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中药肠吉安治疗腹泻型肠易激综合征 40 例临床研究

张正利
’

郑舜华
’

沈 芸
’

蔡 淦
’

摘共 目的
:

验证中药肠吉安冲剂临床疗效及其安全性
.

方法
:

收怡腹泻型肠易激综合征 ( IBS )患者 66 例
,

其中 40 例为肠吉

安治疗组
,

26 例为得舒特对照组
,

试验全程为 10 周
.

用 BS S 自

评且表的积分变化作为判定疗效的依据
,

记录临床和生化栓测

中不良反应
。

结果
:

中药组治疗总有效率为 80
.

。%
,

得舒恃对照

组治疗总有效率为 61
.

5写
,

两者差异无显著性 (尸> 。
.

05 )
。

中

药组和得舒特组均能显著改善患者腹痛程度
、

腹痛天数
、

腹胀

程度的积分
,

但在改善患者排便满意度和对生活干扰项目上
,

中药组优于得舒特组 (P < 。
.

0 5 )
.

结论
:

中药肠吉安冲剂治疗腹

泻型 】B S 疗效优于对照药物得舒特
。

疗效差异主要来自息者排

便满意度和生活千扰项目的改菩
。

主石词 结肠疾病
,

功能性 /中医药疗法 @ 肠吉安

国外目前对肠易激综合征 ( I E5 )的药物开发多从

松弛肠道平滑肌
、

激动或拮抗单一递质受体
、

抗抑郁焦

虑等某一方面出发
,

作用有限
,

寻找有效的替代疗法是

国外正在进行的研究方向
。

传统中医药治疗胃肠疾病

有着悠久的历史
,

而现今中药复方治疗 I BS 的临床研

究也在 ((J A M A 》上发表并引起关注 l1E
,

在这样的背景

下
,

加强中医药治疗 IBS 的基础和临床研究具有现实

性和紧迫性
。

我们采用 B S S 自评量表对中药肠吉安治

疗腹泻型 IB 5 的疗效进行初步观察
。

本研究为公开标

记
、

随机分组
、

固定剂量
、

门诊病人的试验
。

1 临床资料

1
.

1 一般资料
:

临床试验从 1 99 9 年 3 月正式实施
,

截

止 200 1 年 3 月
,

共在曙光医院消化专科门诊收治符合

要求的 IB S 患者 “ 例
,

其中肠吉安组 40 例
,

得舒特组

26 例
。

中药治疗组年龄 43
.

97 士 8
.

4 岁
,

得舒特组平均

年龄 40
.

15 士 9
.

2 岁
。

在 2 星期基线期后符合入选和排

除标准的病人将被纳入
。

得舒特组及中药组在年龄
、

性

别等方面比较差异无显著性 ( p > 。
.

0 5 )
。

1
.

2 入选及诊断标准
:

参照文献〔1〕
,

( l) 年龄 16 一 60

岁
。

( 2 )最近 1年内有结肠镜 /钡剂灌肠检查史
。

(3 )使

用 1刀5 罗马诊断标准
:

至少 3 个月连续反复发作的腹

痛
、

腹部不适症状
,

排便后减轻
,

伴有排便次数改变或

排便硬度改变
。

以及至少以下 2 项
:

大便次数改变 ;大

便形态改变 (松散的 /水样的 ) ;排便时有特殊感觉 (用

,
上海中医药大学附属呀光医院消化科

,

上海市普安路 155

号 ( 2 0 00 2 1 )

收稿日期
: 2 0 0 2一 01一 3 0 ,

修回日期
:
2 0 02一 0 4一。 ]

力
、

迫切感
、

排便不尽感 ) ;排粘液 ;腹胀感觉
。

( 4) 肝肾

功能
、

血尿常规检查正常范围 ; (5 )就诊 2( 基线 )得出

的肠道症状尺度 B S S 评分与就诊 l( 筛选 )得出的 B S S

评分的差异必须小于 20 写
。

1
.

3 排除标准〔̀ ] :

( 1 )便秘型 IB S
。

( 2 )有肝病的当前

迹象或病史
。

(3 )目前服用其它治疗药物且疗效稳定
。

(4 )有乳糖不耐受的当前迹象和病史
。

(5 )有器质睦肠

病当前诊断和病史
。

( 6) 最近 2周内服用过治疗 IB S 的

中药者
。

2 治疗及观察方法
2

.

1 治疗方法
:

肠吉安冲剂为曙光医院院内制剂
,

由

白术 1 0 9
,

白芍 1 5 9
,

陈皮 1 0 9
,

防风 一09
,

延胡索 1 59
,

乌

梅 1 0 9 等药物组成
。

在治疗期间
,

患者每次服用 1 包

(1 0g )
,

每日 3 次
,

饭前服 用
。

对照组服用 olS
v 田下

户~ 药厂生产的得舒特片 ( P in a ve ir um b

~
de

,

批

号 l o x 5 7 9 9C L 7 1 )
,

每次 5 0互心
,

每日 3次
。

药物服用全

程为 8 周
。

2
.

2 观察指标
:

每个研究对象须就诊 5 次
,

完成全程

为 10 周的观察时间
。

就诊 1到就诊 2 为基线期
,

就诊
2到就诊 5 为治疗观察期

。

每次就诊须完整填写 BS S

问卷各项
,

治疗前后须记录药物的不良反应
,

以及完成

三大常规
、

肝肾功能
、

血电解质临床实验室检查
。

2
.

3 统计学方法
:

用 SP SS 统计软件包
。

组内前后比

较用配对 t 检验 ;两组间治疗前后比较用独立样本 t 检

验 ;多组间单因素比较用方差分析
。

组间疗效比较用

艾2

检验
。

3 洽疗结果
3

.

1 疗效标准
二
B S S 症状尺度表包括腹痛

、

腹痛天数
、

腹胀情况
、

排便满意度
、

生活干扰 5个项目
。

每个项 目

最高积分为 10 。 ,

最低为 O
,

BS S各项 目总计分最高为

50 。
。

总积分分为 4 级
。

1级 。~ 75
,

为正常健康人积分

水平 ; l 级 76 ~ 17 5
,

为轻度 IB S 症状积分水平 ; 班级
1 76 一 3。。

,

为中度 IBS 患者积分 ; w 级大于 3 0。
,

为重

度 IB S 患者积分
。

如治疗后患者积分降低一个级别以

上
,

为有效
、

如治疗后患者积分仍在同一级别或高于原

级别水平
,

为无效
。

3
.

2 两组临床疗效比较
:

肠吉安组共收治 40 例
,

治疗

有效患者 32 例
,

有效率 80
·

。端
,

治疗无效患煮8 例
,

无效率 20
.

。% ;得舒特组治疗 26 例
,

有效 16 例
,

有效
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表 1 两组药物治疗前后 1355 各项目积分比较 (积分
,

王士: )

组别 治疗时段 例数 腹痛情况

中药组
3 6

.

5立 2 5
.

1

1 1
.

9士 14
.

8
备

3?
.

4士 1 6
.

9

1 5
.

5士 9
.

2
“

腹痛夭数

5 3
.

7上 3 5
.

1

1 1
.

0士 1 5
.

8
备

4 7
.

7上 3 2
.

3

2 1
.

8上 1 4
.

0
份

腹胀情况

3 0
.

9士 2 4
.

7

1 4
.

2士 1 7
.

9
.

2 8
.

4士 1 4
.

9

8
.

5土 1 3
.

6
“

排便满意度

7 6
.

8士 1 7
.

6

44
.

1士 2 1
.

8
` △

7 6
.

8士 1 1 6

6 7
.

7士 1 7
.

8
. △

生活干扰

6 1
.

3士 2 0
.

1

3 5
.

6土 1 8
.

0
备

匕

6 1
,

3士2 0 1

5 0
.

9士 18
.

9
书

△

006
ōbd

J̀qQ̀O乙

与本组治疗前比较
, , 尸 < 。

.

05 ;
与得舒特组治疗后比较

,

△尸< 。
.

05

衰 2 中药组不同治疗时间 B S S 问卷各项目积分情况比较 (积分
,

牙士
; )

就诊时间 例数

就诊 1

就诊 2

就诊 3

就诊 4

就诊 5

皮痛程度

3 5
.

9士 2 3
.

4

3 6
.

4土 2 5
.

2

2 2
.

6土 1 9
.

0

1 0
.

8 工 1 6
.

1
侣

1 1
.

9 6土 1 4
.

8
福

度痛天数

5 1
.

6士 3 9
.

5

5 3
.

6士 3 5
.

0

2 7
.

1士 2 3
.

8
件

1 0
.

4 土 1 7
.

2
吞 △

1 1
.

0士 1 5
、

8
’

生活干扰

6 7
.

0士 15
.

6

6 9
.

0士 13
.

9

4 8
.

1士 17
.

0
. ,

4 0
.

9士 1 7
.

4 ”
3 3

.

7士 1 4
.

7
` ·

△△

各症状总积分

2 7
.

0士 2 5
.

3

3 0
.

9士 2 4
.

7

2 7 5士 2 2
.

0

2 3
.

4士 2 4
.

6

1 4
.

2士 1 7
.

9
备 △

排便满愈度

74
.

9土 1 8
.

8

7 2
.

7士 1 6
.

6

5 9
.

3土 2 2
.

1
.

4 6
.

1 土 2 3
.

7
任 .

△

4 2
.

6士 1 9
.

2
.

△△

2 5 6
.

5士 79
.

5

2 62
.

8土 78
.

8

1 84
.

0工 74
.

4一

1 3 1
`

7二 65
.

2二
1 1 3

.

5土 5 5
.

5二 白色

0000门
é`

任
`任J味
月

达月二`

与就诊 2 比较
, ,

尸 < 。
.

0 5
, , , 尸 < 。

.

01 ;

与就诊 3 比较
,

△ p < 。
.

05
,

△△尸< 0
.

01

率 61
.

5%
,

无效病例 10 例
,

无效率 38
.

5%
。

两组疗效

比较差异无显著性 (P > 。
.

05 )
。

3
.

3 两组治疗前后 B S S 各项目积分比较
:

表 1 示
,

中

药组治疗前后各项目自身配对比较差异均有显著性 (尸

< 。
.

05 ) ;得舒特组治疗前后自身配对比较除大便满意

度
、

生活干扰项目差异无显著性外 (尸> 。
.

0 5 )
,

其它各

项目比较差异均有显著性 (尸 < 0
.

0 5 ) ;
治疗后中药组和

得舒特组 比较
,

在大便满意度及生活干扰两项上差异

存在显著性 ( P < 。
.

05 )
。

3
.

4 中药组 5 次就诊问卷各项目积分 比较
:

表 2 示
,

在腹痛程度及腹痛天数两项中
,

就诊 2 与就诊 4
、

就诊

5 比较
,

差异有显著性 (尸< 。
.

05 ) ;且腹痛天数中
,

就诊

2与就诊 3 比较
,

差异有显著性 (尸 < 0
.

0 5 ) ;就诊 3 与

就诊 4 比较
,

差异有显著性 (尸< 0
.

05 ) ;
腹张项目中

,

就

诊 2
、

就诊 3 与就诊 5 比较
,

差异有显著性 (尸< 。
.

0 5 ) ;

在排便满意度中
,

就诊 2 与就诊 4
、

就诊 5 比较
,

以及就

诊 3 与就诊 5 比较
,

差异有显著性 (尸 < 0
.

05 或 P <

。
.

01 )
。

就诊 2 与就诊 3 比较
,

就诊 3 与就诊 4 比较
,

差异有显著性 (尸 < 0
.

05 ) ;在生活干扰项目中
,

就诊 2

与就诊 3
、

就诊 4
、

就诊 5 比较
,

以及就诊 3 与就诊 5 比

较
,

差异有显著性 ( P < 。
.

01 ) ;在项目总积分中
,

就诊 2

与就诊 3
、

就诊 4
、

就诊 5 比较
,

以及就诊 3 与就诊 5 比

较
,

差异有显著性 ( p < 。
.

0 1 )
。

3
.

5 不良反应
:

服用中药患者中有 2 例在服药 2 周内

出现腹胀不适
,

随着继续服药后症状消失
。

1 例患者在

服药后出现肝功能 A L T 升高
,

经查询该患者隐匿了既

往的肝炎病史
。

其它研究对象在治疗前后三大常规
、

肝

肾功能
、

电解质实验室检查数值均在正常值范围
。

4 讨论

中医对 IBS 的认识和立方依据
:

根据 IBS 的临床

表现与特征
,

认为 IBS 可以归属到中医
“

泄泻
”

范畴
,

IBS 腹泻型与
“

痛泄
”

关系最为密切
。

我们通过对文献

整理和对 2 0 年来中医药治疗 IBS 回顾分析
,

得出 I邵

的主要病机病理是肝郁脾虚比
3〕 。

肠吉安是蔡淦教授在继承传统名方痛泻要方的基

础上
,

根据自己临床实践经验所创制的临床效方
,

该方

在痛泻要方基础上添加了乌梅
、

延胡索等
,

由炒白芍
、

生白术
、

陈皮
、

防风
、

醋延胡
、

乌梅等组成
。

方中白芍敛

肝补肝
,

缓急止痛 ;白术健脾益气
,

止泻 ;陈皮行气燥湿

和胃
;
防风兼人肝脾

,

王好古言本药能
“

搜肝气
” 、

肝为

风木之脏
,

腹泻用防风之剂
,

散风意即疏肝
,

具有散肝

舒脾的作用
;
延胡索则有理气止痛的功效 ; 而乌梅酸

平
,

且酸能入肝
,

敛肝补肝
,

具有涩肠止泄之功
,

清
·

刘

鸿恩谓
“

乌梅最能补肝而敛肝
,

肝敛而脾舒
,

不治泄而

泄自止也
, ,

((( 医门八法
·

泄泻 》 )
。

在肠吉安中
,

延胡索

配陈皮
、

防风
,

可增强后两者疏泄肝木的功效
,

同时延

胡索配白芍可加强止痛之力
。

而乌梅配白芍
,

加强了补

肝敛肝的作用
。

关于 BS S 表
:
IBS 一 I洛 S 症状尺度表是 rF an ic s

等

在 1 9 9 7 年研制的监控 IB S 病情变化严重程度的积分

系统川
,

该表包括腹痛
、

腹痛天数
、

腹胀
、

对大便满意度

及 IBS 对生活干扰 5 个问项
,

经过了临床流行病学的

筛选和临床反馈验证
,

专为 IBS 而设定
。

研究表明
,

由

E S S 认定的 I B S 患者群体与正常人群比较有显著性差

异 (尸< 0
.

0 1 )
,

而且轻
、

中
、

重 IBS 患者之间的差别也存

在有显著性差异 (尸 < 。
.

01 )
,

患者填写表格的重复稳定

性及 BS S 对病情变化反应的灵敏性良好
。

以上腹痛
、

腹

痛天数
、

腹胀项目主要反映的是肠功能紊乱情况
,

由于

认为大便的次数
、

性状与 IBS 患者病情并不一定平行
,

因此
,

用大便满意度反映患者受排便干扰情况
。

而生活
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干扰项目主要是考虑到 IB S 对患者精神
、

情绪
、

饮食等

影响而设定
,

通过该项目反映患者生活质量的变化
。

中药治疗 1犯 S 积分变化及作用分析
:

在 1洛S 肠道

症状尺度调查项目中
,

由于样本量较少
,

根据 1班昌 积分

正常
、

轻
、

中
、

重四级水平的变化
,

将药物疗效分为有效

和无效
,

而不是分为治愈
、

显效
、

有效
、

无效
,

这样做一

则是由于 I B S 的痊愈概念尚不很明晰
,

再则尽可能提

高检验效率
,

减少统计中的误差
。

统计结果表明
,

肠吉

安组有效率为 80
.

0%
,

得舒特组有效率为 61
.

5 %
,

二

者之间存在有显著性差异
,

说明肠吉安总体疗效可能

优于得舒特
。

表 l 表明
,

肠吉安组治疗后能改善 1粥 5 5 个项目

的各项积分
,

前后均存在有显著性差异
,

而得舒特组不

能缓解排便满意度及生活干扰两个项目
,

而且肠吉安

组和得舒特组在排便满意度和生活干扰项目中也存在

显著性差异
,

说明肠吉安在这两个项 目上优于得舒特
。

根据表 2 治疗前积分情况初步来看
,

困扰患者的

项 目依次为排便满意度
、

生活干扰
、

腹痛天数
、

腹痛程

度
、

腹胀程度
,

而腹痛情况并不是象国外所报道的占有

最突出的地位阁
,

这种差异是否由于种族或环境等因

素造成
,

尚不得而知
,

还需要大样本的流行病学调查确

定核实
。

就诊 1 到就诊 2 未予治疗
,

各积分有波动
,

但

无统计学差异 (可能来自病情本身的变化和患者心理

因素带来的变化 )
。

肠吉安治疗 2 周后
,

腹痛天数减少
、

排便满意度好转
,

随着继续治疗
,

各项 目均逐步好转
。

现代药理研究证实
,

白术能抑制肠管受乙酸胆碱

和氯化钡刺激所致肠管痉挛困
,

而陈皮
、

防风也报道有

抑制肠管平滑肌的作用压
8〕 ;
白芍能降低豚鼠离体肠管

的自发收缩和张力
,

拮抗氯化钡所致的肠管痉挛阁
,

延

胡索则具有中枢镇静镇痛作用 l0E 〕 ;乌梅表现有钙离子

拮抗作用
,

可较强地拮抗由钙离子引起的豚鼠结肠带

收缩活性
,

已分离出其活性成分是 5一轻甲基一 2糠

醛 〔̀ ’ 〕。

这些研究为中药的作用机制提供了潜在的认识

和依据
。

总之
,

依据 1荃妞 自填积分量表
,

认为肠吉安治疗

IB S 总体疗效优于得舒特
,

进一步分析
,

这种疗效差异

主要体现在排便满意度
、

生活干扰项目积分的改善上
。

对中药复方治疗 11犯 的作用机制的阐明
,

尚须有待动

物及药理实验加深认识
。
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