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　　[摘要]　目的:采用随机单盲法研究健肠止泻合剂联合穴位贴敷治疗腹泻型肠易激综合征的疗效,并观察治

疗前后消化道症状评分及血清脑肠肽水平。方法:将门诊收治的90例腹泻型肠易激综合征患者随机分为对照

组、治疗 A组和治疗B组,每组各30例。其中对照组予以匹维溴铵治疗,治疗 A组予以健肠止泻合剂治疗,治疗

B组在健肠止泻合剂基础上给予穴位贴敷治疗,观察3组有效率、消化道症状评分、血清5羟色胺、P物质、降钙

激素基因相关肽变化及不良反应。结果:治疗B组(96.55%)和治疗 A组(86.67%)的总有效率均明显高于对照

组(63.33%)(均P<0.05);治疗4周后,3组消化道症状评分较治疗前均明显改善(P<0.05),以治疗B组改善

最为显著。3组治疗前脑肠肽水平差异无统计学意义(P>0.05),而治疗后均明显下降(P<0.05),且以治疗 B
组下降最为显著。治疗 A组和治疗B组的不良反应发生率均明显低于对照组(P<0.05)。结论:健肠止泻合剂

治疗腹泻型肠易激综合征的疗效优于西药匹维溴铵,联合穴位贴敷治疗后效果更佳,无明显不良反应,值得临床

推广应用,其机制可能与干预患者体内5羟色胺、P物质、降钙激素基因相关肽等脑肠肽信号相关。
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Abstract　Objective:TostudytheefficacyofthenewlydevelopedJianchangZhixiemixturecombinedwith
acupointapplicationinthetreatmentofdiarrhea-predominantirritablebowelsyndrome(IBS-D)bytherandomized
single-blindmethod.Thedigestivetractsymptomscoreandbrain-gutpeptidewerealsoobservedordeterminedbe-
foreandafterthemedicinalintervention.Methods:NinetyoutpatientIBS-Dpatientswererandomizedintocontrol
group,treatmentgroupAandtreatmentgroupB,eachgroupincludes30volunteers.Thecontrolgroupwastrea-
tedwithpiveroniumbromide,theGroupA wastreatedwithJianchangZhixiemixture,theGroupBwasgiven
acupointapplicationpluswithJianchangZhixiemixture.Thentheresponserate,gastrointestinalsymptomscore,

serumserotonin,substancePandCGRPchangesandadversereactionswereobserved.Results:Thetotalresponse
rateoftreatmentgroupB(96.55%)andtreatmentA(86.67%)wassignificantlyhigherthanthatofthecontrol
group(63.33%)(P<0.05);Thegastrointestinalsymptomscoreofthethreegroupsimprovedsignificantlythan4
weeksago(P<0.05),andthegroupBismostsignificant.Thepretreatmentbrain-gutpeptidelevelsinthe3
groupswerecomparable(P>0.05),whilealldecreasedsignificantlyaftertreatment(P<0.05),andthemost
significantwasingroupB.Theincidenceofadverseeffectsinbothtreatmentgroupswassignificantlylowerthan
thatinthecontrolgroup(P<0.05).Conclusion:TheJianchangZhixiemixturehasanadvantageoverwestern
medicineperigoniumbromide,andtheeffectismuchbetterwhencombinedwithacupointapplication.Thereare

·208·



noobviousadversereactions,Thetherapyisworthyofclinicalpromotionandapplication.Themechanismmaybe
relatedtotheinterventionofserotonin,substanceP,andCGRPinIBS-Dintheinterventionpatients.

Keywords　irritablebowelsyndrome;JianchangZhixiemixture;acupointapplication;brain-gutaxis

　　作为一种非器质性肠道疾病,肠易激综合征

(irritablebowelsyndrome,IBS)发病率逐年上升,
该病和不良生活饮食习惯、工作紧张、心理压力等

密切相关,且有年轻化趋势[1]。腹痛伴排便习惯改

变、粪便性状异常以及腹部不适是IBS的常见表

现,一般发作和缓解期交替发生,临床分为腹泻型、
混合型、便秘型和不定型IBS,其中我国以腹泻型

IBS(diarrhea-predominantirritable bowelsyn-
drome,IBS-D)为主[2]。IBS-D 的临床治疗无特效

药,临床常用的有钙离子拮抗剂、肠道菌群调节剂

以及止泻剂等,但疗效不甚理想、不良反应多[3]。
痛泻要方是治疗腹痛腹泻的中医经典名方,我

院名老中医在此方基础上加味组方,临床应用治疗

IBS-D疗效显著。我院消化病科研团队经过近10
年研发努力,“健肠Ⅰ号”于2022年9月取得江苏

省药监局制剂批文(苏药制备字 Z20220018000),
命名为健肠止泻合剂,投入临床使用后受到医生和

患者一致好评,然而仍有部分患者疗效不甚理想,
病情有反复的现象。

近年来中医护理采取情志护理、中药热熨、艾
灸、穴位贴敷等多种方法[4],参与IBS-D联合治疗

取得较好的疗效;特别是穴位贴敷,因其无痛安全、
成本低廉、操作简单、患者接受度高及治疗效果好

等原因,尤其受到临床和患者的青睐。本研究旨在

前期研究基础上[5],针对IBS-D的病因机制及容易

复发的特点,进一步观察健肠止泻合剂联合穴位贴

敷对IBS-D的临床疗效,同时观察治疗前后患者血

清中5羟色胺(5-hydroxytryptamine,5-HT)及 P
物质(substanceP,SP)、降钙激素基因相关肽(cal-
citonin-gene-relatedpeptide,CGRP)等脑肠肽水平

变化,探索其疗效机制。
1　资料与方法

1.1　临床资料

收集2022年10月—2023年6月门诊收治的

IBS-D患者90例,辨证为肝郁脾虚型,并排除可引

起脑肠肽变化的疾病,如甲亢等。根据患者就诊顺

序,采用随机数字表分为对照组、治疗 A 组和治疗

B组,每组各30例。其中对照组男15例,女15
例;年龄22~60岁,平均(28.6±7.3)岁;病程4个

月~7年,平均(2.9±3.7)年。治疗 A组男14例,
女16例;年龄21~62岁,平均(32.5±6.5)岁;病
程5个月~6年,平均(3.5±3.6)年。治疗B组男

16例,女14例;年龄27~59岁,平均(31.0±7.1)
岁;病程6个月~5年,平均(3.9±3.3)年。3组患

者的 一 般 资 料 比 较,差 异 无 统 计 学 意 义 (P >

0.05),具有可比性。本研究经我院伦理委员会批

准(No:HZYLL2022060)。
1.2　纳入与排除标准

西医诊断参照最新IBS罗马Ⅳ的诊断标准[6],
最近3个月内每周至少1d反复出现腹痛(诊断前

半年已出现症状),且符合以下标准中的至少2项:
①症状与排便有关;②伴有排便频率改变;③伴有

粪便性状改变(腹泻型表现为干球或硬粪<25%,
松散粪或水样粪至少占1/4)。近3个月大便常规、
电子肠镜等未见器质性病变。中医诊断标准符合

《2020年中国肠易激综合征专家共识意见》[7],临
床表现为腹胀、腹痛、腹泻等症状,经中医辨证诊断

为肝郁脾虚型。
纳入标准:符合以上IBS-D西医诊断标准,中

医诊断为肝郁脾虚证;受试前4周未服用影响本次

研究的其他药物;自愿签订知情同意书。
排除标准:合并严重精神类疾病,或有严重心肺

肝肾疾病,以及造血系统严重疾病患者;全身性疾

病、中毒、恶性肿瘤等器质性疾病引起的腹泻;哺乳

期或妊娠妇女;现患感染性疾病患者;对中药及相关

穴位贴敷用料过敏体质;或对本研究药物成分过敏者。
1.3　治疗方法

治疗 A组给予健肠止泻合剂治疗,方药组成

见前期研究[5]。早晚饭后0.5~1h温服,50mL/
次。连用4周为1个疗程。

治疗B组在治疗 A组健肠止泻合剂应用方案

基础上,同时给以患者穴位贴敷。贴敷选穴具体方

案为:应用我院省名中医“夏氏穴位贴敷法”,选穴

中脘、神阙、气海、关元、两侧天枢;贴敷药物组成:
吴茱萸2g、五味子3g,以姜汁调和。每2d1次,
12h/次。疗程同 A组。

对照组给予匹维溴铵片剂口服应用(50mg×
20片),每日三餐时各服用1片。疗程同 A组。

嘱3组患者治疗期间勿使用可能干扰研究结

果的其他药物。治疗前、后记录不良反应,同时检

查肝肾功能。
1.4　临床资料收集及方法

1.4.1　疗效评判标准　以腹痛、腹胀症状及大便

质地情况为评判项目,参照《临床疾病诊断依据治

愈好转标准》[8],“痊愈、显效、好转”表示对IBS-D
有效,其余为无效。总有效率=(痊愈例数+好转

例数+显效例数)/总例数×100%。
1.4.2　中医临床症状积分评定标准　参照《中药

新药临床研究指导原则(试行)》[9],从5个方面进

行拟订中医症状量化分级标准,对主要症状分别记
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0~3分,分值越高表明症状越重。
1.4.3　血清学指标　治疗前后,清晨空腹分别采

集3组患者5mL左右外周血,分离上层血清后采

用酶联免疫吸附法检测5-HT、SP及 CGRP水平,
酶联免疫吸附试剂盒购自美国 Abcam 公司。
1.5　统计学方法

采用SPSS19.0软件进行数据分析。计数资

料以例(%)表示,比较采用χ2 检验,当理论频数小

于5时,使用 Fisher's确切概率法。计量资料以

■X±S 表示,组间比较采用单因素方差分析。以

P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

治疗B组因患者中途退出,脱落1例。
2.1　总体疗效

对照组、治疗 A 组和治疗 B组治疗总有效率

分别为63.33%、86.67%和96.55%,治疗 A 组和

治疗 B 组总有效率明显高于对照组(P<0.05,
P<0.01);治疗B组和治疗 A 组总有效率比较差

异无统计学意义。见表1。

表1　3组治疗前后总体疗效比较 例

组别 例数 痊愈 好转 显效 无效 总有效率/%
对照组 30 13 3 3 11 63.33
治疗 A组 30 16 5 5 4 86.671)

治疗B组 29 17 6 5 1 96.552)

　　与对照组比较,1)P<0.05,2)P<0.01。

2.2　消化道症状评分

治疗前,3组的消化道症状评分比较,差异无

统计学意义(P>0.05)。治疗4周后,对照组仅腹

痛、腹胀2项消化道症状评分较治疗前有显著改善

(P<0.05),其余与治疗前比较差异无统计学意义

(P>0.05);治疗A组和治疗B组的各项消化道症

状分均较治疗前明显改善(P<0.05);治疗B组各

项消化道评分较治疗 A 组低,但差异无统计学意

义(P>0.05)。见表2。

表2　3组患者治疗前后消化道症状评分的比较 分,■X±S

组别 例数 时间 腹痛 腹胀 排便次数 粪便性状 黏液便

对照组 30 治疗前 2.13±0.39 2.10±0.57 1.87±0.58 1.90±0.67 1.94±0.59
治疗4周后 1.12±0.521) 1.19±0.471) 1.59±0.57 1.61±0.60 1.61±0.55

治疗 A组 30 治疗前 2.17±0.51 2.14±0.65 1.77±0.59 1.87±0.53 2.03±0.71
治疗4周后 0.85±0.571)2) 0.89±0.551)2) 0.85±0.521)2) 0.79±0.581)2) 0.90±0.571)2)

治疗B组 29 治疗前 2.08±0.75 2.17±0.69 1.95±0.65 1.96±0.58 2.11±0.46
治疗4周后 0.39±0.521)2) 0.55±0.471)2) 0.45±0.531)2) 0.53±0.641)2) 0.50±0.591)2)

　　与本组治疗前比较,1)P<0.05;与对照组比较,2)P<0.05。

2.3　血清学指标

治疗前,3组患者5-HT、SP及CGRP比较,差
异无统计学意义(P>0.05)。治疗4周后,3组患

者血清学指标均明显下降,除对照组治疗后CGRP
值较治疗前比较差异无统计学意义外(P>0.05),

3组其余指标均与治疗前比较差异有统计学意义

(P<0.05);治疗 A 组和治疗B组的5-HT、SP和

CGRP均明显低于对照组(P<0.05),且治疗B组

下降更显著,其中治疗B组的5-HT水平显著低于

治疗 A组(P<0.05)。见表3。

表3　3组患者治疗前后血清学指标变化 pg/mL,■X±S

组别 例数 时间 5-HT SP CGRP
对照组 30 治疗前 28.11±2.58 88.05±16.97 27.31±20.61

治疗4周后 19.97±2.401) 68.63±13.391) 18.01±10.03
治疗 A组 30 治疗前 27.84±5.25 90.85±16.95 27.83±25.52

治疗4周后 14.37±2.021)2) 61.53±11.021)2) 13.17±8.941)2)

治疗B组 29 治疗前 28.45±4.59 89.91±17.15 28.35±21.95
治疗4周后 10.63±1.931)2)3) 50.34±10.391)2) 10.64±8.311)2)

　　与本组治疗前比较,1)P<0.05;与对照组比较,2)P<0.05;与治疗 A组比较,3)P<0.05。

2.4　不良反应

对照组发生腹部不适3例,恶心2例,局部皮

疹1例,不良反应发生率为20.00%。治疗 A组发

生恶心2例,不良反应发生率均为6.67%;治疗B

组出现皮疹1例,不良反应发生率为3.45%。治疗

A组和治疗B组不良反应均明显低于对照组差异

有统计学意义(P<0.05)。以上不良反应均未影

响治疗及研究。
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3　讨论

IBS-D表现为与排便相关的反复腹痛,以中青

年患者居多[10]。随着现代生活方式变化,亚洲人

IBS-D发病 率 有 逐 年 递 增 趋 势,未 就 诊 率 高 达

75%[11],久治不愈者可产生精神症状。IBS-D的病

因和发病机制与多因素相关,脑肠轴在IBS-D致病

中具有重要作用[12],研究表明其通过调控中枢神

经系统和胃肠道神经内分泌网络而发挥作用。目

前认为与IBS-D 脑肠轴最相关的神经递质是5-
HT、SP[13]和 CGRP[14]。5-HT 可激活环腺苷酸

(cyclicadenosine monophosphate,cAMP)[15],诱

导肠黏膜细胞分泌电解质和水分,导致腹泻;SP与

IBS-D疼痛 症 状 相 关,参 与 胃 肠 道 动 力 调 节 功

能[16]。CGRP具有促炎症作用,作为感觉性神经

肽,可加快结肠蠕动,诱导腹泻、腹痛[17]。
目前尚无治疗IBS-D的特效药,常用肠道运动

调节剂、止泻剂、胆汁酸螯合剂等进行治疗[1],单一

药物疗效不甚理想,且长期服用不良反应大。中药

复方因其多组分、多靶点调控、不良反应少的特点,
可从改善情志、缓急止痛、健肠燥湿、收涩止泻等方

面整体改善IBS-D的临床症状。根据《2020年中国

肠易激综合征专家共识意见》[7],痛泻要方是目前治

疗IBS-D证据较多的药物。我院名老中医结合临

证经验研制“健肠Ⅰ号”方,在痛泻要方基础上加用

乌药、乌梅、黄连、淮山药、泽泻、炒白扁豆、干姜等,
全方补脾泻肝的同时,共奏行气止痛、清热利湿、收
涩止泻之功效,应用10年研制成院内制剂健肠止

泻合剂投入临床使用后反响良好。近年来,针灸及

穴位贴敷疗法在功能性疾病治疗中发挥越来越重

要的作用[18],其机制与干预IBS-D 脑肠轴相关。
所选穴位常用疏调肠腑的天枢、中脘;调理脾胃的

足三里等穴位[19]。本研究选穴根据我院全国名老

中医药专家夏治平的经验,在天枢、中脘基础上,加
用健脾理肠、止泻缓痛的神阙,益气固肾的气海,健
脾益胃的关元。贴敷药物中的吴茱萸可温中止痛、
理气燥湿,五味子收敛固涩,姜汁温中止痛。部分

患者单独应用穴位贴敷疗法即可受到较好的效果。
本研究结果表明,健肠止泻合剂治疗IBS-D较

西药组更有优势,联合穴位贴敷治疗后效果更佳;
治疗B组的总有效率及消化道症状评分改善均优

于治疗 A组,但2个治疗组之间比较差异无统计

学意义,可能与样本量偏小、患者依从性不高有关,
将在今后研究中改进。血清学指标分析表明,2个

治疗组脑肠肽指标改善均显著优于对照组,其中治

疗B组5-HT的改善优于治疗 A组。
4　结论

健肠止泻合剂治疗IBS-D疗效确切,联合穴位

贴敷疗效更佳,机制可能与调节5-HT等信号通路

有关。本研究的成果将为进一步揭示健肠止泻合

剂联合穴位贴敷治疗IBS-D的疗效及分子机制提

供基础,为临床治疗IBS-D提供新思路。今后课题

组将进一步扩大试验样本量,对于部分反复发作患

者,可在联合治疗后继续穴位贴敷2周以巩固疗效,
发挥穴位贴敷在IBS-D“病后防复”方面的作用。

利益冲突　所有作者均声明不存在利益冲突

参考文献
[1] MasuyI,PannemansJ,TackJ.Irritablebowelsyn-

drome:diagnosisandmanagement[J].MinervaGas-
troenterolDietol,2020,66(2):136-150.

[2] 单兆伟,叶柏,金姝茵.中医药治疗腹泻型肠易激综合

征临床述评[J].江苏中医药,2019,51(6):1-4.
[3] SebastiánDomingoJJ.Irritablebowelsyndrome[J].

MedClin(Barc),2022,158(2):76-81.
[4] 余如霞,姜婧.近10年中医护理干预在肠易激综合征

中的研 究 进 展 [J].循 证 护 理,2022,8(22):3042-
3044.

[5] 葛飞,季瑜,孙志广,等.健肠Ⅰ号方治疗腹泻型肠易

激综合征及其机制探讨[J].南京中医药大学学报,

2016,32(3):213-216.
[6] DrossmanDA,Hasler WL.Rome Ⅳ-FunctionalGI

Disorders:Disordersof Gut-BrainInteraction[J].
Gastroenterology,2016,150(6):1257-1261.

[7] 李彦楠,杨丽旋,赵钟辉,等.《2020年中国肠易激综

合征专家共识意见》解读[J].中国临床医生杂志,

2021,49(10):1151-1155.
[8] 孙传兴.临床疾病诊断依据治愈好转标准[M].2版.

北京:人民军医出版社,2002:77-78.
[9] 郑筱萸.中药新药临床研究指导原则(试行)[M].北

京:中国医药科技出版社,2002:139-143.
[10]沈秋红,郑振涛,袁红霞.浅谈袁红霞辨治腹泻型肠易

激综合征思路[J].中国中西医结合消化杂志,2019,

27(11):868-870.
[11] Gwee KA,Lee YY,Suzuki H,etal.Asia-Pacific

guidelinesformanagingfunctionaldyspepsiaoverlap-
pingwithothergastrointestinalsymptoms[J].JGas-
troenterolHepatol,2023,38(2):197-209.

[12]MargolisKG,CryanJF,MayerEA.TheMicrobiota-
Gut-BrainAxis:From Motilityto Mood[J].Gastro-
enterology,2021,160(5):1486-1501.

[13]赵静丽,赵丽丽,陈朴,等.醒脾养儿颗粒联合双歧杆

菌四联活菌片治疗小儿腹泻型肠易激综合征的疗效

分析[J].中华全科医学,2022,20(11):1889-1892.
[14]WuH,ZhanK,RaoK,etal.Comparisonoffivediar-

rhea-predominantirritablebowelsyndrome(IBS-D)

ratmodelsinthebrain-gut-microbiotaaxis[J].Bi-
omedPharmacother,2022,149:112811.

[15]LopezER,CarbajalAG,TianJB,etal.Serotoninen-
hancesdepolarizingspontaneousfluctuations,excitabili-
ty,andongoingactivityinisolatedratDRGneuronsvia
5-HT4receptorsandcAMP-dependent mechanisms
[J].Neuropharmacology,2021,184:108408.

(下转第809页)

·508·孙茂秋,等.健肠止泻合剂联合穴位贴敷治疗腹泻型肠易激综合征的临床观察和机制探索第10期 　



a、b、c:2019年9月18日胸腹部CT显示胰腺及周围显著肿胀、渗出、脂肪坏死;d、e、f:2019年9月20日胸腹部 CT显示同

层面图像可见絮状渗出、坏死基本吸收。
图1　患者治疗前后胸腹部CT比较
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