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摘  要：目的  探讨人参健脾丸联合复方嗜酸乳杆菌片治疗腹泻型肠易激综合征的临床疗效。方法  选取 2022 年 8 月—

2023 年 8 月南京市溧水区中医院治疗的 158 例腹泻型肠易激综合征患者为研究对象，依据用药方案不同将患者分为对照组

和治疗组，每组 79 例。对照组口服复方嗜酸乳杆菌，2 片/次，3 次/d。在对照组治疗的基础上，治疗组口服人参健脾丸，2

丸/次，2 次/d。两组均进行 4 周治疗。比较两组患者的临床疗效、相关评分、肠道菌群和血清炎症因子水平。结果  相较于

对照组的总有效率 84.81%，治疗组的总有效率 94.94%更高（P＜0.05）。治疗后，两组视觉模拟评分量表（VAS）、Bristol 和

肠易激综合征症状严重程度量表（IBS-SSS）评分均降低（P＜0.05），且治疗组的各项评分显著低于对照组（P＜0.05）。治疗

后，两组双歧杆菌、乳酸杆菌数量均增加，肠杆菌、肠球菌数量均减少（P＜0.05），治疗组双歧杆菌、乳酸杆菌数量明显高

于对照组，肠杆菌、肠球菌数量明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素

（IL）-1β、IL-6 水平均降低（P＜0.05），且治疗组血清炎症因子水平显著低于对照组（P＜0.05）。结论  在复方嗜酸乳杆菌

片基础上加用人参健脾丸治疗腹泻型肠易激综合征的疗效显著，可改善临床症状，调节肠道菌群平衡，降低机体炎症反应。 
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Abstract: Objective  To explore the efficacy of Renshen Jianpi Pills combined with Compound Eosinophil-Lactobacillus Tablets in 

treatment of diarrhea type irritable bowel syndrome. Methods  158 Patients with diarrhea predominant irritable bowel syndrome 

treated in Nanjing Lishui District Hospital of Traditional Chinese Medicine from August 2022 to August 2023 were selected as the 

study subjects, and were divided into control group (79 cases) and treatment group (79 cases) according to different medication 

regimens. The control group took Compound Eosinophil-Lactobacillus Tablets orally, 2 tablets/time, 3 times daily. On the basis of the 

control group, the treatment group took Renshen Jianpi Pills orally, 2 pills/time, twice daily. Two groups were treated for 4 weeks. The 

clinical efficacy, related scores, intestinal flora, and serum inflammatory factor levels between two groups were compared. Results  

The total effective rate of the treatment group was 94.94%, which was higher than 84.81% of the control group (P < 0.05). After 

treatment, VAS, Bristol, and IBS-SSS scores of two groups were significantly decreased (P < 0.05), and the scores of the treatment 

group were significantly lower than those of the control group (P < 0.05). After treatment, the number of Bifidobacterium and 

Lactobacillus in both groups were increased, while the number of Escherichia coli and Enterococcus were decreased (P < 0.05). The 

number of Bifidobacterium and Lactobacillus in the treatment group was significantly higher than those in the control group, while the 

number of Escherichia coli and Enterococcus was significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the 
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levels of serum TNF-α, IL-1β, and IL-6 in btwo groups were significantly decreased (P < 0.05), and the levels of serum inflammatory 

factors in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Renshen Jianpi Pills 

combined with Compound Eosinophil-Lactobacillus Tablets has a significant therapeutic effect on diarrhea predominant irritable bowel 

syndrome, which can improve clinical symptoms, regulate intestinal microbiota balance, and reduce the body's inflammatory response. 

Key words: Renshen Jianpi Pills; Compound Eosinophil-Lactobacillus Tablets; diarrhea type irritable bowel syndrome; VAS score; 

Bristol score; IBS-SSS score; Bifidobacterium; Lactobacillus; Escherichia coli; Enterococcus; TNF-α; IL-1β; IL-6 
 

腹泻型肠易激综合征是肠易激综合征的常见

亚型，多发于中青年人群，且女性发病率明显高于

男性[1]。腹泻型肠易激综合征虽非致命性疾病，但

其难以治愈和容易复发的特性会对患者的日常生

活产生显著影响。目前多采取药物、饮食和心理干

预对腹泻型肠易激综合征患者进行对症治疗[2-3]。复

方嗜酸乳杆菌是治疗腹泻型肠易激综合征的常用

药物之一，可通过促进肠道有益菌生长、抑制有害

菌繁殖等方式改善患者的腹泻、腹痛等症状[4]。对

于部分症状较复杂且严重的患者来说，复方嗜酸乳

杆菌可能需要较长时间才能显现效果，因此常需联

合使用其他药物。人参健脾丸是由人参、白术、茯

苓等制成的中药制剂，具有健脾益气、和胃止泻的

功效，常用于治疗脾胃虚弱引起的饮食不化、腹痛

便溏等症[5]。本研究探讨在复方嗜酸乳杆菌基础上

加用人参健脾丸治疗腹泻型肠易激综合征的临床

疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2022 年 8 月—2023 年 8 月南京市溧水区

中医院治疗的 158 例腹泻型肠易激综合征患者为研

究对象，其中男性 57 例，女性 93 例；年龄 28～48

岁，平均年龄为（42.27±4.44）岁；病程 2～6 年，

平均病程为（4.60±1.05）年；身体质量指数（BMI）

22.2～25.8 kg/m2，平均 BMI（23.51±1.04）kg/m2。

本研究经过南京市溧水区中医院医学伦理委员会

批准许可（2018KYLW007）。 

纳入标准：（1）符合腹泻型肠易激综合征的临

床诊断标准[5]；（2）中医辨证为脾气亏虚证，主症：

大便时溏时泻，稍进油腻则便次增多；次症：食后

腹胀，纳呆，神疲乏力；舌脉：舌质淡，苔薄白，

脉细弱[6]。（3）近 30 d 内未使用过抗炎药物、糖皮

质激素和免疫调节剂；（4）语言、认知功能良好；

（5）患者签订知情同意书。 

排除标准：（1）心、肝、肾等重要器官功能障

碍；（2）处于妊娠、哺乳期女性；（3）合并消化性

溃疡、溃疡性结肠炎等其他胃肠道疾病；（4）合并

自身免疫性疾病；（5）伴有血液系统疾病或恶性肿

瘤；（6）未按规定用药；（7）存在药物治疗禁忌证。 

1.2  药物 

人参健脾丸，规格 6 g/丸，孔圣堂（唐山）制

药有限公司生产，产品批号 20220516、20220820、

20230418；复方嗜酸乳杆菌片，规格 0.5 g/片，通化

金马药业集团股份有限公司，产品批号 20220310、

20221210、20230320。 

1.3  分组和治疗方法 

依据用药方案不同将患者分为对照组和治疗

组，每组 79 例。对照组中男性 27 例，女性 52 例；

年龄 28～48 岁，平均年龄（42.58±4.30）岁；病程

2～6 年，平均病程（4.56±1.08）年；BMI 22.1～

25.6 kg/m2，平均 BMI（23.60±1.02）kg/m2。治疗

组中男性 30 例，女性 49 例；年龄 28～48 岁，平均

年龄（41.96±4.52）岁；病程 2～6 年，平均病程

（4.63±1.02）年；BMI 22.1～25.6 kg/m2，平均 BMI

（23.42±1.06）kg/m2。两组基线资料比较差异不显

著，具有可比性。 

所有患者用药期间均调整生活方式、改变饮食

习惯（如限制果糖、乳糖、多元醇等难吸收的短链

碳水化合物摄入，避免食用高脂肪、辛辣、重香料

和寒凉食物，避免接触含过敏原成分食物）、调整心

理和行为。对照组口服复方嗜酸乳杆菌，2 片/次，

3 次/d。在对照组治疗的基础上，治疗组口服人参健

脾丸，2 丸/次，2 次/d。两组均进行 4 周治疗。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

临床痊愈：大便形状、量、频率均恢复至正常，

所有伴随的症状、体征均完全消失，相关理化检查

结果均在正常范围内；显效：每天大便次数 2～3 次，

且大便形状接近正常形态，若仍有便溏，则每日大

便次数不超过 1 次，伴随症状、体征总积分较治疗

前下降至少 70%，相关理化复查结果表现出显著改

善；有效：大便频率、质地均有所改善，伴随症状、

体征总积分较治疗前下降至少35%，但未达到70%，

相关理化复查结果有改善；无效：治疗后的状态未

满足“有效”标准中所描述的改善程度。 
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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  视觉模拟评分量表（VAS）  记录两组患者

治疗前后的腹痛评分。VAS 满分为 10 分，0 分表示

无痛，10 分代表剧痛[7]。 

1.5.2  Bristol 粪便形状量表  大便像香肠或蛇一

样，表面光滑为 0 分；大便断边为光滑的柔软块状，

容易通过为 2 分；大便粗边蓬松块，糊状大便为 4

分；大便呈水状，无固体块，完全液体为 6 分[5]。 

1.5.3  肠易激综合征症状严重程度量表（IBS-SSS）

评分  IBS-SSS 从腹痛程度、腹胀程度、腹痛频率、

排便满意度、对生活的影响 5 个方面计算总分，轻

度、中度和重度的分值范围分别为 75～175 分、

176～300 分和 300 分以上[8]。 

1.5.4  肠道菌群  在治疗前后，取两组患者晨起新

鲜中段粪便 0.5 g，加入 0.9%氯化钠溶液 4.5 mL，

连续稀释 10 倍，取 0.5 mL 稀释液进行病菌接种培

养，计算每克粪便湿质量中菌落形成单位的对数值

（lgCFU/g），包括双歧杆菌、肠杆菌、肠球菌和乳酸

杆菌。 

1.5.5  血清炎症因子  治疗前后，两组患者均需在

空腹状态下抽取 3 mL 静脉血，血液样本离心处理，

3 000 r/min 离心 10 min，离心半径 7 cm，分离出血

清备用，用于检测炎症指标肿瘤坏死因子-α（TNF-

α）、白细胞介素（IL）-1β、IL-6 水平，均采用 ELISA

法进行，所用试剂盒购自翌圣生物科技有限公司。 

1.6  不良反应观察 

观察两组是否出现口干、鼻燥等不良反应。 

1.7  统计学处理 

数据采用 SPSS 25.0 软件处理，以x±s 表示计

量资料，比较用 t 检验；以百分数表示计数资料，

用 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

相较于对照组的总有效率 84.81%，治疗组的总

有效率 94.94%更高（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组各项评分比较 

治疗后，两组 VAS、Bristol 和 IBS-SSS 评分均

降低（P＜0.05），且治疗组的各项评分显著低于对

照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组肠道菌群比较 

治疗后，两组双歧杆菌、乳酸杆菌数量均增加，

肠杆菌、肠球菌数量均减少（P＜0.05），治疗组双

歧杆菌、乳酸杆菌数量明显高于对照组，肠杆菌、

肠球菌数量明显低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清炎症因子比较 

治疗后，两组血清 TNF-α、IL-1β 和 IL-1 水平

均降低（P＜0.05），且治疗组血清炎症因子水平显

著低于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

两组不良反应发生率比较无显著差异，见表 5。 

 

表 1  两组临床疗效对比 

Table 1  Comparison on therapeutic effects 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 79 26 24 17 12 84.81 

治疗 79 33 30 12  4  94.94* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组各项评分对比（x ± s ） 

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

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

对照 79 治疗前 4.80±0.74 5.23±0.66 254.41±32.89 

  治疗后  2.25±0.38*  3.31±0.84*  66.79±6.46* 

治疗 79 治疗前 4.78±0.70 5.18±0.62 255.10±33.06 

  治疗后   1.95±0.30*▲   2.94±0.79*▲   61.53±5.94*▲ 

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  两组肠道菌群对比（x ± s ） 

Table 3  Comparison on gut microbiota between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 双歧杆菌/(lgCFU∙g−1) 肠杆菌/(lgCFU∙g−1) 肠球菌/(lgCFU∙g−1) 乳酸杆菌/(lgCFU∙g−1) 

对照 79 治疗前 7.78±0.88 7.60±1.22 7.64±1.06 6.87±0.85 

  治疗后  8.84±1.14*  5.89±0.84*  6.06±0.85*  7.88±1.07* 

治疗 79 治疗前 7.82±0.86 7.55±1.18 7.60±1.02 6.77±0.89 

  治疗后   9.52±1.05*▲   4.80±0.76*▲   5.44±0.80*▲   8.42±1.12*▲ 

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  两组血清炎症因子比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison of serum inflammatory factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 TNF-α/(pg∙mL−1) IL-1β/(pg∙mL−1) IL-6/(pg∙mL−1) 

对照 79 治疗前 40.10±5.70 48.12±3.63 110.76±5.64 

  治疗后  29.68±4.80*  40.54±3.30*  94.06±6.18* 

治疗 79 治疗前 39.28±5.58 47.58±3.56 111.09±5.60 

  治疗后   26.12±3.35*▲   36.25±3.16*▲    87.65±5.52*▲ 

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  两组不良反应对比 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 腹胀/例 恶心/例 呕吐/例 鼻燥/例 口干/例 发生率/% 

对照 79 2 2 2 0 0  7.59 

治疗 79 1 2 2 2 2 11.39 

 

3  讨论 

目前西医尚无法对腹泻型肠易激综合征发病

机制作出具体阐述，大部分研究认为该病并非单一

因素造成，而是多因素共同作用结果，包括内脏敏

感性增加、肠道微生态失衡、脑肠肽水平变化，上

述因素均与腹泻型肠易激综合征的发生相关[8-10]。 

现阶段，西医在治疗腹泻型肠易激综合征方面

主要采取对症治疗的方法，常用药物包括解痉剂、

止泻剂、微生态制剂等。复方嗜酸乳杆菌是常见的

微生态制剂，可通过调节肠道微生态平衡改善肠道

屏障功能，在腹泻型肠易激综合征的治疗中显示出

了良好的应用前景[11-12]。但复方嗜酸乳杆菌单独应

用存在起效慢、作用机制单一等缺点，需联合其他

药物。中医古籍中并没有对腹泻型肠易激综合征的

明确记载，后世医家根据患者的症状、表现将此类

疾病归属于中医“泄泻”、“腹痛”等范畴，认为该

病病位虽然在肠，但与脾、肝、肾等脏腑也存在密

切关联，同时还涉及风、寒、湿、热等多个方面的

病理产物，在上述因素共同影响、共同作用下，最

终可致脾胃受损，使脾无法发挥正常功能，引发一

系列腹泻型肠易激综合征的症状，故中医主张治疗

本病应以健脾益气、助运化湿为主要原则[13-14]。人

参健脾丸由人参、茯苓、山药等 11 味中药制成，既

补气又健脾，既消食又和胃，既行气又利湿，共同

作用于脾胃，可有效改善腹泻型肠易激综合征患者

腹痛、泄泻等症状。故本研究针对腹泻型肠易激综

合征患者联合使用人参健脾丸和复方嗜酸乳杆菌

治疗，结果治疗组的总有效率（94.67%）明显高于

对照组（84.00%），且治疗组腹痛 VAS 评分、Bristol

评分和 IBS-SSS 评分改善效果均显著优于对照组，

提示该联合用药方案能有效提高腹泻型肠易激综

合征患者的整体治疗效果，促进临床症状改善。 

双歧杆菌、乳酸杆菌属于肠道有益菌，能够抑

制病原菌的生长，促进肠道营养物质吸收，提升患

者机体免疫力，对维持肠道微生态稳定具有重要意

义[15]。肠杆菌、肠球菌属于致病菌，进入人体后会
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损伤肠黏膜，引起肠道免疫防御功能下降[16]。肠易

激综合征患者肠道菌群失调时，会伴随炎症因子水

平的升高，可进一步破坏肠黏膜屏障，引起肠道通

透性改变，诱发或加剧患者腹痛、腹泻等症状[17]。

血清 TNF-α、IL-6 是由 Th1 细胞、巨噬细胞等分泌

的促炎细胞因子，可作为辅助诊断肠易激综合征的

生物标志物，二者水平变化在肠易激综合征的发病

中起重要作用[18]。血清 IL-1β 是一种重要的炎症反

应调节因子，主要由单核细胞和受损组织产生，其

水平异常可促进肠道炎症反应进一步发展，影响胃

肠道的分泌和运动功能[19]。本研究结果显示，治疗

后，两组肠道双歧杆菌、乳酸杆菌数量均显著增加，

肠杆菌和肠球菌数量均显著减少，血清 TNF-α、IL-

1β 和 IL-1β 水平均显著降低，其中治疗组肠道菌群

和炎症因子变化更明显，提示在调节肠道菌群、减

轻炎症反应方面，人参健脾丸联合复方嗜酸乳杆菌

治疗有利于改善腹泻型肠易激综合征患者的肠道

菌群、抑制炎症反应。 

综上所述，在复方嗜酸乳杆菌片基础上加用人

参健脾丸治疗腹泻型肠易激综合征的疗效显著，可

改善临床症状，调节肠道菌群平衡，降低机体炎症

反应。 
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