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［摘要］ 目的　分析中医药治疗功能性消化不良 （FD） 随机对照试验 （RCTs） 中的中药安慰剂实施现状并

系统评价其安慰剂效应。方法　利用医学主题词和自由词组合检索 PubMed、Embase、Cochrane Library、
Web of Science、中国知网、万方数据库收录的 1994年 1月 31至 2023年 9月 30日发表的设有中药安慰剂组治

疗 FD 的 RCTs，分析其剂型、成分及评价方法现状，通过 Cochrane 偏倚风险评估标准评价文献质量，对 FD
患者的中药安慰剂应答率进行单组率 Meta 分析，并根据诊断标准、疗效标准、治疗时间、安慰剂剂型、是

否含有活性成分及是否行安慰剂评估进行亚组分析和 Meta 回归分析。结果　纳入 34 篇文献，共 5046 例患

者，其中 2221例 FD患者接受了中药安慰剂治疗。颗粒剂为最主要的安慰剂剂型，占 71% （24/34），32. 35%
（11/34） 研究的安慰剂添加了原药，只有 12 项 （35%） 研究对外观、气味、味道都进行了描述。安慰剂组

FD 患者安慰剂应答率为 41% （95%CI：0. 35~0. 47；P＜0. 01，I2=87%）；不同诊断标准、不同治疗时间的组

间差异有统计学意义 （P＜0. 05），但不同疗效评价标准、不同安慰剂剂型、是否含有低剂量活性成分、是

否进行安慰剂评估的组间差异无统计学意义 （P＞0. 05）。结论　FD 患者存在明显的中药安慰剂效应，颗粒

剂为主要的安慰剂剂型，不同诊断标准、不同治疗时间可能会影响患者的应答率，中药安慰剂中加入低剂量

原药未见对应答率具有影响。临床试验者对安慰剂的关注度还不够，中药安慰剂的制作和评价缺乏统一的标

准和规范性。

［关键词］  功能性消化不良；中药安慰剂；Meta分析；应答率

功能性消化不良 （functional dyspepsia，FD）
是由脑-肠互动障碍介导的胃十二指肠动力障碍和

内脏高敏感疾病，以持续性或反复性的餐后饱胀、

早饱感、上腹部疼痛、烧灼感为主要症状，经常规

临床检查后无器质性、系统性或代谢性疾病［1］，是

最常见的功能性胃肠病 （functional gastrointestinal 
diseases，FGIDs） 之一。FD 国外发病率从日本

2. 20% 到埃及 12. 30% 不等［2］，国内的患病率从香

港 18. 40% 到天津 23. 39% 不等［3］。西医以促动力

药、抑酸药、黏膜保护剂、抗焦虑抑郁药物治疗为

主［4］，但是症状易反复，患者也因药物副作用依从

性较差。中医药治疗、饮食、改善生活方式、运动

等补充替代疗法治疗 FD有优势，不仅可以改善症

状和减少复发，还可以减轻医疗经济负担［5-6］。

FD与心理作用、压力、应激相关［7］，FD安慰

剂应答率达到 44. 30%［8］。在临床随机对照试验

（RCTs） 中，应当控制非处理因素对结果的影响，

FD 的安慰剂效应值得关注［9-10］。因此，我们进行

了Meta分析以明确临床试验中 FD患者的中药安慰

剂效应，根据各研究的诊断标准、疗效标准、治疗

时间、安慰剂剂型、是否含有活性药物成分，以及

是否行中药安慰剂评估分别行亚组分析和 Meta 回

归分析，寻找可能影响安慰剂应答率和异质性的因

素。本研究方案已经在 PROSPERO 平台完成注册

（CRD42023408286）。
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1　资料与方法

1. 1　检索策略

由两名研究者结合主题词和自由词系统检索英

文 数 据 库 PubMed、 Embase、 Cochrane Library、
Web of Science和中文数据库中国知网（CNKI）、万

方数据库（WanFang） 1994年 1月 31日至 2023年 9
月 30 日的文献，中文检索式为 ｛［主题：功能性

消化不良（精确）］  OR ［篇关摘：上痛综合征 + 
餐后不适综合征（精确）］｝  AND ｛［主题： 中
医 + 中医药 + 中医学 + 中医治疗 + 中医药疗法 +中
医药治疗 （精确）］  OR ［篇关摘：中医 + 中西

医 + 中草药 + 草药 + 植物 + 中药 + 颗粒 + 中成药

（精确）］｝  AND ［全文：安慰剂 （精确）］  
AND ｛［主题：随机 +随机对照 （精确）］  OR 
［篇关摘：随机 + 随机对照 （精确）］｝，英文数

据库以 PubMed 为例，检索式见附表 1 （扫描本文

二维码获取）。

1. 2　文献纳入标准

纳入中医药治疗 FD 且设有中药安慰剂对照组

的临床研究文献，具体的纳入标准如下：1）研究

对象：年龄＞18岁，根据罗马诊断标准Ⅰ-Ⅳ诊断

为 FD，招募之前必须经胃镜检查排除其他器质性

疾病；2）研究设计类型：符合双盲、设有安慰剂

组的RCTs；3）干预措施设置：服用中药复方安慰

剂汤剂、中成药、膏方等中药安慰剂作为试验组，

不接受其他针对FD的基础治疗，中药作为试验组，

组成中药味数≥4，治疗时间≥4 周；4） 结局指

标：包括总有效率或同时包括有效率和显效率，总

有效率= （显效+有效） /患者例数×100%，因为本

文的主要结局指标是安慰剂治疗 FD 的总有效率，

但安慰剂内实际不含具有治疗作用的活性成分，所

以在本文中统称为应答率；提取的安慰剂应答的患

者数量和信息可直接从文章中获得或通过计算获

得；4）语言：英文、中文。

1. 3　文献排除标准

1）重复论文仅纳入信息最完整的 1篇；2）学

位论文；3）会议论文；4）研究对象存在明显症状

重叠的患者，或以胃食管反流或肠易激综合征症状

为主的患者。

1. 4　数据提取

由 2名审查员分别提取文献的基本信息，包括

第一作者、发表年份、论文题名，研究的基本信息

包括国家、语言、单中心或者多中心试验、诊断标

准，研究对象的基线特征包括样本量、年龄、性

别、安慰剂的剂型、用药时间、安慰剂的制作与评

价、偏倚风险评价的关键要素等并记录在 Excel 
2021 表格中，假设所有脱落代表治疗失败。若直

接给出有效率则直接提取，若是分开给出完全缓

解、显著有效、缓解、无效，取前两者的数据（显

效率）；安慰剂组入组后脱落的患者算作无效；由

于属于单组率分析，所以当有全分析集（FAS）和

符合方案集 （PPS），选择 FAS 的结果。如果遇到

分歧，两人重新阅读全文，并通过讨论达成共识解

决分歧。

1. 5　纳入文献的质量和偏倚风险评价

纳入 RCTs 的偏倚风险评价采用 Cochrane 协作

网［11］推荐的 RCT偏倚风险评价工具的评价条目进

行评价，经 2名审查员分别按照条目评价，如果遇

到分歧，两人重新阅读全文，并通过讨论达成共识

解决分歧。采用 Begg's 法及 Egger's 法检验［12］，根

据 P 值判断是否存在发表偏倚 （校验水准为 α＜ 
 0. 05）。

1. 6　统计分析

采用 R 4. 2. 3软件，使用 metaprop 函数进行单

组率分析，纳入研究结果的异质性检验采用χ2检验

进行分析（检验水准为α=0. 1）。结合 I2定量判断异

质性的大小，加权方法使用倒方差，效应目标数据

转换采用反正弦平方根 （PFT），不受 P 值影响，

无需连续校正。根据不同的诊断标准、疗效标准、

治疗时间、安慰剂剂型、是否含有活性成分及是否

行安慰剂评估进行亚组分析。若研究之间无统计学

异质性，采用固定效应模型分析安慰剂应答率，若

各研究间存在明显的统计学异质性，采用随机效应

模型分析。采用单因素回归分析探索不同研究中异

质性大小及来源［13］，寻找影响安慰剂效应的影响

因素。

2　结果

2. 1　检索结果

最终筛选出符合纳入标准的 34［14-47］篇文献，

包括 15 篇（44. 12%）英文文献［14-16，20，25-26，28，32-35，38，42-44］，

19 篇（55. 88%）中文文献［17-19，21-24，27，29-31，36-37，39-41，45-47］，

共涉及 5046例 FD 患者，其中 2221例 FD 患者接受

了安慰剂治疗，文献检索流程见附图 1 （扫描本文

二维码获取）。

2. 2　文献基本特征

34篇文献基本特征见附表 2 （扫描本文二维码
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获取），其中包括 21 项［14-15，17，22-26，28，30，32-36，38，41-43，45，47］多

中心研究和 13 项［16，18-21，27，29，31，37，39-40，44，46］单中心研究。

其中 29 项 （85. 29%）［15-19，21-27，29-33，36-47］在中国开展，

其余在德国、韩国和日本开展。FD无器质性病变，

以量表为主要的评估标准，纳入的研究中使用症状

总积分 （SS） 有 12 项［17-19，27，29-30，32，37，40，43-44，47］，占比

35. 29%。

2. 3　中医药RCTs中安慰剂实施现状

中 药 安 慰 剂 剂 型 ： 有 24 项 （71. 00%） 研

究［17-19，21-28，30-31，33-34，37-41，43，45-47］ 的安慰剂剂型为颗粒，

4 项 （11. 76%） 研究［29，36，42，44］ 采用胶囊，采用液

体［14，32，35］、片剂［15-16，20］各 3项。中药安慰剂成分描

述：有 14 项 （41. 18%）［15，21，24-25，28-30，33-36，40，46-47］ 研究

对安慰剂具体成分的描述是模糊或者未进行描述；

20 项 （58. 82%）［14，16-20，22-23，26-27，31-32，37-39，41-45］的研究描

述 了 安 慰 剂 的 成 分 ， 11 项

（32. 35%）［17-19，22，27，31-32，39，41，43，45］研究的安慰剂是添加

了低剂量原药，稀释加辅料制作而成。中药安慰剂

评价：有 10 项研究［15，18-19，23-24，28-29，34，40，44］未对安慰剂

评 价 进 行 任 何 描 述 ； 只 有 12 项 （35. 29%）
［14，17，25-26，30，32，35-39，42］研究对颜色外观、气味、味道都

进行了描述。中医药安慰剂治疗 FD文献中安慰剂

的制作方法与感官描述详见附表 3 （扫描本文二维

码获取）。

2. 4　纳入文献的质量

采用 Cochrane 的 RCTs 偏倚风险评价，具体见

附 表 4 （扫 描 本 文 二 维 码 获 取）， 24 项 研

究［15-18，20-23，25-26，28-33，35-36，38-40，42-43，46］ 具体说明了随机使

用的方法或软件，有 5 项研究［14，37，41，44，47］提到随机

但未说明随机的具体方法，5 项研究［19，24，27，34，45］未

提及随机；16项研究［14-18，20，25-26，28，32，35-36，38-39，43，47］说明

了 分 配 隐 藏 具 体 使 用 的 方 法 ， 24 项 研

究［14-18，20-22，25-26，28，30-33，35，38-39，41-45，47］ 具体说明了双盲的

对象。

2. 5　发表偏倚风险评估

使用 R4. 2. 3 软件检测偏倚风险，Begg's 检验

（P=0. 7551）及Egger's检验（P=0. 6499），P值均＞

0. 05，提示无明显发表偏倚。

2. 6　安慰剂应答率

34项试验中安慰剂组一共纳入了 2221例患者，

合并中药安慰剂应答率为 41% （95%CI： 0. 35~
0. 47；P＜0. 01），试验间存在明显异质性 （I2 = 
87%，P＜0. 01），使用随机效应模型；各项试验中

安慰剂应答率范围为10%~76% （图1）。

图 1　中医药安慰剂治疗功能性消化不良（FD）文献中安慰剂应答率森林图

Figure 1　Forest plot of placebo response rate in the publications of Chinese 
herbal medicine placebo for functional dyspepsia
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2. 7　影响安慰剂应答率的因素

2. 7. 1　诊断标准对安慰剂应答率的影响　根据

RomeⅠ—Ⅳ不同的诊断标准进行亚组分析，其中

有4项研究［14，35，40，44］使用了RomeⅡ诊断标准，19项

研究［15-16，19-20，23-27，31-33，37，41-43，45-47］ 使用 Rome Ⅲ诊断标

准，10 项研究［17-18，21-22，29-30，34，36，38-39］ 采用 Rome Ⅳ诊

断标准，中药安慰剂应答率分别为 47%、45%、

36% （I2分别为93%、87%、44%），采用RomeⅠ诊

断标准的只有 1项［28］，安慰剂应答率为 10%，不同

诊断标准组间差异有统计学意义 （P＜0. 01）（图

2）。Meta 回归分析显示诊断标准不是影响各研究

安慰剂效应异质性的主要因素（P=0. 08）。

2. 7. 2　疗效标准对安慰剂应答率的影响　对文中

明确描述疗效标准的 23项RCTs单独分析，其中采

用胃肠道症状积分（GIS，Gastrointestinal score）评

分和有效率为结局指标的 3项研究［14-15，34］安慰剂应

答率为 51% （I2 = 39%，P=0. 19）；采用症状总积

分 （SS， Symptom score） 评 分 的 11 项 研

究［18-19，27，29-30，32，37，40，43-44，47］， 总 应 答 率 为 38% （I2 = 
79%，P＜0. 01）；采用五级评分量表 （FS，Five 
standards） 评分的 4 项研究［21-22，31，46］ 总应答率为

41% （I2 = 89%，P＜0. 01）；采用中医证候积分的

3 项研究［24，39，45］ 总应答率为 46% （I2 = 74%，P＝

0. 02）；采用消化不良症状总积分（TDS，total dys⁃
pepsia symptom）和单项消化不良症状积分（SDS，
single dyspepsia symptom） 评分的 2 项研究［25，36］ 总

应答率为 41% （I2 = 34%，P=0. 22）（附图 2，扫描

本文二维码获取）。Meta回归分析显示，不同评价

标准不是影响异质性的显著来源（P=0. 98），不同

评价标准组间差异无统计学意义（P=0. 46）。

图 2　中医药安慰剂治疗功能性消化不良（FD）文献中诊断标准对安慰剂效应影响森林图

Figure 2　Forest plot of the effect of diagnostic criteria on placebo effect in the publications of 
Chinese herbal medicine placebo for functional dyspepsia
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2. 7. 3　安慰剂治疗时间对应答率的影响　根据治

疗 时 间 行 亚 组 分 析 ， 25 项 研

究［14-15，17-19，21-27，29，31-32，36-37，39-43，45-47］中的 1461例 FD患者

安慰剂治疗 4 周，应答率为 42% （I2=81%，P＜
0. 01），601例FD患者治疗8周，应答率为42%（I2=
95%，P＜0. 01），159 例治疗 6 周，应答率为 29%
（I2=0%，P=0. 74）。不同治疗时间组间差异有统计

学意义（P=0. 02）（图 3）。Meta回归分析表明不同

治疗时间不是影响异质性的来源（P=0. 36），亚组

分析结果稳定。

2. 7. 4　安慰剂剂型　根据安慰剂的剂型行亚组分

析，发现安慰剂对照组使用颗粒剂型的研究最多，

共有 24 项 （70. 59%）［17-19，21-28，30-31，33-34，37-41，43，45-47］，安

慰剂应答率为 38% （I2 =83%，P＜0. 01），有 3 项

研究［14，32，35］ 使用汤剂，应答率为 47% （I2 = 98%，

P＜0. 01），3 项研究［15-16，20］ 使用片剂，应答率为

58% （I2 = 81%，P＜0. 01），4项研究［29，36，42，44］使用

胶囊，应答率为 44% （I2 = 0%，P＜0. 01），颗粒

剂型组安慰剂应答率低于其他剂型组，片剂组和汤

剂组应答率较高，组间差异无统计学意义 （P=
0. 18）（图 4）。Meta回归分析结果显示不同剂型不

是异质性的来源（P=0. 33），亚组分析结果稳定。

2. 7. 5　活性药物对安慰剂应答率的影响　根据文

章中的描述，有 11 项研究［17-19，22，27，31-32，39，41，43，45］提到

安慰剂成分含有低剂量试验组活性药物，基于此进

行亚组分析，结果显示含有活性成分的安慰剂应答

率为 36% （I2 = 83%，P＜0. 01），没有活性成分的

为 43% （I2 = 89%，P＜0. 01），是否含低剂量活性

图 3　中医药安慰剂治疗功能性消化不良（FD）文献中治疗时间对安慰剂效应影响森林图

Figure 3　Forest plot of the effect of treatment duration on placebo effect in the publications of 
Chinese herbal medicine placebo for functional dyspepsia
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药物组间差异无统计学意义（P=0. 25）。结果表明

安慰剂里面加活性药物成分并不会夸大安慰剂效

应，还可以更好地模拟安慰剂。Meta 回归分析结

果表明是否含低剂量活性药物组间差异无统计学意

义（P=0. 53），低剂量的活性药物不是产生试验结

果偏差的原因（图5）。

2. 7. 6　安慰剂评估对安慰剂应答率的影响　根据

文 章 中 的 描 述 ， 有 24 项 研 究 （70. 59%）
［14，16-17，20-22，25-27，30-33，35-39，41-43，45-47］提及了中药安慰剂评估

的细节，10 项研究 （29. 41%）［15，18-19，23-24，28-29，34，40，44］

未提及，亚组分析结果显示行安慰剂评估组的应答

率为 44% （I2 = 88%，P＜0. 01），未行安慰剂评估

组的安慰剂应答率为 35% （I2 = 83%，P＜0. 01），

是否评估安慰剂组别之间差异无统计学意义 （P=
0. 17）。Meta回归分析显示是否评估不是影响异质

性高的主要因素 （P=0. 37），亚组分析结果稳定

（附图3，扫描本文二维码获取）。

3　讨论

安慰剂是临床试验中常使用的工具，但近年国

内外研究发现很多疾病都存在明显的安慰剂效

应［48-49］，临床和试验中都不应忽视患者的安慰剂效

应。开展 RCTs涉及的疾病和药物在符合伦理的情

况下，应设置安慰剂对照组排除误差，证明阳性对

照药品的有效性、安全性。安慰剂组的设立是高质

量RCTs的关键，中医药RCTs由于中药安慰剂制作

图 4　中医药安慰剂治疗功能性消化不良（FD）文献中安慰剂剂型对安慰剂效应影响森林图

Figure 4　Forest plot of the effect of placebo preparation form on placebo effect in the publications 
of Chinese herbal medicine placebo for functional dyspepsia
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工艺的难度和缺乏统一评价体系，盲法实施过程中

容易被患者或者研究人员识破，所以很多中医药类

的 RCTs存在安慰剂对照组缺失或者安慰剂的制作

和评价无统一标准、质量欠佳、盲法实施不规范、

描述不清晰等问题。本研究目的是明确 FD临床试

验中中药安慰剂是否存在安慰剂效应，未探讨中药

安慰剂是否对其他临床指标有安慰剂作用，所以采

用应答率作为结局指标，再围绕安慰剂进行亚组分

析。研究结果显示，FD 患者的中药安慰剂应答率

高达 41%，不同研究中对 FD 疗效的定义和标准影

响了安慰剂应答率。FD 目前无统一、公认、经过

验证的 FD症状评分量表，纳入的研究中使用的量

表针对的疾病和消化道解剖部位侧重不同，多结合

抑郁焦虑等量表，所以对 FD疗效的定义不同是主

要的异质性来源，也是本研究的局限之处，在单臂

试验和真实世界研究中很难避免。但是通过亚组分

析，证明此研究的结果是稳定的。根据统计和亚组

分析的结果发现，颗粒剂是 FD中医药临床试验中

最常用的剂型，但是颗粒剂组的安慰剂应答率 38%
是亚组中最低的，低于片剂组的 58% 和汤剂组的

47%，略低于胶囊组应答率 44%。颗粒剂方便患者

服药，提高入组患者依从性，但是安慰剂颗粒制备

工艺要求高，且无统一的评价标准，安慰颗粒剂冲

开后的气味、颜色、味道存在差异，易被患者识

破，这可能是颗粒安慰剂应答率明显低于片剂和汤

剂的原因之一。根据是否进行安慰剂评估行亚组分

析的结果表明，未进行中药安慰剂评估组的应答率

低于进行安慰剂评估组的应答率。除此之外，安慰

剂中含有实验组活性药物成分组的安慰剂应答率并

不高于不含有活性药物成分组，虽然添加药物活性

成分的研究相对较少，但是结果也证明安慰剂中加

适量的试验组药物，不会让安慰剂组应答率虚高，

安慰剂制作加入一定浓度的原药可以更好地模拟出

研究药物的色、味、口感，是可行的方案。

图 5　中医药安慰剂治疗功能性消化不良（FD）文献中活性成分对安慰剂效应影响森林图

Figure5　Forest plot of the effect of active ingredients on placebo effect in the publications of 
Chinese herbal medicine placebo for functional dyspepsia
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本研究的局限性在于：1） 本研究纳入的是

RCTs 中安慰剂组患者，虽然大多数研究都实施了

盲法和分配隐藏，但是由于安慰剂治疗的特殊性，

患者难免会质疑疗效，所得的结局难免会存在偏倚

风险；2）由于每项RCTs中的试验组用方不同，服

用中药安慰剂的患者基线无法控制，也未进行辨证

论治，所以异质性高，Meta 回归和亚组分析寻找

影响异质性显著的因素也不理想；3）由于此研究

纳入的是安慰剂对照组，中医药 RCTs结局评价标

准亦无统一标准，会造成偏倚风险。

本研究也发现一些中医药 RCTs 存在的问题，

提出以下建议：1）符合伦理的试验，应当设置安

慰剂组，规范设置盲法、分配隐藏；2）开展中药

RCTs 时，应该尽可能按照指南、中医专家共识确

定药物使用的周期，使用国内外认可度高、高质

量、尽可能统一的结局评价指标，可以规范中药

RCTs的实施，降低异质性；3）中药安慰剂的制作

方法丰富多样，应该统一评价安慰剂的外观、味

道、气味。

总之，在 FD 疾病中存在较高的中医药安慰剂

效应，患者易因中药的剂型、外观、色、味识破安

慰剂，降低应答率，试验和临床都应该重视安慰剂

效应。本研究纳入的研究都设置了安慰剂对照组，

纳入RCTs文献质量偏高，体现在随机、分配隐藏、

盲法的实施更标准，所以开展中医药相关的RCTs，
如果符合伦理的研究设置了安慰剂对照组，文献的

质量会更高。中药安慰剂的制作、规范地评价外

观、味道、气味应该量化、科学化，形成标准和科

学的评价体系，减少患者或者研究者破盲，如此才

能排除安慰剂效应和混杂因素，确保试验组得出的

结果是相对可靠、严谨、科学的，所以中药安慰剂

制作方法和安慰剂评价体系是提高中药 RCTs研究

质量的关键。
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Meta-Analysis of the Placebo Effect of Chinese Herbal Medicine in Clinical Trials of Traditional Chinese 
Medicine for Functional Dyspepsia
HUANG Kaiyue1，2， HUANG Jinke1，2， WANG Fengyun1， MA Xiangxue1， TANG Xudong1， LYU Lin1

1.  Digestive Disease Research Institute， Xiyuan Hospital， China Academy of Chinese Medical Sciences；2.  Graduate School of 
China Academy of Chinese Medical Sciences
ABSTRACT Objective　To analyse the current implementation status of Chinese herbal medicine （CHM） placebo 
and systematically evaluate the placebo effect in randomised controlled trials （RCTs） of traditional Chinese medicine 
（TCM） for the treatment of functional dyspepsia （FD）.   Methods　A combination of medical subject terms and free 
words was used to search six databases， including PubMed， EMBASE， Cochrane Library， Web of Science， China 
National Knowledge Infrastructure， and Wanfang， for RCTs with CHM placebo group for FD published from January 
31st， 1994 to September 30th， 2023.  The dosage forms， composition， and methodological quality were collected 
and evaluated.  The quality of the included articles was evaluated by Cochrane risk of bias assessment tool， and 
meta-analysis was performed on the CHM placebo response rate of patients with FD， and subgroup analysis and meta-

regression was performed according to diagnostic criteria， efficacy criteria， duration of treatment， type of placebo， 
whether it contained active ingredient， and whether it evaluated placebo effects.   Results　A total of 34 publica⁃
tions were included involving 5046 participants， of which 2221 FD patients received CHM placebo treatment.  Granules 
were the predominant placebo preparation， accounting for 71% （24/34）； 32. 35% （11/34） of the studies added real 
CHM to the placebo， and only 12 （35%） of the studies described appearance， odour， and taste.  The placebo re⁃
sponse rate in FD patients in the placebo group was 41% （95% CI： 0. 35 to 0. 47； P＜0. 01， I2 = 87%）； there was 
significant difference between groups with different diagnostic criteria and different treatment durations （P＜0. 05 or 
P＜0. 01）， but there was no significant difference between the different efficacy evaluation criteria， the different pla⁃
cebo preparation， the presence of a low-dose active ingredient， and the presence or absence of placebo assessment 
（P＞0. 05）.   Conclusion　There was a significant CHM placebo effect in patients with FD， with granules as the 
main preparation of placebop.  Different diagnostic criteria and different treatment times may affect the response rate of 
patients， and the addition of low-dose real medicine to the CHM placebos has not been seen to have an effect on the re⁃
sponse rate.  Clinical investigators have not paid enough attention to placebos， and there is a lack of uniform standards 
and norms for the preparation and evaluation of CHM placebos.
Keywords functional dyspepsia； Chinese herbal medicine placebo； meta-analysis； response rate
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