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摘要 目的：荟萃分析方法评价 5-羟色胺（5-HT）1A受体部分激动剂治疗功能性消化不良（FD）的临床疗效及安全性。方法：计
算机检索 PubMed、Web of Science、CNKI 等数据库建库起公开发表的 5-HT1A 受体部分激动剂治疗 FD 的随机对照研究
（RCT）。RevMan 5.4软件对纳入的资料荟萃分析，并进行亚组分析、分层分析，评价 5-HT1A受体部分激动剂对 FD的疗效及安
全性。结果：纳入 19项 RCT，共计 1 575例患者（治疗组 801例，对照组 774例）。荟萃分析显示：治疗组总有效率高于对照组
（OR=4.18，95% CI：3.05耀5.73，P<0.000 01），而消化道症状评分（SMD=-1.30，95% CI：-1.95耀-0.64，P=0.000 1）、焦虑状态评分
（SMD=-1.22，95% CI：-1.79耀-0.65，P<0.000 1）和抑郁状态评分（SMD=-1.52，95% CI：-2.41耀 -0.63，P=0.000 8）均低于对照组，
嗜睡（OR=4.78，95% CI：1.80耀12.70，P<0.05）、口干（OR=3.07，95% CI：1.31耀7.19，P<0.05）发生率均高于对照组。结论：与常规或
安慰剂治疗相比，联合应用 5-HT1A受体部分激动剂能提高总体疗效，但嗜睡及口干发生率较高。
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Efficacy and safety of 5-HT1A receptor partial agonist in the treatment of functional dyspepsia：a meta-
analysis
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Abstract Objective：To evaluate the clinical efficacy and safety of partial agonists of serotonin receptor 1A（5-HT1A）in the treatment
of functional dyspepsia（FD）by meta-analysis.Methods：Published randomized controlled trials（RCT）of 5-HT1A receptor partial ag原
onist in the treatment of FD was collected by searching PubMed，Web of Science，CNKI，and other databases. The data were analyzed
using RevMan 5.4，and subgroup analysis and stratification analysis were conducted to assess the efficacy and safety of 5-HT1A receptor
partial agonists on FD. Results：A total of 19 RCTs involving 1 575 patients were included，with 801 patients in the treatment group and
774 patients in the control group. Meta-analysis showed the total effective rate of the treatment group was higher than that of the control
group（OR=4.18，95% CI：3.05-5.73，P<0.000 01），while the gastrointestinal symptom score（SMD=-1.30，95% CI：-1.95- -0.64，P=
0.000 1），anxiety state score（SMD=-1.22，95% CI：-1.79- -0.65，P<0.000 1），and depression state score（SMD=-1.52，95%CI：-2.41-
-0.63，P=0.000 8）were lower than those of the control group. The incidences of sleepiness（OR=4.78，95% CI：1.80，-12.70，P<0.05）
and xerostomia（OR=3.07，95% CI：1.31-7.19，P<0.05）were higher than those of the control group. Conclusion：Compared with con原
ventional or placebo therapy，the combined application of 5-HT1A receptor partial agonist therapy can improve the overall efficacy；
however，only the incidences of sleepiness and xerostomia are relatively high.
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功能性消化不良（functional dyspepsia，FD）指
具有餐后饱胀、早饱、上腹痛、上腹灼烧等不适症

状，经检查排除引起上述症状的器质性、全身性及

代谢性疾病的一组临床综合征[1]。其发病率在全球为

10%耀30%，我国高达 23.5%，且呈逐年升高的趋势，
严重影响患者生活质量，反复就医增加医疗负担[2]。

因此，迫切需要建立有效的 FD治疗策略。
近年来，焦虑、抑郁等精神心理异常被认为是

FD的重要病因之一。罗马郁诊断标准[1]也提出，可

采用 5-羟色胺（5-HT）1A受体部分激动剂治疗FD。
然而，在常规治疗的基础上，联合 5-HT1A 受体部
分激动剂是否能提高疗效，尚缺乏高质量证据。为

此，本研究设置 5-HT1A受体部分激动剂（坦度螺
酮及丁螺环酮）为治疗组，使用抗 Hp药、抗酸药、促
胃动力药或安慰剂为对照组，通过荟萃分析方法对

85



第 31卷天津医科大学学报

现有随机对照研究（RCT）整合分析，探讨常规治疗
联合 5-HT1A受体部分激动剂是否更具有优势，以
期为优化 FD治疗方案提供高质量循证医学证据。
1 资料与方法

1.1 文献检索 计算机检索 PubMed、Web of Sci原
ence、Embase、CNKI、VIP等数据库，收集自建库起
坦度螺酮、丁螺环酮治疗 FD的 RCT研究。英文检
索词为：“Buspirone”、“Functional Dyspepsia”、“tan原
dospirone”等。中文检索词为：“坦度螺酮”、“丁螺环
酮”、“功能性消化不良”、“功能性腹痛”、“非溃疡性

消化不良”、“上腹部疼痛综合征”、“上腹痛综合

征”、“餐后不适综合征”。中文检索以关键词检索为

主，英文检索以主题词垣自由词为主。
1.2 文献纳入与排除标准

1.2.1 纳入标准 （1）文献类型：国内外公开发表、
中英文的 RCT研究；无论是否采用盲法、有无失访。
（2）研究对象：符合罗马诊断标准或临床症状符合
FD诊断；基线情况一致，有可比性。（3）干预措施：
对照组给予抗 HP、抑酸、促胃动力、保护黏膜等基
础治疗或安慰剂治疗，治疗组在对照组的基础上给

予 5-HT1A 受体部分激动剂（坦度螺酮或丁螺环
酮）治疗；剂量不限；疗程逸2周。（4）结局指标：至少
有 1项结局指标：总有效率；消化道症状评价量表：
胃肠道症状等级评估量表（GSRS）、胃肠道症状积分
问卷（GIS）、消化不良症状严重程度（DSS）及其他；
焦虑症状评价量表：焦虑自评量表（SAS）、汉密尔顿
焦虑量表（HAMA）及其他；抑郁症状评价量表：抑郁
自评量表（SDS）、汉密尔顿抑郁量表（HAMD）及其
他；不良反应。

1.2.2 排除标准 排除不符合纳入标准、重要资料

无法获取、自身前后对照、重复发表、数据统计分析

错误、动物实验、实验设计不严谨的文献。

1.3 资料提取及文献质量评价 由数据库获得文

献，并由 2名检索人员独立阅读文献题目和摘要进
行初筛、提取有效信息，并对每个研究质量评价。提

取内容包括：（1）文献名称、第一作者姓名、发表年
份、文献来源及研究类型。（2）研究对象一般特征。
（3）样本量、干预措施、结局指标及评估偏倚风险要
素。采用 Jadad量表评分标准[3]，从随机序列产生、随

机化隐藏、盲法、撤出这 4方面进行文献评分，1耀3
分为低质量，4耀7分为高质量，要求纳入文献评分逸
3分。同时，根据 Cochrane[3]RCT偏倚风险评估工具，
从选择偏倚、实施偏倚、测量偏倚、随访偏倚、报告

偏倚及其他偏倚 6方面对文献进行风险评价。
1.4 统计学处理 应用 RevMan 5.4软件进行统计

学分析。二分类资料和连续变量分别使用相对危险

度（OR）及 95%可信区间（95% CI）、均数差（MD）或
标准化均数差（SMD）为效应指标。对各研究行异质
性分析，I2臆50豫或 P>0.1，认为研究异质性较小，采
用固定效应模型计算统计量；I2>50豫或 P<0.1，认为
研究异质性较高，分析其异质性来源，进行亚组分

析；若无法分析异质性则使用随机效应模型荟萃分

析。据 Z值得到合并效应量 P值，P臆0.05表示差异
有统计学意义。绘制漏斗图评估文献是否存在发表

偏倚，对称漏斗状提示无偏倚，否则提示存在偏倚。

2 结果

2.1 文献检索结果 共检索到相关文献 861篇，排
除重复发表、综述及不相关研究后初步纳入 35篇，根
据纳入与排除标准阅读全文，最终纳入 19篇[4-22]，包

括中文 13 篇[4-5，8-9，11-13，15-18，20-21]、英文 6 篇[6-7，10，14，19，22]。

共纳入患者 1 575例，其中治疗组 801例，对照组
774例。检索流程见图 1。

2.2 文献基本特征及质量评估 19 项研究均为
RCT，见表 1。其中，4 项 [9，17，21-22]按随机数字表法、

2项[8，13]按入院或就诊顺序、13项[4-7，10-12，14-16，18-20]未说

明或采用其他随机方法分组。所有研究数据完整，

3项[7，19，22]研究使用双盲方法。Jadad 量表对文献
评分，10 篇 [ 4-7，10-11，14，19，21-22]逸4分，属高质量文献；
9篇[8-9，12-13，15-18，20]臆3分，属低质量文献。Cochrane工
具得到风险偏倚图，见图 2。
2.3 荟萃分析结果

2.3.1 疗效指标的比较 以总有效率为结局指标

的文献有 11篇[8-10，13，15-18，20-22]。治疗组 524例患者中
402例有效；对照组 514例患者中 267例有效。各资
料间异质性较小（P=0.07，I 2=41%），采用固定效应模

计算机检索中文数据
库：CNKI（n=46）、万方
（n=30）、VIP（n=50）、谷
歌学术（n=412）

计算机检索英文数据
库：PubMed（n=217）、
Web of Sciense（n=50）、
Embase（n=51）

剔除重复发表文献、综述、案例报
道及与本研究无关的文献（n=737）

初筛后获得文献
（n=124）

阅读余下 35篇文献
全文进行质量评估

阅读题目与摘要，
排除与本研究无关
文献（n=89）

剔除非高质量、研
究结果有缺失且存
在利益关系的文献
（n=16）

图 1 检索流程图

Fig.1 Flowchart of literature search

根据纳入与排除标准，
最终纳入文献（n=19）
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型分析。荟萃分析显示，治疗组的总有效率高于对

照组，差异有统计学意义（OR=4.18，95% CI：3.05耀
5.73，P<0.000 01），见图 3。按照对照组和治疗组的
干预方式将含总有效率这一结局指标的文献分为

3层：常规药 vs .常规药联合坦度螺酮或丁螺环酮
7篇[8，10，13，16-17，20-21]、常规药 vs.坦度螺酮或丁螺环酮联
合其他神经调节剂 3篇[9，15，18]、安慰剂 vs.坦度螺酮或
丁螺环酮 1篇[22]，对其总有效率作一比较，见表 2。

图 2 风险偏倚评估图

Tab.2 Risk assessment of bias among the included studies

表 1 纳入研究的基本情况

Tab.1 Basic information of the included studies

研究 国家 诊断标准

例数 干预方法

结局指标 疗程对照组/
治疗组

对照组 治疗组

李高忠等[4]2023 中国 罗马郁 40/40 常规药物 对照+丁螺环酮（10 mg，tid） 于虞 4周

李苑林等[5]2022 中国 - 35/35 奥美拉唑（20 mg，qd/bid）+
多潘立酮（10 mg，tid）

对照+坦度螺酮（10 mg，tid） 于盂虞 4周

Liu等[6]2023 中国 罗马郁 47/53 安慰剂 坦度螺酮（10 mg，tid） 于盂虞 8周

Taghvaei等[7]

2021
伊朗 罗马郁 12/18 安慰剂 丁螺环酮<1月（5 mg，tid），1~2月

（10 mg，tid）
于盂榆虞 8周

夏顶平等[8]2020 中国 - 41/41 奥美拉唑（20 mg，qd）+莫
沙必利（5 mg，tid）

对照+坦度螺酮（10 mg，tid） 淤虞 6周

邓倩曦等[9]2020 中国 - 40/43 莫沙必利（10 mg，tid） 对照+舒必利（0.1 g，bid）+坦度螺
酮（10 mg，tid）

淤于虞 3个月

Alianova等[10]

2020
乌克兰 罗马郁 PDS：29/29

EPS：17/20
抗 Hp 对照+丁螺环酮（10 mg，tid） 淤 2周

刘露路等[11]2019 中国 罗马芋 40/40 安慰剂 坦度螺酮（10 mg，bid） 于盂 8周

程秀英等[12]2018 中国 罗马芋 50/50 兰索拉唑（30 mg，bid）+艾
司西酞普兰（10 mg，qd）

对照+坦度螺酮（5 mg，tid） 于榆虞 8周

范伏岗等[13]2017 中国 罗马芋 30/30 莫沙必利（5 mg，tid） 对照+坦度螺酮（10 mg，tid） 淤虞 8周

Caviglia等[14]

2017
印度 罗马芋 28/32 阿米替林臆2 d（4.5 mg，

bid）>2 d（7.5 mg，bid）或氯
波必利（5 mg，bid）

对照+丁螺环酮（10 mg，bid） 虞 3个月

韩东等[15]2016 中国 罗马芋 46/50 莫沙必利（5 mg，tid）+埃索
美拉唑（20 mg，bid）

西酞普兰（起始 10 mg/d，2w增至
20 mg/d）+丁螺环酮（起始 5 mg，
tid，1周增至 30 mg/d）

淤虞 4 周

袁珂等[16]2015 中国 罗马芋 58/58 莫沙必利（95 mg，tid） 对照+坦度螺酮（10 mg，tid） 淤盂虞 8周

吴天军等[17]2012 中国 罗马芋 48/48 奥美拉唑（20 mg，qd） 对照+坦度螺酮（10 mg，tid） 淤盂榆虞 4周

丁伟和程相凡[18]

2012
中国 罗马芋 60/60 莫沙必利（5 mg，tid）+奥美

拉唑（20 mg，bid）
帕罗西汀（起始 20 mg/d，2周内增
至 40 mg/d）+丁螺环酮（起始 5 mg，
tid，1周内增至 30 mg/d）+甲钴胺

淤盂榆虞 4周

Tack等[19]2012 比利时 罗马芋 10/7 安慰剂 丁螺环酮（10 mg，tid） 于 8周

熊小强等[20]2012 中国 罗马芋 28/29 马来酸曲美布丁（10 mg，
tid）+潘妥拉唑（40 mg，qd）

对照+坦度螺酮<2周（5 mg，tid）,
>2周（5 mg，tid）

淤于盂虞 6周

陈红生[21]2012 中国 罗马芋 42/47 抑酸+抗 Hp+促胃动力+黏
膜保护

对照+坦度螺酮（10 mg，tid） 淤盂榆虞 2周

Miwa等[22]2009 日本 罗马域 73/71 安慰剂 坦度螺酮（10 mg，tid） 淤于盂 4周

方法

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

Jadad
评分

4

4

5

6

3

3

4

4

3

3

4

3

3

3

3

5

3

4

7

Random sequence generation（selection bias）

Allocation concealment（selection blas）

Blinding of participants and personnel（performance bias）

Blinding of outcome assessment（detection bias）

Incomplete outcome data（attrition bias）

Selective reporting（reporting bias）

Other bias

100%0% 25% 50% 75%
Unclear risk of bias High risk of biasLow risk of bias
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图 3 治疗组与对照组疗效指标比较的荟萃分析

Fig.3 Meta-analysis of efficacy measures compared between treatment group and control group

表 2 不同干预措施下总有效率的比较

Tab.2 Comparison of total effective rates under different interventions

干预措施（对照组 vs.治疗组） 纳入研究
治疗组 对照组

有效人数/总人数 总有效率（%） 有效人数/总人数 总有效率（%）

常规药 vs.常规药+坦度螺酮或丁螺环酮 7 240/302 79.5 148/293 50.5

常规药 vs.坦度螺酮或丁螺环酮+其他神经调节剂 3 139/149 93.3 100/150 66.7

安慰剂 vs.坦度螺酮或丁螺环酮 1 23/73 31.5 19/17 26.8

以消化道症状评价量表为结局指标的文献

有10 篇 [4-7，9，11-12，19-20，22]，3 篇 [4，19-20]采用 DSS 量表，
3篇 [5，12，22]采用 GSRS量表，2篇[6，11]采用 GIS 量表，
2篇[7，9]采用其他量表，选择 SMD作为效应指标。研究
间有明显异质性（P<0.000 01，I2=94%），采用随机效
应模型。荟萃分析显示，治疗组消化道症状积分减

值高于对照组，差异有统计学意义（SMD=-1.30，95%
CI：-1.95耀-0.64，P=0.000 1）。考虑异质性较大，故按
照量表的不同进行亚组分析。结果显示，与对照组

相比，使用 DSS量表的治疗组（MD=-3.51，95% CI：
-5.79耀-1.22，P=0.003）和使用 GIS 量表的治疗组
（MD=-7.26，95% CI：-8.94耀-5.58，P<0.000 01），焦
虑症状均显著改善；而使用 GSRS量表和其他量表
的治疗组，差异无统计学意义（P>0.05），见图 3。
2.3.2 心理状态指标的比较 以焦虑评价量表为结

局指标的文献有 10篇[5-7，11，16-18，20-22]，其中 4篇[5-6，11，16]采

用 HAMA量表，4篇[17-18，20-21]采用 SAS量表，2篇[7，22]

采用其他量表。研究间有明显异质性（P<0.000 01，
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图 4 治疗组与对照组心理状态指标比较的荟萃分析

Fig.4 Meta-analysis of psychological status compared between treatment group and control group

I2=93%），采用随机效应模型。荟萃分析显示，治疗组
治疗前后的焦虑评价量表评分下降幅度高于对照组，

差异有统计学意义（SMD=-1.22，95%CI：-1.79耀-0.65，
P<0.000 1）。考虑异质性较大，故按照量表不同进行
亚组分析，与对照组相比，使用 HAMA 量表（MD=
-3.76，95% CI：-4.66耀-2.87，P<0.000 01）和 SAS量
表（MD=-15.84，95%CI：-23.85耀-7.82，P=0.000 1）
的治疗组均改善了 FD的焦虑症状，而使用其他量
表的治疗组无统计学意义（P>0.05），见图 4。

以抑郁评价量表为结局指标的文献有 5
篇 [7，12，17-18，21]，其中 3篇 [17-18，21]采用 SDS量表，2 篇 [7，12]

采用其他量表。研究间有明显异质性（P<0.000 01，
I2=93%），采用随机效应模型。荟萃分析显示，治
疗组治疗前后的抑郁评价量表评分下降幅度高于

对照组，差异有统计学意义（SMD=-1.52，95%CI：
-2.41耀-0.63，P=0.000 8）。研究间异质性显著，纳入
5篇文献中 3篇[17-18，21]使用了 SDS量表，故对这 3篇
再次荟萃分析，结果显示，使用 SDS量表的研究有
同质性，治疗组治疗前后的抑郁量表评分下降幅度

高于对照组（MD=-15.36，95% CI：-17.50耀-13.23，
P<0.000 01），见图 4。
2.3.3 安全性指标的比较 以不良反应为结局指

标的文献有 15篇[4-9，12-18，20-21]。汇总各文献资料，治疗

组 630例中 82例、对照组 609例中 29例患者发生不
良反应，包括嗜睡、口干、头晕、便秘、乏力、恶心、食

欲改变、头痛。各资料间有同质性（P=0.03，I2=46%），
采用固定效应模型分析。荟萃分析显示，治疗组总

不良反应发生率高于对照组，差异有统计学意义

（OR=2.80，95% CI：1.83耀4.27，P<0.000 01），见表 3。
对 8 种常见不良反应嗜睡 [ 5-7，12，15-16，18，20 ]、口

干 [5，7，9，15-18，20]、头晕 [4，6，14，16-18，20-21]、便秘 [6，12，15，17-18，20]、乏

力[6-7，14，16，21]、恶心[4，6，8，17]、食欲改变[5，7，14，16]、头痛[8，12-13]分

别进行异质性检验和荟萃分析。结果提示，与对照组

相比，治疗组嗜睡、口干的发生率较高且有统计学

意义（均 P<0.05），头晕、便秘、恶心、乏力、头痛、食
欲改变的发生率无显著性差异（均 P>0.05），见表 3。
2.3.4 偏倚分析 选择总有效率进行发表偏倚评

估，漏斗图基本呈对称分布，尚不能认为各研究间

存在发表偏倚，提示纳入研究代表性好，见图 5。
Miwa等[22]的研究处于漏斗图的左上，考虑其样本量

远大于其他研究导致，但文献质量高，数据代表性

好，故仍纳入研究。
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3 讨论

FD是临床常见的功能性胃肠病，目前其发病
机制并不完全明确[23]，普遍认为其为机械或化学刺

激引起的胃肠动力异常、内脏高敏感性、肠屏障功

能受损、肠道免疫失衡、心理社会因素等多种机制

和因素共同作用的结果。精神心理因素也是影响本

病的重要因素[24-25]，躯体症状和负性心境相互影响，

形成恶性循环，造成病情迁延不愈和反复发作。因

此，FD患者除常规基础治疗外，还需针对焦虑、抑
郁等心理障碍进行治疗，从而获得最佳疗效。

5-HT1A受体部分激动剂的代表药物有丁螺环
酮（buspirone）和坦度螺酮（tandospirone），其选择性
激动突触前膜的 5-HT1A受体使其脱敏下调，保证
5-HT正常合成释放，同时直接激动突触后膜的 5-
HT1A受体，恢复突触间隙 5-HT浓度，抑制 5-HT
能神经系统的活动，从而发挥抗焦虑、抗抑郁的作

用。5-HT1A受体部分激动剂药物选择性高[26-27]，耐受

性好，对认知功能影响小，没有苯二氮卓类药物导

致的不良反应，是临床一线抗焦虑药物。此外，文献

表明 5-HT1A受体部分激动剂能促进胃底松弛，提
高胃顺应性并增加液体食物胃排空时间[14，28-29]，从而

有效改善 FD患者症状[30-31]。然而，常规治疗联合 5-

HT1A受体部分激动剂治疗 FD，高质量临床研究尚
不充分，现有的荟萃分析也存在缺陷：针对含抗抑

郁、抗精神病和其他中枢神经系统靶向药在内的神

经调节剂进行笼统的混合性研究，未考虑不同神经

类药物疗效和安全性的差异[32-33]；缺乏针对性，其他

混杂的神经类药物可能遮掩 5-HT1A 受体部分激
动剂对 FD的疗效。目前尚缺乏 5-HT1A受体部分
激动剂对 FD的针对性荟萃分析。为此笔者建立严
格的纳入、排除标准来系统分析 5-HT1A受体部分
激动剂对 FD患者的疗效和安全性问题并进行分层
及亚组分析。

本研究发现联合 5-HT1A 受体部分激动剂治
疗 FD的总体疗效及消化道症状改善程度均优于对
照组。目前，消化道症状无统一的量表。本研究纳入

的文献中主要有 DSS、GSRS、GIS 3种。数据分析时，
各研究间异质性较大，为探索异质性来源再次进行

亚组分析，结果显示，其异质性主要是体现在 GSRS
和其他量表上。各消化道症状量表间的差异体现在

评价指标与标准两方面，量表质量在信度、效度和

反应度等方面也各有优劣。GSRS量表[34]是由 15条
指标构成的特异性量表，涉及反流、腹痛、消化不

良、腹泻、便秘 5 种消化道症状，被广泛接受和采
纳，具有较高的测量性能水平，其信效度、反应度良

好，但特异性较低；GIS量表[35]是包含 10 项指标的
胃肠道症状问卷，用于评定消化不良相关症状的严

重程度，具有较高的信效度，评估相对精准、高效、

省时，尤其适用于单纯性 FD患者；DSS量表[36]是一

个 8项自我报告的消化不良特定问卷，未经规范，
且易受患者主观因素影响，个体差异较大，目前使

用较少。因此笔者建议进一步的临床研究可采用

GSRS量表或 GIS量表评估 FD严重程度。
心理状态方面，笔者发现，联合 5-HT1A 受体

表 3 治疗组与对照组安全性指标比较的荟萃分析

Tab.3 Meta-analysis of safety indicators compared between treatment group and control group

不良反应 纳入研究
治疗组有效
人数/总人数

对照组有效
人数/总人数

异质性检验
效应模型 OR（95%CI） P

I 2 P

嗜睡 08 21/349 02/340 0% 1.00 固定 4.78（1.80~12.70） 0.002

口干 08 19/337 04/326 0% 0.44 固定 3.07（1.31~7.19） 0.010

头晕 08 11/363 08/355 0% 0.56 固定 1.26（0.56~2.84） 0.580

便秘 06 15/286 07/283 5% 0.38 固定 2.03（0.86~4.80） 0.110

乏力 05 05/208 05/187 0% 0.61 固定 0.87（0.29~2.63） 0.810

恶心 04 01/182 07/176 0% 0.50 固定 0.31（0.08~1.18） 0.090

食欲改变 04 09/143 03/133 0% 0.63 固定 2.46（0.70~8.60） 0.160

头痛 03 06/121 01/121 0% 0.58 固定 3.63（0.74~17.74） 0.110

总不良反应 15 82/630 29/609 46% 0.03 固定 2.80（1.83~4.27） <0.00 01

常见不良反应

图 5 漏斗图

Fig.5 Funnel plot
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部分激动剂与常规治疗相比，FD 患者的焦虑和抑
郁状态改善更为显著。本研究中焦虑、抑郁状态的

荟萃分析异质性较高，追溯其异质性来源，通过亚

组分析，还发现各种心理量表之间存在差异，HAMA
量表[37]包含患者躯体和精神两大因子的焦虑评估，

其灵敏度低、特异度高；SAS及 SDS 量表 [37]灵敏度

高、特异度低。建议后续研究采用 HAMA或 Zung氏
量表（SAS及 SDS），进行心理评估以减少异质性。

药物安全性方面，联合治疗组总体耐受性较

好。与常规治疗相比，联合 5-HT1A受体部分激动
剂后患者的总不良反应和嗜睡、口干发生率增加，

但一般均可耐受（仅熊小强等[20]的研究中治疗组有

1例患者因头晕明显，第 4周退出试验）。而头晕、便
秘、恶心、乏力、头痛、食欲改变这 6 种不良反应的
发生率组间无显著性差异。提示联合 5-HT1A受体
部分激动剂治疗 FD易被患者接受。

综上所述，对于 FD患者，在常规抗 Hp、抑酸、
促胃动力、保护黏膜等治疗的基础上，联合 5-HT1A
受体部分激动剂可以有效缓解焦虑、抑郁状态，减

轻临床症状，明显提高疗效。鉴于现有高质量研究

异质性较大，建议今后的临床试验采用大样本、多

中心、随机双盲等高质量方法，并采用经过广泛验

证的评估量表以减少异质性，为临床用药提供指

导。
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