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［摘要］ 目的：利用快速卫生技术评估（RHTA）的方法对四磨汤口服液、六味安消胶囊、保和丸、健胃消食口服液治疗

功能性消化不良（FD）的安全性、有效性、经济性进行评价，以期为临床决策提供证据支持。方法：检索自建库以来至 2022 年

3 月中国知网（CNKI）、万方数据知识服务平台（WanFang）、维普中文科技期刊数据库（VIP）、中国生物医学文献数据库

（CBM）、PubMed、Embase、Cochrane Library、Web of Science 数据库。进行文献筛选、数据提取和证据质量评价后，结合可视化

图表对结果进行描述性分析。该研究最终纳入 19 篇研究，其中随机对照试验（RCT）18 篇，Meta 分析 1 篇，未检索到经济学研

究和卫生技术评估（HTA）报告。结果：四磨汤口服液、六味安消胶囊、保和丸、健胃消食口服液治疗 FD 安全有效，但经济学研

究有所欠缺。其中，四磨汤口服液可用于婴幼儿 FD 患者以及气滞食积、肝脾不和、肝脾气滞所导致的 FD 患者，六味安消胶囊

可用于饮食积滞所导致的成人 FD 患者，保和丸可用于老年 FD 患者，健胃消食口服液可用于小儿脾胃虚弱所导致的 FD。

结论：4 种口服中成药对于 FD 特定亚人群各有其治疗优势，其中四磨汤口服液临床普适性更高。但目前临床证据质量普遍较

低，药物剂型之间缺乏对比分析。未来在对中成药的临床综合疗效进行更规范、科学的循证证据来论证的同时，完善、应用和

推广以快速证据产出为目的 RHTA 是很有必要的。
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［［Abstract］］ Objective：： To evaluate the safety，efficacy，and economy of the four Chinese patent

medicines（CPMs），including Simotang oral liquid，Liuwei Anxiao capsule，Baohe pill，and Jianwei Xiaoshi

oral liquid in the treatment of functional dyspepsia（FD）by a rapid health technology assessment（RHTA），thus

providing evidence support for clinical decision making. Method：： China National Knowledge Infrastructure

（CNKI），WanFang Database，VIP Chinese Technology Periodical Database（VIP），China Biology Medicine

disc（CBMdisc），PubMed，EMBASE，Cochrane Library，and Web of Science were searched by computer from

inception to March 2022. After literature screening，data extraction，and quality evaluation，the descriptive

analysis of the results combined with visual charts was performed. Nineteen studies were included，involving 18

randomized controlled trials（RCTs）and 1 Meta-analysis. Neither economic studies nor health technology

assessment（HTA）reports were retrieved. Result：： The four CPMs were safe and effective in the treatment of

FD，but economic research was lacking. Among them，Simotang oral liquid could be used for children with FD

and FD caused by qi and food stagnation，liver and spleen disharmony，and liver and spleen stagnation. Liuwei

Anxiao capsule could be used for adult patients with FD caused by food stagnation. Baohe pill could be used for

the elderly with FD. Jianwei Xiaoshi oral liquid could be used for children with FD caused by spleen and stomach

weakness. Conclusion：：The four CPMs have their advantages in the treatment of FD. Among them，the clinical

universality of Simotang oral liquid is higher. However，the quality of clinical evidence is generally low，and

comparative analysis among drug dosage forms is lacking. In the future，it is necessary to improve，apply，and

promote RHTA for rapid evidence production while carrying out a more standardized and scientific evidence-

based demonstration of the comprehensive clinical efficacy of CPMs.

［［Keywords］］ functional dyspepsia；Chinese patent medicines；comprehensive clinical evaluation；rapid

health technology assessment；Simotang oral liquid

功 能 性 消 化 不 良［FD，国 际 疾 病 分 类 标 准

（ICD）-11 代 码 DD90.3］是 一 种 由 非 器 质 性 病 变

导致的以上腹部不适为主的常见功能性胃肠病［1］。

现代临床流行病学表明 FD 发病率较高，全球发病

率 为 5%~40%，其 中 亚 洲 国 家 的 发 病 率 为 8%~

23%［2］。国内研究显示具有消化不良症状的患者，

约 79.5% 可被诊断为 FD［3］。FD 的常见病因与遗传

因素、社会心理因素、生活习惯、胃肠道感染等有

关，西医治疗通常使用抗幽门螺杆菌、抑酸剂、促胃

肠动力药、精神心理药、中枢作用药等常规方法［4-5］，

但效果不甚理想，常规西医治疗容易复发，不良反

应较多［6］。在我国，中医药在治疗功能性胃肠疾病

领域发挥了积极作用［1］。传统中医药的临床使用以

辨证论治为特点，其人用经验丰富，且不断有临床

研究证明其治疗效果［7-8］。作为中医药的重要组成

部分，中成药治疗 FD 优势独特，疗效较好，可有效

降低复发率［9-10］，但目前中成药治疗 FD 的研究证据

良莠不齐，且缺乏对治疗 FD 安全性、有效性及经济

性的整体评估。另外，大量创新技术的更新和有限

资源的合理配置使得决策者在短时间内做出科学

决策的压力不断增加［11-12］，而公共卫生事件——新

型冠状病毒肺炎的突发促使“如何快速的做出科学

决策”成为必要和亟待解决的问题。快速卫生技术

评估（RHTA）作为一种方法学工具，通过简化卫生

技术评估/系统评价的方法和步骤，在短时间内获取

当前最佳证据并对证据进行快速综合，可为决策制

定者提供相关决策信息和循证依据，满足其在短期

内做出决策的需求［13-16］。其评估时间短、时效性强，

逐渐被用于快速决策的制定［17］。然而目前我国

RHTA 仍属于初始阶段，尚无确切的定义和步骤。

为此，本团队参考 RHTA 这一决策方法，以中成药为

出发点，进行了系列研究［16，18-21］。本文以优势病种

FD 为主题，对 4 种中成药治疗 FD 的安全性、有效

性、经济性进行快速评估，以期为临床用药选择提

供循证依据，为中成药的 RHTA 提供方法借鉴，为快

速证据的产生提供实例参考。

1 资料和方法

1.1 评估主题的确定 筛选 ICD-11 病名及中医优

势病种从而确定本文研究疾病为 FD，结合相关药品

目录推荐与专家经验确定治疗 FD 的 4 种消导类

中成药——四磨汤口服液、六味安消散（片、胶囊）、
保和丸（片、颗粒）、健胃消食片（口服液），后由研究

组共同商榷，最终确定研究主题为 4 种消导类口服

中成药治疗 FD 的 RHTA。
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1.2 临床证据检索

1.2.1 检索策略 计算机检索自建库至 2022 年

3 月 26 日中国知网（CNKI）、万方数据知识服务平台

（WanFang）、维普中文科技期刊数据库（VIP）、中国

生 物 医 学 文 献 数 据 库（CBM）等 中 文 数 据 库 及

PubMed、Embase、Cochrane Library、Web of Science

等英文数据库，检索四磨汤口服液、六味安消散

（片、胶囊）、保和丸（片、颗粒）、健胃消食片（口服

液）治疗功能性消化不良的所有研究。中文检索词

包括 4 个中成药名称和功能性消化不良，英文检索

词包括中成药名称及功能性消化不良的主题词和

自由词，检索项包括关键词、标题和摘要。

1.2.2 纳 入 标 准 参 照 PICOS［ 研 究 对 象

（participants，P）；干预措施（intervention，I）；研究对

照（control，C）；研究结局（outcomes，O）；研究设计

（study design，S）］原则确定纳入标准。①研究对象

为功能性消化不良患者。②干预措施为单用上述

中成药或联用常规西药，不限剂量和疗程。③对照

组为常规用药或空白对照。④结局指标为安全性

指标（主要包括不良反应），有效性指标（包括临床

总有效率、中医证候评分、理化指标改善率等）以及

经济学指标（包括药品费用、成本效益等）。⑤研究

类型为 HTA 报告、系统评价/Meta 分析、随机对照试

验（RCT）、对照临床研究（CCT）、经济学研究。⑥为

保证研究的质量，纳入文献均属于核心期刊。核心

期刊指当前或曾收录于北京大学图书馆中文核心

期刊、南京大学中文社会科学引文索引（CSSCI）来
源期刊、中科院文献情报中心中国科学引文数据库

（CSCD）来源期刊及中国科学技术信息研究所中国

科技论文统计源期刊（CSTPCD，又称“中国科技核心

期刊”）。
1.2.3 排除标准 ①上述 4 种中成药联合非药物治

疗手段（如针灸）。②对照组为上述 4 种中成药（如

对照组为四磨汤口服液）。③数据缺失。④不相

关、重复发表、会议论文、无全文。

1.2.4 文献筛选与数据提取 采用 NoteExpress 文

献管理软件（3.4.0.8878）对文献进行管理，首先导入

题录进行系统查重，然后阅读题目、关键词、摘要进

行初筛，排除不符合纳入标准者，对可能符合纳入

标准者则阅读全文复筛，最终确定纳入文献。文献

筛选完成后采用 WPS Office Excel 2022（版本号

11.1.0.12302）对数据进行提取，提取的内容包括

研究类型、题目、发表时间、第一作者、样本量、干预

措施、对照、不良反应等。2 人独立进行文献筛选与

数据提取，结果不一致相互讨论或交由第 3 方裁定。

1.3 方法学质量评价 采用 Cochrane 偏倚评价工

具［22］偏倚风险评估量表（ROB 1.0）对纳入的 RCT 进

行偏倚风险评价；采用系统评价评估测量工具

（AMSTAR）-2［23］对系统综述/Meta分析进行评价。

1.4 证据合成与分析 综合纳入的研究并结合可

视化图表对其进行描述性分析。

2 结果

2.1 4 种中成药基本信息 查询药智网提取 4 种中

成药的功效、主治、药物组成等信息。检索 2020 版

《中华人民共和国药典》、2018 年版《国家基本药物

目录》、2021 年版《国家基本医疗保险、工伤保险和

生育保险药品目录》3 大目录，对 4 种中成药的收录

现况进行汇总。见表 1。

2.2 文献检索结果 初步检索数据库获取文献

1 026 篇，系统去除重复 632 篇后进行初筛、复筛，

最终纳入 20 篇文献，包括 RCT（n=18）及 Meta 分析

（n=1），未检索到经济学研究及 HTA 报告。文献

表 1 4种中成药药物组成及功效对比分析

Table 1 Comparative analysis of composition and efficacy of four Chinese patent medicines（CPMs）
药物名称

四磨汤口服液

六味安消散/片/胶囊

保和丸/片/颗粒

健胃消食片/口服液

功效

顺气降逆，消积

止痛

和胃健脾，消积

导滞，活血止痛

消食，导滞，和胃

健胃消食

主治

用于婴幼儿乳食内滞证，症见腹胀、腹痛、啼哭不安、厌食纳

差、腹泻或便秘；中老年气滞、食积证，症见脘腹胀满、腹痛、便

秘；以及腹部手术后促进肠胃功能的恢复

用于脾胃不和、积滞内停所致的胃痛胀满、消化不良、便秘、

痛经

用于食积停滞，脘腹胀满，嗳腐吞酸，不欲饮食

用于脾胃虚弱所致的食积，症见不思饮食，嗳腐酸臭，脘腹

胀满；消化不良见上述证候者。

药物组成

木香、枳壳、槟榔、乌药；
辅料为果葡糖浆、山梨酸钾

藏木香、大黄、山柰、北寒

水石（煅）、诃子、碱花

山楂（焦）、六神曲（炒）、
半夏（制）、茯苓、陈皮、连

翘、莱菔子（炒）、麦芽（炒）
太子参、陈皮、山药、麦芽

（炒）、山楂

收载目录

①

②③

①②③

①②

注：①2021 年版《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》；②2020 版《中华人民共和国药典》；③2018 年版《国家基本药物目录》
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筛选流程及结果见图 1。

2.3 纳入临床研究特征 纳入的 19 篇文献中，

四磨汤口服液 8 篇、六味安消胶囊 5 篇、保和丸 2 篇、

健胃消食口服液 4 篇。 19 篇文献中，RCT 18 篇、

Meta 分析 1 篇。在纳入的 18 篇 RCT 中，涉及到的药

物有四磨汤口服液、六味安消胶囊、保和丸、健胃消

食口服液。发表年限范围为 2003—2021 年，样本量

为 30~201 例，研究周期为 1~8 周，纳入 RCT 的基本

特征见表 2。对其进行偏倚风险评价，具体见图 2。

纳入的 1 篇系统综述/Meta 分析中涉及到的药物为

六味安消胶囊。纳入研究数为 11 篇，研究的总样本

量为 1 183 例，研究人群为 FD 患者，观察组干预措

施为六味安消胶囊，对照组干预措施为促胃肠动力

药，AMSTAR-2 评价为低（采用 AMSTAR 量表，分别

对 16 个项目进行评估，设定 2、4、7、9、11、13、15 为

关键条目。质量评价等级分为高、中、低、极低。非

关键条目≤1 个与标准不一致为高，非关键条目>1 个

与标准不一致为中。关键条目≤1 个不一致，伴或不

伴有非关键条目与标准不一致为低，关键条目>1 个

不一致，为伴或不伴有非关键条目与标准不一致为

极低）。
2.4 不良反应报告情况 采用簇状柱形图对 4 种

图 1 4种治疗 FD的中成药文献检索流程

Fig. 1 Screening process of four CPMs for FD

表 2 纳入 18篇 RCT的基本特征

Table 2 Characteristics of included 18 RCTs

中成药

四磨汤口

服液

六味安消

胶囊

保和丸

健胃消食

口服液

研究

周正华 2020

强春梅 2017

叶松 2005

唐伟 2010

蔡光先 2010

张梦梦 2016

赵艳 2021

李玉洁 2017

王丽 2013

宫颖迪 2012

六味安消临床

研究协作组 2006

李云桥 2003

孙晓鹏 2020

王素娟 2014

张珧仙 2013

张少辉 2016

万俊 2012

王秋影 2017

样本量/例

T

96

60

50

27

101

46

57

42

60

82

50

15

32

31

40

60

50

78

C

96

60

50

33

100

46

57

42

60

74

49

15

32

31

40

60

56

78

干预措施

T

四磨汤口服液

四磨汤口服液+常规治疗

四磨汤口服液

四磨汤口服液

四磨汤口服液

四磨汤口服液+双歧杆菌三联

活菌胶囊

四磨汤口服液+布拉氏酵母菌散剂

四磨汤口服液+模拟多潘立酮片

六味安消胶囊+多潘立酮 1）

六味安消胶囊

六味安消胶囊

六味安消胶囊

保和丸+多潘立酮 1）

保和丸+多潘立酮 1）

健胃消食口服液+多潘立酮 1）

健胃消食口服液+多潘立酮片

健胃消食口服液+多潘立酮混悬剂

健胃消食口服液+多潘立酮片

C

保和口服液+保和口服液模拟剂

常规治疗

安慰剂

乳酶生片

多潘立酮片

双歧杆菌三联活菌胶囊

布拉氏酵母菌散剂

模拟四磨汤+多潘立酮片

多潘立酮 1）

多潘立酮片

莫沙比利片

莫沙比利片

多潘立酮 1）

多潘立酮 1）

多潘立酮 1）

多潘立酮片

多潘立酮混悬剂

多潘立酮片

疗程

4 周

2 周

1 周

1 周

14 d

8 周

2 周

14 d

3 周

4 周

4 周

14 d

4 周

4 周

15 d

3 周

2 周

2 周

不良反应

无

恶心、呕吐病例 1 例

无

未提及

无

未提及

恶心2例、头晕1例、口干3例

无

无

大便次数增多 8 例

与对照组比较无差异

无

未提及

腹泻6例、头痛2例、失眠2例

未提及

恶心、头晕、腹泻各 1 例

无

恶心 3 例、呕吐 2 例

注：T.研究组/试验组；C.对照组；1）纳入研究未提及该药物的剂型
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中成药文献中不良反应进行描述性分析。对比分

析来看，四种中成药文献中对出现的不良反应均进

行了报告，但有相当比例的文献未关注中成药在临

床应用时是否存在不良反应。见图 3。

2.5 纳入 RCT 中干预措施比较 研究结果显示，整

体干预措施比较类型单一，4 种中成药与常规西药

进行对比占主要部分，4 种中成药与常规西药（如多

潘立酮）联合使用较多。此外，较少文献开展“中成

药”与“安慰剂”或“中成药”与“中成药”的比较。

见表 4。

2.6 4 种中成药的有效性、安全性、经济性的比较

2.6.1 文献证据综合 本研究纳入 8 篇四磨汤口服

液治疗 FD 的研究，均为 RCT。1 项随机、双盲、多中

心临床试验［24］，评估四磨汤口服液治疗功能性消化

不良证属气滞食积证的治疗作用及安全性。试验

组和对照组各 96 例，试验组给予四磨汤口服液，

20 mL/次，3 次/d。结果显示服用四磨汤口服液的

FD 患者总有效率、餐后饱胀不适单项症状评分治疗

前后差值、纳差而饱及呃逆愈显率均高于对照组

（保和口服液+保和口服液模拟剂）（P<0.05）。2 篇

研究［25-26］表明四磨汤口服液治疗 FD 证属肝脾不和

及肝脾气滞，疗效及症状改善水平较西药多潘立酮

片效果好。4 篇 RCT 研究［24-27］报道了四磨汤口服液

在 FD 治疗中未出现不良反应。2 篇 RCT 研究［28-29］

指出四磨汤口服液在婴幼儿功能性消化不良的治

疗中，可能出现恶心、呕吐、头晕、口干的症状。总

之，四磨汤口服液在 FD 的治疗中疗效和安全性较

好，但经济学证据欠缺。四磨汤口服液顺气降逆，

消积止痛，可用于气滞食积、肝脾不和、肝脾气滞所

导致的 FD 患者，以及婴幼儿 FD 患者。

本研究纳入 5 篇六味安消胶囊治疗 FD 的研究，

其中 4 篇 RCT、1 篇 Meta 分析，文献质量等级评价为

低级。1 篇 Meta 分析［30］，评估六味安消胶囊对比促

胃肠动力药治疗 FD 的疗效及安全性。纳入 11 项研

究，1183 例患者。试验组给予六味安消胶囊，2~

4 粒/次，3 次/d。结果表示六味安消胶囊治疗 FD 的

总有效率显著高于促胃肠动力药［相对危险度（RR）=

1.09，95% 置 信 区 间（CI）1.04~1.14，P=0.000 6）。

2 篇 RCT［31-32］表示六味安消胶囊在治疗 FD 的过程

中无不良反应出现。1 篇 RCT 报道了［33］六味安消胶

图 2 18篇 RCT文献偏倚风险评价

Fig. 2 Evaluation chart of the risk of bias in included 18 RCTs

注：报告不良反应 . 文献提及在中成药使用过程中发生了某些

不良反应；无不良反应 . 文献提及中成药在使用过程中没有发生不

良反应；未提及不良反应 . 文献没有对中成药在使用过程中是否出

现不良反应进行说明

图 3 4种中成药文献不良反应报告图簇状柱形图

Fig. 3 Cluster bar graph of the adverse reactions report in

included studies for four CPMs

表 4 4种中成药纳入 RCT干预措施对比

Table 4 Comparison for intervention measures in RCT of four CPMs

中成药名称

四磨汤口服液

六味安消胶囊

保和丸

健胃消食口服液

RCT 的干预措施

“四磨汤口服液”与“保和口服液”

“四磨汤口服液”与“安慰剂”

“四磨汤口服液”与“常规西药”

“四磨汤口服液+常规西药”与“常规西药”

“六味安消胶囊”与“常规西药”

“六味安消胶囊+常规西药”与“常规西药”

“保和丸+多潘立酮”与“多潘立酮”

“健胃消食口服液+多潘立酮”与“多潘立酮”

文献数量/篇（%）
1（12.5）
1（12.5）
3（37.5）
3（37.5）
3（75.0）
1（25.0）
1（100.0）
4（100.0）
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囊在治疗饮食积滞型 FD 患者过程中可能会出现大

便次数增多的情况。总之，六味安消胶囊治疗 FD

较促胃肠动力药效果佳，且安全性、耐受性较好，但

经济学证据欠缺。六味安消胶囊和胃健脾，消积导

滞，活血止痛，可用于饮食积滞所导致的 FD 成人

患者。

本研究纳入 2 篇保和丸治疗 FD 的研究，均为

RCT。1 篇研究［34］采用随机对照原则，探讨保和丸

联合多潘立酮治疗老年 FD 的效果。结果表示联用

组治疗前后症状积分和胃肠动力指标水平均高于

对照组（P<0.05）。1 篇研究［35］报道保和丸与多潘立

酮联用治疗老年 FD 患者，可能会出现腹泻、头痛、

失眠的症状。保和丸消食、导滞、和胃，可用于老年

FD 患者，与多潘立酮片联用可改善临床症状，提高

胃肠动力。

本研究纳入 4 篇健胃消食口服液治疗 FD 的

研究，均为 RCT。3 篇研究［36-38］观察了健胃消食口

服液联用多潘立酮治疗小儿 FD 的临床疗效。结果

表明二者联用安全性较好，可改善症状，增加胃肠

动力。2 篇研究［37-38］报道了健胃消食口服液在治疗

小儿 FD 过程中，可能会出现恶心、呕吐、头晕、腹泻

的症状。健胃消食口服液健胃消食，与多潘立酮联

用疗效较单用好，可用于小儿脾胃虚弱所导致的

FD。

2.6.2 综合评价 综合当前文献证据，同时检索药

智网数据库计算中成药的日均费用，提炼 4 种中成

药有效性、安全性、经济性的特征，并归纳其优势人

群。见表 5。

3 讨论

本研究对四磨汤口服液、六味安消胶囊、保和

丸、健胃消食口服液 4 种常用口服中成药治疗 FD 的

临床研究进行梳理，利用文献回顾对中成药治疗 FD

的安全性、有效性进行快速评估，同时查询药智网

数据库计算中成药的日平均费用，旨在以中成药治

疗优势病种 FD 的快速评估为出发点，尝试进行快

速证据产出的方法学探索。

3.1 临床证据数量与质量分析 本研究纳入较高

质量的文献进行评估，论证了四磨汤口服液、六味

安消胶囊、保和丸、健胃消食口服液治疗 FD 的有效

性和安全性，但多数文献存在临床证据不充分、

研究设计科学性不足、质量评价等级较低的问题，

如随机化原则描述模糊、分配隐藏及盲法实施不清

楚、样本量小、结局指标不规范等，影响了评估结果

的可靠性。此外，不同剂型的中成药之间临床研究

差距悬殊。本研究最终纳入研究涉及六味安消胶

囊、保和丸、健胃消食口服液，有关药物其他剂型

（如六味安消散/片、保和颗粒/片、健胃消食片）的研

究因文献质量低或未检索到等原因而没有纳入。

由于制备方法、给药方式、质控标准等差异，中成药

同名不同剂型的品种功效和临床价值很难相互替

代［39］。目前针对治疗 FD 药物剂型之间的比较性分

析尚待加强。综合高质量且数量充分的文献证据

可为临床决策提供更为稳健的依据和参考，对比

评估不同剂型药物之间的疗效和安全性有助于优

化临床治疗手段，避免无价值用药，也为国家基本

药物目录或医保目录的更新提供依据。因此针对

上述问题提出如下建议，①在中成药治疗 FD 的共

识或指南制定过程中应考虑开展不同剂型药物治

疗 FD 的疗效及安全性的评价。②研究者应注重研

究的质量而非数量，力求规范研究流程，提高研究

质量。如撰写 RCT 报告时可遵循 Cochrane 协作网

发布的偏倚风险评估量表。③在经费允许的情况

下，优先考虑开展中成药治疗 FD 的多中心大样本

长随访的临床研究。

表 5 4种中成药有效性、安全性、经济性对比分析

Table 5 Comparison analysis of effectiveness，safety and economy of the four CPMs

中成药名称

四磨汤口服液

六味安消胶囊

保和丸

健胃消食口服液

有效性

较好，患者总有效率及症状的改善

情况较保和口服液佳

较好，患者总有效率高于促胃肠动力药

较好，与多潘立酮联用可改善临床

症状，提高胃肠动力

较好，与多潘立酮联用效果较单用好

安全性

婴幼儿可能出现恶心、呕吐、头

晕、口干的症状

可能会出现大便次数增多的情况

老年人可能会出现腹泻、头痛、

失眠的症状

小儿可能会出现恶心、呕吐、头

晕、腹泻的症状

日均费用/元

（经济性）
12.2

6.9

10.7

7.4

优势人群

气滞食积、肝脾不和、肝脾气滞

所导致的 FD 患者、婴幼儿 FD

饮食积滞所导致的成人 FD 患者

老年 FD 患者

小儿脾胃虚弱所导致的 FD

注：日均费用的估算方法为查询中标价的最高值和最低值计算平均中标价，除以盒数计算单价，阅读说明书后通过单价×单次剂量×频次，

得出日均费用
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3.2 安全性评价不足 纳入的 18 篇研究中未检索

到有关 4 种中成药治疗 FD 的安全性研究，中成药治

疗 FD 的安全性评价主要体现在文献中对于不良反

应的说明。其中有 6 项研究［28-29，33，35，37-38］报道了在治

疗 FD 的过程中可能会出现恶心、呕吐、头晕、腹泻、

口干、失眠等不良反应；4 篇研究［34，40-42］未提及在治

疗 FD 的过程中是否会出现不良反应。可见目前对

于四种中成药治疗 FD 的安全性证据尚不充分。考

虑原因或许与中成药成分复杂，药物作用机制多不

清楚有关。另外 FD 病情易于反复，缺乏长期随访

的临床研究往往难以觉察到某些发生率低或迟发

性的不良反应，也难以体现危险因素的暴露情况以

及特殊人群的用药现况［43］。此外，本研究显示中西

医结合治疗 FD 较为常见，尤其多潘立酮是临床常

见的联用西药。但多潘立酮口服制剂可导致心脏

不良反应，已被多个国家列为禁用或慎用药［44］。建

议临床医生在使用时严格遵循说明书指导，对于心

脏病患者、接受化疗的肿瘤患者、电解质紊乱等严

重器质性疾病患者及年龄>60 岁的患者应谨慎使用

或不用［45］。而且研究人员有必要关注中成药与多

潘立酮联用治疗 FD 的临床疗效及远期效应，择选

出安全性系数更高的药品。简言之，关注不良反

应，开展中成药治疗 FD 的安全性评价势在必行。

为此，需加强中成药上市后的安全性评价，力求构

建具有中医药特色的安全性评价体系，为中成药临

床治疗的安全性提供更高级别的循证证据，也为中

成药说明书的修订和完善提供更详尽的参考［46］。

3.3 中成药经济学评估欠缺 本研究未检索到四

种口服中成药治疗 FD 的经济学研究，提示中成药

治疗 FD 的经济学评价方面存在欠缺。这并非仅仅

是 FD 中成药临床研究中的问题，也是中医药领域

普遍存在的现象。药物经济学是一门应用经济学

原理和方法来评估药物治疗过程中的成本与效果

的学科［47］。通过药物经济学评估可充分体现药品

创新价值，制定科学合理的药物治疗方案，实现有

限卫生保健资源的合理配置，为新药遴选、医保准

入、新药研发等提供强有力的证据支撑［48］。尽管目

前我国药物经济学评价已广泛应用于药品管理等

政策制定中，但在中医药领域的应用尚处于萌芽阶

段。中医药的评价更倾向于有效性和安全性，忽略

了对疾病负担和卫生经济学的评价［47，49］。未来开展

中医药领域的药物经济学评价，应首先探索建立符

合中医药特色且被公认的经济学评价体系，同时加

快贯通中医药和药物经济学领域复合型人才的

培养。其次，诸如 FD 等优势病种应作为中医药经

济学评价的“先锋”。开展对于优势病种药物经济

学的评估，有助于体现中医药独特的临床价值［50］，

探索中医药治疗方案的最优解。

4 研究的局限性

①纳入研究方法学质量较低，临床研究设计的

科学性不足，不同剂型中成药的临床研究差距悬

殊，以及经济学评估欠缺等局限性，使得 4 种口服中

成药治疗 FD 的有效性、安全性及经济性的评估结

果可靠性降低。②由于纳入的研究较少，在证据整

合时更多是采用定性研究而非定量分析使得 4 种中

成药综合分析缺乏客观数据的对比。③RHTA 是在

有限时间内进行证据整合，从而为决策者提供循证

依据。RHTA 不像传统系统综述的过程一样详细，

而是主要针对卫生技术的某些关注点（如安全性、

有效性）进行评估，因此，证据检索的宽度和广度可

能有所限制，从而导致 RHTA 存在结果偏倚。

5 小结

本研究采用 RHTA 的方法对 4 种中成药治疗

FD 的安全性、有效性、经济学进行快速评估，在为临

床实践提供循证证据的同时，亦是对快速证据产出

的方法学探索。综合结果表明，4 种口服中成药对

于 FD 特定亚人群有各自的治疗优势，但临床证据

不充分，药物剂型之间缺乏对比分析。相较六味安

消胶囊、保和丸、健胃消食口服液，四磨汤口服液治

疗 FD 临床普适性更高，中医优势更明显。今后在

重视中成药临床综合疗效评价的同时，进一步完

善、应用和推广以快速证据产出为目的 RHTA 是很

有必要的。
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