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痛泻宁颗粒联合奥替溴铵治疗腹泻型肠易激综合征的临床研究 

崔韶轩 1，付雅楠 2*，李姣 2，孙小媚 3 

1. 秦皇岛市北戴河医院 消化内科，河北 秦皇岛  066100 

2. 秦皇岛市北戴河医院 中医科，河北 秦皇岛  066100 

3. 北京大学第三医院秦皇岛医院 风湿免疫科，河北 秦皇岛  066000 

摘  要：目的  探讨痛泻宁颗粒联合奥替溴铵片治疗腹泻型肠易激综合征的治疗效果。方法  选取 2021 年 6 月—2023 年 5

月秦皇岛市北戴河医院收治 80 例腹泻型肠易激综合征患者，按随机数字表将患者分为对照组和治疗组组，每组 40 例。对照

组口服奥替溴铵片，1 片/次，3 次/d。治疗组在对照组治疗的基础上口服痛泻宁颗粒，1 袋/次，3 次/d。两组患者连续治疗 4

周。比较两组的临床疗效、症状消失时间、腹泻症状、血清指标。结果  治疗后，治疗组总有效率为 95.00%，对照组总有效

率为 75.00%，组间比较差异显著（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者腹痛、腹泻、腹胀消失时间均短于对照组（P＜0.05）。

治疗后，两组排便频率评分、大便性状评分均比治疗前小（P＜0.05）；治疗组患者排便频率评分、大便性状评分比对照组

小（P＜0.05）。治疗后，两组的血清趋化因子 C-C-基元配体 16（CCL-16）、白细胞介素-17A（IL-17A）水平均低于治疗前，

血清白细胞介素-12（IL-12）水平高于治疗前（P＜0.05）；治疗组的血清 CCL-16、IL-17A 水平低于对照组，血清 IL-12 水平

高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清二胺氧化酶（DAO）、D-乳酸（D-LAC）水平低于治疗前（P＜0.05）；治疗组血

清 DAO、D-LAC 水平低于对照组（P＜0.05）。结论  腹泻型肠易激综合征患者经痛泻宁颗粒联合奥替溴铵片治疗，疗效和

症状改善效率明显提高，进一步减轻炎症反应，降低肠道屏障功能损伤。 
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Abstract: Objective  To investigate the therapeutic effect of Tongxiening Granules combined with Otilonium Bromide Tablets in 

treatment of diarrheal irritable bowel syndrome. Methods  Patients (80 cases) with diarrheal irritable bowel syndrome in Qinhuangdao 

Beidaihe Hospital from June 2021 to May 2023 were divided into control and treatment groups according to the random number table, 

and each group had 40 cases. Patients in the control group were po administered with Otilonium Bromide Tablets, 1 tablet/time, three 

times daily. Patients in the treatment group were po administered with Tongxiening 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 efficacies, the symptom disappearance time, 

diarrhea symptoms, and serum indicators in two groups were compared. Results  After treatment, the total effective rate of the 

treatment group was 95.00%, while the total effective rate of the control group was 75.00%, with a significant difference between the 

groups (P < 0.05). After treatment, the disappearance time of abdominal pain, diarrhea, and abdominal distension in the treatment group 
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was shorter than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the scores of defecation frequency and stool trait in two groups 

were lower than those before treatment (P < 0.05), and the scores of defecation frequency and stool trait of the treatment group were 

lower than those of the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of CCL-16 and IL-17A were lower than before 

treatment, but the serum levels of IL-12 were higher than before treatment (P < 0.05). The serum levels of CCL-16 and IL-17A in the 

treatment group were lower than those in the control group, but the serum levels of IL-12 were higher than those in the control group 

(P < 0.05). After treatment, the serum levels of DAO and D-LAC were lower than those before treatment (P < 0.05), and the serum 

levels of DAO and D-LAC in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Tongxiening 

Granules combined with Otilonium Bromide Tablets can significantly improve the therapeutic effect in patients with diarrheal irritable 

bowel syndrome, further reduce the inflammatory response and intestinal barrier function damage. 

Key words: Tongxiening Granules; Otilonium Bromide Tablets; diarrheal irritable bowel syndrome; abdominal distension disappearance 

time; defecation frequency score; stool trait score; CCL-16; IL-17A; IL-12; DAO; D-LAC 

 

腹泻型肠易激综合征属于肠道功能紊乱性疾

患，长期腹泻可导致患者营养不良、电解质酸碱失

衡，引起多种并发症，影响患者的生活、工作[1]。临

床上常使用肠道激动剂、5-羟色胺（HT）受体激动

剂、肠道平滑肌松弛剂、抗抑郁药、抗腹泻药治疗

腹泻型肠易激综合征[2]。奥替溴铵是临床治疗腹泻

型肠易激综合征的常用药物，通过高选择性作用于

胃肠道平滑肌，阻止钙离子内流，发挥解痉的作用，

还能降低肠道平滑肌兴奋性，减轻腹痛症状[3]。痛

泻宁颗粒由白术、青皮、白芍、薤白组成，能舒肝

理气、缓急柔肝、健脾运湿，针对肝气乘脾引起的

腹泻型肠易激综合征具有良好的治疗效果[4]。为了

提高腹泻型肠易激综合征的临床疗效，本研究将痛

泻宁颗粒与奥替溴铵片联合治疗，考察其临床治疗

效果。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

选取 2021 年 6 月—2023 年 5 月秦皇岛市北戴

河医院收治 80 例腹泻型肠易激综合征患者。男 28

例、女 52 例；年龄 21～39 岁、平均（30.39±4.35）

岁；病程 1～7 个月、平均（3.19±0.86）个月；病

情程度轻 33 例、中 47 例。本研究经秦皇岛市北戴

河医院伦理委员会批准（批准号 202103110）。 

纳入标准：（1）符合腹泻型肠易激综合征的诊

断标准[5]；（2）近 1 周未进行相关治疗；（3）患者

签订知情同意书；（4）精神、认知正常。 

排除标准：（1）心脑血管、肝肾功能严重疾病；

（2）明确对痛泻宁颗粒、奥替溴铵过敏；（3）其他

胃肠道疾病；（4）药物、手术、创伤等因素引起胃

肠道功能障碍；（5）胃肠道手术治疗史；（6）其他

疾病造成的腹泻；（7）急性/慢性感染病变；（8）妊

娠、哺乳的女性。 

1.2  药物 

痛泻宁颗粒，由重庆华森制药股份有限公司生

产，规格 5 g/袋，产品批号 202103181、202201083、

202211092。奥替溴铵片，由德国柏林化学有限公司

生产，规格 40 mg/片，批号 H2104251、H2201182、

H2212141。 

1.3  分组与治疗方法 

按随机数字表将患者分为对照组和治疗组组，

每组 40 例。对照组中男 13 例、女 27 例；年龄 21～

39 岁、平均（30.56±4.22）岁；病程 1～6 个月、

平均（3.26±0.79）个月；病情程度轻 15 例、中 25

例。治疗组中男 15 例、女 25 例；年龄 22～37 岁、

平均（30.22±4.47）岁；病程 1～7 个月、平均病程

（3.12±0.93）个月；病情程度轻 18 例、中 22 例。

两组患者资料组间无差异，临床可比。 

对照组口服奥替溴铵片，1 片/次，3 次/d。治疗

组患者在对照组治疗的基础上口服痛泻宁颗粒，1

袋/次，3 次/d。两组患者连续治疗 4 周。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

治愈：腹痛、腹泻、腹胀的症状基本消除，肠

功能复常，复查无异常；好转：症状降低，粪便性

状基本正常和大便次数减少；无效：达不到以上标

准者。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  症状消失时间  电话随访患者开始服药至最

后一次出现腹痛、腹泻、腹胀消失时间。 

1.5.2  腹泻症状  以排便频率、大便性状评估患者

主要症状的变化[7]。排便频率 6 分：每日不低于 7

次；4 分：每日 5～6 次；2 分：每日 3～4 次；0 分：

每日低于 3 次。大便性状 6 分：水状，完全液体；

4 分：粗边蓬松，糊状；2 分：断边光滑，柔软块状；
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0 分：香肠状，表面光滑。 

1.5.3  血清指标  获得患者外周血标本，使用瑞士

Tecan 公司 Infinite F50 型酶标仪、采用酶联免疫法

对血清趋化因子 C-C-基元配体 16（CCL-16）、白细

胞介素-12（IL-12）、白细胞介素-17A（IL-17A）、二

胺氧化酶（DAO）、D-乳酸（D-LAC）水平进行检测，

按照佰利莱生物生产试剂盒说明书进行。 

1.6  不良反应观察 

观察并记录两组患者恶心、皮肤瘙痒、上腹痛、

头晕头痛的发生情况。 

1.7  统计学处理 

计量资料以x±s 表示，比较行 t 检验，疗效、

不良反应为计数资料，比较行 χ2 检验，全部数据以

SPSS 26.0 统计软件分析。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率为 95.00%，对照组总

有效率为 75.00%，组间比较差异显著（P＜0.05），

见表 1。 

2.2  两组症状消失时间比较 

治疗后，治疗组患者腹痛、腹泻、腹胀消失时

间均短于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组腹泻症状比较 

治疗后，两组排便频率评分、大便性状评分均

比治疗前小（P＜0.05）；治疗组患者排便频率评分、

大便性状评分比对照组小（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清炎症指标比较 

治疗后，两组的血清 CCL-16、IL-17A 水平均

低于治疗前，血清 IL-12水平高于治疗前（P＜0.05）；

治疗组的血清 CCL-16、IL-17A 水平低于对照组，

血清 IL-12 水平高于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组血清肠道指标比较 

治疗后，两组血清 DAO、D-LAC 水平低于治

疗前（P＜0.05）；治疗组血清 DAO、D-LAC 水平低

于对照组（P＜0.05），见表 5。 

2.6  两组不良反应比较 

治疗组与对照组的不良反应发生率无明显差异

（15.00% vs 10.00%），见表 6。 

 

表 1  两组总有效率比较 

Table 1  Comparison on total effective rates between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 40 11 19 10 75.00 

治疗 40 14 24  2  95.00* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组症状消失时间比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on symptom disappearance times between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 腹痛消失时间/d 腹泻消失时间/d 腹胀消失时间/d 

对照 40 9.13±2.16 12.04±3.08 10.77±2.56 

治疗 40  7.62±1.59*   9.72±2.17*   8.56±2.01* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组排便频率评分和大便性状评分比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on defecation frequency scores and stool characteristics scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 排便频率评分 大便性状评分 

对照 40 治疗前 4.75±1.14 4.37±1.26 

  治疗后  2.81±0.91*  2.64±0.83* 

治疗 40 治疗前 4.82±1.07 4.51±1.18 

  治疗后   2.06±0.64*▲   1.89±0.53*▲ 

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 4  两组血清 CCL-16、IL-12、IL-17 A 水平比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on serum levels of CCL-16, IL-12, and IL-17A between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CCL-16/(pg·mL−1) IL-12/(ng·L−1) IL-17A/(ng·L−1) 

对照 40 治疗前 61.77±9.81 38.26±11.03 57.41±12.53 

  治疗后  48.24±6.79*  50.35±13.17*  47.68±11.24* 

治疗 40 治疗前 61.84±9.72 37.91±10.51 57.99±11.08 

  治疗后   42.57±5.08*▲   74.62±15.39*▲   38.30±11.05*▲ 

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 5  两组 DAO、D-LAC 水平比较（x ± s） 

Table 5  Comparison on levels of DAO and D-LAC between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 DAO/(μg·L−1) D-LAC/(ng·L−1) 

对照 40 治疗前 18.11±5.34 12.20±4.25 

  治疗后  10.37±3.07*   6.97±2.04* 

治疗 40 治疗前 18.26±5.19 12.41±4.12 

  治疗后    8.09±2.36*▲    5.38±1.47*▲ 

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 6  两组不良反应发生率比较 

Table 6  Comparison on incidence of adverse reactions between two groups 

组别 n/例 恶心/例 皮肤瘙痒/例 上腹痛/例 头晕头痛/例 发生率/% 

对照 40 1 1 1 1 10.00 

治疗 40 1 2 1 2 15.00 

 

3  讨论 

腹泻型肠易激综合征通常是由于非器质性消化

道因素导致的肠道功能紊乱的病变，频繁发生与肠

道高敏感性、精神、粪便传输异常、肠动力、肠道

菌群失衡等多种因素相关[8]。目前腹泻型肠易激综

合征还没有特效的治疗方法，但针对该病的研究正

在不断取得进展，为患者提供了更多的治疗选择[9]。 

奥替溴铵临床上用于胃肠道功能障碍性病变的

治疗，具有抗胆碱能、解痉作用，能减轻腹泻型肠

易激综合征患者的腹痛、腹泻症状，对不同部位平

滑肌萎缩引起的痉挛反应具有良好的治疗作用[10]。

中医将腹泻型肠易激综合征归为“泄泻”的病症范

畴，其根本病机为肝气乘脾，肝气郁结，横逆克脾，

脾气亏虚，无法运化水谷，发为泄泻[11]。痛泻宁颗

粒由多种中药组成，可用于腹泻型肠易激综合征的

治疗，针对该病的病机，发挥柔肝护肝、消肿行气、

健脾燥湿、润肠通便、缓急止痛的功效[12]。本研究

结果发现，治疗组的总有效率比对照组高，腹痛、

腹泻、腹胀消失时间以及排便频率评分、大便性状

评分均比对照组小。结果提示，腹泻型肠易激综合

征经痛泻宁颗粒联合奥替溴铵治疗，可有效提高临

床疗效，进一步控制腹泻症状，提高腹泻症状改善

效率。 

CCL-16 为促炎趋化因子，能够促使多种炎症细

胞聚集，在腹泻型肠易激综合征患者的体内呈高表

达[13]。IL-12 属于抗炎因子，可抑制多种炎症因子的

释放，减轻肠易激综合征患者炎症反应，促进 IFN-

γ的分泌[14]。IL-17A 能强效促进炎症介质释放，加

重肠易激综合征患者肠道屏障功能损伤，加快病情

发展[15]。D-LAC 主要是由胃肠道细菌分泌，当胃肠

道屏障功能受到损伤后，D-LAC 可释放并进入外周

血[16]。DAO 与肠易激综合征患者肠黏膜屏障受损程

度呈正相关，参与病情的发生、发展[17]。本研究结

果发现，治疗组的血清 CCL-16、IL-17A、DAO、D-

LAC 水平比对照组低，血清 IL-12 水平比对照组高，

表明腹泻型肠易激综合征经痛泻宁颗粒联合奥替溴

铵治疗有助于降低肠道黏膜的炎症损伤，进一步保

护黏膜的屏障功能。 
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综上所述，腹泻型肠易激综合征患者经痛泻宁

颗粒联合奥替溴铵片治疗，疗效和症状改善效率明

显提高，进一步减轻炎症反应，降低肠道屏障功能

损伤。 
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