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摘要 目的 验证中医药辨证论治方法治疗腹泻型肠易激综合征(irritable bowel syndrome，IBS)的临

床疗效。方法 采用随机对照设计，将360例患者随机分为2组，并分别用辨证论治(中药组)和匹维溴胺

(西药组)治疗，疗程4周。结果 症状疗效评价：治疗后中药组在腹痛程度积分、排便满意度积分、生活干

扰积分以及BSS(IBS病情变化积分表)总积分4个方面优于西药组(P<0．01，P<0．05)；总体疗效上，中、西

药治疗组总有效率分别为93．8％(165／173)和81．3％(143／172)，组间差异有统计学意义(P<0．01)。单项

症状腹痛的评价：中、西药治疗组总有效率分别为86．1％(149／173)和70．3％(121／172)，组间比较，差异有

统计学意义(P<0．01)；大便性状疗效评价：治疗后中药组在每天排便的最多次数、10天中排便急迫感的天

数和Bristol大便性状分型3方面均优于西药组(P<0．01，P<0．05)。结论 中医辨证论治IBS-D显示出较

好的疗效。
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ABSTRACT Objective To verify the clinical efficacy of Chinese Medicine syndrome·differentiation therapy

in treating diarrhea．predominant irritable bowel syndrome IBS-D．Methods With a blinded randomized controlled

design adopted，360 patients with IBS—D were randomly assigned to two groups，the treated group and the con。

trol group，they were treated with Chinese medicine and Pinaverium bromide for four weeks respectively．Results

Comprehensive evaluation showed that the total effective rate in the treated group was higher than that in the con—

trol group significantly(93．8％VS 81．3％，P<0．01)．Efficacy assessment on symptoms(by scoring)showed

that the efficacy in the treated group was beRer than that in the control group in aspects of improving abdominal

pain(86．1％VS 70．3％)，defecation coziness(involving the frequency of defecation，incidence of tenesmus in

the latest 1 0 days and Bristol typing of stool characters)，living interfering，and total BSS score(P<0．05 or P<

0．01)．Conclusion Chinese medicine syndrome-differentiation dependent therapy shows good efficacy in trea·

ting IBS-D．

KEYWORDS Chinese medicine and drugs；syndrome-differentiation therapy；diarrhea—predominant irritable

bowel syndrome；basic state scale for irritable bowel syndrome；defection state questionnaire

肠易激综合征(irritable bowel syndrome，IBS)是

一种慢性功能性疾病，临床以腹泻型(diarrhea—predom一
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inant irritable bowel syndrome，IBS．D)最为常见⋯。随

着社会的发展、生活节奏的加快、饮食结构的改变等，

IBS的发病率越来越高，我国IBS患病率约为15％¨。，

极大地影响人们生活质量，一些临床研究¨’和系统评

价¨1表明中医药治疗IBS—D具有特色和优势，显示了

良好的前景。2007年5月一2009年3月本研究采用

多中心、随机、单盲、对照的临床设计方法，对中医药辨

证治疗IBS—D进行了疗效观察。
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1诊断标准西医诊断标准参照RomeIll分类体

系的IBS—D诊断标准p。。

中医证候诊断标准参照《中医消化病诊疗指

南》哺1中关于IBS的标准，分肝郁脾虚证、脾虚湿阻

证、脾肾阳虚证、脾胃湿热证。凡具备以下主症2项加

次症2项或以上可以确诊。(1)肝郁脾虚证：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：①肠鸣矢气；②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。(2)脾虚湿阻证：主症：①经常餐

后即泻，大便时溏时泻，夹有黏液；②食少纳差；③食后

腹胀，脘闷不舒。次症：①腹部隐痛喜按；②腹胀肠鸣；

③神疲懒言，肢倦乏力；④面色萎黄。⑤舌质淡，舌体

胖有齿痕，苔白腻；⑥脉细弱。(3)脾肾阳虚证：主症：

①晨起腹泻，完谷不化；②腹部冷痛。次症：①形寒肢

冷；②腰膝瘦软；③舌淡胖，苔白滑；④脉沉细。(4)脾

胃湿热证：主症：①泄泻腹痛，泄下急迫；②泄而不爽，

便色黄而臭；③便有黏液；④舌苔黄腻。次症：①胸闷

不舒，烦渴引饮；②自汗；③小便短赤；④肛门灼热；⑤

脉濡数或滑数。

2纳入及排除标准纳入标准：符合西医诊断标

准和中医证候诊断标准；签署知情同意书。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。

3一般资料360例均为首都医科大学附属北

京中医医院、中国中医科学院西苑医院、北京中医药大

学东直门医院及北京通州区中医医院消化科门诊的

IBS—D患者，年龄18～65岁；病程l一40年。采用Ep-

itdata 3．0软件将360例患者分为2组：中药组180例，

男103例，女77例，平均年龄(41．70±11．91)岁，平均

病程(4．61±4．97)年。西药组180例，男94例，女86

例，平均年龄(41．03±12．45)岁，平均病程(5．05±

5．64)年。两组性别、年龄、病程组间比较，差异无统

计学意义(P>0．05)。

4方法

4．1样本量及分组

4．1．1 样本量确定 本试验样本量计算方法根

据“优效性临床试验”要求推算，脱落率设计为10％。

计算试验样本量为360例。

4．1．2病例分组采用随机数字表法，将纳入病

例分为中药组和西药组。其中首都医科大学附属北京

中医医院和北京通州区中医医院160例、中国中医科

学院西苑医院80例、北京中医药大学东直门医院120

例。

4．1．3 盲法设计 观察中设立盲法，共分为2

步。第1步为治疗者、量表操作人员、临床疗效结局评

价人员为3人，其中量表操作人员与结局评价人员盲。

第2步为统计人员盲。

4．2治疗方法

4．2．1 中药组 辨证分为4型：(1)肝郁脾虚

证：方用痛泻要方加减(党参20 g 白术15 g 白芍

15 g 陈皮10 g 防风10 g 白扁豆10 g 芡实

10 g绿萼梅10 g 甘草6 g等)；(2)脾虚湿阻证：方

用参苓白术散加减(党参20 g 白术15 g 茯苓15 g

砂仁6 g(后下) 桔梗6 g 白扁豆20 g 莲子肉

15 g生薏苡仁30 g 草豆蔻10 g 佩兰10 g等]；

(3)脾胃湿热证：方用葛根芩连汤加减(葛根10 g 黄

芩10 g黄连6 g 甘草6 g 苦参9 g 秦皮10 g

炒莱菔子10 g 生薏苡仁30 g 白花蛇舌草30 g

等)；(4)脾肾阳虚证：方用四神丸合理中丸(吴茱萸

4 g 肉豆蔻10 g 补骨脂10 g 五味子10 g 生黄

芪20 g 白术15 g 干姜10 g 甘草6 g 黄连3 g

等)。每剂400 mL，于早餐后1 h及晚餐后l h温服，

每天1剂。

4．2．2 西药组采用匹维溴胺片(50 mg／片，法

国苏威制药公司生产，批号：20040759)，每天3次，每

次50 mg，口服。

4．3 观察疗程 所有观察病例用药均为4周，

分别于第2周和第4周记录1次病情变化，治疗期间

停用其他治疗IBS—D的药物。

4．4观察指标

4．4．1 IBS病情变化积分采用Francis C．Y．

等"3的IBS病情变化积分表(BSS)评分系统，包括腹

痛程度、腹痛天数、腹胀程度、排便满意度、生活干扰5

个项目。

4．4．2 IBS—D大便性状问卷(defection state ques—

tionnaire。OSQ) 包括每天排便的最多次数(次／天)、

10天中排便急迫感的天数、大便性状(Bristol大便性

状分型)，分正常、分散团块样软便、糊状便、水样便

4级。

4．5疗效判定标准

4．5．1 总体症状疗效判定标准 IBS病情变化

积分表(BSS)评分系统共分为4级¨’：(1)积分<75

为正常；(2)75—175分为轻度IBS；(3)175+一300分

万方数据



生垦主亘匿笙盒盘查!旦!Q至!旦筮垫鲞筮!塑垡!!!丝：』!!!!翌!璺!Q!!!!：垫：塑!：!

为中度IBS；(4)>300为重度IBS。疗效判定：(1)临

床痊愈：治疗后患者积分<75；(2)显效：治疗后患者

积分降低2个级别以上；(3)有效：治疗后患者积分降

低1个级别；(4)无效：治疗后患者积分仍在同一级别

或高于原级别水平。

4．5．2单项症状疗效判定标准 包括腹痛情况

及大便性状问卷2项。疗效判定：(1)临床痊愈：治疗

后腹痛或大便恢复正常。(2)显效：治疗后腹痛或大

便性状向正常好转2个级别。(3)有效：治疗后腹痛

或大便性状向正常好转1个级别。(4)无效：治疗后

腹痛、大便性状处于同一级别或大便向水样便发展。

4．6统计学方法 数据集采用全分析集。全部

病例资料输入epidata 3．0数据库，数据转化后采用

SPSS 15．0软件进行统计分析。计量资料符合正态分

布者采用t检验，以面±s表示，不符合正态分布者采用

秩和检验。计数资料采用x2检验。P<0．05为差异

有统计学意义。

结 果

1病例脱落本试验过程中，共脱落病例15例，

脱失率4．17％。其中中药组脱落7例(3例为疗效不

佳，4例为随访未果)，西药组脱落8例(4例为疗效不

佳，4例为随访未果)，最后纳入有效性分析为中药组

173例，西药组172例。

2 IBS—D治疗前后总体症状积分和疗效评价

2．1两组患者治疗前后IBS症状评分变化比较

(表1) 两组在治疗第2周、第4周各症状积分与治

疗前比较，差异均有统计学意义(P<0．01)。治疗后

第2周，腹痛天数积分两组组问比较差异有统计学意

义，西药组优于中药组(P<0．05)；治疗第4周，腹痛

程度积分、排便满意度积分、生活干扰积分及BSS积

分差异有统计学意义，中药组优于西药组(P<0．05，

P<0．01)。

2．2两组患者总体症状疗效比较 中药组临床

痊愈55例，显效40例，有效70例，无效11例，总有效

率93．8％；西药组临床痊愈30例，显效28例，有效85

例，无效33例，总有效率81．3％，两组比较，差异有统

计学意义(x2=21．922，P<0．01)。

3 两组患者治疗前后单项症状疗效比较

3．1两组患者治疗前后腹痛症状比较(表2)

西药组临床痊愈59例，显效9例，有效53例，无效51

例，总有效率70．3％；中药组临床痊愈72例，显效8

例，有效69例，无效24例，总有效率86．1％，两组比

较，差异有统计学意义(x2=13．164，P=0．004)。

表2 两组患者治疗前后腹痛症状比较(例)

3．2 两组患者治疗前后大便性状临床疗效比较

(表3) 两组治疗第2周、第4周与治疗前比较，差异

均有统计学意义(P<0．01)；组间比较，第4周每天排

便最多次数及10天中排便急迫感天数比较差异均有

统计学意义(P<0．01)。西药组临床痊愈22例，显效

25例，有效93例，无效32例，总有效率81．4％；中药

组l临床痊愈47例，显效48例，有效68例，无效10例，

总有效率94．2％，两组比较，差异有统计学意义(x2=

31．708。P<0．01)。
。

表3 两组患者治疗前后大便性状临床疗效比较

注：与本组治疗前比较，’P<0．01；与西药组同期比较，△P<O．OI

表1 两组患者治疗前后IBS症状评分变化比较 (分，面±s)

注：与本组治疗前比较，’P<O．Ol；与西药组同期比较，△P<O．05，△△P<O．Ol
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IBS．D属于中医学“泄泻、腹痛”的范畴，是中医药

治疗的优势病种之一，但尚缺乏有力的循证医学依据。

本项目研究发现两组患者腹痛程度积分、腹痛天数积

分、腹胀程度积分、排便满意度积分、生活干扰积分以

及BSS总积分方面在治疗过程中均有明显好转，在总

体疗效上两组总有效率分别为93．8％和81．3％，组间

差异有统计学意义(P<0．01)，说明中西药物均有改

善IBS—D症状的作用，同时中药组显示出一定优势。

这与我们前期进行的一项系统评价研究的结论相一

致”。。在对BSS量表各项内容进行比较后发现，在治

疗第2周时西药组对腹痛天数积分改善优于中药组；

但在治疗第4周后中药组在腹痛程度积分、排便满意

度积分、生活于扰积分以及BSS总积分明显优于西药

组，腹痛天数积分、腹胀程度积分疗效相当。说明中药

辨证治疗IBS—D对于改善患者腹痛程度、排便情况以

及生活质量有明显优势。

大便性状和频率的改变是IBS．D的最主要症状，

我们引入了大便性状问卷(DSQ)，包括每天排便的最

多次数(次／天)、10天中排便急迫感的天数和Bristol

大便性状分型3个方面，性状和频率两个问卷结合后

更能全面反映药物疗效。治疗4周后，中药组以上3

个方面要优于西药组，说明中药对大便性状的改变有

很好的作用，和BSS量表中的排便满意度的改善相吻

合。IBS．D的另外一项主要症状是腹痛，研究显示中

药组在治疗4周后疗效明显优于西药组。

IBS—D所有证候中肝郁脾虚证为最常见，因此过

去的临床研究主要集中在中医药治疗IBS—D肝郁脾虚

证观察¨“⋯，结论往往不足以反映中医药治疗本病的

整体状况。本研究针对4个证候分别采用传统方剂痛

泻要方、参苓白术散、四神丸合理中丸、葛根芩连汤加

减进行治疗，取得了良好的效果，一定程度上揭示了中

医药治疗IBS—D的优势效应环节与作用靶点，值得进

一步研究。
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