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补中益气颗粒联合曲美布汀治疗脾胃虚弱证腹泻型肠易激综合征的疗效观察 

王  静 
天津中医药大学第一附属医院，天津  300193 

摘  要：目的  观察补中益气颗粒联合曲美布汀治疗脾胃虚弱证腹泻型肠易激综合征的临床疗效。方法  选取 2015 年 6 月—2016
年 5 月在天津中医药大学第一附属医院脾胃科门诊就诊的脾胃虚弱证腹泻型肠易激综合征患者 60 例，每组各 30 例。对照组

患者口服马来酸曲美布汀片，0.2 g/次，3 次/d。治疗组在对照组的基础上口服补中益气颗粒，3 g/次，3 次/d。两组患者均连

续治疗 4 周。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组症状积分、排便情况和焦虑抑郁症状评分的变化。结果  治疗后，

对照组和治疗组的总有效率分别为 83.33%和 96.67%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者腹泻、

腹痛、腹胀积分均较治疗前明显下降（P＜0.01）；且治疗组低于对照组（P＜0.01）。治疗后，两组患者日排便次数及 10 d
内排便急迫天数均较治疗前降低（P＜0.05)；且治疗后治疗组优于对照组（P＜0.05)。治疗后，两组 SAS 评分、SDS 评分均

较治疗前显著降低（P＜0.05）；且治疗后治疗组 SAS 和 SDS 评分优于对照组（P＜0.05)。结论  补中益气颗粒联合曲美布

汀对脾胃虚弱证腹泻型肠易激综合征疗效确切，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical observation of Buzhong Yiqi Granules combined with trimebutine in treatment 
of irritable bowel syndrome of diarrhea type with spleen and stomach deficiency 

WANG Jing 
First Teaching Hospital of Tianjin University of TCM, Tianjin 300193, China 

Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy of Buzhong Yiqi Granules combined with trimebutine in treatment of irritable 
bowel syndrome of diarrhea type with spleen and stomach deficiency. Methods  Patients (60 cases) with irritable bowel syndrome of 
diarrhea type with spleen and stomach deficiency in First Teaching Hospital of Tianjin University of TCM from June 2015 to May 
2016 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 30 cases. Patients in the control group were po 
administered with Trimebutine Maleate Tablets, 0.2 g/time, three times daily. Patients in the treatment group were po administered with 
Buzhong Yiqi Granules on the basis of the control group, 3 g/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 4 weeks. 
After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and symptom scores, defecation, SAS and SDS scores in two groups before and 
after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups were 83.33% and 
96.67% respectively, and there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the diarrhea, abdominal pain, abdominal 
distension scores in two groups were significantly decreased (P < 0.01). And the symptom scores of the treatment group were 
significantly lower than those in the control group (P < 0.01). After treatment, the daily defecation frequency and days of defecation 
urgency in 10 d in two groups were significantly decreased (P < 0.05). And those indexes in the treatment group were significantly 
better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the SAS and SDS scores in two groups were significantly 
decreased (P < 0.05). The SAS and SDS scores in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 
0.05). Conclusion  Buzhong Yiqi Granules combined with trimebutine has a reliable clinical curative effect in treatment of irritable 
bowel syndrome of diarrhea type with spleen and stomach deficiency, which has a certain clinical application value. 
Key words: Buzhong Yiqi Granules; Trimebutine Maleate Tablets; spleen and stomach deficiency; irritable bowel syndrome of diarrhea 
type; abdominal distension 
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肠易激综合征是一种以腹痛或腹部不适，伴排

便习惯改变为特征而无器质性病变的常见功能性肠

道疾病，且呈长期、慢性、间歇性发作。随着生活

节奏加快和工作压力的增大，肠易激综合征的发病

率也逐渐增多。流行病学调查显示，肠易激综合征

的全球患病率为 2%～15%[1]，我国患病率为 7%～

12%[2]，欧美国家患病率为 9%～22%[3]。本病病程

迁延反复，症状长期困扰患者，影响生活质量，寻

找积极有效的治疗方案极为重要。曲美布汀直接作

用于胃肠平滑肌并起到双向调节作用[4]。补中益气

颗粒由补中益气汤加工而成，主治脾胃气虚、气虚

下陷之证，是升阳益脾、甘温除热的代表方剂，后

世医家多用来治疗由于脾胃气虚、中气下陷所致的

病症[5]。本研究采用补中益气颗粒联合曲美布汀治

疗脾胃虚弱证腹泻型肠易激综合征，取得了较满意

的疗效。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2015 年 6 月—2016 年 5 月在天津中医药

大学第一附属医院脾胃科门诊就诊的脾胃虚弱证腹

泻型肠易激综合征患者 60 例，年龄 22～65 岁，平

均年龄（43.82±8.25）岁。 
1.2  诊断标准 

参照《肠易激综合征与罗马Ⅲ诊断标准》[6]制

定肠易激诊断标准。在近 3 个月内，每个月至少 3 d
发生反复性腹痛或不适症状，伴以下 2 项或 2 项以

上症状：排便后症状改善；发作时伴排便频率改变；

伴粪便性状或外观改变。上述症状出现至少 6 个月，

且近 3 个月以上症状持续发生，肠易激综合征稀便

或水样便比例≥25%，硬便或块状便比例＜25%，

并经过理化检查排除影响排便改变的其他疾病。 
参照《肠易激综合征中西医结合诊治方案（草

案）》[7]制定脾胃虚弱证诊断标准。主证：经常餐后

即泻，大便时溏时泻，夹有黏液；食少纳差，食后

腹胀，脘闷不舒；舌质淡，舌体胖有齿痕，苔白；

脉细弱。次证：腹部隐痛喜按，腹胀肠鸣，神疲懒

言，肢倦乏力，面色萎黄。2 项主证加 2 项次证，

或第 1 项主证加 3 项次证确定证型。 
1.3  纳入及排除标准 

纳入标准：符合肠易激综合征诊断标准者；符

合脾胃虚弱证诊断标准者；年龄 20～65 岁；取得知

情同意。 
排除标准：妊娠或哺乳期妇女；肠道器质性疾

病患者；精神疾病患者；对受试药物过敏者。 
1.4  药物 

马来酸曲美布汀片由天津田边制药有限公司生

产，0.1 g/片，产品批号 1501006、1507031、1511043；
补中益气颗粒由北京汉典制药有限公司生产，3 g/
袋，产品批号 150131、150336、150437。 
1.5  分组及给药方法 

将 60 例患者随机分为对照组和治疗组，每组各

30 例。其中对照组男 19 例，女 11 例；年龄 22～65
岁，平均年龄（44.38±8.32）岁；病程 1.1～3.5 年，

平均病程（1.82±0.33）年；治疗组男 17 例，女 13
例；年龄 23～62 岁，平均年龄（43.26±8.18）岁；

病程 1.2～3.1 年，平均病程（1.96±0.21）年。两组

患者一般资料差异无统计学意义，具有可比性。 
对照组口服马来酸曲美布汀片，0.2 g/次，3 次/d。

治疗组在对照组的基础上口服补中益气颗粒，3 g/
次，3 次/d。两组患者均连续治疗 4 周。 
1.6  疗效评定标准[8] 

临床症状积分参照《中药新药临床研究指导原

则》制定评分，按 4 级计分：无计 0 分，轻度计 1
分，中度计 2 分，重度计 3 分。 

痊愈：主要临床症状消失，疗效指数为 100%；

显效：主要临床症状基本消失，70%≤疗效指数＜

100%；有效：临床症状好转，30%≤疗效指数＜70%；

无效：临床症状无改善，疗效指数≤30%。 
疗效指数＝（治疗前症状总积分－治疗后症状总积分）/ 

治疗前症状总积分 

总有效率＝（痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.7  观察指标 
（1）观察两组治疗前后腹痛、腹泻、腹胀症状

变化；（2）两组患者 10 d 内排便急迫天数和日排便

次数情况比较；（3）焦虑抑郁症状改善情况评价采

用 Zung 氏焦虑自评量表（SAS）和抑郁自评量表

（SDS）。SDS、SAS 评分标准[9-10]：按量表要求评价

1 周内 20 个项目出现的频度，20 个结果相加得到粗

分，粗分乘以 1.25 后取整，得到标准分。SAS 标准

分＜50 分无焦虑，50～59 分轻度焦虑，60～69 分中

度焦虑，≥70 分重度焦虑。SDS 标准分＜53 分无抑

郁，53～62 分轻度抑郁，63～72 分中度抑郁，≥73
分重度抑郁。分值越高焦虑、抑郁程度越重[11]。 
1.8  不良反应 

观察两组患者在治疗期间有无便秘、头痛、皮

疹等不良反应。 
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1.9  统计学方法 
应用 SPSS 15.0 软件进行统计学分析，计量资

料以⎯x±s 表示，组间比较采用 t 检验，计数资料采

用 χ2检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组痊愈 16 例，显效 6 例，有效 3
例，无效 5 例，总有效率为 83.33%；治疗组痊愈

18 例，显效 6 例，有效 5 例，无效 1 例，总有效率

为 96.67%，两组总有效率比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组症状积分比较 

治疗后，两组患者腹泻、腹痛、腹胀积分均较

治疗前明显下降，同组治疗前后比较差异具有统计

学意义（P＜0.01）；且治疗组低于对照组，两组比

较差异具有统计学意义（P＜0.01），见表 2。 
2.3  两组排便情况比较 

治疗后，两组患者日排便次数和 10 d 内排便急

迫天数均较治疗前降低，同组治疗前后比较差异有

统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组低于对照

组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见

表 3。 
2.4  两组焦虑抑郁症状评分比较 

治疗后，两组 SAS 评分、SDS 评分均较治疗前

显著降低，两组比较差异具有统计学意义（P＜
0.05）；且治疗后治疗组低于对照组，两组比较差异

具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 
2.5  两组不良反应比较 

两组患者在治疗期间均无便秘、头痛、皮疹等

不良反应。 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 30 16 6 3 5 83.33 

治疗 30 18 6 5 1  96.67* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组患者症状积分比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on symptom scores between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 腹泻积分/分 腹痛积分/分 腹胀积分/分 

对照 30 治疗前 2.58±0.17 2.36±0.28 1.92±0.29 

  治疗后 1.51±0.44** 1.81±0.33** 1.40±0.15** 

治疗 30 治疗前 2.63±0.78 2.30±0.57 2.01±0.38 

  治疗后 1.02±0.25**▲▲ 1.12±0.36**▲▲ 0.93±0.41**▲▲ 

与同组治疗前比较：**P＜0.01；与对照组治疗后比较：
▲▲P＜0.01 

**P < 0.01 vs same group before treatment; ▲▲P < 0.01 vs control group after treatment 

表 3  两组患者排便情况比较（⎯x ± s，n = 30） 
Table 3  Comparison on defecation between two groups (⎯x ± s, 

n = 30 ) 

组别 观察时间 日排便次数/(次·d−1) 10 d 排便急迫天数/d

对照 治疗前 3.50±0.26 6.38±0.38 

 治疗后 1.96±0.22* 2.80±0.71* 

治疗 治疗前 3.53±0.47 6.46±0.51 

 治疗后 1.33±0.21*▲ 1.81±0.29*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：
▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group 
after treatment 

表 4  两组 SAS 和 SDS 评分比较（⎯x ± s，n = 30） 
Table 4  Comparison on SAS and SDS scores between two 

groups (⎯x ± s, n = 30 ) 

组别 观察时间 SAS 评分/分 SDS 评分/分 

对照 治疗前 64.01±8.57 66.36±8.05 

 治疗后 52.48±6.30* 52.79±6.38* 

治疗 治疗前 63.26±9.82 67.25±8.46 

 治疗后 40.38±6.15*▲ 46.37±5.90*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：
▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group 
after treatment 
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3  讨论 
肠易激综合征是肠道慢性功能性紊乱最主要的

表现形式之一，患者以腹痛、腹胀、排便状态及大

便性状改变为典型表现[12]，但缺乏特异性的形态

学、生化以及感染性病因的症候群[13]。罗马Ⅲ标准[6]

依据粪便的性状将其分为便秘型、腹泻型、混合型

和未定型 4 型，西方国家便秘型多见，我国以腹泻

型为主[14]。调查显示，在我国范围内腹泻型占肠易

激综合征发病率约为 65%[15]。肠易激综合征发病机

制复杂，与精神心理、感染、遗传、免疫及肠黏膜

屏障异常、内脏高敏性、脑–肠轴功能失调、胃肠

动力异常密切相关[16]。且精神心理因素在其发生、

发展及转归过程中的作用逐渐受到重视[17-18]。精神

心理刺激可促进下丘脑释放促肾上腺皮质激素释放

激素，促进肥大细胞释放炎性介质和 5-羟色胺，使

内脏呈高敏状态，肠道动力及分泌异常，出现腹泻、

腹痛、便秘等症状，这些症状反过来也会加重患者

的精神情绪，形成反馈环路[19]。文献报道[20]，50%
以上的肠易激综合征患者存在多种如多疑、恐惧、

失眠、多梦等精神心理障碍，甚者并发抑郁、焦虑

等心理精神失常。 
马来酸曲美布汀化学成分为 2-二甲胺基-2-苯

基丁酯马来酸盐，能够双向调节胃肠道，阻断胃肠

道平滑肌细胞膜上的钙通道，抑制钙内流，抑制细

胞兴奋，使胃肠道平滑肌松弛；也可抑制胃肠道平

滑肌细胞膜上的钾通道，产生去极化，提高平滑肌

的兴奋性。另一方面马来酸曲美布汀对平滑肌神经

受体也具有双向调节作用，在消化道平滑肌收缩低

状态下，作用于肾上腺素能神经受体，抑制去甲肾

上腺素释放，促进平滑肌收缩；在运动亢进状态下，

作用于胆碱能及阿片受体，抑制乙酰胆碱释放，抑

制平滑肌收缩，减少周围有害刺激对中枢的作用，

提高病理生理条件下的内脏痛觉阈值，减轻腹痛症

状[21-22]。临床证实对胃肠运动功能失调等引起的肠

易激综合征症状有明显疗效[23]。 
中医虽无肠易激综合征病名，但根据肠易激综

合征的临床表现应属于“泄泻”、“腹痛”等范畴。

脾胃虚弱是重要病因，不论是禀赋不足，还是久病

失治，均可导致脾胃虚弱、运化失职、水谷不化、

积谷为滞，遂成本病。补中益气汤源于李东垣的《脾

胃论》，是李东垣按照“劳者温之，损者益之”的原

则而设立的有效方剂，该方具有补中益气、升阳举

陷、甘温除热的功效，后世医家多用来治疗由于脾

胃气虚、中气下陷所致的病症。补中益气颗粒由补

中益气汤加工而成，由党参、黄芪、白术、炙甘草

等多种中药组合而成，主治脾胃气虚、气虚下陷之

证，具有清阳得升、浊阴得降，达到健脾益气止泻

之功，从而脾胃调和，水谷精气生化有源[24]。 
在本研究中，对照组与治疗组治疗的总有效率

为 83.33%和 96.67%，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05）。治疗后，两组患者腹泻、腹痛、腹

胀积分均较治疗前明显下降（P＜0.01），治疗组降

低的幅度明显大于对照组（P＜0.01）；两组患者治

疗后日排便次数及10 d内排便急迫天数均较治疗前

降低（P＜0.05），治疗组好转优于对照组，两组差

异有统计学意义（P＜0.05）；两组治疗后 SAS 评分、

SDS 评分均较治疗前降低（P＜0.05），治疗组好转

优于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），
说明补中益气颗粒联合曲美布汀治疗脾胃虚弱证腹

泻型肠易激综合征疗效显著。 
综上所述，补中益气颗粒联合马来酸曲美布汀

治疗脾胃虚弱证腹泻型肠易激综合征具有较好的临

床疗效，可有效改善患者腹痛、腹胀、腹泻症状，

改善患者情绪状况、精神状态，疗效满意，安全无

副作用，值得临床推广和进一步研究其作用机制。 
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