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摘　 要　 目的:从有效性、安全性、经济性、创新性、适宜性和可及性 6 个维度,对左卡尼汀口服溶液进行药品临床综合评价研究。
方法:系统检索 PubMed、Embase、the

 

Cochrane
 

Library、中国知网、万方数据库和中国生物医学文献数据库和 CRDWeb 等数据库(检
索时限为建库至 2020 年 10 月),通过快速卫生技术评估的方法对左卡尼汀口服溶液的有效性、安全性和经济性进行分析。 检索
国家药品监督管理局、国家药品监督管理局药品审评中心等专业网站、各国药典及药品说明书,对药品的创新型、适宜性和可及性
进行分析。 结果:有效性与安全性方面,左卡尼汀口服溶液可显著改善非酒精性脂肪肝、血液透析、2 型糖尿病、2 型糖尿病合并血
脂异常、高脂血症、高龄等疾病和人群的空腹血糖、三酰甘油、高密度脂蛋白水平和胰岛素抵抗情况;缓解神经源性疼痛症状;降低
C 反应蛋白、白细胞介素 6 等炎症标志物及肝酶水平;改善男性不育症状;对心血管疾病二级预防的全因死亡等结局也显示出较
好的改善效果。 安全性数据有待补充。 经济性方面,该药已被纳入 2020 年国家医保目录,尚无针对该药的经济学研究。 该药的
溶液工艺已获得专利,但无其他创新性特征。 适宜性方面,左卡尼汀口服溶液较注射剂型有更好的依从性。 可及性方面,国产药
品生产企业所在地包括 5 个省、直辖市,集中于东北部。 结论:左卡尼汀口服溶液在内分泌等多个系统的疾病中具有较好效果,适
宜性和可及性适中,安全性和经济性有待进一步研究。
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ABSTRACT 　 OBJECTIVE:
 

To
 

perform
 

clinical
 

comprehensive
 

evaluation
 

of
 

L-carnitine
 

oral
 

solution
 

from
 

six
 

dimensions
 

of
 

effectiveness,
 

safety,
 

economy,
 

innovation,
 

suitability
 

and
 

accessibility.
 

METHODS:
 

PubMed,
 

Embase,
 

the
 

Cochrane
 

Library,
 

CNKI,
 

Wanfang
 

Data,
 

CBM
 

and
 

CRDWeb
 

were
 

systematically
 

retrieved( the
 

search
 

deadline
 

was
 

from
 

database
 

establishment
 

to
 

Oct.
 

2020).
 

The
 

Rapid
 

Health
 

Technology
 

Assessment
 

method
 

was
 

used
 

to
 

analyze
 

the
 

effectiveness,
 

safety
 

and
 

economy
 

of
 

L-carnitine
 

oral
 

solution.
 

The
 

innovation,
 

suitability
 

and
 

accessibility
 

of
 

drugs
 

were
 

analyzed
 

by
 

searching
 

the
 

professional
 

websites
 

of
 

the
 

National
 

Medical
 

Products
 

Administration,
 

Drug
 

Evaluation
 

Center
 

of
 

the
  

National
 

Medical
 

Products
 

Administration,
 

pharmacopoeia
 

of
 

various
 

countries
 

and
 

drug
 

instructions.
 

RESULTS:
 

In
 

terms
 

of
 

efficacy
 

and
 

safety,
 

L-carnitine
 

oral
 

solution
 

could
 

significantly
 

improve
 

the
 

levels
 

of
 

fasting
 

blood
 

glucose,
 

triglyceride,
 

high-density
 

lipoprotein
 

and
 

insulin
 

resistance
 

in
 

patients
 

with
 

nonalcoholic
 

fatty
 

liver
 

disease,
 

hemodialysis,
 

type
 

2
 

diabetes
 

mellitus,
 

type
 

2
 

diabetes
 

mellitus
 

combined
 

with
 

dyslipidemia,
 

hyperlipidemia,
 

elderly
 

and
 

other
 

diseases;
 

relieve
 

the
 

neurogenic
 

pain
 

symptoms;
 

reduce
 

the
 

levels
 

of
 

C-reactive
 

protein,
 

interleukin-6
 

and
 

other
 

inflammatory
 

markers
 

and
 

hepatic
 

enzymes;
 

improve
 

the
 

male
 

infertility
 

symptoms.
 

And
 

the
 

results
 

of
 

secondary
 

prevention
 

of
 

cardiovascular
 

disease
 

such
 

as
 

all-cause
 

death,
 

also
 

showed
 

a
 

better
 

effect.
 

Security
 

data
 

needs
 

to
 

be
 

added.
 

Economically,
 

the
 

drug
 

had
 

been
 

included
 

in
 

the
 

2020
 

Chinese
 

National
 

Medical
 

Insurance
 

Catalogue,
 

and
 

no
 

economic
 

studies
 

were
 

available
 

for
 

the
 

drug.
 

The
 

solution
 

process
 

of
 

the
 

drug
 

was
 

patented,
 

yet
 

there
 

were
 

no
 

other
 

innovative
 

features.
 

In
 

terms
 

of
 

suitability,
 

the
 

oral
 

solution
 

of
 

L-carnitine
 

had
 

better
 

compliance
 

than
 

the
 

injectable
 

form.
 

In
 

terms
 

of
 

accessibility,
 

the
 

locations
 

of
 

domestic
 

drug
 

manufacturers
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included
 

five
 

provinces
 

and
 

municipalities
 

directly
 

under
 

the
 

central
 

government,
 

concentrated
 

in
 

the
 

northeast.
 

CONCLUSIONS:
 

L-carnitine
 

oral
 

solution
 

is
 

effective
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

diseases
 

of
 

several
 

systems,
 

including
 

endocrine,
 

with
 

moderate
 

appropriateness
 

and
 

accessibility,
 

and
 

safety
 

and
 

economics
 

need
 

to
 

be
 

further
 

studied.
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　 　 左卡尼汀属于类维生素营养素,是哺乳动物能量代谢中

必需的体内天然物质[1] 。 左卡尼汀的作用机制包括促进脂酰

辅酶 A 的 β 氧化,通过抑制乙酰基与游离脂酰辅酶 A 的结合

促进脂肪代谢[2] ;调节丙酮酸脱氢酶复合体的活性,影响三羧

酸循环,进而促进葡萄糖代谢。 在某些疾病状态下,自身合成

的左卡尼汀不足,会导致细胞代谢过程失调,临床可能出现肌

张力减低、肌痉挛和心律失常等症状,需进行必要的左卡尼汀

补充治疗,从而纠正心肌细胞的脂肪代谢障碍、改善心肌能力

代谢失衡[3-4] 。 目前,国内外上市的左卡尼汀剂型包括注射

剂、口服溶液和片剂等。 口服左卡尼汀在临床主要被用于原

发性左卡尼汀缺乏和代谢系统疾病、血液透析等原因导致的

继发性左卡尼汀缺乏。 近年来,针对口服左卡尼汀在肾脏病

及透析[5-6] 、内分泌疾病[7-9] 、心血管疾病[10-11] 和男科疾病[12]

等领域的研究日益深入。 单一的随机对照试验( RCT)或系统

评价(SR) / Meta 分析不足以全面证明药品的临床价值。 快速

卫生技术评估(health
 

technology
 

assessment,HTA)是根据决策

者需求,针对某一具体临床问题的简化的 SR 方法,获取当前

最佳证据并快速合成证据以满足决策者需求的方法[13] 。 目

前,国际上许多卫生行政部门和医院已逐步将快速 HTA 应用

于药品等卫生技术的准入、支付与引进的决策过程中[14] 。 药

品综合评价是运用 HTA 方法及药品常规监测工具,融合循证

医学、临床医学和药物经济学等知识体系,围绕安全性、有效

性、经济性、创新性、适宜性和可及性进行的数据整合分析[15] 。
2021 年 7 月,国家卫生健康委办公厅颁布了《药品临床综合评

价管理指南(2021 年版
 

试行)》 [16] 。 基于国家政策导向,本研

究对口服左卡尼汀在不同疾病中的应用进行药品综合评价。
1　 资料与方法
1. 1　 纳入标准

1. 1. 1　 有效性与安全性评价:(1)研究对象的疾病及年龄不

限;(2)干预措施为左卡尼汀口服溶液单药或联合其他药物,
用法、剂量和疗程不限;(3)对照措施为安慰剂或其他阳性治

疗药物,给药方案不限;(4)结局指标不限,不同疾病的结局指

标不同。
1. 1. 2　 经济学评价:纳入评价口服左卡尼汀的经济学研究。
1. 2　 方法

1. 2. 1　 有效性、安全性及经济性评价:计算机检索 PubMed、
Embase、the

 

Cochrane
 

Library、中国知网、万方数据库和中国生

物医学文献数据库等, 以 “ 左卡尼汀” “ Levocarnitine ” 和

“L-carnitine”为关键词进行检索;在线检索 CRDWeb、卫生技

术评估国际联盟、国际技术评估协会、国际卫生技术评估机构

网络( INAHTA) 等各大 HTA 网站[17] 。 检索时限为建库至

2020 年 10 月。 由 2 名评价者背对背,独立根据纳入标准筛选

文献、提取数据。 提取内容包括研究的基线数据和各指标的

结局,包含研究人群、样本量、干预和对照措施、结局指标以及

研究结果[18] 。 对于经济学研究,还应提取研究视角、模拟队列

人数和模型等信息。 对于 HTA 报告,采用 INAHTA 制定的

“HTA
 

checklist” [19] 评价其质量;对于 SR / Meta 分析,采用“ a
 

measurement
 

tool
 

to
 

assess
 

systematic
 

reviews
 

2”(AMSTAR
 

2)量

表[20-21] 评价其质量;对于经济学研究,采用“ consolidated
 

health
 

economic
 

evaluation
 

reporting
 

standards”(CHEERS)量表[22] 评价

其质量。 对于纳入的 HTA 报告、SR / Meta 分析和药物经济学

研究,根据研究类型,采用描述性分析方式对研究结论进行分

类汇总与总结[17] 。
1. 2. 2　 创新性、适宜性及可及性评价:系统检索国家药品监

督管理局和国家药品监督管理局药品审评中心等专业网站、
各国药典及药品说明书,通过人工筛选、分析,收集左卡尼汀

的创新性、适宜性和可及性的相关信息,对检索的信息进行汇

总,并对最终纳入的证据进行整理和分析研究。
2　 结果
2. 1　 有效性、安全性与经济性评价

2. 1. 1　 文献检索结果、纳入文献的基本特征和质量评价:根
据检索策略共检索到文献 3

 

951 篇,剔除重复文献及阅读文题

和摘要后初筛得到 88 篇;进一步获取全文进行复筛,最终纳

入 16 项 SR / Meta 分析[23-38] 。 纳入的 SR / Meta 分析的基本特

征和质量评价见表 1。
2. 1. 2　 有效性与安全性评价结果:(1)口服左卡尼汀对内分

泌系统的影响。 3 项研究[25-26,31] 分析了左卡尼汀口服溶液对

内分泌系统的影响,研究方案为左卡尼汀口服溶液对照安慰

剂或其他阳性药。 结果显示,在 2 型糖尿病、非酒精性脂肪

肝、血液透析和患有膝关节骨性关节炎的超重或肥胖女性等

人群中,补充左卡尼汀口服溶液可显著降低腰围和血压[25] ;
1 日 1~ 3

 

g 的剂量可改善 FBG、TG 和 HDL 等代谢综合征的生

物标志物水平[25] 。 在男性运动员、中年男性、百岁老人和健康

女性等人群中,口服补充左卡尼汀可能会影响体能;同时,口
服补充左卡尼汀会提高 FBG 和氧化三甲胺水平,可能增加动

脉粥样硬化的风险[26] 。 在 2 型糖尿病、血液透析、2 型糖尿病

合并血脂异常、高脂血症和超重或肥胖的代谢综合征等人群

中,口服补充左卡尼汀可显著降低 Lp ( a) 水平,考虑现有

Lp(a)靶向药物数量有限,左卡尼汀可能是有效减少 Lp( a)的

一种替代方案[31] 。
(2)口服左卡尼汀对心血管系统的影响。 2 项研究[36-37]

分析了左卡尼汀口服溶液对心血管系统疾病的影响,结果尚

不统一。 1 项研究结果显示,左卡尼汀口服可显著改善心血管

疾病二级预防患者的全因死亡、室性心律失常和急性心肌梗

死发生风险[37] 。 另 1 项研究结果则显示,在冠心病行心血管

二级预防患者中口服补充左卡尼汀,无论维持剂量是否>1 日

3
 

g,在全因死亡、心力衰竭、不稳定性心绞痛和心肌再梗死方

面均未见显著改善效果[36] 。
(3)口服左卡尼汀对炎症标志物的影响。 2 项研究[28,34]

分析了左卡尼汀口服溶液对炎症标志物的影响,各研究均未
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　 　 　 　 表 1　 纳入的 SR / Meta 分析的基本特征和质量评价
Tab

 

1　 Basic
 

characteristics
 

and
 

quality
 

evaluation
 

of
 

SR / Meta-analysis

文献 研究人群
纳入研
究数 / 个

药物治疗方案
(干预

 

vs.
 

对照) 结局指标
AMSTAR

 

2
量表评价结果

Pirmadah 等(2020 年) [23] 甲状腺功能减退、2 型糖尿病合并非酒精性脂肪肝、体重指数(BMI)≥
30

 

kg / m2 的肥胖女性、中晚期肝细胞癌、血液透析、非酒精性脂肪肝、乙
型肝炎、男性健康足球运动员、慢性丙型肝炎、健康受试者、肝硬化伴有
轻微肝性脑病、慢性丙型肝炎使用 α 干扰素者、甲状腺疾病、囊性痤疮

接受异维甲酸治疗者以及疑似急性心肌梗死等人群

18 左卡尼汀
 

vs.
 

安慰
剂 / 阳性对照药

肝酶 低质量

Askarpour 等(2020 年) [24] 疑似急性心肌梗死、糖尿病、肝硬化、非酒精性脂肪性肝炎、甲状腺功能
减退、甲状腺功能亢进、血液透析、肝性脑病、慢性丙型肝炎和健康人群

16 左卡尼汀
 

vs.
 

安慰
剂 / 阳性对照药

丙氨酸转氨酶(ALT)、天冬氨酸转氨
酶(AST)和 γ-谷氨酰转肽酶(GGTP)

低质量

Choi 等(2020 年) [25] 2 型糖尿病、非酒精性脂肪肝、血液透析和患有膝关节骨性关节炎的
超重或肥胖女性等人群

9 左卡尼汀
 

vs.
 

安慰
剂 / 阳性对照药

空腹血糖(FBG)、三酰甘油(TG)、
腰围、收缩压、舒张压和高密度脂

蛋白胆固醇(HDL-C)

低质量

Sawicka 等(2020 年) [26] 男性运动员、中年男性、百岁老人和健康女性等人群 11 左卡尼汀
 

vs.
 

安慰
剂 / 阳性对照药

总胆固醇(TC)、氧化三甲胺 低质量

徐锦龙等(2019 年) [27] 男性不育症人群 5 左卡尼汀+五子衍
宗方

 

vs.
 

左卡尼汀
有效率、精子密度增加值、精子活率
增加值、A 级精子率增加值、A+B 级

精子率增加值和精液量增加值

低质量

Haghighatdoost 等(2019
　 年) [28]

老年人、糖尿病、行冠状动脉搭桥术、血液透析、活动性肺结核、冠状动脉
疾病、非酒精性脂肪性肝炎、患膝骨关节炎的女性以及肥胖女性等人群

13 左卡尼汀
 

vs.
 

安慰
剂 / 阳性对照药

IL-6、TNF-α 和 CRP 低质量

何芳香等(2018 年) [29] 男性不育症人群 4 左卡尼汀口服
 

vs.
 

五子衍宗方
有效率、受孕率、精液量增加值、

精子密度增加值、A 级精子百分率
提高值、A+B 级精子百分率提高

值和精子活率提高值

低质量

Xu 等(2017 年) [30] 胰岛素抵抗人群 5 左卡尼汀
 

vs.
 

安慰剂 胰岛素抵抗 低质量

Serban 等(2016 年) [31] 2 型糖尿病、血液透析、2 型糖尿病合并血脂异常、高脂血症、超重
或肥胖的代谢综合征等人群

7 左卡尼汀
 

vs.
 

安慰
剂 / 阳性对照药

脂蛋白 a[Lp(a)]、TC、低密度脂蛋白
(LDL)、高密度脂蛋白(HDL)和 TG

低质量

李节等(2015 年) [32] 男性不育症-少精子症、弱精子症等人群 8 左卡尼汀+其他非特
异性药物

 

vs.
 

左卡尼汀
妊娠率、精子密度、精子活率和前向

运动精子率
极低质量

商学军等(2015 年) [33] 男性不育症-少精子症、弱精子症等人群 7 左卡尼汀
 

vs.
 

其他阳
性药物或安慰剂

妊娠率、精子活动率、向前运动精子
百分率、畸形精子百分率、精液量和

不良反应发生率

低质量

Sahebkar 等(2015 年) [34] 儿童、2 型糖尿病、2 型糖尿病合并肥胖、血液透析、非酒精性
脂肪肝、血液透析合并高脂蛋白血症等人群

6 左卡尼汀
 

vs.
 

安慰剂 /
阳性对照药

CRP 低质量

Li 等(2015 年) [35] 外周神经源性疼痛人群 4 左卡尼汀
 

vs.
 

安慰剂 视觉模拟评分(VAS) 低质量

Shang 等(2014 年) [36] 冠心病-心血管二级预防人群 5 左卡尼汀
 

vs.
 

安慰剂 /
阳性对照药

死亡、心脏搭桥术、心力衰竭和心肌
梗死

低质量

Dinicolantonio 等(2013
　 年) [37]

心血管疾病二级预防人群 13 左卡尼汀
 

vs.
 

安慰剂 /
阳性对照药

全因死亡、室性心律失常、心肌再
梗死、心力衰竭和心绞痛发作

低质量

Vidal-Casariego 等(2013
　 年) [38]

2 型糖尿病人群 4 左卡尼汀
 

vs.
 

安慰剂 Lp(a)、FBG、载脂蛋白 A1、载脂蛋白
B100、HDL、LDL、TG 和氧化应激标志物

低质量

对纳入人群进行限定,涉及甲状腺功能减退、2 型糖尿病合并

非酒精性脂肪肝、BMI≥30
 

kg / m2 的肥胖女性、中晚期肝细胞

癌、血液透析、非酒精性脂肪肝、乙型肝炎、男性健康足球运动

员、慢性丙型肝炎、健康受试者、肝硬化患者伴有轻微肝性脑

病、慢性丙型肝炎使用 α 干扰素者、甲状腺疾病、囊性痤疮接

受异维甲酸治疗者、疑似急性心肌梗死者、儿童、老年人、行冠

状动脉搭桥术以及活动性肺结核等多个人群。 研究结果一致,
口服补充左卡尼汀可显著降低肝酶水平,特别是在持续治疗

12 周以上的患者中[28,34] 。
(4)口服左卡尼汀在糖尿病中的应用。 2 项研究分析了左

卡尼汀口服溶液在 2 型糖尿病[38] 和胰岛素抵抗[30] 人群中的

作用。 结果显示,口服左卡尼汀可改善 2 型糖尿病患者的血糖

和血脂水平[38] ;对于胰岛素抵抗患者,口服左卡尼汀是有

效的[30] 。
(5)口服左卡尼汀在外周神经源性疼痛中的应用。 1 项研

究分析了左卡尼汀口服溶液在外周神经源性疼痛的作用,结果

显示,口服左卡尼汀在减轻周围神经痛患者的 VAS 评分方面

有中度效果,且安全性可接受[35] 。
(6)口服左卡尼汀对肝酶的影响。 2 项研究[23-24] 分析了左

卡尼汀口服溶液对肝酶的影响,研究人群包括疑似急性心肌梗

死、糖尿病、肝硬化、非酒精性脂肪性肝炎、甲状腺功能减退、甲
状腺功能亢进、血液透析、肝性脑病、慢性丙型肝炎和健康人

群。 研究结果显示,整体人群中口服补充左卡尼汀可显著降低

ALT、AST 和 γ-GGTP 水平;而在体重正常和健康受试者的亚组

人群中,口服补充左卡尼汀对肝酶的影响无统计学意义[23-24] 。
(7) 口服左卡尼汀在男性不育症中的应用。 4 项研

究[27,29,32-33] 针对口服左卡尼汀在男性不育症中的效果进行了

分析,包括男性少精子症、弱精子症。 其中 2 项研究为左卡尼

汀口服溶液与阳性对照药或安慰剂的比较,结果显示,口服左

卡尼汀可提高特发性少精子症、弱精子症患者配偶自然妊娠
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率,改善患者精子活动率、前向运动精子百分率,对畸形精子百

分率的改善作用尚不明确,对精液量及精子浓度无明显改善,
且无明显不良反应[29,33] 。 另 2 项研究为左卡尼汀口服溶液联

合其他阳性对照药与左卡尼汀的比较,结果显示,联合应用左

卡尼汀于其他不同机制的生精药物治疗少弱精子症比单独应

用左卡尼汀具有更加积极的治疗效果[27,32] 。
2. 2　 经济学评价

系统文献检索结果显示,尚无相关 HTA 报告和药物经济

学研究。 2019 年,左卡尼汀口服溶液进入国家医保,为医保乙

类药品,限原发性肉碱缺乏症患者。 2020 年,左卡尼汀口服溶

液继续保留在国家医保目录中,限制范围扩大到原发性肉碱缺

乏症患者或因罕见病导致的继发性肉碱缺乏症患者(以国家

相关部门公布的罕见病目录为准)。
2. 3　 创新性评价

左卡尼汀口服溶液目前已有 3 项专利号获得首选,包括

1 种检测左卡尼汀口服溶液中山梨酸含量的方法和 2 种左卡尼

汀口服溶液及其制备方法。 针对本品未发现其他相关创新性。
2. 4　 适宜性评价

左卡尼汀口服溶液为原研进口药品,已经国家药品监督管

理局药品审评中心批准为参比溶液,质量可控。 本品为口服液

体制剂,随餐口服,1 日分 2 ~ 3 次服用。 与需静脉注射的左卡

尼汀注射制剂相比,口服溶液的用药依从性更高。
2. 5　 可及性评价

目前,经国家药品监督管理局批准上市的左卡尼汀口服溶

液包括 1 家进口原研企业和 7 家国产企业的产品。 国产企业

的所在地区涉及北京市(1 家)、辽宁省(2 家)、山东省(2 家)、
甘肃省(1 家)和湖南省(1 家),主要集中于东北地区。
3　 讨论

左卡尼汀主要存在于动物组织中,人体可由赖氨酸和蛋氨

酸在肝脏和肾脏合成左卡尼汀[39] 。 肉碱缺乏包括原发性缺

乏、继发性缺乏和肉碱缺乏状态 3 种,医源性因素如透析,药源

性因素,某些慢性消耗性疾病如心脏病、肿瘤和糖尿病等是引

发继发性肉碱缺乏的主要原因[40] 。 左卡尼汀自 1978 年开始

被用于透析相关性疾病,包括透析相关营养不良、肾性贫血、血
脂异常和心力衰竭等[41-42] 。 左卡尼汀口服溶液经美国食品药

品监督管理局批准用于治疗原发性和继发性左卡尼汀缺乏症。
本研究对口服左卡尼汀在糖尿病、心血管疾病和血液透析等多

种因素可能导致肉碱缺乏的人群中的有效性和安全性进行了

综合评价。
左卡尼汀在脂肪酸氧化中起着重要作用[43] 。 左卡尼汀的

最重要的功能之一是转运长链脂肪酸进入线粒体[44] 。 既往研

究结果显示,左卡尼汀是长链脂肪酸代谢产生能量的必需物

质,可显著降低 TG、LDL 水平,升高 HDL 水平[45] 。 与既往研

究结论一致,本研究中发现,在非酒精性脂肪肝、血液透析、
2 型糖尿病、2 型糖尿病合并血脂异常、高脂血症以及超重或肥

胖的代谢综合征等人群中,补充左卡尼汀口服溶液可显著改善

Lp(a)、LDL、HDL 和腰围等血脂指标水平,对内分泌系统疾病

患者存在一定的受益。 此外,本研究结果提示,在单独糖尿病

人群的研究中,口服左卡尼汀不但可改善 2 型糖尿病患者的血

糖和血脂水平,对于胰岛素抵抗的患者也存在一定效果。

三磷酸腺苷是心肌细胞实现其功能及代谢的直接能量来

源,主要由脂肪代谢产生[46] 。 及时补充左卡尼汀可纠正心肌

细胞内线粒体能量代谢,从而起到保护心肌的作用[47] 。 左卡

尼汀通过改善心肌细胞代谢、稳定细胞膜,增强心肌收缩力、恢
复心肌功能,对包括心力衰竭、心肌梗死、冠心病和心肌炎在内

的心血管疾病均有一定的效果[48] 。 本研究结果显示,口服补

充左卡尼汀在心血管疾病二级预防中的效果优于或不劣于安

慰剂 / 阳性对照药[36-37] 。
左卡尼汀可以明显降低外周血单核细胞内磷酸化蛋白水

平以及 c-Jun 氨基末端激酶的活性,使得外周血单核细胞活化

受到抑制,促炎因子的产生明显减少[49] 。
左卡尼汀是一种类维生素类物质,也是脂肪酸代谢的必须

辅助因子[50] 。 如能及时补充左卡尼汀,可有效维护线粒体能

量代谢功能,进而对神经细胞超氧化物与自由基过量产生进行

抑制,且有助于受损神经的修复[50] 。 本研究结果显示,口服左

卡尼汀在减轻周围神经痛患者的 VAS 评分方面有较好的效果

和安全性[35] 。
研究结果显示,肝脏疾病可引起继发性内源性肉碱缺乏,

而补充外源性左卡尼汀可起到保护肝功能的作用[4] 。 本研究

结果显示,左卡尼汀除在肝脏相关疾病中发挥着一定作用外,
在急性心肌梗死、糖尿病、甲状腺疾病、血液透析等其他可能出

现继发肉碱缺乏的疾病中,口服左卡尼汀也可改善肝酶水

平[24,30,38] 。
男性不育症多数与精子功能异常相关[51] 。 有研究结果显

示,精液中的自由基与精子活力的降低、精子脱氧核糖核酸的

损伤、精卵融合和受精能力的降低等有关[52] 。 男性附睾内的

左卡尼汀含量显著高于血清,附睾内精子的运动、成熟和发育

过程依赖于其氧自由基的浓度[4] 。 左卡尼汀可以抑制自由基

产生,清除自由基,保护精子细胞免遭氧化破坏,是一种有效的

抗氧化物质[53] 。 本研究中纳入的 SR / Meta 分析肯定了口服左

卡尼汀在男性不育症[27,29] 、少精子症[32-33] 和弱精子症[32-33] 中

的效果。 但该结论也存在一定争议,由于左卡尼汀口服的生物

利用度低(绝对生物利用度为 15. 9% ± 4. 9%),口服需要较大

剂量[54] 。 故其口服用于治疗男性不育症的效果仍受到临床

质疑。
本研究存在一定的局限性:有效性和安全性评价中,纳入

研究的人群不统一、样本量较小、研究周期不均一和给药方案

不统一;纳入研究对安全性的评价较少,安全性结果有待进一

步证实。
本研究探索了左卡尼汀口服溶液在内分泌、心血管系统疾

病、外周神经源性疼痛和男性不育症中的效果,并研究了其对

患者炎症标志物和肝酶的影响。 结果显示,左卡尼汀口服溶液

可显著改善非酒精性脂肪肝、血液透析、2 型糖尿病、2 型糖尿

病合并血脂异常、高脂血症、高龄等人群的 FBG、TG、HDL 水平

和胰岛素抵抗情况;缓解神经源性疼痛症状;降低 CRP、IL-6
 

等炎症标志物及肝酶水平;改善男性不育症状;对心血管疾病

二级预防的全因死亡等结局也显示出较好的改善效果。 左卡

尼汀口服溶液已被纳入 2020 年国家医保目录,较注射剂有更

好的使用适宜性,其安全性与经济性有待进一步研究证实。
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