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摘!要!目的!系统评价异甘草酸镁注射液治疗药物性肝损伤".2)34+-.)N5. (+&52+-M)2/#IKPK$的有效性&安全性和经济性% 方法!
采用快速卫生技术评估"65’(*6 *5N6-,(,3/’00500Y5-*# <̂E$方法#由 "名评估者独立检索h)R]5.&*658,N62’-5P+R2’2/&8BIQ5R&
中国知网和万方数据等数据库#纳入异甘草酸镁注射液与对照药物治疗IKPK的 <̂E报告&系统评价>]5*’分析和药物经济学研
究等文献#根据纳入与排除标准筛选文献&评估质量#提取数据#综合比较研究结果#得出结论% 结果!共纳入 " 篇系统评价>]5*’
分析和 "篇药物经济学研究文献% 在治疗IKPK的有效性方面#异甘草酸镁注射液的有效率优于注射用硫普罗宁&甘草酸二铵注
射液#其降低丙氨酸转氨酶&天冬氨酸转氨酶的效果优于注射用硫普罗宁&甘草酸二铵注射液&注射用还原型谷胱甘肽和注射用复
方甘草酸单铵 e#其降低总胆红素&碱性磷酸酶的效果仅优于甘草酸二铵注射液’在安全性方面#异甘草酸镁注射液的不良反应发
生率低于甘草酸二铵注射液&注射用复方甘草酸单铵 e’在经济性方面#与甘草酸二铵注射液&注射用还原型谷胱甘肽相比#异甘
草酸镁注射液具有一定的成本4效果优势% 结论!异甘草酸镁注射液治疗IKPK有效性和安全性良好#在我国应用具有一定的经济
学优势%
关键词!异甘草酸镁注射液’ 药物性肝损伤’ 有效性’ 安全性’ 经济性’ 快速卫生技术评估
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!!药物性肝损伤#.2)34+-.)N5. (+&52+-M)2/’IKPK$是指由各类
药物(保健品(膳食补充剂及其代谢产物乃至辅料等所诱发的
不同程度的肝损伤)$* & IKPK是常见的药品不良反应之一’严
重时可致急性肝衰竭甚至死亡)"* & 引起 IKPK的上市药物多
达 $ $##种)D* %且随着新药的不断上市’IKPK发病率也会不断
升高& 此外’IKPK加重了患者病情’延长了治疗时间’不仅给
患者的家庭及社会造成了人力和财力损失’也给医疗卫生体
系造成了资源浪费)@4H* & "#$H 年的 +药物性肝损伤诊治指
南, )F*和+药物性肝损伤基层诊疗指南#"#$C 年$, )=*中指出’
治疗IKPK的推荐药物有 ;4乙酰半胱氨酸(异甘草酸镁注射
液& 异甘草酸镁注射液于 "#$@年 C月获批新增-急性药物性
肝损伤.的适应证& 目前’临床上保肝药品种繁多’临床医师
和IKPK患者急需一个强有力的决策依据& 快速卫生技术评估
#65’(*6 *5N6-,(,3/’00500Y5-*’ <̂E$方法通过系统检索(收集
和评价证据’可快速而又全面地评估药物有效性(安全性和经
济性’为决策者提供科学(透明的证据支持’在国内外医疗机
构与政府机构中应用广泛)A4$$* & 本研究采用快速 <̂E方法’
综合评价异甘草酸镁注射液治疗 IKPK的有效性(安全性和经
济性’为临床用药选择提供更充分的依据&

5G资料与方法
5H5G纳入与排除标准

纳入标准"#$$研究类型为既往发表的 <̂E报告(系统评
价>]5*’分析和药物经济学研究& # "$研究对象为确诊的
IKPK患者’性别和种族不限& #D$干预措施为异甘草酸镁注射
液单独使用或者联合其他常规用药治疗’剂量和疗程不限%对
照措施为对照药单独使用或者联合其他常规用药治疗’剂量
和疗程不限& #@$结局指标’有效性指标为有效率和肝功能指
标)包括丙氨酸转氨酶#EP<$(天冬氨酸转氨酶#Ee<$(总胆
红素#<bKP$和碱性磷酸酶#EPh$*%安全性指标为不良反应发
生率%经济学指标为增量成本4效果比 #+-N25Y5-*’(N,0*4
5115N*+&5-5002’*+,’K8%B$&

排除标准"#$$非中文或英文文献及会议摘要%#"$评估药
品用于IKPK的预防%#D$研究对象为非IKPK患者%#@$分析结
果时’对照措施合并分析’促使对照药品不明确%#H$临床案例
分析等类型不符的文献&
5HIG文献检索策略

系统检索h)R]5.(*658,N62’-5P+R2’2/(8BIQ5R(中国知
网#8;iK$和万方数据库#Q’-1’-3$等中英文数据库’检索时
间为建库起至 "#$C 年 $" 月& 以 -异甘草酸镁 #Y’3-50+)Y
+0,3(/N/226+\+-’*5$.-天晴甘美.-系统评价#0/0*5Y’*+N25&+5a$.
-荟萃分析>Y5*’分析#]5*’4’-’(/0+0$. -成本#N,0*$.和-经济
#5N,-,Y+N$.等作为主题词分别进行检索&
5HJG文献筛选与数据提取

根据纳入与排除标准’由 "名评估者独立筛选文献’如有

分歧’可通过两者讨论或与第 D 名评估者协商解决& 根据预
先设计好的表格提取数据& 系统评价>]5*’分析表格内容包
括文献发表年份(患者人群(干预>对照措施(纳入研究类型(
纳入研究个数(样本量(结局指标以及研究结果& 药物经济学
研究还要相应提取研究所在国家(研究视角(研究方法(研究
模型和模拟时间等数据&
5HSG质量评价

采用 <̂EN65Nd(+0*评估 <̂E报告的质量)$"* %采用多系统
评价评估问卷 #’00500Y5-*,1Y)(*+7(50/04*5Y’*+N25&+5a0’
E]e<EB$量表评估系统评价>]5*’分析的质量)$D* %采用卫生
经济学评价报告标准共识 #N,-0,(+.’*5. 65’(*6 5N,-,Y+N
5&’()’*+,- 257,2*+-30*’-.’2.0’8̂ %%Be$量表评估经济学研究
的质量)$@* &
5HXG证据的梳理和分析

以描述性分析方式对研究结果进行分类汇总和总结’综
合考虑研究样本量(研究数量和文献质量等因素’并最终得出
研究结果& 在数据梳理过程中’如文献之间有研究结果不一
致或存在差异的’将选取文献质量更高(发表年份更近(样本
量更大的研究结果)$H* &

IG结果
IH5G文献筛选流程与结果

初步检索获得文献 $"$篇’剔重(阅读文题和摘要初筛后
得到文献 "F 篇’精读文献和综合分析后’最终纳入 <̂E报告
# 篇’系统评价>]5*’分析 " 篇)$F4$=* ’药物经济学研究 "
篇)$A4$C* & 文献筛选流程与结果见图 $&

图 5G文献筛选流程与结果
Q)9 5GQ/’>$0-3%-+@3#&:/%&’"/)%#3-%:3#&$3##+)+9

IHIG纳入文献的基本特征与文献质量
纳入的文献均为中文文献’其基本特征见表 $2"’文献总

体质量良好&
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表 5G纳入的 I篇系统评价7U#%-分析的基本特征
,-.5G(-&)$$0-3-$%#3)&%)$&’"%0#I )+P’/P#@&;&%#*-%)$3#P)#>&7U#%-N-+-/;&)&

文献 患者人群 干预措施 对照措施 纳入研究类型 纳入研究数>个 总病例数 结局指标
奚之骏等#"#$C年$ )$F* IKPK患者 异甘草酸

镁注射液
注射用还原型谷胱甘肽(甘草酸二铵
注射液(注射用硫普罗宁和双环醇片

随机对照试验 "# $ =CA 有效率(EP<(Ee<(<bKP
和EPh

李志强等#"#$H年$ )$=* IKPK患者 异甘草酸
镁注射液

硫普罗宁注射液(甘草酸二铵注射液(注射用
还原型谷胱甘肽和注射用复方甘草酸单铵 e

随机对照试验 $D $ #CD 有效率(EP<(Ee<(<bKP(EPh
和不良反应发生率

表 IG纳入的 I篇药物经济学研究的基本特征
,-.IG(-&)$$0-3-$%#3)&%)$&’"%0#I )+P’/P#@20-3*-$’#$’+’*)$&%:@)#&

文献 所在国家 研究方法 研究视角 患者人群 干预措施 对照措施 意愿支付阈值>元
田艳平等#"#$A年$ )$A* 中国 成本4效果分析 医疗机构视角 IKPK患者 异甘草酸镁注射液 多烯磷脂胆碱注射液(注射用还原型谷胱甘肽(注射

用复方甘草酸苷(注射用硫普罗宁和甘草酸二铵注射液
@ $""LF=

张泽伟等#"#$=年$ )$C* 中国 成本4效果分析 全社会视角 IKPK患者 异甘草酸镁注射液 注射用还原型谷胱甘肽 F H""L#C

IHJG有效性评价
异甘草酸镁注射液治疗IKPK的有效性评价结果见表 D&

IHSG安全性评价
异甘草酸镁注射液治疗IKPK的安全性评价结果见表 @&

表 JG异甘草酸镁注射液治疗FLML的有效性评价
,-.JG!""#$%)P#+#&&#P-/:-%)’+’+*-9+#&):*)&’9/;$;330)̂)+-%#)+‘#$%)’+)+%0#%3#-%*#+%’"FLML

干预措施 &0:对照措施
效应量)含 CHf置信区间#GH$(!*

有效率 EP< Ee< <bKP EPh
异甘草酸镁注射液 &0:
注射用还原型谷胱
甘肽

E5n#L$@’CHfGHnG$LF#g
$LA=’!n#LA=A’两组患者有效
率相似’差异无统计学意义)$F*

E5nG"DLDA’CHfGHnGDHL"@g
G$$LH"’!n#L###’干预组患者
EP<水平降低幅度增加’差异有

统计学意义)$F*

E5nG$AL=D’CHfGHnG"CLH"g
G=LCH’!n#L##$’干预组患者
Ee<水平降低幅度增加’差异有

统计学意义)$F*

E5n#L$"’CHfGHnG$L=Ag
"L#$’!n#LC#H’两组患者<bKP
水平降低幅度相似’差异无统计

学意义)$F*

IAn"L=#’CHfGHn
G"CLH"gG=LCH’!n

#L"=’两组患者EPh水平
降低幅度相似’差异无
统计学意义)$=*

异甘草酸镁注射液 &0:
注射用硫普罗宁

5An#L"C’CHfGHn#L$=g#L@"’
!U#L##$’干预组患者有效率较
高’差异有统计学意义)$=*

IAnG@=L=H’CHfGHnGAHL@Ag
G$#L#"’!n#L#$’干预组患者
EP<水平降低幅度增加’差异有

统计学意义)$=*

IAnG$FLD’CHfGHnGDFL@Dg
DLA"’!n#L#$’干预组患者Ee<
水平降低幅度增加’差异有统计

学意义)$=*

IAn#LA#’CHfGHnG"LA"g
$L""’!n#L@@’两组患者<bKP
水平降低幅度相似’差异无统计

学意义)$=*

IAn$LAA’CHfGHn
GCL@Fg$DL"$’!n#L=H’
两组患者EPh水平降低
幅度相似’差异无统计学

意义)$=*

异甘草酸镁注射液 &0:
甘草酸二铵注射液

5An#L#=’CHfGHn#L#$g#L$"’
!n#L#"’干预组患者有效率较
高’差异有统计学意义)$=*

IAnGDFL$A’CHfGHnG@CL=$g
G""LFH’!U#L#$’干预组患者
EP<水平降低幅度增加’差异有

统计学意义)$=*

IAnG@DLDH’CHfGHnG=ALA@g
G=LA=’!n#L#"’干预组患者
Ee<水平降低幅度增加’差异

有统计学意义)$=*

IAnG$$L==’CHfGHnG$CL@Dg
G@L$$’!n#L#$’干预组患者
<bKP水平降低幅度程度增加’
差异有统计学意义)$=*

IAnG$"L##’CHfGHn
G""LA@gG$L$F’!n

#L#D’干预组患者EPh水
平降低幅度增加’差异有
统计学意义)$=*

异甘草酸镁注射液 &0:
注射用复方甘草酸
单铵 e

5An#L#@’CHfGHnG#L#Cg
#L$A’!n#LHH’两组患者有效率
相似’差异无统计学意义)$=*

IAnG$#LC#’CHfGHnG"$L$"g
G#LFA’!n#L#@’干预组患者
EP<水平降低幅度增加’差异

有统计学意义)$=*

IAnGHL##’CHfGHnG$@L#Ag
@L#A’!n#L"A’两组患者Ee<
水平降低幅度相似’差异无

统计学意义)$=*

IAnG"L=#L==’CHfGHn
GHLA=g#L@=’!n#L$#’干预组
患者<bKP水平降低幅度相似’
差异无统计学意义)$=*

2

!!注"-2.表示无相关内容
;,*5"-2.Y5’-0-,25(5&’-*N,-*5-*

表 SG异甘草酸镁注射液治疗FLML的安全性评价
,-.SGA-"#%; #P-/:-%)’+’+*-9+#&):*)&’9/;$;330)̂)+-%#)+‘#$%)’+)+%0#%3#-%*#+%’"FLML

干预措施 &0:对照措施 总不良反应发生率的效应量#含 CHfGH(!$
异甘草酸镁注射液 &0:注射用还原型谷胱甘肽 5AnG#L#$’CHfGHnG#L#Ag#L#F’!n#L=H’两组患者总不良反应发生率相似’差异无统计学意义)$=*

异甘草酸镁注射液 &0:注射用硫普罗宁 5AnG#L#"’CHfGHnG#L#Fg#L#"’!n#L"F’两组患者总不良反应发生率相似’差异无统计学意义)$=*

异甘草酸镁注射液 &0:甘草酸二铵注射液 5AnG#L#=’CHfGHnG#L$$gG#L#D’!U#L#$’干预组患者总不良反应发生率显著降低’差异有统计学意义)$=*

异甘草酸镁注射液 &0:注射用复方甘草酸单铵 e 5AnG#L"$’CHfGHnG#LDAg#L#@’!n#L#"’干预组患者总不良反应发生率显著降低’差异有统计学意义)$=*

IHXG经济性评价

田艳平等)$A*从医疗系统角度出发’利用成本4效果分析方

法’采用决策树模型方式’比较了异甘草酸镁注射液与多烯磷

脂酰胆碱注射液(注射用还原型谷胱甘肽(注射用复方甘草酸

苷(注射用硫普罗宁和甘草酸二铵注射液治疗急性 IKPK的经

济性& 结果显示’相对于甘草酸二铵注射液’异甘草酸镁注射

液的K8%B为 @ $""LF=’注射用还原型谷胱甘肽的 K8%B为 D
""CL"#& 因此’当增加 $ 个单位健康产出的最大意愿支付阈
值UD ""CL"#元时’甘草酸二铵注射液具有经济学优势%当最
大意愿支付阈值介于 D ""CL"#g@ $""LF=元范围内’注射用还
原型谷胱甘肽具有经济学优势%当最大意愿支付阈值l
@ $""LF=元时’异甘草酸镁注射液具有经济学优势&
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张泽伟等)$C*基于全社会角度’利用成本4效果分析方法’

采用决策树模型方式’回顾性收集广东省揭阳市某医院
"#$H2"#$F年住院患者中使用异甘草酸镁注射液或注射用还
原型谷胱甘肽治疗抗肿瘤药相关性 IKPK的病例’比较异甘草
酸镁注射液与注射用还原型谷胱甘肽治疗IKPK的经济性& 结
果显示’相对于注射用还原型谷胱甘肽’异甘草酸镁的 K8%B

为 F H""L#C 元’远低于 "#$H 年揭阳市人均国内生产总值
#D$ "HH元’将其设定为最大意愿支付阈值$’因此’增加的成
本完全值得&

JG讨论
异甘草酸镁注射液为第 @ 代甘草酸制剂’具有更强的抗

炎(保护肝细胞膜及改善肝功能的作用)"#* & 本研究综合分析
结果显示’在治疗IKPK的有效性方面’异甘草酸镁注射液降低
EP<(Ee<的效果优于注射用硫普罗宁(甘草酸二铵注射液(注
射用还原型谷胱甘肽和注射用复方甘草酸单铵 e%有效率优于
注射用硫普罗宁(甘草酸二铵注射液%降低 <bKP(EPh的效果
仅优于甘草酸二铵注射液& 在安全性方面’异甘草酸镁注射液
的不良反应发生率与注射用还原型谷胱甘肽(注射用硫普罗宁
相似’但低于甘草酸二铵注射液(注射用复方甘草酸单铵 e&

所纳入的经济学研究共 "篇’分别基于医疗机构角度和全社会
角度’结果显示’与甘草酸二铵注射液(注射用还原型谷胱甘肽
相比’在低于最大意愿支付阈值时’异甘草酸镁注射液具有一
定的成本4效果优势&

本研究使用快速 <̂E方法存在一定的局限性"使用保肝
药治疗IKPK的研究主要集中在国内’国外并无相关文献’且现
有证据质量不高%此外’部分研究异甘草酸镁注射液预防 IKPK

的文献未被纳入’最终纳入的文献数量偏少%经济学研究均使
用了决策树模型方式’但参数来源不同’模拟时限也不一致&

有必要进一步开展基于真实世界的异甘草酸镁注射液治疗
IKPK的安全性(有效性和经济性评价&

综上所述’异甘草酸镁注射液治疗 IKPK的有效性和安全
性良好’在我国应用具有一定的经济学优势&

参考文献
)$* 陆东裕:药物性肝损伤患者的临床特点及临床药学服务探讨

)c*:中国处方药’"#$C’$=#$"$""=4"A:

)"* 杨雪’涂荣芳’杨晋辉:药物性肝损伤的研究进展)c*:临床肝胆

病杂志’"#"#’DF#D$"H#C4H$D:

)D* 王全华’付辛芳’虢艳宁’等:药物性肝损伤患者用药情况及临

床特征分析)c*:检验医学与临床’"#$C’$F#"@$"DF"D4DF"F:

)@* 杜水仙’芦琳琳’辛永宁’等:药物性肝损伤患者住院时间的影

响因素分析)c*:临床肝胆病杂志’"#$F’D"#=$"$DFA4$D=":

)H* 杨翠翠’张丽霄’秦静静’等:从不同决策主体角度测算分析药

物性肝损伤的相关成本 )c*:中国药房’"#$=’ "A # A$" $#"D4

$#"F:

)F* 于乐成’茅益民’陈成伟:药物性肝损伤诊治指南)c*:肝脏’

"#$H’"##$#$"=H#4=F=:

)=* 中华医学会’中华医学会杂志社’中华医学会消化病学分会’

等:药物性肝损伤基层诊疗指南#"#$C 年$ )c*:中华全科医师

杂志’"#"#’$C#$#$"AFA4A=H:

)A* 白羽’王雪儿’张艳华:尼洛替尼治疗慢性髓细胞性白血病的快

速卫生技术评估)c*:中国新药杂志’"#"#’"C#$$"$$D4$$=:

)C* 唐惠林’门鹏’翟所迪:药物快速卫生技术评估方法及应用)c*:

临床药物治疗杂志’"#$F’$@#"$"$4@:

)$#*!E0N51bJ’P,750E8S’.5e,w25\h8:̂ 5’(*6 *5N6-,(,3/’00500Y5-*

,1R+,0+Y+(’20a,2(.a+.5"’0N,7+-325&+5a)c*:̂ 5’(*6 B50h,(+N/

e/0*’"#"#’$A#$$"CH:

)$$*!e*’-’d ]’B,*60N65.(%’ e\/Y’-0d+h:8,2,-’2/e+-)0B5.)N+-3

e*5-*1,2*65<25’*Y5-*,1B512’N*,2/E-3+-’h5N*,2+0" E 5̂’(*6

<5N6-,(,3/E00500Y5-*)c*:]5. I5&+N50"E)Nd(’ "#"#’ $D" "HC4

"=F:

)$"*! ’̂+(5/I:<,a’2. *2’-07’25-N/+- 65’(*6 *5N6-,(,3/’00500Y5-*"’

N65Nd(+0*1,2̂ <E257,2*0)c*:K-*c<5N6-,(E00500 5̂’(*6 8’25’

"##D’$C#$$"$4=:

)$D*!e65’bc’‘2+Y06’ac]’Q5((0‘E’5*’(:I5&5(,7Y5-*,1E]e<EB"’

Y5’0)25Y5-**,,(*,’00500*65Y5*6,.,(,3+N’([)’(+*/,10/0*5Y’*+N

25&+5a0)c*:b]8]5. B50]5*6,.,(’"##=’="$#:

)$@*! )̂0525’) I’I2)YY,-. ]’h5*2,) e’5*’(:8,-0,(+.’*5. 65’(*6

5N,-,Y+N5&’()’*+,- 257,2*+-30*’-.’2.0#8̂ %%Be$ 0*’*5Y5-*)c*:

K-*c<5N6-,(E00500̂ 5’(*6 8’25’"#$D’"C#"$"$$=4$"":

)$H*!钱晨月’张晶晶’谢林俊’等:替罗非班治疗急性冠状动脉综合

征的快速卫生技术评估)c*:中国药房’"#"#’D$# $H$"$AC$4

$ACF:

)$F*!奚之骏’许丽雯’祁雯’等:五种保肝药物对药物性肝损害的疗

效分析"一项网状 ]5*’分析研究 )c*:中国医院药学杂志’

"#$C’DC#"$"$AD4$C#:

)$=*!李志强’夏春辉’王雅婧’等:异甘草酸镁注射液对比 @ 种常用

药物治疗药物性肝损害有效性与安全性的系统评价)c*:中国

药房’"#$H’"F#DD$"@F=A4@FA$:

)$A*!田艳平’崔向丽’刘丽宏’等:基于决策树模型对我国 F 种保肝

药物治疗药物性肝损伤的成本4效果分析)c*:中国药物应用与

监测’"#$A’$H#D$"$D$4$DH:

)$C*!张泽伟’吴珊珊’黄丽娜’等:异甘草酸镁治疗抗肿瘤药物相关

性急性肝损伤的成本4效果分析)c*:今日药学’"#$=’"=#$#$"

=#$4=#H:

)"#*!赵艳萍’杨华’黄艳辉’等:药物性肝损伤针对性治疗的回顾性

分析)c*:中国医院药学杂志’"#$C’DC#"D$""@"@4"@"=:

#收稿日期""#"#4#H4#=$

欢迎订阅#中国医院用药评价与分析$杂志’


