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引言

1.背景信息

功能性消化不良作为临床最常见的上消化道功能性疾病之一，严重影响我国儿童的生活

质量和生长发育。由于儿童功能性消化不良定义和症状谱的不断改变，导致其在诊治方面存

在较大争议。为规范儿童功能性消化不良中西医结合诊治，切实解决儿童功能性消化不良诊

疗中的临床问题，故制定本指南以指导儿童功能性消化不良中西医结合规范诊疗。

本指南以中西医临床关键问题为导向，遵循循证医学原则，客观评价了儿童功能性消化

不良中西医结合诊治证据，经工作组充分讨论，在此基础上撰写该诊疗指南，广泛征求临床

医学、中医学、临床流行病学、护理学与临床药学等多学科专家意见，最后形成《儿童功能

性消化不良中西医结合诊疗指南》。

本指南参照最新的国际、国内指南，汇聚中医、西医相关领域专家的诊疗经验和研究成

果编制而成，以期帮助中医儿科、西医儿科、中西医结合儿科等相关临床医师能更好地将中

西医结合诊疗方案应用于功能性消化不良患儿的诊治工作，其科学性、实用性和依从性等需

要在临床实践中不断验证，根据临床实践反馈意见进行更新完善。

2.确定并构建临床问题

在本指南制定初期通过专家访谈、组内讨论以及专家论证会的形式构建了以下主要临床

问题：

针对儿童功能性消化不良患儿应从哪些方面进行临床评估？

儿童功能性消化不良的诊断标准是什么？

婴幼儿功能性消化不良综合征是否存在特殊的诊断标准？

儿童功能性消化不良常见中医证候要素是什么？

儿童功能性消化不良中西医治疗原则是什么？

儿童功能性消化不良中西医结合治疗模式是什么？

中医外治法对婴幼儿功能性消化不良综合征患儿的疗效如何？

中医药辨证论治对婴幼儿功能性消化不良患儿疗效如何？

针对儿童功能性消化不良，建立“生物-心理-社会”治疗模式是否有助于患儿缓

解症状？

针对儿童功能性消化不良，如何进行西药药物选择？

针对儿童功能性消化不良，是否需要进行精神心理调整？

针对不同中医辨证分型，中医药单用或联用西药对儿童功能性消化不良患儿疗效如

何？

针对儿童功能性消化不良不同亚型分型，如何选择中成药？

3.资金资助及利益冲突情况
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本指南项目组成员在项目正式启动前均签署了“利益冲突声明书”，且已存档。本诊

疗方案制定过程中“无利益冲突”，为此不会成为本诊疗方案制定的偏倚来源，无需进

一步处理，已在正式工作开始前在会议上公开了利益声明和评价结果，即所有参与本诊

疗方案制定的成员均和药品生产企业没有任何经济利益往来。
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1 范围

本指南提出了婴幼儿功能性消化不良综合征、儿童功能性消化不良的术语和定义、诊

断和治疗建议。

本指南适用于婴幼儿功能性消化不良综合征、儿童功能性消化不良诊断和治疗等。

本指南适合于各等级医院儿科专业或小儿消化内科专业的临床执业医师，相关的

护理人员和药师也可参考。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本指南必不可少的条款。其中，注明日

期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本指南；不注明日期的引用文件，其最新版本（

包括所有的修改版本）适用于本指南。

国际疾病分类标准编码 [ICD-11] （2018年，世界卫生组织）

GB/T 16751.2-2021 中医临床诊疗术语 第2部分：证候

GB/T 16751.2-2021 中医临床诊疗术语 第3部分：治法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本指南。

3.1

儿童功能性消化不良 functional dyspepsia in children

是指36个月以上儿童出现的位于上腹部的一种或一组症状，主要包括餐后饱胀、早饱、

上腹部疼痛或上腹部烧灼感，也可以表现为厌食、嗳气、恶心、呕吐、上腹部胀气或反酸，

而经适当评估排除器质性、系统性或代谢性疾病的一组常见临床症候群[1]。

3.2

婴幼儿功能性消化不良综合征 functional dyspepsia syndrome in infants

是指36个月及以下婴幼儿出现的一组以反复发作的食欲下降，嗳气、腹胀、肛门排气增

多，干呕或呕吐，反复哭闹或腹痛，排便异常（排便次数或排便量增多、粪便不成形、粪便

见奶瓣或未消化的食物残渣较平时增多、粪便伴有酸臭味、粪便干结、排便次数>2次/周并

无排便障碍）为主要表现，经过适当的医疗评估，症状不能归因于其他疾病的一组常见临床

症候群
[2]
。

本病中医疾病范畴归属于小儿积滞、小儿厌食、小儿腹痛、胃脘痛、呃逆、泄泻等。

4 诊断

4.1 病情评估

临床问题：针对儿童功能性消化不良患儿应从哪些方面进行临床评估？
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推荐意见：儿童功能性消化不良患儿应从病史、预警征象、实验室检查等方面进行临床

评估。

1）病史采集：病程较长，患儿通常有喂养行为异常，如辅食添加过早、过量、种类过

多等。症状无明显进展，表现为食欲下降、嗳气、干呕、腹胀、腹痛、排气增加或排便异常

等，无明显体重下降。此外，部分年长儿童可有植物神经紊乱表现，如多汗、头痛、失眠、

周身乏力、四肢麻木、心悸和膀胱刺激征等。

2）预警征象：炎症性肠病、乳糜泻或消化性溃疡家族史及上消化道肿瘤家族史；持续

性右上或右下腹疼痛、表情痛苦/异常姿势、吞咽困难、吞咽疼痛、持续呕吐或呕吐影响进食、

消化道出血、不明原因贫血、夜间腹泻、关节炎、肛周疾病、非自愿性体重下降、生长发育

迟缓、青春期延迟及不明原因发热等。

3）实验室及影像学检查：功能性消化不良诊断主要依赖于详细的病史采集和仔细的体

格检查，如果没有预警征象的患者，建议尽早开始治疗；对于有预警征象的患者建议进一步

行血常规、尿常规、粪便常规、电解质、肝肾功能、红细胞沉降率、C反应蛋白、甲状腺功

能及腹部B超等检查，除外器质性疾病。

4）24h阻抗pH监测：对于常规治疗无效的患者，应根据个体情况选择有针对性地检查，

如合并反流症状，建议行24h阻抗pH监测，除外胃食管反流病。

5）胃感觉运动功能测定：儿童功能性消化不良的发病机制包括胃-十二指肠运动障碍以

及内脏高敏感性，胃肠动力可通过胃电图、电子恒压器法、放射性核素扫描、胃排空呼吸测

试等检查来评估，内脏超敏反应可通过电子恒压器法和饮水负荷试验等方法检测。但由于胃

肠功能障碍的存在与否与FD症状的严重程度或疗效之间无明确相关性，因此，不推荐在常规

临床诊断或管理中进行胃感觉运动功能测定。

6）内镜及幽门螺杆菌（Helicobacter pylori，Hp）检查：对于常规治疗无效、有消化

性溃疡或Hp感染家族史、不明原因贫血、10岁以上儿童如症状持续时间超过6个月，或症状

严重到影响日常生活包括睡眠，应进行胃镜及Hp检查，除外Hp相关性消化不良、嗜酸性粒细

胞性胃肠炎等其他器质性胃肠疾病。

证据描述：参照《儿童功能性消化不良中西医结合诊治专家共识》（2022年版）[2]、中

国儿童功能性消化不良诊断和治疗共识（2022年版）
[3]
，经专家论证会达成专家共识。

4.2 西医诊断

临床问题1：儿童功能性消化不良的诊断标准是什么？

推荐意见：

（1）罗马Ⅳ标准 罗马Ⅳ标准制定的儿童 FD 诊断标准，诊断前至少 2 个月内符合以下

1项或多项条件，且每个月症状出现至少 4 天：1）餐后饱胀；2）早饱；3）上腹部疼痛；4）

上腹部烧灼感；经过适当评估，症状不能用其他疾病来完全解释。
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（2）亚型分型 根据主要症状的不同将 FD 分为餐后不适综合征、上腹痛综合征和混合

型三个亚型。1）餐后不适综合征：主要表现为餐后出现饱胀不适或早饱感，影响正常进食；

或有上腹胀气、餐后恶心或过度打嗝。2）上腹痛综合征：主要表现为严重上腹疼痛或烧灼

感，影响日常生活；疼痛局限于上腹部，通常不表现为全腹、腹部其他部位或胸肋部的疼痛，

排便或排气后不能缓解。疼痛可为烧灼样但不包括胸骨后疼痛，疼痛通常由进食诱发或缓解，

但也可在空腹时发生。3）混合型：同时具有餐后不适综合征和上腹痛综合征的表现。

证据描述：参照《儿童功能性消化不良中西医结合诊治专家共识》（2022年版）[1]、《

中国儿童功能性消化不良诊断和治疗共识》（2022年版）[3]，经专家论证会达成的专家共识。

临床问题2：婴幼儿功能性消化不良综合征是否存在特殊的诊断标准？

推荐意见：

（1）食欲下降：为排除全身性和消化道器质性疾病，较长时间的食欲减退或消失甚至

拒食。诊断标准需同时符合以下 3个条件：1）食量减少所需正常量的 1/2 以上，持续 2 周

或以上，每周出现 2 天或以上；2）排除器质性疾病、精神因素及药物性因素的影响；3）食

欲下降期间身高、体重未见明显增长。食欲下降是消化功能紊乱的一种表现。病理机制可能

是多种原因导致食欲中枢由兴奋转为抑制，胃肠功能降低，胃肠蠕动减慢、排空延迟，消化

液分泌减少，消化酶活性降低。

（2）嗳气（或口中异味）、腹胀、肛门排气增多：嗳气指胃中气体上逆至咽喉所发出

的声响。诊断标准为反复出现嗳气，持续 2周或以上，每周出现 2天或以上，每天出现 2

次或以上。

腹胀指由于胃肠道积气导致的腹部膨隆。诊断标准需同时符合以下 3 个条件：1）反复

腹胀，持续 2 周或以上，每周出现 2 天或以上；2）腹胀多于餐后明显，可伴嗳气及肛门排

气增多，嗳气及肛门排气后腹胀可缓解；3）腹胀经适当评估，无法用其他疾病来解释。腹

胀可由胃肠腔积气、腹腔积液、腹部巨大实性肿物或腹肌无力等原因引起。婴幼儿腹胀以胃

肠腔胀气多见，排除机械性及麻痹性肠梗阻等器质性病变，需考虑胃肠运动障碍导致功能性

消化不良的可能。

肛门排气增多：诊断标准为反复出现肛门排气较平时增多，持续 2 周或以上，每周出现

2天或以上，每天出现 2次或以上。

（3）干呕或呕吐：干呕是指一种对食物反感或食后即想呕吐的动作。呕吐是指胃内容

物通过食管逆流出口腔的一种复杂的反射性动作。诊断标准需符合以下条件之一：1）反复

出现持续 2周或以上，每周 2天或以上，每天出现 2 次或以上，不存在自行诱导的干呕，经
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过适当评估，干呕无法用其他疾病来完全解释。2）反复出现持续 2 周或以上，每周 2 天或

以上，每天 2次或以上，不存在自行诱导的呕吐，无呕血、误吸、呼吸暂停、生长迟缓、喂

养或吞咽困难、姿态异常，经过适当评估，呕吐无法用其他疾病来完全解释。引起婴幼儿呕

吐的原因常见为消化道感染性疾病、消化道器质性梗阻、胃食管反流病、食物过敏相关消化

道疾病、全身感染性疾病、中枢神经系统疾病、代谢紊乱、急性中毒等，需排除器质性疾病，

才考虑婴幼儿功能性消化不良综合征的可能。另外，需注意排除喂养不当或强迫喂养等原因

引起的呕吐。

（4）反复哭闹或腹痛：诊断标准需符合以下条件之一：1）表现为无明显诱因下出现反

复的哭闹（无法表述腹痛的婴幼儿），监护人难以阻止和安抚但无生长迟缓、发热或其他疾

病的证据；反复出现持续 2 周或以上，每周 2 天或以上，每天 2 次或以上；2）表现为无明

显诱因下出现腹痛（可表述腹痛的幼儿），但无生长迟缓、发热或其他疾病的证据，反复出

现持续 2 周或以上，每周 2 天或以上，每天 2 次或以上。

（5）排便异常：诊断标准需同时具备以下 4项条件：1）满足以下条件之一：①排便次

数或排便量较平时增多（6月龄以上婴幼儿排便次数>4 次/天，<6 月龄婴儿排便量较平时增

多）且粪便不成形，表现为稀烂便或糊状便；②粪便见奶瓣或未消化的食物残渣，较平时增

多，或伴酸臭味；③粪便干结（Bristol 粪便分类法中第一型及第二型），排便次数>2 次/

周，无排便障碍。2）持续时间 2 周以上，每周出现 2 天或以上。3）如果热量摄入充足，不

会出现生长迟缓。4）排除器质性疾病及药物性因素的影响。

证据描述：参照《婴幼儿功能性消化不良综合征诊断共识》（2022年版）[2]，经专家论

证会达成专家共识。

4.3 中医辨证分型

临床问题3：儿童（婴幼儿）功能性消化不良常见中医辨证分型是什么？

推荐意见：儿童（婴幼儿）功能性消化不良常见中医辨证分型有饮（乳）食积滞证、

脾虚食滞证、脾胃湿热证、肝胃不和证及寒热错杂证。

饮（乳）食积滞证：婴幼儿多见乳食积滞证，儿童多见饮食积滞证，多与消化酶分泌异

常有关。主症见胃脘部及上腹部胀满不适、进食后加重、嗳腐吞酸；次症见不思饮（乳）食、

恶心呕吐、呕吐物为胃中宿食积滞、大便酸臭、睡卧不安；舌脉：舌质淡红、苔白厚腻、脉

滑。

脾虚食滞证：婴幼儿及儿童均可见，多与胃动力不足、消化酶分泌异常有关。主症见脘

腹痞闷或胀痛、食少纳呆；次症见面色萎黄或面黄少华、形体偏瘦、肢倦乏力、大便不调、

嗳气、干呕、腹痛喜按揉或俯卧；舌脉：舌质淡、苔白腻、脉细滑。
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脾胃湿热证：多见于儿童，多与肠道菌群紊乱有关。主症见痞满、食少纳呆；次症见口

中异味、身重困倦、大便黏腻不爽、便次减少；舌脉：舌质红、苔黄厚腻、脉滑数。

肝胃不和证：多见于儿童，多与精神心理因素密切相关。主症见胃脘部、两胁胀满不适、

情绪不畅时加重；次症见心烦易怒、口干口苦、吐酸嘈杂、善太息、大便不畅、腹痛、嗳气；

舌脉：舌质红、脉弦或弦细。

寒热错杂证：多见于儿童，多与内脏高敏感性、胃酸分泌过多有关。主症见胃脘部痞满

或疼痛、嘈杂不适、喜温怕冷；次症见嗳气、胃脘灼热、口干口苦、大便干稀不调；舌脉：

舌质淡、苔黄、脉弦细。

证据描述：依据《儿童功能性消化不良中西医结合诊治专家共识》（2022年版）
[1]
，基

于文献证据中高频率症状与体征，经专家论证会达成专家共识。

5 治疗

5.1治疗原则

临床问题1：儿童（婴幼儿）功能性消化不良中西医结合治疗原则是什么？

推荐意见：婴幼儿功能性消化不良综合征可予中医治疗。儿童功能性消化不良可单独

给予中医辨证论治或西医治疗；若疗效欠佳可依据不同亚型采用中西医联合治疗。

证据描述：依据《儿童功能性消化不良中西医结合诊治专家共识》（2022年版）[1]，经

专家论证会达成专家共识。

临床问题2：儿童（婴幼儿）功能性消化不良中西医结合治疗模式是什么？

推荐意见：

1）婴幼儿功能性消化不良综合征可单独给予推拿、贴敷等中医外治疗法及中医辨证治

疗。

2）儿童功能性消化不良中医辨证可按饮食积滞证、脾虚食滞证、脾胃湿热证、肝胃不

和证、寒热错杂证论治；西医可予促动力药、抗酸或抑酸治疗。若疗效欠佳可按不同亚型予

中西医联合治疗，餐后不适综合征、上腹痛综合征、混合型在西医治疗基础上可分别联用益

气健脾、理气止痛、健脾理气类中药治疗。

证据描述：依据《儿童功能性消化不良中西医结合诊治专家共识》（2022年版）[1]，经

专家论证会达成专家共识。

5.2 治疗方法

5.2.1婴幼儿功能性消化不良综合征治疗

临床问题1：中医外治法对婴幼儿功能性消化不良综合征患儿的疗效如何？

推荐意见1：小儿推拿对婴幼儿功能性消化不良综合征（脾虚食滞证）食欲下降有改善

效果（证据级别：C，强推荐）。可参考应用的手法及穴位：捏脊，补脾经，摩腹，运内八

卦，揉板门；治疗时间：20-30min/次；疗程：5d。
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证据描述：一项纳入2个随机对照试验的Meta分析结果显示，在改善食欲下降方面，与

硫酸锌口服液相比，推拿治疗可提高总有效率[RR=1.09，95%CI(1.05，1.13)，P<0.00001][4]。

推荐意见2：穴位贴敷对婴幼儿功能性消化不良综合征排便次数或排便量较平时增多有

改善效果（证据级别：C，强推荐）。可参考使用的方法：小儿腹泻贴（成分：丁香、肉桂、

荜茇），贴于脐部。

证据描述：小儿腹泻贴具有温中健脾，散寒止泻的功效。一个纳入2个RCT的Meta分析结

果显示，在改善排便次数或排便量较平时增多方面，与蒙脱石散相比，小儿腹泻贴可提高总

有效率[RR=1.12，95%CI(1.04，1.20)，P=0.002][5]。

推荐意见3：小儿推拿对婴幼儿功能性消化不良综合征（乳食积滞证）粪便见奶瓣或未

消化的食物残渣，较平时增多，或伴酸臭味有改善效果（证据级别：C，强推荐）。可参考

穴位：清大肠，补脾经，运八卦，揉板门，摩腹，推上七节骨，捏脊；治疗时间：20-30min/

次；疗程：5d。

证据描述：一项纳入3个随机对照试验的Meta分析结果显示，在改善粪便见奶瓣或未消

化的食物残渣，较平时增多，或伴酸臭味方面，与单独西医常规治疗相比，推拿可提高总有

效率[RR=1.22，95%CI(1.13，1.32)，P<0.00001][6]。

推荐意见 4：小儿推拿对婴幼儿功能性消化不良综合征（乳食积滞证）粪便干结有改善

效果（证据级别：C，强推荐）。可参考穴位：清大肠，推脾经，摩腹，退六腑，推下七节

骨，按揉足三里，捏脊；治疗时间：20-30min/次；疗程：5d。

证据描述：在改善粪便干结方面，与益生菌相比，中医推拿可提高总有效率[RR=1.23，

95%CI(1.08，1.40)，P=0.002][7]。

推荐意见 5：中药外敷对婴幼儿功能性消化不良综合征腹部不适（腹痛腹胀）有改善效

果。可参考使用的方法：丁桂儿脐贴（证据级别：C，强推荐），贴于脐部。

证据描述：丁桂儿脐贴（成分：丁香、肉桂、荜茇。辅料为凡士林、月桂氮卓酮、甘油、

石蜡、羊毛脂。）具有温中、散寒、缓急止痛等作用。在改善腹部不适方面，与维生素B1、

谷维素治疗相比，丁桂儿脐贴联合维生素B1、谷维素能显著提高临床疗效[RR=1.51，

95%CI(1.17，1.97)，P<0.05]
[8]
。

临床问题2：中医药辨证论治对婴幼儿功能性消化不良患儿疗效如何？

推荐意见1：

证型：乳食积滞证

治法：健脾消乳，和中导滞。

组方：消乳丸（《婴童百问》）加减（共识推荐）。

https://www.360kad.com/product/1450712.shtml
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常用药物：香附6-9g、陈皮6-9g、炒麦芽6-9g、炒神曲6-9g、砂仁3-6g、炙甘草3-6g

等。

证据描述：

参照《婴幼儿功能性消化不良综合征诊断共识》（2022年版）
[2]
，经专家论证达成专家

共识。

推荐意见2：

证型：脾虚食滞证

治法：益气健脾，消食和胃

组方：健脾丸（《证治准绳》）加减（证据级别：C，强推荐）。

常用药物：炒白术10-15g、茯苓10-15g、炒神曲6-9g、炒麦芽6-9g、人参3-6g、山药6-9g、

木香3-6g、砂仁3-6g、陈皮6-9g、肉豆蔻3-6g、酒炒黄连3-6g、山楂6-9g、甘草3-6g等。

证据描述：

一项纳入4个RCT的Meta分析结果显示健脾丸加减组相较于乳酶生及吗丁啉组可提高治

疗总有效率[RR=1.29，95%CI(1.17，1.43)，P<0.00001]
[9]
。

5.2.2 儿童功能性消化不良

临床问题 1：针对儿童功能性消化不良，建立“生物－心理－社会”治疗模式是否有助

于帮助患儿缓解症状？

推荐意见：通过与患儿家长及学校进行充分的沟通，建立“生物－心理－社会”治疗模

式有助于帮助患者有效缓解症状[10]。首先需要帮助患儿家长认识、理解病情，建立有效的干

预计划，指导其改善患儿生活方式。调整饮食结构，减少易产气、产酸和高脂食物，避免不

规律进食和暴饮暴食，调整睡眠等生活习惯，去除与症状相关的可能发病因素，提高缓解症

状的能力。（共识推荐）

证据描述：结合《中国儿童功能性消化不良诊断和治疗共识》（2022年版）
[3]
，经专家

论证会达成专家共识。

临床问题2：针对儿童功能性消化不良，如何进行西医药物选择？

推荐意见：根据患儿的临床表现及其与进餐的关系，可选用促动力药、抑酸药，一般疗

程2-4周。

促动力药，多潘立酮是选择性外周多巴胺D2受体拮抗剂，能增加胃窦和十二指肠动力，

促进胃排空，明显改善FD患儿餐后饱胀、早饱等症状。但近年来研究发现其可导致QT间期延

长，并与多种药物存在相互作用
[11]
。从儿童用药的安全考虑，2018年相关公司注销了多潘立

酮混悬液的生产，目前建议在较大年龄儿童使用，并需注意药物不良反应及与其他药物的相

互作用。5羟色胺4（5-HT4）受体激动剂：枸橼酸莫沙必利，可改善FD患者早饱、腹痛等症

状，但目前儿童使用本品的安全性尚未确定，不建议在小年龄儿童中长期使用。

https://baike.baidu.com/item/%E9%A6%99%E9%99%84/2660165?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E9%99%88%E7%9A%AE/746229?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E7%A5%9E%E6%9B%B2/6990950?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E7%BC%A9%E7%A0%82%E4%BB%81/10029675?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E7%94%98%E8%8D%89/16211098?fromModule=lemma_inlink
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抗酸及抑酸药：该类药物已广泛应用于腹痛型消化不良的治疗。包括质子泵抑制剂（PPI）

，如：奥美拉唑。H2受体拮抗剂，如：西咪替丁和雷尼替丁等。以及中和胃酸药物，如铝碳

酸镁、复方氢氧化铝等。这类药对于缓解腹痛、反酸、烧心等症状有较明显的作用，因此是

上腹痛综合征患者首选的药物
[12]

。（共识推荐）

证据描述：结合《中国儿童功能性消化不良诊断和治疗共识》（2022年版）[3]，经专家

论证会达成专家共识。

临床问题3：针对儿童功能性消化不良，是否需要进行精神心理调整？

推荐意见：FD发病的心理因素已越来越受到重视。医生应该具备足够的同情心、耐心。

对抑酸和促胃动力治疗无效、且伴有明显精神心理障碍的患者，建议与精神科或心理科医生

协助诊治，充分评估后，给予必要的行为治疗、认知治疗或心理干预以及疏肝解郁类中药治

疗。尽管精神类药物在儿童FD的疗效和安全性研究较少，但5-HT2受体拮抗剂赛庚啶也被认

为对于儿童FD的治疗安全有效
[13,14]

；三环类抗抑郁药物如阿米替林，被认为可用于难治性的

FD
[15]

。由于相关药物在我国儿童缺乏相关的临床数据，建议在充分评估患儿病情后，由消化、

心理、精神科医生共同诊治及观察随访。（共识推荐）

证据描述：结合《中国儿童功能性消化不良诊断和治疗共识》（2022年版）[3]，经专家

论证会达成专家共识。

临床问题4：针对不同中医辨证分型，中医药单用或联用西药对儿童功能性消化不良

患儿疗效如何？

推荐意见1：

证型：饮食积滞证

治法：健脾消食，和中导滞。

组方：保和丸（《丹溪心法》）加减（证据级别：C，强推荐）。

常用药物：山楂10-15g、神曲6-9g、莱菔子3-6g、半夏6-9g、陈皮6-9g、茯苓9-15g、

连翘3-6g等。

中西药联用：保和口服液联合莫沙必利（证据级别：C，强推荐）。

证据描述：

相较于山白消食合剂组，保和丸加减组可提高治疗总有效率[RR=1.27，95%CI(1.04，1.54)

，P<0.005]；改善食欲症状积分[MD=-1.32，95%CI(-1.70，-0.94)，P<0.00001]
[16]

。

保和口服液[17]（成分：半夏、陈皮、茯苓、莱菔子、连翘、六神曲、麦芽、山楂）具有

消积导滞，理气和中的功效。临床疗效方面，保和口服液联合莫沙必利组总有效率明显高于

莫沙必利组(P<0.05)；恶心呕吐、腹胀、腹痛、厌食等临床症状缓解时间方面，保和口服液

联合莫沙必利组明显短于莫沙必利组(P<0.05)；不良反应方面，保和口服液联合莫沙必利组

不良反应发生率明显低于莫沙必利组(P<0.05)。

推荐意见2：
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证型：脾虚食滞证

治法：益气健脾，消食和胃

组方：健脾丸（《证治准绳》）加减（证据级别：C，强推荐）。

常用药物：炒白术10-15g、茯苓10-15g、炒神曲6-9g、炒麦芽6-9g、人参3-6g、山药6-9g、

木香3-6g、砂仁3-6g、陈皮6-9g、肉豆蔻3-6g、酒炒黄连3-6g、山楂6-9g、甘草3-6g等。

中西药联用：健胃消食口服液联合多潘立酮（证据级别：B，强推荐）。

证据描述：

一项纳入4个RCT的Meta分析结果显示健脾丸加减组相较于乳酶生及吗丁啉组可提高治

疗总有效率[RR=1.29，95%CI(1.17，1.43)，P<0.00001]
[9]
。

健胃消食口服液（成分：太子参、陈皮、山药、麦芽（炒）、山楂）具有健胃消食的功

效。一项纳入8个随机对照试验（RCT）的Meta分析结果显示：健胃消食口服液联合多潘立酮

较单独应用多潘立酮能提高功能性消化不良患儿总有效率[RR=1.21，95%CI(1.13，1.29)，

P<0.00001]
[18-19]

。

推荐意见3：

证型：脾胃湿热证

治法：清热化湿，理气和中

组方：连朴饮（《霍乱论》）加减（证据级别：C，强推荐）。

常用药物：制厚朴6-9g、姜汁炒川连3-6g、焦栀子3-6g、制半夏3-6g、石菖蒲3-6g、炒

香豉6-9g、芦根10-15g等。

证据描述：

改善腹痛方面，连朴饮加减优于多潘立酮混悬液[MD=-5.06，95%CI(-6.91，-3.21)，

P<0.05]；改善食欲下降方面，连朴饮加减优于多潘立酮混悬液[MD=-5.27，95%CI(-7.82，

-2.72)，P<0.05]
[20]

。

推荐意见4：

证型：肝胃不和证

治法：理气解郁，和胃降逆

组方：柴胡疏肝散（《景岳全书》）加减（证据级别：C，强推荐）。

常用药物：柴胡6-9g、香附6-9g、川芎3-6g、醋炒陈皮6-9g、白芍6-9g、麸炒枳壳3-6g、

炙甘草3-6g等。

证据描述：

总有效率方面，柴胡疏肝散加减组临床总有效率高于多潘立酮联合布拉氏酵母菌组

[RR=1.80，95%CI(1.26，2.58)，P<0.01]；柴胡疏肝散加减组嗳气[MD=-5.70，95%CI(-6.21，

-5.19)，P<0.01]、腹胀[MD=-4.70，95%CI(-5.20，-4.20)，P<0.01]、恶心[MD=-4.00，

95%CI(-4.42，-3.60)，P<0.01]、呕吐[MD=-3.40，95%CI(-3.76，-3.04)，P<0.01]、疼痛
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[MD=-8.10，95%CI(-8.66，-7.54)，P<0.01]等症状消失时间均显著短于多潘立酮联合布拉

氏酵母菌组；在不良反应发生率方面，柴胡疏肝散加减组低于多潘立酮联合布拉氏酵母菌组

[RR=0.20，95%CI(0.05，0.87)，P<0.05]；在复发率方面，柴胡疏肝散加减组低于多潘立酮

联合布拉氏酵母菌组[RR=0.20，95%CI(0.06，0.66)，P<0.01]
[21]

。

推荐意见5：

证型：寒热错杂证

治法：辛开苦降，健脾和胃

组方：半夏泻心汤（《伤寒论》）加减（证据级别：C，强推荐）。

常用药物：黄连3-6g、黄芩6-9g、半夏6-9g、干姜6-9g、人参3-6g、炙甘草6-9g等。

证据描述：

半夏泻心汤联合枸橼酸莫沙必利组的总有效率高于单独枸橼酸莫沙必利组[RR=1.44，

95%CI(1.08，1.94)，P<0.01]
[22]

.

临床问题5：针对儿童功能性消化不良不同亚型，如何选用中成药？

推荐意见1：儿童功能性消化不良混合型综合征在西医促胃动力药基础上联合健脾理气

类中药可有效改善患儿临床症状。可参考使用中成药：神曲消食口服液（证据级别：B，强

推荐）。

证据描述：

神曲消食口服液（成分：焦神曲、焦山楂、焦麦芽、白芍、党参、茯苓、麸炒白术、木

香、砂仁、醋延胡索、炙甘草；辅料为：聚山梨酯80、山梨酸、三氯蔗糖）具有消食健胃，

健脾理气的功效。一项纳入11个随机对照试验（RCT）的Meta分析结果表明，神曲消食口服

液联合多潘立酮总有效率优于西医促胃动力药治疗[RR=1.21，95%CI(1.06，1.37)，P<0.00001]

；在餐后30分钟胃排空率方面，神曲消食口服液联合多潘立酮与西医促胃动力药相比可改善

功能性消化不良患儿餐后30分钟胃排空率[MD=-7.68，95%CI(-3.60，-1.76)，P<0.0002]；

在GAS水平方面，神曲消食口服液联合多潘立酮与西医促胃动力药相比可改善功能性消化不

良患儿GAS水平[SMD=1.07，95%CI(0.44，1.71)，P=0.002]；在MTL水平方面，神曲消食口服

液联合多潘立酮与西医促胃动力药相比可改善功能性消化不良患儿MTL水平[SMD=1.07，

95%CI(0.44，1.71)，P=0.0009]；在恶心呕吐消失时间方面，神曲消食口服液联合多潘立酮

与西医促胃动力药相比可缩短功能性消化不良患儿恶心呕吐消失时间[MD=-1.55，

95%CI(-2.20，-0.90)，P<0.00001]；在腹胀腹痛症状积分方面，神曲消食口服液联合西医

促胃动力药与西医促胃动力药相比可改善功能性消化不良患儿腹痛腹胀症状积分

[SMD=-3.85，95%CI(-5.58，-2.12)，P<0.00001][23-25]。

推荐意见2：儿童功能性消化不良餐后不适综合征早饱可给予益气健脾类中药缓解患儿

早饱症状。可参考使用的中成药：小儿扶脾颗粒（证据级别：C，强推荐）。

证据描述：
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小儿扶脾颗粒（成分：白术、党参、山楂、茯苓、陈皮、莲子）具有健脾胃，助消化的

功效。在改善早饱症状方面，与枸橼酸莫沙必利相比，小儿扶脾颗粒能明显降低症候积分

[MD=-1.61，95%CI(-1.81，-1.41)，P<0.00001]
[26]

。

推荐意见3：儿童功能性消化不良餐后不适综合征中餐后饱胀、食欲下降的患儿给予消

食开胃类中药治疗可改善餐后饱胀，增进患儿食欲。可参考使用中成药：山葡健脾颗粒（证

据级别：C，强推荐）。

证据描述：

山葡健脾颗粒（成分：山楂，沙棘，葡萄糖酸锌）具有的健脾消食的功效。在改善餐后

不适综合征餐后饱胀、食欲下降等症状方面，山葡健脾颗粒不劣于双歧杆菌三联活菌肠溶胶

囊 [两组总有效率差（观察组-对照组）及其95%为3.87%（-5.17%，10.73%）]
[27]
。

推荐意见4：儿童功能性消化不良餐后不适综合征中餐后饱胀、嗳气、恶心、过度打嗝

可在西医促动力药基础上联合行气健脾类中药治疗可缓解餐后不适系列症状（证据级别：C，

强推荐）。可参考使用的中成药：厌食康颗粒（证据级别：C，强推荐）、儿脾醒颗粒（证

据级别：C，强推荐）。

证据描述：

厌食康颗粒（成分：广山楂、小槐花、白术、茯苓、麦芽、陈皮制成，辅料为蔗糖、柠

檬酸）具有健脾、开胃、消食的功效；厌食康颗粒能显著改善食欲，增加食量，改善面色少

华，嗳气恶心，大便不调，增加体重等中医症状（P<0.01）
[28]
。儿脾醒颗粒（成分：山楂、

麦芽、鸡内金、山药、薏苡仁、白扁豆、陈皮、茯苓）具有健脾和胃，消食化积的功效；与

地衣芽孢杆菌活菌胶囊相比，儿脾醒颗粒联合地衣芽孢杆菌活菌胶囊在提高总有效率、改善

胃窦排空率等方面更优[RR=1.50，95%CI(1.19，1.86)，P<0.05]
[29]
。

推荐意见5：儿童功能性消化不良上腹痛综合征推荐给予理气止痛类中药联合西药治疗

（证据级别：C，强推荐）。可参考使用中成药：胃肠安丸（证据级别：C，强推荐）、四磨

汤口服液（证据级别：C，强推荐）。

证据描述：

理气止痛类中药联合西医治疗可改善上腹疼痛综合征症状[MD=-0.81，95%CI(-1.99，

-0.44)，P<0.00001]异。胃肠安丸（成分：木香、檀香、麝香、沉香、大枣、枳壳、厚朴、

大黄、川芎、巴豆霜等）具有芳香化浊，理气止痛，健胃导滞的功效；一项纳入3个随机对

照试验（RCT）的Meta分析结果表明，与西医莫沙必利治疗相比，胃肠安丸联合西医莫沙必

利治疗可改善功能性消化不良患儿腹痛积分[MD=-0.36，95%CI(-0.45，-0.26)，P=0.00001][30]；

四磨汤口服液（成分：木香、枳壳、乌药、槟榔。辅料为果葡糖浆、山梨酸钾）具有顺气降

逆，消积止痛的功效；一项纳入7个随机对照试验（RCT）的Meta分析结果表明：四磨汤口服

液联合多潘立酮可改善功能性消化不良患儿腹痛症状[MD=-1.18，95%CI(-1.78，-0.58)，

P<0.00001]
[31]

。
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6、诊疗流程图
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附录 A

编制说明

（资料性）

A.1 主要技术内容

A.1.1 编制依据和原则

（1）本诊疗方案依据中国中西医结合学会关于中西医结合诊疗方案的制定程序进

行编制。

（2）方案编制遵循的原则：主要以 GB/T 1. 1-2009《标准化工作导则》 ( 第 1

部分： 标准的结构和编写) 为总指导原则。具体制定过程中对不同研究类型证据质量

评价、证据质量分级及其相应的推荐意见形成、专家共识形成方法、共识初稿的自评

价等遵循相应的原则或标准。系统评价方法学质量评价采用 AMSTAR 2 进行评价；随

机对照试验( randomized controlled trial，RCT) 的方法学质量采用 Cochrane 系

统评价手册中的ROB工具进行评价；证据体质量评价和分级采用GRADE; 专家共识形成

方法采用名义组法。

A.1.2 技术内容

本方案的编制严格按照规范步骤进行，首先成立项目组，开展2轮针对将近 100

名儿科中西医临床一线医生的问卷调研，遴选出重要的临床问题，对临床问题进行

PICO 结构化；根据凝炼出的问题开展证据的检索、评价和综合，基于所形成的证据体，

分别开展儿童功能性消化不良的 GRADE 证据质量评价和分级； 基于分级结果，再次

通过名义组法召开专家共识会议，形成推荐意见和确定推荐强度。

A.2 编制过程

A.2.1 工作流程图
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A.2.2 问卷调查

A.2.2.1临床问题问卷调查

（1）开展临床问题问卷调查，通过邮箱的形式发放问卷100份，涉及各个省份及

不同级别职称的临床一线医生。

（2）关注的临床问题主要有：

针对儿童功能性消化不良患儿应从哪些方面进行临床评估？

儿童功能性消化不良的诊断标准是什么？

婴幼儿功能性消化不良综合征是否存在特殊的诊断标准？

儿童功能性消化不良常见中医证候要素是什么？

儿童功能性消化不良中西医治疗原则是什么？

儿童功能性消化不良中西医结合治疗模式是什么？

中医外治法对婴幼儿功能性消化不良综合征患儿的疗效如何？

中医药辨证论治对婴幼儿功能性消化不良患儿疗效如何？

针对儿童功能性消化不良，建立“生物-心理-社会”治疗模式是否有助于患儿缓

解症状？

针对儿童功能性消化不良，如何进行西药药物选择？

针对儿童功能性消化不良，是否需要进行精神心理调整？

针对不同中医辨证分型，中医药单用或西药联用对儿童功能性消化不良患儿疗效如

何？

针对儿童功能性消化不良不同亚型分型，如何选择中成药？

A.2.2.2确定临床问题

（1）通过访谈，形成初步临床问题清单，再进行问卷调研，确定最终的临床问题清单。

（2）具体临床问题见表2。

表 2 临床问题清单

序号 临床问题

1 针对儿童功能性消化不良患儿应从哪些方面进行临床评估？

2 儿童功能性消化不良的诊断标准是什么？

3 婴幼儿功能性消化不良综合征是否存在特殊的诊断标准？

4 儿童功能性消化不良常见中医证候要素是什么？

5 儿童功能性消化不良中西医治疗原则是什么？

6 儿童功能性消化不良中西医结合治疗模式是什么？

7 中医外治法对婴幼儿功能性消化不良综合征患儿的疗效如何？

8 中医药辨证论治对婴幼儿功能性消化不良患儿疗效如何？



15

9 针对儿童功能性消化不良，建立“生物-心理-社会”治疗模式是否有助于患儿

缓症状？

10 针对儿童功能性消化不良，如何进行西药药物选择？

11 针对儿童功能性消化不良，是否需要进行精神心理调整？

12 针对不同中医辨证分型，中医药单用或西药联用对儿童功能性消化不良患儿疗效

如何？

13 针对儿童功能性消化不良不同亚型分型，如何选择中成药？

A.2.3 证据检索与综合

（1）证据的检索：主要采用计算机进行检索。

1）英文库选用MEDLINE、COCHRANE 图书馆、EMbase、ClinicalTrial.gov等，以

“Functional dyspepsia”等为主题词、关键词进行检索，检索建库至2022年8月的文

献。

2）中文库选用中国生物医学文献数据库（SinoMed）web版、中国知网（CNKI）、

维普期刊资源整合服务平台（VIP）、万方数据知识服务平台（Wanfang）、中国中医

药文献数据库、中国临床指南等数据库，分别以“功能性消化不良”“儿童”为检索

词，以及国内本领域知名专家的姓名为检索词，检索建库年至2022年8月的文献。

（2）证据的筛选：研究的纳入标准: ①文献中明确提及为“功能性消化不良”“儿

童”。②干预措施:中医药单用或合并西医常规治疗。③对照措施:不做限定。④结局

指标:不做限定。⑤研究设计类型:优先考虑随机对照试验( randomized controlled

trial， RCT)。通过 NoteExpress文献管理软件进行题录和文献全文管理。

（3）证据的综合：检索到发表的符合本次诊疗方案要求的系统综述1篇。两位项目

组成员对立对纳入的RCT通过Cochrane风险偏倚评估（随机序列的生成、分配隐藏、结

局评价者盲法、不完整数据、选择性报告结局以及其他偏倚）进行质量评价，如有分

歧则通过协商或请第三方进行裁决。纳入的数据导入Review Manager 5.3 软件。二分

类变量用风险比 （risk ratio，RR）的95% 置信区间（confidence intervals ，CI)

表示，连续变量则用均值差（mean difference ，MD) 的95% CI表示。

A.2.4 证据等级和推荐

本方案采用国际公认的证据分级和推荐标准， 即GRADE系统
[32-36]

。根据不同结

局按照升降级因素对证据进行质量分级，然后对证据总体进行评级。通过GRADEpro工

具对评价结果形成证据概要表。然后通过名义组法形成共识推荐意见或共识建议。名

义组法均按照要求邀请了≥15 名相关专家进行讨论。专家共识意见的形成需要主要考

虑的六个方面的因素：证据质量、经济性、疗效、不良反应、病人可接受性以及其他。

基于这六个方面如果是形成有证据支持的“推荐意见”除了“C”格以外的任何1格票
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数超过50%，则达成共识，可直接确定推荐方向及强度；若“C”格某一侧两格总票数

超过70%，则达成共识，可确定推荐方向，推荐强度为“弱”。
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附录 B

证据概要表

（资料性）

婴幼儿功能性消化不良综合征治疗

Q1：中医外治法对婴幼儿功能性消化不良综合征患儿的疗效如何？

1）推拿 compared to 硫酸锌口服液 for 婴幼儿功能性消化不良综合征（脾虚食滞证）

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不

一

致

性

间接

性

精确

性

其他考虑因

素【注意事

项】

[干预] [对照] 相对
(95% CI)

绝

对
(95%
CI)

总有效率

2 随机试

验

严重a 严重b 不严

重

不严

重

无 推拿 硫酸锌

口服液
[RR=1.09，
95%CI(1.05，

1.13)，
P<0.00001]

- ⨁⨁◯◯

低

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio

Explanations

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

b. 异质性较高

2）推拿 compared to 西医治疗 for 婴幼儿功能性消化不良综合征排便次数或排便量较平时

增多

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间

接

性

精确

性

其他考虑因

素【注意事

项】

[干预] [对照] 相对
(95% CI)

绝对
(95%
CI)

总有效率

2 随机试

验

严重a 不严

重

不严

重

严重b 无 推拿 西医治

疗
[RR=1.12，
95%CI(1.04，

1.20)，
P=0.002]

- ⨁⨁◯◯

低

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference;RR: Risk ratio

Explanations

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

b. 异质性较高

3）推拿 compared to 蒙脱石散 for 婴幼儿功能性消化不良综合征（乳食积滞证）便见奶瓣

或未消化的食物残渣，较平时增多，或伴酸臭味有改善效果
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Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不

一

致

性

间接

性

精确

性

其他考虑因

素【注意事

项】

[干预] [对照] 相对
(95% CI)

绝

对
(95%
CI)

总有效率

3 随机试

验

不严

重

严重a 不严

重

严重b 无 推拿 蒙脱石

散
[RR=1.22，
95%CI(1.13，

1.32)，
P<0.00001]

- ⨁⨁◯◯

低

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference;RR: Risk ratio

Explanations

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

b. 异质性较高

4）推拿 compared to 益生菌 for 婴幼儿功能性消化不良综合征（乳食积滞证）粪便干结

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间

接

性

精确

性

其他考虑因

素【注意事

项】

[干预] [对照] 相对
(95% CI)

绝对
(95%
CI)

总有效率

1 随机试

验

严重a 不严

重

不严

重

严重b 无 推拿 益生菌 [RR=1.23，
95%CI(1.08，

1.40)，
P=0.002]

-

⨁⨁◯◯

low

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference;RR: Risk ratio

Explanations

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

b. 异质性较高

5）丁桂儿脐贴联合维生素B1、谷维素 compared to 维生素B1、谷维素 for 婴幼儿功能性消

化不良综合征腹部不适（腹痛腹胀）

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间

接

性

精确

性

其他考虑因

素【注意事

项】

[干预] [对照] 相对
(95% CI)

绝对
(95%
CI)

总有效率

1 随机试

验

严重a 不严

重

不严

重

严重b 无 丁桂儿

脐贴联

合维生

素B1、谷
维素

维生素

B1、谷维

素

[RR=1.51，
95%CI(1.17，
1.97)，P<0.05]

-

⨁⨁◯◯

low

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference;RR: Risk ratio
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Explanations

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

b. 异质性较高

6）健脾丸加减 compared to 乳酶生及吗丁啉 for 小儿厌食症

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性

精确

性

其他考虑因

素【注意事

项】

[干预] [对照] 相对
(95% CI)

绝对
(95%
CI)

证候积分

1 随机试

验

严重a 不严

重

严重b 不严

重

无 健脾丸

加减

乳酶生

及吗丁

啉

[RR=1.29，
95%CI(1.17，

1.43)，
P<0.00001]

-

⨁⨁◯◯

low

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference;RR: Risk ratio

Explanations

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

b. 样本量不足

儿童功能性消化不良

Q4：针对不同中医辨证分型，中医药单用或联用西药对儿童功能性消化不良患儿疗效如何

？

1）保和丸 compared to 山白消食合剂 for 厌食症

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性
间接性 精确性

其他考

虑因素

【注意

事项】

[干预] [对照]
相对
(95%
CI)

绝对
(95% CI)

总有效率

1 随机

试验

严重a 不严重 不严重 严重b 无 保和丸 山白消

食合剂

[RR=1.27
，
95%CI(1.
04，1.54)
，
P<0.005]

- ⨁⨁◯◯
low

重要

食欲

1 随机

试验

严重a 不严重 不严重 严重b 无 保和丸 山白消

食合剂

- [MD=-1.3
2，

95%CI(-1.
70，-0.94)

，
P<0.0000

1]

⨁⨁◯◯
low

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference;RR: Risk ratio

Explanations
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a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

b. 样本量低

保和口服液联合西沙比利 compared to 西沙比利 for 儿童功能性消化不良（饮食积滞证）

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性
间接性

精确

性

其他考

虑因素

【注意

事项】

[干预] [对照]
相对
(95%
CI)

绝对
(95% CI)

总有效率

1 随机试

验

严重a 不严

重

不严重 严重b 无 保和口

服液联

合西沙

比利

西沙比

利

[RR=1.1
5，

95%CI(1
.04，
1.28)，
P<0.05]

-

⨁⨁◯◯

low

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference;RR: Risk ratio

Explanations

c. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

d. 样本量低

2）健胃消食口服液联合多潘立酮 compared to 多潘立酮 for儿童功能性消化不良（脾虚食滞

证）

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间

接

性

精确

性

其他考虑因

素【注意事

项】

[干预] [对照] 相对
(95% CI)

绝对
(95%
CI)

总有效率

8 随机试

验

严重a 不严

重

不严

重

不严

重

无 健胃消

食口服

液联合

多潘立

酮

多潘立

酮
[RR=1.21，
95%CI(1.13，

1.29)，
P<0.00001]

-

⨁⨁⨁◯

Moderate

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference;RR: Risk ratio

Explanations

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

3）连朴饮 compared to 多潘立酮 for 儿童功能性消化不良（脾胃湿热证）

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间接

性

精确

性

其他考虑

因素【注意

事项】

[干预] [对照] 相对
(95% CI)

绝对
(95% CI)

腹痛症状评分
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Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间接

性

精确

性

其他考虑

因素【注意

事项】

[干预] [对照] 相对
(95% CI)

绝对
(95% CI)

1 随机

试验

严重a 不

严

重

严重b 不严

重

无 连朴饮 多潘立

酮

- [MD=-5.06，
95%CI(-6.91，
-3.21)，P<0.05] ⨁⨁◯◯

low

重要

食欲缺乏症状评分

1 随机

试验

严重a 不

严

重

严重b 不严

重

无 连朴饮 多潘立

酮

- [MD=-5.27，
95%CI(-7.82，
-2.72)，P<0.05] ⨁⨁◯◯

low

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference;RR: Risk ratio

Explanations

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

b. 样本量不足

4）柴胡疏肝散 compared to 多潘立酮联合布拉氏酵母菌 for 儿童功能性消化不良（肝胃不

和证）

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其他考虑

因素【注

意事项】

[干
预]

[对
照]

相对
(95% CI)

绝对
(95% CI)

总有效率

1 随机

试验

严

重a
不

严

重

严

重b
不

严

重

无 柴胡

疏肝

散

多潘

立酮

联合

布拉

氏酵

母菌

[RR=1.80，
95%CI(1.26，2.58)，

P<0.01]

-

⨁⨁◯◯

low

重要

嗳气症状消失时间

1 随机

试验

严

重a
不

严

重

严

重b
不

严

重

无 柴胡

疏肝

散

多潘

立酮

联合

布拉

氏酵

母菌

- [MD=-5.70，
95%CI(-6.21，-5.19)，

P<0.01] ⨁⨁◯◯

low

重要

腹胀症状消失时间

1 随机

试验

严

重a
不

严

重

严

重b
不

严

重

无 柴胡

疏肝

散

多潘

立酮

联合

布拉

氏酵

母菌

- [MD=-4.70，
95%CI(-5.20，-4.20)，

P<0.01] ⨁⨁◯◯

low

重要

恶心症状消失时间

1 随机

试验

严

重a
不

严

重

严

重b
不

严

重

无 柴胡

疏肝

散

多潘

立酮

联合

布拉

氏酵

母菌

- [MD=-4.00，
95%CI(-4.42，-3.60)，

P<0.01] ⨁⨁◯◯

low

重要
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Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其他考虑

因素【注

意事项】

[干
预]

[对
照]

相对
(95% CI)

绝对
(95% CI)

呕吐症状消失时间

1 随机

试验

严

重a
不

严

重

严

重b
不

严

重

无 柴胡

疏肝

散

多潘

立酮

联合

布拉

氏酵

母菌

- [MD=-3.40，
95%CI(-3.76，-3.04)，

P<0.01] ⨁⨁◯◯

low

重要

腹痛症状消失时间

1 随机

试验

严

重a
不

严

重

严

重b
不

严

重

无 柴胡

疏肝

散

多潘

立酮

联合

布拉

氏酵

母菌

- [MD=-8.10，
95%CI(-8.66，-7.54)，

P<0.01] ⨁⨁◯◯

low

重要

不良反应发生率

1 随机

试验

严

重a
不

严

重

严

重b
不

严

重

无 柴胡

疏肝

散

多潘

立酮

联合

布拉

氏酵

母菌

[RR=0.20，
95%CI(0.05，0.87)，

P<0.05]

-

⨁⨁◯◯

low

重要

复发率

1 随机

试验

严

重a
不

严

重

严

重b
不

严

重

无 柴胡

疏肝

散

多潘

立酮

联合

布拉

氏酵

母菌

[RR=0.20，
95%CI(0.06，0.66)，

P<0.01]

-

⨁⨁◯◯

low

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference;RR: Risk ratio

Explanations

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

b. 样本量不足

5）半夏泻心汤联合枸橼酸莫沙必利 compared to 枸橼酸莫沙必利 for 儿童功能性消化不良

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研

究

设

计

偏

倚

风

险

不

一

致

性

间

接

性

精

确

性

其他考虑

因素【注

意事项】

[干
预]

[对
照]

相对
(95% CI)

绝对
(95% CI)

总有效率

1 随机

试验

严

重a
不

严

重

严

重b
不

严

重

无 [RR=1.44，
95%CI(1.08，1.94)，

P<0.01]

-

⨁⨁◯◯

low

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference;RR: Risk ratio

Explanations
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a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

b. 样本量不足，可信区间太宽

Q5：针对儿童功能性消化不良不同亚型，如何选用中成药？

1）神曲消食口服液联合促胃动力药 compared to 促胃动力药 for 儿童功能性消化不良混合型

综合征

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性
精确性

其他考

虑因素

【注意

事项】

[干预] [对照]
相对
(95%
CI)

绝对
(95% CI)

总有效率

11 随机

试验

严重a 不严重 不严重 不严重 无 神曲消

食口服

液联合

促胃动

力药

促胃动

力药

[RR=1.21
，

95%CI(1.
06，1.37)

，
P<0.000

01]

-

⨁⨁⨁◯

Moderate

重要

餐后30分钟胃排空率

11 随机

试验

严重a 严重b 不严重 不严重 无 神曲消

食口服

液联合

促胃动

力药

促胃动

力药

- [MD=-7.6
8，

95%CI(-3.
60，-1.76)

，
P<0.0002

]

⨁⨁◯◯

low

重要

GAS水平

11 随机

试验

严重a 严重b 不严重 不严重 无 神曲消

食口服

液联合

促胃动

力药

促胃动

力药

- [SMD=1.0
6，

95%CI(0.
50，1.62)

，
P<0.005]

⨁⨁◯◯

low

重要

MTL水平

11 随机

试验

严重a 严重b 不严重 不严重 无 神曲消

食口服

液联合

促胃动

力药

促胃动

力药

- [SMD=1.0
7，

95%CI(0.
44，1.71)

，
P=0.0009

]

⨁⨁◯◯

low

重要

恶心呕吐消失时间

11 随机

试验

严重a 严重b 不严重 不严重 无 神曲消

食口服

液联合

促胃动

力药

促胃动

力药

- [MD=-1.5
5，

95%CI(-2.
20，-0.90)

，
P<0.0000

1]

⨁⨁◯◯

low

重要

腹痛腹胀症状积分

11 随机

试验

严重a 严重b 不严重 不严重 无 神曲消

食口服

液联合

促胃动

力药

促胃动

力药

- [SMD=-3.
85，

95%CI(-5.
58，-2.12)

，
P<0.0000

1]

⨁⨁◯◯

low

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio

Explanations
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a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

b. 总样本不够，可信区间太宽

2）小儿扶脾颗粒 compared to 枸橼酸莫沙必利 for 儿童功能性消化不良餐后不适综合征早

饱

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性
精确性

其他考

虑因素

【注意

事项】

[干预] [对照]
相对
(95%
CI)

绝对
(95% CI)

早饱症候积分

1 随机

试验

严重a 不严重 不严重 严重d 无 小儿扶

脾颗粒

枸橼酸

莫沙必

利

- [MD=-1.6
1，

95%CI(-1.
81，-1.41)

，
P<0.0000

1]

⨁⨁◯◯

low

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio

Explanations

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

d. 不一致性较大

3）健脾类中药联合西医治疗 compared to 西医治疗 for 儿童功能性消化不良餐后不适综合征

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性
精确性

其他考

虑因素

【注意

事项】

[干预] [对照]
相对
(95%
CI)

绝对
(95% CI)

总有效率

2 随机

试验

严重a 严重b 不严重 不严重 无 健脾类

中药联

合西医

治疗

西医治

疗

[RR=1.22
，

95%CI(0.
81，1.82)

，
P<0.005]

-

⨁⨁◯◯

low

重要

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性
精确性

其他考

虑因素

【注意

事项】

[干预] [对照]
相对
(95%
CI)

绝对
(95% CI)

嗳气中医证候评分

1 随机

试验

严重a 严重b 不严重 不严重 无 厌食康

颗粒联

合枸橼

酸莫沙

必利片

枸橼酸

莫沙必

利片

- [MD=-0.8
0，

95%CI(-0.
90，-0.70)

，
P<0.005]

⨁⨁◯

◯
low

重要

恶心呕吐中医证候评分
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Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性
精确性

其他考

虑因素

【注意

事项】

[干预] [对照]
相对
(95%
CI)

绝对
(95% CI)

1 随机

试验

严重a 严重b 不严重 不严重 无 厌食康

颗粒联

合枸橼

酸莫沙

必利片

枸橼酸

莫沙必

利片

- [MD=-0.9
1，

95%CI(-0.
99，-0.83)

，
P<0.005]

⨁⨁◯

◯
low

重要

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性
精确性

其他考

虑因素

【注意

事项】

[干预] [对照]
相对
(95%
CI)

绝对
(95% CI)

总有效率

1 随机

试验

严重a 严重b 不严重 不严重 无 儿脾醒

颗粒联

合地衣

芽孢杆

菌活菌

胶囊

地衣芽

孢杆菌

活菌胶

囊

[RR=1.50
，

95%CI(1.
19，1.86)
，P<0.05]

-

⨁⨁◯

◯
low

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio

Explanations

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

b. 总样本不够，可信区间太宽

4）理气止痛类中药联合西医治疗 compared to 西医治疗 for 上腹痛综合征症状

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性
精确性

其他考

虑因素

【注意

事项】

[干预] [对照]
相对
(95%
CI)

绝对
(95% CI)

上腹疼痛证候积分

10 随机

试验

严重a 严重b 不严重 不严重 无 理气止

痛类中

药联合

西医治

疗

西医治

疗

- [MD=-0.8
1，

95%CI(-1.
99，-0.44)

，
P<0.0000

1]

⨁⨁◯◯

low

重要

Certainty assessment №；患者的 效果 Certainty 重要性
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№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性
精确性

其他考

虑因素

【注意

事项】

[干预] [对照]
相对
(95%
CI)

绝对
(95% CI)

腹痛积分

3 随机

试验

严重a 严重b 不严重 不严重 无 胃肠安

丸联合

莫沙必

利

莫沙必

利

- [MD=-0.3
6，

95%CI(-0.
45，-0.26)

，
P=0.0000

1]

⨁⨁◯

◯
low

重要

Certainty assessment №；患者的 效果

Certainty 重要性№；

研

究

的

研究

设计

偏倚

风险

不一

致性

间接

性
精确性

其他考

虑因素

【注意

事项】

[干预] [对照]
相对
(95%
CI)

绝对
(95% CI)

腹痛症状消失时间

7 随机

试验

严重a 严重b 不严重 不严重 无 四磨汤

联合多

潘立酮

多潘立

酮

- [MD=-1.1
8，

95%CI(-1.
78，-0.58)

，
P<0.0000

1]

⨁⨁◯

◯
low

重要

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio

Explanations

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法

b. 总样本不够，可信区间太宽
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附录 C

缩略词对照表

（资料性）

缩略词 英文全称 中文全称

RCT Randomised Clinical Trial 随机对照试验

P P value P值

CI Confidence Interval 置信区间

RR Risk Ratio 相对危险度

SMD Standardised Mean Difference 标准化平均差

MD Mean Difference 平均差

ROB Risk Of Bias 偏倚风险评估

PICO Patientproblem Intervention Com

parison Outcome

循证医学文献检索格式

MTL Motilin 胃动素

GAS Gastrin 胃泌素
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附录 D

推荐药物

（资料性）

功能性消化不良对症用药中成药的适应症及用法用量

品种名称

适应症

用法用量

腹

痛

腹

胀

食

欲

不

振

嗳

酸

乏

力

神

疲

食

量

减

少

恶

心

呕

吐

烦

躁

不

安

泄

泻

厌

食

便

溏

保和口服液 √ √ √ 口服，一次10-20毫升，一日2次

健胃消食口服

液
√ √ √ √

口服，一次10ml(1支)，一日2次，在餐

间或饭后服用， 2周为一疗程。

神曲消食口服

液
√ √ √

口服，餐后半小时服用，1～4岁，一次

5ml，一日3次；5～14岁，一次10ml，一

日3次。

小儿扶脾颗粒 √ √ 开水冲服，一次5～10克，一日2～3次。

山葡健脾颗粒 √ √ 开水冲服,一次1袋，一日1次。

厌食康颗粒 √ √
开水冲服，1～6岁，一次1/2袋，7～12

岁，一次1袋，一日3次，疗程1～2周。

儿脾醒颗粒 √ √

温开水冲服，1～2岁，一次1.25g，一日

2次；3～5岁，一次1.25g，一日3次；6

～14岁，一次2.5g，一日2～3次；14岁

以上，一次2.5g～5g，一日2～3次。

胃肠安丸 √ √ √ √ √

口服，,＜1岁，一次1丸，一日2～3次；

1～3岁，一次1～2丸，一日3次；＞3岁

，酌加。

四磨汤口服液 √ √ √ √ √ √
口服，＜1月，一次3～5ml，一日3次；1

～3岁，一次10ml，一日3次。
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