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参苓白术散联合匹维溴铵片治疗腹泻型肠易激

综合征的临床疗效及安全性评价
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摘要　目的：评介参苓白术散联合匹维溴铵片治疗腹泻型肠易激综合征（ＩＢＳＤ）的临床疗效和安全性。方法：选取２０１３
年１月至２０１６年１月山东中医药大学附属医院收治的ＩＢＳＤ患者１１７例作为研究对象，随机分为对照组（ｎ＝５９）与观察
组（ｎ＝５８）。对照组采用匹维溴铵片治疗，观察组在对照组基础上加用参苓白术散治疗，２组治疗周期均为１个月。比较
２组患者临床疗效；统计治疗前后２组患者临床症状评分、脑肠肽指标及直肠敏感性指标的变化；比较２组治疗期间不良
反应发生情况。结果：治疗后观察组总有效率（９３１０％）高于对照组的（７６２７％），差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；与治疗
前比较，治疗后２组腹痛、腹胀、腹泻评分及总评分均下降，且观察组低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；与治疗前
比较，２组血清５羟色胺（５ＨＴ）、血管活性肠肽（ＶＩＰ）及Ｐ物质（ＳＰ）水平均下降，且观察组低于对照组，差异有统计学意
义（Ｐ＜００５）；与治疗前比较，２组患者肛管静息压、直肠感知阈值、腹痛阈值、排便阈值均升高，且观察组高于对照组，差
异有统计学意义（Ｐ＜００５）；治疗期间２组患者不良反应发生率（５０８％，１７２％）比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
结论：参苓白术散联合匹维溴铵片治疗ＩＢＳＤ可有效缓解患者腹胀、腹痛及腹泻等临床症状，降低血清脑肠肽水平，改善
其直肠功能，不良反应少，临床疗效显著。
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　　腹泻型肠易激综合征（ＤｉａｒｒｈｅａＴｙｐｅＩｒｒｉｔａｂｌｅ
ＢｏｗｅｌＳｙｎｄｒｏｍｅ，ＩＢＳＤ）是一种常见的急慢性功能性
肠道疾病，其主要临床表现为间歇性或持续性腹胀、

腹痛、腹泻及排便异常等，严重影响患者正常生

活［１］。目前西医对 ＩＢＳＤ尚无特效药物，临床仅着
重于相关症状的缓解，匹维溴铵片可通过拮抗钙离

子通道，缓解肌肉痉挛，从而达到缓解疼痛、止泻的

目的［２］；传统中医讲究辨证施治，在ＩＢＳＤ的治疗方
面具有独到优势，参苓白术散为调理脾胃常用方剂，

具有健脾养胃、益气和中的功效［３］。本研究采用参

苓白术散联合匹维溴铵片治疗 ＩＢＳＤ，探讨其临床
疗效及安全性。现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年１月至２０１６年１月
山东中医药大学附属医院收治的 ＩＢＳＤ患者１１７例
作为研究对象，随机分为观察组（ｎ＝５８）与对照组
（ｎ＝５９）。观察组中男２７例，女３１例；年龄１９～６６
岁，平均年龄（３８５７±６９４）岁；平均病程（３１５±
２４１）年。观察组中男３０例，女２９例；年龄２０～６８
岁，平均年龄（３９０２±６９５）岁；平均病程（３１７±
２４４）年。２组一般资料比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞００５），具有可比性。本研究通过该院医学伦
理委员会批准。

１２　诊断标准　西医诊断标准为中华医学会消化
病学分会制定的《肠易激综合征诊治的共识意

见》［４］；中医诊断标注参照《中药新药临床研究指导

原则》［５］中脾胃虚弱型腹泻的相关诊断标准；诊断时

应充分结合患者病史资料及实验室检查结果。

１３　纳入标准　符合以上诊断标准者；均存在不同
程度的腹痛、腹胀、腹泻等症状者；患者自愿加入研

究并签署知情同意书等。

１４　排除标准　因痢疾、结肠炎或肿瘤引起大便异
常者；消化系统器质性病变者；肝肾及造血系统功能

异常者；伴有全身或局部感染者；对研究所用药物有

过敏反应者；正在使用其他影响胃肠功能药物者；妊

娠后哺乳期妇女等。

１５　脱落与剔除标准　治疗过程中发生严重不良
事件者；治疗中擅自调整治疗方案者；治疗过程中或

后续随访中失去联系者。

１６　治疗方法　对照组患者口服匹维溴铵片（北京
万生药业有限责任公司，国药准字 Ｈ２０１３３０３６），
５０ｍｇ／片，５０ｍｇ／次，３次／ｄ。观察组患者加用参苓

白术散，取党参、莲子、茯苓、桔梗、白术各 １０ｇ，山
药、薏苡仁、炒扁豆１５ｇ，砂仁５ｇ、炙甘草６ｇ，以水
煎之，滤后取汁３００ｍＬ，每日１剂，分２次服用。随
证酌情加减：腹痛异常严重者加用延胡索；腹泻异常

严重者加用五味子、柯子肉；气虚者加用黄芪；肝气

郁结者加用柴胡、郁金；体弱者加用麦冬、太子参；舌

苔厚腻着加用车前草、佩兰。２组治疗周期均为
１个月。
１７　观察指标　１）比较２组患者临床疗效；２）参照
《肠易激综合征中医诊疗共识意见》［４］，统计治疗前

后２组患者主要症状评分，腹痛、腹胀评分：无症状
为０分；经研究人员提示后觉察有症状为１分；不经
提示即有症状为２分；可自主表述主要症状为３分。
腹泻评分：腹泻次数＜３次／ｄ为１分，３～５次／ｄ为２
分，６次／ｄ为３分。总评分为各项评分之和。３）取
２组患者治疗前后晨起空腹静脉血５ｍＬ，以３０００ｒ／
ｍｉｎ转速离心１０ｍｉｎ后，取上清液，用酶联免疫吸附
法检测血清脑肠肽指标，包括５羟色胺（５ＨＴ）、血
管活性肠肽（ＶＩＰ）及 Ｐ物质（ＳＰ）；４）分别于治疗前
后以ＸＤＪＳ８消化道动力检测仪检测２组患者直肠
敏感性，包括肛管静息压、直肠感知阈值、腹痛阈值、

排便阈值等。

１８　疗效判定标准　依据《中药新药临床研究指导
原则》［５］对２组患者临床疗效进行评估：体征与症状
基本消失，症状评分减少＞９５％为痊愈；体征及症状
明显改善，评分减少７０％～９５％为显效；体征及症状
有好转，评分减少３０％～６９％为有效；体征及症状无
变化，评分减少 ＜３０％为无效。总有效率 ＝痊愈
率＋显效率＋有效率。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０统计软件对数
据进行分析，计量资料以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
采用ｔ检验；计数资料以百分率表示，采用 χ２检验。
以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗后观察组总有
效率高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表１。

表１　２组患者临床疗效比较

组别
治愈

（例）

显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

总有效率

（％）
观察组（ｎ＝５８） １４ ３１ ９ ４ ９３１１

对照组（ｎ＝５９） ４ ２７ １４ １４ ７６２７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５
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表２　２组患者主要症状评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 腹痛 腹胀 腹泻 总评分

观察组（ｎ＝５８）
　治疗前 ２８１±０１５ ２１０±０３７ ２３９±０４４ ６６７±０３０
　治疗后 １４２±０４７△ １１２±０２６△ １２０±０３４△ ３５１±０２６△

对照组（ｎ＝５９）
　治疗前 ２８４±０１６ ２０８±０４１ ２４１±０４０ ６７０±０３４
　治疗后 ２３５±０３８ １５７±０３０ １６９±０２６ ３９５±０３３

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表３　２组患者血清脑肠肽水平比较（珋ｘ±ｓ，ｎｇ／Ｌ）

组别 ５ＨＴ ＶＩＰ ＳＰ

观察组（ｎ＝５８）
　治疗前 ９５４８±８８３ ０３２±００６ １０７１５±９８２
　治疗后 ４９９６±４６１△ ０２１±００４△ ５２７６±５４８△

对照组（ｎ＝５９）
　治疗前 ９４８７±８４９ ０３３±００５ １０７６２±９８５
　治疗后 ８３６０±８６２ ０２９±００４ ９２１３±８３１

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表４　２组患者直肠敏感性比较（珋ｘ±ｓ）

组别 肛管静息压（ｋＰａ） 直肠感知阈值（ｍＬ） 腹痛阈值（ｍＬ） 排便阈值（ｍＬ）

观察组（ｎ＝５８）
　治疗前 ３３８±０６１ ３５６０±１３８８ ８１８３±１７６６ ４８２０±１６１１
　治疗后 ８８２±０９６△ ７５４３±１２４６△ １４５２３±２９３７△ １１６８４±２１５７△

对照组（ｎ＝５９）
　治疗前 ３４０±０６３ ３５１９±１３７４ ８２０４±１７９２ ４８３５±１６６８
　治疗后 ６１０±０５５ ５６１７±１０３４ １０８６４±２６３９ ８２１７±２１８２

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

２２　２组患者主要症状评分比较　治疗后２组患
者腹痛、腹胀、腹泻评分及总评分较治疗前显著下

降，且观察组低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表２。
２３　２组患者血清脑肠肽水平比较　２组患者血清
５ＨＴ、ＶＩＰ及ＳＰ水平均较治疗前显著下降，且观察组
低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。
２４　２组患者直肠敏感性比较　２组患者肛管静息
压、直肠感知阈值、腹痛阈值、排便阈值均较治疗前

显著升高，且观察组高于对照组，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５）。见表４。
２５　２组患者不良反应发生率比较　治疗期间２
组患者均未出现心血管、血液系统、肝肾组织等异

常，对照组出现２例便秘、１例腹部痉挛，不良反应
发生率为５０８％；观察组出现１例便秘，不良反应
发生率为 １７２％，２组间比较差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。
３　讨论

ＩＢＳＤ的发病机制尚未明确，胃肠道动力学异

常、脑肠轴异常、胃肠激素分泌失调、免疫功能紊
乱、精神心理状态等均被认为是其可能的致病因

素［６］。匹维溴铵片作为止泻药物，可较快缓解相关

症状，但未能消除根本病因，停药后复发率较高［７］。

中医将ＩＢＳＤ归为“泄泻”范畴，认为该疾病是由于
脾胃虚弱、外邪内侵、运化无权、水谷不化、内生湿

浊、发为泄泻，治疗时应遵循补益脾胃、化湿止泻的

原则［８］。现代中药可多环节、多靶点治疗 ＩＢＳＤ，从
根本上解除病因，具有独特优势。本研究选用的参

苓白术散是治疗腹泻的经典方剂，方中茯苓、白术补

气益脾；党参、山药健脾理气、和中止泻；薏苡仁、炒

扁豆渗水利湿、化解湿浊；砂仁醒脾和胃；莲子滋养

补虚；桔梗消食安神；炙甘草益气缓急，调和诸药；全

方共奏健脾益胃、和中止泻、渗湿化浊之功效［９１０］。

高春波［１１］报道，参苓白术散联合艾灸治疗 ＩＢＳＤ的
临床疗效及安全性均良好。本研究中治疗后观察组

总有效率优于对照组；治疗后２组腹痛、腹胀、腹泻
评分及总评分均较治疗前显著下降，且观察组低于

对照组，与赵艳［１２］研究结果相似。提示参苓白术散
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联合匹维溴铵片治疗ＩＢＳＤ可有效缓解患者临床症
状，临床疗效显著优于单用匹维溴铵片。

内脏感觉过敏性被认为是ＩＢＳＤ的发病原因之
一。脑肠肽主要是由胃肠道内分泌细胞分泌产生，

在调节胃肠道功能方面有重要作用［１３］，其中５ＨＴ
可调节胃肠道蠕动及分泌功能，提高内脏敏感性，调

节胃肠道动力学；ＶＩＰ可抑制性调节胃肠道动力学，
通过舒张肠道肌群，降低内脏阻力，促进肠道内分泌

恢复正常；ＳＰ可正反馈性调节胃肠蠕动，促进肠道
肌群收缩，扩张胃肠道血管并提高其通透性，参与炎

性反应及免疫反应。ＩＢＳＤ患者内脏组织处于高敏
状态，体内脑肠肽水平异常增高，其也是引发胃肠道

动力异常及内脏敏感性增高的关键因素［１４１６］。张

震坤等［１７］研究报道，参苓白术散联合匹维溴铵片治

疗ＩＢＳＤ可抑制血清脑肠肽异常分泌，从而改善患
者胃肠道动力学，降低内脏敏感性。本研究结果中

２组患者治疗后血清５ＨＴ、ＶＩＰ及ＳＰ水平均较治疗
前下降，且２组间存在统计学意义。参苓白术散中
的党参拮抗５ＨＴ引起的肠管收缩，茯苓、山药提高
机体免疫力，薏苡仁缓解腹泻的同时抑制胆汁分泌

等，联合作用降低直肠敏感性［１８］。本研究以直肠敏

感性间接反应内脏敏感性，研究结果显示，与治疗前

比较，２组患者肛管静息压、直肠感知阈值、腹痛阈
值、排便阈值均升高，且观察组高于对照组，与相关

研究结果相似［１９］，提示参苓白术散有效解除直肠高

敏状态，降低直肠平滑肌的兴奋性，促进肠道功能恢

复正常。

综上所述，应用参苓白术散联合匹维溴铵片治

疗ＩＢＳＤ可通过调节患者血清脑肠肽水平，解除患
者内脏高敏状态，改善患者胃肠道动力学，缓解腹

痛、腹胀、腹泻等临床症状，且不良反应较少，临床疗

效显著优于单用匹维溴铵片。
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