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功能性消化不良（ＦＤ）临床主要表现为早饱感、餐
后上腹饱胀、上腹疼痛和烧灼感，且不属于器质性、系统

性和代谢性疾病犤１犦。其常伴有焦虑、抑郁等精神心理问

题，造成患者反复就医，严重影响生活质量犤２犦。普通居民

问卷调查显示，ＦＤ的发病率为１８．４％～２３．３％犤３犦。与健

康人群比较，ＦＤ患者焦虑抑郁评分更高，需引起临床重
视。治疗时除常规使用质子泵抑制剂（ＰＰＩ）、Ｈ２受体拮

抗剂（Ｈ２ＲＡ）、消化酶、促胃肠动力药物及根除幽门螺旋
杆菌（ＨＰ）等措施外，对伴焦虑、抑郁状态的患者还需加
用相应药物辅助治疗。但使用抗焦虑、抗抑郁药会给患

者带来心理压力和神经精神系统等的不良反应犤４犦。近年

来，越来越多的临床医师使用舒肝解郁胶囊治疗伴焦

虑、抑郁状态的 ＦＤ，但缺乏对其安全性及有效性的科
学、系统评价。本研究中对舒肝解郁胶囊佐治伴焦虑、抑

舒肝解郁胶囊佐治伴焦虑抑郁功能性消化不良
的有效性和安全性Ｍｅｔａ分析

程书平，李 明，张庆玉，谭诗云△

（武汉大学人民医院消化内科，湖北 武汉 ４３００６０）
摘要：目的 评价舒肝解郁胶囊佐治伴焦虑抑郁功能性消化不良（ＦＤ）的有效性及安全性。方法 计算机检索中国知网、万方、中国生物

医学数据库，以及 ＰｕｂＭｅｄ，Ｅｍｂａｓｅ，ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ数据库，检索时限为各数据库自建库至 ２０２０年５月１５日，收集舒肝解郁胶囊
佐治伴焦虑抑郁 ＦＤ的随机对照试验（ＲＣＴ），提取资料并评估文献质量，使用 ＲｅｖＭａｎ５．３软件对数据进行 Ｍｅｔａ分析。结果 最终纳入

２９篇，共３２９２例患者；Ｍｅｔａ分析结果表明，与对照组相比，观察组的总有效率犤ＲＲ＝１．３５，９５％ＣＩ（１．３０，１．４１），Ｐ＜０．００００１犦明显升
高，胃肠道症状评分犤ＭＤ＝－３．０６，９５％ＣＩ（－３．３０，－２．８１），Ｐ＜０．００００１犦、汉密尔顿抑郁量表评分犤ＭＤ＝－５．６２，９５％ＣＩ（－６．６９，

－４．５６），Ｐ＜０．００００１犦、汉密尔顿焦虑量表评分犤ＭＤ＝－５．３６，９５％ＣＩ（－７．４６，－３．２５），Ｐ＜０．００００１犦、复发率犤ＲＲ＝０．２７，９５％ＣＩ
（０．１７，０．４２），Ｐ＜０．００００１犦明显降低；两组患者不良反应发生率相当犤ＲＲ＝１．０８，９５％ＣＩ（０．７８，１．４８），Ｐ＝０．６５犦。结论 舒肝解郁胶

囊佐治伴焦虑抑郁ＦＤ的疗效优于常规西药，复发率低，安全性较高。但本研究中纳入文献质量偏低，需更高质量的 ＲＣＴ进行验证。
关键词：舒肝解郁胶囊；辅助治疗；功能性消化不良；焦虑；抑郁；有效性；安全性；Ｍｅｔａ分析
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ＮｏｔｅＥｘｐｒｅｓｓ去重后获得文献（ｎ＝１３０）

阅读题目及摘要后排除

文献（ｎ＝９５）

阅读题目和摘要初步筛查后获得

文献（ｎ＝３５）

阅读全文后获得文献（ｎ＝２９）

图１ 文献筛选流程

Ｆｉｇ．１ Ｆｌｏｗｃｈａｒｔｏｆｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｃｒｅｅｎｉｎｇ

阅读全文排除数据不全

文献（ｎ＝５）和无对照
组文献（ｎ＝１）

中国知网（ｎ＝１１９），万方数据库（ｎ＝９０），中国生物医学数据库（ｎ＝４０），
ＰｕｂＭｅｄ（ｎ＝３），Ｅｍｂａｓｅ（ｎ＝４），ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ（ｎ＝０）

郁 ＦＤ的临床随机对照试验（ＲＣＴ）进行 Ｍｅｔａ分析与系
统评价，以期为临床制订治疗方案提供依据。现报道

如下。

１ 资料与方法

１．１ 检索策略

计算机检索中国知网、万方、中国生物医学数据库，

以及 ＰｕｂＭｅｄ，Ｅｍｂａｓｅ，ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ数据库，检
索时限为各数据库自建库起至２０２０年５月１５日。中文
检索词为“疏肝解郁胶囊”ｏｒ“舒肝解郁胶囊”ａｎｄ“功
能性消化不良”ｏｒ“消化不良”ｏｒ“功能性胃肠病”ａｎｄ
“随机对照”；英文检索词为“Ｓｈｕｇａｎｊｉｅｙｕｃａｐｓｕｌｅｓ”ｏｒ
“Ｓｈｕｇａｎｊｉｅｙｕ”ａｎｄ“ＦＤ”ｏｒ“ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌｄｙｓｐｅｐｓｉａ”ｏｒ
“ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌｄｉｓｏｒｄｅｒ”ａｎｄ“Ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ
ＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌｓ”ＯＲ“ＲＣＴ”。
１．２ 文献纳入与排除标准

纳入标准：研究类型，舒肝解郁胶囊治疗 ＦＤ的
ＲＣＴ，语言限中文或英文；研究对象，伴焦虑抑郁 ＦＤ患
者，其中 ＦＤ诊断依据罗马Ⅲ标准或国内相关 ＦＤ诊治
共识，焦虑、抑郁依据汉密尔顿焦虑量表（ＨＡＭＡ）和汉
密尔顿抑郁量表（ＨＡＭＤ）或其他常用的评分量表判定；
干预措施，两组均采用相应西药治疗，试验组加用疏肝

解郁胶囊辅助治疗；结局指标，①总有效率，② ＨＡＭＤ
评分，③ ＨＡＭＡ评分，④胃肠道症状量表（ＧＳＲＳ）评分，
⑤不良反应发生率，⑥复发率。

排除标准：综述、会议、评述、非原始临床研究等；未

设置对照组，不能提供相应的治疗；文中的治疗效果无

法应用或转化。

干预措施：两组均予促消化西药（莫沙必利、伊托必

利、多潘立酮、复方消化酶）、质子泵抑制剂（奥美拉唑、

兰索拉唑、雷贝拉唑）、抗焦虑、抗抑郁药（氟哌噻吨美利

曲辛、文拉法辛），治疗剂量为常规治疗量；观察组加服

舒肝解郁胶囊，对照组加用安慰剂。疗程至少４周。
结局指标：１牘总有效率。显效，临床症状基本消失，或

ＧＳＲＳ减分率＞７５％；有效，临床症状明显改善，或ＧＳＲＳ
减分率为５０％～７５％。总有效＝显效＋有效。２牘不良反应
（大便次数增多、口干、便秘、头昏、失眠等）发生率。

１．３ 文献筛选与资料提取

由２名研究员分别进行文献检索、文献筛选、数据
提取。如存在异议，由第３位研究员协助解决。提取数据
使用统一的表格，提取内容包括作者信息、发表年份、研

究对象基本信息、干预措施、疗程、结局指标等。

１．４ 文献质量评价

使用Ｊａｄａｄ评分对纳入文献进行质量评价。１牘随机
序列，随机数字或类似方法计２分；采取随机但未描述
随机方法计１分；采用交替分配，如单双号计０分。２牘盲

法，使用完全一致的安慰剂或类似方法计２分；使用盲
法但未具体描述计 １分；未采取盲法计０分。３牘退出与
失访，描述具体的退出与失访计１分；未报告失访与退
出或报告但未说明理由计 ０分。４牘分配隐藏，中心或
药房控制分配方案或用序列编号一致的容器、信封等计

２分；使用随机数字表法或其他随机分配方案计 １分；
不恰当使用及未使用计 ０分。１～３分为低质量文献，
４～７分为高质量文献。
１．５ 统计学处理

采用 ＲｅｖＭａｎ５．３软件分析。分类资料以相对危险
度（ＲＲ）及９５％置信区间（ＣＩ）表示，连续性资料以均数
差（ＭＤ）及 ９５％ＣＩ表示。当组内各研究无统计学异质
性时（Ｐ≥０．１０，Ｉ２≤５０％），采用固定效应模型分析；反
之，采用敏感性分析寻找异质性来源，如仍存在高度异

质性，则采用随机效应模型。采用倒漏斗图评估纳入研

究的发表偏倚。

２ 结果

２．１ 文献检索结果

共检索出２５６篇文献，最终纳入２９篇犤５－３３犦，筛选流

程见图 １。共纳入 ３２９２例患者，其中观察组 １７１９例，
对照组１５７３例。患者基本特征见表１。

２．２ 纳入研究质量评价

２９篇文献中，１０篇犤６，８－９，１２，１４，１６－１７，２１－２２，２９犦采用随机

数字表法进行分组，１５篇犤５，７，１１，１３，１５，１８－２０，２３，２５－２６，２８，３０，３２－３３犦

未描述随机方法，１篇犤２７犦使用奇偶法，３篇犤１０，２４，３１犦未描述

随机分组；３篇犤５，７，２９犦使用盲法；１篇犤２４犦描述参试人员的

退出和失访情况。所有研究均未描述分配隐藏。纳入文

献均为低质量文献，Ｊａｄａｄ评分见表１。
２．３ Ｍｅｔａ分析结果
２．３．１ 有效性评价

总有效率：有２３篇犤５－６，９，１２，１４，１６－３３犦报道，各研究间无

统计学异质性（Ｉ２＝３１％，Ｐ＞０．０５），故采用固定效应模
型分析。结果表明，观察组的总有效率明显高于对照组

犤ＲＲ＝１．３５，９５％ＣＩ（１．３０，１．４１），Ｐ＜０．００００１犦。详见

·药品评价·

ＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ
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疗程

（周）

４

６

４

４

４

４

８

４

６

６

４

４

６

６

６

４

４

４

４

４

４

４

６

Ｊａｄａｄ评分
牗分牘

３

２

１

２

２

１

２

２

２

２

１

２

２

１

１

１

２

２

１

１

１

１

１

表１ 纳入研究的基本特征和Ｊａｄａｄ评分
Ｔａｂ．１ ＢａｓｉｃｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓａｎｄＪａｄａｄｓｃｏｒｅｓｏｆｔｈｅｉｎｃｌｕｄｅｄｓｔｕｄｉｅｓ

第一作者及

发表年份

段雪雁犤５犦２０１７

李伟犤６犦２０１８

李前龙犤７犦２０１６

沈初犤８犦２０１６

王佩影犤９犦２０１２

王华犤１０犦２０１７

王欢犤１１犦２０１９

王萍犤１２犦２０１９

席一榕犤１３犦２０１２

徐汤舟犤１４犦２０２０

杨海云犤１５犦２０１６

张建伟犤１６犦２０１８

杨旭东犤１７犦２０１７

郭江芳犤１８犦２０１７

黄勤犤１９犦２０１３

郝丽萍犤２０犦２０１０

董志超犤２１犦２０１２

李燕飞犤２２犦２０１７

莫红霖犤２３犦２０１７

季霞犤２４犦２０１５

汪琛犤２５犦２０１６

吴启斌犤２６犦２０１１

刘军犤２７犦２０１９

诊断

标准

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

中国 ＦＤ
诊治共识

罗马Ⅲ

中西医ＦＤ
诊治共识

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

未提供

罗马Ⅲ

未提供

罗马Ⅲ

未提供

性别

（男 ／女，例）

３４／２６
３６／２４
１８／３１
２１／２８
３２／１０３
２８／８２
１５／１８
１７／１５
６／２４
７／２３
３４／２８
３０／３２
１３／１７
１４／１６
２９／１９
２６／２１
１９／２７
１６／２４
２７／２２
２６／２３
３５／１８
３４／１９
未提供

未提供

１９／２７
２０／２６
１５／１５
１５／１５
１３／２７
１４／２６
未提供

未提供

１９／２３
１５／２７
２４／３１
２６／２９
３０／３１
３２／２９
３０／４０
３２／３８
２６／２４
２２／２８
２２／３８
２５／３５
２０／２０
１９／２１

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

３９．５０±１１．２０
３７．２０±１２．３０
４２．９０±６．１０
４３．１０±６．８０
４２．５６±８．２３
４２．６１±８．８７
４３．２７±２０．１２
４０．２１±１７．３２
４３．９０
４５．００

４３．２９±５．１２
４３．７４±５．１１
５４．５０±４．２２
５４．４６±４．１６
５４．０３±５．７３
５３．９６±５．６４
４１．３４±１．７２
３９．８６±１．６４
４５．８３±７．１６
４６．２１±８．０７
５２．４０±２．７０
５２．１０±２．８０
未提供

未提供

４３．００±７．００
４３．００±７．００
４５．７８±１２．１５
４６．３３±１２．２５
３５．７５±１１．１３
３６．２３±１１．７２
４６．８０±１０．２３

５１．０７±６．０８
５１．４９±６．２８
４５．８０±１０．２０
４４．６０±９．８０
４５．００±７．００
４６．００±７．００
４０．５３±４．６８
４１．３２±４．８５
４５．００
４２．００
４６．００
４５．００

３８．２６±３．４１
３８．２４±３．４３

组别

观察组（ｎ＝６０）

对照组（ｎ＝６０）

观察组（ｎ＝４９）

对照组（ｎ＝４９）

观察组（ｎ＝１３５）

对照组（ｎ＝１１０）

观察组（ｎ＝３３）

对照组（ｎ＝３２）

观察组（ｎ＝３０）

对照组（ｎ＝３０）

观察组（ｎ＝６２）

对照组（ｎ＝６２）

观察组（ｎ＝３０）

对照组（ｎ＝３０）

观察组（ｎ＝４８）

对照组（ｎ＝４７）

观察组（ｎ＝４６）

对照组（ｎ＝４０）

观察组（ｎ＝４９）

对照组（ｎ＝４９）

观察组（ｎ＝５３）

对照组（ｎ＝５３）

观察组（ｎ＝３６）

对照组（ｎ＝３６）

观察组（ｎ＝４６）

对照组（ｎ＝４６）

观察组（ｎ＝３０）

对照组（ｎ＝３０）

观察组（ｎ＝４０）

对照组（ｎ＝４０）

观察组（ｎ＝１３５）

对照组（ｎ＝１１５）

观察组（ｎ＝４２）

对照组（ｎ＝４２）

观察组（ｎ＝５５）

对照组（ｎ＝５５）

观察组（ｎ＝６１）

对照组（ｎ＝６１）

观察组（ｎ＝７０）

对照组（ｎ＝７０）

观察组（ｎ＝５０）

对照组（ｎ＝５０）

观察组（ｎ＝６０）

对照组（ｎ＝６０）

观察组（ｎ＝４０）

对照组（ｎ＝４０）

干预方案

舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋奥美拉唑 ２０ｍｇ／ｄ
安慰剂 ＋奥美拉唑 ２０ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋雷贝拉唑 ２０ｍｇ／ｄ＋多潘立酮 ３０ｍｇ／ｄ
雷贝拉唑 ２０ｍｇ／ｄ＋多潘立酮 ３０ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋雷贝拉唑 ２０ｍｇ／ｄ＋多潘立酮 ３０ｍｇ／ｄ
安慰剂 １．４４ｇ／ｄ＋雷贝拉唑 ２０ｍｇ／ｄ＋多潘立酮 ３０ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 ２．１６ｇ／ｄ＋多潘立酮 ３０ｍｇ／ｄ
多潘立酮 ３０ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋复方消化酶 １～２粒，３次 ／ｄ
复方消化酶 １～２粒，３次 ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋雷贝拉唑 ２０ｍｇ／ｄ＋多潘立酮 ３０ｍｇ／ｄ
雷贝拉唑 ２０ｍｇ／ｄ＋多潘立酮 ３０ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋兰索拉唑 ２０ｍｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
兰索拉唑 ２０ｍｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋雷贝拉唑 ２０ｍｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
雷贝拉唑 ２０ｍｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋常规西药 ＋氟哌噻吨美利曲辛 ２片 ／ｄ
常规西药 ＋氟哌噻吨美利曲辛 ２片 ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋奥美拉唑 ２０ｍｇ／ｄ或莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
奥美拉唑 ２０ｍｇ／ｄ或莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋奥美拉唑 ２０ｍｇ／ｄ
奥美拉唑 ２０ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋氟哌噻吨美利曲辛 ２片 ／ｄ
氟哌噻吨美利曲辛 ２片 ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋文拉法辛 ７５ｍｇ／ｄ
文拉法辛 ７５ｍｇ／ｄ

·药品评价·
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结局指标

①②⑤

①②⑤

②④⑤

②③

①②③⑤

②③

⑤

①②③⑤

②③⑤

①②④⑤

⑤

①②④⑤

①②③⑤

①②

①

①

①⑤⑥

①④⑤⑥

①⑤⑥

①②③

①

①⑤⑥

①⑤
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第一作者及

发表年份

张云犤２８犦２０１３

李博璋犤２９犦２０１６

甘德琼犤３０犦２０１９

刘志敏犤３１犦２０１８

纪建富犤３２犦２０１５

李书良犤３３犦２０１４

疗程

（周）

４

４

４

６

８

６

结局指标

①

①⑤

①②④⑤

①⑥

①

①④⑤⑥

Ｊａｄａｄ评分
牗分牘

１

２

３

１

１

１

图２ 两组患者总有效率Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．２ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ：Ｔｈｅｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｏｆｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

组别

观察组（ｎ＝４６）

对照组（ｎ＝４６）

观察组（ｎ＝４２）

对照组（ｎ＝４２）

观察组（ｎ＝２２５）

对照组（ｎ＝１３０）

观察组（ｎ＝４８）

对照组（ｎ＝４７）

观察组（ｎ＝５０）

对照组（ｎ＝４９）

观察组（ｎ＝４８）

对照组（ｎ＝５２）

性别

（男 ／女，例）

２４／２２
２６／２０
２１／２１
２０／２２
７５／１５０
３８／９２
１０／３８
１５／３２
１９／３１
１５／３４
２３／２５
２３／２９

诊断

标准

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

罗马Ⅲ

干预方案

舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋伊托必利 １５０ｍｇ／ｄ
伊托必利 １５０ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋多潘立酮片 ３０ｍｇ／ｄ
多潘立酮片 ３０ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋多潘立酮 ３０ｍｇ／ｄ＋雷贝拉唑 ２０ｍｇ／ｄ
多潘立酮 ３０ｍｇ／ｄ＋雷贝拉唑 ２０ｍｇ／ｄ＋安慰剂
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋雷贝拉唑 １０ｍｇ／ｄ或莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
雷贝拉唑 １０ｍｇ／ｄ或莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 ２．１６ｇ／ｄ＋莫沙必利 ３０ｍｇ／ｄ
莫沙必利 ３０ｍｇ／ｄ
舒肝解郁胶囊 １．４４ｇ／ｄ＋莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ
莫沙必利 １５ｍｇ／ｄ

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

３７．２０
３８．３０

４１．８０±９．１０
４２．３０±８．９０
４５．５８±９．５２
４３．５６±８．３２

４７．１４±９．０３

３４．２７±３．００
３７．１２±２．７０
５２．２０±１１．３０
５３．１０±１２．５０

图 ２。以总有效率为指标对不同治疗方案进行亚组分
析。结果表明，观察组与对照组的总有效率差异显著

（Ｐ＜０．０５）。详见图３。
ＧＳＲＳ评分：有 ６篇犤７，１４，１６，２２，３０，３３犦报道，各研究间有

统计学异质性（Ｉ２＝５６％，Ｐ＝０．０４）。进行敏感性分析，剔
除李书良等犤３３犦的研究后各研究间的异质性明显下降

（Ｉ２＝２０％，Ｐ＝０．２９），采用固定效应模型分析。结果表
明，观察组的ＧＳＲＳ评分明显低于对照组犤ＭＤ＝－３．０６，
９５％ＣＩ（－３．３０，－２．８１），Ｐ＜０．００００１犦，详见图 ４。对
不同治疗方案进行亚组分析，舒肝解郁胶囊联合助消化

药组（观察组）与助消化药组（对照组）比较，各研究间无

统计学异质性（Ｉ２＝０，Ｐ＝０．８３），故采用固定效应模
型分析。结果表明，两组差异有统计学意义犤ＭＤ＝
－２．４６，９５％ＣＩ（－２．８０，－２．１１），Ｐ＜０．００００１犦；舒肝
解郁胶囊联合 ＰＰＩ和助消化药组（观察组）与 ＰＰＩ联合
助消化药组（对照组）比较，各研究间有统计学异质性

（Ｉ２＝０，Ｐ＝０．７２），采用固定效应模型分析。结果显示，
两组差异有统计学意义 犤ＭＤ＝－３．１８，９５％ ＣＩ
（－３．４５，－２．９０），Ｐ＜０．００００１犦。详见图 ５。

ＨＡＭＤ评分：有 １２篇犤５－６，８－１０，１２－１３，１６－１８，２４，３０犦报道，

各研究间有统计学异质性（Ｉ２＝９６％，Ｐ＜０．０５），进
行敏感性分析，逐个剔除研究后未发现各研究异质性

续表１ 纳入研究的基本特征和 Ｊａｄａｄ评分
ＣｏｎｔｉｎｕｅｄＴａｂ．１ ＢａｓｉｃｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓａｎｄＪａｄａｄｓｃｏｒｅｓｏｆｔｈｅｉｎｃｌｕｄｅｄｓｔｕｄｉｅｓ
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明显下降，采用随机效应模型分析。结果表明，观察

组 ＨＡＭＤ评分明显低于对照组犤ＭＤ＝－５．６２，９５％ＣＩ
（－６．６９，－４．５６），Ｚ＝１０．３５，Ｐ＜０．００００１犦。根据不
同治疗方案进行亚组分析，以总 ＨＡＭＤ评分为指标
进行分析，结果显示，舒肝解郁胶囊联合助消化药或

联合 ＰＰＩ和助消化药组（观察组）与相应对照组比较，
差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５），而舒肝解郁胶囊联
合 ＰＰＩ组（观察组）与相应对照组比较，差异无统计学
意义（Ｐ＞０．０５），详见图 ６。

ＨＡＭＡ评分：有 ８篇 犤５，８－１０，１２－１３，１７，２４犦报道，各研

图３ 总有效率亚组 Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．３ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ牶Ｔｈｅｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｓｏｆｔｈｅｓｕｂｇｒｏｕｐｓ
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图４ 两组患者ＧＳＲＳ评分 Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．４ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ牶ＴｈｅＧＳＲＳｓｃｏｒｅｓｏｆｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ
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图５ ＧＳＲＳ评分亚组 Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．５ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ牶ＴｈｅＧＳＲＳｓｃｏｒｅｓｏｆｔｈｅｓｕｂｇｒｏｕｐｓ

究间有统计学异质性（Ｉ２＝９６％，Ｐ＜０．０５），逐一对文献进
行敏感性分析，未发现异质性来源，采用随机效应模型分

析。结果表明，观察组的 ＨＡＭＡ评分明显低于对照组
犤ＭＤ＝－５．３６，９５％ＣＩ（－７．４６，－３．２５），Ｐ＜０．００００１犦。
对不同治疗方案进行亚组分析，舒肝解郁胶囊联合

ＰＰＩ、助消化药与相应对照组比较，各研究间有统计学异
质性（Ｉ２＝８６％，Ｐ＜０．０５），采用随机效应模型。结果两组
ＨＡＭＡ评分差异有统计学意义犤ＭＤ＝－５．４５，９５％ＣＩ
（－７．２５，－３．６４），Ｐ＜０．００００１犦。其余两亚组为单项研
究，无异质性。详见图７。

复发率：有 ６篇犤２１－２３，２６，３１，３３犦报道，各研究间无统计

学异质性（Ｉ２＝０，Ｐ＝０．９６），采用固定效应模型分析。

结果显示，观察组的复发率明显低于对照组犤ＲＲ＝
０．２７，９５％（０．１７，０．４２），Ｐ＜０．００００１犦。对不同治疗方
案进行亚组分析，舒肝解郁胶囊联合助消化药组（观察

组）与相应对照组比较，各研究间无统计学异质性

（Ｉ２＝０，Ｐ＞０．０５），采用固定效应模型分析。结果表明，
两组复发率差异有统计学意义犤ＭＤ＝０．２８，９５％ＣＩ
（０．１７，０．４５），Ｐ＜０．００００１犦。详见图８。
２．３．２ 安全性

有１８篇犤５，７，９，１１－１５，１７，２１－２３，２６－３０，３３犦报道，各研究间有统

计学异质性（Ｉ２＝３７％，Ｐ＝０．０８），剔除杨海云等犤１５犦的文献

后，各研究间无统计学异质性（Ｉ２＝０，Ｐ＝０．５４），采用固
定模型分析。结果表明，观察组不良反应发生率与对照

图６ ＨＡＭＤ评分亚组 Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．６ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ牶ＴｈｅＨＡＭＤｓｃｏｒｅｓｏｆｔｈｅｓｕｂｇｒｏｕｐｓ
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组相似犤ＲＲ＝１．０８，９５％ＣＩ（０．７８，１．４８），Ｐ＝０．６５犦，见
图 ９。对不同的不良反应进行亚组分析发现，有大便次
数增多、便秘、恶心、头晕、口干、失眠、食欲减退、头痛、肠

鸣、头昏等主要不良反应，两组发生率相当（Ｐ＞０．０５）。
详见表２。
２．４ 发表偏倚

以临床总有效率绘制倒漏斗图，详见图１０。结果显
示，各研究位于倒漏斗图尖端，中线两端存在不均匀分

布，提示本研究可能有潜在的发表偏倚。

３ 讨论

对于伴焦虑抑郁 ＦＤ患者，可谨慎给予抗焦虑、抗
抑郁药物犤１犦。舒肝解郁胶囊是由原国家食品药品监督管

理总局（ＣＦＤＡ）批准的首个抗抑郁中成药，广泛用于临
床，抗焦虑、抗抑郁效果良好，且不良反应较少犤３４犦。本研

究中，观察组辅助治疗 ＦＤ的总有效率高于对照组，与
汤勇等犤３５犦的研究结果一致。亚组分析发现，舒肝解郁胶

囊联合抗焦虑、抑郁药（氟哌噻吨美利曲辛和文拉法辛）

可提高治疗 ＦＤ的有效率，表明舒肝解郁胶囊与抗焦

图８ 复发率亚组Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．８ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ牶Ｔｈｅｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅｒａｔｅｓｏｆｔｈｅｓｕｂｇｒｏｕｐｓ

图７ ＨＡＭＡ评分亚组 Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．７ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ牶ＴｈｅＨＡＭＡｓｃｏｒｅｓｏｆｔｈｅｓｕｂｇｒｏｕｐｓ
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不良反应

大便次数增多

便秘

恶心

头晕

口干

失眠

食欲减退

头痛

肠鸣

头昏

纳入研究

（篇）

７
７
６
５
５
４
３
２
２
２

Ｉ２（％）

０
０
０
１２
０
０
２６
５２
０
１４

Ｐ值
０．８１
０．５８
０．７９
０．３３
０．７０
０．５８
０．２６
０．１５
０．７７
０．２８

效应模型

固定

固定

固定

固定

固定

固定

固定

随机

固定

固定

ＲＲ

０．８５
０．９１
１．１５
１．７９
１．１１
１．９３
１．４５
１．６８
０．４１
３．０７

９５％ ＣＩ

（０．３９，１．８６）
（０．４４，１．８８）
（０．５１，２．６２）
（０．８５，３．７８）
（０．３５，３．５８）
（０．８８，４．２２）
（０．３７，５．６７）
（０．１１，２４．７６）
（０．０８，２．０７）
（０．５０，１８．７１）

Ｚ值

０．４１
０．２６
０．３４
１．５３
０．１８
１．６５
０．５３
０．３８
１．０７
１．２２

Ｐ值

０．６８
０．９７
０．７３
０．１３
０．８６
０．１０
０．５９
０．７１
０．２８
０．２２

图９ 两组患者不良反应Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．９ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ牶Ｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｏｆｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

异质性分析

表２ 两组患者不良反应的 Ｍｅｔａ分析结果
Ｔａｂ．２ Ｍｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓｒｅｓｕｌｔｓｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ

ｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

ＳＥ犤ｌｏｇ牗ＲＲ牘犦
０

０．１

０．２

０．３

０．４

０．５
０．２ ０．５ １ ２ ５

ＲＲ

图１０ 总有效率的倒漏斗图

Ｆｉｇ．１０ Ｆｕｎｎｅｌｐｌｏｔｏｆｔｈｅｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅ
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虑、抑郁药在治疗 ＦＤ方面具有协同作用犤１９犦。疏肝解郁

胶囊可辅助常规药物缓解 ＦＤ患者腹痛、腹胀、早饱感
等症状，从而降低 ＧＳＲＳ评分，这可能与舒肝解郁胶囊
参与调节血管活性肽、５－羟色胺、Ｐ物质等脑肠肽有

关犤３６犦。此外，舒肝解郁胶囊还能明显降低患者的 ＨＡＭＤ
和ＨＡＭＡ评分，表明舒肝解郁胶囊可改善患者的焦虑、
抑郁症状，与苏伟等犤３７犦的研究结果一致。舒肝解郁胶囊为

含贯叶金丝桃和刺五加的复合制剂，贯叶金丝桃素被证

实为贯叶金丝桃抗抑郁的主要活性成分，通过非竞争性

抑制多种神经递质包括５－羟色胺、多巴胺、γ－氨基丁
酸等的重吸收而发挥抗抑郁作用犤３４犦；中药刺五加具有

保护神经细胞，改善植物神经紊乱及睡眠等作用，可用

于调节睡眠及改善神经衰弱等症状，两者相辅可改善患

者焦虑、抑郁、失眠等精神心理症状犤３３，３８犦。舒肝解郁胶囊

治疗 ＦＤ复发率较对照组低，表明舒肝解郁胶囊长期疗
效比常规西药稳定犤１９犦。安全性分析，１８篇报道了不良反
应，５篇数据无法提取，观察组与对照组不良反应发生
率相当，表明加用舒肝解郁胶囊不会明显增加不良反

应。且这些不良反应较轻，患者大多能耐受。

进行 ＧＳＲＳ的 Ｍｅｔａ分析时，李书良等犤３３犦的研究对

总体异质性影响较大，该研究认为舒肝解郁胶囊可降低

ＧＳＲＳ积分，但降低程度不及其他研究，可能受患者和研
究员主观因素影响，需更客观地评估和高质量研究。进

行不良反应分析时，发现杨海云等犤１５犦的研究对整体异

质性影响大，该研究认为观察组不良反应发生率低于对照

组，可能与该研究纳入患者较少有关。纳入的２９篇文献
均为中文文献，存在语言发表偏倚，可能影响分析结果。

本研究中尚存在不足，如纳入文献质量偏低，研究

设计方案缺陷是其主要原因，所有研究均未完整描述失

访与退出，仅３项研究提及盲法，所有研究均未提及分
配隐藏；各研究的药物剂量及疗程存在不同，可能会导

致研究结果出现偏倚；纳入研究的样本量较小。
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综上所述，舒肝解郁胶囊辅助治疗伴有焦虑抑郁

ＦＤ的有效性及安全性均较好，可明显改善患者的焦虑、
抑郁评分。但纳入研究质量偏低，下一步需进行大样本、

高质量的ＲＣＴ，以获得可靠证据。
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