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　　[摘要]　目的:观察安肠和中颗粒对肠易激综合征患者肠道菌群的调控作用及临床疗效。方法:选取2022
年1月—2023年10月收治的90例腹泻型肠易激综合征患者为研究对象,治疗组予安肠和中颗粒口服,对照组予

马来酸曲美布汀缓释片联合双歧杆菌四联活菌片治疗。比较两组治疗前后肠易激综合征症状严重程度量表积

分、临床疗效、中医证候积分、实验室指标、肠道菌群参数。结果:治疗2、4周后两组肠易激综合征症状严重程度

量表积分均比治疗前下降(P<0.05),且治疗组较对照组下降更明显(P<0.05);治疗组和对照组的总有效率分

别为93.33%、71.11%,差异有统计学意义(P<0.05);两组的中医证候积分均较治疗前下降(P<0.05),且治疗

组较对照组更明显(P<0.05);两组患者的P物质、5-HT水平比治疗前降低(P<0.05),神经肽 Y水平比治疗前

升高,且治疗组比对照组更优(P<0.05)。两组患者治疗后肠道乳酸杆菌、双歧杆菌数量增多,肠球菌数量减少

(P<0.05),且两组治疗后肠道菌群变化情况比较差异无统计学意义(P>0.05)。结论:安肠和中颗粒可疏肝健

脾、安肠止泻,调节患者的不良情绪,改善菌群失衡状态及腹泻、腹痛等不适,是一种安全有效的治疗方法。
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Abstract　Objective:Basedonthetheoryofintestinalmicroecology,AnchangHezhonggranulewasusedto
treatirritablebowelsyndrome(IBS),andtheeffectoftraditionalChinesemedicine(TCM)onregulatingintestinal
floraandclinicaltreatmentwasevaluated.Methods:Ninetypatientswithdiarrhealirritablebowelsyndromead-
mittedtoShouguangHospitalofTraditionalChineseMedicineinShandongProvincefromJanuary2022toOctober
2023wereselected.ThetreatmentgroupwasgivenAnchangHezhonggranules,andthecontrolgroupwasgiven
trimebutinemaleatesustained-releasetabletscombinedwithBifidobacteriumquadruplexviablebacteria.Before
andaftertreatment,IBSseverityscalescore,clinicalefficacy,TCMclinicalscores,laboratoryindexesandintesti-
nalfloraparameterswerecomparedbetweenthetwogroups.Results:Aftertreatment,IBSseverityscalescores
ofbothgroupsdecreased,andthedifferencewasstatisticallysignificant(P<0.05).Thetotaleffectiverateof
treatmentgroupandcontrolgroupwere93.33% and71.11%,respectively(P<0.05).TCMsyndromescores
andlaboratoryindexesweredecreased(P<0.05).Thenumberofintestinallactobacillusandbifidobacteriumin-
creasedandthenumberofenterococcusdecreasedbetweenthetwogroupsaftertreatment(P<0.05),andthere
wasnosignificantdifferenceinthedegreeofintestinalbacilluschangebetweenthetwogroupsaftertreat-
ment(P>0.05).Conclusion:AnchangHezhonggranulecansoothetheliverandinvigoratethespleen,soothethe
intestineandstopdiarrhea,regulatethepatients’negativeemotions,regulateintestinalflora,improvetheimbal-
anceofintestinalflora,andthepatients’clinicaldiscomfortsymptomssuchasdiarrheaandabdominalpain.Itisa
safe,effectiveandnoveltreatmentmethod.

Keywords　intestinalmicroecology;AnchangHezhonggranule;intestinalflora;irritablebowelsyndrome
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　 　 肠 易 激 综 合 征 (irritablebowelsyndrome,
IBS)是一种有较高患病率的功能性肠道疾病,典型

症状为腹痛或腹部不适反复发作,且伴有排便习

惯、粪便性状的改变,对人们的生活质量及日常工

作影响较大,病理生理机制复杂[1]。其影响因素包

括脑-肠轴神经调控、内脏高敏感性、胃肠动力学、
炎症反应、肠道微生物菌群等[2]。近年来,微生态

学及宏基因组测序技术不断发展[3],肠道菌群对机

体病理生理的影响机制得以广泛研究,其与IBS之

间的相关性已为研究的热点。
研究发现,IBS相关研究中肠道菌群发挥了重

要作用,肠道微生态失去平衡,肠道菌群组成及多

样性发生改变,有益菌降低而有害菌群增加导致症

状加重[4]。中医理论认为,人体的各脏腑、经络相

互联系、相互作用,微观和宏观系统之间关联协调,
与现代医学中的脑-肠-菌群轴及人体微生态系统具

有一致性[5]。IBS的发病机制尚不完全明确,且症

状、体征具有个体化特点,西医缺乏理想的治愈药

物。肠道菌群被称作“人体第二基因组”,但中药对

脑肠肽表达及肠道菌群参数的影响,相关报道较

少。本文对90例腹泻型IBS患者应用医院协定方

安肠和中颗粒治疗,观察其对患者肠道菌群的调控

及临床疗效,现报道如下。
1　资料与方法

1.1　临床资料

收集2022年1月-2023年10月寿光市中医

医院收治的90例腹泻型IBS患者的资料,应用随

机数表法分为治疗组(安肠和中颗粒)和对照组(西
药),每组各45例。两组患者的临床资料比较差异

无统计学意义(P>0.05),具有可比性。见表1。
患者均已知情同意且签字,本研究通过寿光市

中医医院伦理委员会审批(No:SZY20220110)。

表1　两组患者的临床资料比较 例,■X±S

组别 例数
性别

男 女
年龄/岁 病程/月

治疗组 45 22 23 37.24±2.86 14.22±1.96
对照组 45 20 25 38.15±2.46 14.68±2.11

χ2/t 0.209 1.618 1.072
P 0.647 0.109 0.287

1.2　纳入与排除标准

1.2.1　纳入标准　①西医诊断符合《2020年中国

肠易激综合征专家共识意见》[6]中腹泻型IBS的评

判标准;年龄≥18岁;腹部疼痛反复发作,近3个

月每周最少发作1d以上;伴有排便规律、次数的

改变;伴有大便性状的改变,Bristol粪便性状量表

6~7型,呈稀或水样便。②中医诊断标准参考《关
于肠易激综合征中医药临床疗效评价指标体系中

若干问题的专家共识》[7]《消化系统常见病肠易激

综合征中医诊疗指南(基层医生版)》[8],属肝郁脾

虚证者。以腹痛伴有泄泻,泻后疼痛缓解,情绪急

躁易怒为主症;次症包括双胁胀痛、纳呆、身倦乏力

等,舌苔白或白腻,脉弦、滑。符合主症2项兼有次

症2项结合舌脉,即可辨证。③2个月内未服用可

能对本研究有干扰的药物。④愿意全程参与诊疗。
1.2.2　排除标准　①合并炎症性肠炎、免疫性肠

炎等其他肠道疾病者;②血常规、肝肾功能、严重脏

器功能等异常者;③孕妇、哺乳期女性;④有精神疾

患、恶性肿瘤或不能配合治疗者;⑤过敏体质或对

本研究药物过敏者。
1.3　治疗方法

治疗组采用安肠和中颗粒治疗。组方:党参

21g、茯苓 18g、薏 苡 仁 18g、白 扁 豆 15g、山

药15g、炒白术15g、柴胡18g、莲子肉12g、炒白

芍12g、升麻18g、桔梗9g、陈皮9g、砂仁6g、酸
枣仁21g、炙甘草6g。颗粒剂由寿光市中医医院

煎煮中心统一制配,每日1剂,1剂2盒,每盒颗粒

剂以150mL温水化开后,早晚各1盒,餐后半小

时服用。对 照 组 采 用 马 来 酸 曲 美 布 汀 缓 释 片

(0.3g/片),2次/d,1片/次;双歧杆菌四联活菌片

(0.5g/片),3次/d,1片/次。两组均连续治疗4
周,用药期间患者均禁用其他药物。两组治疗时均

配合IBS临床宣教,给予必要的心理疏导。
1.4　观察指标及判定标准

1.4.1　临床疗效　对治疗前及治疗2、4周后患者

的腹痛、腹胀程度、腹痛频率、排便次数及情绪改善

情况进行积分。采用IBS症状严重程度量表(IBS
symptomseverityscale,IBS-SSS)积分[9],临床效

果以等级疗效评定法判定,治愈:腹痛、腹泻等典型

不适消失,疗效指数≥90%;显效:腹痛、腹泻等显

著缓解,70%≤疗效指数<90%;有效:腹痛、腹泻

等不适有改善,30%≤疗效指数<70%;无效:腹
痛、腹泻等不适无改善,疗效指数<30%。总有效

率=(治愈+显效+有效)/总例数×100%。
1.4.2　中医证候积分　参考文献[10-11]中泄泻病中

医证候积分量表,对腹痛、大便稀薄、排便次数、大
便性状量化赋分,按重、中、轻、无计6、4、2、0分。
1.4.3　实验室指标　晨起空腹采静脉血5mL,采
用免疫吸附法,离心20min(3000r/min以上)取
血 清。 以 酶 标 抗 体 法 检 测 血 清 中 5-羟 色

胺(5-hydorxytryptamine,5-HT)、P 物 质 (sub-
stanceP,SP)、神经肽 Y(neuropeptideY,NP-Y)
水平。
1.4.4　粪便菌群检测　选取患者治疗前及治疗4
周后的粪便样本,无菌试管存放,运用 NovaSeq
6000测序仪(因美纳科学器材有限公司生产),检
测乳酸杆菌、双歧杆菌、肠球菌菌落数值。给予患

者正确的操作指导,保持检测的准确性及可靠性,
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若标本不合格,则需重新取样。
1.4.5　安全性评估　治疗前后均检测血、尿常规、
粪便常规 + 隐血试验及肝肾功能,记录药物不

良反应。
1.5　统计学方法

采用SPSS22.0软件进行数据分析。计数资

料用例(%)表示,采用χ2 检验;计量资料采用■X±
S 表示,符合正态分布的采用t检验。以P<0.05
为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　两组患者治疗前后IBS-SSS积分比较

治疗2、4周后两组患者的IBS-SSS积分均较

治疗前下降(P<0.05);且治疗组比对照组下降更

显著(P<0.05)。见表2。
2.2　两组患者的临床疗效比较

治疗组的总有效率为93.33%,高于对照组的

71.11%,差异有统计学意义(P<0.05)。见表3。
2.3　两组患者的中医证候积分比较

治疗后,两组患者的腹痛、大便稀薄、排便次数

及总积分均较治疗前降低(P<0.05),且治疗组低

于对照组(P<0.001)。见表4。
2.4　两组患者血清SP、5-HT、NP-Y水平比较

治疗后,两组患者的SP、5-HT水平比治疗前

降低(P<0.05),NP-Y水平比治疗前升高,且治疗

组更优(P<0.05)。见表5。
2.5　两组患者治疗前后肠道菌群数量比较

治疗后,两组患者的双歧杆菌、乳酸杆菌数量

均增多,肠球菌数量降低(P<0.05);两组治疗后

菌群变化比较差异无统计学意义(P>0.05),提示

两组均有良好的调节肠道菌群的作用。见表6。

表2　两组患者治疗前后IBS-SSS积分比较 分,■X±S

组别 例数 治疗前 治疗2周后 治疗4周后

治疗组 45 348.12±43.29 228.19±58.181) 142.93±68.151)

对照组 45 351.17±44.72 267.29±56.701) 189.74±65.291)

t 0.328 3.229 3.327

P 0.743 0.002 0.001

　　与治疗前比较,1)P<0.05。

表3　两组患者的临床疗效比较 例(%)

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率/%

治疗组 45 9(20.00) 19(42.22) 14(31.11) 3(6.67) 93.33

对照组 45 5(11.11) 13(28.89) 14(31.11) 13(28.89) 71.11

χ2 8.518

P 0.036

表4　两组患者的中医证候积分比较 分,■X±S

组别 例数
腹痛

治疗前 治疗后

大便稀薄

治疗前 治疗后

排便次数

治疗前 治疗后

总积分

治疗前 治疗后

治疗组 45 4.32±0.911.33±0.231) 4.48±1.23 1.05±0.361) 3.69±1.76 0.85±0.231)11.77±2.32 2.87±0.711)

对照组 45 4.59±0.871.69±0.411) 4.61±1.19 1.72±0.371) 3.93±1.85 1.65±0.411)11.84±2.85 4.39±0.861)

t 1.439 　5.137 0.510 　8.706 0.631 11.416 0.158 　9.143

P 0.154 <0.001 0.611 <0.001 0.530 <0.001 0.875 <0.001

　　与治疗前比较,1)P<0.05。

表5　两组患者治疗前后血清SP、5-HT、NP-Y水平比较 ■X±S

组别 例数
SP/(pg/mL)

治疗前 治疗后

5-HT/(ng/mL)

治疗前 治疗后

NP-Y/(pg/mL)

治疗前 治疗后

治疗组 45 83.52±11.85 55.38±7.641) 131.42±11.18 98.18±12.321) 95.82±15.30 133.56±18.731)

对照组 45 84.39±10.35 60.38±8.321) 134.37±10.81110.36±14.731) 96.21±14.79 120.61±17.691)

t 0.371 2.969 1.273 4.259 0.123 -3.372
P 0.712 0.004 0.207 <0.001 0.902 0.001

　　与治疗前比较,1)P<0.05。
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表6　两组患者治疗前后肠道菌群数量比较 1gCFU/g,■X±S

组别 例数
乳酸杆菌

治疗前 治疗后

双歧杆菌

治疗前 治疗后

肠球菌

治疗前 治疗后

治疗组 45 4.56±0.97 8.56±1.231) 7.38±0.58 9.96±0.451) 8.38±0.76 4.14±0.321)

对照组 45 4.77±0.71 8.71±1.311) 7.51±0.77 10.11±0.311) 8.56±0.69 4.29±0.511)

t 1.172 0.560 0.905 1.841 1.176 1.671
P 0.244 0.577 0.368 0.069 0.243 0.098

　　与治疗前比较,1)P<0.05。

2.6　用药安全性

两组患者的依从性良好,未出现明显恶心、呕
吐、皮疹等不良反应,治疗前后血常规及肝肾功能

检查无明显异常,两组用药均安全可靠。
3　讨论

IBS作为胃肠道功能紊乱所致的疾病,其发病

与中枢神经系统应激、应答相关联,称为“脑-肠-微

生态”疾病[12]。目前,治疗腹泻型IBS的西药主要

选用止泻剂、益生菌、解痉药等[13],或运用粪便移

植、缓解肠道痉挛药物[14],但此类治疗方案往往不

能完全缓解症状,且具有药物依赖性或相关副作

用。马来酸曲美布汀是西药治疗腹泻型IBS的常

规药物,主要通过调控平滑肌神经受体,抑制 K+

外流,改善 Ca2+ 内流[15],以此使胃肠道平滑肌舒

张,改善腹痛、腹胀等典型症状。
临床上腹泻型IBS患者通常以反复腹痛及腹

泻为主要不适,腹泻型IBS可归属于中医“泄泻病”
“腹痛病”。病位在肠,但肝、脾、肾等脏腑关联紧

密。肝郁脾虚型的治则为疏肝健脾,升达木气,安
肠和中止泻。安肠和中颗粒剂作为本团队多年研

究成果[16],主要以参苓白术颗粒配合痛泻要方及

酸枣仁汤化裁[17-18],党参健补脾胃阳气,炒白术补

益脾气,健脾和胃,共为君药;茯苓、薏苡仁健脾渗

湿,白扁豆健脾和中,莲子补脾养心安神,山药、白
芍滋养肝阴、柔肝止痛[19],柴胡疏肝理气,条畅气

机,与健脾药物配伍,共奏补脾柔肝之功用,均为臣

药;陈皮理气和胃,升麻安神止痛、升补脾气,桔梗

上浮宣肺,酸枣仁养心补肝、安神定志,共为佐药;
炙甘草居中调和,为使药。全方有健脾祛湿,升达

肝气之作用,可以恢复脾胃之中气[20],下陷木气能

通达于上,同时配合固肠止泻、安神定志之药,使大

肠功能恢复,痛泻可止[21]。
IBS患者多有肠道菌群失调情况,表现为肠道

菌群种类和数量的变化。研究发现,IBS患者肠道

双歧杆菌、乳酸杆菌等数量少,但肠球菌、肠杆菌等

数量多[22]。本研究表明,治疗后双歧杆菌、乳酸杆

菌数量均较治疗前增高,且两组肠道菌群变化程度

比较差异无统计学意义(P>0.05),说明安肠和中

颗粒与双歧杆菌四联活菌片均具有良好的调节肠

道菌群作用,其作用机制可能是通过调节肠道菌群

数量及分布,形成肠黏膜的良性保护屏障[23],从而

可以提高临床疗效。现代药理学研究证实,党参中

的皂苷类成分可以改善人体消化吸收功能,保护肠

道细胞,其多糖和糖肽复合物对于免疫力的提高具

有很好的疗效[24]。白术、茯苓可抑制肠道金黄色

葡萄球菌、大肠杆菌、肠球菌等病菌,此两味药物本

身的多糖类成分能够增强机体免疫力[25],恢复肠

道菌群的稳定性,同时具备胃肠黏膜修复功能;白
术所含的多糖及水提取物有抑制身体炎症的作用,
能够降低 TNF-α、IL-1β、IL-6等炎性细胞因子。白

芍、陈皮的提取物均对枯草杆菌、大肠杆菌等致病

菌具有明显的抑制作用[26]。山药、莲子、白扁豆、
薏苡仁具有抗菌、抗炎、止泻、抗氧化的临床作

用[27]。治疗 后 患 者 的 IBS-SSS 积 分 降 低 (P <
0.05),中医证候各积分及总分降低(P<0.05),充
分说明本方可明显改善腹胀、腹泻、腹痛等症状,提
高患者的生活质量及排便不适感。

脑肠肽中的神经活性物质如SP、5-HT、NP-Y
与肠功能紊乱及内脏高敏感性关系密切[28]。SP
双向调节神经递质及激素水平,其释放组胺等物

质,可强化疼痛传递功能,促进胃肠蠕动,增加结直

肠传送功能。5-HT属于肠道痛觉及敏感性的重要

表达物质[29],其升高可增加内脏的敏感性,使腹部

不适感加重。NP-Y 是IBS症状表达的重要组成

部分。本研究发现,安肠和中颗粒通过降低血清中

SP、5-HT水平,升高 NP-Y水平,充分改善胃肠道

的高敏感性,调控肠动力学及传输功能[30],从而减

轻腹痛、腹胀、腹泻不适。本研究亦发现,安肠和中

颗粒对重度腹泻、腹痛患者的缓解率更高,对于重

度腹泻患者的治愈率高于西药组,对腹泻重、腹痛

明显者,提供了一种有效的颗粒口服治疗方法。本

研究的不足之处在于研究对象是以腹痛、腹泻为主

的IBS患者,没有研究便秘型及交替型的IBS,需
要增加样本量以继续深入研究。

综上所述,安肠和中颗粒以疏肝健脾法为治

法,可有效调节IBS患者的不畅情绪,缓解腹痛、腹
泻等不适症状,改善肠道菌群,也为IBS的肠道微

生物学研究提供了临床参考。
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