
■背景资料
肠 易 激 综 合 征
(irritable bowel 
syndrome, IBS)是
消化系非器质性
因素造成的一种
功能性疾病 .  关
于 IBS方面的研
究较多 ,  包括白
术芍药散治疗、
针刺治疗、疏肝
健脾法治疗等多
种治疗方法 ,  临
床疗效接近 .  研
究更为有效的治
疗方法对于提高
患者的生活质量
具有重要意义. 
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Abstract
AIM: To evaluate the clinical effects of Dingguiyou 
capsule in irritable bowel syndrome (IBS). 

METHODS: Seventy-eight patients with IBS 
were randomly and equally divided into three 
groups: A, B and C. Group A was treated with 
low-dose Dingguiyou capsule, group B was 
treated with high-dose Dingguiyou capsule, and 
group C was treated with a placebo. The clinical 
effects, efficacy on relief of traditional Chinese 
medicine (TCM) syndrome, efficacy on relief of 
abdominal pain, time to pain reduction, time to 

pain relief, total symptom score, TCM symptom 
score, and adverse reactions were compared for 
the three groups. The levels of calcitonin gene-
related peptide (CGRP), P substance (SP), and 
cholecystokinin (CCK) were also compared. 

RESULTS: The clinical effects, efficacy on 
relief of TCM syndrome, and efficacy on relief 
of abdominal were significantly better in 
groups A and B than in group C (P < 0.05). The 
time to pain reduction was longer in groups 
B and C than in group A (P < 0.05). There was 
no significant difference in the time to pain 
relief for the three groups (P > 0.05). The total 
symptom score and TCM symptom score were 
significantly higher in group B than in groups 
A and C (P < 0.05). There were no serious 
adverse events. The levels of CGRP, SP, and 
CCK after treatment were better in group B 
than in groups A and C.

CONCLUSION: Dingguiyou capsule has 
good clinical effects for patients with IBS, and 
it can improve the efficacy on relief of TCM 
syndrome, the efficacy on relief of abdominal 
pain, total symptom score, and TCM symptom 
score.

© 2015 Baishideng Publishing Group Inc. All rights 
reserved. 

Key Words: Dingguiyou capsule; Irritable bowel 
syndrome; Clinical effects

Chen GY, Liu Q. Clinical effects of Dingguiyou capsule 
in irritable bowel syndrome. Shijie Huaren Xiaohua 
Zazhi  2015; 23(28): 4579-4584  URL: http://www.
wjgnet.com/1009-3079/23/4579.asp  DOI: http://
dx.doi.org/10.11569/wcjd.v23.i28.4579

一种中药五类新药对肠易激综合征的疗效

陈国雁, 刘 琦

在线投稿: http://www.baishideng.com/wcjd/ch/index.aspx
帮助平台: http://www.wjgnet.com/esps/helpdesk.aspx
DOI: 10.11569/wcjd.v23.i28.4579

世界华人消化杂志 2015年10月8日; 23(28): 4579-4584
ISSN 1009-3079 (print) ISSN 2219-2859 (online)
© 2015年版权归百世登出版集团有限公司所有. 

临床经验 CLINICAL PRACTICE

®

■同行评议者
李晓波, 教授, 上
海交通大学药学
院; 王小众, 教授, 
福建医科大学附
属协和医院消化
内科

2015-10-08|Volume 23|Issue 28|WCJD|www.wjgnet.com 4579



陈国雁, 等. 一种中药五类新药对肠易激综合征的疗效

2015-10-08|Volume 23|Issue 28|WCJD|www.wjgnet.com 4580

■研发前沿
IBS主要表现为
腹部不适、慢性
间歇性排便习惯
和大便性状改变. 
IBS多以女性群
体为主要发病群
体 ,  对患者的生
活质量造成严重
影响 .  研究有效
的治疗措施对于
改善 IBS患者生
活质量有着重要
意义. 

摘要
目的: 探讨中药五类新药(丁桂油软胶囊)治
疗肠易激综合征(irritable bowel syndrome, 
IBS)的临床疗效. 

方法: 随机抽取2012-01/2015-03上海市第七
人民医院消化内科收治的78例IBS患者的
临床资料. 按照随机数字表法将患者分为A
组、B组和C组, 每组例数为26例. A组患者
采取低剂量丁桂油软胶囊治疗. B组患者采
取高剂量丁桂油软胶囊治疗. C组患者采取
丁桂油软胶囊安慰剂治疗. 观察3组患者临
床疗效、中医症状疗效、腹痛疗效、疼痛
起效时间、疼痛缓解时间、症状总积分、

中医症状积分、不良反应发生情况. 观察患
者降钙素基因相关肽(calcitonin gene-related 
peptide, CGRP)、P物质(P substance, SP)、胆
囊收缩素(cholecystokinin, CCK)变化情况. 

结果:  A、B组临床总有效率、中医症状
总有效率、腹痛总有效率显著高于 C 组
(P <0.05). B组、C组疼痛起效时间显著优于
A组(P <0.05). 3组患者疼痛缓解时间比较, 差
异无统计学意义. 治疗后, B组症状总积分、

中医症状积分均优于A组和C组(P <0.05). 3
组患者均未发生严重不良反应事件. 治疗后, 
B组CGRP、SP、CCK阳性表达面积、平均
光密度值、聚合光密度值均优于A组和C组
(P <0.05).

结论: 丁桂油软胶囊治疗肠易激综合征临
床疗效佳, 能够显著改善患者中医症状总疗
效、腹痛总疗效、症状总积分、中医症状
积分, 具有较高的临床推广价值. 

© 2015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: 本文研究结果表明, 患者采取丁桂

油软胶囊治疗肠易激综合征(i r r i table bowel 
syndrome), 临床总有效率、中医症状总有效

率、腹痛总有效率均较好, 而且高剂量的药物

在疼痛起效时间方面较快, 能够快速起效. 另

外, 3组患者疼痛缓解时间比较, 差异无统计学

意义. 可见药物量的多少对疼痛缓解时间无显

著影响. 而高剂量的药物在症状总积分、中医

症状积分方面, 效果较好.

陈国雁, 刘琦. 一种中药五类新药对肠易激综合征的疗效.  世

界华人消化杂志  2015; 23(28): 4579-4584 URL: http://

www.wjgnet.com/1009-3079/23/4579.asp DOI: http://
dx.doi.org/10.11569/wcjd.v23.i28.4579

0  引言

肠易激综合征(irritable bowel syndrome, IBS)是
消化系非器质性因素造成的一种功能性疾病. 
关于IBS方面的研究较多, 包括白术芍药散治

疗、针刺治疗、疏肝健脾法治疗等多种治疗

方法, 各种治疗方法临床疗效接近. 研究更为

有效的治疗方法对于提高患者的生活质量具

有重要意义. IBS主要表现为腹部不适、慢性

间歇性排便习惯和大便性状改变[1]. IBS多以女

性群体为主要发病群体, 对患者的生活质量造

成严重影响[2]. 研究有效的治疗措施对于改善

IBS患者生活质量有着重要意义. 关于丁桂油

软胶囊治疗IBS方面的研究较少, 进一步证实

其临床效果有较高的应用价值. 上海市第七人

民医院消化内科采取丁桂油软胶囊治疗该病

症, 临床疗效较好. 现将研究内容报道如下. 

1  材料和方法

1.1 材料 随机抽取2012-01/2015-03上海市第

七人民医院消化内科收治的78例IBS患者的临

床资料. 西医IBS诊断标准: 参照罗马Ⅱ标准[3]. 
(1)腹部不适或能够在排便后缓解; (2)腹部不

适或伴大便频率异常; (3)腹部不适或伴大便性

状异常. 患者符合3项中的2项即可诊断为IBS. 
中医IBS诊断标准[4]: 主要症状为脘腹疼痛, 遇
寒加重; 次要症状为腹泻、便秘、嗳气、排便

急迫、脉弦而紧. 按照随机数字表法将患者分

为A组、B组和C组, 每组例数为26例. 3组患

者的临床资料比较, 差异无统计学意义(表1), 
具有可比性. 丁桂油软胶囊为成都尚科药业有

限公司生产, 0.4 g/粒, 批号051204; 丁桂油软胶

囊安慰剂为成都尚科药业有限公司生产, 0.4g/
粒, 批号051208. 
1.2 方法

1.2.1 治疗: A组: 患者采取低剂量丁桂油软胶

囊治疗. 每天服用3次, 每次服用2粒, 口服. 治
疗时间为2 wk. B组: 患者采取高剂量丁桂油软

胶囊治疗. 每天服用3次, 每次服用3粒, 服用方

法为口服. 治疗时间为2 wk. C组: 患者采取丁

桂油软胶囊安慰剂治疗. 每天服用3次, 每次服

用3粒, 服用方法为口服. 治疗时间为2 wk. 
1.2.2 观察指标: 观察3组患者临床疗效、中医



陈国雁, 等. 一种中药五类新药对肠易激综合征的疗效

2015-10-08|Volume 23|Issue 28|WCJD|www.wjgnet.com 4581

■相关报道
研究认为, 5-羟色
胺(5-hydroxytry
ptamine, 5-HT)在
IBS发病过程中, 
有着重要的作用. 
5-HT是人体必需
氨基酸色氨酸的
代谢产物 ,  多数
来源人体的肠道. 
5-HT参与了机体
的许多生理过程, 
在肠道中已经发
现了5-HT的受体
亚型. 

症状疗效、腹痛疗效、疼痛起效时间、疼痛

缓解时间、症状总积分、中医症状积分、不

良反应发生情况. 观察患者降钙素基因相关肽

(calcitonin gene-related peptide, CGRP)、P物质

(P substance, SP)、胆囊收缩素(cholecystokinin, 
CCK)含量变化情况. CGRP、SP、CCK含量测

定: 取回盲部、乙状结肠标本, 常规固定、包

埋、切片. 严格按照免疫组织化学化步骤进行

操作. 免疫组织化学化试剂盒购自北京博奥森

生物技术有限公司.
疼痛起效时间、疼痛缓解时间以患者主

观感受进行判断. 中医症状、体征、证候积分

参考《中药新药临床研究指导原则》[5]评分.
临床疗效[6]: 分为显效、有效和无效, 以

中医证候积分变化情况进行判断. 中医临床症

状、体征得到显著的改善、证候积分减少达

70%及以上为显效; 中医临床症状、体征得到

有效的改善、证候积分减少达30%及以上、不

足70%为有效; 其他为无效. 总有效率为显效率

+有效率. 
中医症状疗效[7]: 分为痊愈、显效、有效

和无效四种情况. 中医临床症状消失、中医

症状积分减少达90%及以上为痊愈; 中医临

床症状显著改善、中医症状积分减少达70%
及以上、不及90%为显效; 中医临床症状有

所改善、中医症状积分减少达30%及以上、

不及70%为有效; 其他为无效. 总有效率为痊

愈率+显效率+有效率. 中医症状、体征、证

候积分参考《中药新药临床研究指导原则》

评分.
腹痛疗效[8]: 腹痛采取通用的直观模拟标

尺法(visual analogue scale, VAS)判断, 0-10分

别表示疼痛强度, 0表示不痛, 10表示极度疼痛, 
1-3表示轻度疼痛, 4-6表示中度疼痛, 7-9表示

重度疼痛. 分为痊愈、显效、有效和无效4种
情况. 治疗疗程结束后, 患者疼痛评分0分为痊

愈, 疼痛程度从重度转为轻度为显效, 从重度

转为中度或从中度转为轻度为有效, 无改善为

无效. 
统计学处理 使用SPSS19.0统计和分析数

据, 以mean±SD和百分率分别表示计量结果

和计数结果, 使用t检验和χ2检验, P <0.05时表

示差异有统计学意义. 

2  结果

2.1 西医症状疗效、中医症状疗效、腹痛疗

效比较 A组、B组临床西医症状疗效、中医

症状疗效、腹痛疗效总有效率显著高于C组

(P <0.05)(表2). 
2.2 疼痛起效时间、疼痛缓解时间比较 A组疼

痛起效时间和缓解时间分别为6.79 min±2.11 
min,11.29 min±2.45 min; B组为3.49 min±1.22 
min, 9.88 min±1.45 min; C组为5.69 min±2.88 
min, 11.18 min±2.78 min. B组、C组疼痛起效

时间显著优于A组(P <0.05). B组疼痛起效时间

显著较短. 3组患者疼痛缓解时间比较, 差异无

统计学意义.  
2.3 症状总积分、中医症状积分比较 治疗前, 3
组患者症状总积分、中医症状积分比较, 差异

无统计学意义. 治疗后, B组症状总积分、中医

症状积分均优于A组和C组(P <0.05)(表3). 
2.4 患者CGRP、SP、CCK含量变化情况比较 
治疗前, 3组患者CGRP阳性表达面积、平均光

密度值、聚合光密度值比较, 差异无统计学意

     项目 A组 B组 C组 P 值

性别 >0.05

  男 12 11 13

  女 14 15 13

平均年龄(岁) 40.51±6.62 40.28±6.13 41.27±5.33 >0.05

平均病程(年)   4.29±1.13   4.55±1.63   4.51±1.09 >0.05

病情程度 >0.05

  轻度 14 13 13

  中度 10 11 10

  重度   2   2   3

中医症状积分(分) 17.58±4.33 17.30±4.31 17.47±4.25 >0.05

腹痛症状积分(分)   4.39±1.88   4.28±1.67   4.84±1.66 >0.05

表  1  患者一般资料 (n  = 26)
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■应用要点
丁桂油软胶囊治
疗肠易激综合征
临床疗效佳 ,  能
够显著改善患者
中 医 症 状 总 疗
效 、 腹 痛 总 疗
效 、 症 状 总 积
分、中医症状积
分 ,  具有较高的
临床推广价值.
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