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四磨汤口服液治疗成人功能性消化不良（气滞食积证）临床综合评价
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摘 要： 目的  通过系统方法对四磨汤口服液治疗成人功能性消化不良（气滞食积证）进行多维度价值评估，促进中成药

回归临床价值，提高中成药科学使用水平。方法  按照中成药临床综合评价指南（2022年版试行），使用循证证据分析、药

物经济学、问卷调查等方法，对四磨汤口服液治疗成人功能性消化不良（气滞食积证）的安全性、有效性、经济性、创新

性、适宜性、可及性、中医药特色“6＋1”维度开展综合评价，采用多准则决策分析模型（MCDA）进行综合评分。结果  

安全性方面，综合文献报道不良反应、国家不良反应监测中心数据、毒理研究等内容，综合得出四磨汤口服液不良反应较

轻。有效性方面，Meta分析结果显示，相比于常规治疗，四磨汤及四磨汤＋常规治疗的总有效率更优（P＜0.05）。经济性

方面，与多潘立酮比较，在改善嗳气、呃逆的症状方面，四磨汤更具有经济性。创新性方面，在企业服务体系及产业方面

均有创新。适宜性方面，问卷调查结果提示四磨汤口服液医护及患者的适宜性均高。可及性方面，物品覆盖面广，医保可

报销，且可持续性佳。中医药特色评价方面，四磨汤口服液组方来源于《痘疹金镜录》，组方符合中医理论，源自明代经典

方，中医药特色明显。结论  各维度评价结果及MCDA综合评价分数均提示四磨汤口服液在治疗成人功能性消化不良（气

滞食积证）方面临床价值好。
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Abstract: Objective  To evaluate the multi-dimensional value of Simo Decoction Oral Liquid in the treatment of adult functional 

dyspepsia (qi stagnation and food retention syndrome) through a systematic method, promote the return of proprietary Chinese 

medicines to clinical value, and improve the scientific use level of proprietary Chinese medicines. Methods According to the 

Guidelines for the Comprehensive Evaluation of Proprietary Chinese Medicines (Trial Version 2022), using evidence-based analysis, 

pharmacoeconomics, questionnaire surveys, etc., a comprehensive evaluation of the safety, efficacy, cost-effectiveness, innovation, 

suitability, accessibility, and traditional Chinese medicine characteristics (6+1 dimensions) of Simo Decoction Oral Liquid in the 

treatment of adult functional dyspepsia (qi stagnation and food retention syndrome) was conducted, and a multi-criteria decision 

analysis model (MCDA) was used for comprehensive scoring. Results In terms of safety, based on comprehensive literature reports 

of adverse reactions, data from the National Adverse Reaction Monitoring Center, toxicological studies, etc., it is concluded that 
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Simo Decoction Oral Liquid has relatively mild adverse reactions. In terms of efficacy, Meta-analysis results show that compared 

with conventional treatment, the total effective rate of Simo Decoction Oral Liquid and Simo Decoction Oral Liquid + conventional 

treatment is better (P < 0.05). In terms of cost-effectiveness, compared with domperidone, Simo Decoction Oral Liquid is more cost-

effective in improving symptoms such as belching and hiccupping. In terms of innovation, there are innovations in the enterprise 

service system and industry. In terms of suitability, questionnaire survey results suggest that Simo Decoction Oral Liquid has high 

suitability for both medical staff and patients. In terms of accessibility, the product has a wide coverage, is reimbursable by medical 

insurance, and has good sustainability. In terms of traditional Chinese medicine characteristics evaluation, the prescription of Simo 

Decoction Oral Liquid comes from "Dou Zhen Jin Jing Lu", the prescription conforms to traditional Chinese medicine theory, 

originates from classic prescriptions of the Ming Dynasty, and has obvious traditional Chinese medicine characteristics. Conclusion 

The evaluation results of each dimension of Simo Decoction Oral Liquid and the comprehensive score of MCDA all indicate that 

Simo Decoction Oral Liquid has good clinical value in the treatment of adult functional dyspepsia (qi stagnation and food retention 

syndrome).

Key words: Simo Decoction Oral Liquid; functional dyspepsia; syndrome of qi stagnation and food accumulation; clinical 

comprehensive evaluation; Chinese patent medicine

功能性消化不良（FD）是一种慢性非器质性胃

肠道疾病，是世界范围内最常见的消化系统疾病之

一，在亚洲国家的发病率为 5%～30%［1-2］。1 项研

究［3］表明，以腹胀为主诉的患者中，病因为功能性胃

肠疾病的占比有 51.7%，而FD是最常见的功能性胃

肠疾病类型。FD人群中约有 40%的人因不适而选

择就医，其中 80%的 FD患者不伴有器质性改变［4］。

FD的病理生理学机制尚未完全阐明，现有研究认为

FD有以下几种可能的机制：胃十二指肠运动障碍、

内脏超敏反应、脑-肠相互作用和轻微的十二指肠炎

症等［2］。FD的临床症状存在难以改善、易反复发作

的特点，长期的餐后饱胀、早饱症状、上腹痛和上腹

部灼烧感导致患者生活质量差和医疗花销费用

高［5］。在临床运用中，各种抗消化不良药物（抑酸疗

法、促动力药、神经调节剂和中医药疗法）被推荐用

于治疗FD。中医药在治疗FD方面有着独特和丰富

的临床经验，FD 属于中医学“痞满”“胃脘痛”等

范畴。

四磨汤首载于宋代严用和所著《严氏济生方》，

由人参、槟榔、沉香、乌药 4味药组成，有行气降逆、

宽胸散结、消积导滞、益气的功效，采取浓磨温服，

力专效速，故方名为四磨汤［6］。四磨汤口服液为湖

南汉森制药股份有限公司生产的中药复方口服制

剂［批准文号为国药准字Z20025044，执行标准国家

药品标准WS-10040（ZD-0040）-2002-2011Z-2017］，

被国内多项指南推荐使用［7-16］，作为便秘、消化不

良、腹部手术术后、肠易激综合征等疾病的推荐用

药，且诸多研究者对其开展作用机制研究［17-20］。本

研究基于安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、

可及性、中医药特色“6＋1”维度，评价该药物综合

价值，为医院临床合理用药及国家基本药物目录准

入等决策提供参考。

1　资料与方法

1.1　资料来源

系统全面搜集四磨汤口服液在各类学术

网 站 已 发 表 的 文 献 研 究 资 料 ，包 括 Meta 分

析、临床试验、动物实验、回顾性研究、指南 /

共识及各类型循证医学文献 ；官方数据包括

药品说明书、国家药品监督管理局与药源性

疾病信息网官方网站 ；企业提供的灰色文献

及内部研究资料；第 3 方数据库资料，包括米

内网、智药网、药融云等网站的资料 ；开展问

卷调查、专家咨询及论证。不同维度数据来

源情况见表 1。

1.2　文献研究

1.2.1　搜索策略 使用“四磨汤”“功能性消化不

良”“便秘”“消化不良”“气滞食积证”作为关键词在

中国学术期刊全文数据库（CNKI）、万方数据知识服

务平台（Wanfang）、维普生物医学数据库（VIP）、中

国生物医学文献数据库（SinoMed）进行全文或主题

词 检 索 ；以 “Simo Decoction”“functional 

dyspepsia”“constipation”作为关键词在 PubMed、

Web of Science、Embase、Cochrane 数据库进行全文

或主题词检索。时间限制为 1994年 4月 1日（四磨

汤口服液上市日期）—2023年 12月 31日，将检索得

到的各类文献资料整理成安全性、有效性和经济性

数据集。

1.2.2　纳排标准 （1）研究类型 ：随机对照试

验（RCT）或队列研究；（2）研究对象：诊断为成人FD

患者，无性别及种族限制；（3）干预措施：试验组干
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预措施为单独使用四磨汤口服液或联合应用的方

案；对照组除对照药以外的其他治疗措施应与试验

组完全一致；（4）排出个案报道，信件、评论、社论等

文章，以及干预措施不明、疗程表述不清、疗效评价

标准描述不清或统计有误的研究。

1.2.3　数据提取 使用预先设计的Excle表，由 2位

研究者独立执行数据提取。另 1位资深研究员解决

提取过程中发生的分歧。提取人口统计学和结局

数据。纳入研究的基本特征包括第一作者姓名、文

献标题、发表年份、研究设计、样本量、干预措施、对

照措施等，人口统计学资料包括平均年龄、性别、疗

程，结局数据包括总有效率、有效例数、临床症状、

症状积分、不良反应例数及表现的症状等。

1.2.4　质量评价与控制 采用ROB 2.0评价工具评

价偏倚风险，由 2位研究者在数据提取过程中根据

Cochrane手册对这些临床试验进行偏倚风险评估。

2位研究者的数据差异通过讨论协商解决；如果协

商不能解决矛盾，则向上级研究员咨询。评价内容

具体包括：（1）随机序列是否生成；（2）随机分配是

否隐藏；（3）是否对患者和研究者实施盲法；（4）是

否对结果评价者实施盲法；（5）结果数据是否完

整；（6）是否存在选择性报告研究结果；（7）其他

偏倚。

1.3　问卷调查

本研究通过专家咨询及投票设计了医护版和

患者版的调查问卷，并对问卷条目开展预试验，可

行后在湖南省范围内用问卷星的形式展开调查，各

问卷均设置 20道题。其中医护版问卷调查内容包

括药品的临床应用及给药的方便度、药品信息及安

全性、药物不良反应、给药难易程度对临床应用意

愿的影响、政策和宣传推广和个体化用药适宜性等

方面；患者版问卷调查内容包括患者用药是否受药

品特性和用法影响、用药意愿是否受安全性和经济

性影响、患者用药是否受药品信息的影响、供应和

储运是否影响患者用药以及治疗适应性评价等

方面。

1.4　评价方法与内容

1.4.1　综合评价 本研究按照《中成药临床综合评

价指南（2022 年版试行）》［21］的管理办法及流程指

引，制定四磨汤口服液治疗成人 FD（气滞食积

证）“6＋1”维度临床综合评价表，并由湖南省药品

临床综合评价专家委员会专家论证通过。充分应

用循证医学、问卷调查、卫生技术评估、药物经济学

评价等多学科方法，从安全性、有效性、经济性、创

新性、适宜性、可及性、中医药特色“6+1”维度进行

临床价值综合评估，并通过雷达图展示；药品临床

综合评价采用多准则决策分析（MCDA）模型，按照

各维度预设的规则和标准，对各个维度的价值整合

评分，综合循证医学证据及药物经济学评价结果确

定最终分值，其中安全性总分 30分，有效性总分 30

分，经济性总分 20分，创新性总分 5分，适宜性总分

5分，可及性总分5分，中医药特色总分5分。

1.4.2　Meta分析 安全性及有效性评估维度，对纳

入的文献进行Meta分析，并采用Cochrane风险偏倚

评估工具对纳入文献的方法学进行评价，再采用

GRADE评价体系评价文献的证据质量。

1.4.3　经济性评价方法 基于药物经济学研究和

公开可获得的数据信息，分别计算试验组和对照组

的成本，以健康产出作为效果评价指标，使用成本-

效果分析（CEA），统计各指标的增量成本 -效果

比（△C/△E，ICER），选取影响评价结果的关键参

数（成本及效果指标）进行单因素敏感性分析。若

健康产出的组间差异无统计学意义，采用最小成本

分析法（CMA）。

2　结果

2.1　安全性评价

2.1.1　不良反应 提及四磨汤不良事件/不良反应

的文献共计 29篇，涉及 2 192例 FD患者，其中 18项

表1　“6＋1”维度评价数据来源情况

Table 1　Data sources for evaluation of the "6+1" dimensions

评价维度

有效性

安全性

经济性

创新性

适宜性

可及性

中医药特色

资料来源

各类学术网站已发表的文献研究资料、官方数据、企业提供的灰色文献及内部研究资料

各类学术网站已发表的文献研究资料、官方数据、企业提供的灰色文献及内部研究资料

各类学术网站已发表的文献研究资料、官方数据、企业提供的灰色文献及内部研究资料

企业相关资料及公开发表文献

开展问卷调查、专家咨询及论证

开展问卷调查、专家咨询及论证

公开发表文献
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临床研究为成人的 FD，涉及 75例发生不良反应的

患者。大多数症状较轻微，包括恶心呕吐、轻度口

干、腹痛腹泻、头晕、四肢乏力、皮疹、嗜睡等临床症

状，不良反应的患者多预后良好。国家不良反应监

测中心数据显示，根据 2013—2022 年历史监测数

据，四磨汤口服液不良反应报告呈年度递增趋

势，1 503 例药品不良反应/药品不良事件报告共涉

及不良反应 2 108例次，主要累及消化系统损害、皮

肤及其附件损害、神经和精神障碍。主要不良反应

表现为腹泻、恶心、呕吐、皮疹、腹痛、瘙痒、头晕、腹

胀、胸闷等，这与文献报道情况基本一致。1 503例

报告中一般不良反应有 1 461例（占 97.21%），严重

不良反应有 42例（占 2.79%），多数患者在停药后痊

愈或好转（占98.73%），停药后患者预后整体良好。

2.1.2　毒理药理 纳入四磨汤毒理学研究文献 4

篇，包括长期毒性试验 3篇、致癌试验 1篇。刘正清

等［22］、孙潇等［23］用 SD 大鼠对四磨汤口服液及拆方

进行长期毒性实验，与对照组相比，除红细胞、血红

蛋白、尿素氮、肌酐、总胆固醇、直接胆红素、三酰甘

油等指标在 300 倍组或 100 倍组略有变化外，其他

指标均未出现异常，且上述指标差异未见明显剂量-

反应关系，无毒理学意义。刘正清等［24］用Beagle犬

进行四磨汤口服液长期毒性实验研究，发现四磨汤

口服液高、中、低剂量组未发现明确的毒性作用和

毒性靶器官，且未见明显不良反应剂量为成人临床

拟用剂量的 120 倍，表明四磨汤口服液安全性高。

刘正清等［25］利用 SD大鼠研究四磨汤口服液的致癌

性实验显示，阴性对照组、辅料对照组以及四磨汤

口服液各剂量组动物发生的肿瘤均未见有毒理学

意义的规律性改变；组织病理学检查结果显示，各

剂量组的肿瘤发生未见明显的剂量相关关系，最终

得出未见四磨汤口服液对 SD 大鼠具有致癌性的

结论。

四磨汤口服液原辅料标准依照《中国药典》

2020 年版取得国家药品 GMP 认证证书，在药品监

督管理局备案。

2.1.3　安全性评分 说明书不含毒性药材项及药

物相互作用项，得分 6分；质量标准完善得 5分；质

量抽检合格得1分；有GMP认证得1分；有长期毒性

毒理学研究得 1分；有药物警戒与风险管理体系得 3

分；开展了系统评价和 Meta 分析得 2 分；总分为

19分。

2.2　有效性评价

2.2.1　 有 效 性 Meta 分 析 系 统 检 索 CNKI、

Wanfang、VIP、SinoMed、PubMed、Web of Science、

Embase、Cochrane数据库，时间限制为 1994年 4月 1

日—2023年 12月 31日，初步文献共检索到 3 396项

研究，其中符合纳入标准的RCT有 20项［26-45］。偏倚

风险评价显示，在随机序列生存条目、分配隐藏、对

患者和实验人员实施盲法、对结局评估者实施盲法

等 4个条目中，所有纳入的研究文献均为低风险和

不确定偏倚风险，不确定偏倚风险占比均比低风险

占比高；在结果数据不完整条目中，所有纳入的研

究文献均为低偏倚风险；在选择性报告、其他偏倚 2

个条目中，所有纳入的研究文献均为不确定偏倚风

险；见图 1。2 048 例患者被纳入研究进行 Meta 分

析，结果发现相比于单用常规化学药治疗，四磨汤

及四磨汤＋常规化学药治疗的总有效率更优（P＜

0.05）；与多潘立酮比较，四磨汤在治疗临床症状便

秘、大便不畅、喜叹息的有效率更优（P＜0.05）。

Meta 分析结果见图 2～4。使用 GRADE 系统对

有效率结局指标证据进行评价。四磨汤口服液

与常规化学药治疗比较，四磨汤＋常规化学药

与 常 规 西 医 治 疗 比 较 的 质 量 级 别 均 中 等 。

见图 5。

2.2.2　药理资料 四磨汤口服液的组成有乌药、枳

壳、槟榔、木香 4味药材，木香为行气止痛要药，现代

研究表明木香有促进胃肠蠕动、保护胃黏膜、止泻

的功效［46］，木香提取物可缓解胃肠道平滑肌痉

挛［47］；槟榔可缩短胃排空时间［48］；乌药能增加消化

液分泌［49］；枳壳可促进小肠推进运动［50］。

2.2.3　指南及共识 四磨汤口服液主要适应证获

多个中西医临床诊疗规范指南和专家共识推荐，包

括：中成药临床应用指南儿科疾病分册、中成药临

床应用指南肛肠疾病分册［8］、中成药临床应用指南

消化疾病分册［7］、肿瘤治疗相关呕吐防治指南［13］、四

磨汤口服液用于慢性胃肠疾病治疗及腹部手术后

肠胃功能康复的专家共识［9］、便秘中医诊疗专家共

识意见［15］、肠易激综合征中西医结合诊疗共识意

见［10］、肿瘤姑息治疗中成药使用专家共识［12］、胆囊

炎中医诊疗规范专家共识意见［14］ 、慢性便秘中医诊

疗共识意见［11］ 、肠易激综合征中医诊疗共识

意见［16］。

2.2.4　有效性评分 有 RCT 及作用机制相关文献

研究得 10分；对便秘、肝郁气滞 2个适应证有优势

得 5分；在国家级指南及共识中为Ⅱ级推荐，B级证

据得 4分；在同类药品中有效性较优得 3分；总分为

22分。
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2.3　经济性评价

从中国卫生体系的角度出发，基于Meta分析结

果构建了四磨汤对比常规药物（包括多潘立酮、谷

维素＋多潘立酮、法莫替丁＋曲美布汀、保和口服

液等药物）治疗 FD 的模型结果，对 FD 患者使用四

磨汤对比常规药物治疗方案的经济性进行探讨。

根据Meta分析结果，研究最终对四磨汤与多潘立酮

进行经济学评价比较。分析可知，四磨汤口服液的

增量成本为 302.30 元，增量效果为 9.84%，ICER 值

为 30.72。相较于多潘立酮，四磨汤口服液治疗的有

效率每多增加 1%，需多花费 30.72元。对于治疗餐

后饱胀、上腹不适、恶心、呕吐、食欲不振、纳呆、心

烦易怒、胁肋胀满、嗳气、呃逆等临床症状的有效

率，采用最小成本分析法，结果显示，只有在改善嗳

气、呃逆的症状方面 ，四磨汤更具有经济性。

见表2。

经济性评分：属于国家医保乙类药品，且无

支付限制条件，2 分；国家中药二级保护品种，1

图1　纳入文献偏倚风险评价

Fig. 1　Evaluation of risk of bias of included literature

图2　总有效率的Meta分析结果

Fig. 2　Meta-analysis results of total effective rate
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分；药品日剂量费用一般，2 分；药品疗程治疗

费用居中，2 分；CMA 法有优势，2.5 分；总分为

9.5 分。

2.4　创新性评价

2.4.1　临床创新性 四磨汤口服液的功能主治为

顺气降逆、消积止痛。适用于临床中因“胃气不

降”“胃失通降”而导致的纳呆、胃脘胀满或疼痛、口

臭、腹胀、大便秘结等症，若胃气上逆，还可见恶心、

呕吐、呃逆、嗳气等症。而四磨汤口服液长于顺气

降逆，与胃的生理特性完全相符，功能上佐以胃气

通顺，同时还能消有形食积，用于治疗FD（气滞食积

证）及相关症候群中在同类药品中具有特定的

图3　不同适应证Meta分析结果

Fig. 3　Results of Meta-analysis for different indications
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优势。

2.4.2　企业服务体系创新 为提高中药质量控制

研究水平和增强中药产业自动化控制程度，通过构

建中药组分贡献率评估体系，将多指标含量测定和

指纹图谱技术应用于四磨汤新质量标准，全面提升

四磨汤口服液质量控制水平。另外，企业提出了一

种基于整个生产过程的信息与控制一体化系统，实

现了各个工段的具体控制算法，在此基础上，研制

了一种新型中药自动化生产线的中药生产自动一

体化系统，中药自动化智能控制系统运用于四磨口

服液新生产线建设，针对提取、浓缩、醇沉、灌封、灭

菌、包装等环节实现全过程一体化自动化生产

控制。

2.4.3　产业创新 将四磨汤口服液制备成其他多

种剂型，例如四磨汤滴丸、干混悬剂、泡腾片、浓缩

丸、蜜丸、软胶囊，有利于更好的储存及运输，并获

得相应的发明专利；发明了四磨汤制剂的多指标成

分同时测定及其指纹图谱构建方法，为四磨汤口服

液质量控制提供高效安全的方法，提高企业内控标

准，力求生产出均一、稳定的产品，保障患者用药

安全。

2.4.4　创新性评分 在同类临床治疗药物中具有

特定的优势，1分；有药品管理机制和创新性措施，1

分；质量控制机制和创新性措施，1分；服务体系机

制和创新性措施，1分；总分为4分。

2.5　适宜性评价

2023年 12月 22日—2024年 2月 26日在湖南省

用问卷星的形式开展问卷调查，结果显示，共调查

使用四磨汤口服液的医护人员 162人，服用四磨汤

口服液的患者 234人，受访者来自于全省，问卷征集

者基本信息见表3。

医护调查显示，91.3% 受访者认为四磨汤口服

液在临床应用中具有较高的方便度，给药方式简

便，易于患者接受；87.9%受访者认为四磨汤口服液

图5　GRADE系统有效率结局指标等级评价

Fig. 5　GRADE system rating of efficient outcome indicators

图4　不良反应Meta分析结果

Fig. 4　Results of Meta-analysis for adverse reaction
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药品信息详细，不良反应相对较少；89.1%受访者认

为个体化用药适宜性较好，药品特性明确，用法用

量简便，患者用药受药品特性和用法影响较小。患

者调查显示，81.8%受访者认为用药意愿受安全性

和经济性影响较小；95.3%受访者认为四磨汤口服

液的安全性较高，价格适中；89.6%受访者认为供应

和储运条件相对宽松，不易影响患者用药。综上所

述，四磨汤口服液在治疗成人 FD 方面具有较高的

适宜性，受到医护人员和患者的广泛肯定。

适宜性评分：医护问卷总分为 100分，最终得分

波动在 58～100分，80分以上的最终得分共 134份，

占 82.7%，综合评价结果为A，适宜性好，得 3分；患

者问卷总分为 100分，最终得分波动在 30～100分，

80分以上的最终得分共 131份，占 56.0%，综合评价

结果为B，适宜性较好，得1分。总分为4分。

2.6　可及性评价

2.6.1　药品价格 四磨汤口服液 2023年最新中标

价格在多省市基本一致，大部分省市均为 20.03

表2　成本-效果分析结果

Table 2　Results of cost-effectiveness analysis

健康产出

临床疗效（总有效率）

临床症状（上腹不适）

有效率

临床症状（餐后饱胀）

有效率

临床症状（恶心，呕吐，

呕恶）有效率

临床症状（食欲不振，

纳呆）有效率

临床症状（便秘，大便

不畅）有效率

临床症状（心烦易怒，

胁肋胀满）有效率

临床症状（喜叹息）有

效率

临床症状（嗳气，呃逆）

有效率

干预措施

四磨汤口服液

多潘立酮

四磨汤口服液

多潘立酮

四磨汤口服液

多潘立酮

四磨汤口服液

多潘立酮

四磨汤口服液

多潘立酮

四磨汤口服液

多潘立酮

四磨汤口服液

多潘立酮

四磨汤口服液

多潘立酮

四磨汤口服液

多潘立酮

成本（C）/

元

349.76

47.46

349.76

47.46

349.76

47.46

349.76

47.46

349.76

47.46

349.76

47.46

349.76

47.46

349.76

47.46

349.76

47.46

效果（E）/%

94.01

84.17

88.01

81.02

90.20

82.30

87.86

85.70

92.12

84.63

96.24

57.80

95.14

40.48

95.35

36.00

74.11

74.86

C/E

3.72

0.56

3.97

0.59

3.88

0.58

3.98

0.55

3.80

0.56

3.63

0.82

3.68

1.17

3.67

1.32

4.72

0.63

增量成本

（ΔC）/元

302.30

302.30

302.30

302.30

302.30

302.30

302.30

302.30

302.30

增量效

果（ΔE）/%

9.84

6.99

7.90

2.16

7.49

38.44

54.66

59.35

−0.75

ICER

30.72

43.25

38.27

139.95

40.36

7.86

5.53

5.09

−403.07

分析

方法

CEA

CMA

CMA

CMA

CMA

CEA

CMA

CEA

CMA

表3　问卷征集者基本信息

Table 3　Basic information about respondents to the questionnaire

患者基本信息

购买途径

性别

门诊患者

药店购买

住院患者

男

女

共计

n/例（占比/%）

101（43.2）

122（52.1）

11（4.7）

98（41.9）

136（58.1）

234

医护基本信息

职业

科室

性别

医师

药师

护士

其他

外科

内科

其他

男性

女性

共计

n/例（占比/%）

136（84.0）

2（1.2）

20（12.3）

4（2.5）

50（30.9）

89（54.9）

23（14.2）

80（49.4）

82（50.6）

162
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元（规格 10 mL×8支），个别省份如海南为 19.83元，

约合每支 2.5元，按其说明书用法，成人日治疗费用

为 15元，疗程总金额为 105元，价格较为适宜（数据

来源于药融云2023年数据）。

2.6.2　可获得性 四磨汤口服液在销三级医院 776

家，覆盖率28.7%；二级医院1 984家，覆盖率26.3%；

一级医院 7 697家，覆盖率 27.7%。四磨汤口服液近

3 年销量为 2 286～3 071 万盒，年产能为每年 5 亿

支。四磨汤口服液在全国各地（除港澳台）均有销

售，近 3年国内市场占有率 14.2%、14.3%、14.5%，省

内市场占有率 45%、45%、46%，均排名第 1，可获得

性较好。

2.6.3　可负担性 四磨汤口服液、六味安消散、六

味安消片、六味安消胶囊、保和丸、保和颗粒、保和

片年费用负担占全年全国居民人均可支配收入比

重分别为 12.49%、8.18%、16.97%、4.51%、7.10%、

5.91%、23.55%。根据四磨汤口服液说明书，其限定

日剂量为 60 mL，用药频度为每日 3次，限定日费用

为 15元。此外，四磨汤口服液为医保乙类药品，医

保报销比例为 70%～80%，其余部分个人承担。调

查显示患者可负担性较好。

2.6.4　可持续性 四磨汤口服液中含有乌药、枳

壳、槟榔、木香 4味药材，不含濒危动植物药材。四

磨汤口服液生产工艺主要包括提取、滤过、醇沉、浓

缩、水沉、灌装、灭菌、灯检等工序，制作工艺中有用

到乙醇、芳香水、果葡糖浆、山梨酸钾等物对环境无

污染，使用后的纸质外包装和玻璃瓶均可回收、再

生使用，使用过程对环境无影响。

2.6.5　可及性评分 四磨汤口服液在各级医疗机

构，社会化药店均可获得，得 2分；国内外均已上市，

得 1分；产能充足，得 1分；且药材资源可持续供应，

得1分；总分为5分。

2.7　中医药特色评价

FD多为感受外邪、饮食不节、情志失调、劳倦过

度、先天禀赋不足等多种因素共同作用的结果。其

病位在胃，同肝脾关系密切，肝主疏泄一身之气机，

胃为受病之所，同脾脏共为气机升降之枢纽，肝疏

泄失度可致脾不升而胃不降，中焦气机升降失常，

发为“胃痞”，甚或“胃脘痛”。四磨汤口服液全方由

乌药、木香、枳壳、槟榔组成。方中以乌药行气疏肝

解郁为君，可通理上下诸气，顺气降逆，宽中开膈。

木香醒脾开胃、疏肝理气、消积导滞；枳壳泻胃开

坚、行滞调气、破坚消胀、通便；槟榔破坚宣壅、消食

通肠，共为臣药。按照“君臣佐使”和“气上宜降之，

气逆宜顺之”的中医理论，诸药合用，有顺气降逆、

消积止痛之功。

人用经验方面，四磨汤的上市时间为 1994年 4

月，获批生产的批准文号为国药准字Z20025044，执

行标准为国家食品药品监督管理总局国家药品标

准 WS-10040（ZD-0040-2002-2011Z-2017）。 2016

年“四磨汤古磨法”被列入湖南省级非物质文化遗

产代表性项目名录，截至本评价开展时，四磨汤口

服液上市后开展临床总研究例数达 60 348例，已超

过2 000例，积累了一定的人用经验。

中医药特色评分：组方配伍符合中医药理论，

得 1分；处方源自明代经典方，得 2分；上市前有人

用经验，得 1分；上市后总研究例数超过 2 000例，得

1分；总分为5分。

2.8　临床价值综合评价

本项目采用 MCDA 对“6＋1”评判维度进行赋

权、赋值，按照各维度预设的规则和标准，计算综合

评价分数。通过加权求和后，运用 Excel作雷达图

展现品种的综合临床价值，见图 6。最终计算综合

价值得分为 68.5分，综合评价四磨汤口服液治疗FD

气滞食积证临床价值好，证据较充足。

3　讨论

四磨汤临床应用广泛，目前已应用到内外妇儿

各科，且取得了较好的疗效，在便秘、FD、肠易激综

合征、外科术后胃肠道功能的早期恢复、妇科剖宫

产术后泌乳的调理、儿科胃食管反流、喂养不耐受、

黄疸等几个方面的治疗都取得较为确切的疗效［51］。

而 FD是四磨汤口服液最主要也是应用最广的适应

证。为响应国家卫生健康委规范开展药品临床综

合评价工作，本研究通过综合评价的方法，基于

MCDA对四磨汤口服液的安全性、有效性、经济性、

 
 图6　四磨汤临床价值综合评价雷达图

Fig. 6　Radar chart of comprehensive evaluation of clinical 

value of Simo Decoction
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适宜性、创新性、可及性及中医药特色"6＋1"维度进

行评价，总共邀请循证医学、政策及方法学、经济

学、统计学等相关领域的 27 位专家进行 MCDA 赋

权，多层次的临床综合评价结果提示四磨汤临床价

值较好，希冀为医院临床合理用药及国家基本药物

目录准入等决策提供一定参考。

本研究结果显示，四磨汤口服液治疗成人

FD（气滞食积证）的临床综合价值分数为 68.5 分。

在安全性方面，四磨汤口服液未见长期毒性和致癌

性，四磨汤发生不良反应整体预后良好。且根据文

献及国家不良反应监测中心数据显示四磨汤口服

液的不良反应多为轻症。在有效性方面，Meta分析

发现相比于单用常规治疗，四磨汤及四磨汤＋常规

治疗的总有效率更优；与多潘立酮比较，四磨汤口

服液治疗便秘、大便不畅、喜叹息等临床症状的有

效率更优。且四磨汤口服液药理作用明确，在多项

指南和共识中得到推荐。在经济性方面，四磨汤口

服液虽然临床使用价格相较于潘多立酮更加昂贵，

但其在改善嗳气、呃逆等气逆症状方面更具有经济

学优势，属于国家医保乙类药品。在创新性方面，

四磨汤口服液在同类临床治疗药物中具有一定的

优势，且在质量控制、药品管理及服务体系机制方

面进行了创新。在适宜性方面，问卷调查结果提示

有少部分医护和患者对于说明书中不良反应及用

药禁忌和注意事项的描述，会对其用药意愿产生影

响。在可及性方面，四磨汤口服液在各级医疗机

构、社会化药店均可获得，国内外均已上市，产能充

足，且药材资源可持续供应。在中医药特色评价方

面，该方为经典名方，治则治法、组方配伍符合中医

药基础理论，且有丰富的人用经验。

但是本项目在研究分析中也发现一些问题，通

过对四磨汤口服液历版说明书安全性信息进行纵

向、横向对比分析，历版说明书不良反应项均标注

为“尚不明确”，禁忌项和注意事项仅对部分风险进

行提示，说明书承载信息过少，安全性相关信息有

待完善。企业应将那些不良反应报告数量多、有资

料佐证的不良反应表现加入说明书修订范围；对于

尚未纳入说明书修订范围的不良反应，进行持续信

号跟踪、验证，必要时加入说明书。另外四磨汤口

服液缺乏自发上报系统（SRS）监测数据，这就造成

了很多原始资料的缺失，为了收集到更加真实可靠

的一手数据，SRS的构建是有必要的。另外，四磨汤

口服液也虽有高质量的RCT，但缺乏真实世界研究

的数据，两者互相补充，更能反映四磨汤的真实疗

效，后期也可考虑进行完善。

总的来说，临床综合评价结果提示四磨汤口服

液临床价值较好，希望本研究能为进一步提高药学

服务和安全合理用药水平，提升卫生健康资源配置

效率，优化药品使用结构，完善国家药物政策提供

参考。
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