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水飞蓟宾胶囊对比护肝片改善脂肪肝相关生化指标
有效性和安全性的系统评价!
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摘!要!目的!基于系统评价"比较水飞蓟宾胶囊与护肝片在改善脂肪肝相关生化指标方面的有效性和安全性# 方法!计算机检
索万方数据库$中国生物医学文献数据库$中国知网$*658,O62’-5b+a2’2/$%Sa’05和‘)a 5̂.等数据库"纳入水飞蓟宾胶囊与护肝
片治疗脂肪肝的随机对照试验(研究组的治疗方案为水飞蓟宾胶囊"对照组为护肝片)"检索时间为建库至 "#"$年 $#月# 提取资
料$选取文献并评价纳入文献的偏倚风险后"采用C5&̂’- AK>软件进行 5̂*’分析# 结果!共纳入 D篇文献"包括 F## 例患者(研
究组患者 <B> 例"对照组患者 <$@ 例)# 5̂*’分析结果显示"研究组患者的总有效率 (MNi>K<D"DAM*Oi"KDA f@KAA"!j
#K### #$)$显效率(MNi"K"F"DAM*Oi$KA@f<K<""!j#K### $)$治愈率(MNi"K@F"DAM*Oi$K@Ff>K"B"!j#K### $)$丙氨酸转氨
酶水平(.3iG$"K$@"DAM*OiG$AK#@fGDK"@"!j#K### #$)$天冬氨酸转氨酶水平(.3iG$"K<""DAM*OiG$AK"@fGDK<D"!j
#K### #$)$三酰甘油水平(.3iG#K>@"DAM*OiG#K@DfG#K"""!j#K### $)和总胆固醇水平(.3iG$K"F"DAM*OiG"K$FfG#K<F"
!i#K##@)均显著优于对照组"差异均有统计学意义%研究组患者的不良反应发生率较对照组显著降低"差异有统计学意义(MNi
#K"@"DAM*Oi#K#Df#KFB"!i#K#")# 结论!现有证据表明"相比于护肝片"水飞蓟宾胶囊在改善脂肪肝相关生化指标方面更有
效"安全性更高# 因选取的文献数量和文献质量的限制"上述结论有待今后更多高质量的随机对照试验予以验证#
关键词!水飞蓟宾胶囊% 护肝片% 脂肪肝% 5̂*’分析% 随机对照试验
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!!脂肪肝已成为我国第一大慢性肝病(根据致病因素分为
酒精性和非酒精性两大类,$- ) 随着社会的进步和经济的发
展(非酒精性脂肪性肝病的发病率已超过酒精性脂肪肝(其在
欧美国家的发病率可达到 "#Mf<#M(在亚太地区为 $"Mf
">M,"- ) /中国脂肪性肝病诊疗规范化的专家建议#"#$D年修
订版&0 ,$-中明确提出(中医中药在治疗脂肪肝中有重要作用)
护肝片是由柴胡.茵陈.板蓝根和五味子为主要成分制成的中
成药(是治疗脂肪肝的常用药(但因脂肪肝病程迁延(肝损伤
严重(护肝片的治疗效果不够理想) 水飞蓟宾胶囊的主要成
分为水飞蓟宾磷脂复合物(对脂肪肝具有很好的治疗功效(在
/中国脂肪性肝病诊疗规范化的专家建议 # "#$D 年修订
版&0 ,$-中得到推荐) 目前已有多项临床研究探讨了水飞蓟宾
胶囊治疗脂肪肝的疗效和不良反应(但经查未有研究基于系
统评价的方式进行循证分析) 本研究将对水飞蓟宾胶囊与护
肝片治疗脂肪肝的有效性和安全性进行循证分析(为临床提
供依据)

KL资料与方法
KMKL纳入与排除标准

纳入标准"#$&研究类型为随机对照试验) #"&研究对象
为临床确诊的脂肪肝患者(符合中华医学会肝病分会酒精性
脂肪肝和非酒精性脂肪性肝病相关诊断标准,<4>- ’排除哺乳
期.妊娠期患者’排除同时患有意识障碍及神经系统疾病者’
排除同时患有严重的肾.肝.肺.心脏等疾病者’排除对研究所
用药物不耐受者’排除嗜肝病毒感染.药物性肝损伤及中毒性
肝损伤者’排除自身免疫性肝病者’不限制其国籍.种族和性
别) #<&干预措施(研究组为使用水飞蓟宾胶囊治疗(对照组
为使用护肝片治疗(用法与用量不限) #>&结局指标不限定)

排除标准"无法提取有效数据的文献’重复的文献’动物
实验研究’非中英文文献)
KMNL文献检索策略

计算机检索*658,O62’-5b+a2’2/.%Sa’05.‘)a 5̂..中国知
网#8;TJ&.中国生物医学文献数据库#8R̂ &和万方数据库
#]’-1’-3H’*’&(检索时限均为建库至 "#"$ 年 $# 月(对纳入
的文献研究进行手工筛查) 英文检索词为*P+(/a+-+*U)N’-+
*1’**/(+&52.+05’05+和*C8Q+(中文检索词为*水飞蓟宾+*护肝
片+*脂肪肝+和*随机对照+)

KMOL资料提取

由 "名研究者独立完成资料筛查.资料提取并相互核对’

如有不同见解(与第 < 名研究者充分讨论研究后处理) 资料
包括"所入选研究的基本信息’纳入研究的基线指标’具体的
治疗措施’评价偏倚风险的因素’结局指标,A- )
KMPL质量评价

由 "名研究者依照8,O62’-5U’-.a,,e的风险评估工具,@-

对纳入的文献进行质量评价(并互相核对) 如有不同见解(与
第 <名研究者充分探讨研究后决定)
KMQL统计学方法

采用C5&̂’- AK>软件处理分析相关数据) 计量资料.计
数资料分别采用均数差#.3&.比值比#MN&为效应指标,A- )
通过O" 和"" 衡量异质性(当O"$A#M(!"#K$时(表明同质性
良好(使用固定效应模型进行 5̂*’分析’当 O" gA#M(!j#K$
时(表明具有异质性(使用随机效应模型进行 5̂*’分析,A- )
!j#K#A表示差异有统计学意义) 选取研究数量较多的结局
指标绘制倒漏斗图(评估发表偏倚)

NL结果
NMKL文献筛选流程与结果

初步检索得到文献 >"篇(经过去重.初筛和复筛等(最终
选取 D篇文献(均为中文文献(见图 $)

图 KL文献筛选流程与结果
X’> KL-’2"4%2.4"(#4""&’&> 84*#"((%&64"(.B2(

NMNL纳入文献的基本特征
最终选取 D篇文献,F4$A- (包括 F##例患者#研究组患者 <B>

例(对照组患者 <$@例&(纳入研究的基本特征见表 $) 疗效判
定标准"治愈(临床表现消失(肝功能主要指标,丙氨酸转氨酶
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#EbQ&.天冬氨酸转氨酶#EPQ&-恢复正常’显效(临床表现明显
好转(肝功能主要指标#EbQ.EPQ&基本接近正常范围或改善幅

度"A#M’有效(临床表现有所减轻(肝功能主要指标#EbQ.
EPQ&改善幅度jA#M’无效(临床表现.肝功能无好转或加重)

表 KL纳入文献的基本特征
7%WKLT"&"4%B#$%4%#2"4’(2’#(*+’&#B.6"6B’2"4%2.4"

文献 疾病类型 年龄?岁#范围.%$n%& 病例数#男性?女性& 干预措施
研究组 对照组 研究组 对照组 研究组 对照组 疗程?. 结局指标

黄红霞#"#$$年& ,F- 非酒精性脂肪性肝病 "Ff@B <# <# 水飞蓟宾胶囊 $#A S3($日 <次 护肝片 $K> 3($日 <次 D# +,/0123
毛蕾#"#$@年& ,B- 酒精性脂肪肝 1 <# <# 水飞蓟宾胶囊 $#A S3($日 <次 护肝片 $K> 3($日 <次 D# +,.
孙凌月等#"#$A年& ,D- 非酒精性脂肪性肝病 >>n$# ><nD @# #>>?$@& @# #>$?$D& 水飞蓟宾胶囊 $#A S3($日 <次 护肝片 $K> 3($日 <次 D# +,./012
王斌等#"#$$年& ,$#- 脂肪肝 "<fA" "<fA# ># #<@?>& <" #"D?<& 水飞蓟宾胶囊 F# S3($日 <次 护肝片 $K> 3($日 <次 B> +/012
王景慧等#"#$#年& ,$$- 酒精性脂肪肝 "Ff@# <#fAB "> #"#?>& "> #"$?<& 水飞蓟宾胶囊 $#A S3($日 <次 护肝片 $K> 3($日 <次 D# +,.
徐维明#"#$>年& ,$"- 脂肪肝 A<K@n@K"< A>K>n@K"# ># #"B?$"& ># #<$?D& 水飞蓟宾胶囊 $#A S3($日 <次 护肝片 $K> 3($日 <次 <# +,
尹叠峰等#"##D年& ,$<- 酒精性脂肪肝 ""f@# ">fAD @# "# 水飞蓟宾胶囊 F# S3($日 <次 护肝片 $K> 3($日 <次 D# +,./0
朱刚剑等#"##<年& ,$>- 酒精性脂肪肝 "FfA@ "Af@# ># "# 水飞蓟宾胶囊 F# S3($日 <次 护肝片 $K> 3($日 <次 D# +,./0
朱增红#"#$<年& ,$A- 脂肪肝 <BK"nDK> @##"F?$>& @##"A?$@& 水飞蓟宾胶囊 $#A S3($日 <次 护肝片 $K> 3($日 <次 D# +,/0123
!!注"+总有效率’,显效率’.治愈率’/EbQ’0EPQ’1三酰甘油#QN&’2总胆固醇#Q8&’3不良反应发生率

;,*5" +*,*’(5115O*+&52’*5’,0+3-+1+O’-*5115O*+&52’*5’.O)252’*5’/EbQ’0EPQ’1*2+3(/O52+.50#QN&’2*,*’(O6,(50*52,(#Q8&’3+-O+.5-O5,1’.&5205.2)325’O*+,-0

NMOL纳入研究的质量评价
D篇文献的研究方法均按随机分组原则设计(但部分文献

未标明是否采用分配隐藏及是否双盲(见图 ")

图 NL纳入研究的质量评价偏倚风险图
X’> NL?’%(4’(A*+’&#B.6"6B’2"4%2.4"

NMPL!"2%分析结果
"K>K$!总有效率"D项研究,F4$A-报告了总有效率(包括 F## 例
患者(各研究间无统计学异质性#!i#K>$g#K$(O" i<M&(采用
固定效应模型(结果显示(研究组患者的总有效率显著高于对
照组(差异有统计学意义 #MNi>K<D(DAM*Oi"KDA f@KAA(
!j#K### #$&(见图 <)

"K>K"!显效率"B项研究,F4D($$4$A-报告了显效率(包括 @"B 例患
者(各研究间无统计学异质性#!i#KABg#K$(O" i#M&(采用固
定效应模型(结果显示(研究组患者的显效率显著高于对照组(

差异有统计学意义 #MNi"K"F( DAM*Oi$KA@ f<K<"(
!j#K### $&(见图 >)
"K>K<!治愈率"A 项研究,B4D($$($<4$>-报告了治愈率(包括 <@B 例
患者(各研究间无统计学异质性#!i#KD>g#K$(O" i#M&(采用
固定效应模型(结果显示(研究组患者的治愈率显著高于对照
组(差异有统计学意义 #MNi"K@F( DAM*Oi$K@F f>K"B(
!j#K### $&(见图 A)
"K>K>!EbQ"@项研究,F(D4$#($<4$A-报告了 EbQ水平(包括 A$" 例
患者(各研究间无统计学异质性#!i#K<Bg#K$(O" i@M&(采用
固定效应模型(结果显示(研究组患者的EbQ水平显著低于对
照组(差异有统计学意义 #.3iG$"K$@(DAM*OiG$AK#@ f
GDK"@(!j#K### #$&(见图 @)
"K>KA!EPQ"@ 项研究,F(D4$#($<4$A-报告了 EPQ水平(包括 A$" 例
患者(各研究间无统计学异质性#!i#KF@g#K$(O" i#M&(采用
固定效应模型(结果显示(研究组患者的EPQ水平显著低于对
照组(差异有统计学意义 #.3iG$"K<"(DAM*OiG$AK"@ f
GDK<D(!j#K### #$&(见图 F)
"K>K@!QN"> 项研究,F(D4$#($A-报告了 QN水平(包括 <F" 例患
者(各研究间有异质性#!i#K##"j#K$(O" iB#MgA#M&(采用
随机效应模型(结果显示(研究组患者的 QN水平显著低于对
照组(差异有统计学意义#.3iG#K>@(DAM*OiG#K@DfG#K""(
!j#K### $&(见图 B)

图 OL两组患者总有效率比较的!"2%分析森林图
X’> OL!"2%:%&%B9(’(*+#*)8%4’(*&*+2*2%B"++"#2’5"4%2"W"2@""&2@* >4*.8(
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图 PL两组患者显效率比较的!"2%分析森林图
X’> PL!"2%:%&%B9(’(*+#*)8%4’(*&*+(’>&’+’#%&2"++"#2’5"4%2"W"2@""&2@* >4*.8(

图 QL两组患者治愈率比较的!"2%分析森林图
X’> QL!"2%:%&%B9(’(*+#*)8%4’(*&*+#.4"4%2"W"2@""&2@* >4*.8(

图 RL两组患者C-7水平比较的!"2%分析森林图
X’> RL!"2%:%&%B9(’(*+#*)8%4’(*&*+C-7W"2@""&2@* >4*.8(

图 SL两组患者CD7水平比较的!"2%分析森林图
X’> SL!"2%:%&%B9(’(*+#*)8%4’(*&*+CD7W"2@""&2@* >4*.8(

图 UL两组患者7T水平比较的!"2%分析森林图
X’> UL!"2%:%&%B9(’(*+#*)8%4’(*&*+7TW"2@""&2@* >4*.8(

"K>KF!Q8"> 项研究,F(D4$#($A-报告了 Q8水平(包括 <F" 例患
者(各研究间有异质性#!j#K$(O" iDFMgA#M&(采用随机效应
模型(结果显示(研究组患者的Q8水平显著低于对照组(差异
有统计学意义 #.3iG$K"F( DAM*OiG"K$F fG#K<F(!i
#K##@&(见图 D)
"K>KB!不良反应发生率"" 项研究,F($A-报告了不良反应发生

情况(包括 $>#例患者(各研究间无统计学异质性#!i#K@Ag
#K$(O" i#M&(采用固定效应模型(结果显示(研究组患者的
不良反应发生率显著低于对照组(差异有统计学意义#MNi
#K"@(DAM*Oi#K#Df#KFB(!i#K#"&(见图 $#)
"K>KD!发表偏倚"D项研究报告了总有效率(根据总有效率绘
制倒漏斗图(结果显示基本对称(不存在较高的发表偏倚(
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图 eL两组患者7,水平比较的!"2%分析森林图
X’> eL!"2%:%&%B9(’(*+#*)8%4’(*&*+7,W"2@""&2@* >4*.8(

图 K[L两组患者不良反应发生率比较的!"2%分析森林图
X’> K[L!"2%:%&%B9(’(*+#*)8%4’(*&*+%65"4("64.> 4"%#2’*&(W"2@""&2@* >4*.8(

见图 $$)

图 KKL总有效率的倒漏斗图
X’> KKL;&5"42"6X.&&"B8B*2*+2*2%B"++"#2’5"4%2"

OL讨论
多种原因导致的肝脏内脂肪蓄积过多是脂肪肝的主要发

病因素(目前还没有针对性的治疗方法) H’+等,$@-的研究结果
发现(脂肪肝发生率与是否饮酒有直接关系) 在生物学角度
上(脂肪肝可能与氧化应激反应.胰岛素抵抗.脂肪酸代谢紊乱
和细胞因子异常有关,$F4$B- (其中 *二次打击+理论被广泛

接受,$D- )

水飞蓟宾是从水飞蓟种子中提取的一种类黄酮物质的主
要成分(不溶于水(也很难溶于脂肪(水飞蓟宾胶囊为加入磷脂
酰胆碱的复方制剂(磷脂酰胆碱的加入大大提高了水飞蓟宾的
水溶性及脂溶性(有效提高了水飞蓟宾在体内的吸收和有效利
用,"#4"$- ) 磷脂酰胆碱与水飞蓟宾络合后还能进一步稳定肝细
胞膜.保护肝细胞酶及抗脂质过氧化(进一步加强肝细胞修复
作用(有效改善肝功能相关生化指标,""4">- )

本次 5̂*’分析共纳入 D 项随机对照试验(包括 F## 例患
者(结果显示(与护肝片比较(水飞蓟宾胶囊治疗脂肪肝可以显
著提高患者的总有效率.显效率和治愈率(有效降低 EbQ.
EPQ.QN和Q8水平) 安全性方面(水飞蓟宾胶囊治疗脂肪肝
患者的不良反应发生率低于护肝片(差异具有统计学意义
#!j#K#A&(但因样本量偏少(该结果需谨慎参考)

综上所述(水飞蓟宾胶囊在治疗脂肪肝方面较护肝片有显

著优势) 然而(由于选取文献的质量和数量有一定局限(因此
会影响分析的准确性(希望更多的研究者进行更高质量的
5̂*’分析予以验证)
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