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乌灵胶囊联合匹维溴铵治疗肠易激综合征的临床研究
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摘要$目的$观察乌灵胶囊联合匹维溴铵治疗肠易激综合征!
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)LM

#的疗

效和安全性$ 方法$

9%

例
)LM

患者按随机数字表法分为治疗组!

&!

例#和对照组!

&!

例#$ 治疗组给予口

服乌灵胶囊!

"

!

&& ?G

粒#"

#

次
&

粒"每日
&

次"并联合口服匹维溴铵片!

$" ;?G

片#"

#

次
#

片"每日
&

次%对

照组仅口服匹维溴铵片!

$" ;?G

片#"

#

次
#

片"每日
&

次%两组疗程均为
9

周$ 观察两组治疗前后各项
)LM

症状评分和
)LM

生活质量评价量表!

)LM

#

NB<10HA 3@ O0@8

"

)LM

#

NFO

#评分的变化"应用抑郁自评量表!

M81@

#

P<H0>? E8./8JJ03> MD<18

"

MEM

#和焦虑自评量表!

M81@

#

P<H0>? ->Q08HA MD<18

"

M-M

#进行心理评估"观

察患者不良反应发生的情况$ 结果$与对照组比较"治疗组腹痛&大便次数&大便性状症状改善"积分变化率

高于对照组"差异有统计学意义!

R S"

!

"$

#%治疗组
)LM

#

NFO

烦躁不安&身体意象&健康忧虑&饮食限制的评

分改善"评分变化率高于对照组"差异有统计学意义!

R S"

!

"$

#%治疗组
MEM

和
M-M

的评分改善"评分变化

率高于对照组"差异有统计学意义!
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#$ 两组患者均未发现严重不良反应$ 结论$乌灵胶囊联合匹

维溴铵治疗
)LM

"能够进一步改善
)LM

患者腹痛及排便症状"减轻抑郁焦虑"且安全性高$
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!

)LM

%是临床常见的一种功能性胃肠道疾病!主要症状

为腹痛'腹胀'排便异常等(

#

)

*

)LM

虽非器质性疾病!

且暂无证据提示可能出现严重的远期并发症!但可造

成患者生活质量的明显降低(

!

)

* 目前
)LM

的发病机

制尚未完全明确!且无药物可以完全有效治疗
)LM

!药

物联合治疗可能有助于提高疗效* 本研究应用乌灵胶

囊联合匹维溴铵治疗
)LM

!观察其疗效及不良反应!现

将结果报道如下*

资料与方法

#

$诊断标准$西医诊断标准参照
)LM

罗马
!

诊断

标准(

&

)

!反复发作的腹痛或腹部不适!最近
&

个月内每

个月发作至少
&

日!伴有以下
!

项或
!

项以上#$

#

%排便

后症状改善&$

!

%发作时伴有排便频率的改变&$

&

%发作

时伴有粪便性状$外观%改变&诊断前症状出现至少
9

个

月!近
&

个月符合以上诊断标准* 中医辩证分型诊断标

准参考文献(

%

)!分为#肝郁气滞证'肝气乘脾证'脾胃虚

弱证'寒热夹杂证及大肠燥热证*

!

$纳入标准$$

#

%符合
)LM

诊断标准及中医辨

证分型诊断标准&$

!

%年龄
#6 a 7$

岁&$

&

%接受治疗

并签署知情同意书*

&

$排除标准$$

#

%孕妇或哺乳期妇女&$

!

%有精神

疾病史或其他影响认知功能的神经系统疾病&$

&

%交流

障碍或文化程度过低而无法完成量表评测&$

%

%出现报

警症状#贫血'大便带血'体重减轻等&$

$

%既往有胃肠道

肿瘤手术病史或胃肠道重大手术病史&$

9

%伴有严重的

呼吸'循环功能障碍或明显的肝肾功能异常*

%

$一般资料$

9%

例均来自
!"#&

年
%

月+

!"#%

年

&

月南京军区南京总医院消化内科就诊的
)LM

患者!

根据随机数字表法将患者分为治疗组$

&!

例%和对照

组$

&!

例%* 其中治疗组男
#6

例!女
#%

例&年龄

!" a9$

岁!平均$

&%

!

9

%

#6

!

!

%岁&病程
7 a$6

个月!

平均$

&&

!

#

%

#b

!

&

%个月* 对照组男
#7

例!女
#$

例&

年龄
!& a 9b

岁!平均 $

&$

!

%

%

#9

!

b

%岁&病程
6 a

$$

个月!平均$

&#

!

"

%

#6

!

7

%个月* 两组患者的性别'

年龄'病程比较差异均无统计学意义$

R c"

!

"$

%*

$

$治疗方法$治疗组口服乌灵胶囊$乌灵菌粉!

"

!

&& ?G

粒!浙江佐力药业!生产批号#

#&"9##

%!

#

次

&

粒!每日
&

次!并联合口服匹维溴铵片$

$" ;?G

片!雅

培制药!生产批号#

9!bb"6

%!

#

次
#

片!每日
&

次&对照

组口服匹维溴铵片$

$" ;?G

片!雅培制药!生产批号#

9!bb"6

%!

#

次
#

片!每日
&

次* 两组疗程均为
9

周*

9

$观察指标及检测方法

9

!

#

$

)LM

症状评分$将两组患者腹痛'腹胀'大

便次数变化'大便性状变化'黏液便'肛门排气等症状

进行评分!采用等级计分法!分为无'轻'中'重
%

级!分

别计
"

'

#

'

!

'

&

分(

$

)

!积分变化率$

d

% &$治疗后积

分"治疗前积分%

G

治疗前积分'

#""d

*

9

!

!

$生活质量评价$运用
)LM

生活质量评价量表

$

)LM

#

NB<10HA 3@ O0@8

!

)LM

#

NFO

%

(

9

)进行评估!该量表由

&%

个条目组成!分别反映烦躁不安'行为冲突'身体意象'

健康忧虑'饮食限制'社会反应'性别概念和家庭关系
6

个

方面的内容!每个条目分无症状'轻度'中度'偏重'严重

$

个等级!分别计
$

'

%

'

&

'

!

'

#

分!每个方面所得分数进一

步换算成
#""

分制表示!评分变化率$

d

% &$治疗后评

分"治疗前评分%

G

治疗前评分'

#""d

*

9

!

&

$心理评估$应用抑郁自评量表$

M81@

#

P<H0>?

E8./8JJ03> MD<18

!

MEM

%和焦虑自评量表$

M81@

#

P<H

#

0>? ->Q08HA MD<18

!

M-M

%

(

7

)进行评估!总粗分
e

各项

分数相加!标准分
e

$粗分 '

#

!

!$

%的整数部分&标准

分
S$&

分为无抑郁症状!

$&

(

9!

分为轻度抑郁!

9&

(

7!

分为中度抑郁!

c7!

分为重度抑郁&标准分
S$"

分

为无焦虑症状!

$"

(

$b

分为轻度焦虑!

9"

(

9b

分为中

度焦虑!

c9b

分为重度焦虑&评分变化率$

d

%

e

$治疗

后评分"治疗前评分%

G

治疗前评分'

#""d

*

9

!

%

$不良反应$观察两组患者有无药物过敏'

胃肠道反应'神经精神症状等不良反应情况*

7

$统计学方法$采用
MRMM #6

!

"

软件进行数

据处理!计量资料以
Q

%

J

表示!组间比较采用两独立

样本
H

检验*

R S"

!

"$

为差异有统计学意义*

结$$果

#

$脱落情况$治疗组有
!

例明显违反治疗方案

$

#

例服药率低于
6"d

!

#

例未服用匹维溴铵%!

#

例不

明原因自行停止服药!共完成
!b

例&对照组
!

例明显

违反治疗方案$

!

例服药率低于
6"d

%!共完成
&"

例*

!

$两组治疗前后
)LM

症状积分变化率比较

$表
#

%$治疗组所有症状积分变化率均高于对照组!

其中腹痛'大便次数及大便性状差异有统计学意义

$

R S"

!

"$

%!腹胀'黏液便及肛门排气差异无统计学意

义 $

R c"

!

"$

%*

&

$两组治疗前后
)LM

#

NFO

评分变化率比较

$表
!

%$治疗组
)LM

#

NFO

总分和
6

个条目的评分变

化率均高于对照组* 其中烦躁不安'身体意象'健康忧

虑及饮食限制差异有统计学意义$

R S"

!

"$

%!行为冲

突'社会反应'性别概念'家庭关系及总分差异无统计

学意义$

R c"

!

"$

%*
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表
#

$两组治疗前后
)LM

症状积分及积分变化率$

d

%比较$$

Q

%

J

%

组别 例数 时间 腹痛 腹胀 大便次数 大便性状 黏液便 肛门排气

治疗
!b

治疗前
!

)

"7

%

"

)

7$ #

)

""

%

"

)

b& #

)

6&

%

"

)

7# !

)

""

%

"

)

7# #

)

&9

%

#

)

"# #

)

!&

%

"

)

7&

治疗后
#

)

#%

%

"

)

9b "

)

9b

%

"

)

79 #

)

&%

%

"

)

7! #

)

#7

%

"

)

6" "

)

bb

%

"

)

b$ "

)

6$

%

"

)

6!

变化率
"

%$

)

%"

%

!b

)

!"

!

"

#&

)

6"

%

%6

)

!" "

%!

)

$"

%

%#

)

b"

!

"

%#

)

%"

%

&6

)

7"

!

"

!#

)

$"

%

$"

)

#"

"

#b

)

&"

%

&!

)

#"

对照
&"

治疗前
!

)

"&

%

"

)

b9 "

)

b7

%

#

)

"7 #

)

67

%

"

)

69 !

)

#"

%

"

)

6" #

)

%#

%

"

)

b! #

)

#6

%

"

)

bb

治疗后
#

)

%7

%

"

)

b% "

)

7"

%

"

)

66 #

)

&7

%

"

)

79 #

)

$"

%

"

)

76 #

)

#&

%

#

)

"! "

)

b&

%

"

)

76

变化率 "

#$

)

9"

%

%9

)

#"

"

#&

)

&"

%

&6

)

$"

"

!"

)

""

%

&7

)

""

"

#7

)

6"

%

&9

)

9"

"

#7

)

7"

%

&b

)

6" #%

)

""

%

%"

)

#"

$$注#与对照组变化率比较!

!

R S"

)

"$

表
!

$两组治疗前后
)LM

#

NFO

评分及评分变化率$

d

%比较$$

Q

%

J

%

项目$$

治疗组 $

!b

例%

治疗前 治疗后 变化率

对照组$

&"

例%

治疗前 治疗后 变化率

烦躁不安
7%

)

&
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%
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%
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%
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身体意象
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%
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性别概念
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$$注#与对照组变化率比较!

!

R S"

)

"$

$$

%

$两组治疗前后
MEM

与
M-M

评分变化率比较

$表
&

%$治疗组
MEM

和
M-M

的评分变化率均高于对

照组!差异有统计学意义$

R S"

!

"$

%*

表
&

$两组治疗前后
MEM

与
M-M

评分

及评分变化率$

d

%比较$$

Q

%

J

%

组别 例数 时间
MEM M-M

治疗
!b

治疗前
$b

)

!

%

$

)

6 $6

)

#

%

$

)

"

治疗后
$"

)

&

%

%

)

b %6

)

b

%

$

)

7

变化率
"

#b

)

&

%

#9

)

7

!

"

!#

)

6

%

#b

)

$

!

对照
&"

治疗前
9#

)

#

%

9

)

! $7

)

%

%

7

)

#

治疗后
$9

)

"

%

7

)
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变化率 "
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)

7

%

#9

)
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$$注#与对照组变化率比较!

!

R S"

)

"$

$

$不良反应$治疗组
#

例服药后出现轻度头

晕!持续
!

(

&

天后症状逐渐消失* 对照组
#

例服药

后反复出现一过性恶心症状!治疗后期症状消失*

讨$$论

随着人们生活饮食习惯的改变!

)LM

发病率有逐

年增高的趋势* 一项
;8H<

分析显示!

)LM

的全球患

病率为
##

!

!d

左右!不同地区间患病率有明显差异!

波动于
#

!

#d a %$

!

"d

(

6

)

* 我国
)LM

的患病率仍低

于欧美国家!部分省市
)LM

的患病率在
$d a#"d

左

右(

b

)

*

)LM

病程迁延!对患者生活质量造成严重影响!

)LM

患者比非
)LM

患者表现出更为频繁的就医要求和

药物使用!甚至导致不必要的手术率增加!造成患者及

社会医疗经济负担加重(

#"

)

*

)LM

的发病机制尚未明确!可能与内脏高敏感性'

脑+肠轴异常'肠道感染'肠道微生物群'遗传因素'饮

食因素'神经精神因素等有关(

##

)

* 内脏高敏感性和中

枢疼痛知觉相关的脑+肠轴功能失调在
)LM

病理生

理过程中发挥重要作用!球囊扩张及电刺激试验提示

)LM

患者的结直肠感觉阈值较低(

#!

)

* 匹维溴铵是临

床较为常用的治疗
)LM

药物!是一种对胃肠道具有高

度选择性的钙离子拮抗剂!可竞争性地与平滑肌细胞

膜表面
O

通道的双氢吡啶位点结合!减少慢波频率和

基于慢波的峰电位幅度!同时匹维溴铵能够减少胆碱

能活动及自发性收缩!防止肠壁肌肉过度收缩!降低胃

肠道平滑肌的高反应性(

#&

)

* 抗抑郁药物可以提高疼

痛阈值!并且还可能发挥抗胆碱能作用和抗外周神经

效应!在
)LM

的治疗中具有重要地位(

#%

)

* 常规抗抑郁

药物有五羟色胺再摄取抑制剂'三环类抗抑郁药等!但

这些药物不良反应较多!限制了其治疗
)LM

临床应

用* 乌灵胶囊主要成分为乌灵菌粉!由我国珍稀药用

真菌乌灵菌加工提取而成!能使大脑摄取谷氨酸'

"

"

氨基丁酸的增加!并增强谷氨酸脱羧酶的活性使
"

"

氨基丁酸的合成增加!同时提高大脑皮层
"

"氨基丁

酸受体的结合活性!从而有效改善抑郁'焦虑症状!还

具有增强机体免疫功能'抗疲劳等作用(

#$

!

#9

)

* 乌灵胶
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年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

!

-./01 !"#$

!

2314 &$

!

53

!

%

囊治疗焦虑'抑郁的疗效与氟哌噻吨美利曲辛无明显

差异!且无明显不良反应(

#7

)

* 乌灵胶囊可以有效预防

和治疗卒中后抑郁!而且安全性较高(

#6

!

#b

)

*

本研究在匹维溴铵的基础上联合应用乌灵胶囊!

旨在进一步提高疗效* 研究结果显示联合应用乌灵胶

囊后!患者腹痛'大便次数'大便性状等较匹维溴铵单

药治疗均有明显改善!联合用药具有优效性* 但仍有

部分症状改善不明显!提示
)LM

发病机制复杂!可能

需要联用更多类型药物才能达到更好的效果* 联合应

用乌灵胶囊后!虽然患者
)LM

#

NFO

总评分较匹维溴铵

单药治疗无显著变化!但烦躁不安'身体意象'健康忧

虑'饮食限制等方面有明显改善!对于提高患者生活质

量是有一定意义的* 联合应用乌灵胶囊后!患者抑郁'

焦虑状态较匹维溴铵单药治疗均得到显著改善!验证

了乌灵胶囊辅助治疗
)LM

的作用途径*

乌灵胶囊联合匹维溴铵能够明显减轻
)LM

患者

症状!提高生活质量!改善心理状态!同时!由于乌灵胶

囊作为中药制剂安全性较高!用于替代常规抗抑郁药

辅助治疗
)LM

值得临床推广*
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