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枫蓼肠胃康颗粒联合匹维溴铵治疗肠易激综合征的临床研究 

庞敏，卢丽娜，匡哲 

北京市平谷区医院 消化内科，北京  101200 

摘  要：目的  观察枫蓼肠胃康颗粒联合匹维溴铵治疗肠易激综合征的临床效果。方法  选取 2018 年 6 月—2021 年 6 月北

京市平谷区医院收治的 96 例肠易激综合征患者，按随机数字表法分为对照组和治疗组，每组各 48 例。对照组口服匹维溴铵

片，1 片/次，3 次/d。治疗组在对照组基础上口服枫蓼肠胃康颗粒，1 袋/次，3 次/d。两组均连续治疗 4 周。观察两组临床疗

效，比较两组治疗前后腹痛视觉模拟量表（VAS）评分、大便 Bristol 评分、肠易激综合征症状严重程度量表（IBS-SSS）总

分、肠易激综合征生活质量量表（IBS-QOL）总分、直肠感觉功能参数[初始感觉阈值（FST）和最大耐受阈值（MDT）]及

血清 5-羟色胺（5-HT）、内皮素-1（ET-1）、一氧化氮（NO）和 γ 干扰素（IFN-γ）水平。结果  治疗后，治疗组总有效率为

95.8%，显著高于对照组的 83.3%（P＜0.05）。治疗后两组腹痛 VAS 评分、大便 Bristol 评分、IBS-SSS 评分和 IBS-QOL 评分

均显著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组相关评分显著低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组直肠 FST 和 MDT 均较治疗前

显著提高（P＜0.05）；且治疗后，治疗组直肠 FST 和 MDT 均显著高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清 5-HT、ET-1 和

IFN-γ水平均显著低于治疗前，血清 NO 水平均显著高于治疗前（P＜0.05）；且治疗后，治疗组血清 5-HT、ET-1 及 IFN-γ

水平均显著低于对照组，血清 NO 水平则显著高于对照组（P＜0.05）。结论  枫蓼肠胃康颗粒联合匹维溴铵治疗肠易激综合

征总体效果确切，能安全有效地减轻患者腹痛、腹泻等症状，提高生活质量，降低内脏敏感性，纠正体内脑肠肽分泌失衡，

抑制机体炎症反应，值得临床推广应用。 
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Clinical study of Fenglian Changweikang Granules combined with pinaverium 

bromide in treatment of irritable bowel syndrome 
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Abstract: Objective  To observe the clinical effect of Fenglian Changweikang Granules combined with pinaverium bromide in 

treatment of irritable bowel syndrome. Methods  A total of 96 patients with irritable bowel syndrome admitted to Pinggu District 

Hospital of Beijing from June 2018 to June 2021 were selected and divided into control group and treatment group according to random 

number table method, with 48 cases in each group. Patients in the control group were po administered with Pinaverium Bromide 

Tablets, 1 tablet/time, three times daily. Patients in the treatment group were po administered with Fenglian Changweikang Granules 

on the basis of the control group, 1 bag/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 4 weeks. The clinical efficacy 

of the two groups was observed. Visual analogue scale (VAS) score, stool Bristol score, total score of irritable bowel syndrome 

Symptom Severity Scale (IBS-SSS), total score of Irritable bowel syndrome Quality of Life Scale (IBS-QOL), rectal sensory function 

parameters [initial sensory threshold (FST) and maximum tolerance threshold (MDT)], serum serotonin (5-HT), endothelin-1 (ET-1), 

nitric oxide (NO) and interferon γ (IFN-γ) levels were compared between the two groups before and after treatment. Results  After 

treatment, the total effective rate in the treatment group was 95.8%, significantly higher than that in the control group (83.3%, P < 

0.05). After treatment, VAS score, stool Bristol score, IBS-SSS score and IBS-QOL score in two groups were significantly decreased 

(P < 0.05). After treatment, the correlation score of the treatment group was significantly lower than that of the control group (P < 

0.05). After treatment, rectal FST and MDT in two groups were significantly increased compared with before treatment (P < 0.05).  
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After treatment, rectal FST and MDT in the treatment group were significantly higher than those in the control group (P < 0.05). After 

treatment, the serum 5-HT, ET-1 and IFN-γ levels in two groups were significantly lower than before treatment, and the serum NO 

level was significantly higher than before treatment (P < 0.05). After treatment, the serum 5-HT, ET-1 and IFN-γ levels in the treatment 

group were significantly lower than those in the control group, while the serum NO level was significantly higher than that in the 

control group (P < 0.05). Conclusion  Fenglian Changweikang Granules combined with pinaverium bromide has a definite overall 

effect in treatment of irritable bowel syndrome, and can safely and effectively relieve abdominal pain, diarrhea and other symptoms, 

improve the life quality, reduce visceral sensitivity, correct the imbalance of brain gut peptide secretion in the body, and inhibit the 

inflammatory response of the body, which is worthy of clinical application. 

Key words: Fenglian Changweikang Granules; Pinaverium Bromide Tablets; irritable bowel syndrome; rectal sensory function; brain- 

gut peptide; inflammatory response 

 

肠易激综合征是消化科常见的功能性肠病，具

有起病缓慢、间歇性发作、夜间减轻、症状因应激

状态或精神因素加重、病程长等特点，好发于 20～

50 岁中青年，以腹痛、腹部不适、腹胀为主要临床

表现，往往伴有排便习惯（性状、频率）的改变。

我国普通人群中该病总体患病率为 1.4%～11.5%，

以腹泻型最为多见，女性略高于男性，目前就诊率

仅 22%左右，严重影响患者身心健康[1-2]。临床对于

肠易激综合征的治疗主要限于对症处理，通过采取

药物治疗（解痉剂、止泻剂、益生菌、中医药等）、

饮食调整、心理和行为治疗等个体化综合策略，旨

在缓解病情、改善心理症状、减少复发及提高生活

质量[3]。匹维溴铵属于解痉剂，具有缓解肠道平滑

肌痉挛、止痛等作用，是治疗肠易激综合征的常用

药物[4]。中医学将肠易激综合征归为“泄泻”“腹痛”

等范畴。枫蓼肠胃康颗粒是中药制剂，有清热、除湿、

化滞之功效，适用于腹泻型肠易激综合征肠道湿热

证[5]。因此，本研究对肠易激综合征采用枫蓼肠胃康

颗粒联合匹维溴铵进行治疗，取得了满意效果。 

1  资料和方法 

1.1  一般资料 

选取 2018 年 6 月—2021 年 6 月北京市平谷区

医院收治的 96 例肠易激综合征患者，其中男 42 例，

女 54 例；年龄 20～59 岁，平均年龄（42.6±6.8）

岁；病程 7 个月～9 年，平均病程（3.7±0.9）年。 

纳入标准：（1）满足肠易激综合征诊断标准[6]；

（2）排便异常主要表现为腹泻；（3）病程≥6 个月；

（4）对本研究使用的匹维溴铵、枫蓼肠胃康颗粒中

任何成分无过敏史；（5）自愿签订知情同意书；（6）

能积极配合相关量表评测及实验室检查；（7）年龄

18～60 岁；（8）近 1 个月内无相关治疗史。 

排除标准：（1）肠道器质性病变；（2）合并非

特异性功能性肠病、功能性腹泻、功能性腹胀等其

他功能性肠病；（3）精神心理异常者；（4）合并功

能性消化不良、胃食管反流；（5）妊娠或哺乳期女

性；（6）药物性腹泻及其他系统疾病引起的腹泻；

（7）合并严重原发疾病（心、肝、肾、造血系统等）；

（8）难治性肠易激综合征。 

1.2  药物 

枫蓼肠胃康颗粒由海口市制药厂有限公司生

产，规格 8 g/袋，产品批号 20180406、20191007、

20201205；匹维溴铵片由北京福元医药股份有限公

司生产，规格50 mg/片，产品批号1802029、1906123、

2011089。 

1.3  分组和治疗方法 

利用随机数字表法将患者分成对照组和治疗

组，每组各 48 例。其中对照组男 20 例，女 28 例；

年龄 22～59 岁，平均（42.3±6.5）岁；病程 7 个

月～8 年，平均病程（3.9±1.1）年。治疗组男 22 例，

女 26 例；年龄 20～59 岁，平均（43.1±7.0）岁；

病程 9 个月～9 年，平均病程（3.6±0.8）年。两组

一般资料比较差异无统计学意义，具有可比性。 

所有患者均采取相同的避免诱发和加重症状的

措施、调整饮食（避免刺激性食物、产气食物、过

量脂肪）及心理、行为治疗等。对照组口服匹维溴

铵片，1 片/次，3 次/d，进餐时用温开水吞服。治疗

组在对照组基础上口服枫蓼肠胃康颗粒，1 袋/次，

3 次/d，开水冲服。两组均连续治疗 4 周。 

1.4  疗效判定标准[7] 

临床痊愈：主要症状（腹痛、腹部不适、腹胀）

消失，排便习惯（性状、数、量）恢复正常，相关

理化检查正常；显效：症状总积分降低≥70%，排

便习惯明显改善（近似成形且 2～3 次/d，或便溏 1

次/d），相关理化检查显著改善；有效：35%≤症状

总积分降低＜70%，排便习惯有所好转，相关理化

检查亦有所好转；无效：不及有效标准。 
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总有效率＝（临床痊愈例数＋显效例数＋有效例数）/总

例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  相关评分  视觉模拟量表（VAS）  以标尺

0～10 的刻度分别对应 0～10 分，分数越高则腹痛

越严重[8]。Bristol 粪便性状量表：根据大便性状分

为 7 级，分别对应 1～7 分，4 分为正常，4 分以上

则分值越高说明腹泻越严重[9]。肠易激综合征症状

严重程度量表（IBS-SSS）：包括排便满意度、腹痛

频率、腹痛程度、腹胀程度、对生活的影响 5 个方

面，每个方面计 0～100 分，IBS-SSS 满分为 500 分，

评分越高则总体症状越严重[10]。肠易激综合征生活

质量量表（IBS-QOL）：共包含 34 个条目（涉及心

境恶劣、健康忧虑、社会功能等 8 个领域），每个条

目均采用 5 级评分法，IBS-QOL 总分转换为百分

制，分数越高则生活质量越低[11]。 

1.5.2  直肠感觉功能参数  治疗前后选用肛肠压

力检测仪（合肥奥源科技，型号 ZGJ-D3）检测患者

直肠感觉功能，主要记录直肠初始感觉阈值（FST）

和最大耐受阈值（MDT）变化。 

1.5.3  血清学指标  于治疗前后抽取所有患者 5 

mL 空腹肘静脉血，离心分离血清；以酶标仪（辽宁

赛亚斯科技，型号 DG5031）和酶联免疫法（试剂盒

均购自武汉伊莱瑞特生物）测定血清 5-羟色胺（5-

HT）、内皮素-1（ET-1）和 γ 干扰素（IFN-γ）水平，

以可见分光光度计（上海谱元仪器，型号 Alpha-

1106）和硝酸还原酶法（试剂盒均由上海酶研生物

提供）检测血清一氧化氮（NO）水平，操作均按说

明书进行。 

1.6  不良反应观察 

观察并记录每位患者因用药产生的不良反应。 

1.7  统计学分析 

以统计软件 SPSS 23.0 处理数据，计数资料以

百分比表示，行 χ2 检验，计量资料以x±s 表示，

行 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率为 95.8%，显著高于

对照组的 83.3%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组相关评分比较 

与治疗前相比，治疗后两组腹痛 VAS 评分、大

便 Bristol 评分、IBS-SSS 评分和 IBS-QOL 评分均

显著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组相关评分显著

低于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组直肠感觉功能参数比较 

治疗后，两组直肠 FST 和 MDT 均较治疗前显

著提高（P＜0.05）；且治疗后，治疗组直肠 FST 和

MDT 均显著高于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清 5-HT、ET-1、NO 和 IFN-γ 比较 

治疗后，两组血清 5-HT、ET-1 和 IFN-γ水平

均显著低于治疗前，血清 NO 水平均显著高于治疗

前（P＜0.05）；且治疗后，治疗组血清 5-HT、ET-1

及 IFN-γ水平均显著低于对照组，血清 NO 水平则

显著高于对照组（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 48 18 14 8 8 83.3 

治疗 48 21 16 9 2 95.8* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组相关评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on related scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 腹痛 VAS 评分 大便 Bristol 评分 IBS-SSS 评分 IBS-QOL 评分 

对照 48 治疗前 7.75±1.69 5.68±1.03 256.38±52.55 60.01±7.24 

  治疗后 2.35±0.61* 4.89±0.86* 163.24±33.20* 34.61±5.23* 

治疗 48 治疗前 7.98±1.54 5.70±0.98 261.74±58.01 61.45±7.11 

  治疗后 1.52±0.36*▲ 4.17±0.60*▲ 125.87±28.61*▲ 23.66±4.85*▲ 

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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表 3  两组直肠感觉功能参数比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison of rectal sensory function parameters between the two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
FST/mL MDT/mL 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 48 35.49±8.03 48.21±8.22* 105.61±18.33 176.21±22.85* 

治疗 48 36.92±7.87 59.30±7.94*▲ 103.19±20.67 204.65±27.26*▲ 

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  两组血清 5-HT、ET-1、NO 和 IFN-γ 水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serum levels of 5-HT, ET-1, NO and IFN-γ between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 5-HT/(ng∙mL−1) ET-1/(ng∙L−1) NO/(μmol∙L−1) IFN-γ/(ng∙L−1) 

对照 48 治疗前 482.37±78.21 85.46±21.03 42.31±12.75 3.02±0.95 

  治疗后 340.88±61.06* 62.90±18.37* 61.46±14.05* 2.14±0.66* 

治疗 48 治疗前 477.92±74.63 83.02±26.11 44.08±13.69 2.99±0.92 

  治疗后 281.59±46.17*▲ 52.47±16.25*▲ 70.83±11.26*▲ 1.38±0.41*▲ 

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 

2.5  两组不良反应比较 

两组均未出现明显药物不良反应。 

3  讨论 

肠易激综合征是世界范围内的常见病，亚洲国

家的发病率为 5%～10%，并随着饮食结构、生活习

惯及环境的改变，呈逐年增高趋势。该病虽对患者

预期寿命和全身状况无明显影响，但常因无法及时

确诊、反复发作、治疗效果不理想而频繁就诊，不

仅严重降低患者生活质量，同时消耗了大量医疗资

源，增加了经济及医疗负担，因而逐渐引起人们关

注。目前肠易激综合征的病理生理机制尚未完全阐

明，一般认为是多种因素共同作用引起的肠–脑互

动异常，加之临床表现各异，故治疗方案尚无统一

标准，临床以对症药物治疗为主[12]。匹维溴铵是作

用于胃肠道的解痉剂，作为钙拮抗剂可通过抑制钙

离子内流至平滑肌细胞及直接或间接降低致敏性传

入刺激，防止平滑肌过度收缩，调节肠道动力，发

挥缓解肠道痉挛、减轻腹痛和腹泻症状的效果；同

时本品对心血管系统无副作用[13]。然而单一的传统

治疗药物疗效有限，如何搭配其他药物以达更佳效

果有待进一步研究。 

肠易激综合征作为中医药治疗的优势病种之

一，中医从症状、体质入手，通过运用辨证论治、

整体观、多维度的治疗方法取得了良好的临床效果。

中医认为，本病发病诱因多为禀赋不足、饮食和情

志失调、感受外邪，病位在肠，脾为主病之脏，诸

多原因导致脾胃受损，湿困脾土，运化失常，形成

湿热等病理产物，阻滞气机，以致肠道功能紊乱，

出现泄泻、腹痛、腹胀等症。因此，治疗上应采用

“清热解毒、消滞化湿”之法。枫蓼肠胃康颗粒是由

牛耳枫、辣蓼组成的中药三类新药，主要用于治疗

泄泻湿热证、食滞证等，具有除湿清热、散滞止痛

之功效，标本兼治，使胃肠得和，正契合腹泻型肠

易激综合征肠道湿热证之中医病机要点。现代药理

研究表明，枫蓼肠胃康颗粒具有解痉和止泻作用，

能改善内脏高敏感性和腹泻症状[14]。武伟等[15]报道

显示，枫蓼肠胃康颗粒还可通过下调血清白细胞介

素（IL）-17、IL-23 的表达，发挥抗炎及免疫调节

效应，从而在治疗腹泻型肠易激综合征方面取得良

好疗效。本研究中治疗组总有效率为 95.8%，较对

照组的 83.3%显著提高；且治疗后，腹痛 VAS 评分、

大便 Bristol 评分、IBS-SSS 总分和 IBS-QOL 总分

均显著优于对照组；同时两组均未见明显不良反应。

提示枫蓼肠胃康颗粒联合匹维溴铵治疗肠易激综合

征具有较好的有效性和安全性。 

内脏高敏感性是肠易激综合征的核心发病机

制，其发生是多种致病因子参与的复杂级联反应。

肠易激综合征的众多致病因素导致神经-内分泌系

统紊乱、肠道屏障功能破坏及免疫激活等，继而使

下游细胞因子和受体激活，并产生级联反应信号上

传至中枢神经系统，引发内脏感觉神经过敏，而直

肠高敏性使直肠 FST 和 MDT 均明显降低，少量肠
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内容物刺激即可引起排便反射，从而发生腹痛、便

频和腹泻等症状[16]。5-HT 作为脑肠肽的一种，在中

枢神经、肠神经及自主神经系统间调控胃肠道功能

的信息传递中起着重要作用，当 5-HT 在焦虑情绪、

肠腔压力等因素的刺激下过量表达，可刺激肠神经

系统，引起肠道动力紊乱，并增强胃肠道与中枢神

经系统间神经投射的灵敏性，引发内脏高敏感性，

其通过影响肠道吸收、分泌、运动及内脏感觉传导

参与肠易激综合征的发生和发展[17]。ET-1 是强血管

收缩活性多肽，广泛存在于神经组织、血管内皮细

胞、平滑肌细胞内，其水平上升导致胃肠平滑肌持

续收缩、胃肠节律紊乱及肠道感觉阈值下调，从而

引起一系列临床症状的出现[18]。NO 是介导平滑肌

松弛的重要神经递质，对胃肠运动起抑制作用，当

含量减少时，胃肠运动加快，肠道内的食物、电解

质、水等由于停留时间过短而影响重吸收，出现腹

泻症状，同时 NO 对内脏感觉的传导和感知具有抑

制作用，其水平降低还可通过增加内脏敏感性参与

肠易激综合征的发病过程[19]。IFN-γ 属于肠道炎性

标志物，可产生细胞毒及局部炎症反应，增加肠黏

膜敏感性，打破机体对肠道常驻细菌的耐受状态，

引起肠道菌群失衡，其作为炎症免疫因子参与神经

免疫内分泌网络的调控，在肠易激综合征的发病过

程中占有重要地位[20]。本研究中治疗组治疗后血清

5-HT、ET-1 及 IFN-γ 水平均显著低于对照组同期，

直肠感觉功能参数（FST、MDT）值和血清 NO 水

平则均显著高于同期对照组；说明，枫蓼肠胃康颗

粒与匹维溴铵的联合方案在调节肠易激综合征患者

胃肠节律紊乱、降低内脏敏感性和机体炎性反应方

面具有更显著的优势。 

综上所述，枫蓼肠胃康颗粒联合匹维溴铵治疗

肠易激综合征总体效果确切，能安全有效地减轻患

者腹痛、腹泻等症状，提高生活质量，降低内脏敏

感性，纠正体内脑肠肽分泌失衡，抑制机体炎症反

应，值得临床推广应用。 
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