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Abstract 
AIM: To evaluate the relevant systematic re-
views/meta-analyses that focused on the tradi-
tional Chinese medicine (TCM) for treatment of 
irritable bowel syndrome (IBS). 

METHODS: Databases including Cochrane Li-
brary, PubMed, AMED, EMbase, CBM, CNKI, 
VIP and WanFang Data were searched from 
inception to November 2013 to collect the sys-
tematic reviews/meta-analyses that focused on 
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 临床经验 CLINICAL PRACTICE

中医药治疗肠易激综合征的系统评价/Meta分析的再评价

张 伟, 孙建华, 裴丽霞, 吴晓亮, 周俊灵, 陈 璐

®

■背景资料
随着社会发展、
生活节奏的加快
和膳食结构的改
变等, 肠易激综合
征(irritable bowel 
syndrome, IBS)的
发病率逐渐升高, 
由于其发病机制
仍不明确, 现代医
学尚无有效的治
疗方法, 而中医临
床研究和系统评
价表明中医药治
疗IBS的特色和优
势, 其疗效和作用
机制受到了国内
外专家学者肯定. 

the TCM for IBS. Two reviewers screened the 
literature according to the inclusion criteria and 
extracted the data. The AMSTAR was used to 
evaluate the quality of the included studies, and 
the GRADE system was used to evaluate the 
quality of evidence. 

RESULTS: A total of 14 relevant systematic re-
views/meta-analyses were included, of which 10 
evaluated the efficacy of Chinese herbal medicine 
and 4 evaluated acupuncture and Moxibustion. 
AMSTAR scores were between 2 and 10 points. 
The results showed that TCM has advantage over 
conventional medicine in the treatment of IBS; 
however, the evidence quality is low.  

CONCLUSION: This research can provide some 
references for TCM treatment of IBS. Based on the 
quality level of GRADE evidence, the evidence 
user should make an evidence-based decision 
according to the real condition. TCM clinical re-
search should, based on its own characteristics, 
select the appropriate research design methods, 
further develop high-quality clinical studies for 
the evaluation of Chinese medicine treatment of 
IBS and provide the high-quality evidence. 

© 2014 Baishideng Publishing Group Co., Limited. All 
rights reserved. 
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摘要
目的: 对中医药治疗肠易激综合征(i rr i table 
bowel syndrome, IBS)的系统评价/Meta分析进
行再评价研究. 

方法: 计算机检索Cochrane Library、PubMed、

■同行评议者
袁 建 业 ,  副 研 究
员, 上海中医药大
学附属龙华医院
/脾胃病研究所
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■研发前沿
系统评价再评价
是一种新兴的综
合 研 究 方 法 ,  其
核心是针对当前
多个相关系统评
价证据进行综合
研 究 ,  为 证 据 使
用者提供更为集
中的高质量证据. 
国内外已公开发
表多篇关于中医
药 治 疗 I B S 的 系
统评价/Meta分析
文 章 ,  由 于 单 个
研究的方法学质
量 和 局 限 性 ,  尚
缺乏再评价研究.

AMED、EMbase、CBM、CNKI、VIP和
WanFang Data, 收集中医药治疗IBS的系统评价
/Meta分析文章, 检索时限均从建库至2013-11. 
由2位研究者按照纳入标准独立筛选文献、提
取资料后, 采用AMSTAR评价纳入研究质量, 
同时采用GRADE系统对主要研究结果进行证
据质量分级. 

结果: 共纳入14个相关系统评价/Meta分析, 10
篇研究评价了中草药疗效, 4篇研究评价了针
灸疗法, AMSTAR评分在2-10分之间, 再评价
主要结果显示, 中医药治疗IBS较常规西药具
有一定优势, 但证据质量等级普遍较低. 

结论: 本研究为中医药临床治疗IBS提供一定
参考, 但基于GRADE证据质量等级, 建议证据
使用者根据临床实践的具体情况进行循证决
策. 此外, 中医药临床研究需根据自身特点, 选
择合适的研究设计方法, 进一步开展高质量的
临床研究, 为评价中医药治疗IBS的临床疗效
提供高质量的证据. 

© 2014年版权归百世登出版集团有限公司所有. 
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核心提示: 中医药临床研究需根据自身特点, 选
择合适的研究设计方法, 进一步开展高质量的临

床研究, 为评价中医药治疗IBS的临床疗效提供

高质量的证据. 
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0  引言

肠易激综合征(irritable bowel syndrome, IBS)是
一种常见的功能性肠病, 主要以腹痛或腹部不

适伴排便习惯改变和/或大便性状异常为主, 缺
乏可解释症状的形态学改变和生化异常, 在中

国, IBS的发病率为4%-9%[1-3], 而在欧美国家则

高达10%-20%[4,5], 随着社会节奏及生活方式的

改变, IBS的发病逐渐上升. 在消化疾病门诊, 
IBS患者占1/3以上, 该病症可影响全世界所有人

种, 严重影响了患者学习、生活和工作, 对生活

质量产生了不同程度的影响. 随着时间的推移, 
IBS的症状可时隐时现, 导致了较多患者经常服

药, 花费较高的门诊和住院费用及诊断检查的

费用, 同时也因症状反复发作而旷工、旷课造

成间接的经济损失. 目前, 关于IBS的病因及发

病机制尚不明确, 可能涉及胃肠动力障碍、内

脏高敏感性、炎症免疫功能失调、脑-肠轴功能

异常等[6]. 现代医学对于IBS的治疗主要针对临

床症状选择相应的药物, 但由于发病机制复杂

并且药物存在不良反应和安慰剂效应[7-9], 西方

国家超过50%的患者寻求西药治疗后症状改善

并不明显, 以至于补充和替代疗法越来越受到

患者和临床医师的关注, 其中就包括中草药和

针灸等传统中医药疗法[10,11]. 
系统评价再评价(overviews of reviews)是全

面收集同一疾病或同一健康问题治疗和诊断等

方面的相关系统评价进行再评价的一种综合研

究方法, 其可为证据使用者提供更为集中的高

质量证据[12]. 截至目前, 国内外已公开发表多篇

关于中医药治疗IBS的系统评价/Meta分析文章, 
由于单个研究的方法学质量和局限性, 尚缺乏

再评价研究. 因此, 本研究的目的在于收集此类

系统评价/Meta分析文献进行再评价研究, 并运

用GRADE系统对主要研究结果进行证据质量分

级, 为证据使用者提供参考. 

1  材料和方法

1.1 材料 计算机检索Cochrane Library、PubMed、
EMabse、AMED、中国生物医学文献数据库

(Chinese Biomedical Literature Database, CBM)、
中国知网(China National Knowledge Infrastructure, 
CNKI)、维普(VIP Database)和万方医药期刊数

据库(Wan-fang database), 文献检索时限均为建库

至2013-11. 根据不同的数据库, 采取主题词和自

由词检索相结合的方式[Cochrane Library(MeSH), 
Pubmed(MeSH),  EMbase(EMTREE), CBM(主题

词)], 并根据数据库调整, 此外追索已纳入文献和

相关综述的参考文献. 检索策略中不制定干预措

施的检索, 中文检索词包括: 肠易激综合征、肠

应激、系统评价、Meta分析、荟萃分析、循证

分析; 英文检索词包括: Irritable bowel syndrome、
Irritable colon、Systematic reviews、Meta analysis. 
以CBM和Cochrane Library为例检索策略如表1. 
1.2 方法

1.2.1 纳入标准: (1)中医药疗法作为主要干预措

施治疗IBS的系统评价或Meta分析, 且系统评价

中至少纳入1项随机对照试验(randomized con-
trolled trial, RCT), 文种限中/英文; (2)原始研究对

象为IBS患者或者根据国内外相关诊断标准, 只
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■相关报道
临床试验研究属
于原始研究, 当针
对同一临床问题
的多个临床试验
出现时, 系统评价
/Meta分析综合了
多个高质量临床
研究结果, 可信度
更高, 而系统评价
再评价则从更高
层面对系统评价
/Meta分析证据进
行综合, 证据更加
凝练, 临床实用性
更强. 杨克虎教授
发表的多篇文章, 
详实地介绍了系
统评价再评价发
展和制作方法.

研究腹泻型、便秘型或混合型等4型中任何1型
的IBS, 性别及种族不限; (3)干预措施主要以中

医药疗法为主, 包括中草药(中药复方、单味中

药、中成药或中药提取物等)、针灸(针刺、艾

灸、穴位贴敷或耳针等)和推拿等; (4)重复发表

的文献选择资料详细或最新出版的1篇; (5)会议

论文等灰色文献符合上述标准均可纳入分析. 
1.2.2 排除标准: (1)不同中医药疗法干预措施种

类之间的比较研究(例如: 中草药与针灸、中药

复方与中成药等); (2)系统评价的质量评价或方

法学研究; (3)会议摘要和评论. 
1.2.3 文献筛选与资料提取: 2位研究者独立阅

读文题和摘要, 在排除明显不符合纳入标准的

研究后, 对可能符合纳入标准的文献阅读全文, 
如有争议则通过讨论解决或由第3位研究者裁

决. 资料提取的项目主要有以下内容: 篇名、作

者、出处、研究对象、纳入标准、排除标准、

治疗组干预措施、对照组干预措施、疗程、文

献质量评价方法、疗效指标、不良事件等. 按
照资料提取表格提取完成后, 2名研究者进行交

叉核对. 
1.2.4 文献质量和证据质量评价: 采用AMSTAR(A 
Measurement Tool to Assess Systematic Reviews)对
符合纳入标准的系统评价/Meta分析进行方法学

质量评价. AMSTAR量表共11项评价条目, 每个

评价条目的评语选项有“是”、“否”、“不

清楚”、“未采用”, 对于每一条目, 回答为

“是”者记为1分, 其余评价结果记为0分, 共11
分[13]. AMSTAR量表得分0-4分者被认为是低质

量, 5-8分者被认为是中等质量, 9-11分者被认为

是高质量. 应用GRADE(Grade of Recommenda-
tion, Assessment, Development, and Evaluation)方

法对系统评价纳入研究的主要结局指标的证据

质量等级. 证据质量分级如下: (1)高质量(我们

非常确信真实疗效接近估计疗效); (2)中等质量

(对估计疗效信心一般: 真实疗效有可能接近估

计疗效,  但也有可能差别很大); (3)低质量(我们

对疗效估计的信心有限: 真实疗效可能与估计

疗效有很大差别); (4)极低质量(我们对疗效的估

计几乎没有信心: 真实疗效与估计疗效可能有

很大差别). 

2  结果

2.1 文献检索 初检出文献977篇, 通过文献管理

软件(EndNote X6)剔除重复文献552篇, 阅读文

题及摘要排除综述、非系统评价文献等不符合

纳入标准的文献368篇, 初步纳入57篇文献, 进
一步查阅全文, 排除系统综述13篇, 会议论文与

期刊论文重复文献4篇, 文献质量评价文章8篇, 
干预措施不符合标准的系统评价/Meta分析文章

17篇, 研究评论1篇, 最终纳入文献14篇[14-27]. 14
篇文献中, 英文文献7篇[14-20], 包括Cochrane系统

评价2篇[14,19], 中文文献7篇[21-27], 文章的发表年代

在2006-2013年之间. 文献筛选流程如图1.  
2.2 纳入文献基本特征和质量评价 纳入的14篇
文献中, 共有10篇系统评价/Meta分析[14-18,23-27]

评价了中草药治疗IBS的有效性和安全性, 纳入

分析的中草药包括: (1)中药复方, 其中评价较

多的为痛泻药方; (2)中药提取物, 姜黄素、延

胡索属、薄荷油等; (3)草药复方制剂(STW5、
STW5-Ⅱ), 藏药复方制剂(Padma Lax). 4篇文 
章[19-22]对针灸疗法治疗IBS的有效性和安全性做

了评价, 其中1篇文章[20]主要评价了艾灸的疗效. 
采用AMSTAR对14篇文献进行方法学质量评价, 
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表  1  文献检索策略

CBM检索策略 Cochrane Library检索策略

#1: 缺省[智能]: 肠易激综合征 #1: Irritable bowel syndrome

#2: 主题词: 肠易激综合征/全部树/全部副主题词 #2: Irritable bowel syndrome[MeSH Terms]

#3: 缺省[智能]: 肠应激 #3: Irritable colon

#4: 缺省[智能]: Meta分析 #4: Meta analysis

#5: 主题词: Meta分析/全部树/全部副主题词 #5: Meta-Analysis[MeSH Terms]

#6: 缺省[智能]: 系统评价 #6: Meta-Analysis[Publication Type]

#7: 缺省[智能]: 荟萃分析 #7: Systematic review

#8: 缺省[智能]: 循证评价 #8: #1 OR #2 OR #3

#9: #1 OR #2 OR #3 OR #4 #9: #4 OR #5 OR #6 OR #7

#10: #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 #10: #8 AND #9

#11: #9 AND #10
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■创新盘点
近几年国内外公
开发表的多篇关
于中医药治疗IBS
的系统评价/Meta
分析文章, 虽然相
比西药或其他疗
法 ,  具 有 疗 效 优
势, 但多数研究并
未对研究结果进
行证据评价. 本次
研究的目的除了
收集此类系统评
价/Meta分析文献
进行再评价研究, 
同时运用GRADE
系统对主要研究
结果进行证据质
量分级, 为证据使
用者提供参考.

总分在2-10分之间, 高质量文献6篇, 中等质量文

献3篇. 纳入文献具体信息如表2.  
2.3 再评价结果

2.3.1 中药复方: 9篇研究评价了中药复方治疗

IBS的有效性和安全性, 其中Cochrane系统评价

1篇, 各研究结果结果均提示中药复方相比常规

西药或安慰剂, 治疗IBS具有一定临床疗效, 但由

于各系统评价/Meta分析纳入的研究质量较低, 
GRADE证据等级评价为“低质量”或“极低质

量”. 在中药复方的研究中, 评价较多的为痛泻

药方, 该方出自《景岳全书》引刘草窗方, 由白

术、芍药、陈皮、防风组成, 中医理论认为IBS
的病机主要是肝郁脾虚所致的腹痛泄泻, 而痛

泻药方的诸药合用能起到补中寓疏、泻肝补脾,  
调和气机,  则痛泻可止的作用, 该方治疗IBS的
机制研究已经发现其具有调节结肠肠嗜铬细胞

(enterochromaffin cell, EC)和5-羟色胺(5-hydroxy-
tryptamine, 5-HT)的含量, 减弱脊髓背角神经元

兴奋性, 从而提高内脏痛阈, 减轻肠道过敏[28,29]. 2
篇研究主要评价了痛泻药方与常规西药相比治

疗IBS的有效性, AMSAR评分为7分和9分, Meta
分析结果显示痛泻药方相比西药, 治疗IBS具有

一定优势, 但鉴于纳入原始研究的局限性等降级

因素, GRADE证据评定为“低质量”. 
2.3.2 中药提取物: 共有2篇研究分别评价了中草

药提取物(姜黄素、延胡索属和薄荷油)与安慰

剂相比治疗IBS的临床疗效, 其中评价姜黄素及

延胡索属与安慰剂相比治疗IBS的临床疗效研

究均来自同一临床试验, 该项研究采取随机、

双盲、安慰剂对照的临床研究方法, 方法学质

量较高, 但结果发现与安慰剂相比, 2种中草药

提取物未显示治疗作用. 虽然该临床试验方法

学质量较高, 但存在不精确性(样本量小)和存

在发表性偏倚等降级因素, GRADE证据质量等

级为“低质量”. 1篇系统评价纳入了9项关于

薄荷油治疗IBS的临床研究, 该9项研究的研究

的地点均在国外, 对其中5项研究进行Meta分析

后, 结果发现相比于安慰剂, 薄荷油对于IBS患
者总的临床疗效和腹部疼痛改善具有一定效果, 
相关药理实验已表明其作用类似于二氢吡啶类

钙离子拮抗剂, 通过干扰钙离子通道松弛平滑

肌, 改善胃肠道功能[30]. 在安全性评价方面, 薄
荷油组IBS患者不良事件发生率为22%, 安慰剂

组为13%, 两组差异具有统计学意义(RR = 1.73, 
95%CI: 1.27-2.36), 不良事件主要有胃灼热、口

干、嗳气、头痛等, 但这种不良反应短暂出现, 
不影响患者继续接受治疗. 
2.3.3 草药复方制剂: 1篇Cochrane系统评价分析

了草药制剂STW5/STW5-Ⅱ和Padma Lax与安慰

剂相比分别治疗D-IBS和C-IBS的有效性和安全

性. STW5是一种由9种草药成分组成的复方制

剂, 主要包括: 苦屈花、当归根、甘草根、甘菊
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中文数据库(n = 216)
CNKI (n  = 61)
WF (n  = 84)
VIP (n  = 36)
CBM (n  = 35)

外文数据库(n = 760)
Cochrane Library (n  = 61)
Pubmed (n  = 156)
EMbase (n  = 486)
AMED (n  = 43)

通过其他资源补充
获得文献(n = 1)

剔除重复后获
得文献(n = 425)

进一步筛选文
献(n = 57)

符合纳入标准
文献(n = 14)

最终纳入系统评价/Meta分析文献(n = 14)

排除文献(n = 368)

排除文献(n = 43)
(1)系统综述(n = 13);
(2)干预措施不符合纳入标准(n = 17);
(3)文献质量评价文章(n = 8);
(4)会议论文与期刊发表论文重复(n = 4);
(5)研究评论(n = 1)

图  1  文献筛选流程图. 
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■应用要点
中 医 药 临 床 治
疗 I B S 具 有 一
定 优 势 ,  但 基 于
GRADE证据质量
等级, 建议证据使
用者根据临床实
践的具体情况进
行循证决策.
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■同行评价
本文对已发表的
中医药治疗IBS的
系统评价/Meta分
析进行了再评价
研究 ,  分析细致 , 
研究方法可靠, 并
且对目前国内发
表中医药类系统
评价的方法学质
量和中医药临床
研究设计做了探
讨 ,  文 章 的 科 学
性、创新性和可
读性较好, 对指导
临床及科研具有
一定参考价值.
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责之虚, 脾虚肝实故令痛泻”. 从本研究的结果

来看, 相比目前临床常用的阳性药物, 传统中医

药治疗IBS具有一定优势, 但基于原始研究方法

学方面的局限性, 使得结果证据质量等级较低, 
疗效的评估结果可信度较低, 而相关中药提取

物或草药复方制剂, 由于剂型和制备工艺的改

变, 临床研究中能较好的控制偏倚, 在理想条件

下更容易得到一种“净效应”, 从而受到国外

研究者的推崇. 在纳入分析的诸多中药提取物

或草药制剂中, 结合系统评价/Meta分析结果及

GRADE证据质量等级评定, 薄荷油是目前证据

质量较高的一种治疗IBS的中药提取药物, 有学

者也提出这种中药西用的研究模式可能也是未

来中医药发展的趋势之一[34], 但如何处理好辨

证论治和中药现代研究的主次关系值得进一步 
探讨.

本次研究纳入的14篇系统评价/Meta分析文

章, 中文期刊公开发表7篇, AMSTAR总体评分

4.42分±1.90分, 英文期刊公开发表7篇, 总体评

分9.14分±0.69分, 两者之间差异有统计学意义

(MD = -4.72, 95%CI: -6.22--3.22), 相比英文期刊

发表的系统评价/Meta分析文章, 国内中文期刊

发表此类文章方法学质量较低. 之前, 国内多位

学者曾对国内期刊公开发表的中医药干预类系

统评价/Meta分析的方法学做了评价研究[35-37], 研
究结果均发现国内发表的相关文章存在文献检

索不全、选择性偏倚控制不佳、数据合并方法

准确性不高等问题, 严重影响了最后结果的可

信性. 高质量的系统评价/Meta分析是循证医学

获取最佳证据的重要来源之一, 也是中医药临

床决策最佳依据之一, 为此有待提高国内发表

中医药类系统评价的方法学质量. 同时中医药

的临床治疗是一个复杂的干预过程, 是一种综

合多样性的治疗体系, 西医经典的解释性随机

对照试验(explanatory randomized controlled tri-
als, ERCT)的设计模式很难满足中医药临床辨

证论治和个体化诊疗模式等临床研究需要. 国
内中医界的临床方法学家提倡在中医的临床研

究中, 先进行临床治疗方案与治疗方案间的比

较, 在确定了中医治疗效果后, 再逐步深化研究

干预方法的净效应[38], 并且根据研究目的尝试多

种临床研究设计方案, 包括队列研究等观察性

研究方法[39], 从而更为客观的评价中医药疗法的

防治效果. 近几年, 随着医学研究从群体治疗向

个体治疗的发展以及临床科研设计方法学研究

的深入, 效果比较研究(comparative effectiveness 
research, CER)越来越受到医学研究者的关注, 
CER考虑了不同患者的个体情况和复杂干预方

案, 符合真实世界的中医药临床科研, 将其设计

融入到中医的临床研究设计中, 适合中医药辨

证论治和个体化诊疗的特点, 彰显了中医药的

特色和优势, 也必将为中医药治疗IBS提供更高

质量的证据[40]. 
总之, 本研究为中医药临床治疗IBS提供一

定参考, 但基于GRADE证据质量等级, 建议临

床医师根据临床实践的实际情况进行循证决策. 
此外, 建议在今后对该疾病的临床研究中, 研究

者可根据干预措施的特点和研究目的, 选择合

适的研究设计方法, 进一步开展高质量的临床

研究, 以期为评价中医药治疗IBS的临床疗效提

供可靠的结论. 
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