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近十年中医药治疗功能性消化不良的
随机对照试验证据图分析*
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[摘要] 目的：通过系统性检索与梳理中医药用于治疗功能性消化不良（FD）的临床随机对照试验（RCT）现

状，并采用证据图的方式加以呈现，总结该领域的现状与不足。方法：检索万方数据知识服务平台（Wanfang Data）、

中国知网（CNKI）、维普中文期刊服务平台（CSTJ）、中国生物医学文献数据库（CBM）、PubMed、Cochrane Library、

Web of Science、Embase数据库中关于中医药治疗FD的文献，检索时间为2014年1月至2024年7月，并通过图文

结合的方式分析和展示证据。结果：共纳入373项临床研究。纳入文献存在样本量偏小、干预时间偏短、中医疗效

评价指标缺乏统一标准、总有效率评价标准不一、主次要结局指标区分不清、对经济指标和远期预后缺乏关注、

证据质量普遍不高等问题。结论：为了提升临床研究水平，未来的研究应完善研究方案，开展多中心、大样本的

临床研究，并确立功能性消化不良中医临床研究核心结局指标集（COS-TCM-FD），促进中医药在FD的临床实践

及循证医学领域的共同进步与发展。
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Evidence Mapping Analysis of Clinical Randomized Controlled Trials on

Traditional Chinese Medicine of Functional Dyspepsia in the Last Decade

[Abstract] Objective: To systematically retrieve and sort out the current status of clinical randomized

controlled trials (RCTs) on traditional Chinese medicine (TCM) for functional dyspepsia (FD), present it in the

form of evidence mapping, and summarize the current status and shortcomings in this field. Methods: Literatures

on TCM treatment of FD were retrieved from Wanfang Data Knowledge Service Platform (Wanfang Data), China

National Knowledge Infrastructure (CNKI), China Science and Technology Journal Database (CSTJ), Chinese

Biomedical Literature Database (CBM), PubMed, CochraneLibrary, Web of Science, and Embase databases, with

the retrieval time from January 2014 to July 2024. Evidence was analyzed and presented in a combination of

graphs and text. Results: A total of 373 clinical studies were included. The included literatures had problems

such as small sample size, short intervention time, lack of unified standards for TCM efficacy evaluation indicators,

inconsistent standards for total effective rate evaluation, unclear distinction between primary and secondary outcome

indicators, lack of attention to economic indicators and long-term prognosis, and generally low evidence quality.

Conclusion: To improve the level of clinical research, future studies should optimize research protocols,

conduct multi-center and large-sample clinical studies, and establish a core outcome set for TCM clinical

research on functional dyspepsia (COS-TCM-FD) to promote the joint progress and development of TCM in

clinical practice and evidence-based medicine.
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功 能 性 消 化 不 良 （ functional dyspepsia， FD） 是 一 种 常 见

的 无 器 质 性 病 变 的 胃 十 二 指 肠 疾 病 ， 主 要 表 现 为 中 上 腹 胀 痛

伴 烧 灼 感 、 餐 后 饱 胀 、 早 饱 嗳 气 、 恶 心 、 呕 吐 、 食 欲 不 振 等 症

状 ， 除 胃 肠 道 症 状 外 ， FD常 并 发 焦 虑 、 抑 郁 及 睡 眠 障 碍 等 精 神

心 理 疾 病 [1]。 调 查 显 示 ， 全 球 FD 患 病 率 在 10%~30% 之 间 ， 亚 洲

FD 发 病 率 在 8%~23% 之 间 [2-3]。 一 项 随 机 对 照 试 验 （ RCT） 的 研

究 结 果 显 示 ， 我 国 约 有 79.5% 的 个 体 在 经 历 消 化 不 良 症 状

后 ， 经 诊 断 被 确 认 为 患 有 FD[4]。 FD 难 以 治 愈 ， 复 发 率 高 ， 症 状

长 期 存 在 ， 严 重 影 响 患 者 的 生 活 质 量 ， 消 耗 大 量 医 疗 资 源 ， 给

患 者 和 社 会 医 疗 体 系 带 来 很 大 负 担 [5-6]。 现 代 医 学 尚 未 完 全 阐

明 FD的 病 因 与 发 病 机 制 ， 但 越 来 越 多 的 数 据 证 明 它 与 胃 肠 道

感 染 、 胃 肠 动 力 障 碍 、 精 神 心 理 因 素 及 生 活 习 惯 等 多 种 因 素

有 关 [7]。 目 前 临 床 上 对 FD 的 治 疗 主 要 是 保 护 胃 黏 膜 、 抑 酸 、 促

进 胃 肠 蠕 动 及 心 理 调 节 等 对 症 治 疗 [8]， 但 长 期 使 用 易 导 致 不

良 反 应 。 近 年 来 ， 中 医 药 在 FD 的 治 疗 中 显 示 出 其 独 特 的 优 势 ，

并 取 得 了 良 好 的 效 果 [9]， 目 前 已 开 展 大 量 RCTs， 但 缺 乏 对 该 领

域 研 究 证 据 的 全 面 分 析 。 证 据 图 作 为 一 种 新 颖 的 证 据 整 合

工 具 ， 系 统 性 地 梳 理 了 关 注 问 题 的 研 究 特 征 与 结 果 ， 从 而 全

面 揭 示 了 该 研 究 领 域 的 概 貌 [10]。 本 研 究 系 统 性 地 分 析 了 近 10年

中 医 药 治 疗 FD 的 相 关 文 献 ， 旨 在 总 结 中 医 药 在 此 领 域 的 研

究 优 势 、 进 展 和 证 据 分 布 ， 并 识 别 存 在 的 不 足 。 通 过 这 些 数 据

信 息 的 支 持 ， 本 研 究 旨 在 为 未 来 的 高 质 量 研 究 提 供 临 床 设

计 、 管 理 和 决 策 的 参 考 依 据 。

1 资料与方法

1.1 文献检索 检 索 中 国 知 网 （ CNKI） 、 中 国 生 物 医 学 文 献

数 据 库 （ CBM） 、 万 方 数 据 知 识 服 务 平 台 （ Wanfang Data） 、 维 普

中 文 期 刊 服 务 平 台 （ CSTJ） 、 PubMed、 Cochrane Library、 Embase 、

Web of Science 数 据 库 中 关 于 中 医 药 治 疗 FD的 文 献 ， 检 索 时

间 为 2014年 1月 至 2024年 7月 。 采 用 了 主 题 词 与 自 由 词 相 结 合

的 策 略 ， 中 文 检 索 式 ： （ “ 功 能 性 消 化 不 良 ” OR“ 非 溃 疡 性 消 化

不 良 ” OR“ 消 化 不 良 ” OR“ 痞 满 ” ） AND（ “ 中 医 药 ” OR“ 中 西 医 ”

OR“ 中 医 ” OR“ 中 药 ” ） 。 英 文 检 索 式 ： （ “ Functional dyspepsia”

OR“ Dyspepsia” OR“ Non-ulcerative dyspepsia ” ） AND（ “ Tradi原

tional Chinese Medicine ” OR “ Chinese drug ” OR“ Chinese

medicine ” OR“ Herb * ” ） 。

1.2 纳入标准

1.2.1 研 究 类 型 RCT、 系 统 评 价 /Meta 分 析 、 指 南 、 专 家 共

识 、 临 床 路 径 。

1.2.2 研 究 对 象 符 合 FD 诊 断 的 患 者 ， 年 龄 逸18 岁 ， 性 别 、 病

程 、 地 域 、 种 族 不 限 。

1.2.3 干 预 措 施 试 验 组 为 使 用 单 一 中 医 药 疗 法 或 中 医 药

综 合 疗 法 ， 对 照 组 为 安 慰 剂 或 空 白 对 照 或 常 规 西 药 。

1.3 排除标准 涉 及 幽 门 螺 旋 杆 菌 合 并 感 染 或 其 他 疾 病 的

研 究 ； 重 复 发 表 或 无 法 获 取 的 文 章 ； 会 议 论 文 、 学 位 论 文 、 综

述 及 动 物 实 验 等 。

1.4 资料提取 2 名 研 究 者 独 立 进 行 文 献 筛 选 ， 首 先 通 过

NoteExpress V4.1.0.10011 软 件 去 重 。 初 筛 时 依 据 纳 入 、 排 除 标

准 审 阅 题 名 、 摘 要 ， 并 对 存 疑 文 献 进 行 全 文 复 筛 。 若 有 分 歧 ，

第 三 者 介 入 讨 论 。 数 据 提 取 涉 及 以 下 内 容 ： 发 表 年 份 、 诊 断 标

准 、 样 本 量 、 疗 程 、 干 预 措 施 、 结 局 指 标 等 。

1.5 质量评价标准

1.5.1 RCT方 法 学 质 量 评 价 根 据 Cochrane 偏 倚 风 险 评 估 工

具 ， 从 随 机 序 列 的 产 生 、 分 配 隐 藏 、 盲 法 、 结 局 数 据 完 整 性 、 选

择 性 报 告 偏 倚 等 7 个 方 面 对 最 终 纳 入 文 献 的 方 法 学 质 量 进 行

评 估 ， 分 为 “ 高 偏 倚 风 险 ”“ 低 偏 倚 风 险 ” 和 “ 偏 倚 风 险 不 确 定 ” [11]。

1.5.2 系 统 评 价 /Meta 分 析 方 法 学 质 量 评 价 依 据 AMSTAR2

评 价 工 具 [12]， 对 纳 入 的 Meta 分 析 进 行 质 量 评 价 ， 包 含 16 个 条

目 ， 其 中 第 2、 4、 7 、 9、 11 、 13 和 15 项 为 关 键 条 目 。 研 究 者 依 据 各

项 标 准 ， 将 其 评 定 为 “ 是 ” “ 部 分 是 ” 或 “ 否 ” 。 “ 是 ” +“ 部 分 是 ” 条

目 超 70%， 则 报 告 较 完 整 。 依 据 评 估 结 果 ， 研 究 质 量 被 划 分 为 4

个 等 级 [13]： 高 （ 非 关 键 项 臆1个 “ 否 ” ） 、 中 （ 非 关 键 项 >1 个 “ 否 ” ） 、

低 （ 任 1 关 键 项 为 “ 否 ” ） 、 极 低 （ 关 键 项 >1 个 “ 否 ” ） 。

1.5.3 系 统 评 价 /Meta 分 析 的 报 告 质 量 评 价 依 据 中 医 药 系

统 评 价 与 Meta 分 析 报 告 规 范 （ PRISMA-CHM） 来 评 估 其 报 告

质 量 ， 共 计 27 项 条 目 。 每 项 条 目 若 完 整 报 告 则 计 1 分 ， 部 分 报

告 计 0.5 分 ， 未 报 告 则 不 计 分 ， 总 分 27 分 。 评 分 被 划 分 为 3 个 分

类 ： 报 告 相 对 完 整 （ 得 分 跃21 分 ） ； 存 在 一 定 缺 陷 （ 得 分 15耀21

分 ） ； 存 在 相 对 严 重 的 信 息 缺 失 （ 得 分 约15分 ） [15]。

1.6 统计分析 数 据 分 析 通 过 结 合 文 字 描 述 和 图 表 展 示 来

进 行 ， 文 献 发 表 的 年 度 趋 势 通 过 折 线 图 来 描 述 ， 而 证 据 分 布

则 通 过 气 泡 图 、 条 形 图 、 折 线 图 来 呈 现 。 使 用 Microsoft Excel

（ Office 2021） 绘 制 图 表 。

2 结 果

2.1 文献检索结果 共 获 取 相 关 文 献 7 576 篇 ， 根 据 纳 排 标

准 共 纳 入 373 篇 文 献 。 （ 见 图 1）

图 1 文献筛选流程图

2.2 发文趋势 对 2014 年 1 月 至 2024 年 7 月 期 间 发 表 的 关 于

中 医 药 治 疗 FD 的 367 篇 文 献 （ RCTs 和 Meta 分 析 ） 进 行 分 析 ， 结

果 显 示 ， 文 献 发 表 量 总 体 上 呈 波 动 性 增 长 态 势 。 然 而 ， 自 2020

年 起 ， 发 表 量 却 呈 现 出 递 减 的 趋 势 。 （ 见 图 2）
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图 2 年发文量趋势

2.3 文献分布国家与省份 纳 入 的 373篇 文 献 来 源 于 中 国 和

韩 国 ， 韩 国 5篇 ， 余 全 部 来 源 于 中 国 。 （ 见 表 1）

表 1 文献分布省份分析

排 序 省 份 发 文 量 /篇 排 序 省 份 发 文 量 /篇

1 北 京 46 16 河 北 8

2 广 东 45 17 天 津 8

3 河 南 34 18 黑 龙 江 7

4 江 苏 26 19 山 东 6

5 辽 宁 17 20 安 徽 5

6 福 建 16 21 贵 州 5

7 湖 南 15 22 内 蒙 4

8 上 海 15 23 吉 林 3

9 湖 北 14 24 宁 夏 3

10 广 西 11 25 新 疆 3

11 陕 西 11 26 云 南 3

12 浙 江 11 27 青 海 2

13 江 西 10 28 甘 肃 1

14 四 川 9 29 海 南 1

15 山 西 9 30 重 庆 1

2.4 临床研究规模 分 析 发 现 ， 样 本 量 最 小 30 例 ， 最 大 527

例 。 233 篇 的 样 本 量 集 中 在 51耀100 例 ， 超 过 300 例 的 仅 4 篇 。 （ 见

表 2）

表 2 临床研究规模

样 本 量 范 围 文 献 量 （ 篇 ） 构 成 比 /%

臆50 19 5.38

51~100 233 66.01

101~200 87 24.65

201~300 9 2.55

跃300 5 1.42

2.5 中西医诊断标准 在 所 纳 入 的 RCTs中 ， 有 246篇 （ 69.69%）

明 确 列 出 了 FD的 中 医 诊 断 参 考 标 准 ， 而 西 医 诊 断 参 考 标 准 则

被 245篇 （ 69.41%） 所 采 纳 。 参 考 标 准 频 数 排 名 前 5的 见 表 3 。

2.6 中医辨证分型 共 有 262 篇 文 献 明 确 了 患 者 证 型 ， 经 整

理 共 20 种 证 型 。 其 中 出 现 频 数 排 名 前 3 的 分 别 是 肝 胃 （ 脾 ） 不

和 、 脾 虚 气 滞 、 寒 热 错 杂 。 （ 见 表 4）

表 4 证型分布

中 医 证 型 频 数 百 分 比 /% 中 医 证 型 频 数 百 分 比 /%

肝 胃 （ 脾 ） 不 和 89 28.80 肝 气 郁 结 8 2.59

脾 虚 气 滞 39 12.62 湿 热 滞 胃 8 2.59

寒 热 错 杂 36 11.65 脾 虚 湿 滞 6 1.94

脾 胃 气 虚 30 9.71 饮 食 伤 胃 4 1.29

肝 郁 脾 虚 26 8.41 痰 湿 中 阻 4 1.29

脾 胃 湿 热 13 4.21 阴 虚 胃 热 1 0.32

脾 胃 虚 寒 13 4.21 脾 胃 阳 虚 1 0.32

脾 胃 虚 弱 12 3.88 肝 胃 郁 热 1 0.32

肝 郁 气 滞 8 2.59 虚 实 夹 杂 1 0.32

肝 气 犯 胃 8 2.59 气 滞 血 瘀 1 0.32

2.7 干预疗程及中医药治疗方案

2.7.1 干 预 疗 程 对 纳 入 的 353 篇 RCTs 的 干 预 疗 程 进 行 分

析 ， 研 究 主 要 集 中 在 短 期 干 预 ， 其 中 以 干 预 2~4 周 的 文 献 数 量

最 多 （ 261 篇 ） 。 （ 见 表 5）

表 5 干预疗程分布

疗 程 /周 文 献 /篇 构 成 比 /%

臆2 50 14.16

2耀4 261 73.94

5耀8 33 9.35

9耀12 4 1.13

未 知 5 1.42

2.7.2 中 医 药 治 疗 方 案 对 近 10 年 的 文 献 研 究 发 现 ， 中 医 药

治 疗 方 案 可 分 为 口 服 给 药 （ 中 药 汤 剂 、 院 内 制 剂 、 中 成 药 ） 、 中

医 外 治 法 （ 针 刺 、 艾 灸 、 推 拿 、 穴 位 贴 敷 、 刮 痧 ） 、 中 医 综 合 疗

法 。 口 服 给 药 占 比 最 大 （ 275 篇 ， 77.90%） ， 其 次 是 中 医 综 合 疗

法 （ 56篇 ， 15.86%） 、 中 医 外 治 法 （ 22 篇 ， 6.23%） 。

口 服 给 药 的 275 篇 文 献 中 ， 中 药 汤 剂 、 中 成 药 、 院 内 制 剂

相 关 研 究 分 别 为 225 、 28 、 22 篇 ； 中 医 综 合 疗 法 的 56 篇 文 献 中 ，

出 现 频 数 最 高 的 是 中 药 口 服 + 穴 位 贴 敷 以 及 中 药 口 服 + 针 刺 ；

中 医 外 治 法 的 22 篇 文 献 中 ， 针 刺 为 主 要 手 段 。 （ 见 表 6）

表 3 中、西医诊断标准

西 医 诊 断 参 考 标 准 频 数 百 分 比 / % 中 医 诊 断 参 考 标 准 频 数 百 分 比 / %

罗 马 Ⅲ 诊 断 标 准 [ 1 6 ] 1 4 6 5 9 . 5 9 《 中 药 新 药 临 床 研 究 指 导 原 则 》 [ 2 1 ] 7 8 3 1 . 7 1

罗 马 Ⅳ 诊 断 标 准 [ 1 7 ] 7 1 2 8 . 9 8 《 功 能 性 消 化 不 良 的 中 西 医 结 合 诊 疗 共 识 意 见 ( 2 0 1 0 ) 》 [ 2 3 ] 6 5 2 6 . 4 2

《 内 科 学 》 [ 1 8 ] 6 2 . 4 5 《 消 化 不 良 中 医 诊 疗 共 识 意 见 》 [ 2 2 ] 4 0 1 6 . 2 6

《 中 国 功 能 性 消 化 不 良 专 家 共 识 意 见 （ 2 0 1 5 ， 上 海 ） 》 [ 1 9 ] 6 2 . 4 5 《 功 能 性 消 化 不 良 中 医 诊 疗 专 家 共 识 意 见 （ 2 0 1 7 ) 》 [ 2 4 ] 4 0 1 6 . 2 6

罗 马 Ⅱ 诊 断 标 准 [ 2 0 ] 3 1 . 2 2 《 功 能 性 消 化 不 良 中 医 诊 疗 规 范 ( 草 案 ) 》 [ 2 5 ] 1 0 4 . 0 7
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表 6 干预措施的分布情况

分 类 干 预 措 施 频 数

口 服 给 药 中 药 汤 剂 225

院 内 制 剂 28

中 成 药 22

中 医 外 治 法 针 刺 9

艾 灸 6

推 拿 3

穴 位 贴 敷 3

刮 痧 1

中 医 综 合 疗 法 中 药 口 服 垣穴 位 贴 敷 13

中 药 垣针 刺 12

中 药 口 服 垣艾 灸 11

中 药 垣其 他 疗 法 10

针 刺 垣其 他 疗 法 3

中 药 垣热 奄 包 2

中 药 口 服 垣针 刺 垣推 拿 1

中 药 口 服 垣埋 线 1

中 药 垣针 刺 垣艾 灸 1

中 药 垣推 拿 1

艾 灸 垣热 奄 包 1

2.8 中药种类分析 纳 入 文 献 以 口 服 中 药 为 主 ， 因 口 服 中 药

汤 剂 包 含 自 拟 方 、 经 方 、 院 内 制 剂 等 ， 相 关 研 究 较 分 散 ， 因 此

主 要 对 中 药 汤 剂 与 中 成 药 的 发 文 量 进 行 分 析 。

2.8.1 中 药 汤 剂 225 篇 文 献 采 用 了 中 药 汤 剂 ， 频 数 排 名 前

3 的 为 自 拟 汤 剂 、 柴 胡 疏 肝 散 、 香 砂 六 君 子 汤 。 （ 见 表 7）

2.8.2 中 成 药 纳 入 文 献 中 中 成 药 相 关 研 究 较 少 ， 其 中 气 滞

胃 痛 颗 粒 的 相 关 研 究 最 多 。 （ 见 表 8）

表 8 口服中成药频数分析

序 号 中 成 药 频 数 百 分 比 /%

1 气 滞 胃 痛 颗 粒 4 18.18

2 枳 术 宽 中 胶 囊 3 13.64

3 四 磨 汤 口 服 液 2 9.09

4 甘 海 胃 康 胶 囊 2 9.09

5 乌 梅 丸 1 4.55

6 健 脾 汤 胶 囊 1 4.55

7 半 夏 泻 心 糖 浆 1 4.55

8 厚 朴 排 气 合 剂 1 4.55

9 消 痞 除 满 胶 囊 1 4.55

10 加 味 逍 遥 丸 1 4.55

11 荆 花 胃 康 胶 丸 1 4.55

12 荜 铃 胃 痛 颗 粒 1 4.55

13 蒲 元 和 胃 胶 囊 1 4.55

14 藿 香 正 气 软 胶 囊 1 4.55

15 舒 肝 和 胃 丸 1 4.55

2.9 结局指标 在 367 篇 文 献 中 ， 由 于 结 局 指 标 繁 多 且 存 在

显 著 差 异 性 ， 为 了 更 有 效 地 进 行 分 析 ， 本 研 究 将 这 些 指 标 大

致 归 纳 为 以 下 14 个 类 别 。 （ 1） 临 床 疗 效 ： 临 床 疗 效 、 总 有 效 率 、

临 床 症 状 消 失 时 间 、 应 答 者 比 例 （ PR） 、 临 床 总 体 疗 效 评 价 量

表 （ CGI） 评 分 。 （ 2） 症 状 评 分 ： 症 状 积 分 、 单 项 症 状 积 分 、 尼 平

1 自 拟 汤 剂 43 22 枳 实 消 痞 汤 2

2 柴 胡 疏 肝 散 28 23 旋 覆 代 赭 汤 2

3 香 砂 六 君 子 汤 27 24 消 痞 通 降 汤 2

4 半 夏 泻 心 汤 20 25 消 痞 和 胃 汤 2

5 四 逆 散 11 26 温 胆 汤 2

6 柴 枳 平 肝 汤 7 27 四 磨 汤 2

7 四 君 子 6 28 清 胃 散 2

8 理 中 汤 4 29 平 胃 散 2

9 逍 遥 散 4 30 健 脾 益 气 汤 2

10 三 仁 汤 4 31 健 脾 消 痞 方 2

11 黄 芪 建 中 汤 4 32 健 脾 舒 胃 饮 2

12 舒 肝 和 胃 汤 3 33 寒 热 平 调 汤 2

13 小 柴 胡 汤 3 34 柴 麦 汤 2

14 五 磨 饮 3 35 柴 胡 疏 肝 解 郁 汤 2

15 疏 肝 健 脾 汤 3 36 柴 胡 达 原 饮 2

16 舒 胃 汤 3 37 八 味 安 中 方 2

17 和 胃 汤 3 38 安 胃 汤 2

18 柴 术 理 胃 汤 3 39 肝 胃 百 合 汤 2

19 柴 芍 六 君 子 汤 3 41 胃 康 宁 汤 剂 2

20 补 中 益 气 汤 3 42 左 金 丸 1

21 半 四 左 方 汤 3 43 枳 术 丸 1

44 枳 壳 陈 皮 饮 1 64 健 脾 消 食 方 1

45 越 鞠 丸 1 65 健 脾 理 气 汤 1

46 小 青 龙 汤 1 66 健 脾 调 中 消 痞 方 1

47 小 承 气 汤 1 67 加 味 三 香 汤 1

48 消 痞 宽 胃 汤 1 68 化 肝 煎 1

49 香 苏 理 气 汤 1 69 柴 胡 桂 枝 干 姜 汤 1

50 香 砂 养 胃 汤 1 70 和 胃 煎 1

51 夏 朴 茯 苓 饮 1 71 归 芪 建 中 汤 1

52 温 中 消 痞 汤 1 72 沉 香 降 气 散 1

53 温 胃 建 中 汤 1 73 疏 肝 降 逆 汤 1

54 疏 肝 解 郁 腹 安 汤 1 74 益 气 健 脾 汤 1

55 疏 肝 健 胃 汤 1 75 益 气 消 痞 汤 1

56 生 姜 泻 心 汤 1 76 益 胃 汤 加 味 1

57 升 降 健 脾 方 1 77 胃 顺 宁 汤 1

58 沙 参 麦 冬 汤 1 78 柴 胡 桂 枝 汤 加 减 1

59 三 子 养 亲 汤 1 79 补 脾 益 肺 祛 湿 汤 1

60 平 陈 汤 1 80 调 中 运 气 汤 1

61 连 苏 饮 1 81 调 胃 消 痞 方 1

62 金 铃 子 散 1 82 资 生 丸 汤 剂 1

63 健 脾 益 胃 方 1

表 7 口服中药汤剂频数分析

序 号 方 剂 频 数 序 号 方 剂 频 数 序 号 方 剂 频 数 序 号 方 剂 频 数
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消 化 不 良 指 数 评 分 量 表 （ NDI） 、 视 觉 模 拟 量 表 （ VAS） 、 单 一 消

化 不 良 症 状 量 表 （ SDS） 、 总 消 化 不 良 症 状 量 表 （ TDS） 、 胃 肠 症

状 评 分 量 表 （ GIS） 、 尼 平 消 化 不 良 症 状 指 数 评 分 量 表 （ NDSI） 、

肝 胃 不 和 型 症 状 积 分 量 表 、 胃 肠 道 疾 病 - 症 状 严 重 程 度 指 数

（ PAGI-SYM） 、 Damum 问 卷 （ DQ） 、 疼 痛 程 度 数 字 量 表 （ NRS） 、 7

分 整 体 症 状 量 表 （ GOSS） 、 利 兹 消 化 不 良 问 卷 （ LDQ） 、 胃 肠 道

症 状 评 定 量 表 （ GSRS） 、 餐 后 不 适 严 重 程 度 量 表 （ PDSS） 。 （ 3）

精 神 状 态 ： 焦 虑 自 评 量 表 （ SAS） 、 抑 郁 自 评 量 表 （ SDS） 、 汉 密 尔

顿 抑 郁 量 表 （ HAMD） 、 汉 密 尔 顿 焦 虑 量 表 （ HAMA） 、 医 院 焦 虑

抑 郁 量 表 （ HADS） 。 （ 4） 胃 功 能 指 标 ： 胃 排 空 时 间 （ GET） 、 胃 排

空 率 、 胃 动 过 缓 发 生 率 。 （ 5） 中 医 病 证 ： 中 医 证 候 积 分 、 中 医 证

候 疗 效 。 （ 6） 生 活 质 量 ： 简 明 健 康 测 量 量 表 （ SF-36） 、 功 能 性 消

化 不 良 生 活 质 量 量 表 （ FDDQL） 、 自 拟 生 活 质 量 评 分 量 表 、 症

状 自 评 量 表 （ SCL-90） 、 尼 平 消 化 不 良 生 活 质 量 指 数 评 分

（ NDLQ1） 、 患 者 健 康 问 卷 躯 体 症 状 群 量 表 （ PHQ-15） 、 诺 丁 汉

健 康 量 表 （ NHP-QOL） 、 匹 兹 堡 睡 眠 质 量 指 数 （ PSQI） 。 （ 7） 胃 肠

激 素 ： 胃 动 素 （ MTL） 、 胃 泌 素 （ GAS） 、 生 长 抑 素 （ SS） 、 胆 囊 收 缩

素 （ CCK） 、 一 氧 化 氮 （ NO） 、 胃 促 生 长 素 （ Ghrelin） 、 瘦 素 （ LEP） 、

促 肾 上 腺 皮 质 激 素 释 放 激 素 （ CRH） 。 （ 8） 脑 肠 肽 ： 5- 羟 色 胺

（ 5-HT） 、 血 管 活 性 肠 肽 （ VIP） 、 降 钙 素 基 因 相 关 肽 （ CGRP） 、 神

经 肽 Y（ NPY） 、 血 浆 P 物 质 。 （ 9） 酶 类 ： 胃 蛋 白 酶 原 II（ PGII） 、 胃

蛋 白 酶 原 I（ PGI） 、 乙 酰 胆 碱 酯 酶 （ AChE） 、 唾 液 淀 粉 酶 。 （ 10） 胃

电 图 指 标 ： 胃 收 缩 幅 度 （ ACA） 、 胃 收 缩 频 率 （ ACF） 、 胃 肌 电 节

律 失 常 （ GMA） 、 正 常 慢 波 节 律 、 胃 感 知 阈 值 、 胃 不 适 阈 值 。

（ 11） B 超 指 标 ： 胃 容 积 （ V） 、 水 负 荷 实 验 指 标 、 胃 窦 面 积 。 （ 12）

肠 道 菌 群 ： Chao1 指 数 、 香 农 指 数 、 辛 普 森 指 数 。 （ 13） 远 期 预

后 ： 复 发 率 、 远 期 疗 效 。 （ 14） 安 全 性 评 价 ： 不 良 反 应 、 实 验 室 指

标 （ 心 率 、 呼 吸 、 体 温 、 脉 搏 、 血 压 等 一 般 生 命 体 征 及 血 尿 粪 常

规 、 肝 肾 功 能 及 心 电 图 等 常 规 检 查 ） 。 气 泡 图 显 示 ， 口 服 中 药

汤 剂 治 疗 FD 的 RCT对 临 床 疗 效 、 症 状 评 分 、 精 神 状 态 、 胃 功 能

指 标 、 中 医 病 证 、 生 活 质 量 、 胃 肠 激 素 、 安 全 性 指 标 等 方 面 关

注 较 多 ， 而 对 于 脑 肠 肽 、 酶 类 、 肠 道 菌 群 、 胃 电 图 检 查 指 标 、 B

超 检 查 指 标 、 远 期 预 后 方 面 关 注 较 少 。 口 服 中 药 汤 剂 （ 频 数 逸

3） 治 疗 FD 的 结 局 指 标 见 图 3。 中 成 药 治 疗 FD 的 研 究 选 取 的 结

局 指 标 种 类 更 少 ， 对 临 床 疗 效 、 症 状 评 分 、 中 医 病 证 、 安 全 性

指 标 较 为 关 注 。 （ 见 图 4）

3 方法学质量评价

3.1 RCT方法学质量评价 对 纳 入 的 367 篇 临 床 研 究 ， 根

据 Cochrane 风 险 偏 倚 评 估 方 法 进 行 评 价 。 随 机 序 列 生 成 的 环

节 ： 185 篇 采 用 完 全 随 机 法 ， 130 篇 使 用 了 随 机 数 字 表 ， 26 篇 借

助 计 算 机 生 成 随 机 数 ， 12 篇 通 过 抽 签 方 式 进 行 ， 6 篇 未 详 细 说

明 其 随 机 化 手 段 ， 6 篇 实 施 了 分 层 随 机 化 ， 1 篇 采 用 了 中 央 系

统 随 机 化 ， 另 有 4 篇 采 用 了 区 组 内 随 机 化 的 方 法 。 有 31 篇 采 用

不 规 范 的 分 组 方 案 ， 包 括 按 就 诊 顺 序 随 机 26 篇 ， 自 愿 分 组 1 篇 ，

入 院 奇 偶 顺 序 2 篇 等 方 式 ， 按 治 疗 方 法 分 2 篇 ， 门 诊 时 间 段 随

机 1 篇 。 137 篇 仅 提 及 随 机 ， 具 体 方 案 未 描 述 。 干 预 措 施 分 配 的

效 果 方 面 ， 仅 仅 20 篇 明 确 隐 藏 方 法 ， 其 余 均 未 说 明 。 盲 法 实 施

方 面 ， 17 篇 使 用 了 双 盲 ， 单 盲 3 篇 。 其 余 均 未 明 确 提 及 ， 结 局 指

标 的 测 量 可 能 因 为 未 实 施 盲 法 而 产 生 偏 倚 。 仅 9 篇 明 确 由 独

立 第 三 方 人 员 完 成 分 析 工 作 。 干 预 过 程 中 ， 所 有 文 献 未 出 现

图 3 中药汤剂（频数逸3）治疗 FD的结局指标分布

图 4 中成药治疗 FD的结局指标分布
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偏 离 既 定 干 预 措 施 ， 26 篇 文 献 提 到 已 注 册 研 究 方 案 ， 347 篇 文

献 无 法 判 断 是 否 存 在 其 他 偏 倚 。 （ 见 图 5）

图 5 中医药治疗 FD的偏倚分析

3.2 Meta分析方法学质量评价 13篇 Meta分 析 通 过 AMSTAR2

量 表 依 次 对 柴 胡 疏 肝 散 、 四 磨 汤 口 服 液 、 半 夏 泻 心 汤 、 逍 遥

散 、 四 君 子 汤 、 枳 实 消 痞 汤 、 枳 术 宽 中 胶 囊 、 针 刺 、 推 拿 进 行 质

量 评 价 。 评 估 结 果 显 示 ， 所 纳 入 的 研 究 均 为 极 低 质 量 或 低 质

量 。 在 所 有 评 价 条 目 中 ， 有 9 篇 文 献 的 报 告 相 对 完 整 。 特 别 是

关 键 条 目 7 ， 存 在 显 著 缺 陷 ， 其 符 合 度 为 0； 同 样 ， 非 关 键 条 目

10 也 显 示 出 明 显 的 缺 陷 ， 其 符 合 度 为 0。 总 体 而 言 ， 对 FD 的 中

医 药 方 案 进 行 的 Meta 分 析 显 示 ， 其 研 究 方 法 学 质 量 评 价 偏 低 。

详 细 的 结 果 指 标 评 价 可 以 参 考 图 6~7 。

图 6 中医药治疗 FD Meta分析的质量评价

图 7 中医药治疗 FD Meta分析的结局指标

纳 入 1 篇 中 医 药 治 疗 FD 的 网 状 Meta 分 析 [32]， 包 括 22 种 方

剂 ， 分 别 是 改 良 枳 术 汤 、 消 痞 宽 胃 汤 、 柴 胡 疏 肝 散 、 胃 康 平 汤 、

达 立 通 颗 粒 、 补 肝 汤 、 调 胃 消 痞 汤 、 六 味 安 消 胶 囊 、 和 胃 汤 、 香

苏 理 气 汤 、 健 脾 益 气 汤 、 舒 肝 健 脾 和 胃 汤 、 调 和 肝 脾 行 气 汤 、

扶 安 汤 、 柴 胡 解 郁 汤 、 枳 术 宽 中 胶 囊 、 消 痞 汤 、 消 痞 通 降 汤 、 调

中 消 痞 汤 、 乌 梅 汤 、 气 滞 胃 痛 颗 粒 、 半 夏 泻 心 汤 。 结 果 显 示 ， 各

项 累 计 概 率 排 名 曲 线 下 面 积 （ SUCRA） 排 名 前 3 的 分 别 是 ： （ 1）

临 床 有 效 率 ： 改 良 枳 术 汤 、 柴 胡 疏 肝 散 、 胃 康 平 汤 ； （ 2） 餐 后 饱

胀 缓 解 ： 消 痞 宽 胃 汤 、 改 良 枳 术 汤 、 和 胃 汤 ； （ 3） 早 饱 缓 解 ： 消

痞 宽 胃 汤 、 和 胃 汤 、 消 痞 通 降 汤 ； （ 4） 上 腹 痛 缓 解 ： 消 痞 宽 胃

汤 、 和 胃 汤 、 消 痞 通 降 汤 ； （ 5） 上 腹 灼 热 缓 解 ： 消 痞 宽 胃 汤 、 和

胃 汤 、 消 痞 通 降 汤 。

3.3 系统评价/Meta分析的报告质量评价 依 据 PRISMA-

CHM标 准 ， 对 纳 入 的 13篇 系 统 评 价 /Meta分 析 的 报 告 进 行 了 质

量 评 价 。 结 果 显 示 ， 最 低 得 分 为 6.5 分 ， 最 高 得 分 为 24 分 。 其 中 ，

仅 有 2 篇 研 究 报 告 相 对 完 整 （ 得 分 大 于 21 分 ） ； 4 篇 研 究 报 告 存

在 严 重 的 信 息 缺 失 （ 得 分 约15 分 ） ； 7 篇 研 究 存 在 一 定 的 信 息

缺 陷 （ 得 分 位 于 15耀21 之 间 ） 。 整 体 报 告 质 量 不 高 ， 部 分 研 究 评

分 偏 低 ， 主 要 问 题 为 ： 大 部 分 未 结 合 中 医 知 识 进 行 理 论 阐 述 、

缺 少 预 先 制 定 的 评 价 方 案 和 未 提 供 网 址 与 注 册 号 、 多 数 研 究

未 详 述 或 未 提 供 其 检 索 策 略 、 部 分 未 应 用 中 医 药 理 论 进 行 亚

组 分 析 和 敏 感 性 分 析 、 偏 倚 风 险 的 识 别 和 处 理 过 程 未 得 到 充

分 展 现 等 。 总 体 上 ， 中 医 药 治 疗 FD 的 系 统 评 价 和 Meta 分 析 的

报 告 质 量 整 体 偏 低 ， 但 近 年 来 ， 其 质 量 有 所 提 高 ， 反 映 在

PRISMA-CHM评 分 呈 上 升 趋 势 。 （ 见 图 8 、 表 9）

图 8 中医药治疗 FD的系统评价/Meta分析的

PRISMA-CHM得分趋势

表 9 中医药治疗 FD的系统评价/Meta分析的

PRISMA-CHM得分

文 章 P R I S M A - C H M 完 整 报 告 部 分 报 告 未 报 告

结 构 条 目 文 献 数 / 篇 占 比 / % 文 献 数 / 篇 占 比 / % 文 献 数 / 篇 占 比 / %

标 题 1 标 题 1 3 1 0 0 . 0 0 0 0 . 0 0 0 0 . 0 0

摘 要 2 结 构 式 摘 要 0 0 . 0 0 1 3 1 0 0 . 0 0 0 0 . 0 0

前 言 3 理 论 基 础 4 3 0 . 7 7 3 2 3 . 0 8 6 4 6 . 1 5

4 目 的 1 3 1 0 0 . 0 0 0 0 . 0 0 0 0 . 0 0

5 方 案 和 注 册 4 3 0 . 7 7 0 0 . 0 0 9 6 9 . 2 3

6 纳 入 标 准 0 0 . 0 0 1 3 1 0 0 . 0 0 0 0 . 0 0

7 信 息 来 源 1 3 1 0 0 . 0 0 0 0 . 0 0 0 0 . 0 0

8 检 索 策 略 2 1 5 . 3 8 6 4 6 . 1 5 5 4 6 . 1 5

9 研 究 选 择 1 0 7 6 . 9 2 0 0 . 0 0 3 7 6 . 9 2

方 法 1 0 资 料 提 取 过 程 1 0 7 6 . 9 2 0 0 . 0 0 3 7 6 . 9 2

1 1 资 料 提 取 类 型 0 0 . 0 0 1 3 1 0 0 . 0 0 0 0 . 0 0

1 2 单 个 研 究 存 在 的 偏 倚 7 5 3 . 8 5 4 3 0 . 7 7 2 1 5 . 3 8

1 3 合 成 方 法 1 3 1 0 0 . 0 0 0 0 . 0 0 0 0 . 0 0

1 4 合 成 结 果 0 0 . 0 0 1 2 9 2 . 3 1 1 7 . 6 9

1 5 研 究 间 的 偏 倚 1 0 7 6 . 9 2 0 0 . 0 0 3 7 6 . 9 2

1 6 其 他 分 析 5 3 8 . 4 6 0 0 . 0 0 8 3 8 . 4 6

1 7 研 究 筛 选 1 1 8 4 . 6 2 0 0 . 0 0 3 1 5 . 3 8

1 8 研 究 特 征 0 0 . 0 0 1 2 9 2 . 3 1 1 7 . 6 9

1 9 研 究 内 部 偏 倚 风 险 1 7 . 6 9 3 2 3 . 0 8 9 6 9 . 2 3
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续 表 9 ：

文 章 P R I S M A - C H M 完 整 报 告 部 分 报 告 未 报 告

结 构 条 目 文 献 数 / 篇 占 比 / % 文 献 数 / 篇 占 比 / % 文 献 数 / 篇 占 比 / %

结 果 2 0 单 个 研 究 结 果 1 3 1 0 0 . 0 0 0 0 . 0 0 0 0 . 0 0

2 1 合 成 结 果 2 1 5 . 3 8 6 4 6 . 1 5 5 4 6 . 1 5

2 2 研 究 间 的 偏 倚 2 1 5 . 3 8 2 1 5 . 3 8 9 6 9 . 2 3

2 3 其 他 分 析 2 1 5 . 3 8 0 0 . 0 0 1 1 8 4 . 6 2

2 4 证 据 强 度 证 据 2 1 5 . 3 8 7 5 3 . 8 5 4 3 0 . 7 7

讨 论 2 5 局 限 性 1 0 7 6 . 9 2 1 7 . 6 9 2 1 5 . 3 8

2 6 结 论 3 7 6 . 9 2 7 5 3 . 8 5 3 7 6 . 9 2

资 金 2 7 资 金 支 持 1 1 8 4 . 6 2 0 0 . 0 0 2 1 5 . 3 8

3.4 指南、专家共识、临床路径研究 共 有 6篇 中 医 药 治 疗 FD

的 临 床 指 南 、 专 家 共 识 研 究 。 其 中 1 篇 诊 疗 指 南 [26]， 2 篇 中 成 药

临 床 应 用 指 南 [27-28]， 3 篇 专 家 共 识 [24， 29-30]。 2019 年 由 中 华 中 医 药

学 会 专 家 组 牵 头 制 定 了 《 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 ） 》 [27]， 该 指 南 将 FD 患 者 分 为 脾 虚 气

滞 证 、 肝 胃 不 和 证 、 脾 胃 湿 热 证 、 脾 胃 虚 寒 （ 弱 ） 证 、 寒 热 错 杂

证 5 个 证 型 ， 将 上 腹 痛 综 合 征 对 应 为 中 医 概 念 中 的 “ 胃 脘 痛 ” ，

并 将 餐 后 饱 胀 不 适 综 合 征 对 应 为 “ 胃 痞 ” 。 2023 年 由 中 华 中 医

药 学 会 脾 胃 病 分 会 牵 头 制 定 《 功 能 性 消 化 不 良 中 医 诊 疗 专 家

共 识 意 见 （ 2023） 》 指 出 心 理 干 预 在 提 升 FD 患 者 的 心 理 调 适 能

力 及 缓 解 临 床 表 现 方 面 发 挥 着 积 极 作 用 。 目 前 中 医 心 理 治 疗

手 段 多 样 ， 其 中 以 情 制 情 、 言 语 疏 导 、 顺 应 情 感 需 求 、 转 移 情

感 焦 点 等 情 绪 调 节 方 法 被 广 泛 应 用 于 FD的 治 疗 中 [31]。

4 讨 论

本 项 研 究 借 助 证 据 图 的 方 法 ， 对 近 10 年 来 中 医 药 治 疗 FD

的 相 关 文 献 进 行 了 系 统 的 梳 理 与 分 析 ， 对 治 疗 FD 的 临 床 研

究 进 行 文 献 一 般 特 征 、 结 局 指 标 证 据 总 结 、 文 献 质 量 评 价 ， 分

析 展 示 中 医 药 治 疗 FD的 证 据 分 布 。

4.1 文献一般特征 中 医 药 治 疗 FD 的 文 献 在 发 表 数 量 上 整

体 呈 现 出 波 动 上 升 的 发 展 态 势 ， 但 2020 年 后 发 表 数 量 呈 下 降

趋 势 ， 中 医 药 治 疗 FD 的 研 究 主 要 集 中 在 国 内 ， 而 国 际 领 域 的

相 关 研 究 则 相 对 缺 乏 。 鉴 于 中 医 药 在 治 疗 FD 方 面 已 取 得 明 显

疗 效 ， 有 必 要 推 动 跨 区 域 合 作 ， 开 展 更 多 的 高 质 量 临 床 研 究

来 推 动 其 发 展 。

分 析 发 现 ， 其 临 床 研 究 的 样 本 量 多 集 中 在 50耀100 例 ， 样

本 量 整 体 偏 小 ， 缺 乏 多 中 心 、 大 样 本 的 高 质 量 临 床 研 究 。 纳 入

的 中 医 证 型 种 类 繁 多 ， 缺 乏 规 范 ， 对 于 相 同 的 证 型 ， 存 在 不 同

的 表 述 方 式 ， 例 如 “ 脾 胃 虚 弱 ” 与 “ 脾 胃 虚 寒 ” 。 未 来 ， 建 议 依 据

《 中 医 临 床 诊 疗 术 语 · 第 2 部 分 ： 证 候 》 来 加 强 和 统 一 相 关 术 语

的 规 范 性 [33]。

干 预 周 期 是 决 定 药 物 临 床 效 果 的 重 要 因 素 ， 过 短 可 能 疗

效 不 足 ， 过 长 则 可 能 引 起 不 良 反 应 和 资 源 浪 费 。 然 而 ， 目 前 中

医 药 治 疗 FD 的 干 预 周 期 ， 还 未 形 成 一 致 的 规 范 。 查 阅 同 类 多

中 心 、 大 样 本 的 RCTs， 其 干 预 周 期 大 多 为 8~12 周 。 而 纳 入 的 研

究 疗 程 大 多 集 中 在 4周 以 内 ， 由 于 治 疗 周 期 较 短 且 分 布 不 集 中 、

缺 乏 统 一 性 ， 可 能 会 削 弱 研 究 结 果 的 可 信 度 。

中 医 学 理 论 的 运 用 体 现 在 辨 证 论 治 过 程 中 ， 对 患 者 的 病

症 、 舌 象 及 脉 象 展 开 整 体 全 面 的 分 析 ， 辨 别 疾 病 性 质 及 部 位 ，

再 以 此 确 立 其 治 法 [34]。 纳 入 文 献 中 有 261 篇 明 确 了 患 者 证 型 ，

共 报 告 中 医 证 型 20 种 ， 显 示 中 医 证 型 主 要 为 肝 胃 （ 脾 ） 不 和 、

脾 虚 气 滞 、 寒 热 错 杂 。 FD归 属 于 中 医 “ 胃 痞 ” “ 胃 脘 痛 ” 的 范 畴 ，

可 见 本 病 的 核 心 病 机 为 脾 胃 虚 弱 ， 同 时 伴 有 气 滞 、 痰 湿 等 病

理 因 素 ， 导 致 虚 实 夹 杂 、 本 虚 标 实 的 复 杂 病 理 状 态 [35]。 其 中 246

篇 明 确 了 诊 断 标 准 及 证 型 ， 余 未 提 及 ， 不 利 于 中 医 药 治 疗 FD

的 各 种 辨 证 分 型 的 临 床 疗 效 的 判 定 。 因 此 ， 需 要 确 保 在 辨 证

论 治 的 原 则 下 开 展 临 床 试 验 ， 按 相 应 证 型 对 受 试 者 进 行 严 格

筛 选 ， 从 而 推 动 中 医 药 研 究 的 规 范 化 与 持 续 发 展 。 干 预 措 施

方 面 ， 以 顾 护 脾 胃 、 调 理 气 机 、 健 脾 理 气 之 类 的 处 方 使 用 最

多 ， 后 续 可 针 对 优 势 药 物 的 作 用 机 制 进 行 深 入 分 析 ， 并 利 用

网 络 Meta 分 析 或 聚 类 分 析 的 方 法 来 优 化 和 明 确 治 疗 策 略 [36]。

另 外 ， 大 多 数 汤 剂 是 自 拟 方 ， 未 说 明 是 由 何 基 础 方 化 裁 而 来 ，

且 相 关 临 床 研 究 较 少 。 同 时 ， 同 名 异 方 现 象 普 遍 ， 即 相 同 名 称

的 方 剂 在 成 分 和 剂 型 上 存 在 差 异 ， 导 致 临 床 证 据 的 整 合 受 到

限 制 ， 不 利 于 临 床 的 广 泛 推 广 。 治 疗 FD 的 临 床 研 究 主 要 集 中

在 口 服 汤 剂 ， 而 对 口 服 中 成 药 的 临 床 研 究 尚 显 不 足 。 传 统 方

药 在 FD 治 疗 中 应 用 广 泛 ， 但 存 在 两 方 面 局 限 ： 其 一 ， 部 分 药

物 说 明 书 仅 描 述 临 床 症 状 和 中 医 证 候 ， 未 明 确 标 注 功 能 性

消 化 不 良 ， 如 香 砂 养 胃 丸 、 香 砂 六 君 子 丸 、 参 苓 白 术 丸 等 ； 其

二 ， 虽 有 经 典 方 药 如 枳 实 消 痞 丸 、 越 鞠 丸 、 保 和 丸 、 逍 遥 丸 等

在 临 床 中 常 用 且 基 础 研 究 较 多 ， 但 缺 乏 临 床 研 究 报 道 [28]。 未 来

研 究 应 更 多 地 关 注 口 服 中 成 药 ， 以 增 加 治 疗 FD 口 服 中 药 临 床

证 据 。 中 医 外 治 法 包 括 针 灸 、 推 拿 、 穴 位 贴 敷 、 刮 痧 等 ， 在 未 来

的 实 践 中 ， 可 以 通 过 养 生 保 健 、 日 常 实 践 及 临 床 应 用 ， 持 续

扩 展 和 深 化 中 医 药 治 疗 的 内 涵 ， 从 而 充 分 发 挥 中 医 药 的 独 特

优 势 。

4.2 结局指标特征 RCT 是 评 估 临 床 干 预 有 效 性 和 安 全 性

的 “ 金 标 准 ” [37]。 结 局 指 标 是 RCT设 计 中 的 关 键 环 节 ， 它 们 能 够

反 映 患 者 的 主 观 感 受 、 生 理 功 能 变 化 及 生 存 状 态 ， 恰 当 地 选

择 核 心 结 局 指 标 对 于 临 床 研 究 至 关 重 要 ， 它 们 有 助 于 降 低 偏

倚 风 险 、 增 强 研 究 的 可 靠 性 ， 并 提 升 研 究 结 果 的 实 践 意 义 [38]。

通 过 梳 理 分 析 ， 发 现 还 存 在 以 下 问 题 ： （ 1） 中 医 疗 效 评 价 指 标

缺 乏 统 一 标 准 。 在 中 医 临 床 研 究 领 域 ， 广 泛 采 用 中 医 疗 效 评

价 指 标 能 够 依 据 辨 证 施 治 的 原 则 ， 对 患 者 的 核 心 症 状 和 体 征

进 行 评 估 ， 从 而 彰 显 中 医 治 疗 的 独 特 优 势 [40]。 纳 入 研 究 中 有

153 篇 （ 43.34豫） 文 献 采 用 了 中 医 疗 效 评 价 指 标 ， 应 用 情 况 差

强 人 意 ， 还 应 进 一 步 重 视 中 医 疗 效 评 价 指 标 。 在 众 多 研 究 中 ，

主 症 与 次 症 的 界 定 不 够 清 晰 ， 且 疗 效 评 价 标 准 存 在 差 异 ， 导

致 评 价 指 标 的 组 合 缺 乏 规 范 性 ， 亟 需 制 定 统 一 的 评 价 标 准 。

这 种 不 明 确 性 可 能 影 响 研 究 结 果 的 准 确 性 。 （ 2） 总 有 效 率 评

价 标 准 不 一 。 有 235 篇 文 献 采 用 了 “ 总 有 效 率 ” 这 一 评 价 指 标 。

文 献 中 出 现 了 “ 临 床 总 体 疗 效 ” “ 临 床 疗 效 ” “ 有 效 率 ” 等 多 种

表 达 方 式 。 这 种 术 语 的 不 一 致 性 增 加 了 研 究 间 的 异 质 性 ， 可

能 会 妨 碍 结 局 指 标 的 综 合 分 析 ， 并 影 响 高 质 量 证 据 的 生 成 。 总

有 效 率 作 为 衡 量 治 疗 效 果 的 复 合 指 标 ， 评 价 标 准 不 一 ， 例 如

《 消 化 不 良 中 医 诊 疗 共 识 意 见 》 《 功 能 性 消 化 不 良 中 西 医 结

合 诊 疗 共 识 意 见 （ 2010） 》 及 《 中 药 新 药 临 床 研 究 指 导 原 则 （ 试

行 ） 》 等 。 这 些 标 准 依 赖 症 状 、 体 征 和 实 验 室 结 果 ， 主 观 性 较

强 ， 缺 乏 统 一 性 ， 难 以 准 确 反 映 临 床 效 果 。 因 此 ， 制 定 统 一 的

疗 效 评 价 标 准 是 当 务 之 急 。 （ 3） 主 、 次 要 结 局 指 标 区 分 不 清 ， 主
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要 结 局 指 标 是 临 床 研 究 中 的 关 键 衡 量 工 具 ， 它 们 不 仅 体 现 了

研 究 的 主 旨 ， 还 关 注 了 患 者 的 主 要 关 切 [39]。 这 些 指 标 能 够 全 面

评 价 患 者 的 个 人 感 受 、 身 体 机 能 和 生 活 的 整 体 质 量 ， 并 且 主

要 用 于 评 估 治 疗 干 预 的 实 际 效 果 。 由 于 其 较 低 的 偏 倚 可 能

性 ， 它 们 被 认 为 是 临 床 试 验 的 终 极 结 果 ， 次 要 结 局 指 标 用 以

体 现 干 预 措 施 对 主 要 结 局 指 标 影 响 的 变 量 ， 例 如 实 验 室 中 的

生 化 检 测 结 果 。 这 些 指 标 也 被 称 作 替 代 指 标 ， 它 们 能 够 补 充

和 支 持 主 要 结 局 指 标 ， 从 而 更 全 面 地 阐 释 临 床 治 疗 的 效 果 [41]。

纳 入 文 献 中 仅 17 篇 明 确 了 主 要 和 次 要 结 局 指 标 ， 而 其 余 研 究

则 未 对 此 进 行 明 确 划 分 ， 这 反 映 出 临 床 研 究 设 计 的 不 规 范 。

（ 4） 未 涉 及 经 济 学 指 标 ， 且 对 FD 远 期 预 后 关 注 不 够 。 尽 管 FD

属 于 非 器 质 性 病 变 ， 其 却 具 有 病 程 绵 长 、 易 于 复 发 的 特 点 ， 同

时 发 病 率 有 逐 年 上 升 的 倾 向 ， 这 严 重 妨 碍 了 患 者 的 日 常 生 活

质 量 ， 并 对 社 会 经 济 及 医 疗 资 源 分 配 带 来 了 额 外 压 力 [42-43]。

鉴 于 我 国 医 疗 保 险 基 金 当 前 所 承 受 的 挑 战 ， 经 济 学 指 标 在 相

关 政 策 制 定 中 扮 演 着 关 键 角 色 ， 具 有 不 可 忽 视 的 参 考 价 值 。

在 未 来 开 展 的 临 床 研 究 中 ， 应 强 化 经 济 学 指 标 的 运 用 ， 以 期

为 中 医 药 治 疗 FD 的 临 床 效 果 进 行 全 面 的 评 估 。 远 期 预 后 ， 涵

盖 生 存 率 、 生 存 期 及 无 疾 病 进 展 生 存 期 等 多 个 指 标 ， 对 于 评

价 治 疗 措 施 的 有 效 性 具 有 重 要 的 参 考 价 值 [44]。 纳 入 文 献 中 仅

31 篇 纳 入 了 远 期 预 后 结 局 ， 且 大 多 为 “ 复 发 率 ” ， 评 价 单 一 ， 缺

乏 深 度 。 （ 5） 安 全 性 报 告 不 规 范 。 纳 入 文 献 中 有 170 篇 纳 入 了

安 全 性 报 告 ， 但 绝 大 多 数 仅 仅 笼 统 地 称 为 不 良 反 应 ， 未 具 体 描

述 。 应 按 照 GCP（ 药 物 临 床 试 验 质 量 管 理 规 范 ） 的 原 则 进 行 报

告 ， 报 告 应 包 含 受 试 者 的 症 状 、 体 征 、 实 验 室 检 查 结 果 、 不 良

事 件 的 时 间 、 持 续 时 间 、 与 治 疗 药 物 的 关 联 性 及 所 采 取 的 应

对 策 略 ， 确 保 其 处 理 过 程 遵 循 既 定 的 程 序 和 标 准 [45]。

4.3 文献方法学质量评价 对 纳 入 的 367 篇 文 献 进 行 方 法 学

评 价 ， 结 果 显 示 ， 许 多 文 献 被 评 为 “ 未 知 风 险 ” 或 “ 高 风 险 ” ， 这

反 映 出 所 纳 入 的 文 献 整 体 质 量 不 高 。 主 要 问 题 包 括 ： 不 恰 当

的 随 机 化 程 序 、 未 具 体 说 明 分 配 隐 藏 的 方 式 、 盲 法 设 计 不 足 、

缺 乏 临 床 试 验 方 案 的 注 册 及 其 他 偏 倚 情 况 的 未 充 分 报 告 。 此

外 ， 研 究 中 还 存 在 样 本 量 估 算 的 不 明 确 、 选 择 性 报 告 、 利 益 冲

突 未 说 明 等 问 题 。 这 些 要 素 可 能 对 研 究 结 果 的 精 确 度 和 可 信

度 造 成 一 定 的 影 响 。 采 用 AMSTAR2 量 表 对 Meta 分 析 进 行 质 量

评 估 后 ， 结 果 显 示 所 有 纳 入 的 研 究 质 量 偏 低 。 这 些 研 究 未 能

详 细 说 明 排 除 文 献 的 具 体 清 单 及 其 排 除 原 因 ， 也 未 明 确 披 露

纳 入 研 究 的 资 金 来 源 。 此 外 ， 大 部 分 研 究 缺 乏 对 研 究 方 案 的

注 册 、 灰 色 文 献 的 检 索 ， 以 及 对 潜 在 利 益 冲 突 的 详 细 说 明 。 因

此 ， 在 进 行 后 续 相 关 研 究 时 ， 研 究 者 应 完 善 研 究 设 计 ， 参 考

AMSTAR2 量 表 设 计 Meta分 析 ， 并 确 保 研 究 方 案 在 相 关 数 据 库

中 进 行 注 册 ， 明 确 分 配 隐 藏 的 方 法 ， 完 善 盲 法 设 计 ， 全 面 报 告

偏 倚 情 况 。 未 来 临 床 试 验 的 设 计 应 遵 循 CONSORT 准 则 [46]， 以

确 保 研 究 的 透 明 度 和 报 告 的 一 致 性 ， 为 中 医 药 治 疗 FD 提 供 高

质 量 证 据 。

4.4 不足 （ 1） 本 研 究 未 涵 盖 国 内 外 临 床 试 验 注 册 信 息 ， 且

文 献 筛 选 仅 限 于 常 用 数 据 库 近 10 年 的 资 料 。 为 了 降 低 证 据 的

偏 倚 风 险 ， 未 来 研 究 应 扩 大 检 索 的 时 间 跨 度 和 范 围 。 （ 2） 未 纳

入 观 察 性 研 究 、 队 列 研 究 、 回 顾 性 研 究 ， 对 研 究 结 果 及 对 结 果

的 推 断 具 有 一 定 局 限 性 。 （ 3） 证 据 图 在 国 内 作 为 一 种 新 兴 的

研 究 手 段 ， 目 前 还 未 建 立 起 一 套 广 泛 认 可 的 标 准 化 规 范 。

本 研 究 中 首 次 采 用 证 据 图 的 方 法 ， 对 中 医 药 治 疗 FD 的 疗

效 和 局 限 进 行 了 全 面 的 分 析 。 纳 入 文 献 存 在 样 本 量 偏 小 ， 干

预 时 间 偏 短 ， 中 医 疗 效 评 价 指 标 缺 乏 统 一 标 准 ， 总 有 效 率 评

价 标 准 不 一 ， 主 、 次 要 结 局 指 标 区 分 不 清 ， 对 经 济 指 标 和 远 期

预 后 缺 乏 关 注 ， 证 据 质 量 普 遍 不 高 。 为 了 提 升 临 床 研 究 水 平 ，

未 来 的 研 究 应 着 眼 于 改 进 研 究 方 案 ， 开 展 多 中 心 、 大 样 本 的

临 床 研 究 。 相 关 科 研 人 员 应 尽 快 确 立 相 关 核 心 指 标 集 ， 以 涵

盖 该 疾 病 所 有 临 床 试 验 中 所 报 告 的 最 小 结 果 指 标 集 。 这 将 有

助 于 将 中 医 治 疗 的 特 点 与 临 床 研 究 紧 密 结 合 ， 选 择 合 适 的 结

果 指 标 和 测 量 工 具 进 行 临 床 试 验 ， 并 降 低 偏 倚 风 险 ， 从 而 提

高 临 床 研 究 的 质 量 和 价 值 [47]。
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