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健胃消食口服液联合多潘立酮治疗儿童功能性消化不良的系统评价

林绿萍，陈思月，高 旭，刘晓芳*

北京中医药大学东方医院，北京 100078

摘 要： 目的 系统评价健胃消食口服液联合多潘立酮治疗儿童功能性消化不良的临床疗效及安全性。方法 计算机检索中

国学术期刊全文数据库（CNKI）、万方数据知识服务平台（Wanfang Data）、维普中文科技期刊数据库（VIP）、中国生物医

学文献服务系统（SinoMed）、The Cochrane Library、PubMed和Web of Science等数据库，收集自建库起至 2022年 1月 22日

健胃消食口服液联合多潘立酮治疗儿童功能性消化不良的临床随机对照试验（RCT），使用RevMan 5.4软件进行Meta分析。

结果 共纳入 12 项 RCTs、包括 1 417 例患儿，Meta 分析结果显示：健胃消食口服液联合多潘立酮组较单独使用多潘立

酮（对照）组能缩短患儿食欲恢复时间［MD＝−2.06，95%CI（−2.32，−1.81）］、恶心呕吐消失时间［MD＝−2.07，

95%CI（−2.34，−1.70）］、提高总有效率［RR＝1.26，95%CI（1.20，1.33）］，两组比较差异均有统计学意义（P＜0.000 01）；

不良反应率［RR＝0.71，95%CI（0.44，1.14），P＝0.16］，两组比较差异无统计学意义。结论 健胃消食口服液联合多潘立

酮治疗儿童功能性消化不良的疗效优于单用多潘立酮，且安全性没有明显差别。
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Systematic evaluation of Jianweixiaoshi Oral Liquid combined with

domperidone in treatment of functional dyspepsia in children

LIN Lüping, CHEN Siyue, GAO Xu, LIU Xiaofang

The Second Clinical Hospital of Beijing University of Chinese Medicine, Beijing 100078, China

Abstract: Objective To systematically evaluate the clinical efficacy and safety of Jianweixiaoshi Oral Liquid combined with

domperidone in the treatment of functional dyspepsia in children. Methods Data were electronically searched from the CNKI,

Wanfang Data, VIP, SinoMed, The Cochrane Library, PubMed, and Web of Science, in order to collect the randomized controlled

trials (RCTs) on Jianweixiaoshi Oral Liquid combined with domperidone in the treatment of functional dyspepsia in children. The

search time was from the establishment of the database to 22, January 2022. The Meta-analysis was carried out by RevMan 5.4

software. Results A total of 12 RCTs were selected, including 1 417 children with functional dyspepsia. The Meta-analysis results

that compared with domperidone alone (control) group, Jianweixiaoshi Oral Liquid combined with domperidone group could reduce

the appetite recovery time [MD = −2.06, 95%CI (−2.32, −1.81)], reduce the disappearance time of nausea and vomiting [MD=−2.07,

95%CI (−2.34, −1.70)], increase total effective rate [RR = 4.61, 95%CI (3.23, 6.57)], the differences are statistically significant (P <

0.000 01). There was no statistically significant in adverse reaction rate between two groups [RR = 0.71, 95%CI (0.44, 1.14), P =

0.16]. Conclusion Jianweixiaoshi Oral Liquid combined with domperidone is more effective than Domperidone alone in the

treatment of children with functional dyspepsia, and there is no significant difference in safety.
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功能性消化不良（functional dyspepsia，FD）是

儿童的常见病之一，在中国发病率约为 20%，其特

点是病程长、易反复且临床症状复杂，不仅影响儿

童生长发育，且常因反复就诊导致医疗耗费增加［1］。

目前 FD发病原因尚不明确，可能与饮食习惯、消化

道功能异常、心理状态等因素相关，治疗方面多使
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用促动力、抑酸等药物［2］。多潘立酮为临床常用的

治疗儿童 FD 药物，其作为外周多巴胺受体拮抗剂

可通过促进胃排空的作用而达到治疗目的，但部分

患儿存在腹泻等不良反应，且长期使用存在药物耐

受，影响疗效；健胃消食口服液在消食的基础上可

以健脾，起到改善患儿症状且不伤及脾胃的效果，

临床疗效确切，且口感较佳，患儿接受度高［3］。

近年来中西医结合治疗成为中国医学界新趋

向，临床工作者采用临床随机对照试验（randomized

controlled trial，RCT）的方法研究多潘立酮、健胃消

食口服液单用及联用对于临床疗效及安全性的影

响，发现在以对照组为单用多潘立酮或单用健胃消

食口服液的情况下，两者联用的治疗效果均优于单

独用药［4］。目前尚无两者联用的系统评价类文献发

表，虽然单个临床试验的结果显示有效，但由于试

验均为单中心、小样本研究，而Meta分析通过汇总

多个临床试验可以扩大样本量，从而得出更接近真

实结果的结论。本研究系统评价健胃消食口服液

联合多潘立酮治疗儿童FD的有效性与安全性，以期

为临床治疗儿童FD提供疗效可靠且安全的疗法。

1 资料与方法

1.1 文献纳入标准

1.1.1 研究设计 临床RCT。

1.1.2 研究对象 FD 患儿，年龄限定为 14周岁以

下，不限定性别及种族。排除合并器质性消化系统

疾病患儿，如消化道溃疡；排除合并多潘立酮禁忌

症患儿，如重度肝功能不全。

1.1.3 干预措施 （1）试验组：用健胃消食口服液

联合多潘立酮治疗。（2）对照组：单独用多潘立酮治

疗，剂型不限，可为片剂或混悬液。两组均不联合

使用其他药物治疗或外治法，如肠道益生菌、盐酸雷

尼替丁、补液、纠正电解质紊乱、穴位贴敷、推拿等。

1.1.4 结局指标 已发表的试验多使用下列结局

指标：疗效、不良反应、症状消失时间、症状积分变

化、胃电图、胃排空率、肿瘤坏死因子-α水平、人血

清 P物质水平、胃泌素水平、一氧化氮水平、胃动素

水平、生长抑素水平。本次评价主要选用对 FD 患

儿影响较大的食欲恢复时间、恶心呕吐消失时间及

总有效率，总有效率＝（完全缓解例数＋部分缓解

例数）/总例数；安全性指标：不良反应率。

1.2 文献排除标准

非临床 RCT 文献；重复发表的研究（保留第 1

篇）或数据重复的研究（保留数据最全的 1篇）；数据

有缺失或错误而无法分析的文献；不符合结局指标

评价要求的文献。

1.3 文献检索策略

使用计算机检索中文学术期刊全文数据

库（CNKI）、维普中文期刊全文数据库（VIP）、万方

数据库（Wanfang Data）、中国生物医学文献数据

库（CBM）、The Cochrane Library、PubMed和Web of

Science。检索内容为健胃消食口服液联合多潘立

酮治疗儿童 FD的临床RCT文献，检索时限为各数

据库建库起至 2022年 1月 22日，中文检索词：健胃

消食口服液、多潘立酮或吗丁啉、儿童功能性消化

不 良 ；英 文 检 索 词 ：Jianweixiaoshi Oral Liquid、

domperidone、functional dyspepsia in children。

1.4 文献筛选与资料提取

由 两 名 研 究 人 员 独 立 根 据 纳 排 标 准 、

NoteExpress软件筛选文献，并用自制信息提取表提

取文献信息，最终交叉核对，遇分歧由第 3方裁定。

信息提取表主要内容包括：（1）纳入文献的基本信

息，如第一作者、发表年份、试验开始时间等；（2）纳

入患儿的基本特征，如样本量、平均年龄、男女比

例、病程等；（3）研究设计类型及方法学特征；（4）结

局指标。

1.5 纳入研究的方法学质量评价

评价偏倚风险使用 Cochrane 系统评价员手册

5.1.0［5］，具体评价内容为：（1）随机序列产生的合理

性，（2）是否隐藏随机分配方式，（3）对实施者及参

与者是否实施盲法，（4）对结局评估者是否使用盲

法，（5）结果数据的完整性，（6）选择性报告结果的

情况，（7）其他偏倚。每个条目进行“低风险”“不确

定”和“高风险”判断。

1.6 统计学分析

Meta分析采用 RevMan 5.4软件。计数资料采

用相对危险度（RR）及其 95%置信区间（95%CI）、计

量资料采用均数差（MD）及其 95%CI评价。用 I2统

计量评估统计学异质性 ，同质性较佳即 P＞

0.05、I2≤50%时采用固定效应模型进行分析；异质

性较大即P＜0.05、I2＞50%时采用随机效应模型进

行分析，并通过核对原始数据、对异质性可能原因

变量进行亚组分析的途径分析异质性来源。纳入

10篇以上的文献使用漏斗图分析发表偏倚。文献

的偏倚风险存在高偏倚风险时则仅纳入该文献，不

采用其数据分析。

2 结果

2.1 文献检索

最初检索得到相关文献 122 篇，其中 CNKI 36

··1400



Drug Evaluation Research第45卷 第7期 2022年7月 Vol. 45 No. 7 July 2022

篇、VIP 21 篇、Wanfang Data 39 篇、CBM 25 篇、The

Cochrane Library 1篇、PubMed 0篇、Web of Science 0

篇。去除重复文献后剩余 51篇，根据纳入与排除标

准阅读标题、摘要筛选后排除 32篇（对照组用药非

多潘立酮 22篇、非随机试验 2篇、联合其他治疗法

的 8篇）；余下 19篇进一步阅读全文后排除 7篇（全

文未明确提及随机的 5篇、缺乏结局指标的 2篇），

最终纳入 12项RCT［6-17］，均为发表于 2012—2020年

的中文文献。

2.2 纳入研究的基本特征

纳入 12项研究［6-17］，共 1 417例儿童FD患儿，每

组样本量为 22～100例（平均每组约 59例）；有明确

数据的年龄范围为 5 个月～14 岁，大部分为 5～8

岁；病程多为 6个月。12项研究均为口服用药，纳入

研究的基本特征见表1。

2.3 纳入研究的偏倚风险评价

5项研究［6，9，13，15，17］未描述具体的随机方法，7项

研究［7-8，10-12，14，16］描述了随机方法（6 项研究［7-8，10-12，16］

采取随机数字法、为低偏倚风险，1项研究［14］采取按

治疗方法分组，为高偏倚风险）。12项研究［6-17］均未

描述分配隐藏情况，偏倚风险不明确。12 项研

究［6-17］均未提及盲法使用情况，偏倚风险不明确。

12项研究［6-17］均未提及患者脱落情况，偏倚风险不

明确。12项研究［6-17］均不明确是否存在选择性报告

研究结果，偏倚风险不明确。各研究组间基线情况

一致。纳入研究的偏倚风险评价结果见图1、2。

2.4 Meta分析结果

2.4.1 食欲恢复时间 共纳入 6项研究［6，8-9，13，15-16］，

异质性检验结果表明各研究间异质性较大（P＝

0.000 1、I2＝80%），故使用随机效应模型进行分析，

见图 3。结果显示健胃消食口服液联合多潘立酮组

治疗儿童 FD 的食欲恢复时间短于单用多潘立酮

［MD＝−2.06，95%CI（−2.32，−1.81），P＜0.000 01］，

说明联合组的疗效更好。

各研究间存在异质性，片剂和混悬液剂型多用

于儿童患者，年龄反映的依从性等可能对试验结果

造成影响，分析异质性来源可能为多潘立酮剂型差

异，按多潘立酮剂型为片剂或混悬液行亚组分析，

结 果 显 示 亚 组 间 存 在 异 质 性（P＝0.001、I2＝

90.7%），提示剂型可能是异质性来源的一个原因。

疗程可能对试验结果造成影响，按治疗时间为 1周、

2周、3周分组行亚组分析，结果显示亚组间存在异

质性（P＝0.01、I2＝77.0%），提示治疗时间也可能是

异质性来源。

2.4.2 恶 心 呕 吐 消 失 时 间 共 纳 入 6 项 研

究［6，8-9，13，15-16］，异质性检验结果表明纳入研究间异质

性较大（P＝0.000 1、I2＝84%），故使用随机效应模型

进行分析，见图 4。结果显示健胃消食口服液联合

多潘立酮组治疗儿童 FD的恶心呕吐消失时间短于

单用多潘立酮［MD＝−2.07，95%CI（−2.34，−1.79），

P＜0.000 01］，说明联合组的治疗效果更好。

各试验间存在异质性，按多潘立酮剂型为片剂

或混悬液行亚组分析，结果显示亚组间存在同质

性（P＝0.49、I2＝0），提示剂型对试验结果没有明显

影响。疗程可能对试验结果造成影响，按治疗时间

为 1周、2周、3周分组行亚组分析，结果显示亚组间

存在异质性（P＜0.000 01、I2＝91.4%），提示治疗时

间可能是异质性来源。

2.4.3 总有效率 共纳入 10 项研究［6-8，10-13，15-17］，异

质性检验表明各试验间同质性较高（P＝0.08、I2＝

41%），故使用固定效应模型进行分析，见图 5。结

果显示健胃消食口服液联合多潘立酮组治疗儿童

FD 的总有效率高于单用多潘立酮［RR＝1.26，

95%CI（1.20，1.33），P＜0.000 01］，说明联合用药组

的疗效更好。

2.4.4 不良反应率 不良反应的具体表现包括嗜

睡、出汗、头晕、腹泻、皮疹、口干等。纳入 7 项研

究［7-8，10-12，15-16］报道了不良反应率，异质性检验表明纳

入研究的同质性较高（P＝0.14、I2＝38%），故采用固

定效应模型Meta分析，见图 6。结果显示健胃消食

口服液联合多潘立酮组治疗儿童 FD较单用多潘立

酮的不良反应率没有差异［RR＝0.71，95%CI（0.44，

1.14），P＝0.16］，说明两组的药物安全性相近。

2.5 发表偏倚

对总有效率绘制漏斗图，见图 7。结果显示各

研究点均位于横坐标上侧，但不均匀分布于纵坐标

两侧，漏斗图左右不完全对称，提示可能存在发表

偏倚。

3 讨论

3.1 本研究的临床意义

FD是一组目前尚不清晰病因的综合征，成人及

儿童均可发病，相对于成人 FD 而言，儿童 FD 的危

害性更大，因为患儿由于腹胀、早饱、恶心、呕吐等

疾病表现而出现食量减少，甚至抗拒进食，进一步

发展为厌食症或生长发育迟缓、落后，对其学习、工

作、人际交往及心理健康均造成较大危害。

因此儿童 FD应尽早干预、尽早治疗，争取不影

响患儿生长发育。多潘立酮通过调节胃肠动力、促
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进胃肠运动而促进患儿对食物的消化及改善食欲

不振等症状，但存在腹泻、耐药等情况而影响疗效。

健胃消食口服液由太子参、陈皮、炒麦芽、山药、陈

皮组方，气香、味酸甜，患儿接受度较高，对于食欲

不佳、腹胀腹痛等有很好的治疗效果。目前未见关

于健胃消食口服液剂型的药理研究报道；相同组方

的颗粒剂则有小鼠小肠运动试验、消化酶试验及体

质量增长、摄食量、食物利用率测定试验等药效学

试验，结果表明健胃消食颗粒剂具有提高摄食量、

促进消化及增加体质量的作用［18］。健胃消食口服

液联合多潘立酮治疗儿童 FD是否能提高临床疗效

是本研究的主要目的，因此对健胃消食口服液联合

表 1 纳入研究基本信息

Table 1 Basic information of included studies

纳入研究

李文元［6］，

2020

张婉丽［7］，

2019

徐芳［8］，

2019

邵军雁［9］，

2019

卢亚亚［10］，

2019

向军春［11］，

2018

王秋影［12］，

2017

李鹏［13］，

2017

陈思敏［14］，

2017

张少辉［15］，

2016

黎霁虹［16］，

2016

万俊［17］，

2012

组别

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

n/例

57

57

100

100

58

57

55

55

89

89

50

50

78

78

22

23

35

32

60

60

53

53

56

50

平均年龄/岁

7.27±1.65

7.29±1.62

5.80±1.58

5.82±1.61

5.3±1.8

5.1±1.5

12.09±1.21

12.03±1.18

7.84±2.51

8.26±2.84

4.5±1.9

4.3±1.6

7. 82±1. 64

8. 13±1. 71

5.4±1.1

5.3±0.8

2.9±1.5

3.3±2.0

6.3±1.0

6.4±1.3

6.8±2.3

7.1±2.8

−
−

干预措施

多潘立酮混悬液，每日3次，每次0.25 mg·kg−1

＋健胃消食口服液，每日3次，4～5岁每次5 mL，5岁以上每次10 mL

多潘立酮混悬液，每日3次，每次0.3 mg·kg−1

＋健胃消食口服液，每日2次，1～2岁每次5 mL，3～12岁

每次1 0mL

多潘立酮混悬液，每日3次，每次0.3 mg·kg−1

＋健胃消食口服液，每日3次，1～5岁每次10 mL，5岁以上

每次10 mL

多潘立酮片，每日3次，每次10 mg

＋健胃消食口服液，每日2次，每次10 mL

多潘立酮片，每日3次，每次0.3 mg·kg−1

＋健胃消食口服液，每日3次，1～2岁每次5 mL，3～12岁

每次10 mL

多潘立酮片，每日3次，每次0.3 mg·kg-1

＋健胃消食口服液，5月～1岁每日2次，每次5 mL；大于5岁

每日3次，每次10 mL

多潘立酮片，每日3次，每次0.3mg·kg−1

＋健胃消食口服液，每日3次，每次5～10 mL

多潘立酮混悬液每次0.3 mg·kg-1

＋健胃消食口服液，1～5岁每日2次，每次10 mL；5岁以上

每日3次，每次10 mL

多潘立酮每日3次，每次0.3 mg·kg−1

＋健胃消食口服液，小于1岁每日2次，每次5 mL；1～5岁

每日2次，每次10 mL；大于5岁每日3次，每次10 mL

多潘立酮片，每日3次，每次10 mg

＋健胃消食口服液，1～2岁每日2次，每次5 mL，3～12岁

每日2次，每次10 mL

多潘立酮片，每日3次，每次0.3 mg·kg−1

＋健胃消食口服液，每次10 mL，3～5岁每日2次，大于5岁

每日3次

多潘立酮片每次0.3 mg·kg-1

＋健胃消食口服液，5个月～1岁每日2次，每次5 mL；1～5岁

每日2次，每次10 mL；5岁以上每日3次，每次10 mL

疗程/d

7

4周

2周

3周

3周

4周

14

2周

2周

3周

2周

2周

结局指标

①②③④

⑤⑥⑦

①⑥⑧⑨

⑩

①②

②⑩

①⑥⑧⑨

⑩

①⑨

①⑥⑨


①②

①②

①②⑩

①②

①②

① 疗效；②症状消失时间；③胃电图；④肿瘤坏死因子-α水平；⑤人血清P物质水平；⑥胃泌素水平；⑦一氧化氮水平；⑧胃动素水平；⑨胃

排空率；⑩症状积分变化；不良反应；生长抑素水平

①efficacy；②symptom disappearance time；③gastroenterogram；④tumor necrosis factor-α level；⑤human serum substance P level；⑥gastrin

level；⑦nitric oxide level；⑧ motilin level；⑨stomach emptying rate；⑩symptom score change；adverse reactions；somatostatin level
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多潘立酮治疗儿童FD的临床RCT文献进行系统评

价，以期更客观地分析其临床疗效及安全性，为临

床应用提供可信度更高的依据。

3.2 研究结果分析

本系统评价纳入 12项RCTs［6-17］，试验组与对照

组治疗前各项指标均一致可比的情况下，得到如下

2个研究结果。

3.2.1 对 FD 症状的影响 儿童 FD 症状中食欲不

振和恶心呕吐对患儿食量造成较大影响，进而影响

儿童生长发育，总有效率是临床工作者较为关注的

指标，故采用食欲恢复时间、恶心呕吐消失时间及

总有效率评价疗效。结果提示：健胃消食口服液联

合多潘立酮能更快地使患儿恢复食欲、消除恶心呕

吐症状，且总有效率更高。其中剂型和疗程可能对

治疗结果造成影响，剂型的影响可能与儿童依从性

相关，更长疗程可以进一步巩固疗效。因此，可得

出结论：健胃消食口服液联合多潘立酮对 FD 患儿

能起到更好的治疗效果，具有一定的临床应用价

值，且建议临床治疗儿童FD的疗程至少为2周。

3.2.2 安全性 腹泻及嗜睡是最常见的不良反应，

其他还包括皮疹、口干及潜在的心血管风险（QT间

期延长和心律失常）等［19］。健胃消食口服液联合多

潘立酮组和单用多潘立酮组安全性比较没有显著

的统计学差异，说明联合用药不会增加不良反应发

生率。

3.3 本研究的局限

本研究存在以下局限：（1）原始数据方面，患儿

的年龄、病程、男女比例等基础情况单个试验间基

线一致，但联合分析时存在一定的差异，导致系统

评价时存在异质性较大的情况；（2）试验设计方面，

所有试验均未描述盲法，部分试验未描述具体的随

机方式，可能对试验结果造成一定的偏倚性；（3）结

局指标方面，症状指标评判标准及总有效率评价标

准（症状改善）多为患者或试验开展者的主观指标，

缺乏客观评价指标，导致结果的客观性可能存在一

定差异；（4）纳入试验的数量较少，总样本量较小。

以上 4个方面均可能导致本次研究的异质性较高，

图 2 风险偏倚评估

Fig. 2 Risk of bias graph

图 1 风险偏倚汇总

Fig. 1 Risk of bias summary
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降低结论的可靠性。由于儿童 FD 是综合征，目前

对其病因及患儿具体病理变化不明确，导致疗效评

价指标不统一，可能与反映患儿病情变化及治疗效

果的评价指标多为主观指标、客观指标较少有关。

期待今后制定统一的指南或专家共识等以提供标

准一致的评价指标，即使是主观指标，也可具备较

高的一致性，使评价结果更客观。

通过本次系统评价可对今后开展相关的临床

试验提供以下意见：（1）建议使用双盲法或三盲法，

可制备与健胃消食口服液气味性状相似的安慰剂

供对照组使用，以减小试验误差，增加结果的可靠

性；（2）建议根据患儿年龄做分层设计，患儿年龄对

于服药的依从性影响较大，可能对试验结果造成一

定影响；（3）建议结局指标采用客观性更强的指标

或评价标准，如有效的评价标准可从症状改善具体

至患儿食量增加 1倍等指标辅助评判。建议今后开

图 3 食欲恢复时间的Meta分析森林图

Fig. 3 Forest plot of Meta-analysis in appetite recovery time

图 6 不良反应率的Meta分析森林图

Fig. 6 Forest plot of Meta-analysis in adverse reaction rate

图 4 恶心呕吐消失时间的Meta分析森林图

Fig. 4 Forest plot of Meta-analysis in disappearance time of nausea and vomiting

图 5 总有效率的Meta分析森林图

Fig. 5 Forest plot of Meta-analysis in total effective rate
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展相关试验时更加注意随机操作的严谨性及变量

的单一性，以期为临床用药提供更客观精确的治疗

方法。
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