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前    言 

本共识按照GB/T1.1—2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》及《中华

中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》的规则起草。 

本共识由中国中医科学院中医临床基础医学研究所、中国中医科学院广安门医院提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：中国中医科学院中医临床基础医学研究所、中国中医科学院广安门医

院。 

本共识参与单位：北京中医药大学东直门医院、北京中医药大学东方医院、中国中医科

学院西苑医院、黑龙江中医药大学附属医院、首都医科大学、广州中医药大学第一附属医院、

广东省中医院、中山大学附属第二医院、河北省人民医院、辽宁中医药大学附属医院、吉林

中医药大学附属医院、吉林大学第一附属医院、北京协和医院、山东中医药大学第一附属医

院、兰州大学、安徽医科大学第一附属医院、江苏省中医院、银川市第一人民医院。 

本共识主要起草人：倪青、黎元元、陈世波。 

本共识指导委员会专家：王永炎、林兰、孙塑伦、谢雁鸣。 

本共识专家组：高思华、倪青、赵进喜、魏军平、杨晓晖、高彦彬、李显筑、于世家、

余江毅、王秀阁、董宇翔、谢晓敏、肖新华、严励、宋光耀、高天舒、钱秋海、张广德、刘

敏、范冠杰、章秋、龚燕冰、王世东、曹俊岭（药学）、杜守颖（药学）、陈耀龙（方法学）、

张玲（方法学）、陈世波、黎元元、刘峘。 

本共识由中国中医科学院中医临床基础医学研究所承担的中央级公益性科研院所基本

科研业务费专项课题（Z0465）资助，项目负责人：谢雁鸣研究员。 
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引    言 

30 多年来，随着我国人口老龄化和生活方式改变，成人糖尿病患病率从 1980 年的 0.67%

已经上升到 2013 年的 10.4%
[1]。我国糖尿病流行特点：以 2 型糖尿病为主，1 型糖尿病及

其他类型糖尿病少见[2]。 

消渴丸是中西药复方制剂，具有滋肾养阴，益气生津的功效，临床广泛用于治疗 2 型糖

尿病（气阴两虚证）
[3-5]

，连续入选 2010、2013 和 2017 版《中国 2 型糖尿病防治指南》
[6,7,2]

。

消渴丸降糖作用明确且费用低廉，在基层卫生服务机构（城市和乡镇，包含村卫生室和私人

诊所）广泛应用，使用比例占 88.7%（2016 年调查数据），为临床精准定位和合理使用，

有必要对消渴丸的疗效、适应证、用药注意事项、禁忌症等更进一步明确，以提高用药安全。 

本共识在充分考虑临床研究证据和专家经验的基础上，遵循中华中医药学会专家共识制

定的程序，针对临床一线两轮不少于 200 位医师调查汇总的调查总结的临床问题，对有证据

支持的临床问题，通过国际公认的证据分级和推荐标准，即 GRADE 进行循证评价，形成推

荐意见；对于没有证据支持的临床问题，通过名义组法达成共识，形成共识建议。明确消渴

丸治疗 2 型糖尿病的疗效优势、适宜人群、剂量、服法、用药禁忌、注意事项等，可为该药

的临床使用提供有价值的参照。 

本共识仍需在未来根据实际应用中针对新出现的临床问题及循证证据的更新予以修订。 
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消渴丸治疗2型糖尿病临床应用专家共识 

1 推荐意见/共识建议 

表 1  消渴丸治疗 2 型糖尿病临床应用推荐意见/共识建议 

序号 共识条目 证 据 

级 别 

推荐意见/

共识建议 

1 消渴丸治疗 2 型糖尿病，能够降低 FPG、2hPG、糖化血红蛋

白，作用与格列本脲相当。与格列本脲相比，低血糖发生的

风险低，改善糖尿病相关中医证候的效果更显著。 

B 强推荐 

2 消渴丸与二甲双胍联合使用，可改善血糖水平和降低胰岛素

抵抗，优于单独使用二甲双胍。 

B 强推荐 

3 消渴丸与阿卡波糖联合使用，可改善血糖水平，优于单独使

用阿卡波糖。 

C 弱推荐 

4 消渴丸介入时机：当生活方式干预血糖控制不达标（HbA1c ≥ 

7.0%) 则进入药物治疗。适用于轻、中度 2 型糖尿病，患者

胰岛细胞有一定的分泌胰岛素功能，并且无严重的并发症。 

/ 共识建议 

5 消渴丸治疗 2 型糖尿病可以联合噻唑烷二酮类药物或 DPP-4

抑制剂共同使用。 

/ 共识建议 

6 消渴丸起始单次剂量为5粒/次，3次/日，15粒/日，最大剂量

不超过10粒/次，30粒/日。餐前半小时服用。 

每周根据 FPG 进行药量调整，当 FPG4. 4～7. 0mmol /L，维

持起始剂量不变；FPG ＞ 7. 0mmol /L，消渴丸增加 5 粒/日。

FPG ＜ 4. 4mmol /L，消渴丸减少 5 粒/日，最小维持剂量 5

粒/日，早餐前半小时服用。 

/ 共识建议 

7 消渴丸治疗 2 型糖尿病气阴两虚证，症见多饮多尿多食，消

瘦，体倦乏力，脉细无力。 

/ 共识建议 

8 老年人群：年龄在 65 岁以上老年人慎用。 / 共识建议 

9 消渴丸的禁忌症包括： 

①1 型糖尿病患者。② 2 型糖尿病患者伴有酮症酸中毒、昏

迷、严重烧伤、感染、外伤和重大手术等应激情况。③孕妇、

哺乳期妇女。④肝、肾功能不全者。⑤对磺胺药过敏者以及

白细胞减少的患者。 

/ 共识建议 

10 不宜与其他磺脲类降糖药物联合使用 / 共识建议 
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2 范围 

本共识规定了消渴丸治疗 2 型糖尿病临床应用的疗效特点、应用阶段、剂量范围、注意

事项和使用建议。 

本共识适用于临床各级医院、基层卫生服务机构的临床医师，在合理使用消渴丸治疗 2

型糖尿病提供参考。 

3 药物基本信息 

消渴丸（国药准字 Z44020045）是以叶天士的“玉泉散”和朱丹溪的“消渴方”为基础

方化裁，由黄芪、地黄、山药、葛根、天花粉、玉米须、五味子 7 味中药组成，加入磺脲类

降糖药物格列本脲制成的中西药复方制剂，具有滋肾养阴，益气生津的功效，用于治疗 2

型糖尿病气阴两虚证。消渴丸每丸含格列本脲 0.25mg，相当于每片格列本脲（2.5mg/片）

的十分之一，比单纯使用格列本脲具有可微量调节，使用更方便、安全的优势。自 1985 年

上市后临床广泛用于治疗 2 型糖尿病。2004 年纳入国家医保甲类用药，2009 年纳入国家基

本药物品种目录。2010 年收入《中华人民共和国药典》（简称《中国药典》）一部，之后

续载于 2015 年版《中国药典》一部。消渴丸制剂工艺获得 9 项专利授权，形成以处方、工

艺制法核心专利为主体的知识产权保护体系。 

4 临床问题清单 

下述 9 个核心问题，是在本共识制定初期通过前期两轮问卷调查和专家深度访谈以及专

家共识会议遴选出来的。但通过后期证据的查询以及专家的共识发现，9 个核心问题并不能

全部通过证据得以回答，对于循证证据不足的问题，通过专家共识建议达成共识的方式进行

了相关推荐使用。 

表 1  本共识回答的临床问题 

序号 临床问题 

1 消渴丸治疗 2 型糖尿病有效 

2 消渴丸治疗 2 型糖尿病适用于气阴两虚证 

3 消渴丸治疗 2 型糖尿病具有降低空腹及餐后血糖、降低糖化血红蛋白作用 

4 消渴丸治疗 2 型糖尿病具有改善相关中医证候的作用 

5 消渴丸治疗 2 型糖尿病的推荐剂量 

6 消渴丸治疗 2 型糖尿病，与其他非磺脲类口服降糖药物联合应用的疗效 

7 消渴丸治疗 2 型糖尿病，与其他非磺脲类口服降糖药物联合应用的安全性 

8 消渴丸临床应用的不良反应和禁忌症 

9 消渴丸用于特殊人群（肝肾功能失代偿、老年人）的注意事项 
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5  临床应用建议 

5.1  治疗 2 型糖尿病 

西医诊断为 2 型糖尿病（ICD11 编码：E11.900）。根据中国 2 型糖尿病防治指南(2017

年版)
[2]，诊断标准包括：典型糖尿病症状(烦渴多饮、多尿、多食、不明原因的体重下降）

加上随机血糖≥11.1mmol/L；空腹血糖（ fasting plasma glucose，FPG）≧7.0mmol/L；

葡萄糖负荷后 2 h 血糖（2hPG）≧11.1mmol/L。无糖尿病症状者，需改日重复检查。满足以

上任意一条或以上者，即可诊断为糖尿病。 

消渴丸治疗 2 型糖尿病，能够降低 FPG、2hPG、糖化血红蛋白 (Hemoglobin A1C，HbA1C)，

作用与格列本脲相当。与格列本脲相比，低血糖发生的风险低，改善糖尿病相关中医证候的

效果更显著[8,9,10]。（证据级别：B，强推荐） 

5.2 中医辨证 

建议辨证治疗气阴两虚证，辨证要点：神疲、倦怠乏力，脉虚或脉细无力。（共识建议）。 

5.3 介入时机 

当生活方式干预血糖控制不达标（HbA1c ≥ 7.0%) 则进入药物治疗。适用于轻、中度 2

型糖尿病，患者胰岛细胞有一定的分泌胰岛素功能，并且无严重的并发症。（共识建议） 

5.4 用法用量 

起始单次剂量为5粒/次，3次/日，15粒/日，最大剂量不超过10粒/次，30粒/日。餐前半

小时服用。 

每周根据FPG进行药量调整，当 FPG4. 4～7. 0mmol /L，维持起始剂量不变；FPG> 7. 

0mmol /L，消渴丸增加5粒/日，最大剂量30粒/日。FPG ＜ 4. 4mmol /L，消渴丸减少5粒/日，

最小维持剂量5粒/日，早餐前半小时服用[8]。（共识建议） 

5.5 联合用药 

5.5.1 与二甲双胍联合使用，可改善血糖水平和降低胰岛素抵抗，优于单独使用二甲双胍。

（证据级别：B，强推荐） 

5.5.2 与阿卡波糖联合使用，可改善血糖水平，优于单独使用阿卡波糖。（证据级别：C，弱

推荐） 

5.5.3 可以联合噻唑烷二酮类药物治疗 2 型糖尿病。（共识建议） 

5.5.4 可以联合 DPP-4 抑制剂控制血糖。（共识建议） 

5.5.5 不宜与其他磺脲类药物联合使用。（共识建议） 

5.6 禁忌（共识建议） 

5.6.1 禁用于 1 型糖尿病患者。 

5.6.2 2 型糖尿病患者伴有酮症酸中毒、昏迷、严重烧伤、感染、外伤和重大手术等应激情况

禁用。 

5.6.3 孕妇、哺乳期妇女禁用。 

5.6.4 肝、肾功能不全者禁用。 

5.6.5 对磺胺药过敏者以及白细胞减少的患者禁用。 
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5.7 注意事项 

年龄在 65 岁以上老年人慎用。如果使用应从 5 粒/日开始服用，同时密切监测血糖。如

果出现腹泻、呕吐等症状，应停止服药并及时就诊。（共识建议） 

 6  安全性 

6.1  不良反应 

6.1.1 低血糖反应 

2012 年至 2017 年国家不良反应监测中心提供的自发呈报系统（spontaneous reporting 

system,SRS）数据，消渴丸 1374 例不良反应，严重不良反应 63 例，严重不良反应主要表现

为低血糖反应，以老年人较多，与文献报道一致[11]。2013 年至 2014 年，上市后大样本、多

中心安全性注册登记式研究纳入 3229 例消渴丸治疗 2 型糖尿病患者，安全性监测显示不良

反应发生 3 例，发生率为 0.9‰。其中 2 例为低血糖反应，1 例为腰部不适，不良反应结局

为好转或痊愈[12]。 

6.1.2 一般不良反应 

SRS 数据显示，一般不良反应包括药疹、恶心呕吐、腹泻等消化道反应。 

6.2 注意事项 

6.2.1 与酒精同服时，可以引起腹部绞痛、恶心、呕吐、头痛、面部潮红和低血糖。  

6.2.2 与 β 肾上腺受体阻滞剂合用，可增加低血糖的危险，而且可掩盖低血糖的症状。  

6.2.3 氯霉素、胍乙啶、胰岛素、单胺氧化酶抑制剂、保泰松、羟保泰松、丙磺舒、水杨酸

盐、磺胺类与本品同时用，可加强降血糖作用。  

6.2.4 肾上腺皮质激素、肾上腺素、苯妥英钠、噻嗪类利尿剂、甲状腺素可增加血糖水平，

与本类药同用时，可能需增加本类药的用量。  

6.2.5 香豆素类抗凝剂与本类药同用时，最初彼此血浆浓度皆升高，但以后彼此血浆浓度皆

减少，故需要调整两者的用量。 

6.2.6 患者出现低血糖症状或血糖≤3.9 mmol/L，即需要补充葡萄糖或含糖食物。严重的低

血糖需要根据患者的意识和血糖情况给予相应的治疗和监护。 

7  利益冲突说明 

本共识受中国中医科学院中央级公益性科研院所基本科研业务费专项资金（NoZ0645）

资助。 

本共识项目组成员在项目正式启动前均签署了“利益冲突声明书”，且已存档。本共

识制定过程中“无利益冲突”，为此，不会成为本共识制定的偏倚来源，无需进一步处理，

已在正式工作开始前在会议上公开了利益声明和评价结果，即所有参与本共识制定的成员均

和药品生产企业没有任何经济利益往来。 
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附录 A 

（资料性附录） 

 

A.1 中医理论基础 

消渴丸源于叶天士的“玉泉散”和朱丹溪的“消渴方”，由黄芪、地黄、山药、葛根、天

花粉、玉米须、五味子7味中药加入化学药格列本脲制成。方中葛根性甘凉，有生津止渴之

功，常与芦根、天花粉、知母同用治内热消渴。地黄性寒，味甘，能清热凉血，养阴生津，

益精填髓。黄芪味甘，性温，《本经》记载：“补丈夫虚损，五劳羸瘦，止渴，腹痛泄痢，

益气，利阴气”，历代医家均用之治“消渴”。天花粉性味甘、苦、酸、凉，《本经》谓其

“主消渇，身热，烦满，大热，补虚安中，续绝伤”。山药性味甘平，《本草纲目》谓其“益

肾气，健脾胃，止泄痢，化痰涎，润皮毛”。有文献统计临床治疗糖尿病核心单味药主要为

黄芪、生地黄、山药、麦冬、天花粉等[13]。五味子具有敛肺生津、益胃养心、收敛固涩、

滋补强壮等作用。玉米须性味甘、平、无毒；能利尿、泄热、平肝、利胆；用之既可降糖，

又可利尿，使热、瘀、痰、湿等邪有出路。全方共奏滋肾益气、养阴生津、清热祛浊之功。 

A.2 药学研究 

A.2.1 药物成分 

采用高效液相色谱法对格列本脲、葛根素的含量进行测定，建立了消渴丸的 HPLC 特征

图谱。主要化学成分是葛根素、3'－羟基葛根素、3'－甲氧基葛根素、大豆苷元－8－C－芹

糖基－(1→6)－葡萄糖苷、大豆苷、大豆素、五味子酯甲及五味子甲素等 8 种化合物[14]。 

A.2.2 生产工艺 

集成创新了中药低温粉碎、分级轮、全自动制丸、微波干燥等技术，开发独特的包衣液

调配方式及格列本脲加人技术，解决了微量难溶成分格列本脲分散均匀性的问题，保证了消

渴丸质量的可控性和稳定性，生产工艺先后列入《中华人民共和国药典》2010 版和 2015 版。 

A.3 药理研究 

A.3. 1 刺激胰岛素分泌、促进胰岛β细胞增殖和抗胰岛β细胞氧化损伤 

消渴丸水提总样、消渴丸醇提总样、五味子甲素（来源于南五味子）能显著刺激胰岛素

分泌、促进胰岛β细胞增殖，以及抗胰岛β细胞的氧化损伤；消渴丸醇提水层、3'-甲氧基葛根

素（来源于葛根）能显著刺激胰岛素分泌、促进胰岛β细胞增殖；五味子酯甲（来源于南五

味子）能显著刺激胰岛素分泌，具有抗氧化损伤作用；消渴丸醇提-乙酸乙酯层、消渴丸醇

提-正丁醇层、大豆素（来源于黄芪、地黄、葛根、玉米须、南五味子和天花粉）、刺芒柄

花素（来源于黄芪、葛根和玉米须）、五内酯甲（来源于南五味子）、大豆苷、葛根素、大

豆苷元-8-C-芹糖(16)葡萄糖苷（来源于葛根）能显著促进胰岛β细胞增殖[14]。  

A.3.2 调节血脂紊乱，保护胰岛细胞 

通过比较消渴丸中药组分与消渴丸、消渴丸化药组分(格列本脲)对GK大鼠(自发性2型糖

尿病大鼠)血脂、胰岛素和胰腺的影响，探索消渴丸中药组分的作用。结果消渴丸高剂量组
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GK大鼠高密度脂蛋白胆固醇(HDL-C)、低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)含量均明显降低；消渴

丸中药组分高剂量组能明显降低LDL-C的含量；消渴丸中药组分和消渴丸能使GK大鼠胰岛

细胞形态更规则，边缘更清晰[15]。 

A.3.3 抑制α-葡萄糖苷酶 

消渴丸中药成分对大鼠小肠黏膜α－葡萄糖苷酶具有一定抑制作用，抑制率为 18. 

8% ～ 35. 7% ，相对于格列本脲来说差异有统计学意义(P<0.05)，但与阳性对照相比，消

渴丸中药成分的抑制作用没有阿卡波糖明显[16]。 

A.3.4 保护血管内皮细胞，改善并发症 

消渴丸醇提总样、消渴丸醇提水层和3′-羟基葛根素（来源于葛根）能够保护高糖模型下

人脐静脉内皮细胞(Human Umbilical Vein Endothelial Cells, HUVEC)的损伤[17,18]。 

A.4 非临床安全性研究 

2009年8月，由广州医药工业研究院完成了消渴丸安全性再评价动物试验研究。 

A.4.1 急性毒性试验 

按《药品注册管理办法》要求，用最大给药量法进行消渴丸NIH小鼠急性毒性试验。消

渴丸23.6g/kg·bw（最大给药量，为人用量的219倍）给药两周观察期内均未见异常表现，各

组间的动物体重与摄食量均未见异常。给药后第15天动物剖检各脏器未见异常改变。 

A.4.2 长期毒性试验验 

选用SPF级SD大鼠灌胃给药连续180天。试验结果未见与受试物相关异常变化；血液学、

骨髓像、血液生化学检查方面未见具有毒理学意义的改变。 

 A.4.3 一般药理试验 

按等效剂量折算，消渴丸、消渴丸A（纯中药部份）、格列本脲在以成人临床用量的8

倍及以下剂量给药时对小鼠的自主活动、小鼠的协调能力、麻醉Beagle犬的呼吸及循环系统

均未见有毒理学意义的影响，与阈下催眠剂量的戊巴比妥钠未见协同作用。提示消渴丸在临

床应用中给予临床用量时出现心血管系统、呼吸系统和中枢神经系统不良反应的可能性较小。 

A.5 GRADE 证据概要表 

采用 GRADE 方法对证据进行质量评价 

（1）计算机检索 PubMed，Cochrane library，Embase，中国期刊全文数据库（CNKI），

万方数据库，中文科技期刊全文数据库（VIP）。检索年限均为建库以来至 2018 年 12 月 30

日,中文检索词为“消渴丸”、“糖尿病”，英文检索词为“Xiaoke Pill”、“Xiaoke”、“diabetes”。 

（2）所有数据资料输入系统评价管理软件 Review Manager 5.3。经过剔除重复文献，

对照纳入标准与排除标准，最终纳入文献 39 篇
[8,19-57]

。 

（3）采用 GRADEpro 软件进行 GRADE 评价 

（4）具体评价结果如下： 

①消渴丸治疗 2 型糖尿病疗效的证据等级 GRADE 证据体评价结果 

对空腹血糖、餐后 2h 血糖、糖化血红蛋白评价进行了 GRADE 评价，结果显示： 

空腹血糖方面，中等质量证据（基于 20 个 RCT 研究的数据）样本量 1568/1090 例，

MD=1.28，95% CI[-1.18，-0.20]，P = 0.006。 

餐后 2h 血糖方面，中等质量证据（基于 22 个 RCT 研究的数据）样本量 1568/1093 例，

MD=-1.09，95% CI[-1.73，-0.46]，P = 0.007。 
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糖化血红蛋白方面，低质量证据（基于 10 个 RCT 研究的数据）样本量 630/419 例，

MD=0.03，95% CI[-0.62,0.69]，P = 0.92。 

消渴丸+常规治疗治疗 2 型糖尿病疗效的证据等级 GRADE 证据体评价结果 

对空腹血糖、餐后 2h 血糖、糖化血红蛋白评价进行了 GRADE 评价，结果显示： 

空腹血糖方面，中等质量证据（基于 20 个 RCT 研究的数据）样本量 1123/1112 例，

MD=-1.47，95% CI[-1.85，-1.08]，P = 0.006。 

餐后 2h 血糖方面，中等质量证据（基于 20 个 RCT 研究的数据）样本量 1123/1112 例，

MD=-1.89，95% CI[-2.31，-1.46]，P = 0.006。 

糖化血红蛋白方面，中等质量证据（基于 15 个 RCT 研究的数据）样本量 707/696 例，

MD=1.30，95% CI[-1.66，-0.95]，P < 0.00001。 

证据降级的原因主要是由于原始研究存在一定程度的选择性偏倚和未知的信息偏倚风

险，同时研究间异质性较为明显，小样本量效应等使得研究结果的真实性受到影响。 
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表 2 消渴丸治疗 2 型糖尿病 GRADE 证据概要表 

 

研究

结局 
研究数量(干预措施) 

质量评价 
发生率(事件发生数/总例

数%) 

相对效应值 RR（9

5%CI） 

绝对效应值 

P 值 证据质量 

局

限

性 

不

一

致

性 

间

接

性 

不

确

定

性 

发

表

偏

倚 试验组 对照组 试验组 对照组 

空腹

血糖 

20 个 RCT（消渴丸 VS 常规

治疗） 

严

重
a 

不

严

重 

不

严

重 

不

严

重 

无 1568 1090 / 
MD=1.28，（-1.18，

-0.20）  
无 <0.01 

⨁⨁⨁◯ 

中 

20 个 RCT（消渴丸+常规治
疗 VS 常规治疗） 

严
重
a 

不
严

重 

不
严

重 

不
严

重 

无 1123 1112 / 
MD=-1.47，（-1.8

5，-1.08） 
无 <0.01 

⨁⨁⨁◯ 

中 

餐后 2

h 血糖 

22 个 RCT（消渴丸 VS 常规

治疗） 

严

重
a
 

不

严

重 

不

严

重 

不

严

重 

无 1568 1093 / 
MD=-1.09，（-1.7

3，-0.46） 
无 <0.01 

⨁⨁⨁◯ 
中 

20 个 RCT（消渴丸+常规治

疗 VS 常规治疗） 

严

重
a 

不

严
重 

不

严
重 

不

严
重 

无 1123 1112 / 
MD=-1.89，（-2.3

1，-1.46） 
无 <0.01 

⨁⨁⨁◯ 

中 

糖化

血红

蛋白 

10 个 RCT（消渴丸 VS 常规

治疗） 

严

重
a 

不

严

重 

不

严

重 

严

重
d
 无 630 419 / 

MD=0.03，（-0.62,

0.69） 
无 >0.05 ⨁⨁◯◯中 

15 个 RCT（消渴丸+常规治

疗 VS 常规治疗） 

严

重
a 

不

严

重 

不

严

重 

不

严

重 

无 707 696 / 
MD=-1.89，（-2.3

1，-1.46） 
无 <0.01 

⨁⨁⨁◯ 

中 

注：a.大多数研究未采用正规的随机方法并且未提及是否实施盲法 b. 因纳入患者或观察事件数小于 300 而致可信区间较宽 c.研究间异质性较大，部分研究 95%CI 重叠较少 d. 

因纳入患者或观察事件数小于 400而致可信区间较宽 /表示计量资料，没有相对效应值。 
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A.6 证据等级与推荐 

本共识采用国际公认的证据分级和推荐标准，即GRADE系统
[58-62]

。根据不同结局按照

升降级因素对证据进行质量分级，然后对证据总体进行评级，根据关键结局的最低质量进行

证据质量的确定。通过GRADEpro工具对评价结果形成证据概要表。然后通过名义组法形成

本共识第3部分内容，即共识推荐意见或共识建议。本共识名义组法均按照要求邀请了≥15

名相关专家进行讨论。专家共识意见的形成需要主要考虑的六个方面的因素：证据质量、经

济性、疗效、不良反应、病人可接受性以及其他。基于这六个方面，如果是形成有证据支持

的“推荐意见”，则采用GRADE网格计票规则。如果是证据不充分，则形成“共识建议”，

采用多数计票规则。
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