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摘要　目的：观察疏肝健脾法治疗腹泻型肠易激综合征（ＩＢＳＤ）的疗效，探寻中医药治疗腹泻型肠易激综合征可能的客观化评
价指标。方法：采用随机、双盲、平行对照研究，将６０例腹泻型肠易激患者用随机数字表法分为治疗组和对照组，分别用痛泻药
方加减以及匹维溴胺治疗。２组治疗疗程均为４周。分别在治疗前、治疗２周、治疗４周，记录患者主要中医临床症状及中医证
候积分；并在治疗前和治疗４周结束，检测患者血清胃肠激素５羟色胺（５ＨＴ）、降钙素相关基因肽（ＣＧＲＰ）、血管活性肠肽
（ＶＩＰ）、胆囊收缩素（ＣＣＫ）的含量。结果：１）中医证候总体疗效评价：治疗组总有效率为８８９％，对照组总有效率为６５２％，疗
效优于对照组（Ｐ＜００５）。２）治疗组能有效改善腹痛即泻、腹胀腹痛、肠鸣矢气、情志抑郁、急躁易怒等主要单项症状，尤其在
改善腹胀腹痛、情志抑郁、急躁易怒优于对照组（Ｐ＜００５）。３）胃肠激素水平检测：２组均能有效改善胃肠激素水平，２组治疗
后胃肠激素含量较治疗前均有下降；尤其在改善ＣＧＲＰ水平上，治疗组明显优于对照组（Ｐ＜００５）。结论：疏肝健脾法治疗腹
泻型肠易激综合征具有良好的临床疗效，能够显著改善患者血清胃肠激素水平。
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　　肠易激综合征 （ＩｒｒｉｔａｂｌｅＢｏｗｅｌＳｙｎｄｒｏｍｅ，ＩＢＳ）
是临床常见的功能性胃肠疾病，罗马 ＩＩＩ标准［１］将

ＩＢＳ分为便秘型、腹泻型、混合型、未定型 ４个型，
我国以腹泻型肠易激综合征 （Ｄｉａｒｒｈｅａｐｒｅｄｏｍｉｎａｎｔ
ＩｒｒｉｔａｂｌｅＢｏｗｅｌＳｙｎｄｒｏｍｅ，ＩＢＳＤ）最为常见，并呈日
益增多的趋势，本病病情反复迁延，严重影响人们的

工作和生活质量。系统评价［２］显示中医药对于本病的

治疗具有良好的效果，本研究是在中医理论及前期研

究基础上，采用随机、盲法、平行对照的方法，对

ＩＢＳＤ的患者进行前瞻性临床干预性试验，以证实中
医药治疗腹泻型肠易激综合征的临床疗效及探寻可能

的客观化指标。
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１　资料与方法
１１　病例来源　所有的观察病例均为２０１１年７月至
２０１３年１２月在首都医科大学附属北京中医医院消化
中心收治的门诊及住院的 ＩＢＳＤ患者，共计６０例（均
签署知情同意书），均符合下述纳入标准，不符合排除

标准。

１２　纳入标准　１）符合ＩＢＳＤ罗马Ⅲ诊断标准；２）符
合肝郁脾虚证的辨证标准；３）年龄在１８～６５岁之间，
性别不限；４）知情同意，志愿受试，知情同意过程符合
ＧＣＰ的规定。
１３　排除标准　１）感染性腹泻；２）全身性疾病、中毒、
恶性肿瘤引起的腹泻；３）合并心脑血管、肝肾、内分泌、
造血系统严重原发性疾患；４）妊娠或哺乳妇女；５）过敏
体质；６）精神疾患，怀疑或确有酒精、药物滥用病史；７）
根据研究者的判断、具有降低入组可能性或使入组复

杂化的其他病变，如工作环境经常变动等易造成失访

的情况；８）正在参加其他药物临床试验的患者。
１４　诊断标准
１４１　西医诊断标准　参照罗马Ⅲ关于 ＩＢＳＤ的诊
断标准。

１４２　中医诊断标准　参照２００６年中华中医药学会
脾胃病分会编著的《中医消化病诊疗指南》制定［３］。

具体如下：主症：１）腹痛即泻，泻后痛缓（常因恼怒或
精神紧张而发作或加重）；２）少腹拘急。次症：ａ．肠鸣
矢气，ｂ．便下黏液；３）情志抑郁，善太息；４）急躁易怒；
５）纳呆腹胀；６）舌苔薄白，脉弦或弦细。凡具备以上主
症２项加次症２项或以上可以确诊为肝郁脾虚证ＩＢＳ
Ｄ。
１５　干预措施　２组全部用药均为４周。
１５１　干预药物　１）治疗组用药：痛泻要方加味（炒
白术１２ｇ，土白芍１５ｇ，防风９ｇ，陈皮９ｇ，党参１５ｇ，佛
手１０ｇ，郁金９ｇ，甘草６ｇ，柴胡９ｇ，煨木香６ｇ，煨葛根
１２ｇ，枳壳９ｇ等）。２）对照组用药：采用匹维溴胺（得
舒特 ５０ｍｇ／片，由法国苏威制药厂生产，批号：
Ｈ２００４０７５９）。
１５２　给药方法　１）治疗组：中药汤剂煎服２００ｍＬ，
１剂／ｄ，分成两等份，１００ｍＬ／次，餐前服用，早晚各 １
次。２）对照组：匹维溴胺，服药方法：３次／ｄ，５０ｍｇ／
次，进餐时用水吞服。

１６　测量指标
１６１　中医症候学指标　参照《中药新药临床研究指
导原则》“中药新药治疗泄泻的临床研究指导原则”［４］

制定中医症状量化分级标准，对主症按症状无、轻、中、

重分别记０、３、６、９分；对次症按症状无、轻、中、重分别

记０、２、４、６分。以上各中医证候单项症状积分之和为
证候总积分，分别在治疗前、治疗２周后、治疗４周后
各记录１次。
１６２　血清胃肠激素检测　患者空腹１２ｈ后，于次
日晨抽取静脉血３ｍＬ于４℃冰箱中放置４０ｍｉｎ后离
心３ｍｉｎ，取上清，置于 －８０℃冰箱中保存待测。由首
都医科大学右安门临床检验中心采用酶联免疫法测定

人５羟色胺（５ＨＴ）、人降钙素基因相关肽（ＣＧＲＰ）、人
血管活性肠肽（ＶＩＰ）、人胆囊收缩素（ＣＣＫ）浓度，试剂
盒均为Ｒ＆Ｄ公司产品，批号２０１３／１２。在治疗前和治
疗４周后各测定１次。
１７　证候疗效判定标准　采用尼莫地平法：１）临床痊
愈：症状、体征消失，积分减少≥９５％。２）显效：症状、
体征明显减轻，积分减少≥７０％。３）有效：症状、体征
减轻，积分减少≥３０％。４）无效：症状、体征均无明显
改善，甚或加重，积分减少＜３０％。
１８　样本量计算　本试验样本量计算按１∶１对照原
则，脱落率设计为２０％，Ⅰ型误差 α＝００５，Ⅱ型误差
β＝０１０，把握度 １β＝０９０。计算得每组需样本 ２４
例，按相应的脱落设计推算每组需要样本２９例（约３０
例），２组共需要样本 ６０例，本研究最终实际入组 ５０
例，其中治疗组 ２７例，对照组 ２３例，脱失和剔除 １４
例。

１９　随机分组方法与方案隐藏　运用 ＳＡＳ９１０统计
软件按病例数随机生成随机数字分组表，产生６０个随
机号，采用密封不透光的信封进行随机隐藏。

１１０　盲法设计与实施　本试验拟采取区组随机、单
盲、阳性药对照的方法。主要指观察中设立单盲法，共

分为２步。第１步为治疗者、量表与试验操作人员、临
床疗效结局评价人员为３人，其中对量表与试验操作
人员与结局评价人员设盲，不知患者何组、所用何药。

第２步为统计人员盲，不知患者为何组，所用何药。
１１１　统计方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件进行分
析，对于计量资料，为正态分布时，采用 ｔ检验；为非正
态分布时，采用秩和检验。对于计数资料采用卡方检

验。

２　结果
２１　基线资料分析　入选的５０例患者均完成基线筛
查。人口统计学资料（年龄、性别、身高、体重）、基本

生命体征（收缩压、舒张压、心率）、平均病程、中医证

候积分均值等基线资料，２组比较差异均无统计学意
义（Ｐ＞００５），提示２组均衡性良好。
２２　纳入分析的例数　采取意向性治疗分析原则，最
终将治疗组２７例，对照组 ２３例病例全部纳入分析。
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由于缺乏疗效，在治疗过程中共有３例病例脱落，其中
治疗组１例，对照组２例，对于脱落病例将最后一次观
察到的数据纳入分析。

２３　结局效应分析
２３１　中医证候学评价　对２组治疗后中医证候单
项症状比较，治疗后２周腹部胀痛、肠鸣矢气、情志抑
郁、急躁易怒、食后腹胀Ｐ＜００５，２组差异有统计学意
义，治疗后４周２组在腹痛即泻、餐后腹泻、情志抑郁、
急躁易怒四个症状 Ｐ＜００５，差异有统计学意义（见
表１）。２组治疗前后中医证候积分比较采用两独立样
本的ｔ检验，治疗后 ２周和治疗 ４周后 Ｐ＝００００＜
００５疏肝健脾组中医证候的疗效优于西药组，差异具

有统计学意义（见表２）。疏肝健脾法治疗后治疗组总
有效率８８９％，对照组总有效率６５２％，通过秩和检
验后，治疗后４周，２组中医总体疗效等级进行比较 Ｐ
＝０００＜００５，可以认为２组疗法对腹泻型肠易激综
合征患者中医症候的疗效差别有统计学意义，治疗组

疗效优于对照组（见表３）。
２３２　胃肠激素含量　两种干预措施本组治疗前后
比较Ｐ＜００５，可以认为２组均能降低检测的胃肠激
素水平。２组治疗后血清 ＣＧＲＰ值经秩和检验后分
析：Ｚ＝－２３３６，Ｐ＝００１９＜００５，可以认为２组疗法
对ＩＢＳＤ患者治疗后胃肠激素 ＣＧＲＰ含量比较，差异
有统计学意义。

表１　２组治疗前后的中医证候单项症状比较（珋ｘ±ｓ）

　　　中医症状 组别 治疗前 治疗后２周 治疗后４周

腹痛即泻，泻后痛减 治疗组 ６７８±１５８ ３７８±２１４ １２２±１５０△

对照组 ５４８±３２２ ４８３±３１０ ３１２±２３０

餐后即泻，大便时溏时泻，夹有黏液 治疗组 ２３３±２５４ １７８±２０８ ０３３±０９６△

对照组 ３２６±３３７ ２４８±２５０ １３０±１５２

腹部隐痛喜按 治疗组 ２００±２２０ １４４±１５３ ０５６±１１９△

对照组 ３３９±３１７ ３３９±２６１ ２２２±２０７
腹部胀痛，痛处不定，得气则舒 治疗组 ６００±３１１ ３１１±１７６△ １４４±１５３△

对照组 ３６５±３６１ ２７４±２９９ １７０±１９８

少腹拘急 治疗组 ３５６±１５０ ２３０±１４４ ０９６±１２９

对照组 ２４３±２０９ １８３±１８０ １３０±１５５

肠鸣矢气 治疗组 ３５６±１２８ ２０７±１１７△ ０９６±１５１

对照组 ３３０±１５５ ２８７±１３２ １３９±１１２

情志抑郁，善太息 治疗组 ４５２±１３１ １７８±１２８△ ０９３±１０７△

对照组 ３２３±１８８ ３３０±１９６ ２７８±１６８
急躁易怒 治疗组 ３９３±１４１ ２１５±１５６△ ０８９±１４０△

对照组 ３０４±１８９ ２７０±１５５ ２３５±１３０
纳呆腹胀 治疗组 ２３０±１９０ １３３±１３６ ０８１±１３９

对照组 １８３±１９９ １６５±１５６ ０９６±１１９
食少纳差 治疗组 ０７４±１５８ ０５９±１２２ ０５８±１０１

对照组 ２６１±２４４ １９１±１８６ １０４±１１９

食后腹胀满闷不舒 治疗组 １８５±１８３ ０７８±１０５△ ０４４±１０１

对照组 ２７０±１８７ ２１７±１６７ ０７８±１１７

神疲懒言，肢倦乏力 治疗组 １４８±１７２ ０８１±１００ ０８９±１０１
对照组 ２４３±２２５ １９４±１７４ １８３±１５８

面色萎黄 治疗组 ０９６±１２９ ０６７±０９６ ０４４±０８５
对照组 ２０９±１９５ １７４±１７４ １１３±１３２

　　注：组内治疗前与治疗后比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

表２　２组治疗前后及随访的中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗２周后 治疗４周后

治疗组 ２７ ４０６７±６００ ２２８９±５３４ １０７０±８４６△

对照组 ２３ ４１１３±１０１６ ３４３５±９７８ ２１８３±８７４

　　注：治疗２周后与对照组比较，Ｐ＜００５；治疗４周后与对照组比

较，△Ｐ＜００５。

２４　不良事件　所有入组病例在治疗和随访过程中
均未出现不良反应或不良事件。

表３　２组治疗后中医证候疗效等级比较

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 ２７ ３ １４ ７ ３ ８８９％

对照组 ２３ ０ ２ １３ ８ ６５２％

　　注：治疗４周后与对照组比较，Ｐ＜００５。

３　讨论
ＩＢＳＤ是临床常见的一种功能性胃肠疾病，目前

多认为其发病机制与胃肠运动障碍、内脏敏感性增高、
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表４　２组治疗前后胃肠激素比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 时间 ５ＨＴ（ｎｇ／ｍＬ） ＣＧＲＰ（ｎｇ／ｌ） ＶＩＰ（ｎｇ／ｌ） ＣＣＫ（ｎｇ／ｌ）

治疗组 ２７ 治疗前 １２８２２±１０８３７ １０４６±９６０ １０９０２±７４４５ ５６８４±３５４３
治疗后 ８２２１±６８６２ ４９３±５０９△ ６３０±３８６６ ３９６５±２７７４

对照组 ２３ 治疗前 １０１６３±６６４２ ９０８±７１７ ８２３０±４７３７ ５３７９±３７７１
治疗后 ８９２３±５９８７ ７６７±５５８ ６５７４±３４２９ ４３７４±３１１４

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，与对照组比较，△Ｐ＜００５。

胃肠激素的改变、社会心理因素等因素有关。由于发

病机制的复杂性，给ＩＢＳＤ的治疗带来了一定的难度，
目前现代医学治疗以经验为基础的对症治疗为主，尚

无特殊治疗药物。而ＩＢＳＤ是中医药治疗公认的优势
病种，ＩＢＳＤ属中医的“泄泻”“腹痛”范畴［３］，因其基

本病机为肝郁脾虚湿盛，基于“治病求本”的原则疏肝

健脾法是治疗 ＩＢＳＤ的基本治则，在此法指导下辨证
治疗取得良好临床疗效一直为医学界所重视，为疏肝

健脾法治疗ＩＢＳＤ提供科学的、实证的、可比的、统一
的疗效评价系统亦是多年来研究的热点。依据上述理

论，采用痛泻要方为基本方加减治疗 ＩＢＳＤ。一方面
该方中，以炒白术、煨葛根健脾渗湿、升提收敛，陈皮、

防风、佛手、煨木香等舒肝理气醒脾，土白芍、甘草解痉

止痛，临床可随证加减辨证施治，达疏肝畅腹部气机，

健脾以渗湿升中焦之清阳之效。另一方面现代大量关

于其作用机制研究［５－１０］表明：痛泻要方通过调节相关

胃肠激素水平，可能是其治疗ＩＢＳＤ的作用机制之一。
本研究运用了随机对照的方法，评价疏肝健脾法

治疗腹泻型肠易激综合征的疗效和探寻客观化的评价

指标。研究采用了中西医２组评价体系，试验过程中
进行了严格的质量控制，提高了评价体系的可靠性及

稳定性。研究结果表明：在中医证候总体疗效评价方

面，治疗组有效率为 ８８９％，疗效优于对照组的
６５２％（Ｐ＜００５），同时可以有效改善患者腹痛即泻、
餐后腹泻、情志抑郁、急躁易怒等中医证候单项症状，

并能降低胃肠激素５ＨＴ、ＣＧＲＰ、血管活性肠肽 ＶＩＰ、
ＣＣＫ的血清含量，对ＣＧＲＰ水平改善优于对照组。

通过本研究表明，疏肝健脾法能够明显改善 ＩＢＳ
Ｄ患者中医证候，临床疗效满意，值得进一步在临床推
广应用；同时能有效改善ＩＢＳＤ患者胃肠激素水平，虽
尤其显著改善血清ＣＧＲＰ含量，但其特异性、敏感性有
待进一步研究，中医疗效评价的客观化指标也有待进

一步探讨。
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