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Abstract
Objective:	The	Meta	analytical	method	is	used	to	discuss	the	clinical	efficacy	of	Xiang	Sha	Liu	Jun	Zi	Tang	in	the	treatment	of	
functional	dyspepsia	(FD).	Methods:	Seven	databases	including	CNKI,	CBM,	VIP	Database,	Wanfang	Database,	PubMed,	Embase	
and	Cochrane	Library	databases	were	retrieved	by	computer.	The	retrieval	content	was	randomized	controlled	 trial	 (RCT)	 that	
was	related	to	 the	treatment	of	FD	with	Xiangsha	Liujunzi	Decoction.	The	retrieval	period	was	from	January	1,	2012	to	Nov.1,	
2023.	According	to	inclusion	and	exclusion	criteria,	 two	researchers	 independently	screened	the	literature,	extracted	information	
and	evaluated	quality.	Finally,	Meta	analytical	method	was	performed	by	using	RevMan	5.4	software.	Results: 12 RCTs were 
involved	in	this	study	and	the	number	of	patients	was	1139	in	total.	The	results	of	Meta-analysis	showed	that	the	total	effective	rate	
(OR=4.63,	95%CI[3.22,	6.65],	P ＜ 0.00001),	cure	rate	(OR=2.34,	95%CI[1.77,	3.10],	P ＜ 0.00001),	symptom	score	(MD=-0.51,	
95%CI[-0.83,	-0.20],	P=0.001)	and	gastric	empting	rate	(MD=15.12,	95%CI[13.98,	16.27],	P ＜ 0.00001)	of	the	treatment	group	
were	better	than	those	of	the	control	group,	but	the	analysis	of	recurrence	rate	and	adverse	reactions	had	no	statistical	significance.	
However,	the	analyses	of	recurrence	rate	and	adverse	reactions	had	no	statistical	significance	(P ＞ 0.05).	Conclusion: Xiangsha 
Liujunzi	Decoction	is	more	effective	in	the	treatment	of	FD.	However,	due	to	the	influence	of	the	quality	and	quantity	of	the	included	
literature,	follow-up	large-sample	and	high-quality	RCT	studies	are	still	needed	to	confirm	this	conclusion.			
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香砂六君子汤化裁治疗功能性消化不良的Meta 分析
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摘  要

目的：运用Meta分析探讨香砂六君子汤化裁治疗功能性消化不良（functional dyspepsia，FD）的临床疗效。方法：对知网数
据库、中国生物医学文献数据库、维普数据库、万方数据库、PubMed、Embase和Cochrane	Library这7类数据库进行计算机
检索，以香砂六君子汤化裁治疗功能性消化不良相关的随机对照试验（randomized controlled trial，RCT）为检索对象，以
2012年1月1日至2023年11月1日为检索时限，2名研究者独立对文献进行筛选、提取及评估，最后采用RevMan5.3软件进行
Meta分析。结果：共纳入12个RCT，共计1139例患者。Meta分析结果显示，治疗组的总有效率（OR=4.63，95%CI［3.22，
6.65］，P＜0.00001）、治愈率（OR=2.34，95%CI［1.77，3.10］，P＜0.00001）、症状积分（MD=－0.51，95%CI［－
0.83，－0.20］，P=0.001）、胃排空率（MD=15.12，95%CI［13.98，16.27］P＜0.00001）均优于对照组，但复发率及不良
反应的分析结果无统计学意义（P＞0.05）。结论：香砂六君子汤化裁治疗功能性消化不良疗效更佳，但因收录文献的质量
及数量等限制，仍需进一步研究。
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【作者简介】蒋璐剑（1991-），中国山西人，主治医师，

从事中西医结合临床（肿瘤方向）研究。

1 引言

功能性消化不良（functional dyspepsia，FD）一种常见

的消化道疾病，其特征可表现为慢性或者反复的上腹部疼痛

或不适，而消化道没有任何异常，FD 的发生涉及多种机制，

包括胃排空延迟、胃调节功能受损、内脏超敏、十二指肠粘

膜的改变、微生物生态失调、心理因素等；治疗方案包括

饮食调整、抑酸制剂、促胃动力药物、神经调节药物和行为

疗法等 [1,2]。由于尚未有西药可以根治该疾病，中医联合西

医的综合治疗方案体现出一定优势 [3]，多项研究发现中药在

FD 治疗中优势显著 [4-6]，香砂六君子汤作为中国补土派医家

代表方之一，在部分胃肠疾病的治疗过程中能够起到较为显

著的疗效，该方出自《古今名医方论》，主治“气虚肿满，

痰饮结聚”，由人参、白术、茯苓、甘草、陈皮、半夏、砂

仁、木香组成。在这项 Meta 分析的研究中，对香砂六君子

汤化裁治疗 FD 进行了系统的评估，为中医治疗 FD 患者提
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供了临床依据，也为香砂六君子汤的使用提供了更有利的理

论依据。

2 资料与方法

2.1 纳入标准
①研究类型。关于香砂六君子汤或其加减方治疗功能

性消化不良的随机对照试验（randomized controlled trial，

RCT）。

②研究对象。符合 Rome Ⅲ标准，《内科学》[7,8]，《功

能性消化不良的中西医结合诊疗共识意见《2010》[9]，《功

能性消化不良中医诊疗规范（草案）》[10] 的基本诊断。

③干预措施。对照组以西医常规用药为治疗方案，试

验组以香砂六君子汤及其加减方为治疗方案。

④结局指标。总有效率、治愈率、症状积分、胃排空率、

复发率、不良反应。

2.2 排除标准
①干预措施包含其他中医治疗的研究；②非 RCT； 

③动物实验研究；④研究对象不符；⑤重复发表的文献；⑥

经验报道、综述性质的文献。

2.3 检索策略
对知网数据库、中国生物医学文献数据库、维普数

据库、万方数据库、PubMed、Embase 和 Cochrane	Library

这 7 类数据库进行计算机检索，以香砂六君子汤化裁治疗

功能性消化不良相关的 RCT 为检索对象，以 2012 年 1 月

1 日至 2022 年 5 月 1 日为检索时限。中文检索词：“香

砂六君子汤”“香砂六君子汤化裁”“功能性消化不良”

等； 英 文 检 索 词：“Xiangsha liujunzi Tang”“Xiangsha 

liujunzi Decoction”“Xiangsha liujunzi Granule”“functional 

dyspepsia”“FD”等。

中文检索策略以知网为例：①功能性消化不良 OR 消

化不良；②香砂六君子 OR 香砂六君子汤 OR 香砂六君子汤

化裁 OR 香砂六君子冲剂 OR 香砂六君子颗粒 OR 香砂六君

子散；③随机；④① AND ② AND ③。

英文检索策略以 Pubmed	为例：①（functional dyspepsia）

OR（FD）； ②（Xiangsha liujunzi）OR（Xiangsh liujunzi 

Decoction）OR（Xiangsha liujunzi Tang）OR（Xiangsha liujunzi 

Granule）；③ RCT；④① AND ② AND ③。

2.4 文献筛选和资料提取
由2位研究者分别对文献库的相关文献进行筛选提取，

整合材料后进行交叉核对。若对文献的纳入问题存在分歧，

则与第 3 位研究者进行详细的探讨。首先通过题目及摘要进

行相关性的初筛，剔除不相关文献后精读再复筛出符合标准

的文献。资料提取内容包括：第一作者、发表年份、研究对象、

干预及对照措施、结局指标等。

2.5 偏倚风险评价
以 Cochrane 手册 [11] 的偏倚风险评估为参考标准，对纳

入研究的质量进行偏倚评价。

2.6 统计分析
通过 RevMan 5.4 软件的 χ2 进行异质性分析，当 I² ＜ 

50%时，采用固定效应模型；若 I²＞50%，采用随机效应模型，

I² 数值较大时采取敏感性分析，并解释异质性产生的可能因

素，检验水准 α=0.05。计数资料（治愈率、总有效率）以

优势比 OR 表示，计量资料（症状积分、胃排空率）以计算

均数差 MD 表示，并计算其 95% 置信区间 CI。运用森林图

显示 Meta 分析结果，运用漏斗图显示潜在发散偏倚。

3 结果

3.1 文献检索
如图 1 所示，根据文献检索策略，可初步选择 234 篇

相关文献，包括中国知网文献 53 篇、中国生物医学文献数

据库 37 篇、万方数据库 95 篇、维普数据库 48 篇、英文数

据库 1 篇。首先，利用 Note Express 软件删除了 117 篇重复

文献。其次，通过题目及摘要剔除 96 篇文献，包括 52 篇干

预措施不符，44 篇不相关研究对象。最后，精读全文，剔

除 9 篇文献，包括 3 篇非 RCT，5 篇动物实验，1 篇综述。

最终共纳入 12 篇 [12-23] 文献。

图 1 文献筛选流程及结果

3.2 基本特征
共纳入患者 1139 例，其中试验组共 584 例，对照组共

555 例。纳入文献的基本特征如表 1 所示。

3.3 质量评价
如图 2 所示，所有研究均为 RCT，8 篇 [12,13,15-17,19,21,23]

文献完整地描述了随机方法，评为“低风险”；4 篇 [14,18,20,22]

文献随机方式不清楚，评为“风险未知”；所有研究随机分
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配方案均不明确，评为“风险未知”；所有研究均未提及盲

法，评为“高风险”；1 篇 [16] 文献在研究过程中出现受试

者脱落情况，导致最终研究数据不完整，评为“高风险”；

其余研究均无失访，数据结果完整，评为“低风险”；所有

研究偏移程度无法判定，认定为“风险未知”。

表 1 纳入研究的基本特征

作者 年份
例数

（T/C）

干预措施 疗程

/ 周

结局

指标治疗组 对照组

何占德 [12] 2012 30/30 A B、E、F 6 A

丁洪汇 [13] 2013 72/68 A B 4 A

廖云装 [14] 2014 22/22 A A 4 A、B

蔡利军等 [15] 2014 31/34 A A、D 4
A、B、

F、G

周军峰等 [16] 2014 78/51 A A 2 A

马继红 [17] 2014 30/30 A A 4 A、B、G

杨强强等 [18] 2015 56/55 A B 2 A

陈建平 [19] 2015 75/75 A A 4 A、G

王学武等 [20] 2016 60/60 A A、E 8
A、C、

D、E

孙靖若 [21] 2017 50/50 A A 4 A、B

郭信等 [22] 2017 30/30 A B 4 C、D

王春媚 [23] 2020 50/50 A A、D 1/2/4 A、B

注：治疗组：A. 香砂六君子汤加减；对照组：A. 多潘立酮；B. 莫

沙必利；C. 胃排空率；D. 埃索美拉唑；E. 奥美拉唑 F. 胰酶胶囊；

结局指标：A. 总有效率；B. 症状积分；C. 胃排空率；D. 胃肠激素；

E. 尼平消化不良指数（NDI）；F.SF-36 量表评分；G. 不良反应。

3.4 Meta 分析

3.4.1 总有效率

如图 3 所示，11 篇 [12-21,23] 文献报道了总有效率，包括

1079 例患者，其中试验组 554 例，对照组 525 例，入选文

献的异质性较小（I²=0%，P=0.81），选用固定效应模型。

Meta 分析显示，治疗组总有效率均优于对照组，差异有统

计学意义（OR=4.63，95%CI［3.22，6.65］，P ＜ 0.00001）。

3.4.2 治愈率
如图 4 所示，11 篇	[12-21,23] 文献报道了有效率，共治愈

378 例患者，其中试验组 238 例，对照组 140 例，入选文

献的异质性较小（I²=0%，P=0.83），选用固定效应模型。

Meta 分析显示，治疗组治愈率均优于对照组，差异有统计

学意义（OR=2.34，95%CI［1.77，3.10］，P ＜ 0.00001）。

3.4.3 症状积分
如图 5 所示，5 篇	[14-16,21,23] 文献报道了症状积分，由于

孙靖若的文献 [21] 症状积分指标不一致，无法用于本次统计

学处理，故对其他 4 篇 [14-16,23] 文献以治疗 4 周前后的症状积

分进行分析。Meta 分析显示症状积分异质性较大（I²=91%，

P ＜ 0.00001）， 选 用 随 机 效 应 模 型（MD=-2.00，95%CI

［-3.58，-0.43］，P=0.01）。进行敏感性分析，当剔除廖云

装的结局数据时 I² 值变为 11%，选用固定效应模型。Meta

分析显示，香砂六君子汤在症状积分方面，治疗组的治疗

效果更佳，合并后差异有统计学意义（MD=-0.51，95%CI

［-0.83，-0.20］，P=0.001），考虑异质性可能与评定者的

主观判断差异有关。

3.4.4 胃排空率
如图 6 所示，有 2 篇 [20,22] 文献在结局指标的选取上

采用了胃排空率，异质性检验提示入选文献的异质性较小

（I²=0%，P=0.79），选用固定效应模型。Meta 分析显示，

香砂六君子汤在治疗 FD 患者时，在胃排空率方面疗效能够

显著优于对照组，因此该差异有统计学意义（MD=15.12，

95%CI［13.98，16.27］，P ＜ 0.00001）。

图 2 纳入研究的偏倚风险评价
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图 3 纳入研究总有效率的Meta 分析

图 4 纳入研究治愈率的 Meta 分析

图 5 纳入研究症状积分的 Meta 分析

图 6 纳入研究胃排空率的 Meta 分析
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3.4.5 不良反应
共 3 篇 [15,16,19] 文献报道了不良反应，在马继红 [15] 的文

献中对照组出现了轻度腹泻及恶心的症状，治疗组则无不良

反应；其余 2 篇 [16,20] 治疗组与对照组在治疗过程中均未观

察到不良反应。对两结果显示进行分析，结果示 P ＞ 0.05，

无统计学意义，无法证明香砂六君子汤化裁治疗 FD 的安全

性优于对照组

3.4.6 发表偏倚
如图7所示，对11篇 [12-21,23]文献总有效率进行综合分析，

采用漏斗图显示偏倚程度。通过观察与研究可以发现，临床

总有效率的漏斗图对称性不足，考虑为结果稳定性不充分，

存在一定的发表偏倚性，偏移程度较高。

图 7 总有效率漏斗图

4 讨论

祖国医学的典籍中虽然没有关于“功能性消化不良”

病名的记录和说法，但结合临床症状，许多学者认为“功能

性消化不良”的辨病辨证可以借鉴和参考“痞满”的范畴。

痞满的概念最早现于《黄帝内经》，内经云：“备化之纪，

其病痞。”汉代张仲景在《伤寒论》中对痞满的病因进行了

描述，太阳病本应采取散解之法却误用下法，导致正虚邪陷，

故成痞证；隋朝巢元方在《诸病源候论》一书中则对痞满的

病机做了详细阐述，包括荣卫不和、血气壅塞等；元代朱丹

溪在《丹溪也法》中指出气病乃病机之关键。通过各朝代众

医家的文献资料可以得出，痞满由来已久且临床十分常见。

现代对痞满的定义为以自觉心下痞塞，触之无形，按之柔软，

压之无痛为主要症状的病证，病机为中焦气机不利、脾胃升

降失宜。脾胃同居中焦，胃纳脾运，胃降脾升，共为后天之本。

若二者升降失和，则气血生化乏源，营卫失调，气机不畅，

五脏不和。故临证治疗应注重平调脾胃，使气机升降调和，

气行则痞消。

香砂六君子汤作为调和脾胃的良方，通过和胃理气、

补中导滞达到调节全身气机平衡的功效。方中以四君子汤为

基础，补中宫土气，其中人参甘温，大补脾胃之气；臣以白

术健脾燥湿；茯苓降气渗湿；甘草既加强人参、白术益气补

中之功，又有调和诸药之效。再加陈皮以消食导滞；加半夏

以除痰宽胀；佐木香、砂仁以行气止痛，使行气之药多于补

守之药，则肿满、痰饮等症皆除。有研究 [24] 对 1989—2014

年有关香砂六君子汤的文献进行分析，结果显示脾胃病为最

常治疗的内科疾病。临床上，香砂六君子汤不仅可用于功能

性消化不良，也可用于部分痰饮患者的预后调理，常常佐以

健脾消食之焦三仙、鸡内金等，以推动促进患者脾胃功能恢

复，内经云：“有胃气则生，无胃气则死。”疾病预后往往

需要关注患者的脾胃运化功能，能食者有生机，不能食者预

后难测。其次，在治疗实寒、虚寒腹痛腹泻时，单一地应用

理中丸或附子理中丸有时不能应手，此时佐以香砂六君子

汤，导滞化湿，往往收效显著，一剂知，二剂已。

目前有关香砂六君子汤治疗 FD 的临床研究逐渐增多，

但研究水平、影响因素各不相同，有效性也未得到统一的评

估。因此我们通过大量阅读筛选文献，对多个 RCT 研究结

果进行 Meta 分析 , 为香砂六君子汤的临床应用提供更准确

的证据。在对以总有效率、治愈率、症状积分及胃排空率为

结局指标的分析中，香砂六君子汤化裁治疗 FD 患者的效果

明显优于对照组。

本研究的局限性：①纳入部分文献质量不够高，部分

文献在分配方案上存在隐匿，在盲法的开展上表现较为模

糊，测量偏倚与实施偏倚的概率大大提升，从而影响研究结

果的准确性。②仅 3 篇 [15,16,20] 文献提及后期随访，随访时间

均为治疗后停止服药 6 个月，因 1 篇 [20] 文献观察指标不一

致，对剩余 2 篇 [15,16] 进行分析，异质性较大，无统计学意义，

考虑与研究样本量太小有关。故香砂六君子汤的复发率无法

明确。③漏斗图不对称，提示发表偏倚，考虑夸大阳性结果。

综上所述，与常规西药治疗相比，香砂六君子汤化裁

治疗 FD 具有一定的优势，但复发率和不良反应尚有待研究。

因受纳入文献质量、数量的影响，后续仍需开展大样本、高

质量的 RCT 研究加以证实。
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