIHSS 评

分情况，差异具有统计学意义（P＜0.05），通脉降

糖胶囊和芪冬瘫复胶囊分别联合常规西医治疗在

改善 NIHSS 评分上无显著差异（P＞0.05）。SUCRA

概率排序为脑心通胶囊联合常规西医治疗

（SUCRA＝85.60%）＞银丹心脑通软胶囊联合常规

西医治疗（SUCRA＝71.55%）＞通脉降糖胶囊联合 

 

A、B、C 分别以总有效率、NIHSS 评分和 ADL 评分为结局指标绘制的不同种类中成药与常规西医治疗证据网络图，图中线段的粗细表示相连

接的 2 种干预措施可进行直接比较的研究数目，点的大小表示纳入研究中该干预措施的总样本量。 

A, B, and C were drawn evidence network maps of different kinds of Chinese patent medicines and conventional western medicine treatment with total 

effective rate, NIHSS score and ADL score as outcome indicators, respectively, the thickness of line segments in the figure represented the number of 

studies that could be directly compared between the two interventions connected, and the size of points represented the total sample size of the intervention 

included in the study. 

图 3  网状 Meta 分析中不同治疗方案的证据网络图 

Fig. 3  Evidence network map for different treatment regimens in network Meta-analysis 
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*P＜0.05，图 6、7 同。 

*P < 0.05, same as below figures 6 and 7. 

图 4  临床总有效率的干预措施比较热图 

Fig. 4  Comparative heat map of interventions with clinical total effective rate 

 
 

 

图 5  临床总有效率 (A)、NIHSS 评分 (B)、ADL 评分 (C) SUCRA 概率排序图 

Fig. 5  SUCRA probability ranking chart of clinical total effective rate (A), NIHSS score (B), ADL score (C)  
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图 6  NIHSS 评分的干预措施比较热图 

Fig. 6  Comparative heat map of interventions with NIHSS score  

常规西医治疗（SUCRA＝38.50%）＞芪冬瘫复胶囊

联合常规西医治疗（SUCRA＝37.76%）＞常规西医

治疗（SUCRA＝16.59%）。结果提示脑心通胶囊联

合常规西医治疗可能为改善T2DM合并脑卒中患者

NIHSS 评分的最佳干预措施（图 5-B）。 

2.7  ADL 评分 

共有 6 项研究 [11-14,23,25]报道了中成药治疗

T2DM 合并脑卒中的 ADL 评分情况，涉及脑心通

胶囊、通脉降糖胶囊和银丹心脑通软胶囊 3 种中成

药。由网状 Meta 分析的 3 个直接比较结果可知，

银丹心脑通软胶囊联合常规治疗对比西医常规治疗

的研究最多（4 项）及总样本量最大（385 例），证

据网络见图 3-C。结果显示，与常规西医治疗相比

（图 7），脑心通胶囊联合常规西医治疗能够显著改

善 ADL 评分情况，差异具有统计学意义（P＜0.05），

通脉降糖胶囊和银丹心脑通软胶囊联合常规西医治

疗在改善 ADL 评分上无显著差异（P＞0.05）。

SUCRA 概率排序为脑心通胶囊联合常规西医治疗

（SUCRA＝91.97%）＞通脉降糖胶囊联合常规西医

治疗（SUCRA＝55.09%）＞银丹心脑通软胶囊联合

常规西医治疗（SUCRA＝42.34%）＞常规西医院治

疗（SUCRA＝10.61%），结果提示脑心通胶囊联合

常规西医治疗可能为改善 T2DM 合并脑卒中患者

ADL 评分的最佳干预措施（图 5-C）。 

2.8  不良反应 

本研究纳入的全部文献中，共有 3项[10,18,22]RCT 研

究报道了不良反应的发生情况，治疗组不良反应发

生率为 3.73%，低于对照组的 9.94%，差异具有统

计学意义（χ2＝4.88，P＜0.05），见表 4。结果提示

在常规西医治疗的基础上联合中成药可以减少不良 

 

图 7  ADL 评分的干预措施比较热图 

Fig. 7  Comparative heat map of interventions with ADL score 
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表 4  不良反应发生情况 

Table 4  Occurrence of adverse reactions 

组别 n/例 失眠/例 皮疹/例 口干/例 恶心呕吐头晕/例 腹泻/例 肝功能损伤/例 不良反应发生率/% 

对照 161 2 2 1 8 2 1 9.94 

治疗 161 0 0 0 4 2 0  3.73* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

反应发生的情况。 

3  讨论 

糖尿病与脑卒中已成为当今危害人类尤其老年

人健康的主要疾病，糖尿病是脑卒中的独立危险因

素，而脑卒中则是糖尿病致残和死亡的主要原因。

患者血糖控制不佳会导致血管硬化及血液高凝状态，

从而引发脑神经递质改变，加重神经功能损伤[31]。脑

卒中的缺血缺氧状态会引起糖调节中枢受损，导致

交感-肾上腺系统功能亢进，胰岛素与胰高血糖素平

衡紊乱，糖调节失衡。本研究所纳入文献的常规西

医治疗包括胰岛素、他汀类药物、阿司匹林/氯吡格

雷/奥扎格雷钠、钙拮抗剂/血管紧张素 II 受体拮抗

剂。高血糖是脑卒中的危险因素，控制血糖水平有

助于降低糖尿病患者患脑卒中的风险。长期高血糖

可能导致动脉硬化和炎症，增加血管损伤和脑血管

意外的风险；他汀类药物如阿托伐他汀等有助于降

低胆固醇水平，缓解因动脉粥样硬化而导致的脑血

管疾病；阿司匹林/氯吡格雷/奥扎格雷钠这些药物

可以通过不同途径干预血小板活性，降低血栓形成

的风险，减少血栓引起的脑血管事件。高血压是脑

卒中的重要危险因素之一，钙拮抗剂和血管紧张素

II 受体拮抗剂有助于降低血压，减少血压升高引起

的脑血管损伤和脑卒中的风险。常规西医治疗药物

的使用针对脑卒中发生发展的不同风险因素，可以

有效降低脑卒中的发生风险。然而，现阶段西医针

对糖尿病合并脑卒中仅对症治疗，而中医药凭借独

特的理论优势和治疗特色，从“活血祛瘀”“祛痰化

湿”等角度对患者进行个体化治疗，加之易于携带、

服药方便、不良反应发生率低的特点而被患者接受。

越来越多的研究发现，中成药在改善糖尿病合并脑

卒中临床症状疗效显著，但不同的中成药疗效优劣

不一，两两之间缺乏直接比较证据，故本研究利用

网状 Meta 分析对中成药治疗糖尿病合并脑卒中的

相关疗效指标进行了比较排序，以期为临床中用药

的合理性提供依据。 

本研究最大的优势在于纳入了目前已报告结果

的全部符合条件的治疗 T2DM 合并脑卒中的 RCT

研究，更加精确地对比每种药物的有效性，弥补了

传统 Meta 分析的缺陷，得出网状证据体中任意两

两比较的结果，有利于指导临床医师对 T2DM 合并

脑卒中患者的药物选择。结果显示：①在改善临床

总有效率方面，与常规西医治疗相比，联合 5 种中

成药疗效更佳，且通心络胶囊联合常规西医治疗＞

脑心通胶囊联合常规西医治疗＞芪冬瘫复胶囊联合

常规西医治疗＞通脉降糖胶囊联合常规西医治疗＞

银丹心脑通软胶囊联合常规西医治疗；②在改善

NIHSS 评分方面，与常规西医治疗相比，联合 2

种中成药疗效更佳，且脑心通胶囊联合常规西医

治疗＞银丹心脑通软胶囊联合常规西医治疗；③在

提高 ADL 方面，与常规西医治疗相比，联合脑心通

胶囊效果更佳。基于以上分析，通心络胶囊联合常

规西医治疗在改善临床总有效率方面最为突出，脑

心通胶囊联合常规西医治疗在改善 NIHSS 评分、提

高T2DM合并脑卒中患者日常生活能力方面最为突

出，且上述中成药在文献报道中无明显的不良反应

发生，安全性较高。 

糖尿病的中医病名是“消渴”，脑卒中的中医病

名是“中风”，两者具有相似的中医发病机制，当人

们饮食不节制，痰湿就会聚集在体内，也就是西医

理解的病理产物的堆积，痰湿生热，耗气伤阴，湿

热熏蒸脾胃则为“消渴”，血液运行不畅，血瘀于脑，

阻痹经络，壅堵脑络，上犯清窍则为“中风”，因此

解决这 2 种疾病一方面要补气，另一方面要活血。

本研究提到的 5 种中成药均具有益气活血之功效，

组成成分见表 5。 

通心络胶囊和脑心通胶囊是补气活血法治疗脑

卒中的代表方剂，两者在配伍上既存在相似性又有

不同，水蛭、全蝎、赤芍、乳香是其共同的组成部

分。现代药理学研究表明，水蛭通过促进纤溶酶原

转化，溶解纤维蛋白，有效抑制凝血酶，发挥微血

管的保护作用[32-33]；全蝎蝎毒肽可抑制丝裂原活化

蛋白激酶（mitogen-activated protein kinase，MAPK） 
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表 5  5 种中成药的组成 

Table 5  Composition of five kinds of Chinese patent medicines 

药物名称 组成 

通心络胶囊 人参、水蛭、全蝎、赤芍、蝉蜕、土鳖虫、蜈蚣、檀香、降香、乳香（制）、酸枣仁（炒）、冰片 

银丹心脑通软胶囊 银杏叶、丹参、灯盏细辛、绞股蓝、山楂、大蒜、三七、艾片 

脑心通胶囊 黄芪、赤芍、丹参、当归、川芎、桃仁、红花、醋乳香、醋没药、鸡血藤、牛膝、桂枝、桑枝、地

龙、全蝎、水蛭 

通脉降糖胶囊 太子参、丹参、黄连、黄芪、绞股蓝、山药、苍术、玄参、水蛭、冬葵果、葛根 

芪冬瘫复胶囊 黄芪、太子参、当归、天门冬、麦门冬、石斛、丹参、红花、鸡血藤、川芎、地龙、石菖蒲、郁金 

介导的神经兴奋毒性，改善脑卒中模型大鼠神经损

伤状态[34]；赤芍通过清除活性氧自由基，抑制蛋白

激酶 C（protein kinase C，PKC）及转化生长因子-

β1（transforming growth factor-β1，TGF-β1）水平，

延缓糖尿病并发症的发生发展[35]；乳香提取物能

够抑制星形胶质细胞中 Tau（Ser404）的过度磷酸

化，从而促进星形胶质细胞生成，起到神经保护作

用[36]。通心络胶囊除上述药物外还包括人参、檀

香、降香等补气、理气的药物，人参的活性成分在

抗血栓形成、降低血同型半胱氨酸方面发挥重要作

用[37]，同时已有大量文献证明通心络胶囊可以激

活脂蛋白酯酶活性，减少耗氧量，改善血流动力学

指标，修复血管内皮的损伤，稳定斑块等，在防治

心脑血管疾病中扮演关键角色[38-40]。脑心通胶囊除

上述药物外，更加注重活血药物的使用，加用丹参、

当归、桃仁、红花、鸡血藤等活血药物，现代研究

表明血管内皮生长因子能够建立有效的侧支循环，

增加血流量，改善因大脑血流量不足所致的神经功

能损害；丹参通过抑制基质金属蛋白酶-9（matrix 

metallo proteinase-9，MMP-9）的分泌，增加血管内

皮通透性以及活性，修复神经细胞的功能[41-42]；当

归 可 以 激 活 磷 脂 酰 肌 醇 -3- 羟 激 酶

（phosphatidylinositol-3-hydroxykinase，PI3K）信号

通路，促进血管内皮生长因子的分泌[43]；桃仁、红

花既参与抑制 MMP-9 的分泌，又通过抑制炎症级

联反应修复肢体运动损伤[44-45]。 

本研究也存在一些局限性：（1）所纳入的文献

方法学质量偏低，研究质量仍需提高，大部分研究

随机方法未明确，且未提及是否采用分配隐藏及盲

法，故今后应更加重视研究方案的设计与实施。（2）

不同 RCT 控制变量的干预措施存在用药频次、剂量

和疗程的差异，今后应更为严格地制定干预措施的

纳入和排除标准，以使研究结果更具可靠性。（3）

缺少大样本、多中心的临床试验提供进一步证据。

（4）证据关系无闭环形成，可能会影响研究的真实

性和稳定性。 

通过对 5 种中成药进行网状 Meta 分析，初步

探讨了应用中成药治疗 T2DM 合并脑卒中的疗效、

NIHSS 评分和 ADL 改善情况，临床医生应根据患

者具体的临床症状选择相应的中成药治疗方案。未

来应进一步扩大针对不同种类的中成药之间两两直

接比较的临床试验研究，提高证据等级，从而更好

地指导临床用药。 
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