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摘要　目的：对以痛泻要方为基本方治疗肝郁脾虚型肠易激综合征的疗效及安全性进行系统评价及Ｍｅｔａ分析。方法：通
过计算机检索中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、中国期刊全文数据库（ＣＮＫＩ）、中国科技期刊全文数据库（ＶＩＰ）、万方数
据库（ＷＡＮＦＡＮＧ）、ＥＭｂａｓｅ、ＰｕｂＭｅｄ、ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ，检索时限为建库至２０１５年１２月。全面收集以痛泻要方为基本方治
疗肝郁脾虚型肠易激综合征的随机对照试验。由两名研究者独立选择试验、提取数据、评价质量，并进行交叉核对。采用

Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的ＲｅｖｅＭａｎ５３３软件进行Ｍｅｔａ分析。结果：共纳入２６个随机对照试验，２６９４例患者。“漏斗图”
呈不对称分布，提示可能存在发表偏移或纳入研究方法学质量偏低。Ｍｅｔａ分析结果显示：１）以痛泻要方为基本方的中药
能够改善肝郁脾虚型肠易激综合征患者的临床症状，其疗效［总有效率 ＯＲ＝５１６，９５％ＣＩ（４０５，６５８），痊愈率 ＯＲ＝
２７５，９５％ＣＩ（２２４，３３６）］优于西药治疗；２）８组不良事件发生率明显低于对照组，３组复发率［复发率ＯＲ＝０２９，９５％ＣＩ
（０１４，０６１）］低于对照组。结论：以痛泻要方为基本方治疗肝郁脾虚型肠易激综合征有明显的疗效。但由于纳入研究的
方法学质量偏低以及可能存在发表偏倚，上述结论有待进一步开展大样本、高质量、多中心的随机双盲对照试验来证实。
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　　肠易激综合征（ＩｒｒｉｔａｂｌｅＢｏｗｅｌＳｙｎｄｒｏｍｅ，ＩＢＳ）是
一组以腹痛或腹部不适伴排便习惯改变及大便性状

异常为特征的临床征候群，并缺乏可解释症状的形

态学、细菌学及生化代谢异常的证据［１］。本病是最

常见的一种功能性肠道疾病。在西方国家的患病率

高达５％～２４％［２］，近年来，国内 ＩＢＳ患者的发病率

有明显的上升趋势。ＩＢＳ虽不是危急重症，但会严
重影响到患者的生命质量以及日常工作。西医在治

疗时积极寻找诱因并进行针对性治疗，以期减轻症

状，但只限于对症处理，尚无确切疗效的治疗方法。

ＩＢＳ临床分为腹泻型、便秘型、混合型、不确定型。
腹泻型患病率较高，属“泄泻”范畴［３］，为中医的优
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势病种。但中医辨证为若干型，而目前关于某一具

体证型的的系统评价较少。本研究以肝郁脾虚型为

诊断标准，对以痛泻要方为基本方治疗 ＩＢＳ的的临
床随机及半随机对照试验进行Ｍｅｔａ分析，评价其疗
效和安全性，以期为临床提供理论依据。

１　资料与方法
１１　文献检索　中文检索词为：痛泻要方、肠易激
综合征、肝郁脾虚等。检索的中文数据库包括

ＣＢＭ、ＣＮＫＩ、ＶＩＰ、ＷＡＮＦＡＮＧ。英文检索词为 ＩＢＳ或
ｉｒｒｉｔａｂｌｅｂｏｗｅｌｓｙｎｄｒｏｍｅ和ＴｏｎｇＸｉｅＹａｏｆａｎｇ。检索的
英文文献数据库包括：ＥＭｂａｓｅ、ＰｕｂＭｅｄ、ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉ
ｂｒａｒｙ。检索时限为建库至２０１５年７月。
１２　纳入标准
１２１　研究类型　随机和半随机临床对照试验，无
论是否采用盲法。

结局指标：凡具有以下一项或多项疗效指标的

试验均被纳入：１）主要结局指标：痊愈率、总有效率，
包括单一症状（腹痛、大便频率、大便性状等）和

（或）总体疗效的评价 ２）次要结局指标：症状积分
（采用《中药新药临床研究指导原则》等）、复发率及

不良事件。

１２２　研究对象　纳入对象的年龄、性别、种族不
限；符合国际（罗马标准）或国内关于 ＩＢＳ的权威诊
断标准；符合肝郁脾虚型的中医诊断标准。

１２３　干预措施　１）试验组为单用痛泻要方或以
痛泻要方为基本方加减的中药药方（即该方中必须

包括陈皮、白术、防风、白芍４味中药，剂型限制为汤
剂）与空白或其他治疗 ＩＢＳ的非痛泻要方的各类药
物对照。２）试验组不变，加上其他治疗与单用其他
治疗对照。

１２４　质量评价标准　ＣｏｃｈｒａｎｅＨａｎｄｂｏｏｋ５１０
文献评价标准。

１３　排除标准
１３１　文献类型　凡是以痛泻要方或其加减治疗
ＩＢＳ的动物试验、个人经验、综述及研究进展、自身
前后对照的临床试验、非随机的临床对照试验均予

以排除。

１３２　干预措施　１）试验组不是完整的痛泻要方
（即方剂中不是同时具有陈皮、白术、防风、白芍４味
中药，且剂型为非汤剂）２）试验组为痛泻要方或以
痛泻要方为基本方加减的中药药方加其他治疗，而

对照组不包含其他治疗。

１３３　研究对象　无明确的 ＩＢＳ的诊断标准；没有
明确诊断为肝郁脾虚型ＩＢＳ。

１３４　结局指标　没有明确的疗效评价指标。
１４　诊断标准　以国际（罗马标准）或国内关于
ＩＢＳ的权威诊断为标准；符合肝郁脾虚型的中医诊
断标准。

１５　资料提取　根据 ＣｏｃｈｒａｎｅＨａｎｄｂｏｏｋ５１０文
献评价标准评价纳入文献的方法学质量，其主要内

容包括随机方法、隐蔽分组、盲法、不完整资料、

选择性报告结果、其他可能影响结果真实性的因素

等，由两位研究者独立筛选文献，并单独进行质量

评价，遇有不一致的评价结果时与第 ３方讨论解
决。

１６　统计分析　采用由 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的
ＲｅｖｅＭａｎ５３３软件进行统计分析。若统计分析结
果显示纳入文献不存在明显异质性，则进行 Ｍｅｔａ分
析，并根据异质性大小，选用固定效应模型或随机效

应模型。若文献异质性过大，不能进行 Ｍｅｔａ分析，
则作定性分析。计数资料用比值比（ＯＲ）和９５％可
信区间表示，计量资料用权重的均差和９５％可信区
间表示。

２　结果
２１　文献检索结果
２１１　按照设定好的检索策略初步检索出７２７篇
文献，通过阅读标题和摘要，剔除非随机对照试

验、综述、个人验案、研究进展、经验总结、动物

试验等研究后共得到文献１７１篇 （其中英文文献５
篇）。进一步阅读全文，对照纳入标准后，得到具

有明确的西医诊断及中医诊断为肝郁脾虚型的文献

共有２６篇。试验地点均为中国大陆，共纳入２６９４
例患者。

２２２　纳入研究的方法学质量　所有试验均提及
随机分组，但均未报告随机分配方案的隐藏及盲法

的实施。均未报告试验过程中有失访或退出的患

者，也未进行ＩＴＴ分析。
最终符合纳入标准的２６篇文献均为以痛泻要

方为基本方治疗。其中２篇［２０，２７］为痛泻要方联合西

药为观察组，２２篇［５１１，１４１９，２７，２９］为痛泻要方加减为观

察组，１篇［１３］为单纯痛泻要方为观察组，１篇［５］文献

以心理安慰为２组的基础治疗；对照组均为西药治
疗。

诊断标准：１９个［４，６７，９１１，１３１６，１９２１，２３，２５２９］研究选用

罗马（Ⅱ、Ⅲ）诊断标准，７个［５，８，１２，１７１８，２２，２４］研究选用

国内中西医行业内的标准。

纳入的２６篇文献中，有２篇［１１，２２］因评价指标与

其他文献不同而未做Ｍｅｔａ分析。其中２５篇［４２８］文
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表１　纳入文献基本特征

纳入研究 例数
干预措施

试验组 对照组
疗程 结局指标 随机方法 盲法 ＩＴＴ

林锡芬２０１２［４］ ４８／４８ 桂枝汤合痛泻要方 匹维溴铵合蒙脱石散 ２月 ①②③④ 是 否 否

甘礼明２００９［５］ ６０／４０ 加味痛泻要方 蒙脱石散 １月 ① 是 否 否

吴建业２０１１［６］ ３０／３０ 加味痛泻要方 马来酸曲美布汀 ４周 ① 是 否 否

方萍２００８［７］ ４０／４０ 加味痛泻要方 匹维溴铵合培菲康 ３月 ①②③ 是 否 否

郝忠和２０１４［８］ ４０／４０ 加味痛泻要方 思密达 １月 ① 是 否 否

李爱丽２０１４［１０］ １０８／１００ 加味痛泻要方 思密达 ８周 ①② 是 否 否

刘莉２０１１［９］ ２４／２２ 加味痛泻要方 匹维溴铵 ４周 ①② 是 否 否

陶琳２０１２［１１］ ６８／６４ 加味痛泻要方 匹维溴铵 ４周 ①⑤ 是 否 否

王文德２０１３［１２］ ４６／４６ 六君子汤合痛泻要方 匹维溴铵合双歧杆菌四联活菌片 未提及 ① 是 否 否

华朝阳２０１３［１３］ ８０／８０ 痛泻要方 匹维溴铵 ２０天 ① 是 否 否

张建勇２００６［１４］ ８０／７９ 加味痛泻要方 马来酸曲美布汀 １月 ①③ 是 否 否

吴至久２００９［１５］ ４５／４５ 加味痛泻要方 谷参肠安胶囊 ３周 ①② 是 否 否

温佩仪２０１４［１６］ ４２／４２ 四君子汤合痛泻要方 匹维溴铵 ４周 ①② 是 否 否

陈照基２０１２［１７］ ３０／３０ 痛泻要方合参苓白术散 马来酸曲美布汀 ４周 ①② 是 否 否

王永清２０１４［１８］ ５８／５８ 四君子汤合痛泻要方 思密达 ４周 ①⑥ 是 否 否

刘道喜２０１２［１９］ ５９／５６ 四逆散合痛泻要方 匹维溴铵 ４周 ① 是 否 否

黄霖颖２０１４［２０］ ３８／３８ 痛泻要方合思密达 思密达 ４周 ①④ 是 否 否

王雅霄２０１３［２１］ ４８／５０ 痛泻要方加减 匹维溴铵 ３月 ①②④ 是 否 否

曹玉军２０１４［２２］ ４０／４０ 痛泻要方加减 马来酸曲美布汀 ２周 ①② 是 否 否

吴志强２００４［２３］ ３０／３０ 痛泻要方加减 匹维溴铵 ４周 ①② 是 否 否

秦会生２０１０［２４］ ３０／３０ 痛泻要方加减 枸橼酸莫沙必利片 １４天 ①③④ 是 否 否

王海峰２０１２［２５］ ４５／４５ 痛泻要方加减 思密达 ４周 ①② 是 否 否

董恒２０１２［２６］ ６０／６０ 痛泻要加减 匹维溴铵 ８周 ①②④ 是 否 否

张芸２００８［２７］ ５０／４８ 加味痛泻要方合马来酸曲美布汀 马来酸曲美布汀 ６周 ①② 是 否 否

韩凯２０１２［２８］ ４８／４８ 加味痛泻要方 常规西药 ２８天 ① 是 否 否

梁杰斌２０１５［２９］ １３８／１５０ 柴胡疏肝散合痛泻要方 匹维溴铵合洛哌丁胺 ２月 ①③⑦ 是 否 否

　　注：①有效率；②：症状积分；③：不良反应；④：复发率；⑤：生命质量；⑥：排便情况；⑦：抑郁及焦虑长度；ＩＴＴ：意向性分析

献西医诊断为腹泻型，余１篇［２９］未做西医分型。有

９篇［９１０，１４，１６，１７，２１２３，２５２６］文献在疗效评价中包括了症

状积分统计，１篇［１１］文献报告了生命质量的改善情

况，１篇［２９］文献对抑郁及焦虑程度做出来评价，７
篇［４，７，１０，１４，２４，２７，２９］文献对不良反应情况做了较为详细

的说明。

２２　纳入研究表
２３　总有效率的Ｍｅｔａ分析
２３１　总有效率　本次研究采用计数资料二分类
法，图１为以痛泻要方为基本方治疗肝郁脾虚型
ＩＢＳ的森林图。几乎所有研究均报告了总有效率，
将痊愈、有效、显效划分为总有效率。Ｍｅｔａ分析结
果显示χ２＝２０７２，Ｐ＝０６０，Ｉ２＝０％，表明研究间的
异质性可以忽略，采用固定效应模型。结果显示合

并后ＯＲ＝５１６，其９５％的 ＣＩ为（４０５，６５８），经 Ｚ
检验，Ｚ＝１３２８，Ｐ＜０００００１，说明观察组与对照组
的总有效率比较，差异有统计学意义。Ｍｅｔａ分析森
林图中菱形位于无效线的右侧，说明观察组的疗效

优于对照组。

２３２　痊愈率　图２描述了以痛泻要方为基本方

治疗肝郁脾虚型ＩＢＳ的痊愈率的森林图，共纳入２１
篇研究。Ｍｅｔａ分析结果显示χ２＝１９１０，Ｐ＝０５２，
Ｉ２＝０％，表明研究间的异质性可以忽略，采用固
定效应模型。固定效应量合并后 ＯＲ＝２７５，其
９５％可信区间为 （２２４，３３６），经检验，Ｚ＝
９７９，Ｐ＜０００００１，说明观察组与对照组的痊愈率
比较，差异有统计学意义。Ｍｅｔａ分析森林图中的
菱形位于无效线的右侧，说明观察组的痊愈率高于

对照组。

图１　以痛泻要方为基本方治疗肝郁脾虚型ＩＢＳ的
总有效率的Ｍｅｔａ分析
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表２　症状积分

纳入研究 测量指标
组别

观察组 对照组

结果

统计值 临床意义

刘莉２０１１［９］ 腹泻、腹痛、脘腹痞满、情绪低

落抑郁或烦躁发怒、食欲不

振、倦怠乏力、嗳气、善太息

加味痛泻要方 匹维溴铵 Ｐ＜００５ 加味痛泻要方优于匹维溴

铵

李爱丽２０１４［１０］ 腹痛或腹胀、大便性状、其他

相应的临床症状或体征

加味痛泻要方 思密达合金双歧 Ｐ＜００５ 加味痛泻要方优于思密达

合金双歧

张芸２００８［１４］ 大便性状、腹胀、腹痛、食欲不

振、嗳气、胸胁胀闷

加味痛泻要方联合马来

酸曲美布汀

马来酸曲美布汀 Ｐ＜００５ 加味痛泻要方联合马来酸

曲美布汀优于单纯马来酸

曲美布汀

温佩仪２０１４［１６］ 大便次数、大便性状、腹痛或

腹部不适

四君子汤合痛泻要方 匹维溴铵 Ｐ＜００５ 四君子汤合痛泻要方优于

匹维溴铵

陈照基２０１２［１７］ 未说明 痛泻要方合参苓白术散 马来酸曲美布汀 Ｐ＜００１ 痛泻要方合参苓白术散优

于马来酸曲美布汀

王雅霄２０１３［２１］ 腹泻频率、腹痛、腹胀、睡眠质

量、饮食情况

痛泻要方加减 匹维溴铵 Ｐ＜００５或
Ｐ＞００５
（腹痛和睡

眠质量）

２组在腹痛和睡眠质量方
面无差异，在其他方面观

察组优于对照组

曹玉军２０１４［２２］ 腹泻频率、腹痛、纳少、急躁易

怒

痛泻要方加减 马来酸曲美布汀 Ｐ＜００５ 痛泻要方加味优于马来酸

曲美布汀

吴志强２００４［２３］ 腹痛、腹胀、腹泻、情绪障碍 痛泻要方加减 得舒特 Ｐ＜００５ 痛泻要方加减优于得舒特

王海峰２０１２［２５］ 腹痛、泄泻、郁怒或紧张、胸胁

胀闷、嗳气、纳差、肠鸣矢气

痛泻要方加味 思密达 Ｐ＜００５ 痛泻要方加味优于思密达

董恒２０１２［２６］ 腹痛、腹泻次数、大便性状、便

意窘迫、情绪紧张

痛泻要方加味 匹维溴铵 Ｐ＜００５ 痛泻要方加味优于匹维溴

铵

图２　以痛泻要方为基本方治疗肝郁脾虚型ＩＢＳ的
痊愈率的Ｍｅｔａ分析

２３３　症状积分　共有９个研究对症状积分做了
统计，因各个研究的计分项目、计分标准、计分选择

的时间以及干预措施的不统一，无法对计分结果进

行Ｍｅｔａ分析，因此只做描述性的分析。见表２。
２３４　不良事件及复发率　９篇研究提及在治疗
过程中观察组或对照组出现了不良反应，大多可耐

受，没有因不良反应而退出研究的报告。共有７篇
研究对所出现的不良反应做了详细描述。见表３。
从所报告的不良事件发生情况可以看出，观察组的

安全性明显高于对照组。５篇研究提到未发生不良
反应。３篇研究对复发率的情况进行了报道（图

３），Ｍｅｔａ分析结果显示 χ２＝０３３，Ｐ＝０８５，Ｉ２＝
０％，表明研究间的异质性可以忽略，采用固定效应
模型。固定效应量合并后 ＯＲ＝０２９，其９５％可信
区间为 （０１４，０６１），经检验，Ｚ＝３２７，Ｐ＜
０００００１，说明观察组在不良事件复发率方面低于对
照组。森林图中虽３个研究的９５％ＣＩ与无效竖线
相交，但合并效应量落在无效线的左侧，故可认为以

痛泻要方为基本方治疗肝郁脾虚型ＩＢＳ可减少不良
事件的复发率。

图３　以痛泻要方为基本方治疗肝郁脾虚型ＩＢＳ的
复发率的Ｍｅｔａ分析

２３５　生命质量及情绪的变化　陶琳等报道了痛
泻要方加减对腹泻型ＩＢＳ患者生命质量的影响。采
用ＳＦ３６量表对治疗前、治疗后以及分别随访３个
月和６个月后的指标进行了统计，结果［１１］表明以痛

泻要方为基本方加减的中药汤剂除了能够改善肝郁

脾虚患者的临床症状外，同样改善患者的生命质量，

不仅具有良好的近期疗效，中期疗效也显示出较好
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的后续效应。

梁杰斌等采用汉密顿抑郁量表以及汉密顿焦虑

量表对ＩＢＳ患者治疗前及治疗２个月时的抑郁及焦
虑程度进行了评价。结果［３０］显示经中药治疗后患

者的抑郁及焦虑程度的评分明显低于治疗前。

表３　不良反应

纳入研究 观察组 对照组 处理措施

林锡芬２０１２［４］ 无 便秘２例，恶心呕吐
２例，皮疹３例

自行缓解

方萍２００８［７］ 恶心１例 便秘２例，恶心呕吐
２例，皮疹２例

无

刘莉２０１１［１０］ 无 恶心２例，头晕头痛
１例

自行缓解

张建勇２００６［１４］ 无 口干２例 无

秦会生２０１０［２４］ 无 恶心６例，头晕３例，
腹痛腹胀明显４例

常规对症处

理，症状改善

张芸２００８［２７］ 无 轻度皮疹１例 无

梁杰斌２０１５［２９］ 无 口干１例，过敏性皮
疹１例

图４　漏斗图

３　讨论
中医学认为本病病位在肠腑，但与肝脾二脏密

切相关。《医方考》云：“泻责之脾，痛责之肝，肝责

之实，脾责之虚，故令痛泻。”因此本病病机为肝气

郁结，脾气亏虚，导致肝脾不和，气机阻滞，健运失

司，治当调肝健脾。痛泻要方出自《景岳全书》，方

中炒白术健脾燥湿和中，白芍养血柔肝、缓急止痛，

陈皮和中化湿、理气醒脾，防风散肝舒脾。诸药合

用，泻肝补脾、调和气机，故痛泻可止。并根据临床

症状随证加减。

本研究共纳入以痛泻要方为基本方治疗肝郁脾

虚型ＩＢＳ的临床随机对照试验２６篇。Ｍｅｔａ分析结
果显示合并效应量高于对照组，提示以痛泻要方为

基本方治疗优于西药治疗。２０［４７，９１０，１２１３，１６１９，２１２８］个
研究的痊愈率的Ｍｅｔａ分析结果中虽有１４［６，１６１８，２３，２８］

篇研究的９５％ＣＩ横线与无效线相交，但合并效应量
高于对照组，提示观察组疗效优于对照组。３

个［４，２１，２６］研究的 Ｍｅｔａ分析结果提示以痛泻要方为
基本方的治疗可降低复发率，但因纳入研究的数量

较少，导致证据强度降低。７［４，７，１０，１４，２４，２７，２９］个研究对
不良事件进行了详细描述，可以看出观察组的不良

事件的发生明显少于对照组，且未有严重不良事件

的发生。１个［１１］研究提示以痛泻要方为基本方的

治疗可以改善患者的生命质量及抑郁焦虑的程度，

但因纳入相应试验较少，尚不能为临床提供此方面

的可靠依据。

本研究存在若干不足之处：１）纳入研究的方法
学质量偏低，均未对随机分组方法及隐匿进行详细

描述，而是以随机字样代替。均未对结局进行盲法

评估，可能导致偏倚。各研究缺乏多中心、大规模的

随机试验；２）研究采用总有效率、痊愈率、症状积分
等结局指标，并且对以上结局指标没有统一的疗效

标准，因而会造成结局指标的差异；３）仅有 ２
个［２０，２４］研究提到随访，３个［４，２１，２６］研究描述了复发

率，大多数没有记录或具体的说明，所以该治疗安全

性有待进一步验证。

本研究与以往的研究相比明确了ＩＢＳ肝郁脾虚
型的中医诊断，可以为以痛泻要方为基本方治疗肝

郁脾虚型ＩＢＳ的进一步研究提供证据。但本研究缺
乏高质量的研究文献，因此为进一步明确以痛泻要

方为基本方治疗 ＩＢＳ的疗效和安全性，今后应以开
展高质量、多中心、大样本的随机临床试验为研究方

向。
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针对不同体质状况，对于偏颇体质应该加强调

摄，正如《素问·上古天真论》：“法于阴阳，和于术

数。食饮有节，起居有常。”如果饱餐过食，脾失健

运，易致痰湿、气虚体质；常食寒凉容易促生阳虚或

血瘀体质；过度节食、营养不足则会导致气虚、阳虚

体质；过食肥甘厚味、贪杯饮酒则易致痰湿、湿热体

质。所以应该从杜绝不良饮食习惯做起，做到食饮

有节，防范体质偏性。同样生命在于运动，流水不腐

户枢不蠹，生活起居不当也会导致体质转化，若过度

劳力，烦劳伤神、耗损气机，易致气虚体质；房事不

节，耗损肾精，促进阳虚体质；久坐久卧、好逸恶劳，

则可加重体质偏颇、致气虚、阳虚、气郁、瘀血等；暑

月贪凉、缺乏运动，湿热内蕴，易致痰湿体质。所以

作息安排必需规律，除每天需要按照一日之中的自

然阴阳消长规律，还应强调需要按一年四季生长收

藏的规律进行作息，以期实现“天人相应”。

通过调查分析，把握本地区人群体质类型分布

规律，在指导预防疾病、养生康复、健康指导方面提

供科学依据，对偏颇体质的易感致病因素进行干预、

调整，通过健康教育、倡导健康生活方式、戒烟限酒、

合理膳食、适度运动，辅以中医辨证调摄，确保健康。
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