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• 临床应用指南 •

1 背 景、 目 的 及 意 义 功 能 性 消 化 不 良

（functional dyspepsia，FD）是目前临床常见的功能

性胃肠疾病，是一组以持续性或反复性发作上腹部疼

痛、上腹烧灼感、餐后饱胀、早饱、嗳气、呃逆、恶

心等上腹部不适为主要症状的临床症状群，属功能性

胃肠病范畴 [1]。归属中医学“胃痞”“胃脘痛”等范畴。

消化不良中以上腹胀满为主要表现的为“胃痞”，以

上腹部疼痛为主要表现的为“胃脘痛”[2]。

中成药治疗功能性消化不良具有较好疗效，临床

运用广泛，能有效缓解患者的上腹痛、上腹烧灼感、

早饱、餐后饱胀等症状，改善生活质量，但中成药品

种较多，且有涉及治疗功能性消化不良的临床应用多

分布于目前已有的专家共识意见中，如中华中医药学

会脾胃病分会发布的《功能性消化不良中医诊疗专家

共识意见（2017）》[3]《消化系统常见病功能性消化

不良中医诊疗指南（基层医生版）》[4] 等。

为了进一步规范中成药在治疗功能性消化不良中

的运用，制定功能性消化不良专属的临床用药指南，

国家中医药管理局立项《中成药治疗优势病种临床应

用指南》标准化项目，由中国中药协会负责实施，由

首都医科大学附属北京中医医院和华中科技大学同济

医学院附属协和医院牵头，组织行业内中西医临床专

家、指南研究方法学专家、药学专家成立中成药治疗

功能性消化不良指南研究课题组，遵照用 GRADE 方

法，并依据世界卫生组（WHO）指南制定手册，遵

循“循证为主、共识为辅、经验为鉴”原则 [5]，参考

当前最佳证据，制定了中国《中成药治疗功能性消化

不良临床应用指南》，为临床医生治疗功能性消化不

良提供中成药选择的一般原则，规范并推广中成药在

功能性消化不良中的应用，提高临床治疗功能性消化

不良的疗效，改善患者生活质量。

2 指南制定方法

2.1 临床问题构建 临床问题的形成和结局指

标重要性排序采取专家共识法。应用两轮问卷调查，

访问多位中、西医消化专业临床专家和方法学专家，

访问对象为 16 名高级职称专家、1 名方法学专家，

收集专家对中成药治疗功能性消化不良的（包括临床

有效性和安全性等）相关临床问题，并对结局指标重

要性进行排序。结局指标的分值为 1~9 分，1~3 分表

示不重要，4~6 分表示重要，7~9 分表示至关重要。

7~9 分的结局指标表示对决策和推荐至关重要（即关

键结局指标）；4~6 分的结局指标表示对决策和推荐

重要（即重要结局指标）；1~3 分的结局指标表示对

决策和推荐不重要（即不重要结局指标）。根据临床

诊疗的关键环节，筛选出以下主要临床问题：（1）临

床问题 1：是否可以单独使用中成药治疗功能性消化

不良？（2）临床问题 2：中成药在治疗功能性消化

不良症状（餐后饱胀、上腹痛、早饱、上腹烧灼感）

的有效性如何？（3）临床问题 3：中成药在治疗功

能性消化不良合并抑郁 / 焦虑的有效性如何？（4）

临床问题 4：中成药治疗功能性消化不良的临床安全

性如何？

临床问题采用 PICO 原则进行结构化：按 [P 指

特 定 的 患 病 人 群（population/participants），I 指 干

预（intervention/exposure）， C 指 对 照 组 或 可 用 于

比 较 的 干 预 措 施（comparator/control）， O 为 结 局

（outcome）]进行表述：（1）P：明确诊断为功能性消

化不良的成人患者（包括上腹痛综合征、餐后不适综

合征），包括功能性消化不良伴有焦虑或抑郁的患者；

（2）I：单独使用治疗功能性消化不良的中成药；（3）C：

促动力药治疗功能性消化不良，或消化酶制剂，或促

动力药物合并抗抑郁 / 焦虑药治疗功能性消化不良合

并抑郁焦虑状态，或安慰剂；（4）O：结局指标：①关

键结局指标：消化不良主要症状（上腹痛、上腹烧灼

感、早饱、餐后饱胀等）；②重要结局指标：包括功

能性消化不良的症状总积分、总有效率、焦虑 / 抑郁

评分；③不重要结局指标：包括胃排空率、生活质量

评分等。

2.2 中成药遴选 所有的中成药在用于功能性
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消化不良或伴有焦虑、抑郁的治疗时，应当符合说明

书规定的适应症（上腹痛、上腹烧灼感、早饱、餐

后饱胀等）。通过查找《国家药典》及已有的功能性

消化不良中、西医行业标准（如《功能性消化不良中

医诊疗专家共识意见（2017 年）》《胃脘痛中医诊疗

专家共识意见（2017 年）》《中国功能性消化不良专

家共识意见（2015 年）》）等，确定中成药药名共计 
40 个。通过文献查找筛选后，得到具有临床随机对

照试验证据支持的中成药 5 个（枳术宽中胶囊、气

滞胃痛颗粒、荜铃胃痛颗粒、荆花胃康胶丸、乌灵胶

囊）；2 个中成药（金胃泰胶囊、猴头健胃灵片、香

砂养胃丸）虽无证据支持，但临床应用广泛、疗效确

切，通过专家共识方法予以推荐。

2.3 检索策略 采用自由词与主题词相结合的

方式进行检索。检索数据来源包括中国期刊全文数据

库（CNKI）、中文科技期刊数据库（VIP）、万方医

学数据库（Wanfang Data）、中国生物医学文献数据

库（CBM）、美国国立医学图书馆（MEDLINE），荷

兰医学文摘数据库（Embase）。各专业学会、协会发

布的相关的指南、共识类文献。检索时间至 2021 年 
1 月 30 日。中文检索词包括 40 个中成药名、功能性

消化不良 / 上腹痛综合征 / 餐后不适综合征等，英文

检 索 词 包 括 dyspepsia，dyspepsias，undigestion，

indigestions，functional dyspepsia，中成药拼音名等。

2.4 文献纳入排标准和资料提取 
2.4.1 纳入标准根据 PICOS 原则制定纳入标准：

（1）P：明确诊断为功能性消化不良的成人患者（包

括上腹痛综合征、餐后不适综合征），以及功能性消

化不良伴有焦虑或抑郁的患者；功能性消化不良诊断

标准参考 FD 罗马Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ诊断标准；（2）Ⅰ：单

独使用治疗功能性消化不良的中成药；（3）C：促动

力药治疗功能性消化不良，或消化酶制剂，或促动力

药物合并抗抑郁 / 焦虑药治疗功能性消化不良合并抑

郁焦虑状态，或安慰剂；（4）O：结局指标：至少包括

以下一项：功能性消化不良的症状总积分、总有效率，

主要症状（上腹痛、上腹烧灼感、早饱、餐后饱胀）、

胃排空率、焦虑 / 抑郁评分、生活质量评分等。（5）S：

研究设计类型：随机对照试验、系统综述和 Meta 分

析、指南和共识。

2.4.2 排除标准（1）疗程 <2 周者，样本量 < 
20 例者，重复发表研究数据者；（2）统计学有误，原

始数据存在常识性或逻辑性错误的文献；（3）发表数

据存在重复、欠真实者。

2.4.3 资料提取 阅读全文后提取最终纳入文

献的相关资料，内容包括：研究作者、发表时间、研

究设计、研究对象、样本量、采用的诊断标准及纳入

排除标准、随机化方法、盲法、治疗和对照措施、试

验周期、用药剂量、结局评价指标、安全性评价指标

等。每篇文献的筛选和信息提取工作均由两人独立完

成，若存在分歧，则共同讨论解决或咨询第三方。

2.5 纳入文献的方法学质量评价 运用系统评

价偏倚风险评价工具 AMSTAR 2 量表对纳入的系统

评价进行偏倚风险评价。当 AMSTAR 评价结果显示

现有系统评价的方法学质量高，但发表年份 >2 年，

或 <2 年但后续新的研究较多，则对该系统评价进行

更新。当 AMSTAR 2 评价结果显示现有系统评价的

方法学质量低，或者筛选之后发现某一 PICO 问题没

有系统评价时，检索原始研究证据进行评价和综合。

更新系统评价和制定快速系统评价参考 Cochrane 
系统评价手册。使用 Cochrane 偏倚风险评价工具对

随机对照试验进行方法学质量评价。偏倚风险评估通

过两名研究者独立完成，分歧通过讨论或咨询第三名

研究者解决。

2.6 证 据 综 合 分 析 应 用 RevMan 5.3 软 件

对研究类型相同、结局指标相同、数据类别相同的 
RCT 等原始研究的数据进行整合分析。计数资料采

用 相 对 危 险 度（relative risk，RR） 表 示， 单 位 一

致的计量资料采用均值差表示（mean difference，

MD），单位不一致的计量资料采取单位换算，不能

单位换算的采用标准化均数差表示（SMD），所有资

料采用 95% 置信区间（confidence interval，CI）表

达。连续性变量采用治疗前后的变化值进行分析；如

果原文中没有提供治疗前后的变化值，仅提供了治疗

前后的均值和标准差或提供了标准误差或置信区间，

则根据《Cochrane 干预措施系统评价手册》提供的

公式利用已有的资料计算出标值。各纳入研究合并分

析之前，首先进行异质性检验，当各研究间统计学

异质性可接受时（P>0.1，I2<50%），采用固定效应

模型；如各研究间存在较大的统计学异质性（P<0.1，

I2>50%），分析其异质性来源，对可能导致异质性的

因素进行亚组分析。若亚组之间存在统计学异质性而

无临床异质性时，采用随机效应模型分析，但谨慎解

释研究结果。进行敏感性分析，纳入文献 10 篇时做

发表偏倚分析，以漏斗图表示。

2.7 证据体质量评价与推荐标准 对于证据体

的证据质量评级及推荐强度，采用 GRADE 系统分级

方法对纳入中成药的有效性和安全性的证据体进行汇

总和质量评价 [6， 7]。采用 GRADE 方法对纳入的中成
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2.8 推荐意见形成（表 2） 秘书组制作 GRADE 
决策表，采用改良的德尔菲（Delphi）方法和专家

共识会议法，就以上形成的推荐意见达成共识。共

计 26 位专家参与并完成问卷咨询和专家共识会议。

第一轮问卷收齐后，若某条推荐意见的共识度超过

70%，则认为该条推荐意见已达成共识，只需根据专

家意见进行小的修改；如果未达到 70%，则这条推

荐意见未通过共识，需要按照专家意见进行大的修

改之后再进行专家共识会议，在通过专家会议，对

推荐意见达成共识。

本指南通过两次专家共识会议和一轮德尔菲共识

问卷达成指南的推荐意见。共计 26 位专家参与问卷

咨询和共识会议。枳术宽中胶囊、气滞胃痛颗粒、荜

铃胃痛颗粒、荆花胃康胶丸可单独运用治疗功能性

消化不良，具有较好的有效性，形成系统评价。乌

灵胶囊、枳术宽中胶囊、气滞胃痛颗粒可用于功能

性消化不良伴有轻 / 中度抑郁 / 焦虑的患者，形成系

统评价。金胃泰胶囊、猴头健胃灵片、香砂养胃丸

用于治疗功能性消化不良缺少循证证据，以专家共

识形式纳入指南。

3 推荐意见及证据描述 临床问题 1：中成药单

独治疗功能性消化不良，能否缓解功能性消化不良的

主要症状？

3.1 推荐意见 1 可单独使用枳术宽中胶囊治

疗功能性消化不良，缓解功能性消化不良的症状，并

促进胃动力。其可缓解餐后不适综合征患者的早饱和

餐后饱胀症状（1B）。

安全性：根据文献 [8]报道，枳术宽中胶囊可能出

现的不良反应有上腹痛、大便次数增多，可自行缓解。

使用条件：枳术宽中胶囊具有健脾益气的作用，

文献 [8]提示其可缓解功能性消化不良患者体倦乏力的

症状，可用于功能性消化不良患者见体倦乏力的患者。

表 1 GRADE 证据质量的描述

证据级别 代码 说明

高 A 未来研究几乎不可能改变现有疗效评价结果的可信度

中 B
未来研究可能对现有疗效评估有重要影响，可能改变评价结

果的可信度

低 C
未来研究很可能对现有疗效评估有重要影响，改变评价结果

可信度的可能性大

极低 D 任何的疗效评估都很不确定

表 2 GRADE 推荐强度分级及表达

推荐等级 本指南推荐用语 推荐强度表示方法

支持使用某种疗法的强推荐 强推荐 1

支持使用某种疗法的弱推荐 弱推荐 2

不能确定 暂不推荐 0

反对使用某种疗法的强推荐 反对 -1

反对使用某种疗法的弱推荐 不推荐 -2

  注：特殊情况说明：针对经典名方制剂、临床应用广泛、疗效确切，但没有

研究证据的药品，当专家认为有必要在指南中提及该药品时，可采用“弱推荐，

仅依据专家共识”

图 1 文献筛选流程图
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药的有效性和安全性的证据体进行汇总和质量评价。

根据 GRADE 方法，将证据质量分为高、中、低、极

低 4 个等级（表 1）。在证据分级过程中，考虑 5 个

降级因素——偏倚风险、不精确性、不一致性、不直

接性以及发表偏倚，和 3 个升级因素 - 效应量大、剂

量反应关系以及可能的混杂因素（负偏倚）。基于专

家意见和后续的讨论达成共识，形成结果总结表，以

呈现证据等级分级，最后通过证据总结表呈现证据，

并参照 GRADE 系统对推荐级别的分级，结合专家意

见，得到中成药推荐意见。

根据题目、摘要和全文顺序，按照纳入排标准

逐级筛选文献，纳入研究文献共计 21 篇，涉及中成

药 16 种。经系统评价和专家共识后发现，有 7 种中

成药治疗功能性消化不良的疗效和安全性虽有文献报

道，但证据支持不充分，无法达成推荐共识，暂不形

成推荐意见，在本指南的讨论部分予以呈现。最后达

成共识并形成推荐意见的中成药共计 8 种（循证证

据支持：5 种，经验共识推荐：2 种），涉及研究文献 
10 篇（文献筛选见图 1）。包括枳术宽中胶囊相关 5
篇，气滞胃痛颗粒相关 1 篇，荜铃胃痛颗粒相关 1 篇，

荆花胃康胶丸相关 1 篇，乌灵胶囊相关 2 篇。
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证据描述：纳入文献 2 篇，文献风险偏倚较小。

其中一项 [8] 采用多中心、随机对照、双盲双模拟研究

方法，评估枳术宽中胶囊治疗功能性消化不良的有效

性和安全性。治疗组 196 例，予枳术宽中胶囊 3 粒 /
次，3 次 / 日；对照组 105 例，给西沙必利 5 mg/ 次，

3 次 / 日。疗程 2 周。改善临床症状总有效率枳术宽

中胶囊与西沙比利比较，差异无统计学意义 [RR = 
1.12，95% CI（1.0，1.26），P=0.05]，改善体倦乏

力症状枳术宽中胶囊优于西沙比利 [MD = -0.4，95% 
CI（-0.59，-0.21），P<0.0001]。

另一项研究文献 [9] 采用多中心、随机、双盲安

慰剂对照研究方法，评估枳术宽中胶囊治疗餐后不适

综合征的有效性。治疗组和安慰剂组各 196 例，治疗

组予枳术宽中胶囊 3 粒 / 次，3 次 / 日；结果显示枳术

宽中胶囊患者餐后不适综合征的症状总积分有效率显

著优于安慰剂组 [RR = 1.41，95% CI（1.11，1.80），

P = 0.005]。且餐后饱胀 [MD = 0.67，95% CI（0.21，

1.13），P = 0.004]和早饱症状 [MD = 0.83，95% CI
（0.35，1.31），P<0.001]改善明显优于安慰剂组。

3.2 推荐意见 2 可单独使用气滞胃痛颗粒治

疗功能性消化不良，缓解功能性消化不良的症状，改

善餐后饱胀不适、早饱感症状（1B）。

安全性：文献 [10]报道，气滞胃痛颗粒可能出现

轻度口干、轻度胆固醇升高。

使用条件：气滞胃痛颗粒具有舒肝理气、和胃止

痛作用，可用于功能性消化不良伴有情志不畅、或因

情志不畅诱发加重者。

证据描述：纳入文献 1 篇 [10]，文献风险偏倚较小。

一项气滞胃痛颗粒治疗功能性消化不良患者随机、双

盲、安慰剂对照临床研究，观察餐后不适综合征患

者 197 例，随机分为气滞胃痛颗粒组 99 例与安慰剂

组 98 例，疗程为 4 周。结果显示，气滞胃痛颗粒治

疗餐后不适综合征总有效率显著高于安慰剂组 [RR =  
4.27，95%CI（2.55，7.16），P<0.0001]，缓解餐后

饱胀不适、早饱感的症状改善优于安慰剂组 [MD = 
-3.36，95% CI（-4.35，-2.37），P<0.0001]。

3.3 推荐意见 3 可单独使用荜铃胃痛颗粒治

疗功能性消化不良，尤其是缓解上腹痛综合征患者的

上腹痛症状（1B）。

安全性：文献 [11]提示，荜铃胃痛颗粒可能的不

良反应有腹泻等。

证据描述：纳入文献 1 篇 [11]，文献风险偏倚较小。

采用多中心、随机、安慰剂对照临床研究，观察荜铃

胃痛颗粒治疗上腹痛综合征患者的有效性和安全性。

治疗组和安慰剂组各纳入 120 例患者。治疗组予荜铃

胃痛颗粒 5 g/ 次，3 次 / 日。疗程 6 周。荜铃胃痛颗

粒有效缓解患者的上腹痛症状，优于安慰剂组 [RR = 
3.02，95% CI（2.25，4.05），P<0.00001]。

3.4 推荐意见 4 可单独使用荆花胃康胶丸治

疗功能性消化不良，缓解功能性消化不良的餐后饱胀

和上腹痛等主要症状（2C）。

安全性：文献 [12]报道，荆花胃康胶丸可能的不

良反应有头晕、恶心，停药后可缓解。

证据描述：纳入文献 1 篇 [11]，文献风险偏倚较大。

一项荆花胃康胶丸对功能性消化不良疗效的随机、对

照试验，观察荆花胃康胶丸治疗功能性消化不良的有

效性和安全性。治疗组 30 例，予荆花胃康胶丸 160 
mg/ 次，3 次 /d；对照组 30 例，予多潘立酮 10 mg/
次，3 次 / 天。疗程 4 周。结果显示，荆花胃康胶丸

缓解功能性消化不良的餐后饱胀 [MD = -0.5，95% 
CI（-0.84，-0.15），P=0.05]、 上 腹 痛 [MD = -0.4，

95% CI（-0.72，-0.08），P = 0.01]、 早 饱 [MD =  
-0.43，95%CI（-0.85，-0.01），P = 0.05]、烧心 [MD =  
-0.47，95%CI（-0.92，-0.02），P = 0.04]的主要症

状优于多潘立酮。

由于功能性消化不良症状在中医学认识和治疗方

面具有一定的独特性，并非前述的依证据推荐的药物

所能覆盖。指南工作组参考《功能性消化不良中医诊

疗专家共识意见 （2017）》[3]，补充了部分中成药，所

增加的中成药具有与依据证据推荐的中成药不同的临

床适应征，对推荐意见的拟定由专家会议及专家审阅

后最终确认。

3.5 推荐意见 5 单独使用金胃泰胶囊治疗功

能性消化不良，缓解功能性消化不良患者的上腹痛、

上腹灼热症状具有较好疗效（弱推荐，仅依据专家

共识）。

安全性：上述推荐意见的安全性证据尚不充分，

临床医生在使用时需注意观察患者实际用药安全性。

证据描述：金胃泰胶囊为彝医的经典方药，具有

行气活血、和胃止痛的作用。临床中用于缓解功能

性消化不良患者的上腹痛、上腹灼热症状具有较好疗

效，现临床文献证据不足。但临床较为常用，患者接

受度高，经济成本不高。专家共识支持率为 96.15%。

其中上腹痛、上腹灼热症状推荐率为 96.15%。推荐

3 粒 / 次，1 日 3 次，4 周为 1 个疗程。

3.6 推荐意见 6 可单独使用猴头健胃灵片治

疗功能性消化不良，缓解功能性消化不良患者的上腹

胀、上腹灼热症状（弱推荐，仅依据专家共识）。
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安全性：上述推荐意见的安全性证据尚不充分，

临床医生在使用时需注意观察患者实际用药安全性。

证据描述：猴头健胃灵片由猴头菌丝体、海螵蛸、

醋延胡索、酒白芍、醋香附、甘草组成。具有舒肝和

胃，理气止痛的作用。临床中用于缓解功能性消化不

良患者的上腹胀、上腹灼热症状具有较好疗效，现临

床文献证据不足。但临床较为常用，患者接受度高。

专家共识支持率为 100%。其中上腹胀、上腹灼热症

状推荐率均为 100%。推荐 4 片 / 次，1 日 3 次，4 周 
为 1 个疗程。

3.7 推荐意见 7 可单独使用香砂养胃丸治疗

功能性消化不良，缓解患者的上腹胀、早饱症状（弱

推荐，仅依据专家共识）。

安全性：上述推荐意见的安全性证据尚不充分，

临床医生在使用时需注意观察患者实际用药安全性。

证据描述：香砂养胃丸由木香、砂仁、白术、陈皮、

茯苓、半夏（制）、醋香附 枳实（炒）、豆蔻（去壳）、

姜厚朴、广藿香、甘草组成，具有温中和胃的作用。

临床中用于缓解功能性消化不良患者的上腹胀、早饱

症状具有较好疗效，现临床文献证据不足，但临床较

为常用，患者接受度高，专家共识支持率为 100%，

其中上腹胀、早饱症状推荐率为 100%。推荐 9 g/ 次，

1 日 2 次，4 周为 1 个疗程。

临床问题 2：使用中成药治疗功能性消化不良合

并轻、中度抑郁焦虑患者，是否可以改善其抑郁焦虑

状态？

3.8 推荐意见 8 乌灵胶囊单独用于治疗功能

性消化不良伴轻、中度抑郁焦虑症状的患者，可有效

改善其焦虑和抑郁评分，尤其对老年患者有较好疗效

（2C）。

安全性：乌灵胶囊治疗伴轻、中度抑郁焦虑症状

的功能性消化不良患者，可能出现自主神经系统症

状，如鼻塞、口干、视力模糊、便秘、唾液增多、 出汗、

恶心、呕吐、腹泻、嗜睡等，均为轻度。

使用条件：乌灵胶囊可用于功能性消化不良伴有

轻、中度焦虑抑郁患者，此类患者多见失眠、健忘、

心悸心烦、神疲乏力、腰膝酸软、头晕耳鸣、少气懒

言等虚症。若患者以暴躁易怒、舌红苔黄腻实证者不

适宜。

证据描述：纳入文献 2 篇，包括一篇多中心随

机对照试验，选用老年人群为研究对象，以氟哌噻

吨 - 美利曲辛为对照；一篇随机对照，选用美利曲辛

为对照。

其中一篇 [13] 采用多中心、随机、阳性药物平行

对照试验方法，研究乌灵胶囊对伴轻、中度抑郁焦

虑症状的功能性消化不良老年患者的疗效。治疗组 
145 例，给予乌灵胶囊，3 粒 / 次，每日 3 次；对照

组 121 例，予氟哌噻吨 - 美利曲辛 1 片 / 次，每日 1
次。疗程 6 周。比较两组 HAMD 评分和 HAMA 评分

的减分率 [减分率 =（治疗前评分 - 治疗后评分）/ 治

疗前评分 ×100%]，结果显示乌灵胶囊组的 HAMD 
评分 [MD = 7.0，95%CI（2.44，11.56），P= 0.003]
和 HAMA 评分 [MD = 7.82，95%CI（3.34，12.30），

P= 0.0006]的减分率均优于对照组。

另一项研究 [14] 采用随机对照临床研究，研究乌

灵胶囊对伴有轻、中度焦虑症状的功能性消化不良

患者的疗效及安全性。治疗组 30 例，予乌灵胶囊 
3 粒 / 次，每日 3 次；对照组 30 例，美利曲辛 1 片 / 天，

顿服。疗程 6 周。结果显示，治疗 6 周后两组 HAM 
A 评分均较治疗前有明显降低（P<0.01），乌灵胶囊

对 HAMA 评分的降低与美利曲辛比较差异无统计学

意义 [MD = 1.2，95%CI（-0.2，2.6），P= 0.09]。
3.9 推荐意见 9 枳术宽中胶囊可用于功能性

消化不良伴有轻、中度抑郁焦虑状态的患者，可有效

改善其抑郁焦虑状态（2C）。

使用条件：功能性消化不良患者伴有轻、中度抑

郁焦虑状态者可选用。

证据描述：纳入 3 篇文献，存在一定的风险偏

倚。其中两篇 [15， 16] 以多潘立酮联合路优泰为对照，

一篇 [17] 以多潘立酮联合帕罗西汀为对照。治疗组共

纳入 141 例，对照组纳入 134 例。比较两组 HAMD
评分 [MD=0.38，95%CI（-0.36，1.12），P=0.31]及
HAMA[MD=0.07，95%CI（-0.44，0.57），P=0.80]
评分，差异无统计学意义。

3.10 推荐意见 10 气滞胃痛颗粒可用于功

能性消化不良伴有轻度焦虑状态的患者，可改善

餐后不适综合征患者的焦虑状态（2C）。

证据描述：纳入文献 1 篇 [10]，文献风险偏倚较小。

（文献证据来源同 3.2），治疗 4 周，评估两组 Zung
氏焦虑（SAS），与安慰剂比较，气滞胃痛颗粒组

SAS 评分低于安慰剂组，差异有统计学意义 [MD =  
-6.7，95% CI（-10.42，-3.0），P= 0.0004]。

4 中成药治疗功能性消化不良药物推荐流程图

及推荐强度摘要见图 2 和表 3。

5 本指南的局限和不足 中医药治疗功能性消

化不良具有良好的前景，目前上市中成药较多，但大

部分存在证据等级低、临床研究少等问题，缺乏较高

质量的临床研究证实 [18]。本指南研究将相对高质量
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的研究文献纳入荟萃分析，论证了中成药临床可以单

独使用治疗功能性消化不良的有效性和安全性，但由

于多数研究存在设计不规范和质量偏低的问题，如随

机化描述不清，非盲法安慰剂对照设计，样本量小、

疗程短、结局指标量化不规范，加上研究的异质性，

偏倚风险大等，直接影响了荟萃分析结果的可靠性。

因此，中成药治疗功能性消化不良临床应用指南仍需

要高级别的循证证据支持。

很多传统方药在功能性消化不良的治疗中也常运

用，但由于其说明书中以临床症状及中医证候为主，

未提及功能性消化不良的病名，如香砂养胃丸 [19]、

香砂六君子丸 [20]、参苓白术丸 [21] 等；或根据中医药

经验及古籍，有部分经典方药在临床中也常用，相关

基础研究较多，但缺少相关临床研究报道，如枳实消

痞丸 [22， 23]、越鞠丸 [24]、保和丸 [25]、逍遥丸 [26] 等；又

如健胃消食口服液，虽然也有成人剂型，但目前研究

证据多针对儿童的功能性消化不良，对于成人功能性

消化不良的研究文献证据不足 [27]。另外，临床中很

多治疗慢性胃炎等疾病的中成药在治疗功能性消化

不良中也有运用，且具有较好疗效。因此，需要对

这些有效的药品进行治疗功能性消化不良的有效性

和安全性的相关研究，为临床运用提供更多的循证

医学证据。

6 更新计划 本指南拟定每 3~5 年进行更新一

次，更新内容取决于指南发布后是否有新的、足够多

的相关证据出现，证据变化对指南推荐意见和推荐强

度是否有影响。按照目前国际上发布的指南更新报告

规范“CheckUp”进行更新。更新步骤包括：识别新

的科学证据、评估更新的必要性、更新指南推荐意见

和发布更新的指南，整个过程通过文献研究和专家讨

论会相结合的方式实现。

利益冲突：本指南由中国中药协会资助，无潜在

利益冲突。为防止在指南研制过程中出现其他利益冲

突，凡参与指南制定工作的所有成员，在正式参与指

南制定相关工作前均签署利益冲突声明，申明无所有

表 3 中成药治疗功能性消化不良药物推荐强度摘要

适用条件 中成药 推荐强度和证据级别

适用于餐后不适综合征；中医辨证为脾虚气滞证，可见乏力、餐后饱胀、早饱、食欲不振、大便稀溏等 枳术宽中胶囊 1B

伴有轻、中度抑郁焦虑状态 2C

中医辨证为肝郁气滞证，可见情志不畅、上腹痛、情志不畅、两胁胀痛等 气滞胃痛颗粒 1B

伴有轻度焦虑状态 2C

适用于上腹痛综合征者；中医辨证为气滞血瘀证，可见上腹痛、反酸、烧心、大便不畅等 荜铃胃痛颗粒 1B

中医辨证为寒热错杂、气滞血瘀证，可见上腹痛、上腹胀满、嗳气、反酸、烧心、口苦等 荆花胃康胶丸 2C

中医辨证为肝胃气滞、湿热瘀阻证，可见上腹痛、上腹灼热、上腹胀满、舌苔黄厚腻等 金胃泰胶囊 2，专家共识

中医辨证为肝胃不和证，可见上腹胀、胁肋胀、上腹灼热、反酸等 猴头健胃灵片 2，专家共识

中医辨证为脾胃虚寒，可见上腹胀、早饱、胃寒怕凉等症状 香砂养胃丸 2，专家共识

中医辨证心肾不交证，可见失眠、心烦、腰膝酸软等，可用于功能性消化不良伴轻中度抑郁焦虑状态者 乌灵胶囊 2C

  注：以上推荐药物均为单独使用；1：强推荐；2 为弱推荐；A 为高质量；B 为中等质量；C 为低质量；D 为极低质量

图 2 中成药治疗功能性消化不良药物推荐流程图

功能性消化不良

不合并
轻中度焦虑抑郁

肝 郁 气 滞
证：可见情
志不畅、上
腹痛、情志
不畅、两胁
胀痛等

寒 热 错 杂、
气 滞 血 瘀
证：可见上
腹痛、上腹
胀 满、 嗳
气、 反 酸、
烧心、口苦
等

心 肾 不 交
证； 伴 有
轻、中度抑
郁 焦 虑 状
态者。可见
失 眠、 心
烦、腰膝酸
软等

脾 虚 气 滞
证； 伴 有
轻、中度抑
郁 焦 虑 状
态

脾 虚 气 滞
证； 伴 有
轻、中度抑
郁 焦 虑 状
态

脾 胃 虚 寒：
可 见 上 腹
胀、 早 饱、
胃 寒 怕 凉
等症状

肝 胃 不 和
证：心肾不
交 可 见 上
腹胀、胁肋
胀、上腹灼
热、反酸等

肝 胃 气 滞、
湿 热 瘀 阻
证：可见上
腹痛、上腹
灼热、上腹
胀满、舌苔
黄厚

气 滞 血 瘀
证：可见上
腹 痛、 反
酸、 烧 心、
大 便 不 畅
等。适用于
上 腹 痛 综
合征者

脾 虚 气 滞
证：可见乏
力、餐后饱
胀、 早 饱、
食 欲 不 振、
大 便 稀 溏
等。适用于
餐 后 不 适
综合证

合并
轻中度焦虑抑郁

枳术宽
中胶囊

乌灵
胶囊

气滞胃
痛颗粒

枳术宽
中胶囊

香砂养
胃丸

猴头健
胃灵片

金胃泰
胶囊

荆花胃
康胶丸

荜铃胃
痛颗粒

气滞胃
痛颗粒
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与本部指南主题相关的任何商业的、专业的或其他方

面的利益，和所有可能被本指南成果影响的利益。
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