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Abstract
AIM: To conduct a review to explore the efficacy 
of Tong Xie Yao Fang (TXYF) in treating irritable 
bowel syndrome (IBS).

METHODS: Computer-based and manual litera-
ture searches from Internet databases and regis-
ters of clinical trial databases and references, as 
well as related meetings were performed. Search 
strategy: randomized or quasi-randomized con-
trolled trials for treating IBS patients with TXYF 
or TXYF with the addition of other traditional 
Chinese medicines (TXYFa), and controls treated 
with conventional medicines or a placebo, or 
with no treatment were included.

RESULTS: A total of 31 studies with 32 arms 
met the inclusion criteria. Meta-analysis of these 

studies showed that TXYFa had beneficial effects 
for relieving IBS symptoms (RR: 1.30, 95%CI: 
1.22-1.38, P < 0.01). Compared with the controls, 
23 (72%) showed that TXYFa had significant 
benefit for IBS treatment (P < 0.05). Combining 
data from 11 studies showed a global improve-
ment of symptoms in IBS (RR: 1.31, 95% CI: 
1.23-1.40, P < 0.01). Combining data from 20 
studies showed that TXYFa was advantageous 
in diarrhea-predominant IBS (RR: 1.33, 95%CI: 
1.21-1.45, P < 0.01). However, all these studies 
were of low quality. Further, a funnel plot was 
asymmetric, indicating the presence of a publi-
cation bias.

CONCLUSION: Although TXFYa had therapeu-
tic benefit in IBS in the studies evaluated, the 
evidence is not strong enough for it to be recom-
mended as a treatment for IBS because of the 
low quality of the studies and the publication 
bias. It will be necessary to conduct rigorous 
well-designed clinical trials to evaluate the effi-
cacy and safety of TXFYa as a treatment for IBS.
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摘要
目的: 评价以痛泻要方(TXYF)为基础方的中
药方剂(TXYFa)治疗肠易激综合征(IBS)的疗效.

方法: 通过对网上电子数据库、临床试验注
册数据库、参考文献以及手工对相关会议检
索的TXYF和TXYFa治疗IBS随机或半随机对
照试验, 对照组用西药、安慰剂或不治疗者的
对象和数据进行荟萃分析.

结果: 31个临床试验涉及32个TXYFa符合入

选条件而纳入��. 对所有纳入试验的数据分
析显示TXFYa具有显著疗效(RR :1.30, 95% CI: 
1.22-1.38, P <0.01).其中23个TXYFa(72%)分
别与西药或安慰剂比较有显著疗效(P <0.05); 

®

■背景资料
肠易激综合征是
影响人们生活质
量的一种常见的
功能性肠疾病. 治
疗该病还无十分
满意的药物. 痛泻
要方是中国古代
流传下来的经验
方, 现在, 用它来
治疗肠易激综合
征相当普遍, 其临
床应用的确切疗
效和安全性还需
要用循证医学的
手段加以证实.
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11个和20个试验数据分别显示TXYFa显著改
善IBS总体症状(RR :1.31, 95% CI:1.23-1.40, 
P <0.01)和腹泻型IBS的相关症状(RR : 1.33, 
95% CI: 1.21-1.45, P <0.01). 纳入试验的方法
质量学评估均为低质量试验, 倒漏斗图形显示
不对称, 提示存在发表偏畸.

结论: 痛泻要方的潜在疗效和安全性有待严格
设计的随机、双盲、安慰剂对照试验加以证实.

关键词: 痛泻要方; 肠易激综合征; 荟萃分析
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0  引言

IBS是常见的影响人们生活质量的一种功能性

紊乱性肠疾病, 其典型症状包括腹痛、腹胀和

排便习惯的改变. 在西欧和北美约有20%的成

年人患此病[1], 在亚洲国家该病的发病率约为

0.8%-11%[2]. 目前对该病的治疗还缺乏十分满意

的药物. 痛泻要方(TXYF)为中国古代流传下来

的一经验方, 他在现代医学还没有出现前就已

经在民间广为应用. 在中国, 该方用于治疗IBS
仍然非常普遍, 很多医生和患者认为其由天然

中草药组成, 无毒副作用, 而且中草药比西药也

相对便宜. 但其疗效是否能得到有力的证据支

持, 毒副作用到底如何还不十分清楚, 故本文拟

针对这一问题对TXYFa治疗IBS的疗效进行荟

萃分析.

1  材料和方法

1.1 检索策略 我们从MEDLINE(1966-2006)、
EMBASE(1980-2006)、Cochrane Database 
(1992-2006)、中国期刊网(1994-2006)、万方数

据库(1998-2006)、重庆维普数据库(1989-2006)
以及中国中医药期刊文献数据库(1984-2006), 用 
“肠易激综合征、痛泻要方、功能性肠疾病、

中医药”等关键词进行检索, 同时对参考文献和

相关会议进行网上和/或手工检索. 所有检索和

数据抽取均由几个研究者独立进行(石珺、汪崇

文和范可), 不同见解经过协商达到一致.
1.2 ��纳入及排除标准 纳入标准: (1)IBS诊断

采用ROMEⅠ[3]或ROMEⅡ[4], 或1986年成都会

议拟定标准[5]. (2)TXYF或TXYFa治疗IBS的随

机对照或半随机对照试验, 无论是否采用盲法. 
(3)对照组采用西药、安慰剂或不治疗者. 排除

标准: (1)治疗组TXYFa与西药联用. (2)对照组与

治疗组为同种、不同剂量的药物.
纳入研究的的方法学质量采用Jadad评分

法[6]和Cochrane手册[7]进行评估.
统计学处理 我们利用各研究中的原始数据

计算相对危险度(RR), 以95%可信区间(95% CI)
表示. 荟萃分析根据是否存在异质性用固定效

应模型或随机效应模型表达. 尽可能对原始数

据进行意向性分析. 潜在的发表偏倚采用倒漏

斗图形分析. 统计软件用Cochrane协作网提供的

RevMan 4.2软件包.

2  结果

文献检索到76条相关题录, 查看标题及摘要后

得到66个相关痛泻要方临床试验, 仔细阅读全

文后, 确定31个临床试验符合入选标准纳入本

研究[8-38]. 35个试验由于以下原因排除本研究: 
(1)无确定的诊断标准, (2)缺乏可用的原始数据, 
(3)非随机或非半随机临床对照试验, (4)对照组

与治疗组为同种、不同剂量的药物. (5)治疗组

TXYFa与西药合用.
最终31个试验使用32个TXYFa(试验[17]涉及

两个不同的TXYFa)包括1724名试验者, 1300名
对照者纳入本研究. 所有试验均在中国进行, 纳
入的均为中国患者.患者..

所有试验用Jadad评分均为2分及以下分数, 
为低质量试验, 其中2个试验[19,29]说明产生随机

的方法为使用随机数字表, 故评为2分, 其余未

提及随机产生的方法为1分[8-18,20-24,26-28,30-32,34-38]或

按就诊顺序安排患者分组为0分[25,33]. 无一篇报

告随机分配方案隐藏; 无报告使用盲法; 也无报

告样本含量的计算或使用了意愿性分析 .  对
照药物的使用 :  每一试验均选用西药作对照

药物, 其中2个试验 [10,26]在选用西药作对照的

同时也选用了一组安慰剂作对照 .  有13个试

验 [8,12-13,15,18,22,25,27-28,33,35-37]进行了1 mo至2 a(平均

7.5 mo)的治疗后随访. TXYFa治疗IBS临床试验

的设计特征(表1). 治疗效果: 74%(23/31)的试验的试验试验
[9-12,14,16-18,20-21,24-28,30,32-38]显示TXYFa与西药[9-12,14,16-1

8,20-21,24-25,27-28,30,32-38]或安慰剂[10,26]比较有治疗效果

(P <0.05). 将31个试验中32个TXFYa数据进行荟

萃分析, 结果显示TXFYa与对照药物比较具有明

显效果(RR  = 1.30 95% CI 1.22-1.38, P <0.01).
总体症状的改善: 31个试验中9个试验[9,11,14,

16,20,24-25,32,34]显示TXFYa改善IBS的腹痛、腹胀、

■研发前沿
循证医学是遵循
证据的临床医学, 
可指导医师为病
人的诊治作出最
佳的决策. 中医药
的应用在中国已
有几千年的历史, 
其主要为一门经
验医学, 如要走向
世界, 得到国际社
会的认可, 其循证
医学��亟待加
强.
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腹泻、便秘及排便习惯改变等总体症状优于对等总体症状优于对总体症状优于对

照西药(P <0.05). 2个试验[15,31]显示TXYFa与西药

比较IBS总体症状的改善效果不明显(P >0.05), 
这11个试验荟萃结果显示TXFYa对IBS总体症

状的改善明显优于对照西药(RR  = 1.31 95% CI 
1.23-1.40, P <0.01, 表2). 腹泻型IBS症状的改善:, 表2). 腹泻型IBS症状的改善:表2). 腹泻型IBS症状的改善: 
13个试验[10,12,17-18,21,27-28,30,33,35-38]和2个试验[10,26]分

别与西药或安慰剂比较能明显改善腹泻型IBS
相关症状(P <0.05). 7个试验[8,13,17,19,22,23,26,29]显示

TXYFa与西药比较, 治疗腹泻型IBS的相关症

状无明显效果(P >0.05). 荟萃这20个试验数据

分析显示TXFYa效果显著(RR  = 1.33 95% CI 
1.21-1.45, P <0.01)(表3). 不良反应: 31个试验中, 
6个试验[10-11,19,24-25,33]提及了不良反应, 结果6个试

验使用TXYFa均未发现不良反应. 倒漏斗图示

分析: 经Meta View与Funnel Plot分析, 倒漏斗图经Meta View与Funnel Plot分析, 倒漏斗图倒漏斗图

形分析显著不对称(图1).

3  讨论

中医认为IBS的病机是肝旺脾虚所致的腹痛泄

泻. 痛泻要方又名白术芍药散, 出自《景岳全

表  1  TXYFa治疗IBS随机对照试验的设计特征

     
试验名称              n           年龄(岁)           性别(%男)        Jadad评分           对照药物                         治疗时间(wk)        随防(a)

卓8(1996)	          50	            37.5	     60	            1	               苯乙哌啶	                            2	                   1
殷9 (1998)	         57	         19-76	     46	            1	               硝苯地平、谷维素	            4	                   
赵10(2000)       233	               39	     34	            1	               柳氮磺胺吡啶、苯乙哌啶      2
                                                                                                                山莨菪碱、阿米替林	            	                   
叶11(2000)	       126	               38.5	     57	            1	               西沙比利	                            2	                   
杨12(2001)	       116	               40	     58	            1	               苯乙哌啶、硝苯地平	            4	                 0.6
龚13(2001)	         96	               44	     52	            1	               西沙比利、洛哌丁胺	            4	                   1
文14(2002)	         96	               34.5	     60	            1	               硝苯地平、谷维素	            4	                   
芮15(2002)         50	               64.5	     44	            1	               苯乙哌啶、西沙比利	            4	                 0.6
侯16(2002)	       120	       25-52(治疗组)   58(治疗组)           1	               谷维素	                            5	                   
陈17(2002)	       110	           固定TXYF             	            1	               匹维溴铵	                            8	                   
                                         43.27±8.4
                                          辩证TXYF
                                         42.11±8.2
                                          对照组
                                         40.55±9.2	
唐18(2003)	        62	             38.5	      27	            1	               思密达	                            4	               0.6-1
沈19(2003)	        45	           治疗组                58	            2                 匹维溴铵	                            8                     
                                         41.63±12.79
                                           对照组
                                         42.27±14.65
费20(2003)      189               治疗组                42                  1                  谷参肠安、谷维素、	           2-4                    
                                         37.6±11.4                                                     思密达、麻仁丸
                                           对照组
                                         38.2±13.5            
王21(2004)	      150	              45.5	      74	            1	                匹维溴铵	                          4-5	                   
黄22(2004)        60               治疗组                43	            1                  谷参肠安、思密达、	         1-4	                  1
                                         35.7±13.8                                                       麻仁丸
                                           对照组
                                         32.6±15.3
吴23(2004)	        60	               37.9	      52	            1	                匹维溴铵	                               5	  
杨24(2004)	       104	          43±8.26	      28	            1	                匹维溴铵	                               3	  
许25(2004)	         66	               40.2	      45	            0	                培菲康、匹维溴铵	               6	                 0.1
肖26(2004)	       167	                  37                 41                  1                  曲美布汀、柳氮磺胺吡啶、    2	  
                                                                                                                苯乙哌啶
黄27(2004)	       136	          35.7±13.8	      47                  1	                山莨菪碱、阿米替林	               4                0.6
王28(2005)	         73	                41.4	      65                  1	                洛哌丁胺	                                4	   2
叶29(2005)	         68	                41.65	        0	            2	                洛哌丁胺	                                4	   
张30(2005)	         68	                40.5	      68	            1	                曲美布汀	                                4	   
佘31(2005)       124	                35.5	      45	            1                  培菲康
马32(2005)	       145	                30.5	      39	            1	                诺为、肠复康、果导	               8	   
张33(2006)	       159	                40.3	      44	            0	                多潘立酮、洛哌丁胺	               4	 0.5
苏34(2006)	       148             22-61(治疗组)     61	            1                  曲美布汀、米雅MB匹维溴铵   4                
                                           20-65(对照组)	
兰35(2006)	         89	                33.5	      34	            1	                苯乙哌啶、硝苯地平	               4	 0.6
程36(2006)	         58	                41.8	      51	            1	                谷维素	                                4	 0.3
杨37(2006)	       110	                35.5	      47	            1	                苯乙哌啶、硝苯地平	               4	 0.6
陈38(2006)	         93	           42.00±14.67	     55	            1	                固肠止止泻丸	                4	     

表  1  TXYFa治疗IBS随机对照试验的设计特征■应用要点
本文通过对检索
到的痛泻要方治
疗肠易激综合征
的随机对照试验
的评估, 发现普遍
存在方法学质量
低下的问题, 尤其
缺乏严格的临床
试验设计. 如果在
以后的临床试验
中注意到这点, 将
可提供证实中医
药治疗疾病潜在
疗效的具有说服
力的、可靠的证
据.
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书》引刘草窗方, 由白术、白芍、陈皮、防风

组成. 其中白术健脾燥湿和中; 白芍养血柔肝, 
缓急止痛; 陈皮和中化湿、理气醒脾、防风散

肝舒脾, 诸药合用可起到补中寓疏, 泻肝补脾, 
调和气机, 则痛泻可止[39]. 药理实验证实该方具

有调节胃肠道平滑肌、解痉止痛的作用[40].
本研究提示TXYFa对IBS有一定的疗效. 但

经过评估我们发现这些试验存在以下方面问题: 
(1)方法学质量低下: 所有试验按Jadad评分表及

Cochrane手册评估均为低质量试验. 仅有2个试

验正确采用随机数字表进行随机分组; 2个半随

机试验按就诊顺序分组; 其他试验仅提及随机

分组, 但未描述随机分组的方法. 所有试验均未

提及分配隐藏、未使用盲法. 绝大多数试验用

水煎中药汤剂与西药片剂或胶囊进行对照. 只
有2个试验使用安慰剂, 且不恰当的应用中药汤

剂与安慰剂胶囊进行对照, 很明显安慰剂无法

起到其应有的作用. IBS患者应用安慰剂作对照

物所致安慰剂效应越来越引起关注, 一项治疗

IBS的随机临床试验的系统综述报道安慰剂的

症状改善率平均为40.2%[41]. 安慰剂反应率的大

小被发现与干预药物使用频率、方法学质量的

高低、试验持续时间的长短以及医患交流频率

等因素有关[42-44]. 由于我们纳入的试验极少或者

说欠缺使用安慰剂的资料, 因此无法从中得出

安慰剂效应的结论. 另外, 试验用药时间较短: 

最长8 wk, 最短2 wk, 大多数为4 wk的用药观察

时间. 此外, 除了13个试验外, 大部分试验无治

疗后的随访. 对IBS这种慢性疾病来说, 药物治

疗时间和治疗后的观察时间都相应较长, 否则, 
对TXYFa确切效果的了解很有可能会受到影响. 
经TXYFa治疗后疗效可维持多长时间, 远期效

应如何, 停止TXYFa治疗后IBS的复发情况、随

着时间的推移, 是否出现迟发性的毒副作用或

器官损害, 都需要比较长期的随访观察. (2)发表

偏畸: 本研究中倒漏斗图形显示明显的不对称, 
可用存在发表偏畸进行解释, 而方法学质量低

下以及试验样本量较小等也是导致这种不对称

的原因之一. (3)不良反应的观察: 31个试验仅有

6个试验提及了不良反应的观察, 但很少说明观

表  2  TXYFa治疗IBS总体症状的疗效分析

     Study or                              Treatment                    Control                    RR (fixed)                    Weight                      RR (fixed)

sub-category                          n /N                             n /N                        (95% CI)                        %                           (95% CI)

殷1998                               28/33                      14/24                                                   4.57              1.45 [1.01, 2.10]

叶2000                               75/85                      24/41                                                   9.13              1.51 [1.15, 1.97]

侯2002                               58/60                      25/30                                                   9.40              1.16 [0.98, 1.37]

文2002                               59/65                      19/32                                                   7.18              1.53 [1.14, 2.06]

芮2002                               25/28                      15/22                                                   4.74              1.31 [0.96, 1.79]

费2003                           155/157                      21/32                                                   9.83              1.50 [1.17, 1.93]

许2004                               35/38                      20/28                                                   6.49              1.29 [1.00, 1.66]

杨2004                               32/32                      36/42                                                   8.78              1.17 [1.03, 1.32]

马2005                               85/87                      44/58                                                 14.98              1.29 [1.11, 1.49]

佘2005                               35/40                      33/40                                                   9.30              1.06 [0.88, 1.28]

苏2006                               72/75                      55/73                                                 15.71              1.27 [1.11, 1.46]

Total (95% CI)                       700                         422                                               100.00              1.31 [1.23, 1.40]

Total events: 659 (Treatment), 306 (Control)

Test for heterogenety: Chi-Square = 14.17, df = 10 (P = 0.17)

Test for overall effect: Z = 8.12 (P  < 0.00001)

0.1 0.2 0.5  1 2    5     10
Favours control     Favours treatment

0.1   0.2       0.5         1               2              5        10

0.0
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SE(log RR)
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图  1  TXYFa治疗IBS的倒漏斗图示.

■名词解释
荟 萃 分 析 :  又 称
Meta-分析(Meta-
analysis), 是通过
将多个��资料
合并进行统计学
再分析, 提供一个
量化的平均效果
或联系, 从而回答
��问题.
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察方法、观察项目和使用调查量表; 很少试验

检测应用TXYFa后组织器官功能影响的实验数

据. 因为较少甚至缺乏对试验药物的严密监控, 
故不能很好的提供TXYFa用于治疗IBS安全性

的可靠资料.
虽然我们的研究结果显示TXYFa治疗IBS

有效, 也未发现明显的不良反应, 但由于所纳入

试验均为低质量的试验, 以及存在发表偏畸等

缺陷, 因此认为推荐TXYFa治疗IBS的证据力度

不够. 我们的研究结果与Bian et al [45]的结论基本

一致. 然而, 缺乏有力证据的支持并不代表完全

否定TXYFa的临床效果, 正如刘建平 et al [46]的观

点: 中草药的潜在疗效有待于严格设计的随机

双盲安慰剂对照试验加以证实.
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