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· 共识与指南 ·
2022 中国功能性消化不良诊治专家共识*#
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摘要　功能性消化不良（FD）是消化系统常见疾病，全球人口患病率>10%。2016年罗马Ⅳ标准对FD的定义、

诊断标准和分型进行了更新，近几年我国FD的基础、临床研究也取得了很大进展。为及时更新对FD的认识，规范

其临床诊疗，中华医学会消化病学分会组织相关领域专家，在 2015年我国FD诊治共识意见的基础上，根据国际最

新进展和我国研究证据，制定 2022中国FD诊治专家共识。本专家共识涉及FD的定义、发病机制、诊断和评估、药

物和非药物治疗，以及难治性FD等方面的内容。
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Abstract　Functional dyspepsia (FD) is a common digestive system disorder with a global prevalence of more than 
10%. The Rome Ⅳ criteria for the definition, diagnostic criteria and classification of FD were updated in 2016. In recent 
years, significant progress has been made in the basic and clinical research of FD in China. In order to timely update the 
understanding and standardize the clinical diagnosis and treatment of FD, Chinese Society of Gastroenterology of Chinese 
Medical Association organized experts in related fields to develop 2022 expert consensus on FD based on the consensus in 
2015, and according to the latest international progress and research evidence in China. This expert consensus involves the 
definition, pathogenesis, diagnosis and evaluation, drug treatment, non‑drug treatment of FD, and refractory FD.
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功能性消化不良（functional dyspepsia, FD）是消

化系统常见疾病，全球人口患病率>10%。罗马专

家委员会 2016 年颁布的功能性胃肠病（functional 
gastrointestinal disorders， FGID）罗马Ⅳ标准对FD的

定义、诊断标准和分型进行了更新[1]。近几年国内

FD的基础、临床研究也取得了很大进展，积累了许

多我国的研究数据。为及时更新对 FD 的认识，规

范其临床诊疗，中华医学会消化病学分会组织相关

领域专家，在 2015 年我国 FD 诊治共识意见的基础

上[2]，根据国际最新进展和我国研究证据，于 2022年

启动 FD 诊治共识的制定。本共识意见涉及 FD 的

定义、发病机制、诊断和评估、药物和非药物治疗，

以及难治性FD等方面的内容。

本专家共识的制定系采用国际通用的德尔菲

法实施程序。先由共识制定小组成员通过检索

Medline 生物医药文献数据库、Embase 数据库、

Cochrane图书馆和万方医学网，制定本共识意见草

案。随后邀请全国 FD领域的专家对各项条目进行

多轮投票，直至达成共识意见。共识意见的证据级

别分为高、中等、低和极低质量四个等级。高质量

指进一步研究不可能改变该疗效评估结果的可信

度；中等质量指进一步研究很可能影响该疗效评估

结果的可信度，且可能改变该评估结果；低质量指

进一步研究极有可能影响该疗效评估结果的可信

度，且很可能改变该评估结果；极低质量指任何疗

效评估结果都很不确定。推荐强度分为强推荐和

弱推荐（条件推荐），相应定义见表1。
【陈述 1】消化不良指位于中上腹的一个或一组
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症状，主要包括餐后饱胀、早饱、中上腹痛、中上腹

烧灼感，也可表现为胀气、嗳气、恶心和呕吐。

证据级别：中等质量；推荐强度：强推荐；陈述

同意率：100%
从罗马Ⅱ标准开始，消化不良的定义为起源于

胃十二指肠的一个或一组症状，以餐后饱胀、早饱、

中上腹痛、中上腹烧灼感为主要症状，也可见胀气、

嗳气、恶心和呕吐[3‑5]。Wang等[6]通过分析罗马Ⅲ标

准诊断的 457例FD患者的症状谱发现，中上腹痛占

74.8%，餐后饱胀占 58.2%，早饱占 33.3%，中上腹烧

灼感占 25.8%。高晓阳等[7]研究了 158例 FD患者的

临床特点，发现中上腹痛占 75.3%，中上腹烧灼感占

10.8%，早饱占 7.6%，餐后饱胀占 20.9%。Xiao 等[8]

对 186例 FD患者最主要症状的调查发现，36.6%的

患者表现为中上腹痛，25.3%表现为中上腹烧灼感，

29.0%表现为餐后饱胀，9.1%表现为早饱。

【陈述 2】FD 指不能以器质性、系统性或代谢性

疾病解释的消化不良。大多数无警报征象的消化

不良为 FD。

证据级别：高质量；推荐强度：强推荐；陈述同

意率：100%
罗马Ⅲ、Ⅳ标准中，病程≥6 个月，不能以器质

性、系统性或代谢性疾病解释的消化不良可诊断为

FD，无警报征象的消化不良多数为 FD[4‑5]。武汉地

区的横断面研究 [9]发现，无警报征象、未经检查的

消化不良患者中78.5%为FD。一项纳入3 004~3 965
例消化不良患者的meta分析表明，即使是存在警报

征象的消化不良患者，仍有约 80%上消化道内镜检

查无明显异常[10]。上海地区的横断面研究[11]发现，

无警报征象的消化不良患者中69%为FD。

【陈述 3】FD 患者的生活质量下降，FD 给个人、

家庭、社会造成的负担较大。

证据级别：中等质量；推荐强度：强推荐；陈述

同意率：100%
虽然 FD 是非致命性疾病，但患者的生活质量

显著下降。曹佳懿等[12]纳入 114例FD患者和 100名

健康对照者的研究发现，FD 患者健康调查简表 36
（36‑item short form health survey, SF‑36）中 8 项维度

的得分均低于健康对照者，患者的生理功能、生理

职能、情感职能、精神健康、社会功能、总体健康六

项维度得分均随消化不良症状加重而下降。

研究发现症状重叠 FD患者的生活质量明显下

降，主要包括 FD 不同亚型、FD 与其他 FGID 症状的

重叠。孙艳芳等[13]比较了 728例单纯FD患者与 182
例 FD 重叠肠易激综合征（irritable bowel syndrome, 
IBS）症状患者的 SF‑36 评分，发现 FD 重叠 IBS 症

状患者的生理功能和精神健康维度得分均明显低

于单纯 FD 患者。与单纯上腹痛综合征（epigastric 
pain syndrome, EPS）或餐后不适综合征（postprandial 
distress syndrome, PDS）患者相比，EPS 重叠 PDS 患

者可表现出更严重的躯体化症状和更低的生活

质量[14]。

此外，FD患者因症状导致缺勤、生产效率降低

并占用大量医疗资源，给社会造成较大影响。国外

一项基于 6 300例FD患者的横断面调查发现，FD患

者的健康损害和医疗保健使用率明显增高，包括寻

求医疗保健、咨询胃肠道相关问题、药物使用等[14]。
美国一项纳入 1 669例 FD患者和 274 206名健康对

照者的回顾性研究[15]提示，患有FD的员工年平均医

疗处方药费用高于健康对照者，由于病假或长期失

能导致缺勤天数增加，患有 FD的员工赔偿、缺勤等

产生的间接费用亦高于健康对照者，年总医疗费用

和非医疗相关费用较健康对照组高约1倍。

【陈述 4】多种因素参与 FD 的发病过程，肠⁃脑
互动异常是主要的发病机制。

证据级别：低质量；推荐强度：强推荐；陈述同

意率：100%
目前认为，FD的各种病理生理机制之间并非完

全独立，而是相互影响、相互作用。专家们认为不

同病理生理机制可能与 FD 的不同症状相关，但各

表 1　功能性消化不良诊治专家共识的推荐强度

推荐强度

强推荐

弱推荐(条件推荐)

证据级别

高或中等质量，只在少
数情况下允许低质量

高、中等或低质量

利弊权衡

明确显示利大于弊
或弊大于利

利弊不确定

适用患者群

在大多数情况下适用于大多数
患者

适用于很多患者，但根据情况
以及患者价值观和偏好性会有
差异

决策含义

只有强推荐的决策可被用作评价指标

决策制定需要综合考虑利弊，也更有可能因
地区而异；评价须侧重对管理方案行充分审
议的事实
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种病理生理机制与特定症状之间的具体关系尚不

明确。多种因素引起的肠‑脑互动异常是 FD发生、

发展的重要机制。

FD 作为生物‑心理‑社会医学模式下的典型疾

病，中枢调控异常参与了过度活跃的内脏感觉、胃

肠动力紊乱等的发生[16]。有研究发现 FD 患者的额

叶皮质、体感皮质、岛叶、前扣带皮质、丘脑、海马、

杏仁核等脑区均可发生活动变化，这些活动变化与

消化不良症状[17]、焦虑和抑郁[18]相关，提示 FD 患者

易出现与感觉和疼痛调节、情绪和稳态处理等相关

的大脑区域功能紊乱。澳大利亚一项纳入 1 900例

随机人群（包括 FD、其他 FGID 和健康志愿者等）的

前瞻性研究[19]发现，基线时焦虑和抑郁程度较重的

非 FD 患者在随访 1 年后 FD 患病率增高，基线时焦

虑和抑郁程度较轻的 FD 患者随访 1年后焦虑和抑

郁程度明显加重，提示肠‑脑互动异常在FD的发生、

发展中起重要作用。另一项随访 12年的前瞻性队

列研究[20]也发现了同样的现象。

肠‑脑互动异常会对胃十二指肠动力、内脏感觉

功能等正常的胃肠道生理产生影响[21‑26]。一项纳入

866 例 FD 患者和 397 名健康对照者的 meta 分析显

示，约 40%的FD患者存在明显的胃排空延迟，固体

食物胃排空速度较健康对照者减慢[21]。Tack等[22]和
Piessevaux等[23]的研究发现，40%~50%的 FD患者存

在胃容受性舒张功能受限。在内脏机械感觉方面，

相同扩张压力下，FD患者腹胀、早饱等消化不良症

状的视觉模拟量表评分高于健康对照者[24]；在内脏

化学刺激反应方面，通过胃管向胃内滴注盐酸后，

FD患者出现消化不良症状者的比例高于健康对照

者[25]；与健康对照者相比，FD 患者在接受高脂饮食

刺激后，恶心、腹痛等症状更为严重[26]。
饮食和感染是 FD的重要诱发因素。饮食诱发

的消化不良症状在 FD 中十分常见，除罗马Ⅲ标准

定义的餐后饱胀和早饱外，罗马Ⅳ标准将进餐后加

重的中上腹痛、恶心也纳入了 PDS。一项连续性纳

入 167例FD患者的前瞻性研究[27]发现，以罗马Ⅲ标

准诊断的 PDS重叠EPS病例中，约 40%的患者实际

上是进餐相关症状，按照罗马Ⅳ标准应被纳入单纯

PDS。此外，感染也是FD的重要诱发因素。一篇纳

入 6 项研究的 meta 分析比较了感染性胃肠炎患者

与未感染胃肠炎志愿者的 FD 患病率，结果显示感

染性胃肠炎患者的 FD 患病率达 9.6%，是未感染胃

肠炎志愿者的2.5倍[28]。

【陈述 5】对于 FD 患者，除评估有无警报征象、

症状频率和严重程度外，还应进行心理社会状况

评估。

证据级别：中等质量；推荐强度：强推荐；陈述

同意率：100%
虽然警报征象对有消化不良症状患者是否提

示器质性疾病的诊断价值仍存在争议[29‑32]，但目前

仍认为需评估这些患者是否存在警报征象。警报

征象包括消瘦、黑便、贫血、进行性吞咽困难、发热、

黄疸等。首次出现消化不良症状年龄>40岁和有上

消化道恶性肿瘤家族史者也应被列入可能导致 FD
症状的器质性疾病筛查范围。对于有警报征象的

FD患者，应进一步完善相关辅助检查以排查器质性

疾病。排除警报征象相关器质性疾病后需行症状

和心理状态评估，其中症状评估包括症状频率和严

重程度两个维度。症状评估有助于判断患者生活

质量的受影响程度，也是判断治疗效果的重要客观

指标。心理社会因素是 FD 的重要发病机制[2,33‑34]。

FD与精神心理因素密切相关[35‑36]，针对精神心理方

面的干预可有效改善FD相关症状[37‑40]。因此，对FD
患者进行心理社会状况评估有助于全面分析患者

的病情，指导后续治疗方案的制订和改进。推荐使

用罗马委员会发布的功能性胃肠病罗马Ⅳ心理社会

警报问卷（Rome Ⅳ psychosocial alarm questionnaire 
for functional gastrointestinal disorders）进行心理社会

状况评估[41]。
【陈述 6】我国为上消化道恶性肿瘤高发国家，

推荐初诊消化不良患者及时进行胃镜检查。

证据级别：中等质量；推荐强度：强推荐；陈述

同意率：100%
2014 年食管癌和胃癌分别居我国恶性肿瘤发

病率的第 6 和第 2 位，食管癌、胃癌发病率分别为

18.85/10 万和 30.00/10 万[42]。2020 年食管癌和胃癌

新发病例数和死亡病例数均居全部恶性肿瘤的前

10位，在男性中居前 5位[43]。我国一项大样本、回顾

性研究[30]数据显示，对于年龄<45 岁的消化不良患

者，即使无警报症状，如仅对幽门螺杆菌阳性患者

进行内镜检查，会有 16.7% 的胃癌被漏诊。以消化

不良症状就诊患者中器质性病变比例较高，仅使用

罗马委员会的症状诊断标准并不能有效区分功能

性与器质性消化不良[44]。因此，推荐初诊消化不良
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患者及时进行胃镜检查。

【陈述 7】经验性治疗无效的消化不良患者可行

幽门螺杆菌检测。

证据级别：中等质量；推荐强度：强推荐；陈述

同意率：82%
我国幽门螺杆菌感染率较高，一篇纳入 412 项

研究的meta分析显示，中国大陆地区幽门螺杆菌感

染率为 44.2%（95% CI: 43.0%~45.5%）[45‑46]。多项

meta分析结果显示，根除幽门螺杆菌可改善部分消

化不良症状[47‑48]。2022年发表的一篇meta分析共纳

入 29 项随机对照试验（randomized controlled trial, 
RCT），包含 6 781例幽门螺杆菌阳性 FD 患者，试验

组患者接受幽门螺杆菌根除治疗，对照组接受胃肠

促动药、安慰剂等非根除治疗，结果显示试验组患

者症状无改善的RR值为 0. 84（95% CI: 0.78~0.91），

表明幽门螺杆菌根除治疗对 FD症状的改善作用优

于胃肠促动药、安慰剂[49]。Jin 和 Li[50]纳入 1 989—
2007年发表的 7项中文RCT进行meta分析，结果显

示我国 FD患者根除幽门螺杆菌后消化不良症状改

善的 OR值为 3.61（95% CI: 2.62~4.98）。因此，对于

经验性治疗无效的消化不良患者，应检测其幽门螺

杆菌感染状态，对其中的阳性者建议行根除治疗。

目前一般认为幽门螺杆菌感染性胃炎是消化不良

的原因之一，建议对幽门螺杆菌阳性胃炎患者行根

除治疗，如消化不良症状得以长期缓解，可认为症

状系由幽门螺杆菌感染性胃炎引起，有别于FD[51‑52]。
【陈述 8】消化不良的辅助检查包括血常规、血

生化、粪便隐血试验、腹部影像学、结肠镜检查等，

应根据临床诊疗需求进行选择。

证据级别：中等质量；推荐强度：强推荐；陈述

同意率：100%
诊断 FD应排除器质性疾病引起的消化不良相

关症状[53]。服用非甾体抗炎药[54‑55]、肾脏疾病[56‑57]、甲
状腺功能异常[58]、胰腺疾病[59‑60]、肝胆疾病[61‑62]、寄生

虫感染[63]等均可能出现消化不良症状，需通过血常

规、血生化、粪便隐血试验、腹部影像学等检查加以

排查，部分患者可能还需行胃肠镜检查排除消化道

溃疡、肿瘤等病变[44,64]。

【陈述 9】胃肠功能检测有助于了解 FD 的发病

机制，可用于胃轻瘫等疾病的鉴别诊断。

证据级别：中等质量；推荐强度：强推荐；陈述

同意率：97%

针对消化不良的胃肠功能检测包括胃排空试

验、胃容受性舒张、胃电节律，以及对不同刺激条件

下内脏敏感性的检测[2,65]。有研究[66]探讨了应用

MRI进行胃排空功能检测，但仍需进一步探讨其准

确性和实用性。尽管上述胃肠功能检测结果异常

与消化不良症状的相关性存在争议[67‑70]，但部分 FD
患者确实存在胃肠功能异常表现[2,65]。胃肠功能检

测有助于进一步深入研究 FD 的发病机制，并探讨

某些药物治疗 FD 可能的作用机制[71]。多项临床药

物研究探讨了药物治疗前后胃肠功能检测结果的

变化情况[2,72‑74]。一项 meta 分析结果也证实胃肠促

动药可促进消化不良患者的胃排空并改善上消化

道症状[75]。治疗前进行胃排空功能检测，可能有助

于为患者制订个体化治疗方案[76]。由于胃感觉运动

功能检测方法的普及率较低，作为临床常规检测项

目存在一定难度，故目前尚不推荐将其作为临床常

规检查项目[41,77]。

胃轻瘫指存在固体食物的胃排空延迟但无机

械性狭窄，经常表现为上腹痛、餐后饱胀、恶心、呕

吐等症状[78]。虽然胃轻瘫和 FD 被认为是两种不同

的疾病，但两者确实存在症状重叠现象，有时难以

区分。经验性治疗后仍有明显恶心、呕吐症状的FD
患者，可考虑进行 4 h 固体餐胃排空检测以判断有

无胃轻瘫[34,78‑82]。
【陈述 10】FD 分为 EPS 和 PDS。

证据级别：中等质量；推荐强度：强推荐；陈述

同意率：100%
流行病学调查结果显示消化不良患者可基于

不同症状区分为不同的亚组人群[83‑84]。一项基于美

国人群的横断面调查显示，351例消化不良患者中，

51% 表现为频繁上腹痛，21% 表现为恶心、呕吐，

47%表现为早饱，各分组间重叠率较低[83]。其中，占

比较高的上腹痛和早饱正是罗马Ⅲ标准中 EPS 和

PDS 的主要表现。临床治疗数据也同样支持将 FD
分为不同的临床亚型。一项RCT显示，与安慰剂相

比，兰索拉唑可显著改善 FD 患者的上腹痛和上腹

部烧灼感症状，对餐后饱胀和早饱症状的改善效果

则差异无统计学意义（P>0.05）[85]。一篇纳入 7项研

究共 3 725 例 FD 患者的 meta 分析也得出相似结

果，与安慰剂相比，质子泵抑制剂（proton pump 
inhibitor, PPI）可更有效地缓解FD患者的症状，进一

步对症状进行分层分析后发现，这一效果差异仅能
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在有溃疡样和反流样表现的消化不良患者中被观

察到，在动力障碍样消化不良患者中并未观察到

PPI与安慰剂的效果差异[86]。其他一些临床试验和

meta 分析也证实了阿考替胺、雷贝拉唑、幽门螺杆

菌根除等药物治疗对 EPS 和 PDS 症状改善的疗效

差异[87‑89]。以上流行病学资料和临床治疗数据均提

示，根据主要症状将 FD 区分为 EPS 和 PDS 是合理

的，并且有益于针对性选择治疗药物。

【陈述 11】FD 可与其他 FGID 或胃食管反流病

（gastroesophageal reflux disease, GERD）发生症

状重叠。

证据级别：高质量；推荐强度：强推荐；陈述同

意率：100%
由于不同类型的 FGID 存在共同的发病机制，

如胃肠动力异常、肠道微生态改变、内脏敏感性增

高、精神心理变化等，导致各种 FGID之间可产生症

状重叠，包括 FD与其他 FGID的症状重叠。罗马委

员会2022年全球流行病学数据显示，FGID累及2个

或以上器官区域（食管、胃十二指肠、肠道和肛门直

肠）的比例为 31.7%[90]。美国流行病学调查数据显

示，1 690 例 FD 患者中 969 例（57.3%）存在症状重

叠[91]。我国一项依据罗马Ⅲ标准对 608 例 FD 患者

的研究[6]显示，24.8%的FD患者重叠 IBS。广东城镇

居民消化不良重叠 IBS的发生率为 21.9%[92]。FD患

者存在胃底容受性舒张功能受损，后者可导致胃食

管反流发生，因此，FD 常与 GERD 存在症状重叠。

2015年丹麦一项大样本人群调查显示，GERD 患者

中 7.7%可诊断为FD[93]。Ghoshal等[94]在亚洲地区开

展的流行病学调查提示，FD与GERD的症状重叠较

常见。广州一项针对 374例有上消化道症状患者的

研究[95]发现，136例经反流监测诊断的GERD患者具

有上腹部症状。由此可见，FD 常与其他 FGID 或

GERD症状重叠。

【陈述 12】具有重叠症状的 FD 患者症状更严

重，对生活质量影响更大。

证据级别：高质量；推荐强度：强推荐；陈述同

意率：100%
相较于单纯 FD，具有重叠症状的 FD 患者症状

更严重。罗马委员会工作组的数据显示，FGID患者

症状重叠的区域越多，症状越严重，抑郁和焦虑快

查量表评分随之升高，评估生活质量的患者报告结

局测量信息系统（PROMIS‑10）评分逐渐降低，导致

患者的用药次数、就医次数逐渐增加[90]。美国一项

研究[91]提示，随着FD与其他FGID重叠症状的增加，

其总体症状发作频率、对工作的不良影响亦随之增

加。韩国的流行病学调查显示，与单纯 FD相比，合

并 IBS 的 FD 患者胃肠道症状更严重、发作更频繁，

医院焦虑抑郁量表评分更高，女性患者尤其突出[96]。
随着时间的推移，重叠症状对 FD患者生活质量、就

医频率、精神心理等方面的影响将持续存在[97]。中

国一项横断面调查纳入 868例GERD患者，其中 107
例重叠上腹痛或上腹部烧灼感等消化不良症状，这

些患者有着更严重的GERD症状，睡眠质量更差，抑

郁程度更高[98]。因此，症状重叠对FD患者的生活质

量存在明显影响。

【陈述 13】饮食调整和饮食治疗有助于改善 FD
症状。

证据级别：中等质量；推荐强度：强推荐；陈述

同意率：100%
FD症状与某些食物、进食方式有关[99]。减少和

避免高脂饮食、辛辣或刺激食物、粗粮、产气食物、

甜食、碳酸饮料、饮酒和浓茶，规律进餐、避免过快

进餐均有助于改善 FD 症状。近期研究表明，低可

发酵寡糖、二糖、单糖和多元醇（fermentable oligo‑
saccharides, disaccharides, monosaccharides, and polyols; 
FODMAP）饮食和传统饮食建议均可明显改善FD患

者的症状和生活质量，低FODMAP饮食对PDS或伴

腹部胀气的 FD 患者疗效更佳[100]，但其疗效机制尚

不明确[101]。无麸质饮食可使 35%的难治性FD患者

症状改善，其中部分患者为非乳糜泻麸质敏感[102]。

中医学认为温性食物（如生姜）有助于改善 FD 症

状[103]，但需要进一步研究。

【陈述 14】抑酸药物可作为 EPS 的首选治疗。

双倍剂量 PPI的疗效并不优于标准剂量。

证据级别：高质量；推荐强度：强推荐；陈述同

意率：100%
2012 年亚洲 FD 共识认为，PPI 是控制 FD 患者

症状的有效药物[104]。2015年我国FD共识指出，PPI
和 H2 受体拮抗剂（histamine type 2 receptor antag ‑
onist, H2RA）可作为FD尤其是EPS的经验性治疗[2]。

2017年美国胃肠病学会（American College of Gastro‑
enterology, ACG）、加 拿 大 胃 肠 病 学 会（Canadian 
Association of Gastroenterology, CAG）指南指出，建议

幽门螺杆菌阴性或幽门螺杆菌感染根除成功后仍
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有症状的 FD 患者使用 PPI 治疗[34]。2020 年欧洲胃

肠 病 学 联 合 会（United European Gastroenterology, 
UEG）、欧洲神经胃肠病学与动力学会（European 
Society for Neurogastroenterology and Motility, ESNM）

共识提出，PPI 是 FD 的有效治疗手段，特别是 EPS
最有效的治疗药物[33]。2020 年韩国 FD 指南提出，

推荐使用 PPI治疗 FD；PPI是EPS的一线治疗药物；

H2RA可短期用于 FD的治疗[105]。2021年日本 FD指

南提出，PPI 和 H2RA 是 FD 的一线治疗药物[77]。多

项共识指南推荐标准剂量PPI口服（1次/d）4~8周可

作为成功根除幽门螺杆菌后仍有症状的 FD或幽门

螺杆菌阴性 FD患者的一线治疗。多项研究结果表

明，PPI与H2RA，以及不同剂量、不同种类 PPI对 FD
的疗效均相当。2021年一项meta分析也表明，与安

慰剂相比，H2RA、标准剂量PPI和小剂量PPI均可显

著改善 FD 症状[106]。长期大剂量应用 PPI 并不能增

加疗效，反而可能引起骨质疏松、小肠细菌过度生

长等药物不良反应。近期研究和国外指南均认为

EPS 的首选治疗方案是抑酸药物，双倍剂量 PPI 的
疗效并不优于标准剂量。

【陈 述 15】胃 肠 促 动 药 可 作 为 PDS 的 首 选

治疗。

证据级别：高质量；推荐强度：强推荐；陈述同

意率：100%
2012 年亚洲 FD 共识提出，胃肠促动药可能缓

解 FD 患者的某些症状（证据级别为中等质量），推

荐西尼必利、伊托必利、莫沙必利、多潘立酮、曲美

布汀等药物，这些药物可通过不同机制促进消化道

动力[104]。一项纳入 554 例 FD 患者的前瞻性、多中

心、安慰剂、双盲RCT结果显示，伊托必利组症状显

著改善或消失的患者比例高于安慰剂组（59.9% 对

41.2%），差异有统计学意义（P<0.05）[107]。我国一项

随机、双盲、双模拟、阳性药物平行对照、多中心研

究[108]（13 个中心，383 例 PDS 为主 FD 患者，疗程 4
周）结果显示，西尼必利组患者的症状总体改善有

效率高于多潘立酮组（98.2% 对 95.4%），嗳气症状

改善有效程度亦优于多潘立酮组（4.3±2.9 对 3.6±
2.8），差异均有统计学意义（P 均<0.05）。阿考替胺

是 2013 年在日本上市的新型胃肠促动药，是毒蕈

碱受体拮抗剂和胆碱酯酶抑制剂，近年来有多项

临床试验表明阿考替胺可改善 PDS 和 EPS 的症

状，提高患者生活质量，安全性良好，迄今未见严重

不良事件[109]。

2019 年一项 meta 分析统计了包括阿考替胺在

内的胃肠促动药对 FD 的治疗效果，结果显示胃肠

促动药的症状改善率为 40.0%，而安慰剂为 26.1%；

胃肠促动药治疗可有效减少 FD的整体症状，RR值

为 0.81（95% CI: 0.74~0.89），一致性检验 I2=91%，

需治疗人数（number needed to treat, NNT）为 7[110]。
2017 年 ACG 和 CAG 指南提出，推荐对 PPI、幽门螺

杆菌根除和三环类抗抑郁药治疗效果不佳的 FD患

者使用胃肠促动药治疗[34]。2020年韩国指南指出，

胃肠促动药可作为 PDS 的一线治疗[105]。2020 年

UEG、ESNM 共识认为，胃肠促动药是 FD 最恰当的

初始和有效治疗方法，也是 PDS 最有效的治疗手

段[33]。2021年日本指南认为，多巴胺受体阻滞剂和

5‑羟色胺 4 受体激动剂对 FD 有效，是 FD 的二线治

疗方法[77]。
【陈述 16】幽门螺杆菌根除治疗可使部分幽门

螺杆菌感染患者的消化不良症状缓解。

证据级别：高质量；推荐强度：强推荐；陈述同

意率：82%
一项随机、单盲、安慰剂对照研究[111]发现，在以

上腹痛和上腹部烧灼感症状为主的 FD 患者中，根

除幽门螺杆菌后的症状缓解率分别达 77.2% 和

82.0%，高于安慰剂组（分别为 38.2% 和 38.2%）；根

除幽门螺杆菌对缓解以餐后不适症状为主的 FD患

者的疗效则与安慰剂相当。2022年一篇包含 29项

RCT（6 781例幽门螺杆菌阳性FD患者）的meta分析

发现，幽门螺杆菌根除治疗在症状治愈（症状未治

愈 RR=0.91, 95% CI: 0.88~0.94; NNT=14, 95% CI: 
11~21）和改善（症状未改善 RR=0.84, 95% CI: 0.78~
0.91; NNT=9, 95% CI: 7~17）方面优于未行幽门螺杆

菌根除治疗；幽门螺杆菌根除成功的患者较根除失

败者获益更大（RR=0.65, 95% CI: 0.52~0.82; NNT=
4.5, 95% CI: 3~9）[49]。 2017 年 ACG、CAG 指 南 和

2020年UEG、ESNM共识均提出，建议给予幽门螺杆

菌阳性 FD 患者根除治疗[33‑34]。2012 年我国一篇纳

入 7项 RCT、包括 1 036例 FD 患者的 meta 分析总结

了幽门螺杆菌与 FD 的相关性，结果显示幽门螺杆

菌根除治疗组患者症状缓解率高于未行幽门螺杆

菌根除治疗的对照组（42.5% 对 27.1%, OR=0.48, 
95% CI: 0.36~0.63），认为幽门螺杆菌根除治疗有助

于改善FD患者的症状[112]。一项单中心研究[113]纳入
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260例符合罗马Ⅲ标准的FD患者，结果发现根除幽

门螺杆菌可降低消化不良症状的发生率。我国最

新第六次幽门螺杆菌感染处理共识将幽门螺杆菌

相关性消化不良列为根除指征[52]。

【陈述 17】消化酶可改善 FD 患者的部分症状。

证据级别：中等质量；推荐强度：强推荐；陈述

同意率：97%
我国一项复方消化酶治疗消化不良的随机、双

盲、安慰剂平行对照、多中心研究[114]纳入 216例消化

不良患者，结果显示治疗组治疗 1、2 周和停药 1 周

后消化不良总症状积分下降程度优于安慰剂组（P<
0.01）；治疗组治疗 1、2周和停药 1周后总有效率分

别为 64.76%、77.05% 和 66.99%，高于安慰剂组的

27.93%、37.84% 和 29.36%（P<0.05）。另一项随机、

双盲、安慰剂平行对照、多中心研究[115]共纳入 137例

消化不良患者，治疗 2周后，多种消化酶制剂治疗各

种病因相关消化不良症状的总有效率高于安慰剂

（92.6% 对 53.6%, P=0.001）。一项多中心、随机、安

慰剂交叉对照研究[116]共纳入 151例消化不良患者，

患者口服米曲菌胰酶片2周，1周洗脱期后再口服安

慰剂 2周，或以相反次序服药，结果显示米曲菌胰酶

片的消化不良症状改善率高于安慰剂（89.63% 对

21.68%, P<0.01）。一项多中心、前瞻性 RCT 纳入

323 例老年 PDS 患者，分为莫沙必利组（105 例）、米

曲菌胰酶片组（109例）和联合治疗组（109例），结果

显示三组治疗 1 周后总有效率均>15.0%，治疗 2 周

后总有效率分别为 55.2%、68.8% 和 73.4%，其中米

曲菌胰酶片组和联合治疗组 2周总有效率均高于莫

沙必利组，差异均有统计学意义（P=0.041, 0.006）[117]。
【陈述 18】神经调节剂对难治性 FD 或合并焦

虑、抑郁的 FD 患者有效。

证据级别：高质量；推荐强度：强推荐；陈述同

意率：100%
我国研究显示，FD 患者中 72.4% 合并焦虑，

47% 合并抑郁[118]；FD 与重性抑郁障碍终身共病率

为 39.1%[119]；合并精神心理障碍是FD患者对常规治

疗无应答的主要原因之一。双盲 RCT 和回顾性研

究均表明神经调节剂可有效治疗难治性 FD或合并

焦虑、抑郁的 FD[120‑121]。三环类抗抑郁药阿米替林

（50 mg/d）对 FD（特别是 EPS）患者的疗效优于选择

性 5‑羟色胺再摄取抑制药艾司西酞普兰和安慰

剂[120]，两种神经调节剂均能显著改善患者的生活质

量。阿米替林还能减轻 FD患者的餐后饱胀不适症

状[122]；我国一项研究显示小剂量（25 mg/d）阿米替林

能减轻 FD 患者的症状严重程度及其带来的困扰，

改善睡眠质量[123]。去甲肾上腺素和特异性 5‑羟色

胺能抗抑郁类药物米氮平能显著改善伴体质量减

轻 FD 患者的早饱症状，增加体质量，改善生活质

量、胃肠道特异性焦虑或抑郁，并增加胃营养负荷

耐受量[124‑125]。5‑羟色胺 1A 受体激动剂丁螺环酮对

难治性 FD 患者的早饱症状有效，并能缩短胃半排

空时间[122]。我国一项回顾性研究[121]分析了常规治

疗无效的 130 例 FD 患者首次使用小剂量神经调节

剂的疗效，结果显示在临床缓解率方面，西酞普兰

为 72.2%，氟西汀为 60.5%，氟哌噻吨美利曲辛为

60.5%，帕罗西汀为 52.4%，舒必利为 46.4%，米氮平

为 44.4%；不良反应发生率为 11.5%，无严重不良反

应。小剂量神经调节剂可作为难治性 FD或合并焦

虑、抑郁 FD患者的治疗选择，建议根据患者的症状

亚型和心理障碍表现特异性选择神经调节剂。

【陈述 19】心理治疗有助于 FD 患者症状减轻和

生活质量改善，可作为 FD 的辅助治疗。

证据级别：中等质量；推荐强度：条件推荐；陈

述同意率：100%
FD 属于肠‑脑互动异常疾病，心理治疗有助于

患者学习放松技巧、减少对症状的关注、学习积极

应对方式、调整和改变与症状相关的思想，从而减

轻 FD 症状，改善生活质量[39,126]。心理治疗包括瑜

伽、冥想、认知行为治疗、催眠治疗等。RCT 表明在

常规药物治疗的基础上，联合针对 FD 症状应对技

巧的学习和训练治疗 3个月，FD患者的消化不良相

关生活质量改善率高于接受单纯常规治疗者（75%
对 48%），疗效优势持续至治疗后 6 个月（63% 对

41%）[127]。基于正念的认知疗法对 FD 患者主观症

状和生活质量的改善率也高于传统治疗[128]。认知

行为压力管理训练也能减轻FD患者的症状[129]。瑞

典一项对青少年（13~17 岁）慢性功能性腹痛或 FD
患者进行的开放性研究[130]中，患儿在家长陪伴下接

受互联网提供的症状暴露认知行为治疗 10周，55%
的患儿在治疗结束时和治疗结束后半年疼痛减轻

程度≥30%，胃肠道总体症状和生活质量均有改善。

另一项开放性研究[131]中，FD 患者采用自我催眠录

音治疗 3 个月（2 次/周），68% 的患者报告症状有改

善。除症状暴露令个别患者感到压力增加、腹痛加
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重外，心理治疗的安全性和可接受性均较好[126,130]，

对于有意愿接受心理治疗的 FD 患者，可将心理治

疗作为FD的辅助治疗方法。

【陈述 20】中成药治疗对改善 FD 症状有较好的

疗效。

证据级别：高质量；推荐强度：强推荐；陈述同

意率：85%
中成药作为中医药疗法治疗 FD的重要组成部

分，目前已有越来越多的高质量循证证据。一项关

于枳术宽中胶囊治疗 PDS的多中心、随机、双盲、安

慰剂对照研究[132]纳入 392例 PDS患者，试验组和安

慰剂组各 196例，结果显示治疗 4周后，试验组患者

的餐后不适症状应答率高于安慰剂组（54.7% 对

38.8%, P<0.05），两组不良反应发生率差异无统计

学意义（P>0.05）。另一项关于气滞胃痛颗粒治疗

PDS的多中心、随机、双盲、安慰剂对照临床研究[133]

结果显示，气滞胃痛颗粒可显著改善 PDS患者的餐

后饱胀、早饱症状严重程度和发作频次，治疗总有

效率为 69.41%，高于安慰剂组的 16.25%（P<0.05），

两组不良反应发生率差异无统计学意义（P>0.05）。

Lyu等[134]将 216例 PDS患者随机分为香砂六君子颗

粒组和安慰剂组，结果显示香砂六君子颗粒可显著

改善 PDS 患者的餐后饱胀、早饱症状，提高生活质

量，两组不良反应发生率差异无统计学意义（P>
0.05）。一项关于荜铃胃痛颗粒治疗EPS的多中心、

随机、双盲、安慰剂对照临床研究[135]纳入受试者 226
例，治疗疗程为 6周，结果显示试验组上腹痛临床有

效率高于安慰剂组（85.59% 对 28.33%, P<0.05），治

疗组EPS患者上腹痛程度显著减轻，上腹痛发作频

率和铝碳酸镁片使用率降低，两组不良反应发生率

差异无统计学意义（P>0.05）。

【陈 述 21】穴 位 刺 激 对 改 善 FD 症 状 有 一 定

疗效。

证据级别：中等质量；推荐强度：弱推荐；陈述

同意率：85%
穴位刺激治疗 FD 的高质量研究较少，近年来

相关研究均采用针刺疗法，包括普通针刺治疗和电

针治疗。一项关于针刺治疗 PDS 的多中心、单盲

RCT纳入 278例PDS患者，采用假针刺作为对照，结

果显示治疗 4周后，针刺试验组症状有效应答率和

症状消失率均高于假针刺对照组（分别为 83.0% 对

51.6%、27.8% 对 17.3%, P 均<0.05），其中针刺试验

组的疗效可维持 12周，两组不良反应发生率差异无

统计学意义（P>0.05）[136]。另一项关于电针治疗难

治性FD的多中心、单盲RCT显示，治疗 4周后，针刺

组消化不良症状消失率高于假针刺组（17% 对 6%, 
P<0.05），两组不良反应发生率差异无统计学意义

（P>0.05）[137]。目前针刺治疗呈现的高质量循证证

据较少，2014 年一篇系统综述纳入 7 项研究共 542
例 FD患者，结果显示对于 FD患者，与假针刺相比，

普通针刺虽能更好地改善 FD 患者的症状评分、焦

虑自评量表和抑郁自评量表评分，但与其他常规药

物治疗相比，其有效性和安全性尚不十分明确[138]。

因此，有必要开展更多高质量的临床研究验证针刺

治疗的效果。

【陈述 22】难治性 FD 指抑酸、促动力等常规治

疗至少 8 周无效的 FD。

证据级别：中等质量；推荐强度：条件推荐；陈

述同意率：94%
难治性 FD 目前尚无统一定义，现有常规治疗

方案包括 PPI、促动力治疗、根除幽门螺杆菌等。

Cheong等[37]将经艾司奥美拉唑治疗 8周和多潘立酮

治疗 4周后仍有消化不良症状的 FD 患者定义为难

治性FD，对难治性FD进行丙米嗪治疗，结果显示丙

米嗪的疗效优于安慰剂。Jang等[139]将至少 2种常规

药物（胃肠促动药、PPI等）治疗无效的FD患者定义

为难治性 FD，对其采用熊脱氧胆酸治疗，症状缓解

率达 90%。Zheng 等[137]对消化不良症状持续时间≥
12个月，经PPI、胃肠促动药、幽门螺杆菌根除药物、

抗抑郁药等中的至少一种药物治疗无效的 FD患者

行电针治疗，结果显示 79%的患者症状缓解。关于

FD 治疗多长时间方可诊断为难治性 FD，目前尚无

相关证据，考虑到FD各种常规治疗的疗程一般为 8
周，可更大程度地消除安慰剂效应。由此，将难治

性FD定义为抑酸、促动力等常规治疗至少 8周无效

的FD。

【陈述 23】对于难治性 FD，需进一步检查评估

其症状产生的可能原因和病理生理机制。

证据级别：中等质量；推荐强度：条件推荐；陈

述同意率：97%
FD疗效欠佳的原因涉及多方面因素，包括常规

治疗规范与否、疗程是否足够、患者依从性是否良

好等，如能排除以上因素，需进一步检查评估难治

的可能原因。Shahbazkhani等[102]予幽门螺杆菌根除
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药物、PPI 治疗 8 周和阿米替林、多潘立酮治疗 4 周

等无效的FD患者无麸质饮食 6周，应答患者后续进

一步行麸质激发试验，结果显示部分难治性 FD 患

者存在麸质敏感，无麸质饮食后症状可缓解。我国

一项多中心研究纳入症状持续时间≥6个月、至少 2
种药物治疗方案（抑酸药、PPI、胃肠促动药或幽门

螺杆菌根除药物等）无效的难治性 FD患者，分析其

饮食习惯，发现 PDS 患者的症状与甜食、产气食物

等相关[99]；进一步的分析发现这些患者存在明显的

焦虑、抑郁[140]。Shimura 等[141]的研究纳入接受胃肠

促动药、抑酸药、抗抑郁药等药物初始治疗时间≥4
周后无效的 FD 患者，氢呼气试验提示部分患者存

在小肠细菌过度生长。因此，对于难治性 FD患者，

需进一步检查寻找其可能的病因。

FD症状常与胃轻瘫症状重叠，胃轻瘫多表现为

恶心、呕吐、餐后饱胀、早饱等，但存在客观的胃排

空延迟证据。Jehangir和Parkman[142]发现，胃轻瘫患

者中 90.8%符合罗马Ⅳ标准中FD的诊断。Pasricha
等[143]对胃轻瘫FD患者进行为期 48周的随访，以 2 h
胃潴留率>60%、4 h胃潴留率>10%作为胃轻瘫诊断

标准，结果发现 42%最初诊断为胃轻瘫的患者转变

为 FD，而 FD患者中 37%在行胃排空试验后诊断为

胃轻瘫，提示两者可发生转换。因此，治疗难治性

FD患者需进一步明确其症状产生的可能原因和病

理生理机制。
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