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全球已有15 亿超体质量和5亿肥胖患者，肥胖发病

率的增加加重了社会的经济和医疗负担 [1]。有研究表

明，体质量降低 5％～10％即可明显改善代谢综合征的

危险因素[2]。采用严苛的饮食控制及运动降低体质量难

以坚持并容易出现平台期，因此，减肥药物在治疗肥胖

症中起到至关重要的作用。奥利司他是美国FDA批准

的少有的可用于治疗肥胖的药物之一，而二甲双胍作为

2型糖尿病一线用药，近年来较多研究提示其可产生相

对温和的降低体质量的效果。相比二甲双胍而言，奥利

司他价格较贵，且两种药物均有不同程度的消化道副作
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摘 要 目的：系统评价奥利司他对比二甲双胍降低超体质量或肥胖患者体质量的疗效和安全性，为临床提供循证参考。方法：

计算机检索PubMed、Embase、Ovid、Web of Science、Cochrane图书馆、中国期刊全文数据库（CJFD）、万方数据库及中文科技期刊

数据库（VIP），收集奥利司他单用或联合二甲双胍方案（试验组）对比二甲双胍单用（对照组）降低超体质量或肥胖患者体质量、体

质量指数（BMI）及不良反应发生率的随机对照试验（RCT），提取资料并按照改良后的 Jadad进行质量评价后，采用Rev Man 5.3统

计软件进行Meta分析。结果：共纳入9项RCT，合计502例患者。Meta分析结果显示，奥利司他与二甲双胍联用时，试验组患者

BMI降低水平均显著优于对照组，差异有统计学意义[SMD＝－0.74，95％CI（－1.22，－0.26），P＝0.002]；两组患者体质量降低水

平[SMD＝－0.04，95％CI（－0.27，0.20），P＝0.76]、不良反应发生率[RR＝1.07，95％CI（0.68，1.68），P＝0.78]比较，差异均无统计学

意义。结论：奥利司他、二甲双胍均可起到一定的降低体质量效果，且均有较高的安全性，联合使用可使BMI降低更显著。
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Efficacy and Safety of Orlistat versus Metformin in Reducing Body Weight of Overweight or Obese

Patients：A Meta-analysis

LIU Yongjian，LI Ling’ou，CHENG Feifei，LIU Yuting，WEI Jie，LIU Dongfang（Dept. of Endocrinology and

Metabolism，the Second Affiliated Hospital of Chongqing Medical University，Chongqing 400010，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate therapeutic efficacy and safety of orlistat versus metformin in reducing body weight of

overweight or obese patients，and to provide evidence-based reference. METHODS：Retrieved from PubMed，Embase，Ovid，Web

of Science，Cochrane Library，Chinese Journal Full-text Database，Wanfang database and VIP，RCTs about orlistat alone or

combined with metformin（trial group）versus metformin alone（control group）in reducing body weight，BMI and the incidence of

ADR of overweight or obese patients were collected. Meta-analysis was performed by using Rev Man 5.3 statistical software after

data extraction and quality evaluation with modified Jadad scale. RESULTS：A total of 9 RCTs were included，involving 502

patients. The results of Meta-analysis showed that，when orlistat combined with metformin，the reduction of BMI in trial group was

significantly better than control group，with statistical significance [SMD＝－0.74，95％CI（－1.22，－0.26），P＝0.002]. There was

no statistical significance in the reduction of body weight [SMD＝－0.04，95％CI（－0.27，0.20），P＝0.76] or the incidence of

ADR [RR＝1.07，95％CI（0.68，1.68），P＝0.78] between 2 groups. CONCLUSIONS：Both orlistat and metformin can reduce body

weight with good safety. Combined use of these two drugs can reduce body weight more significantly.

KEYWORDS Orlistat；Metformin；Obesity；Meta-analysis
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用，对于二者降低体质量效果的对比及安全性的评价可

有助于临床药物的选择。“头对头”研究是对比药物疗效

的最有力证据，而目前相关临床试验研究样本量偏小，

所得结论参考价值有限，且国内外尚无Meta分析直接比

较二者降低体质量的效果及安全性，因此本文系统回顾

了奥利司他对比二甲双胍的“头对头”随机对照试验

（RCT），采用Meta分析的方法系统评价了二者降低体质

量的效果及安全性，并总结了近年来关于两种药物降低

体质量的相关机制报道，以为临床提供循证参考。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

1.1.1 研究类型 国内外公开发表的 RCT，不限制盲

法，语言限定为中文及英文。

1.1.2 研究对象 超体质量或肥胖患者[由于RCT实施

的国家有区别，因此各地区判断体质量指数（BMI）的标

准有所不同]，不限制合并疾病、年龄、性别及种族。

1.1.3 干预措施 对照组给予二甲双胍（商品名：格华

止、麦克罗辛）单药治疗，试验组给予奥利司他（商品名：

赛尼可）单药或奥利司他联合二甲双胍治疗，剂量不限，

可合并或不合并生活方式干预。

1.1.4 结局指标 ①BMI 降低水平；②体质量降低水

平；③不良反应发生率。

1.1.5 排除标准 ①重复发表或资料无法提取的研究；

②研究对象正在使用或 3月内使用过抗精神类、糖皮质

激素类药物；③短疗程（少于1个月）试验；④病例报道、

综述、摘要、会议记录、回顾性研究；⑤研究对象处于孕

期或哺乳期。

1.2 检索策略

计算机检索 PubMed、Embase、Ovid、Web of Sci-

ence、Cochrane图书馆、中国期刊全文数据库（CJFD）、万

方数据库及中文科技期刊数据库（VIP），检索时限为各

数据库建库起至 2017 年 6 月。 PubMed 检索策略：

（“THLP”OR“Tetrahydrolipastatin”OR“Tetrahydrolip-

statin”OR“Xenical”OR“Orlistat”）AND（“Dimethylbi-

guanidine”OR“Dimethylguanylguanidine”OR“Gluco-

phage”OR“Metformin”）。中文检索词：“奥利司他”“赛

尼可”“二甲双胍”“格华止”“麦克罗辛”。

1.3 数据提取及质量评价

两位研究者按纳入与排除标准独立筛选文献、提取

数据并交叉核对，若遇分歧与第三方讨论解决。对纳入

的RCT采用改良后的 Jadad进行文献质量评价，具体包

括随机方法（1～2分）、盲法（0～2分）、随机化隐藏（0～2

分）、退出及失访（0～1分）。总分为 1～7分，其中 1～3

分为低质量研究，4～7分为高质量研究。

1.4 统计学方法

采用Rev Man 5.3 统计软件对纳入研究效应量进行

Meta 分析。计量资料采用相对均数差（SMD）表示，计

数资料采用相对危险度（RR）表示，各效应量均给出点

估计值及95％ 置信区间（CI）。各纳入研究结果间的异

质性采用χ2 检验进行分析，若各研究间无统计学异质性

（P＞0.10，I 2≤50％），则采用固定效应模型；反之，则采

用随机效应模型分析。本研究纳入文献小于10，故无需

采用漏斗图分析发表偏倚。最后，通过改变效应模型、

逐一剔除文献进行敏感性分析。P＜0.05表示差异有统

计学意义。

2 结果
2.1 文献检索结果

共检索到 691项潜在相关研究（其中英文文献 674

篇，中文文献17篇），去除重复文献405篇后按照纳入与

排除标准，阅读题目及摘要后排除非干预性研究、非随

机试验、细胞及动物研究、干预措施不符的文献 262篇，

进一步阅读全文排除不符合纳入与排除标准的文献 15

篇，最终纳入9篇（项）RCT[3-11]，合计502例患者，文献筛

选流程图见图1。

2.2 纳入研究基本信息

纳入研究基本信息见表1。

2.3 方法学质量评价结果

9项研究均为RCT，均提及了随机分配，除其中1项

采用单双号随机的不恰当随机方法[10]，2项未阐述具体

随机过程[9，11]，其余研究均采用恰当的随机方法，两组患

者基线信息具有可比性。采用改良后的 Jadad进行文献

质量评价，7项为高质量研究（≥4分），2项为低质量研

究（＜4分），详见表2。

2.4 Meta分析结果

2.4.1 BMI 降低水平 6项研究（381例患者）报道了

BMI降低情况[3-4，7-9，11]。根据研究是否为单药干预进行

亚组分析，5项研究（309例患者）为单药干预[3-4，8-9，11]，各

研究间无统计学异质性（P＝0.84，I 2＝0），采用固定效应

模型合并效应量进行分析，结果显示，两组患者BMI降

低水平比较差异无统计学意义[SMD＝－ 0.08，95％CI

（－0.30，0.14），P＝0.48]。1项研究（72例患者）为联合

给药[7]，采用固定效应模型合并效应量进行分析，结果显

示，联合给药组相较二甲双胍单药治疗组BMI降低情况

图1 文献筛选流程图

Fig 1 Flow plot of literature screening

纳入最终文献进行全面综述（n=9）

排除文献（n=15）
干预措施不符合5项
对照组非二甲双胍5项
会议摘要5项

排除文献（n=262）
非干预性研究220项
研究干预措施不符合37项
细胞及动物研究4项
非RCT 1项阅读全文进一步筛

选（n=24）

去除重复文献（n=405）
阅读题目及摘要进行初筛（n=286）

数据库检索获得相关文献（n=691，中
文17篇，英文674篇）
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表2 方法学质量评价结果

Tab 2 Results of methodology quality evaluation

第一作者及发表年份
Cho LW（2009）[3]

Ghandi S（2011）[4]

Jayagopal V（2005）[5]

Kumar P（2014）[6]

涂传发（2016）[7]

Metwally M（2009）[8]

Gokcel A（2002）[9]

朱于坚（2016）[10]

Kargulewicz A（2016）[11]

随机方法
计算机随机
随机数字表
随机信封法
区组随机化
随机数字表
随机数字表
有，不详

单双号随机
有，不详

盲法
开放性
开放性
开放性
不清楚
不清楚
开放性
不清楚
不清楚
开放性

随机化隐藏
计算机控制

未提及
信封法
不清楚
不清楚

有
不清楚
不清楚
不清楚

退出及失访
完整
完整
完整
完整
完整

有（1人退出）

有（2人退出）

完整
有（5人退出）

Jadad评分
5

4

5

5

5

5

4

3

3

质量等级
高质量
高质量
高质量
高质量
高质量
高质量
高质量
低质量
低质量

显著优于对照组，差异有统计学意义 [SMD＝－0.74，

95％CI（－1.22，－0.26），P＝0.002]，详见图 2。另外，

Kumar P等[6]RCT研究亦提示二甲双胍与奥利司他分别

单药干预导致的 BMI 下降百分比差异无统计学意义

（P＝1.0）。而朱于坚[10]研究结果显示，试验组（奥利司他

与二甲双胍联合治疗）与对照组（二甲双胍单药治疗）3

个月干预后的BMI分别为（27.8±3.9）、（31.1±3.7）kg/m2

（P＝0.009），提示奥利司他与二甲双胍联合治疗降低

BMI的效果优于二甲双胍单药治疗，但由于其研究未列

出基线数据，故未进行Meta分析。

2.4.2 体质量降低水平 4项研究（274例患者）报道了

体质量降低水平[4-5，9，11]。各研究结果间无统计学异质性

（P＝0.77，I 2＝0），采用固定效应模型合并效应量进行分

析，结果显示，两组患者体质量降低水平比较差异无统

计学意义 [SMD＝－0.04，95％CI（－0.27，0.20），P＝

0.76]，详见图3。

2.4.3 不良反应发生率 5项研究（295例患者）报道了

不良反应发生率[4-6，8-9]，包括轻度腹痛、恶心、烧心、脂肪

泻、胃肠胀气、胃肠道功能紊乱，各研究结果间无统计学

异质性（P＝0.18，I 2＝36％），采用固定效应模型合并效

应量进行分析，结果显示，两组患者不良反应发生率比

较差异无统计学意义[RR＝1.07，95％CI（0.68，1.68），

P＝0.78]，详见图4。

2.5 敏感性分析

依次剔除 1篇文献并删除相关数据后再次对 BMI

表1 纳入研究基本信息（x±±s）

Tab 1 Basic information of included studies（x±±s）

第一作者及发表年份
Cho LW（2009）[3]

Ghandi S（2011）[4]

Jayagopal V（2005）[5]

Kumar P（2014）[6]

涂传发（2016）[7]

Metwally M（2009）[8]

Gokcel A（2002）[9]

朱于坚（2016）[10]

Kargulewicz A（2016）[11]

研究人群
肥胖合并多囊卵巢综合征

肥胖合并多囊卵巢综合征

肥胖合并多囊卵巢综合征

超体质量合并多囊卵巢综合征

肥胖合并多囊卵巢综合征

肥胖合并排卵异常

单纯肥胖或合并2型糖尿病

肥胖合并2型糖尿病

单纯性肥胖

研究地点
英国

伊朗

英国

印度

中国

英国

土耳其

中国

波兰

组别
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组

n

10

10

40

40

10

11

30

30

36

36

20

16

48

50

21

19

37

38

干预措施
奥利司他（360 mg/d）

二甲双胍（1.5 g/d）

奥利司他（360 mg/d）

二甲双胍（1.5 g/d）

奥利司他（360 mg/d）

二甲双胍（1.5 g/d）

奥利司他（240 mg/d）

二甲双胍（1.5 g/d）

奥利司他（240 mg/d）+二甲双胍（1.0 g/d）

二甲双胍（1.0 g/d）

奥利司他（240 mg/d）

二甲双胍（2.0 g/d）

奥利司他（360 mg/d）

二甲双胍（1.7 g/d）

奥利司他（360 mg/d）+二甲双胍（1.7 g/d）

二甲双胍（1.7 g/d）

奥利司他（360 mg/d）

二甲双胍（1.0 g/d）

生活干预
有
有

未提及
未提及

有
有
有
有
有
有
有
有
有
有
有
有
有
有

疗程，月
3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

6

6

6

6

3

3

年龄，岁
26.4±6.7

26.4±6.7

18.0～40.0

18.0～40.0

22.0～37.0

22.0～37.0

＜40.0

＜40.0

26.0～34.0

27.0～36.0

18.0～40.0

18.0～40.0

42.1±9.1

43.8±10.1

50.9±10.8

51.2±10.5

＞28.0

＞28.0

BMI，kg/m2

37.4±8.5

34.3±5.7

34.9±4.9

32.5±3.1

36.7±15.1

36.7±15.1

＞23.0

＞23.0

28.4±3.1

28.4±3.1

39.6±4.0

38.4±4.5

35.3±4.2

37.9±8.3

＞28.0

＞28.0

37.0±4.6

40.1±8.1

图2 BMI降低水平的Meta分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of the reduction of

BMI

图3 体质量降低水平的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of the reduction of

body weight

图4 不良反应发生率的Meta分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of the incidence of

ADR

··692



中  
国  
药  
房  
网 

www
.chi
na-
phar
mac
y.co
m

中国药房 2018年第29卷第5期 China Pharmacy 2018 Vol. 29 No. 5

下降水平、体质量下降水平及不良反应发生率进行Meta

分析，结果无反转。同时，改变效应模型再次对上述指

标进行Meta分析，结果亦无反转，提示本研究结果较为

稳定、可靠。

3 讨论
奥利司他是一种戊酸十二烷酯类化合物，口服后几

乎不被消化道吸收，可通过共价结合脂肪酶的活性部位

丝氨酸使脂肪酶失活，阻止食物中的三酰甘油水解及吸

收，从而减少脂质摄入[12]。在美国，奥利司他的推荐剂

量为120 mg，tid，剂量减半可达到原剂量85％的效果[13]。

Sahebkar A等[14]发表的一项疗程为2个月～3年，剂量为

30～360 mg/d的Meta分析表明，奥利司他可在随访期间

平均降低体质量2.21 kg。而2011年的一项平均随访时

间为 52周的Meta分析结果则提示，奥利司他可在随访

期间降低体质量5～10 kg[15]。同时，有研究表明，奥利司

他还可能通过改变内脏脂肪因子水平、稳定全身炎性反

应[16]，并增加餐前胰高血糖素样肽 1（GLP-1）的分泌[17]，

从而调节能量与糖脂代谢、抑制食欲，并间接改善胰岛

素抵抗，达到减轻体质量的作用。

二甲双胍是糖尿病一线治疗用药，近年来多项研究

报道了其减轻体质量的作用并阐述了相关机制。糖尿

病预防计划（Diabetes prevention program，DPP）[18]结果

表明，1 700 mg/d的二甲双胍治疗在前 3年内可使患者

体质量平均下降 2.9 kg，并且这种降低体质量作用可持

续近8年。研究认为，二甲双胍可能通过改善胰岛素抵

抗、影响腺苷-磷酸（AMP）依赖的蛋白激酶（AMPK）信

号通路、调节神经-内分泌、改变脂肪细胞因子水平及提

高GLP-1浓度而影响食欲、调控能量代谢，从而起到降

低体质量作用[19-22]。

Meta分析结果提示，两组患者体质量降低效果差异

无统计学意义，而涂传发等[7]的研究结果表明，二者联合

用药时较二甲双胍单药治疗降低体质量效果更强，提示

联合用药可能是需要大量降低体质量患者的更佳选择，

但该研究纳入的研究对象为肥胖合并多囊卵巢综合征

患者，考虑其较单纯性肥胖人群相比存在更为明显的胰

岛素抵抗状态，故该结论存在一定局限性，需在单纯性

肥胖人群中进一步验证。从两种药物的降低体质量机

制中可看出，联合用药较二甲双胍单药起到更强降低体

质量效果的机制可能归功于二者共同的降低体质量机

制，即改善胰岛素抵抗、抑制食欲、增加脂肪氧化分解。

奥利司他主要通过对 GLP-1、瘦素、脂联素浓度的影响

间接作用于下丘脑及外周组织，起到抑制食欲及改善胰

岛素抵抗、增加脂肪氧化的作用，而二甲双胍则可直接

与间接地作用于下丘脑及外周，起到上述作用。二者联

用时，可能协同影响GLP-1、瘦素及脂联素浓度，从而强

化对胰岛素抵抗的改善及对食欲的抑制，同时，奥利司

他还可通过抑制消化道脂肪酶减少脂肪吸收，进一步增

强降低体质量作用。

作为减肥药物，奥利司他的妊娠分级为B级，轻度

肝肾功能不全者无需调整剂量[23]，其主要不良反应为胃

肠道副作用，包括腹痛、腹胀、腹泻、脂肪便、大便失禁、

脂溶性维生素缺乏等，但这些副反应较为轻微[24]。亦有

文献报道奥利司他导致肝功能异常、高草酸尿及草酸盐

肾病的不良反应，但发病率低[25-26]。除此之外，奥利司他

曾被认为与结肠癌风险相关，但英国的一项回顾性队列

研究未发现奥利司他与结肠癌之间的相关性。其他罕

见不良反应包括急性胰腺炎、血管炎、阴道炎及抑郁状

态等，目前均缺乏大型临床数据支持[27]。二甲双胍作为

治疗糖尿病的一线用药，其安全性已得到多项研究证

实。二甲双胍最常见的副作用包括恶心、腹部绞痛、腹

泻、维生素B12缺乏等消化道副作用，相关研究表示，这

些反应在开始治疗和服用2 000 mg/d以上剂量时易出现，

但程度多轻微。二甲双胍相关性乳酸酸中毒（MALA）

是最严重副作用，但其为罕见不良反应。美国糖尿病协

会推荐将肾小球率过滤（GFR）＜45 mL/（min·1.73 m2）

作为二甲双胍停用标准。二甲双胍导致的肝功能受损

十分罕见[21]。本研究所纳入文献仅报道了轻度腹痛、恶

心、胃肠胀气、胃肠道功能紊乱等胃肠道不良反应，Meta

分析结果提示，两组患者发生胃肠道副作用的RR无显

著差异。综上所述，可认为奥利司他及二甲双胍应用于

降低体质量时均有较高安全性。

本研究存在以下局限性：（1）受语言限制，仅纳入

中、英文发表的文献，未纳入其他语种发表的文献；（2）

纳入研究中，5项研究未使用盲法，而4项研究未对盲法

进行描述，故存在选择偏倚风险；（3）采用差值作为结局

指标进行合并时，存在一定统计学偏倚；（4）符合纳入条

件的研究数量较少、样本量较小、疗程较短。故本研究

对临床有一定的指导意义，但仍需更多大样本、多中心、

高质量、长疗程的“头对头”RCT研究进一步更新及验证

结论。

综上所述，二甲双胍与奥利司他均有较好的降低体

质量作用，二者单独应用时效果相当，联合使用可使体

质量降低更明显。两种药物的主要不良反应均为胃肠

道不适，且二者胃肠道安全性无明显差异，故上述两种

药物均具有安全、有效、温和地降低体质量效果，可在临

床推广应用。但由于本文存在一定局限性，故研究结论

仍需更多研究进一步支持。
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溃疡性结肠炎（UC）是一种侵及结肠黏膜的慢性非

特异性炎性疾病，主要临床表现为腹痛、腹泻、黏液脓血

便、里急后重等，部分患者可发生肠外表现，如肠病性关

节炎、肝胆管疾病等[1]。近年来，UC的发病率呈明显升

高趋势，已被世界卫生组织（WHO）列为现代难治疾病

之一[2]。UC属于中医学的“痢疾”“泄泻”等范畴，大多由

于湿热内蕴与脾胃功能失调所致。复方苦参结肠溶胶

囊由苦参、地榆、青黛、白及、生甘草5味中药组成，具有

清热燥湿、解毒敛疮、凉血止血之功效，治疗湿热内蕴

型 UC疗效明显[3]。为了进一步确认复方苦参结肠溶胶

囊治疗UC的临床疗效，笔者检索复方苦参结肠溶胶囊

治疗UC的临床研究文献，系统评价复方苦参结肠溶胶

囊治疗UC的有效性和安全性，为其临床应用提供循证

依据。

复方苦参结肠溶胶囊对比相关化学药治疗溃疡性结肠炎疗效和
安全性的Meta分析Δ
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摘 要 目的：系统评价复方苦参结肠溶胶囊对比相关化学药治疗溃疡性结肠炎（UC）的疗效和安全性。方法：计算机检索

PubMed、Embase、Cochrane图书馆、中国期刊全文数据库、中文科技期刊数据库、中国生物医学文献数据库、万方数据库，收集复方

苦参结肠溶胶囊对比相关化学药治疗UC疗效（有效率、中医证候疗效、黏膜病变疗效）和安全性（不良反应发生率）的随机对照试

验（RCT），提取资料并采用Cochrane 5.1.0进行质量评价后，采用Rev Man 5.3统计软件进行Meta分析。结果：共纳入9项RCT，合

计649例患者。Meta分析结果显示，复方苦参结肠溶胶囊治疗UC的有效率[OR＝2.16，95％CI（1.28，3.63），P＝0.004]、黏膜病变

疗效[OR＝2.42，95％CI（1.07，5.47），P＝0.03]显著高于化学药，差异均有统计学意义；两组患者在中医证候疗效[OR＝1.70，95％

CI（0.87，3.32），P＝0.12]、不良反应发生率[OR＝1.15，95％CI（0.62，2.15），P＝0.65]方面比较，差异均无统计学意义。结论：复方苦

参结肠溶胶囊治疗UC的疗效较相关化学药好，安全性相当。

关键词 复方苦参结肠溶胶囊；溃疡性结肠炎；Meta分析；疗效；安全性

Efficacy and Safety of Compound Kushen Colon-release Capsule versus Related Chemical Drugs in the

Treatment of Colitis：A Meta-analysis

LI Huibiao1，CHEN Muyuan1，CHEN Xinlin2，QIU Zhenwen1，LI Detang1，TANG Hongmei1（1.Dept. of Pharmacy，

the First Affiliated Hospital of Guangzhou University of TCM，Guangzhou 510405，China；2.College of Basic

Medicine，Guangzhou University of TCM，Guangzhou 510006，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically evaluate therapeutic efficacy and safety of Compound kushen colon-release capsule

versus related chemical drugs in treatment of ulcerative colitis（UC）. METHODS：Retrieved from PubMed，Embase，Cochrane

library，China Journal Full-text Database（CJFD），VIP，CBM and Wanfang database，RCTs about therapeutic efficacy（response

rate，TCM syndrome，therapeutic efficacy of mucosal lesion）and safety（the incidence of ADR）of Compound kushen enteric-

release capsule versus related chemical drugs in the treatment of UC were collected. Meta-analysis was conducted by using Rev

Man 5.3 statistical software after data extraction and quality evaluation with Cochrane 5.1.0. RESULTS：A total of 9 RCTs were

included，involving 649 patients. The results of Meta-analysis showed that response rate [OR＝2.16，95％CI（1.28，3.63），P＝0.004]

and therapeutic efficacy of mucosal lesion [OR＝2.42，95％CI（1.07，5.47），P＝0.03] of Compound kushen colon-release capsule

were significantly higher than that of chemical drugs in the treatment of UC，with statistical significance. There was no statistical

significance in therapeutic efficacy of TCM syndrome [OR＝1.70，95％CI（0.87，3.32），P＝0.12] or the incidence of ADR between

2 groups. CONCLUSIONS：Therapeutic efficacy of Compound kushen colon-release capsule is better than that of related chemical

drugs in the treatment of UC with similar safety.

KEYWORDS Compound kushen colon-release capsule；Ulcertive colitis；Meta-analysis；Therapeutic efficacy；Safety
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