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摘要： 目的　 通过证据图对中成药治疗代谢功能障碍相关脂肪性肝病 （ＭＡＳＬＤ） 的临床研究进行分析。 方法　 系统

检索中英文数据库及临床试验注册平台， 检索时间为建库至 ２０２５ 年 ７ 月 １ 日， 整合中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 的临床研究、
系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析及指南 ／专家共识等多维度证据， 通过可视化手段呈现文献基本特征及方法学质量。 结果　 共筛

选出 ２７６ 篇文献， 发文量自 ２０１９ 年后呈下降趋势， 样本量以 ５０～１００ 例为主； 常用中成药为强肝胶囊、 胆宁片和化滞

柔肝颗粒， 疗程大多为 ９～１２ 周； 相关研究主要关注肝功能、 血脂等替代指标， 对组织病理学、 生活质量等关键结局

的报道严重不足。 方法学评价显示， 各类研究在设计严谨性与报道规范性上均存在明显缺陷， 整体证据质量不高。
结论　 中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 具有一定潜力， 但现有证据质量亟待提升。 今后需推进大样本、 长周期的高质量临床试验，
并规范证据整合流程。
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　 　 代谢功能障碍相关脂肪性肝病 （ＭＡＳＬＤ） 是

一种与代谢紊乱密切相关的慢性肝病， 疾病谱涵盖

单纯脂肪变至脂肪性肝炎， 并可进展为肝纤维化、
肝硬化甚至肝癌［１］， 全球约 ３８％ 的成年人及 ７％ ～
１４％ 的儿童青少年受累［２］。 ＭＡＳＬＤ 发病机制复杂，
涉及遗传、 饮食、 空气污染、 吸烟、 胰岛素抵抗等

多种因素［３］， 并常合并 ２ 型糖尿病、 心血管疾病及

部分肝外恶性肿瘤［４］。 目前， 生活方式干预仍是

ＭＡＳＬＤ 的基础治疗手段［５］， 但其长期疗效有限，
并且由于本病异质性、 发病机制尚不明确， 一些靶

向药物的临床应用面临挑战［６］。
中医将 ＭＡＳＬＤ 归属于 “肝癖” “胁痛” “积

聚” 等范畴， 病位主要在肝、 脾、 肾， 病理因素

以痰、 湿、 瘀、 浊、 毒、 热、 虚为主［７］。 中成药

具有 多 成 分、 多 靶 点、 整 体 调 节 的 特 点， 在

ＭＡＳＬＤ 长期管理中显示出独特优势， 但相关临床

研究数量繁多， 质量参差不齐， 缺乏系统的证据梳

理。 证据图是一种能系统梳理和可视化呈现特定领

域研究证据分布、 方法学质量及研究缺口的方法学

工具［８］， 故本研究采用该方法全面描绘中成药治疗

ＭＡＳＬＤ 的临床研究证据全景， 评估方法学质量， 识

别关键证据缺口， 以期为未来相关高质量研究提供

方向， 也为相关临床决策制定提供循证依据。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 文献来源　 系统检索关于中成药治疗 ＭＡＳＬＤ
的相关文献， 检索时限建库起至 ２０２５ 年 ７ 月 １ 日，
中文数据库包括中国知网、 万方数据、 维普、 中国

生物医学文献服务系统， 英文数据库包括 ＰｕｂＭｅｄ、
Ｗｅｂ ｏｆ ｓｃｉｅｎｃｅ、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ ｌｉｂｒａｒｙ、 ＥＭｂａｓｅ。 为了识

别潜在的研究缺口和正在进行的研究， 本研究还补

充检索了美国国立卫生研究院临床试验注册库

（ ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ． ｇｏｖ， ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ． ｇｏｖ ）、
中国临床试验注册中心 （ＣｈｉＣＴＲ， ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ．
ｃｈｉｃｔｒ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｉｎｄｅｘ． ｈｔｍｌ） 等临床试验注册平台。
中文检索词包括 “代谢功能障碍相关脂肪性肝病、
代谢相关脂肪性肝病、 非酒精性脂肪性肝病、
ＭＡＳＬＤ、 ＭＡＦＬＤ、 ＮＡＦＬＤ” ＡＮＤ “中成药、 颗粒、
胶囊、 片、 丸、 口服液、 剂、 散、 注射液、 强肝胶

囊、 胆宁片、 化滞柔肝颗粒、 当飞利肝宁胶囊、 肝
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爽颗粒、 护肝宁片、 安络化纤丸、 血脂康胶囊、 脂

必泰胶囊、 壳脂胶囊”， 英文检索词包括 “ＭＡＳＬＤ、
ＭＡＦＬＤ、 ＮＡＦＬＤ” ＡＮＤ “Ｃｈｉｎｅｓｅ ｐａｔｅｎｔ ｍｅｄｉｃｉｎｅ、
ｇｒａｎｕｌｅ、 ｃａｐｓｕｌｅ、 ｔａｂｌｅｔ、 ｐｉｌｌ、 ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ、 ｐｏｗｄｅｒ、
ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ、 Ｑｉａｎｇｇａｎ ｃａｐｓｕｌｅｓ、 Ｄａｎｎｉｎｇ ｔａｂｌｅｔｓ、
Ｈｕａｚｈｉ Ｒｏｕｇａｎ ｇｒａｎｕｌｅｓ”， 同时针对数据库、 临床

试验注册平台的检索策略进行调整。
１􀆰 ２　 纳入、 排除标准

１􀆰 ２􀆰 １　 纳入标准 　 （１） 研究类型， 中成药治疗

ＭＡＳＬＤ 的干预性研究 ［随机对照试验 （ＲＣＴ）、 非

随机对照试验 （ｎｏｎ⁃ＲＣＴ） ］、 观察性研究 （队列

研究、 病例⁃对照研究、 横断面研究）、 病例系列研

究、 二次研究 （系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析）、 指南 ／专家

共识； （２） 研究对象， 经影像学 （如超声、 ＣＴ、
ＭＲＩ） 或肝组织活检证实存在肝脏脂肪变性的患

者， 对于 ２０２３ 年前的研究， 其诊断符合当时有效

的 “非酒精性脂肪性肝病” 系列标准， 而对于

２０２３ 年后的研究， 其诊断符合 ＭＡＳＬＤ 标准［９］， 即

除脂肪变性外至少伴有一项心血管代谢风险异常，
同时鉴于 ＭＡＳＬＤ 诊断标准在病理实质上涵盖了既

往的 ＮＡＦＬＤ 谱系， 本研究将符合 ＮＡＦＬＤ 诊断的研

究统一视为符合 ＭＡＳＬＤ 宽泛定义的研究而予以纳

入， 对研究对象的年龄、 性别、 地域、 种族及合并

疾病不作限制； （３） 干预措施， 对照组给予常规西

药、 非药物疗法、 安慰剂或空白对照， 观察组给予

中成药单用、 中成药联合常规西药或非药物疗法。
１􀆰 ２􀆰 ２　 排除标准　 （１） 重复发表的文献； （２） 数

据不完整或无法获取全文的文献； （３） 仅公布研

究方案但未报道具体结果的文献； （４） 会议摘要、
专利文献、 科技成果报道等非研究性文献。
１􀆰 ３　 文献筛选与资料提取　 由 ２ 名研究者独立进

行文献筛选， 如遇分歧则由第 ３ 位研究者参与讨论

并裁定。 将检索所得文献导入 ＥｎｄＮｏｔｅ 软件， 经系

统自动去重后辅以人工核查剔除重复文献， 通过标

题、 摘要初筛及全文精读来确定最终纳入文献， 采

用预先设计的提取表收集作者、 发表年份、 合并疾

病、 样本量、 疗程、 中医证型、 干预措施、 结局指

标等信息。 所有提取数据均经交叉核对， 以期确保

准确性与完整性。
１􀆰 ４　 方法学质量评价　 （１） ＲＣＴｓ 采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ
偏倚风险评估工具 （ＲｏＢ ２􀆰 ０） ［１０］， 从随机化、 干

预依从性、 数据完整性、 结局测量、 结果报道等方

面评估偏倚风险， 等级分为 “低风险” “有一定风

险” 或 “高风险”； （２） ｎｏｎ⁃ＲＣＴｓ 采用 ＭＩＮＯＲＳ

量表［１１］， 共 １２ 个条目， 每个条目 ０～２ 分， 总分越

高， 方法学质量越好； （３） 回顾性队列研究采用

纽卡斯尔⁃渥太华 （ＮＯＳ） 量表［１２］， 从研究对象选

择、 组间可比性、 结果测量 ３ 个维度进行评价， 总

分 ０～９ 分， 分值＞６ 分视为高质量； （４） 系统评价 ／
Ｍｅｔａ 分析采用 ＡＭＳＴＡＲ ２ 工具［１３］， 涵盖 １６ 个条

目， 依据关键、 非关键条目符合情况将质量等级划

分为高、 中、 低、 极低 ４ 个级别； （５） 指南与专

家共识类研究采用 ＡＧＲＥＥⅡ工具［１４］， 涉及范围与

目的、 制订参与人员、 严谨性、 清晰性、 应用性和

独立性 ６ 个维度， 共 ２３ 个条目。 根据各领域标准

化得分， 将质量等级划分为 Ａ 级 （推荐）、 Ｂ 级

（修改后推荐） 和 Ｃ 级 （不推荐）。
１􀆰 ５ 　 数 据 分 析 　 通 过 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ Ｅｘｃｅｌ ２０１６、
ＧｒａｐｈＰａｄ Ｐｒｉｓｍ ９􀆰 ０ 软件进行数据管理与图形绘制，
其中流程图展示文献筛选过程， 折线图反映年度发

文趋势， 三线表与气泡图展示纳入文献的基本特

征， 堆叠条形图呈现不同类型文献的方法学质量评

价结果， 以期全面直观地展现中成药治疗 ＭＡＳＬＤ
的临床研究证据图景。
２　 结果

２􀆰 １　 文献检索与筛选

２􀆰 １􀆰 １　 数据库 　 获得相关文献 ９ ９４２ 篇， 筛选后

最终纳入 ２７６ 篇， 包括中文文献 ２６４ 篇、 英文文献

１２ 篇， 涵盖临床研究 ２４７ 篇 （ＲＣＴｓ ２２１ 篇、 ｎｏｎ⁃
ＲＣＴｓ ７ 篇、 回顾性队列研究 １９ 篇）、 二次研究 ２１
篇、 指南 ／专家共识 ８ 篇， 筛选流程见图 １。

图 １　 文献筛选流程图

２􀆰 １􀆰 ２　 临床试验注册平台　 发现 ３ 项符合纳入标

准的、 正在进行且结果尚未发表的中成药治疗

ＭＡＳＬＤ 的随机双盲、 安慰剂对照试验， 涉及 ３ 种
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中成药， 分别为贞术调脂胶囊、 克癀胶囊及肝脂

消胶囊， 计划样本量在 ６０ ～ ２００ 例之间， 疗程 １２～
２４ 周， 主要结局指标包括磁共振质子密度脂肪分数

（ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ）、 肝酶水平、 肝组织病理学改善等。
２􀆰 ２　 发文量　 相关临床研究最早发表于 ２００４ 年，
当年至 ２０１０ 年的年发文量较低； ２０１１ 年至 ２０１９
年的年发文量显著上升， 并于 ２０１４ 年、 ２０１９ 年达

到峰值 （均为 ２２ 篇）； ２０１９ 年后的年发文量呈整

体下降趋势， 显示研究热度有所回落， 见图 ２。

图 ２　 中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 临床研究发文量分布

２􀆰 ３　 中成药种类及文献占比　 ２４７ 项临床研究共涉

及 ７２ 种中成药， 排名前 ５ 位的为强肝胶囊 （２５
篇）、 胆宁片 （２５ 篇）、 化滞柔肝颗粒 （２１ 篇）、 壳

脂胶囊 （１３ 篇）、 安络化纤丸 （１２ 篇）， 见表 １。

表 １　 中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 种类分布

序号 种类
文献数 ／

篇
序号 种类

文献数 ／
篇

１ 强肝胶囊 ２５ ２２ 肝苏颗粒 ３
２ 胆宁片 ２５ ２３ 健肝乐颗粒 ３
３ 化滞柔肝颗粒 ２１ ２４ 津力达颗粒 ３
４ 壳脂胶囊 １３ ２５ 苦黄颗粒 ３
５ 安络化纤丸 １２ ２６ 天麦消渴片 ３
６ 血脂康胶囊 ８ ２７ 通心络胶囊 ３
７ 脂必泰胶囊 ８ ２８ 丹参注射液 ３
８ 当飞利肝宁胶囊 ７ ２９ 血滞通胶囊 ３
９ 三七脂肝丸 ５ ３０ 丹田降脂丸 ２
１０ 肝爽颗粒 ５ ３１ 肝胆舒康胶囊 ２
１１ 护肝宁片 ４ ３２ 胆舒胶囊 ２
１２ 鳖甲煎丸 ４ ３３ 护肝片 ２
１３ 防风通圣颗粒 ／ 丸 ４ ３４ 鸡骨草胶囊 ２
１４ 柴胡舒肝丸 ４ ３５ 六味五灵片 ２
１５ 六味地黄丸 ４ ３６ 舒肝颗粒 ２
１６ 复方丹参片 ／ 滴丸 ４ ３７ 五酯胶囊 ２
１７ 茵栀黄口服液 ／ 注射液 ３ ３８ 银丹心脑通软胶囊 ２
１８ 扶正化瘀胶囊 ３ ３９ 枳实消痞丸 ２
１９ 大黄利胆胶囊 ３ ４０ 复方黄连素片 ２
２０ 丹栀逍遥丸 ３ ４１ 银杏叶片 ／ 滴丸 ２
２１ 荷丹片 ３

２􀆰 ４　 纳入文献基本特征

２􀆰 ４􀆰 １　 样本量 　 样本量集中在 ５０ ～ １００ 例 （１３８
项， ５５􀆰 ８７％ ）， 其中 ＲＣＴｓ １２８ 项， ｎｏｎ⁃ＲＣＴｓ ３ 项，
回顾性队列研究 ７ 项， 样本量 ２８～３８０ 例， 见表 ２。

表 ２　 中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 样本量分布

样本量 ／ 例
ＲＣＴｓ ｎｏｎ⁃ＲＣＴｓ 回顾性队列研究 合计

文献数 ／ 篇 占比 ／ ％ 文献数 ／ 篇 占比 ／ ％ 文献数 ／ 篇 占比 ／ ％ 文献数 ／ 篇 占比 ／ ％
＜５０ ９ ４􀆰 ０７ ２ ２８􀆰 ５７ １ ５􀆰 ２６ １２ ４􀆰 ８６

５０～１００ １２８ ５７􀆰 ９２ ３ ４２􀆰 ８６ ７ ３６􀆰 ８４ １３８ ５５􀆰 ８７
１００～１５０ ５５ ２４􀆰 ８９ ０ ０ ９ ４７􀆰 ３７ ６４ ２５􀆰 ９１
１５０～２００ １４ ６􀆰 ３３ ０ ０ １ ５􀆰 ２６ １５ ６􀆰 ０７
≥２００ １５ ６􀆰 ７９ ２ ２８􀆰 ５７ １ ５􀆰 ２６ １８ ７􀆰 ２９

２􀆰 ４􀆰 ２　 合并疾病 　 ３１ 项临床研究报道合并疾病，
最常见的为 ２ 型糖尿病 （１２ 项， ３８􀆰 ７１％ ）， 其次

为慢性乙型肝炎 （９ 项， ２９􀆰 ０３％ ）、 高脂血症 （６
项， １９􀆰 ３５％ ）， 见表 ３。

表 ３　 中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 合并疾病分布

合并疾病 文献数 ／ 篇 占比 ／ ％
Ⅱ型糖尿病 １２ ３８􀆰 ７１

慢性乙型肝炎 ９ ２９􀆰 ０３
高脂血症 ６ １９􀆰 ３５

慢性丙型肝炎 １ ３􀆰 ２３
代谢综合征 １ ３􀆰 ２３

冠心病 １ ３􀆰 ２３
ＩＧＲ、血脂异常、肝功损害和超重 １ ３􀆰 ２３

２􀆰 ４􀆰 ３　 中医证型 　 ５３ 项临床研究报道中医证型，
以湿热蕴结证为主 （２７ 项）， 其次为痰瘀互结证

（８ 项）， 见图 ３。

２􀆰 ４􀆰 ４　 干预措施　 观察组干预措施包括单用中成

药 （９１ 项， 占比 ３６􀆰 ８４％ ）、 中成药联合饮食及运

动等非药物疗法 （９ 项， 占比 ３􀆰 ６４％ ）、 中成药联合

其他干预措施 （以保肝药、 降脂药、 降糖药及抗病

毒药为主， １４７ 项， 占比 ５９􀆰 ５１％ ）， 见图 ４～５。
２􀆰 ４􀆰 ５　 疗程　 疗程介于 ３～７２ 周， 主要集中在 ９ ～
１２ 周 （１３３ 项， ５４􀆰 ０７％ ）， 其次为 １３ ～ ２４ 周 （６３
项， ２５􀆰 ６１％ ）， 见表 ４。

表 ４　 中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 疗程分布

疗程 ／ 周 文献数 ／ 篇 占比 ／ ％
≤４ １３ ５􀆰 ２８
５～８ ３４ １３􀆰 ８２
９～１２ １３３ ５４􀆰 ０７
１３～２４ ６３ ２５􀆰 ６１
２５～７２ ３ １􀆰 ２２
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注： 气泡图中数字表示中成药对应证型的文献数。

图 ３　 中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 中医证型分布

图 ４　 观察组中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 联合干预措施分布

２􀆰 ４􀆰 ６　 结局指标　 结局指标涵盖肝功能、 脂代谢、
临床疗效、 安全性、 影像学、 糖代谢与胰岛素抵

抗、 中医证候疗效等， 见图 ６～７。
２􀆰 ５　 方法学质量评价

２􀆰 ５􀆰 １　 ＲＣＴｓ　 （１） 随机化过程， ９４项（占比 ４２􀆰 ５３％）
描述了具体随机方法 （随机数字表法 ８５ 项， 抽签

法 ５ 项， 区组随机法 ２ 项， 信封法 １ 项， 中心随机

法 １ 项）， １６ 项 （占比 ７􀆰 ２４％ ） 采用非随机分组

（如入院日期、 就诊顺序等）， 其余 １１２ 项 （占比

５０􀆰 ６８％ ） 仅提及 “随机” 而未说明方法； （２） 分

配隐藏， 仅 ２ 项 （占比 ０􀆰 ９０％ ） 报道了相关方法

（中心随机分配、 药房控制）； （３） 盲法实施，

　 　 　 　

注： 气泡图中数字表示中成药对应联合干预措施的文献数。

图 ５　 观察组中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 联合干预措施分布

图 ６　 中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 结局指标类别分布
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注： 气泡图中数字表示中成药对应结局指标的文献数。

图 ７　 中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 结局指标报道分布

７ 项 （占比 ３􀆰 １７％ ） 采用单盲 （２ 项） 或双盲 （５
项） 设计， 其余 ２１４ 项 （占比 ９６􀆰 ８３％ ） 未实施或

　 　 　

未报道盲法； （４） 结局数据完整性， ２３ 项 （占比

１０􀆰 ４１％ ） 存在数据缺失， 并且未评估其影响；
（５） 选择性报道， １０ 项 （占比 ４􀆰 ５２％ ） 存在潜在

风险， 整体偏倚风险较高， 见图 ８。

图 ８　 中成药治疗 ＭＡＳＬＤ ＲＣＴｓ 偏倚风险分布

２􀆰 ５􀆰 ２　 ｎｏｎ⁃ＲＣＴｓ　 所有研究均未报道样本量估算

依据、 盲法实施或随访计划， 其中 ５ 项在研究目的

明确性、 患者连续性纳入、 前瞻性数据收集、 终点

指标相关性方面报道较充分。
２􀆰 ５􀆰 ３　 回顾性队列研究 　 样本量 ４０ ～ ２３８ 例， 疗

程 １～６ 个月， ＮＯＳ 评分 ４ ～ ６ 分， 平均分 ４􀆰 ９ 分，
整体质量偏低， 主要问题为混杂因素识别与控制不

足， 见表 ５。
表 ５　 中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 回顾性队列研究基本特征与 ＮＯＳ 评分

纳入研究
样本量 ／ 例 干预措施

暴露组 非暴露组 暴露组 非暴露组
疗程 ／ 周 ＮＯＳ 评分 ／ 分

刘　 娜 ２０１８ ４８ ４８ 茵栀黄注射液＋Ｃ 二甲双胍 ４ ５
莫伟斌 ２０２１ ６０ ６０ 扶正化瘀片 阿托伐他汀钙片＋多烯磷脂酰胆碱胶囊 ２４ ６
刘晓宇 ２０１８ ６９ ６８ 壳脂胶囊＋Ｃ 水飞蓟宾胶囊 １２ ４
王吉彦 ２０１９ ３１ ３１ 壳脂胶囊 水飞蓟宾胶囊 １２ ５
罗　 青 ２０１９ ５０ ５０ 化滞柔肝颗粒＋Ｃ 硫普罗宁片 ８ ４
王秀琴 ２０１９ １１９ １１９ 强肝胶囊＋Ｃ 甘草酸二铵肠溶胶囊 ２４ ４
李　 滨 ２０１８ ５２ ５２ 胆宁片＋Ｃ 非诺贝特片 １２ ５
易　 鹦 ２０１８ ２０ ２０ 胆宁片＋Ｃ 阿托伐他汀钙片 １２ ４
王　 鑫 ２０２０ ５３ ５３ 胆宁片＋Ｃ 非诺贝特片 １２ ４
张喜云 ２０２０ ４８ ４８ 胆宁片＋Ｃ 多烯磷脂酰胆碱胶囊＋辛伐他汀片 １２ ４
邓雪梅 ２０２０ ３０ ３０ 三七脂肝丸 阿托伐他汀钙片 ２４ ５
王　 妍 ２０２４ ４７ ４７ 安络化纤丸＋Ｃ 恩替卡韦胶囊 １２ ５
胡岩涛 ２０２３ ４０ ４０ 丹栀逍遥丸＋Ｃ 瑞舒伐他汀钙片 １２ ４
黄素琼 ２０２４ ６０ ６０ 柴胡舒肝丸＋Ｃ 依折麦布片 ２４ ５
陈　 文 ２０２２ ３０ ３０ 柴胡舒肝丸＋Ｃ 依折麦布片 ２４ ４
郑仲萍 ２０１５ ６９ ６９ 六味地黄丸＋Ｃ 二甲双胍 １２ ５
覃其静 ２０２１ ５０ ５０ 鸡骨草胶囊＋Ｃ 多烯磷脂酰胆碱胶囊 ２４ ５
肖登奎 ２０２２ ８４ ７８ 健肝乐颗粒 肌苷片 ４ ４
吕桂基 ２０２４ ６８ ７６ 复方鳖甲软肝片＋Ｃ 多烯磷脂酰胆碱胶囊＋飞蓟宾葡甲胺片 ２４ ４

　 　 注： Ｃ 代表非暴露组干预措施。

２􀆰 ５􀆰 ４　 系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析 　 在关键条目中， 条

目 ７ （提供排除文献清单及理由） 符合率为 ０， 存

在显著不足； 所有研究虽均依据 ＰＩＣＯ 原则明确研

究问题与纳入标准， 但仅 ６ 项完成前期方案注册，
仅 １ 项实现全面文献检索。 在非关键条目中， 条目

１０ （报道纳入研究的资金来源） 未见符合项， 大

多数研究未能合理解释研究设计选择依据或深入探

讨异质性来源， 仅 ５ 项完整报道了潜在利益冲突。
结果显示， ２ 篇为低质量， １９ 篇为极低质量， 见

图 ９。

图 ９　 中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析质量评

价结果

２􀆰 ５􀆰 ５　 指南 ／专家共识 　 在 ８ 项［１５⁃２２］ 指南 ／专家共

识中， “清晰性与可读性” 平均标准化得分最高，
５５７１
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“范围与目的” 次之， “严谨性” “应用性” 得分

最低， 并且 ５ 项推荐等级为 Ｂ 级 （修改后推荐），
３ 项为 Ｃ 级 （暂不推荐）， 见表 ６。

表 ６　 中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 指南 ／专家共识质量评价结果 （ｘ±ｓ）

序号
范围与
目的 ／ ％

制定参与
人员 ／ ％ 严谨性 ／ ％ 清晰性与

可读性 ／ ％ 应用性 ／ ％ 编辑独立性 ／ ％ ≥６０％ 的
领域数 ／ 个

≥３０％ 的
领域数 ／ 个

＜３０％ 的
领域数 ／ 个

１ ６６􀆰 ６７ ６６􀆰 ６７ ３１􀆰 ２５ ８３􀆰 ３３ ２５􀆰 ００ ７５􀆰 ００ ４ ５ １
２ ６６􀆰 ６７ ６６􀆰 ６７ ３１􀆰 ２５ ８３􀆰 ３３ ２５􀆰 ００ ７５􀆰 ００ ４ ５ １
３ ６６􀆰 ６７ ６６􀆰 ６７ １８􀆰 ７５ ８３􀆰 ３３ １２􀆰 ５０ ７５􀆰 ００ ４ ４ ２
４ ６６􀆰 ６７ ６６􀆰 ６７ １８􀆰 ７５ ８３􀆰 ３３ １２􀆰 ５０ ２５􀆰 ００ ３ ３ ３
５ ６６􀆰 ６７ ３３􀆰 ３３ １２􀆰 ５０ ８３􀆰 ３３ １２􀆰 ５０ ２５􀆰 ００ ２ ３ ３
６ ５０􀆰 ００ １６􀆰 ６７ ０􀆰 ００ ６６􀆰 ６７ １２􀆰 ５０ ２５􀆰 ００ １ ２ ４
７ ５０􀆰 ００ １６􀆰 ６７ １２􀆰 ５０ ６６􀆰 ６７ １２􀆰 ５０ ２５􀆰 ００ １ ２ ４
８ ５０􀆰 ００ １６􀆰 ６７ １２􀆰 ５０ ６６􀆰 ６７ １２􀆰 ５０ ２５􀆰 ００ １ ２ ４

总领域分值 ／
报告率　 　 　

６０􀆰 ４２±６􀆰 ２５ ４３􀆰 ７５±２２􀆰 ９２ １７􀆰 １９±１４􀆰 ０６ ７７􀆰 ０８±６􀆰 ２５ １５􀆰 ６３±９􀆰 ３７ ４３􀆰 ７５±３１􀆰 ２５ ２ ４ ２

３　 讨论

３􀆰 １　 临床研究特征分析

３􀆰 １􀆰 １　 研究设计局限性　 当前中成药临床研究普

遍呈现单中心、 小样本、 短疗程的特点， 并且年发

文量在 ２０１９ 年后呈下降趋势， 反映高质量研究动

力不足［２３⁃２４］。 同时， 大多数研究采用中成药联合

西药并以阳性药为对照， 使前者独立疗效难以准确

评估。 由此建议， 未来应优先采用安慰剂对照、 优

效性设计， 并探索基于真实世界数据的目标试验模

拟研究， 作为 ＲＣＴｓ 证据的补充［２５］。
３􀆰 １􀆰 ２　 中成药临床定位宽泛， 中医优势不突出　 中

成药说明书适应症大多表述为 “胁痛”“积聚” 等中医

证候， 与西医诊断存在脱节［２６］。 同时， 仅 ２１􀆰 ４６％
的临床研究规范报道中医证型， 限制了“病证结

合” 优势的发挥［２７］。 由此建议， 未来需规范中医

证型诊断与报道标准， 推动建立西医诊断与中医证

候的映射关系， 以期实现精准临床定位。
３􀆰 １􀆰 ３　 结局指标的选择和应用有待优化 　 第一，
综合疗效评价标准尚未统一， 对主观症状的评估过

度依赖定性描述， 缺乏标准化量化工具［２８］， 并且

中医证候疗效评价报告率仅为 １６􀆰 １９％ ， 并且大多

数研究仍沿用 ２００２ 年版 《中药新药临床研究指导

原则 （试行） 》 ［２９］ 中的早期评价标准， 存在评价

工具不统一、 量化方法落后等缺陷［３０］。 第二， 研

究终点大多聚焦于肝酶、 血脂等替代指标， 对肝硬

化、 肝癌等长期硬终点及患者生活质量的关注严重

不足， 无法全面反映治疗的真实获益［３１］。 第三，
安全性指标报告率仅为 ４８􀆰 １８％ ， 并且所有纳入研

究均未涉及卫生经济学评价， 难以评估其安全性及

成本效益。
由此建议， 针对 ＭＡＳＬＤ 不同证型， 建立基于

主客观指标相结合、 医患共评的证候评价量表［３２］；

推进以长期终点为目标的高质量临床试验， 并引入

患者报道结局［３３］ 以评估生活质量； 通过链接多中

心健康数据构建随访平台， 积累远期预后证据； 在

安全性方面， 需加强上市后主动监测与系统评价以

明确风险； 开展卫生经济学评价是将临床获益转化

为政策支持依据、 提升中成药可及性的关键步骤。
３􀆰 １􀆰 ４　 进行中的研究预示范式转变　 本研究检索

临床试验注册平台， 发现 ３ 项正在进行、 结果尚未

发表的中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 的高质量试验， 普遍采

用随机双盲、 安慰剂对照设计， 以及更大的样本量

和更长的观察周期， 并将肝纤维化分期逆转或 ＭＲＩ⁃
ＰＤＦＦ 定量降低设为主要终点， 标志着其研究范式从

短期、 替点代性终向长期、 硬终点为导向的确证性

阶段积极演进， 有望在未来显著提升证据等级。
３􀆰 ２　 文献质量评价特征　 本研究显示， 各类研究

在设计严谨性与报道规范性上均存在明显不足。 其

中， ＲＣＴｓ 在随机、 分配隐藏、 盲法实施等关键环

节的缺陷率高， 整体偏倚风险大， 观察性研究普遍

存在混杂控制不足的问题， 系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析在

方案注册、 全面检索等关键方法学条目上表现不

佳， 指南 ／专家共识的制订在严谨性和应用性上得

分最低， 上述系统性缺陷严重削弱了当前证据的可

靠性。 由此建议， 未来所有类型研究均应严格遵循

相应的国际报道规范 （如 ＣＯＮＳＯＲＴ［３４］、 ＰＲＩＳＭＡ、
ＡＧＲＥＥⅡ）， 并加强前瞻性注册与透明化报道。
３􀆰 ３　 证据图谱不足与展望　 （１） 仅检索了 ８ 个数

据库的中英文文献， 未涉及灰色文献数据库和其他

语种文献， 可能对证据全面性产生影响； （２） 当

前证据图谱研究缺乏统一的方法学标准与报告规

范， 制约了不同证据图谱结果之间的可比性与整合

潜力； （３） 现有证据图谱研究模式在文献筛选、
数据提取等环节耗费大量人力与时间成本， 制约了
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该方法在动态更新与大规模证据整合中的应用效

率。 由此建议， 未来应致力于推动证据图谱方法学

的标准化， 并探索利用人工智能技术实现证据的自

动化提取、 整合与动态更新， 以构建高效、 智能的

中医药证据生态系统［３５］。
４　 结论

中成药治疗 ＭＡＳＬＤ 的临床研究虽然丰富， 但

高质量证据稀缺， 并且相关证据存在研究设计局

限、 中医特色体现不足、 结局指标不完善、 方法学

质量普遍较低等问题， 而本研究中的若干高质量试

验为相关领域发展带来了希望。 由此建议， 未来应

开展以病理或影像硬终点为主要目标的大样本、 长

周期 ＲＣＴｓ， 规范中医证候评价， 严格执行方法学

标准， 并构建动态证据合成体系， 从而为中成药治

疗 ＭＡＳＬＤ 的临床决策提供坚实可靠的循证依据。
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［３２］ 　 王建新， 任毅铭， 丰　 雪， 等． 中医证候疗效评价方法的

研究进展［Ｊ］ ． 中国中药杂志， ２０２４， ４９（６）： １４６７⁃１４７３．
［３３］ 　 张晓路， 李　 睿， 林家仪， 等． 患者报道结局相关概念分

析与研究［Ｊ］ ． 中国卫生经济， ２０２５， ４４（４）： １⁃７； １７．
［３４］ 　 Ｃｈｅｎｇ Ｃ Ｗ， Ｗｕ Ｔ Ｘ， Ｓｈａｎｇ Ｈ Ｃ， ｅｔ ａｌ． ＣＯＮＳＯＲＴ ｅｘｔｅｎｓｉｏｎ

ｆｏｒ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｆｏｒｍｕｌａｓ ２０１７： ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ，
ｅｘｐｌａｎａｔｉｏｎ， ａｎｄ ｅｌａｂｏｒａｔｉｏｎ （ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｖｅｒｓｉｏｎ） ［Ｊ］ ．
Ａｎｎ Ｉｎｔｅｒｎ Ｍｅｄ， ２０１７， １６７（２）： １１２⁃１２１．

［３５］ 　 车前子， 曾庆阳， 宋　 填， 等． 智慧化中医药循证医学证

据获取模式探索———以冠心病证候研究的系统综述为范

例［Ｊ］ ． 中医杂志， ２０２５， ６６（１５）： １５９７⁃１６０３．
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