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中药复方肠吉泰治疗腹泻型肠易激综合征

的临床随机对照观察
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摘要 目的：验证中药复方肠吉泰（简称肠吉泰）治疗腹泻型肠易激综合征的临床疗效及安全性。方法：

采用非盲法随机对照设计，将&+例患者随机分为两组，并分别用肠吉泰（治疗组%$例）和得舒特（对照组!+
例）治疗，采用症状尺度表、大便性状表记录两组患者主要症状变化，并记录与药物相关的不良反应。结果：

总有效率治疗组为;%"%<，对照组为,%"%<。肠吉泰在改善患者大便性状、减少腹泻患者排便次数、减少排

便急迫感天数方面，其疗效均优于得舒特（!"$"$+），同时未见与药物有关的不良反应。结论：肠吉泰治疗

腹泻型肠易激综合征疗效肯定，且无毒副反应。
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肠易激综合征（1II1G0P)(P:Q()254KI:/(，CS=）是

一种常见的胃肠功能紊乱性疾病，是一包括腹痛、腹

胀、排便习惯和大便性状异常，而缺乏特异性形态学、

生物化学和感染性原因的症候群。临床主要将其分为

腹泻型和便秘型。欧美问卷调查的研究发现，在自然

人群中的发病率为\<"##<〔!〕。到目前为止，尚无

一种药物对治疗CS=有确切疗效。中药复方肠吉泰是

蔡淦教授治疗腹泻型CS=的临床验方，具有疏肝健脾、

缓急止泻的功效。#$$!年!月—#$$#年+月我们采

用非盲法随机对照临床设计，对其疗效及安全性进行

观察，现将结果报告如下。

临 床 资 料

! 纳入标准 （!）诊断符合有关文献标准〔#〕，就

诊之前!#个月内至少!#周（可以是不连续的）有腹部

不适或疼痛，包括以下%个特点中的#个；发病时有排

便次数改变；和（或）排便后腹部症状缓解；和（或）发病

时有大便性状改变。腹泻型累加以下症状中至少一

项：排便每日多于%次，大便糊状或水样，急迫感。（#）

最近!年内有结肠镜或钡剂灌肠检查证实无肠道器质

性病变。（%）年龄!;"7$岁。（&）肝、肾功能，血、尿常

规检查属正常范围。（+）患者在就诊后#周的基线期

中，第#周得出的肠道症状尺度评分与第!周得出的
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评分差异小于!"#。（$）中医辨证为肝郁脾虚证的患

者。拟纳入病例要由负责医生向患者说明本药作用，

在征得患者同意后纳入治疗观察，并告知其在治疗期

间不得擅自服用其他药物。

! 排除标准 （%）便秘型及交替型&’(；（!）有器

质性肠病的当前诊断和历史；（)）有肝病的当前诊断或

病史；（*）有酗酒或药物滥用的当前迹象和历史；（+）有

精神病或痴呆症的当前诊断和病史；（$）有乳糖不耐受

的当前迹象和历史；（,）有严重的循环、呼吸、血液、内

分泌和肾脏等系统疾病的当前诊断和病史；（-）妊娠及

哺乳期妇女；（.）目前服用其他治疗药物对本药疗效评

价有影响者；（%"）对本药或其中相关药物有过敏史者。

) 一般资料 *+例患者均在上海中医药大学曙

光医院消化专科门诊收集，并按!/%比例随机分为两

组（即用区组数字表法）。治疗组)"例，男%,例，女

%)例；年龄（*%0$)1%!0,.）岁；病程（+0)!1)0.$）年；

病情程度〔!〕：轻度.例，中度%*例，重度,例。对照组

%+例，男.例，女$例；年龄（*!0!,1%*0$+）岁；病程

（+0".1*0*%）年；病情程度：轻度*例，中度-例，重度

)例。两组资料比较差异无显著性（!!"0"+），具有可

比性。

方 法

% 治疗方法 治疗组予中药协定处方肠吉泰

（由白术、防风、白芍、陈皮、乌梅、甘草组成，由曙光医

院中药房提供）治疗。每剂含原生药材*-2，提取至

)""34，每日%剂，分!次饭前口服。对照组予得舒特

（匹维溴铵，+"32／片，法国(546789:7;37产品），每次

%片，每日)次口服。两组疗程均为-周。

! 观察指标和方法

!0% &’(症状观察 应用<;7=>?@等研制的&’(
病情变化积分表（A5BC4@>5;?=2@8@DC3，’((）〔)〕观察患

者治疗前后&’(症状的变化，包括腹痛程度、腹痛天

数、腹胀情况、排便满意度、生活干扰程度+个项目。

每个项目最高积分为%""分，最低为"，各项目总积分

为+""分，积分值越高，病情越重。主要用于评价药物

的总体疗效及对主要症状的影响。

!0! &’(大便性状观察 应用自拟大便性状问

卷（ECFC>D?5=@D7DCGHC@D?5==7?;C，I(J）记录治疗前后

患者大便性状、%"天中排便急迫感的天数、每天排便

次数。由课题组统一制成表格，由调查人员帮助研究

对象根据其实际情况填写。患者专人专卡登记，每两

周复诊%次，观察病情变化，末次就诊结束时，须完成

肝、肾功能，血、尿、粪常规临床实验室检查。最后汇总

分析、总结疗效。

) 统计学方法 采用(9((%"0"统计处理软

件。组内比较用配对"检验；组间比较用独立样本"
检验；多组间单因素比较用方差分析；分级资料比较用

列联表!!检验和#$%$"分析。

结 果

% 疗效标准 （%）’((总积分评定：积分由各单

项症状积分总和并加以分级（分轻、中、重度，积分值分

别为,+"%,+、%,$")""及)""分以上）。显效：治疗

后患者积分降低!个级别；有效：治疗后患者积分降低

%个级别；无效：治疗后患者积分仍在同一级别或高于

原级别水平。（!）大便性状评定〔大便性状分正常、成

形、不成形（松散）、水样*级〕。显效：大便性状向正常

方向好转两个级别者；有效：大便性状好转%个级别

者；无效：大便 性 状 停 留 在 原 水 平 或 向“水 样”方 向

发展。

! 两组患者症状疗效比较 治疗组)"例，显效

+例（%$0,#），有 效 !" 例（$$0,#），无 效 + 例

（%$0,#）；对照组%+例，显效!例（%)0)#），有效.例

（$"0"#），无效*例（!$0,#）；两组疗效比较差异无显

著性。

) 两组患者大便性状疗效比较 治疗组)"例，

显效$例（!"0"#），有效%,例（+$0,#），无效,例

（!)0)#）；对 照 组 %+ 例，显 效 " 例，有 效 $ 例

（*"0"#），无效.例（$"0"#）。经#$%$"分析，两组比

较差异有显著性（!""0"+）。

* 两组患者治疗前后排便情况及症状积分值比

较 见表%。两组治疗前排便次数、急迫感天数、症状

积分值比较差异无显著性，治疗后此)项指标两组均

有改善（!""0"+或!""0"%）；且以治疗组更为显著，

两组比较差异均有显著性（!""0"+或!""0"%）。

表! 两组患者治疗前后排便情况及

症状积分值比较 （#&1’）

组别 例数
排便次数
（次／E）

%"天中排便
急迫感天数

（E）

症状总积分
（分）

治疗 )" 治疗前)0+)1%0,- $0"+1!0-+ !$)0.!1$"0"*
治疗后%0$+1"0,-$%!0$-1%0,)$%%*,0!%1*%0*%$$

对照 %+ 治疗前)0$,1%0+$ ,0",1!0-. !$,0!"1$$0-.
治疗后!0!"1"0+.$ *0*,1!0+-$ %.,0%!1*)0!)$$

注：与本组治疗前比较，$!""0"+，$$!""0"%；与对照组治疗后

比较，%!""0"+

+ 不良反应 治疗组在临床试验中未见与药物

有关的不良反应，对照组有!例患者出现轻微腹胀，%
例患者出现口干，但均无须终止治疗，疗程结束后即自
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行消失。两组治疗前后血、尿、粪常规，肝、肾功能实验

室检查均在正常值范围内。

讨 论

本研究的疗效由!"#症状尺度表（"##）、大便性

状表（$#%）结果衡量。其中$#%问卷是本课题组专

门针对腹泻型!"#制定的大便性状表。"##是为各型

!"#设计的，表中虽有排便满意度一项，但太笼统，不

能完全反映以腹泻为主患者大便性状、频率及伴随症

状。有鉴于此，我们设计了$#%问卷以反映药物对患

者大便情况的干预作用，其内容包括：&’天内排便急

迫感的天数、每日排便平均次数及大便性状的改变等，

已在中药相关研究中用于临床小样本试验。两个问卷

相互配合，能基本全面准确地反映!"#的病情变化和

中药治疗情况。近年来对!"#等功能性胃肠疾病的治

疗目标不仅是着眼于单纯“治愈”疾病本身，而是更注

重缓解临床症状，减少其发作的频率，同时提高患者的

生活质量。中医辨证论治具有调整和改善人体脏腑气

血功能活动，提高人体对社会和自然环境的适应能力

的特点。故在按照常规进行疗效评定的同时，建立包

括生活质量在内的多维疗效评定体系，提供中医对疾

病生活质量影响的证据。

中医学将!"#归属于“腹痛”、“泄泻”、“郁证”等病

范畴，发病多因外感时邪、饮食所伤、情志失调导致肝

气郁结、肝脾不和，从而导致肠道气化不利，传导失司。

其病位虽在肠，但与肝脾诸脏关系密切，其中肝脾不

和、肝郁脾虚是主要病机，也是临床最常见的证型。该

证候最具特征性的症状是腹痛、泄泻，泻后痛减，常随

情绪的变动而加重或发作，即所谓“痛泻”。从现代医

学对!"#，尤其是腹泻型!"#的临床表现特点及发病

机理等方面来看，都与中医学的肝郁脾虚证候相似。

肠吉泰全方以柔肝健脾为法，在痛泻要方基础上加入

乌梅、甘草等药。方中芍药柔肝缓急，可缓解肠道痉

挛；现代药理研究证实，白芍主要含有芍药甙，有较好

的解痉止痛作用，对大鼠胃、肠、子宫平滑肌呈抑制作

用，并有一定的镇静、抗惊厥、扩张血管等作用〔(〕。白

术健脾除湿，恢复脾运，对胃肠功能有双向调节作用，

与白芍相配，调和肝脾，是抑木扶土，止痛止泻主药。

陈皮味辛，能舒畅气机、燥湿醒脾，协助白术恢复脾运。

防风长于搜肝气而疏肝，并能祛风邪，起到风能胜湿的

作用。乌梅味酸归肝、脾、肺、大肠经，具有涩肠止泻之

功，且酸能入肝，与上药合用，加强柔肝敛肝之功；现代

药理研究也证明乌梅对大肠杆菌等多种致病菌有抑制

作用，并具有抗过敏和缓解平滑肌痉挛等作用〔)〕。而

!"#以乙状结肠激惹为多，常伴有左下腹痛，少腹为厥

阴肝经所过部位，其痛多与肝有关，在此加入甘草配合

芍药起酸甘化阴，缓急止痛，有效治疗腹部挛急疼痛，

兼取《伤寒论》芍药甘草汤缓急和中，全方配伍合理，同

时药量不多，有利于患者服用。通过本次临床观察我

们发现该方治疗腹泻型肠易激综合征疗效确切，药物

的耐受性和安全性好，未见明显的毒副反应。
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新癀片临床应用学术研讨会征文通知

新癀片是由厦门中药厂有限公司生产的中成药，为国家基本药物、国家中药保护品种及国家基本医疗保险药品（国药准字

*E)’H’’G(）。主要功用为清热解毒、活血化瘀、消肿止痛，用于热毒瘀血所致的咽喉肿痛、牙痛、痹痛、胁痛、黄疸、无名肿毒等症。

在临床上已应用多年，并取得了较好的疗效，为了系统总结该药的临床应用经验，进一步推广该药的应用，厦门中药厂有限公司与

中国中西医结合杂志社决定联合举办“新癀片临床应用学术研讨会”。现将征文事宜通知如下：（&）征文内容：应用新癀片的临床经

验总结及机理研究。（H）征文要求：(’’’字左右全文及U’’字摘要各&份，抄清或打印，姓名、单位及地址、邮政编码请务必写清

楚，并请自留底稿。（E）征文截止日期：H’’E年&H月E&日（以邮戳为准）。征文请寄：北京西苑操场&号，中国中西医结合杂志社

收，邮编&’’’D&，并请在信封左下角注明“新癀片征文”字样。

所有来稿均由中国中西医结合杂志社组织有关专家进行评审，入选论文编成论文集，并且邀请作者参加“新癀片临床应用学术

研讨会”，并对全部论文进行优秀论文评选，获奖者除参加大会交流外，还将被授予优秀论文证书，参会者将由中国中西医结合学会

授予继续教育学分。会议时间，地点另行通知。
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