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·临床研究·
以痛泻要方为基本方治疗肠易激综合征

随机对照试验的质量评价
苏国彬1 刘文华1 陈海滨1 郭新峰2

（1.广州中医药大学第二临床医学院，广东省广州市大德路111号，510120；2.广州中医药大学DME 国家培训中心）
［摘 要］ 目的 客观评价以痛泻要方为基本方治疗肠易激综合征（ IBS）随机对照试验的报告质量。 方法 检索国内外中英文主
要学术论文数据库及相关参考文献；用经过验证的中医药治疗性文献信息采集表对纳入的研究进行数据采集，按照英国国家健康
服务中心（ NHS）颁布的文献质量评价标准对其进行质量评价。 结果 共评价符合本研究条件的报告46篇，其西医诊断标准使用国
际标准的有29篇，有明确中医证型诊断标准者8篇；仅有5篇随机方法正确，8篇统计学方法完全正确。 结论 目前以痛泻要方为
基本方治疗随机对照试验报告总体质量不高，应当在随机化、疗效评价指标、统计方法等方面进行改进。
［关键词］ 肠易激综合征；痛泻要方；随机对照试验；质量评价

Evaluation on Quality of the Reports on Treatment of Irritable Bowel Syndrome with Tong Xie Yao Fang
SU Guo-bin，LIU Wen-hua，CHEN Hai-bin，et al．
（ Second College of Clinic M edicine，Guanghz ou Univ ersity of Chinese M edicine，Guangz hou510405）
ABSTRACT Objective  T o evaluate the quality of reports on randomized controlled trials in treatment of irritable bow el syn-
drome （ IBS） w ith T ong Xie Yao Fang （ Important Formula for Painful Diarrhea） ．Methods A systematic computerized literature
search w as carried out on main Chinese and English thesis．T he information of those reports w as extracted by a previously proved
scale that evaluates the quality of T CM treatment reports．Quality of these studies w as assessed according to the literature quality
evaluation criteria issued by National Health Service （ NHS） of the U nited Kingdom．Results T otally46reports w ere evaluated in
the study．Of them，there w ere29reports using the international standard of diagnostic criteria of w estern medicine，while there
w ere8reports w ith diagnostic standard of T CM syndromes adopted．Only 5reports applied correctly the randomized controlled
methods and8reports used correctly the statist ical methods．Conclusion T he overall quality of reports on randomized controlled
trials of treatment w ith T ong Xie Yao Fang for IBS is low．It should be improved in randomization，therapeutic evaluation indices，
and statist ical methods，etc．
Key Words Irritable bow el syndrome；T ong Xie Yao Fang （ Important Formula for Painful Diarrhea） ；Randomized controlledtri-
al；Quality evaluation
  肠易激综合征（ IBS） 作为一种常见的功能性消化
系统疾病，给患者带来经济上的负担和生活上的诸多
不便。但对于IBS 的药物治疗，一般临床上只是采用缓
解某一症状的药物，并常应用多虑平等三环类抗抑郁
药（ T CA ）缓解患者抑郁情绪，或联用调整肠道菌群生
态平衡的其他益生菌制剂等，但以上药物的疗效特异
性不高，且有一定副作用，部分 IBS 患者尝试寻求中医
药治疗。其中中药方剂痛泻要方作为基本方药，被广泛
用于治疗 IBS，并进行了随机对照试验。 为了全面了解
以痛泻要方为基本方治疗 IBS 的临床研究中科研方法
学的应用状况、存在的问题，对研究质量的总体水平作
出评价，我们进行了相关研究，报道如下。
1 资料和方法
1.1 纳入标准

（1） 随机对照试验（ RCT ） ，无论是否使用盲法，语

种为中文和英文。 （2）痛泻要方或以痛泻要方为基本方
的中药方剂（即该方中必须具有陈皮、白芍、白术、防风
4味中药，不限制方药剂型） 与空白或其他用于治疗
IBS 的各类非“痛泻要方”药物对照；（3）痛泻要方或以
痛泻要方为基本方的加味中药药方（不限制方药剂型）
加其他治疗与单用其他治疗对照；（4）临床试验纳入的
患者年龄、性别不限，根据1986年全国慢性腹泻学术
讨论会标准或罗马Ⅰ诊断标准或罗马Ⅱ诊断标准或其
他权威的诊断标准诊断为 IBS；（5）结局指标包括主要
症状（腹痛、大便形状、大便频率等）和（或）总体疗效评
价；生存质量。
1.2 文献收集方法

通过搜索1976～2007年中国期刊网 （ CNKI ） 、
1999～2007年中国博士学位论文全文数据库、1999～
2007年中国优秀硕士学位论文全文数据库和1978～
2007年中国生物医学文献数据库（ CBMDisc） ，以“痛
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泻要方”和“肠易激综合征”作为主题词进行检索；同时
通过搜索PubMed和Cochrane library，以“IBS”或“irri-
table bowel syndrome”和“TXYF”作为关键词进行搜
索，共得到192篇文献，通过阅读论文题目和摘要，剔
除综述、名医验案、经验总结和动物实验等研究类文献
后，得到临床试验报告133篇，其中符合本研究纳入标
准的共有46篇［1～46］。
1.3 评价工具和内容

以广州中医药大学第二附属医院（广东省中医院）
循证医学方法研究课题组统一编制的《中医药治疗性
文献系统性评价－－质量评价及信息采集表》为蓝本，
自行编制《以痛泻要方为基本方治疗肠易激综合征的
系统评价－－质量评价及信息采集表》（以下简称《采
集表》） ，评价内容包括：研究对象选择、西医诊断标准、
中医证型分类、纳入标准和排除标准描述情况、病例筛
选记录、样本含量估算、组间基线可比性、随机化方法、
盲法的应用、对照药使用情况、合并用药描述、患者依
从性检测、疗效评价标准、退出与失访记录、不良反应
记录、随访情况、统计方法的应用和统计量描述等19
个大项，共55个相关小项，分别由两个评价人员独立
进行评价。
1.4 数据录入及统计分析

分别由两个评价人员应用 Epi data3.1对《采集
表》的各项目进行数据录入后，进行一致性分析，对有
异议的条目，经第3个评价人员核对原文和3人讨论
后，确定最后评价结果，最后用该软件对各条目进行描
述性的统计。
2 结果
2.1 一般情况

研究单位为省市级以上医院或研究所（包括各医
药院校和附属医院） 的30篇占65.2％，县区级医院和
其他基层单位的14篇占30.4％，其他单位的2篇占
4.3％，多中心协作研究的报道有4篇［6，7，33，45］占8.7％。
在46篇文献中，单纯研究腹泻型 IBS 的26篇占
56.5％，单纯研究便秘型 IBS 的为0篇，无明确指出研
究 IBS 亚型的20篇占43.5％。
2.2 诊断及纳入标准

对于西医诊断标准的说明，使用国际标准的有29
篇，其中应用罗马Ⅰ诊断标准的5篇占10.9％，罗马Ⅱ
诊断标准的24篇占52.2％；使用国家标准，其中为
1986年全国慢性腹泻学术讨论会标准的9篇占
19.6％，其他标准（如教科书标准、诊断手册标准） 的8
篇占17.4％；其中有8篇（17.4％） 的文献说明了中医
证型诊断标准。 对于纳入标准的质量，7篇（15.2％）的
文献在报告中明确列明了受试对象的纳入标准（包含

诊断标准、受试对象的年龄限定等） ，39篇（84.8％） 的
文献虽有散在的相关描述，但无明确的纳入标准；10
篇（21.7％） 的研究无排除标准的相关描述；只有小部
分的文献［15，33］有病例筛选记录，共2篇（4.3％） 。
2.3 科研方案设计的质量
2.3.1 对照 本研究纳入文献中对照药仅为西药的
40篇 （ 86.9％） ；单纯予安慰剂 为 对 照 的 1篇
（2.2％） ［15］；其他的5篇（10.9％） 。 对照措施标准化较
好（由药物生产厂商生产，有明确的药品名称、剂量、服
用方法）的38篇（82.6％） ，标准化一般（只有的药品名
称和剂量） 的6篇（13.0％） ，标准化差或描述过少（只
列出药物名称）的2篇（4.3％） 。
2.3.2 随机化质量 有11篇（23.9％）的文献对随机
化方法进行了简单描述，其中仅有5篇（45.5％） 随机
方法正确。 对于随机分配的隐匿，仅有2篇［15，33］

（4.3％）有描述且正确。
2.3.3 盲法的运用 只有2篇（4.3％）研究［15，33］对患

者及研究人员设盲，无一篇对疗效评价人员设盲。
2.3.4 样本含量 45篇（97.8％）研究均未进行样本
含量估计，仅有1篇［15］进行了样本含量估算的描述。
2.3.5 统计方法 有24篇（52.2％）文献未描述采用
的统计分析方法；在应用疗效判定指标的统计学方法
方面，8篇（17.4％）文献完全正确，13篇（28.3％）部分
正确，25篇（54.3％）由于未描述或描述过于简单而无
法判断。34篇（73.9％）文献只给出了P 值的范围（如P
＜0.05） ，只有2篇（4.3％）给出具体的检测统计量与P
值，而有4篇（8.7％）的文献给出了具体的统计量和P
值范围（但无具体的P 值） 。
2.3.6 随访及病例脱失记录 46篇纳入文献中，交
代了有随访的文献27篇（58.7％） 。 在随访时间方面，1
年以上的1篇（2.2％） ，1年的5篇（10.9％） ，半年的8
篇（17.4％） ，3个月的8篇 （17.4％） ，其他 （3个月以
下，如2周、4周）的5篇（10.9％） 。纳入的46篇文献中，
有2篇［15，33］（4.3％）文献报告了退出及失访、脱落病例
数目，报告了退出及失访的原因，并对其采用了意向治
疗分析法（ IT T ）进行了分析。
2.4 组间基线比较情况

43篇（93.5％）的研究简单陈述了各组的情况，也
罗列了一些数据（如各组的平均年龄、平均病程等） ，但
很难表明进行了组间均衡性的比较，因为只见“有可比
性 ”等字样，而无具体各项目的统计分析；仅有4
篇［6，7，15，33］ （8.7％）有组间各重要项目的统计学异质性
对比。
2.5 干预措施标准化

干预措施类型为中药的42篇（91.3％） ，中药加西
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药的4篇（8.7％） 。 在试验用药的标准化方面，从方药
组成、剂型、用量、用法、疗程等5个方面进行评价，其
中处方组成固定（包括药量固定，随症加减固定） 、疗程
固定、中药饮片质控方面有所控制，可认为该治疗措施
标准化好的2篇（4.3％） ，处方组成含有白术、白芍、陈
皮、防风，但自由加减其他药物且或各药用量不固定的
为标准化一般的有43篇 （93.5％） ，标准化差的1篇
（2.2％） 。 在合并用药方面，有17篇（37.0％）文献有简
单的描述，其余的文献没有。
2.6 疗效评价标准

在所纳入的研究中，疗效评价标准主要有四大类
型：以症状评价，采用国家级学会标准、政府部门公认
标准的21篇（45.7％） 。 采用国际公认的标准，以生存
质量评价的有2篇［6，15］（4.3％） 。 采用 IBS 病情变化积
分表（ BSS）评价的有3篇［33，45，46］（6.5％） ；其他（自拟或
未说明来源）的20篇（43.4％） 。
2.7 药物不良反应（ ADR）或药物不良事件（ ADE）报
告记录

13篇（28.3％） 文献提到了 ADR／ADE 报告的观
察问题，有3篇 （23.1％） 报告无 ADR／ADE；8篇
（61.5％）未完全报告ADR／ADE，只有2篇（15.4％）较
完整地报告了ADR／ADE。
3 讨论

目前，虽然已有较多研究者采用RCT 对以痛泻要
方为基本方治疗 IBS 的疗效确切性进行验证性试验，
但根据英国国家健康服务中心（ NHS）颁布的进行系统
综述文献质量评价标准［47］评定，所纳入的46篇RCT
文献中，大部分文献质量偏低。

在随机方法方面缺乏必要的随机方法描述，使读
者难以判定其是否真正实施了随机或对其随机化质量

进行评定，降低了其结果的可信性。一部分研究者描述
随机分组方法为按就诊先后顺序交替随机分入治疗组

和对照组，是明显错误的假随机。因为研究者若得知第
一位患者的分组后，便可推知之后的患者的分组，从而
有可能有意推迟或提前将病情较轻的患者分到治疗

组，从而夸大治疗组疗效。有学者认为这种方法只有在
保证完全双盲的情况下才具有较好的论证强度，但纳
入研究中，采用这种随机分组方法的研究均未应用
盲法。

关于症状评价的标准，国内大部分研究的评价指
标是复合指标，即对大便性状、大便频次、腹痛程度、随
访复发时间等进行综合评价，或者采用简单评价症状
总体改善程度，或者对症状改善程度进行评分，计算治
疗指数，最后分为痊愈、显效、有效和无效四个等级或
痊愈、好转和无效三个等级。建议报告复合指标结果的

同时，再分别报告其具体的各个结局改变情况，便于临
床医师应用该研究结果时，明确该药的主要疗效。如采
用腹痛程度、腹痛天数、腹胀情况、排便满意度、生活干
扰程度5个项目的病情变化积分表（ BSS） ［48］并增加大

便性状评价项目，具体对各项进行评分并报告每项结
局的疗效。

统计方法的描述和使用，在纳入的文献中，根据治
疗组和对照组的痊愈、显效、有效和无效例数，部分作
者采用卡方检验。 卡方检验只能比较治疗组和对照组
的痊愈、显效、有效和无效例数的构成比的差异性，并
不能检验出两组疗效的差异性，而对这种情况应该应
用等级资料的Ridit 分析。 同时，在描述使用的统计方
法时，应该具体说明统计哪种数值时使用何种统计方
法，增强可重复性。

本研究结果显示，以痛泻要方为基本方治疗 IBS
的随机对照试验文献报告质量普遍不高，报告的撰写
质量往往与科研设计质量密切相关，并且国外报告质
量较高的研究，存在阴性结果，而国内报告全为阳性结
果，其中是否存在科研设计的问题及伦理方面问题值
得大家深思。 建议进行相关随机对照试验设计的研究
者，首先参照CONSORT ［49］中的22条项目，完善方案
设计与报告撰写，特别注意恰当的随机隐藏、盲法的应
用、及将退出或失访病例纳入意向性治疗分析。

要客观明确地评价痛泻要方为基本方这一中药方

剂的疗效，应当尊重并保留中医药学的辨证特点，但只
有少数文献明确列出中医辨证标准或根据中医证候分

类进行治疗。 建议在日后进行相关的RCT 设计时，纳
入病例时加入中医辨证，以更好地反映疾病的阶段性，
更好地根据辨证评价痛泻要方对 IBS 的疗效。
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