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1 背景、目的及意义  慢性胃炎（chronic gastritis，

CG）是消化系统常见疾病，我国 CG 患病率在消化系统疾

病中居于首位，基于内镜诊断的 CG 患病率接近 90%[1]。

其对患者的影响主要包括：（1）CG 的消化不良症状对患者

造成的生活质量影响；（2）CG 胃黏膜糜烂、黏膜内出血及

胆汁反流等所导致的临床不适；（3）慢性萎缩性胃炎等胃

癌前疾病或肠化生、异型增生等癌前病变发展成胃癌的恐

惧；（4）伴有焦虑或抑郁状态及其造成的躯体不适。

中成药干预是我国 CG 治疗的重要组成部分。临床可

用于治疗 CG 的中成药较多，但相当数量的中成药缺乏相

关的评价或评价结果未能公开。近年来，随着循证医学理

论的普及和临床关注焦点的变化，CG 相关中成药循证评

价开始得到重视。目前中成药对 CG 的治疗覆盖面较广，

涉及范围较广，与现代医学的干预同步发展，在我国的中

医医院及西医医院中均有广泛的应用。其相对优势主要体

现在以下方面：（1）在上腹痛、上腹饱胀、嗳气等消化不

良症状方面，可以替代西医治疗；（2）对于相关中医证候

的改善方面，中成药有着独特的作用；（3）对萎缩、肠化生、

异型增生方面，中成药长期治疗对病情有益；（4）对于幽

门螺杆菌（H. pylori，Hp）感染，中成药具有辅助治疗作用。

本课题组在对 CG 相关中成药文献进行检索和评价的基础

上，编制《中成药治疗慢性胃炎临床应用指南》，旨在为中

成药在 CG 中的合理应用提供参考。

尽管中成药是在传统中医药理论指导下开发出来，其

应用应当受中医药相关理论的指导。但随着现代医学的发

展，现代中成药也出现了两种趋势：（1）以现代医学疾病

和病理特征为主要对象，弱化中医辨证的因素，在相当程

度上变成了专病、专症的治疗药物；（2）结合部分疾病的

主要症状，但仍在相当程度上受中医药学理论的指导，针

对某种证候下的临床症状用药。但无论是上述两种中的哪

一种，基于患者症状（包括中医、西医）来理解药物的使

用指征应当是合理的。因此，本指南推荐建议的拟定以临

床疾病为主，并辅以相对通俗化的症状描述，以便于理解。

与西药相比，我国对中成药不良反应的监测尚不完善，

中成药的不良反应主要来源于以下方面：（1）中成药的药

物组成中单味药物超药典剂量或用于某些敏感人群时可能

带来不良反应；（2）中成药的使用与中医辨证相悖逆。在

临床应用中，一方面，对于明确含有毒性的中成药注意服

药疗程，不宜长期服用，并定期监测；另一方面，加强学习，

尽可能的学习中医辨证方法，提高中医辨证的准确性。

本指南以 CG 的中成药干预为目标，使用对象主要定

位于西医师、全科医师。

2 指南制定方法  
2.1 临床问题构建 根据临床诊疗的关键环节，筛

选出以下主要临床问题，并以 PICO [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）中成药单独应用与西

药相比是否能改善 CG 患者胃黏膜糜烂、黏膜内出血等胃镜

下表现？结局采用胃镜下黏膜改善情况进行评估。（2）中成

药单独应用与西药相比是否能改善 CG 患者的胆汁反流？结

局采用胆汁反流改善的程度进行评估。（3）西药联合使用中

成药与常规西药相比是否能提高 CG 患者的 Hp 根除率？结

局采用 Hp 根除率进行评估。（4）中成药单独应用与西药相

比是否能改善 CG 患者的胃癌前病变和胃癌前疾病（包括萎

缩、肠化生、异型增生）？结局采用胃癌前病变和胃癌前疾

病的病理改善的程度进行评估。（5）中成药单独应用与西药

相比是否能改善 CG 患者消化不良症状？结局采用消化不良

症状的改善进行评估。（6）中成药单独应用或与西药联合应

用与西药相比是否能改善 CG 伴焦虑或抑郁状态？结局采用

焦虑量表或抑郁量表等专业量表进行评估。

所有的中成药在用于 CG 的治疗时，应当符合说明书

规定的适应症，不能超范围用药。P：CG 伴黏膜糜烂、黏

膜内出血，伴胆汁反流，伴 Hp 感染，伴消化不良患者；胃

癌前疾病或胃癌前病变患者；CG 伴焦虑抑郁患者。I：除

CG 伴 Hp 感染、伴焦虑抑郁外，可用中西药联合使用，余

均以中成药单独干预为主。C：以西药、安慰剂对照为主。O：

根据临床问题的不同分别采用不同的临床结局评价指标。

2.2 中成药遴选 通过文献检索及在基本药物、医

保、药典目录与已经发布的指南、共识及专家经验中遴选

与 CG 治疗相关的中成药。通过说明书适应症比对，并结

合文献纳入及排除标准，共纳入中成药 10 种（含重复 2 种）。

其中 CG 伴胃黏膜糜烂、黏膜内出血 2 种，CG 伴胆汁反

流 1 种，CG 伴 Hp 感染 1 种，胃癌前病变和胃癌前疾病 1 种，
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CG 相关消化不良症状 5 种，CG 伴焦虑、抑郁状态 2 种。

2.3 检索策略 英文数据库选择 Medline、EMBase、 
Cochrane library、NGC；中文数据库选择 CNKI、万方、

维普。中英文数据库检索日期均为建库至 2018 年 12 月

30 日（包含提前网络发布的文献）。检索词包括：（1）干

预措施相关的检索词：中成药、成药及以具体中成药名称；

（2）疾病相关的检索词：慢性胃炎、胃炎、胃脘痛、胃痛、

慢性萎缩性胃炎、慢性非萎缩性胃炎、慢性浅表性胃炎、

肠化生、异型增生、功能性消化不良及英文相对应的主题

词等；（3）研究类型相关的检索词：随机、对照、临床试

验、共识、指南、系统综述、Meta 分析、专家经验等； 
（4）研究剂型检索词：胶囊、颗粒（冲剂）、片、丸、丹等。

2.4 文献纳入及排除标准和资料提取

2.4.1 纳入标准 （1）文献类型：中成药治疗 CG 的

随机对照研究（randomised controlled trial，RCT），目标

中成药安全性、卫生经济学相关研究，基本药物、医保、

药典目录与已经发布的指南、共识及专家经验；（2）研究

对象：CG 患者年龄 >18 岁，性别、病例来源不限，第一

诊断为 CG [包括功能性消化不良（functional dyspepsia，

FD）、Hp 感染、胃癌前病变和胃癌前疾病等 ]，并有相对

明确的诊断标准；（3）主要干预措施为中成药治疗，对照

措施为其他治疗措施（中成药除外）、安慰剂或空白对照治

疗；（4）研究报告可提供明确的疗效指标和评价标准。

2.4.2 排除标准 （1）重复报告，或文献类似经确认

为同一临床试验；（2）使用中成药治疗进行临床研究，但同

时合并使用其他西药或中药而影响治疗效果判断（非规定

范围内的采用加载试验）；（3）针对疾病病种混杂，或干预

措施复杂，难以评价疗效（如针对胃痛的评价，包含胃溃疡、

十二指肠溃疡等）；或同一名称不同剂型混杂；（4）对照组

采取的措施不符合现代诊疗规范（如对 CG 盲目采用抗生

素等；或行 Hp 根除，无依据延长中成药疗程）；（5）文章

篇幅太小，信息缺失严重者，重要原始数据不完整，重要

的疗效评价指标不清晰者；或设计复杂，难以说明临床问

题；或文献内容前后表述明显不一致；（6）综述、动物实验

及理论性研究；（7）文献不具备全文，并使用除英语和汉

语以外的第三种语言；（8）统计学方法错误且无法修正。

2.4.3 资料提取 对符合纳排标准的文献，经全文阅

读，按照项目组提供的文献资料提取表对资料进行提取。

对于胃癌前疾病、胃癌前病变侧重于对萎缩、肠化生、异

型增生治疗前后在病理取材部位一致性考察。

对于 Hp 根除的疗效评价，仅限于采用我国各次 Hp
共识意见中所提供的标准治疗方案基础上进行辅助治疗，

侧重于考虑用法的规范性（包括用药内容、用法用量、疗

程、检测方法等）。

经专家讨论，除针对特定临床问题（CG 伴 Hp 感染，

CG 伴焦虑抑郁）外，其他临床问题均以单独中成药应用

为主，不纳入中成药配合西药、中成药配合汤剂及 2 种以

上中成药联合应用的文献。

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 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，但有最新发表的高质量文献时，对系统评价进

行更新。当 AMSTAR 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 问题无系统评价时，

检索原始研究证据进行评价和综合。

采用应用 Review Manager 5.3 软件提供的工具 ROB
评价工具对 RCT 进行方法学质量评价。

2.6 证据综合分析 应用 Review Manager 5.3 软件

对研究类型相同、对照相同、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。

通过该软件对研究数据进行录入、分析后生成相应的

图表，包括 ROB 偏倚风险评估表、ROB 偏倚风险总结图、

Meta 分析森林图和倒漏斗图。

2.7 证据体质量评价与推荐标准 采用 GRADE 方

法对纳入的中成药的有效性和安全性的证据体进行汇总和

质量评价 [2-4]。根据 GRADE 方法，将证据质量分为高、中、

低、极低 4 个等级。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）。

表 1 GRADE 证据质量分级与定义

证据分级 代码 说明

高质量 A 未来研究几乎不可能改变现有疗效评价结果的可信度

中等质量 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

低质量 C 未来研究很有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

极低质量 D 任何的疗效评估都很不确定

表 2 GRADE 推荐强度分级与表达

推荐等级 本指南推荐用语 代码

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 不建议 2

注：针对经典名方制剂、临床应用广泛、疗效确切，但无研究证据的药品，

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”

的形式推荐；对于部分中成药的使用条件，原文献不能够提供充分的依据，专家

讨论后认为有必要补充时，在相关文字描述后面根据文献支持力度的不同，标

注“基于专家经验的专家共识”或“基于证据的专家共识”

2.8 推荐意见形成 在制作 GRADE 决策表的基础

上，秘书组初步拟定推荐意见，并由共识小组通过投票的
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方法对推荐意见进行表决。推荐意见形成后，通过中、西

医专家意见征求和修改，形成最终的指南推荐建议。

3 推荐意见及证据描述 针对 CG 的 6 个临床问题，

检索相关药物系统评价或 Meta 分析 7 篇，在方法学上均

有较大的缺陷，未予采纳；共纳入研究 26 个，均为 RCT
研究，文献总体质量较低，对相关临床问题的推荐以低级

别的推荐为主。

3.1 临床问题 1 中成药单独应用与西药相比是否能

改善 CG 患者的胃黏膜糜烂、黏膜内出血等镜下表现？

3.1.1 推荐意见 1 延胡胃安胶囊可单独用于 CG 伴

糜烂的治疗，同时改善上腹部胀满、上腹部胀痛、嗳气、

食欲不振等消化不良症状。（2C）

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：纳入文献 1 篇 [5]，文献风险偏倚较大。采

用 RCT 评价延胡胃安胶囊治疗 CG 伴糜烂的临床疗效。试

验组予以延胡胃安胶囊，0.8 g，每日 3 次，对照组予以铋

剂 0.2 g（具体药物未见说明），每日 3 次，疗程 4 周。两

组样本量各 45 例，采用半定量方法，对胃镜下表现及症状

（上腹部闷痛、闷胀、嗳气、食欲不振）进行评价。结果表

明延胡胃安胶囊对胃镜下表现的改善优于铋剂 [MD=-0.50，

95%CI（-0.81，-0.19），P=0.002]。症状积分方面，延胡

胃安胶囊优于铋剂 [MD=-1.00，95%CI（-1.50，-0.50），

P<0.0001]。 
3.1.2 推荐意见 2 三九胃泰颗粒可单独用于 CG 伴

胃黏膜红斑、糜烂、黏膜内出血和胆汁反流的治疗。（2B）

使用条件：在症状方面，以反流、上腹部疼痛、堵闷

为特点，上腹部怕凉者慎用。（基于专家经验的专家共识）

安全性：可能的不良反应有胃痛、肝功能损伤、白细

胞计数下降、烧心、皮疹等，不良反应发生率为 5.2%。

证据描述：纳入研究文献 1 篇（研究报告：三九胃泰

颗粒治疗非萎缩性胃炎的上市后再评价临床试验总结报

告，尚未发表）。研究采用多中心、随机、双盲、阳性药

物及安慰剂平行对照试验评价三九胃泰颗粒干预慢性非萎

缩性胃炎的临床疗效。纳入病例 350 例，其中替普瑞酮组

118 例，三九胃泰组 116 例，安慰剂组 116 例。疗程为 4 周。

以胃镜下黏膜病变积分（包括红斑、糜烂、黏膜内出血和

胆汁反流）为主要疗效评价指标。胃镜下黏膜病变疗效：

三九胃泰疗效与替普瑞酮组疗效近似 [RR=0.97，95%CI
（0.79，1.18），P=0.75]， 疗 效 优 于 安 慰 剂 [RR=1.43，

95%CI（1.10，1.84），P=0.006]。三九胃泰组发生 6 例

不良反应，主要表现为胃痛、肝功能损伤、白细胞计数下

降、烧心、皮疹，不良反应发生率为 5.2%，3 组间不良反

应率差异均无统计学意义。

3.2 临床问题 2 中成药单独应用与西药相比是否能

改善 CG 患者胆汁反流？

推荐意见：对 CG 伴胆汁反流的治疗目前尚缺乏可靠

的证据证明有效的药物。胆胃康胶囊可单独使用于 CG 伴

胆汁反流患者的治疗。体质差，上腹部怕凉、易腹泻者谨

慎使用。（弱推荐，仅依据专家共识）

3.3 临床问题 3 西药联合使用中成药与常规西药相

比是否能提高 CG 患者的 Hp 根除率？

推荐意见：荆花胃康胶丸联合 PPI 三联疗法在 Hp 根

除率方面与四联疗法相似，可在临床替代铋剂使用。（2C）

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：共纳入 2 项研究，其中一项 RCT 比较荆花

胃康胶丸联合 PPI 三联疗法（泮托拉唑 40 mg，荆花胃康

胶丸 3 粒，阿莫西林 1 000 mg，呋喃唑酮 100 mg，每日

2 次，疗程为 10 日）与四联疗法（泮托拉唑 40 mg，枸橼

酸铋钾 220 mg，阿莫西林 1 000 mg，呋喃唑酮 100 mg，

每日 2 次，疗程为 10 日），结果显示两者疗效差异无统计

学 意 义 [RR=0.91，95%CI（0.78，1.06），P=0.22][6]。
另一项 RCT 采用荆花胃康胶丸联合四联（荆花胃康胶丸

240 mg，艾司奥美拉唑 20 mg，胶体果胶铋 200 mg，阿

莫西林1 000 mg，呋喃唑酮100 mg，每日2次，疗程10日）

与四联疗法（艾司奥美拉唑 20 mg，胶体果胶铋 200 mg，

阿莫西林 1 000 mg，呋喃唑酮 100 mg，每日 2 次，疗程

10 日）比较，疗效提升不明显 [RR=1.05，95%CI（0.94，

1.17），P=0.43][7]。
3.4 临床问题 4 中成药单独应用与西药相比是否能

改善 CG 患者的胃癌前病变和胃癌前疾病（包括萎缩、肠

化生、异型增生）？

推荐建议：摩罗丹治疗胃癌前病变和胃癌前疾病（主

要指萎缩、肠化生、异型增生），尤其是轻度异型增生的方

面体现了一定的优势，可单独使用于临床。（2A）

使用条件：在异型增生方面，仅限于轻度异型增生的

治疗，且需每半年左右复查胃镜，观察病变发展情况。（基

于专家经验的专家共识）

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。在临床上

应尽量避免超量用药。

表 3 GRADE 推荐强度分级的定义

定义 强推荐 弱推荐

对患者 几乎所有患者均会接受所

推荐的方案；此时若未接

受推荐，则应说明

多数患者会采纳推荐方案，但仍

有不少患者可能因不同的偏好

与价值观而不采用

对临床医师 应对几乎所有患者都推荐

该方案；此时若未给予推

荐，则应说明

应该认识到不同患者有各自适

合的选择，帮助每个患者做出体

现他偏好与价值观的决定

对政策制定者 该推荐方案一般会被直接

采纳到政策制定中去

制定政策时需要充分讨论，并需

要众多利益相关者参与
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证据描述：纳入研究文献 1 篇。研究采用随机、对

照、多中心、双盲双模拟临床试验，以叶酸片为对照，评

价摩罗丹治疗胃癌前病变和胃癌前疾病（萎缩、肠化生、

轻度异型增生）的疗效。共纳入 196 例患者，试验组与对

照组按 2∶1 的比例纳入。试验组予以摩罗丹及叶酸片模

拟药，对照组予以叶酸片及摩罗丹模拟药，均餐后服，疗

程为 6 个月，采用黏膜定标活检的方法评价。在异型增

生 [RR=1.62，95%CI（0.85，3.10），P=0.14]、 萎 缩

[RR=1.65，95%CI（0.56，4.86），P=0.36]、 肠 化 生

[RR=5.63，95%CI（0.32，100.23），P=0.24]的消失率

与叶酸疗效接近。异型增生是明确的癌前病变，摩罗丹与

叶酸干预后异型增生的消失率分别为 24.6% 与 15.2%，摩

罗丹在疗效方面表现了更好的趋势。3 例患者发现轻度肝

功能异常，3 例患者发现肾功能异常，发生率与对照组差

异无统计学意义，考虑与药物无关 [8]。另有文献表明摩罗

丹可能导致肝功能损伤，但多数与超量用药相关，论证强

度不足 [9]；另有研究对摩罗丹进行安全性分析，表明摩罗

丹治疗 CG 具有较好的安全性 [10]。

3.5 临床问题 5 中成药单独应用与西药相比是否能

改善 CG 患者消化不良症状？

3.5.1 推荐建议 1 可单独使用荆花胃康胶丸治疗慢

性非萎缩性胃炎。（2C）

使用条件：以上腹痛、上腹胀、上腹不适、早饱、恶

心呕吐及嗳气为主时推荐使用。（基于证据的专家共识）

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：共纳入文献 3 篇，均为 RCT 研究。其中

2 篇文献评价荆花胃康胶丸治疗慢性非萎缩性胃炎或 FD
的疗效，以多潘立酮为对照，疗程为 2~4 周。表明荆花胃

康胶丸在症状改善方面与多潘立酮疗效接近 [MD=-1.06，

95%CI（-6.91，4.79），P=0.72]，在胃排空改善方面，疗

效不及多潘立酮 [MD=-15.89，95%CI（-28.06，-3.72），

P=0.01][11, 12]。另一项研究以依托必利为对照，结果表明

荆花胃康胶丸效果优于依托必利 [RR=1.44，95%CI（1.15，

1.81），P=0.002]。2 例出现头昏、恶心等不良反应 [13]。

采用荆花胃康胶丸治疗 CG 消化不良症状，与促胃动力药

进行比较，研究文献偏倚较大，但研究结果表现出了较强

的一致性，予以弱推荐使用。

3.5.2 推荐建议 2 在 CG 以消化不良症状为主要临

床表现时，可单独使用气滞胃痛颗粒治疗。（2C）

使用条件：以治疗上腹不适、胀痛为特点。（基于证据

的专家共识）

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：共纳入 2 篇研究文献。其中一篇采用随机、

双盲、安慰剂对照临床研究对气滞胃痛颗粒治疗 FD 的疗

效及安全性进行评价，研究采用罗马Ⅲ标准，将 FD 分为

餐后不适综合征（postprandial distress syndrome，PDS）

及上腹痛综合征（epigastric pain syndrome，EPS）各20例，

总样本量为 40 例，试验组与对照组各 20 例。治疗组采用

气滞胃痛颗粒，2.5 g，每日 3 次，餐前服；对照组采用安

慰剂（含 5% 原药）， 2.5 g，每日 3 次，餐前服，疗程为 4 周。

观察症状包括上腹痛、上腹部烧灼感、餐后饱胀不适及早

饱感。以等级疗效为评价指标。根据原文献，将 PDS 组及

EPS 组合并，采用主要终点指标 4 周愈显率为指标，表明

气滞胃痛颗粒的疗效优于安慰剂 [RR=3.5，95%CI（1.39，

8.80），P=0.008]，两组间均未发现明显不良反应 [14]。尽

管该研究 RR 效应量较大，但由于该研究的样本量较少，

对此临床研究结果仍应谨慎对待。另一项 RCT 比较气滞胃

痛颗粒与奥美拉唑干预 Hp 阴性的 CG，以症状（疼痛、反

酸、上腹部烧灼感、嗳气、腹胀、食欲不振）评价为主，

结 果 表 明 两 组 有 效 率 无 统 计 学 差 异 [RR=1.12，95%CI
（0.95，1.32），P=0.18][15]。气滞胃痛颗粒是治疗 CG 的

常用药物。纳入的 2 篇研究，1 篇为随机、双盲、安慰剂

对照临床研究，但研究样本量较少，另一篇与阳性药物奥

美拉唑对照，以症状评价为主，文献偏倚风险较大。综合

考虑患者接受度及普及性，予以弱推荐。

3.5.3 推荐建议 3 达立通颗粒治疗 CG 消化不良症

状时，可选择单独使用。（2B）

使用条件：以治疗餐后饱胀不适为特点，对于上腹部

畏凉感明显者谨慎使用。（基于专家经验的专家共识）

安全性：可能的不良反应有腹部不适、隐痛等。

证据描述：纳入 RCT 1 篇。以西沙必利为对照，评价

达立通颗粒治疗痞满证 FD 的疗效。结果表明，在痞满证疗

效 [RR=1.07，95%CI（0.88，1.29），P=0.51]、中医证候

疗效 [RR=1.04，95%CI（0.91，1.18），P=0.59]及胃排空

疗效 [RR=1.23，95%CI（0.80，1.90），P=0.34]方面，两

者疗效接近。达立通颗粒的不良反应有腹部不适、隐痛等，

发生率为 2.22%[16]。另有文献报道达立通颗粒的主要不良

反应有腹痛、呕吐、唇舌麻木，发生率约为 9.52%[17]。

3.5.4 推荐建议 4 枳术宽中胶囊单独治疗 CG 消化

不良症状。（2C）

使用条件：以上腹部胀满或胀痛不适为特征。（基于证

据的专家共识）

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：共纳入 RCT 4 篇，包括与多潘立酮、莫

沙必利及安慰剂比较。有 2 篇文献以多潘立酮为对照，其

中 1 篇观察 FD 肝郁脾虚证疗效，结果表明枳术宽中胶

囊疗效优于多潘立酮 [RR=1.21，95%CI（1.05，1.40），

P=0.009][18]，另一项研究观察枳术宽中胶囊治疗 PDS
疗 效， 表 明 两 者 疗 效 接 近 [RR=0.91，95%CI（0.80，
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1.04），P=0.18][19]。在与莫沙必利的比较中，枳术宽中

胶 囊 在 症 状 有 效 率 [RR=1.24，95%CI（1.10，1.39），

P=0.0003]及积分 [MD=-3.90，95%CI（-5.32，-2.48），

P<0.00001]2 个方面均优于莫沙必利 [20]。与安慰剂比较，

以应答率为指标，结果表明枳术宽中胶囊效果优于安慰剂

[RR=1.41，95%CI（1.11，1.80），P=0.005][21]。

3.5.5 推荐建议 5 六味安消胶囊可单独用于 CG 消

化不良症状的治疗。（2C）

使用条件：推荐在消化不良合并有便秘症状时作为辅

助用药，上腹部怕凉或全身易疲倦者谨慎使用。（基于专家

经验的专家共识）

安全性：可能的不良反应包括大便次数增多、便稀、

腹痛、腹泻等，其他不良反应需在临床中进一步观察。

证据描述：共纳入 RCT 6 篇。其中 2 篇以莫沙必利

为对照，观察指标包括症状积分、胃排空率及胃排空（钡

条 残 留 率 ）。 结 果 显 示 在 症 状 积 分 [MD=0.62，95%CI
（-2.89，4.13），P=0.73]及 胃 排 空 率 [RR=2.40，95%CI
（-0.34，5.14）， P=0.09]及胃排空（钡条残留率） [RR=2.30，

95%CI（-27.88，32.48），P=0.88]方 面， 六 味 安 消 胶 囊

与莫沙必利差异无统计学意义，两者疗效接近 [22, 23]。与

西沙必利比较，结果表明六味安消胶囊优于西沙必利

[RR=1.11，95%CI（1.02，1.20），P=0.02]。个别研究提

示的不良反应有：大便次数增多、便稀、腹痛、腹泻等 [24-27]。

个案报道六味安消胶囊其他不良事件，1 例为服药 30 min
后出现全身寒战、乏力等症状，1 例服药 2 h 后出现头晕、

头痛、呼吸困难等症状，均停药后症状缓解，对不良反应

的判断均为可能 [28]。总体而言，六味安消胶囊的疗效略优

于胃动力药。从药物组成来看，该药药性偏寒，适用于伴

有便秘症状时使用。

由于 CG 伴有的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《慢性胃炎中医诊疗专家共识意见

（2017）》，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。

（1）虚寒胃痛颗粒：适用于 CG 临时遭受寒凉刺激而

上腹痛、畏寒者。（弱推荐，仅依据专家共识）

（2）健胃消食口服液：适用于 CG 伴消化不良症状，

以食欲不振，餐后饱胀为特征。（弱推荐，仅依据专家共识）

（3）延参健胃胶囊：适用于 CG 伴消化不良症状，以

上腹部堵闷感为特征。（弱推荐，仅依据专家共识）

3.6 临床问题 6 中成药单独应用或与西药联合应用

与西药相比是否能改善 CG 伴焦虑或抑郁状态？

3.6.1 推荐建议 1 在 CG 以消化不良为主要表现伴

轻度焦虑的患者中，可单独使用枳术宽中胶囊治疗。（2C）

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：共纳入 5 项 RCT，研究的风险偏倚较大。

各研究间采取的对照、疗效评价指标均有一定的差别，难

以合并分析。两研究与多潘立酮相比较，其中 1 篇以汉

密 顿 抑 郁 量 表 (Hamilton Depression Scale，HAMD)-17 
评 价 抑 郁 情 况， 表 明 枳 术 宽 中 胶 囊 效 果 优 于 多 潘 立 酮  
[MD=-1.44，95%CI（-2.59，-0.29），P=0.01][17]。另一项研 
究以 HAMD-24、症状积分、症状有效率为评价指标，表

明 其 在 抑 郁 积 分 [MD=-7.00，95%CI（-7.73，-6.27），

P<0.00001]、症状积分 [MD=-2.60，95%CI（-3.46，-1.74），

P<0.00001]方面均优于多潘立酮 [29]。一项研究以枳术宽

中胶囊与多潘立酮、阿嗪米特比较，在汉密尔顿焦虑量表

（Hamilton Anxiety Scale，HAMA）积分方面，疗效优于对

照 [MD=-1.90，95%CI（-3.65，-0.15），P=0.03]，在抑郁

量表积分方面，两者无明显差异 [MD=-2.00，95%CI（-4.69，

0.69），P=0.14]，在症状积分改善方面，枳术宽中胶囊优

于对照（[MD=-1.40，95%CI（-2.59，-0.21），P=0.02][30]。 
有 2 篇研究分别以具有抗焦虑、抑郁功能的药物为对照，其

中 1 篇以多潘立酮、路优泰为对照，表明枳术宽中胶囊在

抑郁积分（HAMD-17）[MD=-6.12，95%CI（-16.62，4.38），

P=0.25]、焦虑积分（HAMA）[MD=-9.76，95%CI（-21.25，

1.73），P=0.10]及症状积分改善方面 [MD=-2.65，95%CI
（-14.34，9.04），P=0.66]与对照组差异无统计学意义 [31]。

另一项研究以多潘立酮、帕罗西汀为对照，在抑郁症状积

分 改 善（HAMD-17）[MD=0.52，95%CI（-0.53，1.57），

P=0.33]、 焦 虑 积 分（HAMA） 改 善 [MD=0.47，95%CI
（-0.73，1.67），P=0.44]，两者差异无统计学意义。在症

状积分改善方面，枳术宽中胶囊优于对照组 [MD=-1.39，

95%CI（-1.67，-1.11），P<0.00001]。个别研究发生腹泻、

腹胀加重及嗳气的不良事件 [32]。综合证据表明，枳术宽中

胶囊具有一定的抗焦虑抑郁作用，同时改善消化不良症状。

3.6.2 推荐建议 2 在 CG 以消化不良症状为主要表

现，且伴有轻度焦虑、抑郁状态的患者中，可配合使用舒

肝解郁胶囊。（2C）

安全性：肝功能不全者慎用。

证据描述：共纳入研究文献 2 篇，均为 RCT，文献

风险偏倚较大。一项研究评价对 FD 的疗效。试验组采用

舒肝解郁胶囊、莫沙必利治疗，对照组采用莫沙必利治

疗， 疗 程 为 30 天。 采 用 HAMA、HAMD 对 焦 虑、 抑 郁

情况进行评价。试验组 33 例，对照组 32 例，两组间在

治 疗 前 后 HAMA[MD=-8.06，95%CI（-10.24，-5.88），

P<0.00001]、HAMD[MD=-8.07，95%CI（-9.87，-6.27），

P<0.00001]积分的减少方面差异有统计学意义，试验组优

于对照组 [33]。另一项研究评价舒肝解郁胶囊治疗 FD 伴轻

度抑郁的临床疗效及不良反应，共纳入患者 245 例，其中

试验组 135 例，对照组 110 例。试验组采用雷贝拉唑、多
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潘立酮、舒肝解郁胶囊。对照组采用雷贝拉唑、多潘立酮、

舒肝解郁胶囊安慰剂。使用医院焦虑抑郁量表（Hospital 
Anxiety Depression Scale，HADS）对抑郁症状进行评

分。结果提示抑郁量表积分评定方面，试验组优于对照组

[MD=-6.29，95%CI（-6.57，-6.01），P<0.00001][34]。

4 本指南的局限性及不足之处 目前存在证据的中成

药绝大部分质量较低，在评价方法方面存在着较大的缺陷，

且缺乏长时间、长疗程的观察，难以对中成药的远期疗效，

长期使用的不良反应等做出评价。此次指南所依据的证据

质量普遍较低，对临床使用的推荐意见结合了部分专家共

识的意见，希望借此突出药物的使用特点，指导临床用药。

5 更新计划 本指南拟 2~3 年更新。更新的内容取

决于：指南发布后是否有新的相关证据出现，证据变化对

指南推荐意见的影响，指南推荐意见的强度是否发生变化。

将按照目前国际上发布的指南更新报告规范“CheckUp”

进行更新。
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