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!临床论著!

抑肝扶脾汤治疗腹泻型肠易激综合征的

随机对照临床研究
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摘要$目的$评价抑肝扶脾汤治疗腹泻型肠易激综合征#

?HH ?I>J2/ J1K/2 LM.NH1=/ K?IA N?>HHA/>

"

):O

#

E

$的有效性和安全性% 方法$将患者按随机数字表法分为治疗组和对照组"每组
75

例% 治疗组给予

抑肝扶脾汤治疗"对照组给予口服匹维溴铵片"

!

组疗程均为
$

周% 分别采用
):O

症状尺度表#

):O J1K/2

LM=PI1= L/Q/H?IM L@>2/

"

):O

#

:OO

$&

):O

大便性状问卷#

):O N/R/@>I?1. LI>I/ S-/LI?1..>?H/

"

):O

#

EOT

$&

):O

生活质量问卷#

):O S->2?IM 1R 2?R/ S-/LI?1..>?H/

"

):O

#

TFU

$和中医证候疗效评分表#

IH>N?

#

I?1.>2 'A?./L/ =/N?@?./ P>II/H. @-H>I?Q/ /RR/@I L@1H?.B LMLI/=

"

*',

#

V<O

$评估两组患者治疗后总

体临床疗效&大便性状情况&生活质量及中医证候疗效% 结果$治疗组与对照组
):O

#

:OO

总有效率#分别为

5!

!

8%W

&

88

!

76W

$比较"差异无统计学意义 #

V X "

!

"7

$"

):O

#

:OO

总积分比较"治疗组低于对照组

#

V Y"

!

"7

$'两组大便性状总有效率#分别为
5#

!

"&W

&

8!

!

$#W

$比较"差异有统计学意义#

V Y"

!

"7

$"且治

疗组在
#"

天中排便的急迫天数短于对照组#

V Y"

!

"7

$'两组
):O

#

TFU

总积分&中医证候总有效率#分别为

5$

!

$5W

&

8"

!

%6W

$及中医证侯总积分方面均有改善"且治疗组优于对照组#

V Y"

!

"7

$% 结论$抑肝扶脾汤

能有效缓解
):O

#

E

肝气乘脾证患者肠道症状"改善大便性状及频率"提高患者生活质量"改善肝气乘脾证

候"且有良好的安全性和依从性%

关键词$抑肝扶脾汤'腹泻型肠易激综合征'肝气乘脾证'随机对照试验
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$$肠易激综合征$

?HH ?I>J2/ J1K/2 LM.NH1=/

"

):O

%

是临床上最为常见的功能性胃肠道疾病之一, 在英美

等发达国家患病率较高"约为
#"W e &"W

)

#

"

!

*

"在我

国患病率约为
7

!

%W e##

!

7W

)

&

"

7

*

"低于西方发达国

家, 亚型中以腹泻型肠易激综合征$

?HH ?I>J2/ J1K/2

LM.NH1=/ K?IA N?>HHA/>

"

):O

#

E

%最为多见"在我国"

):O

#

E

约占
):O

的
%7W

)

%

*

, 本研究采用前瞻性随机

对照研究方法"以评价抑肝扶脾汤治疗
):O

#

E

的有效

性及安全性,

资料与方法

#

$西医诊断标准$参照罗马
! ):O

#

E

诊断标

准)

8

*

#反复发作的腹痛或不适$不适意味着感觉不舒

服而非疼痛%"最近
&

个月内每个月至少有
&

天出现

症状"合并以下
!

条或多条#$

#

%排便后症状改善&$

!

%

发作时伴有排便频率改变&$

&

%发作时伴有大便性状

$外观%改变#有
X!7W

的时间大便是松散的$糊状便

或水样便%"只有
Y !7W

的时间大便是成形的, 就诊

之前症状至少存在
%

个月"近
&

个月满足以上标准,

!

$中医辨证分型诊断标准$参照中国中西医结

合学会消化系统疾病专业委员会制定的-肠易激综合

征中西医结合诊疗共识意见.肝气乘脾证的标准)

5

*

,

主症#腹痛即泻"泻后痛缓$常因恼怒或精神紧张而发

作或加重%&少腹拘急&胸胁胀满窜痛&脉弦或弦细,

次症#肠鸣矢气&便下黏液&情志抑郁"善太息&急躁易

怒&纳呆腹胀, 具备主症第
#

项加次症
&

项"或主症
!

项$其中第
#

项为必备项%加次症
!

项,

&

$纳入标准与排除标准$纳入标准#$

#

%符合西

医诊断标准和中医辨证分型诊断标准&$

!

%年龄
#5 e

%7

岁&$

&

%签署知情同意书&$

$

%经伦理委员会批准,

排除标准#$

#

%合并消化性溃疡+炎症性肠病+乳糜泻+

消化道肿瘤+甲状腺功能亢进症+糖尿病者&$

!

%目前

在服用抗胆碱药+解痉药+促动力药+抗抑郁药&$

&

%有

药食过敏史或已知对本试验药物成分过敏者&$

$

%有

乳糖不耐受史&$

7

%有精神病或痴呆症史&$

%

%有酗酒

史或药物滥用史&$

8

%妊娠或哺乳妇女&$

5

%有妇科盆

腔疾病史&$

6

%合并严重心+肺+肝+肾+血液+内分泌等

系统原发疾病或肿瘤者,

$

$一般资料$

#!!

例患者均为
!"#"

年
#

月/

!"#!

年
#!

月浙江省立同德医院消化科门诊患者"采用

随机数字表法分为治疗组和对照组, 符合全分析集

$

R-22 >.>2ML?L L/I

"

[;O

%为
##%

例"其中治疗组
75

例

$男性
&5

例"女性
!"

例%"平均年龄$

&5

!

$5

%

##

!

6&

%岁"

平均病程$

7

!

5#

%

7

!

"$

%年&对照组
75

例$男性
&!

例"女

性
!%

例%"平均年龄$

&5

!

&7

%

##

!

87

%岁"平均病程

$

7

!

6"

%

$

!

#!

%年, 两组治疗前性别+年龄+病程比较"

差异均无统计学意义$

V X"

!

"7

%,

7

$方法

7

!

#

$治疗方法$治疗组给予抑肝扶脾汤治疗

$由炒白芍+炒白术+炒黄连+吴茱萸+升麻炭+合欢皮

组成"每剂含生药
%" B

"由本院制剂室制备提取至

&"" =UG

剂%"每日
#

剂"分
!

次饭前温服, 对照组给

予匹维溴铵片$得舒特"

7" =BG

片"苏威制药"批号#

%#7"56

"

%#%78!

"

%!6885

%治疗"每次
#

片"每日
&

次

口服, 试验前筛选期
!

周"临床试验疗程
$

周"在试验

期间均不得合并使用其他治疗
):O

的任何药物,

7

!

!

$观察指标及检测方法

7

!

!

!

#

$总体疗效和各项积分的比较$采用
):O

症状 尺 度 表)

6

*

$

):O J1K/2 LM=PI1= L/Q/H?IM

L@>2/

"

):O

#

:OO

%进行评分, 包括腹痛程度+腹痛天

数+腹胀程度+排便满意度+生活干扰度
7

个项目, 每

个项目最高积分为
#""

分"最低为
"

分"各项目总积

分为
7""

分, 总积分为
$

分#

"

级
" e 87

分"为健康

水平&

#

级
8% e #87

分"为轻度
):O

水平&

!

级
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%

#8% e&""

分"为中度
):O

水平&

$

级
X &""

分"为重

度
):O

水平, 其中
):O

#

:OO

作为主要指标"其余为

次要指标,

7

!

!

!

!

$大便性状和排便情况$采用
):O

大便性

状问卷)

#"

*

$

):O N/R/@>I?1. LI>I/ S-/LI?1..>?H/

"

):O

#

EOT

%进行评估, 包括大便性状+

#"

天中排便急迫

天数+每天排便最多次数
&

个项目, 大便性状参考

:H?LI12

粪便性状量表)

##

*分为硬+成形+不成形+水样

$

级,

7

!

!

!

&

$生活质量$采用
):O

生活质量问卷)

#!

*

$

):O S->2?IM 1R 2?R/ S-/LI?1..>?H/

"

):O

#

TFU

%进行

评估, 包括情绪状况+精神状态+睡眠状况+精力改变+

日常运动+饮食影响+日常社交+工作影响
5

个方面,

7

!

!

!

$

$中医证候$采用中医证候疗效评分

表)

#&

*

$

IH>N?I?1.>2 'A?./L/ =/N?@?./ P>II/H. @-H>

#

I?Q/ /RR/@I L@1H?.B LMLI/=

"

*',

#

V<O

%的方法评

估, 参照 -中药新药临床研究指导原则.证候评分

表)

#$

*

"制定适合本研究的
):O

#

E

肝气乘脾证候疗效

评分表, 包括大便泄泻+腹痛+胸胁胀闷
&

项主症"脘

腹痞满+抑郁或烦躁+食欲不振+倦怠乏力+肠鸣矢气+

嗳气+善太息
8

项次症, 各项症状有轻+中+重之分"主

症积分按
!

+

$

+

%

记分"次症积分按
#

+

!

+

&

记分"证候

分级标准按记分标准计算各项积分和, 总积分分为
$

级#

"

级
" e 7

分"为健康水平&

#

级
% e #$

分"为轻

度&

!

级
#7 e!%

分"为中度&

$

级
X!%

分"为重度,

%

$疗效判定标准$$

#

%

):O

#

:OO

疗效判定, 显

效#积分降低
!

个级别或以上&有效#积分降低
#

个级

别&无效#积分在同一级别或高于原级别水平, $

!

%

):O

#

EOT

疗效判定, 显效#大便向'硬(的方向好转
!

个级别&有效#大便好转
#

个级别&无效#大便停留在原

水平或向'水样(方向发展, $

&

%

):O

#

TFU

疗效判定,

通过比较治疗前后情绪状况+精神状态+睡眠状况+精

力改变+日常运动+饮食影响+日常社交+工作影响等各

项积分及总积分变化进行评定, $

$

%

*',

#

V<O

疗效

判定, 临床痊愈#症状基本消失"证 候 积 分 减

少
!67W

& 显效# 症状明显减少"证候积分减少

8"W e6$W

&有 效# 症 状 减 少" 证 候 积 分 减 少

&"W e%6W

&无效#症状无减少或稍有减少"证候积

分减少
Y&"W

,

8

$统计学方法$采用
OVOO #7

!

"

软件统计分

析, 计量资料以
C

%

L

表示"符合正态分布采用
I

检

验"不符合正态分布采用秩和检验&计数资料采用
%

!

检验&等级资料采用秩和检验,

V Y"

!

"7

为差异有统

计学意义,

结$$果

#

$两组总体疗效及两组治疗前后
):O

#

:OO

总积

分+各项积分比较$表
#

+

!

%$两组总有效率比较"差异

无统计学意义$

%

!

f #

!

$%#

"

V X "

!

"7

%, 治疗后两组

):O

#

:OO

总积分及各项积分较治疗前均有改善$

V Y

"

!

"7

"

V Y"

!

"#

%"且治疗组在对腹痛程度+腹痛天数+

排便满意度+生活干扰度积分以及总积分的改善方面

均优于对照组$

V Y"

!

"#

%,

表
#

#两组
):O

#

:OO

疗效比较$)例$

W

%*

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗
75 !&

$

&6

&

%%

%

!7

$

$&

&

#"

%

#"

$

#8

&

!$

%

$5

$

5!

&

8%

%

对照
75 #8

$

!6

&

&#

%

!5

$

$5

&

!5

%

#&

$

!!

&

$#

%

&%

$

88

&

76

%

!

$两组大便性状及排便情况比较$表
&

+

$

%$治

疗组大便性状临床总有效率高于对照组$

%

!

f%

!

65%

"

V Y "

!

"7

%, 两组患者排便情况较治疗前均有改善

$

V Y"

!

"#

%"且治疗组在
#"

天中排便的急迫天数短于

对照组$

V Y"

!

"7

%,

表
&

#两组治疗后大便性状临床疗效比较#)例$

W

%*

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗
75 &8

$

%&

&

86

%

#"

$

#8

&

!$

%

##

$

#5

&

68

%

$8

$

5#

&

"&

%

"

对照
75 !&

$

&6

&

%7

%

#6

$

&!

&

8%

%

#%

$

!8

&

76

%

$!

$

8!

&

$#

%

$$注#与对照组比较"

"

V Y"

!

"7

表
$

#两组治疗后排便情况比较#$

C

%

L

%

组别 例数 时间 每天排便最多次数$次
G

天%

#"

天中排便急迫天数$天%

治疗
75

治疗前
&

&

&!

%

#

&

8# 7

&

%!

%

!

&

&!

治疗后
#

&

%%

%

"

&

6"

"

#

&

8!

%

!

&

$!

"&

对照
75

治疗前
&

&

$!

%

#

&

&5 7

&

!%

%

!

&

$"

治疗后
#

&

%7

%

"

&

58

"

!

&

5!

%

!

&

%7

"

$$注#与本组治疗前比较"

"

V Y"

!

"#

&与对照组同期比较"

&

V Y"

!

"7

表
!

#两组治疗前后
):O

#

:OO

总积分及各项积分比较$$分"

C

%

L

%

组别 例数 时间 腹痛程度 腹痛天数 腹胀程度 排便满意度 生活干扰度 总积分

治疗
75

治疗前
$!

&

#%

%

!"

&

%6 7&

&

!5

%

&"

&

6! !8

&

5$

%

!!

&

%! 8&

&

"!

%

#&

&

5& %#

&

8!

%

#5

&

$ !75

&

"!

%

%$

&

"$

治疗后
#$

&

$"

%

#7

&

8%

""&

#7

&

7!

%

!!

&

"!

""&

#!

&

6&

%

#$

&

5$

""

&5

&

&%

%

#%

&

8%

""&

&!

&

&&

%

#8

&

6"

""&

##&

&

7&

%

8#

&

##

""&

对照
75

治疗前
$!

&

7"

%

!"

&

$5 7#

&

77

%

&!

&

5% !7

&

5%

%

!!

&

#8 %6

&

$5

%

#!

&

$7 %#

&

77

%

#%

&

8& !7#

&

"&

%

76

&

"$

治疗后
!%

&

65

%

#5

&

"$

""

!%

&

77

%

!&

&

55

""

#8

&

%8

%

#5

&

&&

"

7#

&

$8

%

#5

&

!&

""

$%

&

!%

%

#8

&

87

""

#%5

&

6&

%

8#

&

87

""

$$注#与本组治疗前比较"

"

V Y"

!

"7

"

""

V Y"

!

"#

& 与对照组同期比较"

&

V Y"

!

"#
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表
7

#两组
):O TFU

总积分及各项积分比较$$分"

C

%

L

%

组别 例数 时间 情绪状况 精神状态 睡眠状况 精力改变 日常运动 饮食影响 日常社交 工作影响 总积分

治疗
75

治疗前
!#$

&

%%

%

#"7

&

#$ !&#

&

8!

%

6#

&

7$ !&#

&

"&

%

%%

&

!5 6%

&

77

%

75

&

78 !$7

&

5%

%

7&

&

6" !#"

&

%6

%

%&

&

6& !#6

&

5&

%

##5

&

$7 #67

&

!%

%

##5

&

55 #%$7

&

%"

%

$88

&

5!

治疗后
&#7

&

7!

%

%%

&

7&

"&

&!5

&

"!

%

%5

&

67

"&

!8#

&

#!

%

$8

&

8#

"

#$5

&

8#

%

$&

&

7&

"

!8#

&

8!

%

$#

&

!!

"

!$8

&

76

%

7#

&

!#

"&

&!$

&

78

%

8&

&

5!

"&

&"%

&

$8

%

55

&

6!

"&

!!#&

&

8#

%

&$7

&

5$

"&

对照
75

治疗前
!#"

&

&$

%

#""

&

88 !&!

&

"8

%

55

&

%7 !!6

&

&#

%

8&

&

&! #"6

&

$5

%

78

&

&! !7!

&

$#

%

7$

&

!8 #6"

&

&$

%

%&

&

#% !#8

&

!$

%

##7

&

88 #67

&

%6

%

#!#

&

!& #%&%

&

6"

%

$5"

&

!!

治疗后
!8%

&

8!

%

58

&

"6

"

!6#

&

&5

%

%6

&

"6

"

!%7

&

"6

%

$%

&

5!

"

#$&

&

7&

%

7#

&

5$

"

!%%

&

6"

%

&6

&

"&

!!!

&

$#

%

7!

&

76

"

!8&

&

!5

%

68

&

!"

"

!7%

&

"&

%

#"6

&

"7

"

#667

&

&$

%

&65

&

#!

"

$$注#与本组治疗前比较"

"

V Y"

!

"#

& 与对照组同期比较"

&

V Y"

!

"#

$$

&

$两组生活质量比较 $表
7

%$与本组治疗前比

较"除对照组患者的日常运动外"其余各项积分及其总

积分比较"差异均有统计学意义$

V Y"

!

"#

%&且治疗组

情绪状况+精神状态+饮食影响+日常社交+工作影响项

目方面积分及其总积分方面优于对照组$

V Y"

!

"#

%,

$

$两组中医证候疗效比较 $表
%

+

8

%$两组中医

证侯总有效率比较"治疗组高于对照组$

V Y"

!

"7

%, 与本

组治疗前比较"除治疗组的次症食欲不振+对照组的次症

食欲不振和嗳气$

V X"

!

"7

%外"其余中医证侯各项积分及

总积分均明显改善"差异有统计学意义$

V Y "

!

"7

"

V Y"

!

"#

%&且治疗组对主症大便泄泻+腹痛"次症脘腹胀

满+抑郁烦躁+肠鸣矢气+嗳气+善太息以及中医证候总积

分方面优于对照组$

V Y"

!

"7

"

V Y"

!

"#

%,

表
%

#两组治疗后中医证候总体疗效比较#)例$

W

%*

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗
75 !!

$

&8

&

6&

%

!8

$

$%

&

77

%

6

$

#7

&

7!

%

$6

$

5$

&

$5

%

"

对照
75 ##

$

#5

&

68

%

&"

$

7#

&

8!

%

#8

$

!6

&

&#

%

$#

$

8"

&

%6

%

$$注#与对照组比较"

"

V Y"

!

"7

表
8

#两组治疗前后中医证候总积分及

各项积分比较$$分"

C

%

L

%

项目
治疗组$

75

例%

治疗前 治疗后

对照组$

75

例%

治疗前 治疗后

主症

$大便泄泻
!

&

77

%

#

&

#8

"

&

77

%

#

&

#8

""#

!

&

&5

%

"

&

55

#

&

""

%

#

&

!"

""

$腹痛
!

&

%!

%

#

&

#$

#

&

#$

%

#

&

"8

""##

!

&

%!

%

#

&

#$

#

&

%6

%

"

&

65

""

$胸胁胀满
"

&

5%

%

#

&

&"

"

&

#"

%

"

&

$7

""

#

&

#"

%

#

&

&%

"

&

&$

%

"

&

6&

""

次症

$脘腹胀满
"

&

%8

%

"

&

5!

"

&

!!

%

"

&

$!

""#

"

&

%6

%

"

&

%7

"

&

$&

%

"

&

%"

"

$抑郁烦躁
#

&

$"

%

"

&

7&

"

&

8#

%

"

&

7"

""##

#

&

&&

%

"

&

%&

"

&

68

%

"

&

$6

""

$食欲不振
"

&

#$

%

"

&

&7 "

&

"7

%

"

&

!! "

&

!5

%

"

&

$6 "

&

#$

%

"

&

$"

$倦怠乏力
#

&

""

%

"

&

7%

"

&

8!

%

"

&

76

""

#

&

"8

%

"

&

7%

"

&

86

%

"

&

76

""

$肠鸣矢气
#

&

%$

%

"

&

56

"

&

%6

%

"

&

8#

""##

#

&

$&

%

"

&

5$

#

&

"&

%

"

&

%8

""

$嗳气
"

&

86

%

#

&

""

"

&

#6

%

"

&

$$

""#

"

&

%8

%

"

&

6# "

&

$&

%

"

&

%7

$善太息
"

&

5#

%

"

&

5&

"

&

&$

%

"

&

7#

""#

"

&

68

%

"

&

5!

"

&

78

%

"

&

78

""

证候总积分
#!

&

$5

%

&

&

&&

$

&

8!

%

&

&

"&

""##

#!

&

7&

%

&

&

5&

8

&

$"

%

&

&

7&

""

$$注#与本组治疗前比较"

"

V Y "

!

"7

"

""

V Y "

!

"#

& 与对照组同期比

较"

#

V Y"

!

"7

"

##

V Y"

!

"#

7

$两组依从性和不良反应$本试验共脱落病例

%

例$脱失率
$

!

6!W

%"其中治疗组脱落
&

例$

#

例疗

效欠佳"

!

例失访%"对照组脱落
&

例$

!

例疗效欠佳"

#

例失访%,符合
[;O

的
##%

例受试者中"

#"6

例$占

6&

!

68W

%符合
VVO

"为依从性好&

8

例$占
%

!

"&W

%服

药量不及研究方案规定
5"W

"为依从性差"其中治疗

组
&

例"对照组
$

例, 此次试验中治疗组未见与药物

有关的不良反应"对照组有
!

例出现便秘"

#

例出现恶

心"

#

例出现口干"疗程结束后自行消失,

%

$随访情况$随访受试者
7$

例"其中治疗组

&#

例"对照组
!&

例, 随访
5

周后"治疗组复发
#"

例

$复发率
&!

!

!%W

%"对照组复发
##

例 $复发率

$8

!

5&W

%"两组间比较"差异无统计学意义 $

%

!

f

#

!

&$8

"

V X"

!

"7

%,

讨$$论

):O

并不直接增加患者的病死率和伤残率"但会显

著影响患者的日常生活+学习+工作和社交等"导致医疗

资源的大量消耗"给社会带来沉重的经济负担, 在欧

洲"每年用于
):O

的诊治费用已达到
"

!

5! e#

!

7$

亿欧

元)

#7

*

&在美国"每年用于
):O

的直接费用达到
#8 e#""

亿美元"而所带来的间接经济损失达
!""

亿美元)

#%

*

,

我国尚无相关统计资料"但是由于人口基数大"总的

):O

人群仍是一个非常大的数目, 因此开展针对
):O

的防治研究具有重要的社会价值和现实意义,

):O

#

E

是
):O

最常见的一类亚型"在临床上主要

表现为腹痛+腹泻"常因情绪因素而诱发或伴有抑郁烦

躁"多属中医学'腹痛(+'泄泻(+'郁证(等范畴"又与

'痛泻(最为相似, 历代医家多认为是土虚木乘+肝脾

不和"脾受肝制"运化失常所致"总结出'木旺克土(是

其发病基础"而痛泻要方被公认为是治疗这一病证的

经典方剂, 本院全国名老中医陆拯教授所创制的治疗

):O

有效方'抑肝扶脾汤("即是应用抑肝扶脾之法"

在痛泻要方基础上加减配伍而成$炒白芍+炒白术+炒

黄连+吴茱萸+升麻炭+合欢皮%, 本方以白术健脾燥

湿"白芍缓急止痛"升麻升发清阳"合而具有扶脾缓中

之功&配以黄连清胃理肠"吴茱萸温肝开郁"合欢皮调

气和血"合而具有抑肝畅中作用, 六药配伍"共奏抑肝

扶脾+缓急止痛+祛湿止泻之功效"可使肝平脾健"气行

湿祛"肝脾和调"痛泻自止,
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!

%

本研究中采用
):O

#

:OO

反映疾病总体疗效+

):O

#

EOT

反映大便改善情况+

):O

#

TFU

反映生活质量情

况+

*',

#

V<O

反映证候改善情况
$

个方面的指标"综

合评价抑肝扶脾汤治疗
):O

#

E

的临床疗效, 结果表

明"治疗
$

周后抑肝扶脾汤能有效缓解肠道症状+改善

大便性状及频率+提高患者生活质量+改善肝气乘脾证

候"且有良好的安全性和依从性, 同时抑肝扶脾汤在

改善腹痛程度+腹痛天数+排便满意度+生活干扰度单

项症状"改善大便性状+

#"

天中排便的急迫天数"改善

情绪状况+精神状态+饮食影响+日常社交+工作影响等

生活质量"改善主症大便泄泻+腹痛"次症脘腹胀满+抑

郁烦躁+肠鸣矢气+嗳气+善太息等方面优于西药匹维

溴铵, 提示抑肝扶脾汤治疗
):O

#

E

肝气乘脾证患者

较匹维溴铵具有一定的优势"值得在临床推广和进一

步研究其作用机制,
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