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I 

摘  要 

 

目的：观察加味痛泻要方在临床治疗肝郁脾虚型功能性腹泻的疗效，挖

掘中医治疗该疾病的临床优势及作用机理，为临床应用提供更多依据。 

方法：1.收集 2020年 9 月至 2021 年 9月在湖北省中医院脾胃科专家门

诊就诊并确诊为功能性腹泻（肝郁脾虚型）的患者进行，按照标准纳入

68 例患者，进行随机分组分为对照组和中药组各 34 例。两组患者基线

资料对比无明显差异。 

2.中药组予以加味痛泻要方汤剂联合双歧杆菌三联活菌肠溶胶囊口

服。药物组成：炒白术 10g、炒陈皮 10g、赤芍 20g、炒白芍 20g、炒防

风 10g、木香 10g、黄连 6g、藿香 10g、佩兰 10g、煨诃子 10g、芡实

10g、五倍子 10g、石榴皮 10g、赤石脂 10g。中药由医院统一代煎，真

空包装为 2 袋，各 200ml，分早晚饭后半小时各温服 1袋。双歧杆菌三

联活菌胶囊每日 2次，每次 2 粒，饭后半小时口服，疗程为 4 周。 

对照组：单用双歧杆菌三联活菌肠溶胶囊口服。 

3.观察指标 

（1）本次研究安全性指标：血常规、尿常规、粪常规、粪便培养、

肝功能（ALT、AST）、肾功能（BUN、Cr）、心电图、甲状腺功能、血糖。 

（2）治疗后两组主要症状及次要症状积分及疗效指数； 

（3）治疗结束后两组复发例数； 

（4）治疗期间及结束后药物安全性问题； 

结果：1.两组临床疗效对比：中药组达到临床痊愈、显效、有效、无效

的例数分别为 0 例、8 例、23 例、2 例；对照组则是 0 例、3 例、17 例、

13 例。计算得出中药组有效率为 93.9%，对照组有效率为 60.6%。两组
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治疗效果使用卡方检验，统计学分析结果示有统计学意义（P＜0.05），

提示中药组临床疗效上总体有效率优于对照组。 

2.两组中医证候疗效对比：中药组有效率 93.9%，对照组有效率

63.6%，统计学分析结果示有统计学意义（P＜0.05）。 

2.两组治疗前后大便性状及排便频次统计分析结果示差异具有统计

学意义（P＜0.001）。治疗后（4周）组间对比，其中大便性状积分对

比结果示差异具有统计学意义（P＜0.05），排便频次积分对比结果示差

异无统计学意义（P＞0.05）。 

3.两组治疗前后次要症状积分对比结果示，中药组所有次要症状积

分对比治疗前，差异均具有统计学意义（P＜0.05）。对照组在肠鸣矢气、

神疲乏力、胃脘痞满等症状积分上对比治疗前，差异具有统计学意义（P

＜0.05），在情志或精神影响、嗳气、口干口苦、食少纳呆等症状积分

上对比治疗前，差异无统计学意义（P＞0.05）。组间对比，其中嗳气、

口干口苦、食少纳呆等症状积分对比，结果示差异具有统计学意义（P＜

0.05）， 

4．治疗结束后（4 周）中药组与对照组复发率分别为 20.0%、47.1%，

结果示差异有统计学意义（P＜0.05）。 

结论：加味痛泻要方和双歧杆菌三联活菌对肝郁脾虚型功能性腹泻均有

疗效，但加味痛泻要方联合双歧杆菌三联活菌临床疗效、中医证候疗效

均优于单用双歧杆菌三联活菌，且复发率低，安全性较好，临床上值得

推广应用。 

关键词：功能性腹泻；肝郁脾虚型；加味痛泻要方；临床研究  
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Clinical study of Modified Tongxie Yaofang in treating the 

Type gan yu pi xu of Functional Diarrhea 

Specialty: Internal Medicine of TCM  

Author:Cheng DingYang  

Supervisor:Professor Ye Song 

Abstract 

 

Objective:To observe the curative effect of Modified Tongxie 

Yaofang in the clinical treatment of the type gan yu pi xu of 

functional diarrhea,explore the clinical advantages and 

mechanism of TCM treatment of this disease,and provide more 

evidence for clinical application. 

Methods:1.A total of 68 patients diagnosed with functional 

diarrhea(the Type gan yu pi xu)who visited the expert 

outpatient department of Digestive internal medicine department 

of Hubei Hospital of Traditional Chinese Medicine from 

September 2020 to September 2021 were enrolled according to the 

standard and randomly divided into control group and 

traditional Chinese medicine group,34 patients in each 

group.There was no significant difference in baseline data 

between the two groups. 

2. The TCM group was given Modified Tongxie Yaofang decoction 

combined with bifidobacterium triplex enteric-soluble capsule. 

which is composed by these drugs: 10g of Fried atractylodes,10g 

of red paeony root,20g of dried tangerine peel,20g of radix 
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paeoniae alba,10g of divaricate saposhniovia root,10g of radix 

aucklandiae,6g of rhizoma coptidis,10g of ageratum,10g of 

perrin,10g of myrobalan,10g of gordon euryale seed,10g of 

gallnut,10g of pomegranate peel,10g of red halloysite. The 

traditional Chinese medicine is uniformly decocted in our 

hospital. It is vacuum-packed in 2 bags, each of which is 200ml. 

One bag is taken half an hour after breakfast and half an hour 

after dinner. The method of taking bifidobacterium triplex 

living bacteria capsule is to take 2 tablets twice a day, each 

time, half an hour after eating  

Control group: oral administration of bifidobacterium triplex 

enteric-soluble capsules. 

3.Observation indicators 

(1) Safety indicators of this study:blood routine 

examination,urine routine examination,fecal routine 

examination,fecal culture,liver function tests(ALT,AST),kidney 

function tests(BUN,Cr),electrocardiogram examination,thyroid 

function and blood glucose. 

(2) Scores of major and minor symptoms and efficacy index of 

the two groups after treatment; 

(3) the number of recurrence cases in the two groups after 

treatment; 

(4) Drug safety during and after treatment; 
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1.Comparison of clinical efficacy between the two groups:0 

cases,8 cases,23 cases and 2 cases in TCM group achieved 

clinical recovery,marked effect,effective and 

ineffective,respectively; The control group was 0,3,17,13.The 

calculated effective rate was 93.9% in TCM group and 60.6% in 

control group.Chi-square test was used for the treatment effect 

of the two groups,and the results of statistical analysis were 

statistically significant (P<0.05),suggesting that the overall 

effective rate of the Chinese medicine group was better than 

the control group. 

2.Comparison of TCM syndrome efficacy between the two 

groups:the effective rate of TCM group was 93.9%,and the 

effective rate of control group was 63.6%,with statistical 

analysis results showing statistical significance (P<0.05). 

2.Statistical analysis of stool characteristics and defecation 

frequency between the two groups before and after treatment 

showed statistically significant differences (P<0.001).After 

treatment (4 weeks),scores of stool traits showed statistically 

significant difference (P<0.05),while scores of defecation 

frequency showed no statistically significant difference 

(P>0.05). 

3.Comparison of scores of minor symptoms between the two groups 

before and after treatment showed that there were statistically 

significant differences in scores of all minor symptoms between 

the Chinese medicine group and the two groups before treatment 

(P<0.05).In the control group,there were statistically 

significant differences in the scores of symptoms before 

The results: 
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treatment,such as bowel song and gas,mental fatigue, gastric 

distention (P<0.05),while there were no statistically 

significant differences in the scores of symptoms such as 

emotional or mental influence,belching,dry mouth and bitter 

mouth,lack of food and dull appetite (P>0.05).Results showed 

that the difference was statistically significant (P<0.05). 

4.After 4 weeks of treatment,the recurrence rates of the TCM 

group and the control group were 20.0% and 

47.1%,respectively,and the difference was statistically 

significant (P<0.05). 

Conclusion： 

Both Modified Tongxie Yaofang and bifidobacteria triplex live 

bacteria are effective in treating the type gan yu pi xu of 

functional diarrhea,but the clinical efficacy and TCM syndrome 

efficacy of Modified Tongxie Yaofang combined with 

bifidobacterium triplex enteric-soluble are superior to 

bifidobacteria triplex live bacteria,and the recurrence rate is 

low,so it is worth promoting and applying clinically. 

Key words:Functional diarrhea; Type of gan yu pi xu; Modified 

Tongxie Yaofang; Clinical research   
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英文缩略词表 

 

英文缩

略词 
英文全称 中文名称 

FDi Functional Diarrhea 功能性腹泻 

FGIDs Functional Gastrointestinal Disorders 功能性胃肠病 

IBS-D Diarrhea-Type Irritable Bowel Syndrome 腹泻型肠易激综合征 

VIP Vasoactive Intestinal Peptide 血管活性肠肽 

CCK Cholecystokinin 胆囊收缩素 

MTL Motilin 胃动素 

GAS Gastrin 胃泌素 

5-HT 5-Hydroxytryptamine 5-羟色胺 

SERT Serotonin Transporter 5-羟色胺转运蛋白 

DAO Diamine Oxidase 二胺氧化酶 
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前  言 

 

功能性腹泻（functional diarrhea，FDi）是一种临床常见的功能

性胃肠病（functional gastrointestinal disorders，FGIDs），根据

罗马Ⅳ标准，其诊断为 25%以上的排便为松散便或水样便, 并且不伴有

明显的腹痛、腹胀等不适症状，病程持续至少 6 个月以上[1]。FDi 在现代

社会发病率较高，可能与人们生活节奏的加快、环境污染、膳食结构的

改变、行为方式调整以及多种心理精神类疾病发病上升趋势有关。FDi

因其发病特点和病程也对现代社会人们的生活带来一定的经济负担，对

生活质量造成不同程度的影响。一项大规模的跨国调查显示，FDi 在全

球的的平均患病率约为 4.7%[2]，而在我国患病率约为 1.54%，虽对比西

方国家较低，但在亚洲处于较高水平，并且有逐年上升的趋势[3]。 

现代医学对于 FDi的发病机制并未完全清楚，目前研究已认识到可

能为以下原因：胃肠运动与内脏感觉功能异常、脑-肠轴与胃肠激素、肠

道菌群失调、社会心理因素、遗传、饮食因素等。现代医学治疗手段无

根治该病的特效药，往往采取对症治疗，如微生态制剂、止泻剂、肠道

动力调节剂等。肠道菌群失调是近些年研究的热点，有研究证明 FDi 患

者粪便内肠道菌群数量明显减少，使用微生态制剂有一定的治疗效果[4]。

但 FDi 易反复发作，复发率较高，严重影响患者的生存质量。祖国医学

并无功能性腹泻疾病，但其发病特征、症状特点符合中医泄泻、久泻疾

病，相关文献表明使用中医药治疗该疾病有一定优势。 

中医认为，泄泻病因病机主要有外感邪气、饮食所伤、劳倦伤脾、

情志不畅等多种因素，使脾胃功能受损，运化失常，清浊不分而下，发

为泄泻。临床较为常见的证型主要有寒湿困脾、肠道湿热、食滞胃肠、

脾气亏虚、肾阳亏虚、肝气乘脾等[5]。肝气乘脾日久，肝气郁结，逆侮

脾土，则易发展为肝郁脾虚证，导师针对肝郁脾虚证功能性腹泻有着多

年丰富的经验，加味痛泻要方是导师治疗该疾病的基础方剂。本临床研
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究给加味痛泻要方治疗肝郁脾虚型功能性腹泻提供临床证据，相比双歧

杆菌三联活菌效果有一定优势，临床值得推广应用。  
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临床研究 

 

1 研究对象 

1.1 病例来源及样本量计算 

病例均来自 2020 年 9 月至 2021年 9 月在湖北省中医院（花园山院

区）脾胃病科专家门诊就诊并确定为功能性腹泻（肝郁脾虚型）的患者。

本研究为随机对照试验，研究对象的大便性状及排便次数症状评分为观

测的结局指标，根据查阅相关文献，对照组的大便性状及排便次数症状

评分均数为 7.18±1.29 分，预计中药组的症状积分可下降 1.07 分，设

双侧 α=0.05，把握度为 90%。根据以下样本量计算公式计算样本量： 

𝑛 =
(𝑍𝛼 + 𝑍𝛽) ∗ 2𝜎

2

𝛿2
 

可得 n=31 例，考虑到 1:1 随机化分组，即中药组和对照组各需研究对

象 31例，考虑 10%失访、拒访的情况，最终至少需要的中药组和对照组

研究对象各为 34 例，总计至少纳入 68例研究对象。 

1.2 诊断标准 

1.2.1 西医诊断标准 

参照目前国际认可的 2016 年罗马委员会制定的功能性胃肠病罗马Ⅳ

诊断标准[1]来制定。 

（1）至少25%以上的排便为松散便或水样便, 并且不伴有明显的腹

痛、腹胀等不适症状； 

（2）腹泻症状出现至少 6 个月，近 3个月症状符合以上标准； 
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（3）判断粪便类型及性状采用 Bristol 粪便性状量表（表 1），其

中 6 型与 7 型判断为腹泻[6]。 

表 1粪便性状量表 

分型 粪便性状类型 

1 分散的干球状粪便，坚果状（难以排出）  

2 香肠状，由多个小块状粪便黏着在一起 

3 香肠状，布满裂缝 

4 香肠状或蛇状，表面光滑、柔软 

5 团块状，边缘清晰（容易排出） 

6 呈糊状、粥状或软片状 

7 呈水状，无固体块 

 

1.2.2 中医诊断标准 

参照全国高等中医药院校规划教材（第九版）《中医内科学》及泄

泻中医诊疗专家共识意见(2017)中的诊断标准来制定[5]。 

泄泻病诊断标准： 

（1）排便次数增多，次数大于 3 次/日，粪质不成形或呈稀水样、

糊状； 

（2）症状反复发作，经久不愈； 

肝郁脾虚型泄泻病诊断标准： 

主症：①排便次数增多，次数大于 3次/日，反复发作或久泻不止；

②粪质不成形或呈稀水样、糊状； 

次症：①情志不畅或精神紧张易发；②肠鸣矢气；③神疲乏力；④

胃脘痞满；⑤嗳气；⑥口干口苦；⑦食少纳呆； 
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舌质淡，舌苔薄白或白腻，脉弦细或细弱。 

符合主症 2 项再加 2 项及以上的次症，结合舌脉，即可诊断肝郁脾

虚型泄泻病。 

1.3 病例纳入标准 

（1）符合西医功能性腹泻的诊断标准； 

（2）符合中医肝郁脾虚型泄泻病的诊断标准； 

（3）受试者年龄在 18-70 岁之间，无性别限制； 

（4）在纳入受试者前 2 周内未服用止泻剂、导泻剂、胃肠动力药、微生

态制剂、抗生素、抗焦虑抑郁药物、其他中药方剂或中成药等。 

（5）自愿同意接受研究，并能坚持完成相应疗程，签署知情同意书者。 

1.3.2 病例排除标准 

（1）经消化道内镜检查发现有器质性消化道及直肠疾病（结直肠息肉、

结直肠肿瘤、炎症性肠病、肠结核等）者； 

（2）有严重心脑血管、肝、肺、肾、内分泌、肿瘤疾病的，或因上述疾

病致使腹泻的患者，因腹泻严重致使脱水的患者； 

（3）患有严重抑郁症、精神分裂症和其他精神疾病、吸烟和饮酒成瘾者；

新型冠状病毒携带者； 

（4）因腹部手术致使肠道结构改变或肠系膜粘连者； 

（5）有腹泻型肠易激综合征、感染性腹泻的患者； 

（6）妊娠或哺乳期妇女； 

（7）对本次研究的药物或其组成成分过敏者； 

（8）已使用其他功能性腹泻治疗方法或服用其他引起腹泻的药物者； 
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（9）不配合临床试验者或因个人原因难以收集本次试验所需资料者； 

1.4 病例剔除标准 

（1）研究过程中发现不符合研究标准者； 

（2）研究过程中未按试验标准按时按量服用药物者； 

（3）研究过程中服用其他本研究禁止服用药物以致疗效难以评价者； 

病例剔除后，记录剔除病例调查表，注明剔除原因，剔除病例不计

入疗效评估例数。 

1.5 病例脱落标准 

（1）受试者失访； 

（2）受试者依从性差； 

（3）受试者因个人原因或疗效不满意要求自动退出本次研究； 

病例脱落后，记录脱落病例调查表，注明脱落原因，脱落病例不计

入疗效评估例数。（注：若本次试验剔除、脱落病例数较多，导致完成

病例数严重不足，则终止本次试验） 

1.6 临床试验中止、终止标准 

（1）受试者出现严重不良反应及毒副作用，不宜继续接受该试验，则中

止该病例临床试验，并立即送往医院，予以相应的临床治疗； 

（2）研究过程中发现治疗效果太差，没有继续试验的必要，则终止本次

临床试验； 
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将收集到的确诊为功能性腹泻（肝郁脾虚型）患者 68 例使用随机数

字表法，随机分为中药组（加味痛泻要方联合双歧杆菌三联活菌）和对

照组（双歧杆菌三联活菌）各 34 例。 

2.2 治疗方法 

（1）中药组：根据导师经验拟定加味痛泻要方汤剂，联合双歧杆菌

三联活菌胶囊口服。药物组成：炒白术 10g、炒陈皮 10g、赤芍 20g、炒

白芍 20g、炒防风 10g、木香 10g、黄连 6g、藿香 10g、佩兰 10g、煨诃

子 10g、芡实 10g、五倍子 10g、石榴皮 10g、赤石脂 10g。根据受试者

不同症状随症加减，如食少纳呆较甚，可加用鸡内金、炒二芽、神曲健

脾消食；情志不畅者，可加用佛手、香橼皮行气疏肝解郁；久泻不止伴

手足不温者，可加用乌药、补骨脂、肉豆蔻温阳止泻；睡眠较差者，可

加用酸枣仁、茯神、夜交藤养心安神。中药均由湖北省中医院中药房提

供饮片，并由中药房煎药机统一代煎，每剂中药水煎为 400ml药液，真

空包装为 2 袋，各 200ml，分早晚饭后半小时各温服 1袋。双歧杆菌三

联活菌胶囊服法为每日 2 次，每次 2 粒，饭后半小时口服，疗程为 4 周。 

（2）对照组：单用双歧杆菌三联活菌肠溶胶囊（晋城海斯制药有限

公司，国药准字 S19993065，规格：210mg×36 粒）口服。服用方法同中

药组。疗程为 4周。 

治疗期间，嘱受试者正常规律饮食，忌烟酒、浓茶、咖啡等，尽量

避免进食辛辣刺激油腻之品，注意保暖，减少熬夜。 

2.3 观察指标 

一般资料：包括姓名、性别、年龄、BMI 指数、家庭住址、职业、

电话号码等。 

2 研究方法 

2.1 临床分组
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安全性指标（试验前、后各检查 1 次）：血常规、尿常规、粪常规、

粪便培养、肝功能（ALT、AST）、肾功能（BUN、Cr）、心电图、甲状腺

功能、血糖。 

疗效指标：分别记录受试者治疗前、治疗后经过 4 周的平均大便性

状及排便频次积分、中医证候积分； 

（1）大便性状及排便次数作为主要症状，参照 Bristol粪便性状量

表（表 1）和排便频率进行评分[5]，如表 2；  

表 2大便性状及排便频次评分标准 

项目 0 分 2分 4分 6分 

大便性状（分型） 2、3、4型 5型 6型 7型 

排便频次（次/日） 小于 3次 3-4次 5-6次 6次以上 

 

（2）中医证候积分（表 3）：参照《中药新药临床研究指导原则》

（2002 版）制定中医证候积分量表，按无、轻度、中度、重度 4个等级

对次要症状进行量化评分，4 个等级计分依次为 0 分、1 分、2 分、3 分。 

2.4 疗效评价标准 

（1）疾病疗效评定标准参照《泄泻中医诊疗专家共识意见 

(2017)》： 

临床痊愈:大便次数、量及性状恢复正常，伴随症状及体征消失； 

显效:大便次数每日 2-3 次，近似成形，或便溏而每日仅 1次，伴随

症状及体征总积分较治疗前减少≥70%； 

有效:大便的次数和质有好转，伴随症状及体征总积分较治疗前减少

≥35%且＜70%，与泄泻相关的西医疾病理化检查复查有所改善; 

无效:未达到有效标准者。 
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（2）主要症状及次要症状积分为中医证候积分，使用尼莫地平法进

行评价[5]：疗效指数=［(治疗前积分－治疗后积分)/治疗前积分］×100%，

根据治疗前、后的症状积分，分为临床痊愈、显效、有效、无效共 4 级，

各分级指标如表 4。 

表 3中医证候分级及评分 

  无（0分） 轻度（1分） 中度（2分） 重度（3分） 

情志或精神影响 腹泻发作与情

志、精神状态无

关 

偶发 情志不畅或精神

紧张的一段时间

内，腹泻症状增

多 

情志不畅时或精

神紧张随即有腹

泻症状 

肠鸣矢气 无 偶有 时作时止 经常发生 

神疲乏力 无 对日常活动与工

作无明显影响 

对日常活动与工

作有所影响 

严重影响日常活

动与工作 

胃脘痞满 无 偶有 时作时止 经常发生 

嗳气 无 偶有 时作时止 经常发生 

口干口苦 无 偶有 时作时止 持续不已 

食少纳呆 无 食欲、饮食较前

略有减少 

食欲明显下降，

饮食较前减少

1/3 

食欲明显下降，

饮食较前下降

1/2 及以上 

 

表 4 疗效评价标准表 

治疗效果 临床症状 疗效指数 

痊愈 基本消失 ≥95% 

显效 明显改善 ≥70% 

有效 均有好转 ≥30% 

无效 无明显改善，甚至恶化 ＜30% 
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（3）治疗结束 4 周随访计算复发率，复发标准为主要症状（大便性

状及排便频次）较治疗前或加重或随访中医证候积分较治疗后增加>50%

为复发；≤50%为未复发。复发率=复发例数/治疗后总有效例数×100%； 

2.5 安全性评价标准 

在患者的治疗过程中，按照以下标准进行安全性评价。 

表 5 安全性评价标准 

安全等级 评价标准 

1级 安全，无不良反应 

2级 较为安全，不良反应无需处理，可继续试验 

3级 中度安全问题，需处理后继续进行试验 

4级 出现重度不良反应，应立刻终止试验进行临床处理 

2.6 统计学方法 

本研究使用 spss25.0 软件进行统计学分析。对于计量资料的统计描

述使用均数±标准差或中位数（下四分位数，上四分位数）表示；符合

正态分布且方差齐的计量资料采用两样本 t 检验，偏态分布的资料使用

非参数秩和检验；计数资料使用𝑥2检验。P 值＜0.05 时，则认为有统计

学意义，结果有差异；P 值＞0.05 时则认为无统计学意义，结果无差异。 

3 统计分析结果 

本研究纳入符合标准的肝郁脾虚型功能性腹泻患者总计 68 例，按

1:1 比例随机分组为中药组和对照组各 34 例。其中中药组剔除 1 人，因

其自行服用其他本研究禁止药物；对照组脱落 1 人，因其自觉治疗效果

差自行退出本次研究。故实际纳入统计研究例数为 66 例。 

3.1 治疗前各项资料比较 

3.1.1 两组病例基本资料对比（表 6） 
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其中性别数据对比使用卡方检验；BMI指数及年龄数据符合正态分

布，使用独立样本 t 检验统计分析；病程数据为偏态分布，使用非参数

秩和检验统计分析。结果示差异无统计学意义（P＞0.05），说明两组基

线无显著性差异，具有可比性。 

表 6 两组病例基本资料对比 

项目 中药组（n=33） 对照组（n=33） 统计量值 P值 

性别 n（%）     

男 15（45.5%） 16（48.5%） 0.061 0.805 

女 18（54.5%） 17（51.5%）   

年龄（𝑋̅ ± 𝑆） 48.76±12.77 51.70±13.53 -0.908 0.367 

BMI 指数（𝑋̅ ± 𝑆） 21.53±2.07 21.35±2.14 -0.356 0.723 

病程 M（P25，P75） 12（10,39） 12（9,24） -0.084 0.933 

3.1.2 两组治疗前主要症状及次要症状单项积分对比（表 7） 

其中大便性状与排便频次积分属于近似正态分布数据，使用独立样

本 t 检验统计分析；各项次症积分均为偏态分布数据，使用非参数秩和

检验统计分析。结果示差异无统计学意义（P＞0.05），说明两组治疗前

各单项症状均无显著性差异，具有可比性。 

表 7 两组治疗前各症状积分对比 

项目（𝑋̅ ± 𝑆）/ M（P25，P75） 中药组（n=33） 对照组（n=33） 统计量值 P值 

大便性状 4.73±0.98 4.55±0.91 0.784 0.436 

排便频次 3.27±1.31 3.27±1.21 0.000 1.000 

情志或精神影响 0（0,1） 0（0,0） -1.721 0.085 

肠鸣矢气 0（0,1） 0（0,1） -0.312 0.755 

神疲乏力 0（0,1） 1（0,1） -1.050 0.294 

胃脘痞满 1（0,1） 0（0,1） -1.140 0.254 

嗳气 0（0,1） 1（0,1） -1.193 0.233 

口干口苦 0（0,1） 0（0,1） -1.127 0.260 
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食少纳呆 0（0,1） 0（0,1） -1.073 0.283 

3.2 治疗后各项疗效指标及评价指标比较 

3.2.1 治疗后两组疗效评价及中医证候评价（表 8、表 9） 

治疗后统计两组证候积分，按照疗效评价标准，计算出各组临床疗

效指数。其中中药组达到临床痊愈、显效、有效、无效的例数分别为 0

例、8 例、23 例、2例；对照组则是 0例、3 例、17 例、13 例。计算得

出中药组有效率为 93.9%，对照组有效率为 60.6%。两组治疗效果使用卡

方检验，结果示有统计学意义（P＜0.05），提示中药组临床疗效上总体

有效率优于对照组。 

治疗后统计两组主要症状及次要症状总积分，使用尼莫地平法计算

中医证候疗效。其中中药组达到痊愈、显效、有效、无效例数为 0 例、8

例、23 例、2 例；对照组达到痊愈、显效、有效、无效例数为 0例、3

例、18 例、12 例。两组治疗效果使用卡方检验，结果示有统计学意义

（P＜0.05），提示中药组在中医证候疗效上总体有效率优于对照组。 

3.2.2 两组治疗前后主要症状对比（表 10） 

两组治疗前后主要症状积分对比使用配对样本 t 检验统计分析，结

果示差异具有统计学意义（P＜0.001），表示两组患者经治疗后主要症

状积分较治疗前有显著降低，提示两种治疗方式均能有效改善患者大便

性状及排便频次。 

治疗后（4 周）组间对比采用独立样本 t 检验统计分析，其中大便

性状积分对比结果示差异具有统计学意义（P＜0.05），提示中药组在改

善大便性状要优于对照组；排便频次积分对比结果示差异无统计学意义

（P＞0.05），提示两组在降低排便频次上，疗效无明显差异。 
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表 8两组临床疗效评价 

组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效率 统计量值 P值 

中药组 0 8 23 2 93.9% 
11.239 0.004 

对照组 0 3 17 13 60.6% 

 

 
表 9 两组中医证候疗效评价 

组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效率 统计量值 P值 

中药组 0 8 23 2 93.9% 
10.025 0.007 

对照组 0 3 18 12 63.6% 
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表 10 两组治疗后主要症状积分对比 

组别 主要症状 治疗前（0周） 治疗后（4周） 统计量值 P值 

中药组 
大便性状 4.73±0.98 1.88±1.41

* 
11.549 ＜0.001 

排便频次 3.27±1.31 1.45±1.15
# 

6.266 ＜0.001 

对照组 
大便性状 4.55±0.91 2.73±1.31 8.281 ＜0.001 

排便频次 3.27±1.21 2.48±1.42 4.073 ＜0.001 

注：治疗后组间比较，*表示 P＜0.05，差异有统计学意义；#表示 P＞0.05，差异无统计学

意义。 

3.2.3 两组治疗前后次要症状对比（表 11） 

两组治疗前后次要症状积分对比使用符号秩和检验统计分析，经检

验分析结果示，中药组所有次要症状积分对比差异均具有统计学意义（P

＜0.05），表示中药组的治疗方案能够改善患者次要症状。对照组在肠

鸣矢气、神疲乏力、胃脘痞满等症状积分上对比差异具有统计学意义（P

＜0.05），在情志或精神影响、嗳气、口干口苦、食少纳呆等症状积分

上对比差异无统计学意义（P＞0.05），表示对照组的治疗方案在肠鸣矢
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两组中医证候疗效评价图
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气、神疲乏力、胃脘痞满等症状有改善作用，在情志或精神影响、嗳气、

口干口苦、食少纳呆等症状上无明显改善作用。 

治疗后（4 周）组间对比采用独立样本 t 检验统计分析，其中嗳气、

口干口苦、食少纳呆等症状积分对比结果示差异具有统计学意义（P＜

0.05），提示中药组在改善嗳气、口干口苦、食少纳呆等症状上要效果

要优于对照组。 
表 11 两组治疗前后次要症状积分对比 

次要症状 
中药组 对照组 

治疗前（0周） 治疗后（4周） 治疗前（0周） 治疗后（4周） 

情志或精神影响 0（0,1） 0（0,0）
* 

0（0,0） 0（0,0）
# 

肠鸣矢气 0（0,1） 0（0,0）
* 

0（0,1） 0（0,1）
* 

神疲乏力 0（0,1） 0（0,0）
* 

1（0,1） 0（0,1）
* 

胃脘痞满 1（0,1） 0（0,1）
* 

0（0,1） 0（0,1）
* 

嗳气 0（0,1） 0（0,0）
*△ 

1（0,1） 0（0,1）
# 

口干口苦 0（0,1） 0（0,0）
*△ 

0（0,1） 0（0,1）
# 

食少纳呆 0（0,1） 0（0,0）
*△ 

0（0,1） 0（0,1）
# 

注： *表示 P＜0.05，差异有统计学意义；#表示 P＞0.05，差异无统计学意义；△表示治疗

后组间对比 P＜0.05，差异有统计学意义。 

3.3 两组患者复发率比较（表 12） 

治疗结束后（4周）两组复发率分别为 20.0%、47.1%，使用校正卡

方检验统计分析，结果示差异有统计学意义（P＜0.05），中药组复发率

低于对照组。 

表 12两组复发率比较 

组别 总有效例数 复发例数 复发率 统计量值 P值 

中药组 30 6 20.0% 
4.476 0.036 

对照组 17 8 47.1% 
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4 安全性评价 

试验期间，2 例患者分别在治疗 1 周、2周后，曾出现间断性胃脘部

隐痛，后自行缓解，未出现明显安全性问题。其余患者均未出现严重不

良反应，治疗前后两组患者血常规、尿常规、粪常规、粪便培养、肝功

能（ALT、AST）、肾功能（BUN、Cr）、心电图、甲状腺功能、血糖等相

关检验结果及检查未见明显异常。  
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讨论与分析 

1.现代医学对功能性腹泻的认识 

功能性腹泻（functional diarrhea，FDi）是一种临床常见的功能

性胃肠病（functional gastrointestinal disorders，FGIDs），根据

罗马委员会 2016 年制定的罗马Ⅳ标准诊断为 25%以上的排便为松散便或

水样便, 并且不伴有明显的腹痛、腹胀等不适症状，病程持续至少 6 个

月以上[7]。在 20 世纪之前，FGIDs因为社会文化、历史等因素往往被忽

视，不被理解，如急、慢性腹泻症状在一些地区（如墨西哥）被认为不

是一种疾病，是不需要治疗的；拥有这些症状的患者会被视为存在“幻

觉”，属于精神疾病。20 世纪中期至今，FGIDs 才慢慢被认识和发现，

人们开始研究胃肠道功能与大脑、神经、生物、心理等多方面因素的相

关性，直至 80 年代才逐渐形成生物-心理-社会医学模式[8]。现代社会，

因为人们生活节奏的加快、环境污染、膳食结构的改变、行为方式调整

以及多种心理精神类疾病发病上升趋势，FGIDs 发病也逐渐上升，一项

大规模跨国调查发现，全球超过 40%的人患有 FGIDs,其中 FDi 的平均患

病率为 4.7%，40-64 岁人群患病率为 5.1%[2]。FDi 因其发病特点和病程

对现代社会人们的生活带来一定的经济负担，在生活质量上造成不同程

度的影响[9]。有研究显示罗马Ⅳ型 FDi在美国、加拿大、英国三个国家

总体患病率约为 4.7%，女性发病率高于男性[10]。在我国有研究显患病率

约为 1.54%，虽对比西方国家较低，但在亚洲处于较高水平，并且有逐

年上升的趋势[3]。 

1.1 功能性腹泻的病因病机 

现代医学对无器质性改变的 FDi 发病机制未完全认识清楚，并且很

多研究并未严格区分 FDi 与腹泻型肠易激综合征（Diarrhea-type 

irritable bowel syndrome，IBS-D）或其他类型的慢性腹泻，这可能由

于在罗马Ⅲ标准以及此标准颁布前，诊断标准不一致、鉴别诊断过于宽
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泛所导致的。目前一般认为与胃肠运动与内脏感觉功能异常、脑-肠轴与

胃肠激素、肠道菌群失调、社会心理因素、遗传、饮食因素等有关[11, 12]。 

1.1.1 胃肠运动与内脏感觉功能异常 

有许多学者在胃肠运动与内脏感觉功能障碍方面有深入的研究[11]。

国外有研究显示 FDi 患者胃肠道反射亢进，如空腹和餐后的结肠蠕动、

收缩时间明显增加；空腹时左结肠张力正常，餐后张力增加的持续时间

缩短等[13]。FDi患者与正常人相比，结肠收缩频次及收缩力强，肠道黏

膜传入神经末梢阈值相对降低，系统兴奋性相对增高，应激反应增强，

正常刺激阈值就可能出现腹泻症状[14]。并且有研究证明，FDi 患者存在

与内脏超敏反应以及焦虑和抑郁相关的多个异常大脑活动区域[11]。这些

动力及感觉功能的改变，可能与肠道免疫机制有关，有学者研究，以嗜

酸性粒细胞伴或不伴肥大细胞浸润为特征、肠道通透性增加、微生物群

改变以及免疫激活等低度肠道炎症过程可以改变神经元的结构和功能，

可能是导致内脏超敏反应和胃肠道运动功能障碍的原因[15, 16]。 

1.1.2 脑-肠轴与胃肠激素 

20 世纪以前 FDi 与其他功能性胃肠疾病一样受当时的历史、文化及

医疗水平影响，曾被认为是精神类疾病或者被视为不必要治疗的疾病之

一。而随着时间的推移，大脑和肠道之间的紧密联系才被证实[11]。有研

究表示，大脑神经系统与肠道神经系统通过脑-肠轴相互联系，大脑对肠

道功能的控制或受心理因素、认知情感处理的影响，出现如健康焦虑和

躯体化症状、胃肠道特异性焦虑等；或是大脑结构异常，功能网络连通

性障碍，内脏感觉高敏性；或是受当时条件性反应及神经递质影响[11]。

肠神经系统具有感觉神经元、整合神经元和运动神经元，而中枢神经系

统则是主要以下丘脑为靶位对胃肠功能的神经传导通路进行调控，脑-肠

轴传递信号的基础是脑肠肽，如 FDi患者血管活性肠肽（VIP）、胆囊收

缩素（CCK）、生长激素释放肽（Ghrelin）、胃动素（MTL）、胃泌素

（GAS）和 5-羟色胺（5-HT）都起到不同的刺激和调节作用，目前研究
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发现可能与相关脑肠肽的异常表达有关。有研究表明，功能性胃肠病患

者的胃动素（MTL）、5-羟色胺（5-HT）与胆囊收缩素（CCK）均较正常

患者有明显增加，可能与 FDi 的发病机制有关[3]。 

1.1.3 肠道菌群失调 

正常人体肠道内含有细菌数量数以万计，种类繁多。它们大致可分

为三类：益生菌、致病菌、中性菌，一般情况它们处于一种动态平衡中，

当这种平衡被打破，就会引起肠道菌群失调，出现腹泻、腹痛或者腹部

不适等症状[17]。肠道微生物群及其代谢物已被证实参与调节胃肠功能，

它们能够影响肠道通透性、粘膜免疫功能、肠道运动性和敏感性以及肠

道神经系统的活动。当发生肠道菌群失调时，肠道内有益菌数量下降，

致病菌数量增多，致病菌及其释放的内毒素可直接损伤肠黏膜，激活肥

大细胞，释放组胺、5-羟色胺、前列腺素、类胰蛋白酶等多种活性物质，

进而使平滑肌收缩增强、肠道蠕动加快，从而导致腹泻的发生[4]。也有

文献表明，抑酸剂的长期使用及萎缩性胃炎可导致胃酸分泌的减少，使

结肠内部分菌群上移定植于小肠，出现小肠细菌过度生长，此类细菌多

为厌氧菌，包含胆汁酸脱结合酶，可在小肠内水解结合胆汁酸盐为游离

胆汁酸，此过程本应该在大肠内进行，而此时小肠内滞留大量游离胆汁

酸影响甘油单酯和脂肪酸的吸收，导致并加重腹泻[18]。此外，许多临床

证据表明，微生物群及其代谢物可能参与调节行为和大脑活动过程，如

应激反应、情绪行为、疼痛调节、摄食行为、脑生物化学等。这可能是

微生物调控肠道功能的机制所在。也有研究证明肠道微生物群与脑-肠轴

疾病的发病机制有关，存在双向脑肠微生物群相互作用的机制，但在脑-

肠轴内导致这些改变的大小、部位、途径和分子机制方面还未完全明确
[19]。 

1.1.4 社会心理因素 

FDi 在医学的发展下已经进入生物-心理-社会医学模式，社会心理

因素与脑-肠轴的功能也密切相关，在国内外已经得到了大量研究证实[20]。
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因生物-心理-社会模型将疾病阐明为整体和多因素，并强调了大脑和肠

道之间的双向沟通促进了更加紧密的身心联系的存在，这一点已被广泛

认同。有研究表明，约有 50%的功能性胃肠病患者先开始出现心理上的

困扰，随后出现胃肠道症状，而在其他的 50%患者中肠道功能障碍最先

出现，随后出现心理上的困扰。这两种状态的患者大部分最终都出现不

限于胃肠道的全身的、躯体化症状表现，包括心理功能障碍[11]。也有临

床研究发现，一部分 FDi 患者存在自主神经功能障碍与肠神经功能紊乱，

不仅肠道处于亢奋状态，他们的精神心理状态受损程度也高于常人[21]，

更容易伴有焦虑、抑郁等精神心理障碍。部分患者经抗抑郁、常规药物

联合治疗后,FDi 症状可得到明显改善[22]。 

1.1.5 遗传因素 

有研究指出，FDi 可能与遗传因素有关。一项基因多态性研究发现，

5-HT转运体基因有 2 个重要的多态性区域，由此产生的多种基因型可能

限制 5-羟色胺转运蛋白（serotonin transporter，SERT）基因的及其

mRNA的表达，FDi属于 L/S基因型(L：长型等位基因；S：短型等位基

因)，由于 L、S等位基因的显性、隐性调控 SERT基因转录，L/S基因型

显性等位基因作用的不同，SERT 表达也产生相应的变化。L/S 基因型倾

向于 L 显性时，SERT 呈高表达状态，5-HT 被迅速重摄取， FDi 可能倾

向于正常；当 L/S基因型倾向于 S显性时，SERT呈低表达状态， FDi 就

可能倾向于发病[23]。同样也有研究显示，在功能性胃肠疾病中可能与相

关遗传因素有关，如调节胃肠感觉、运动和分泌的神经递质、体液、黏

膜炎症介质和调节因子等，遗传会倾向于表达某个特定因子数量多与少，

这可能会改变相关个体对该疾病的易感性或临床表现[24]，也有研究表明，

功能性胃肠病呈现家族遗传现象。具有功能性胃肠病的父母其行为方式

及对待疾病的态度等，对下一代的疾病认知和就医行为均可能产生一定

的影响[25]。 

1.1.6 饮食因素 
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现代人饮食结构发生很大变化，如膳食纤维的缺少、蔬菜水果的摄

入减少、肉食增加，从而影响肠道蠕动及胃肠动力[26]。饮食不耐受，一

些饮食对于不同个体的肠道黏膜可能引起不同免疫反应，从而造成腹泻

症状，当去除这些食物抗原的存在后可以发现腹泻症状有好转[27]。 

1.2 现代医学对功能性腹泻的治疗方法 

临床上治疗 FDi 一般以对症治疗为主，主要是用药物有微生态制剂、

止泻剂、肠道动力调节剂、抗焦虑抑郁类药物。还有对患者生活饮食的

宣教，如调整饮食结构及习惯，避免暴饮暴食、避免食用生冷硬辣的食

物，缓解精神压力，调整心态，规律作息等。对于腹泻过多致使水电解

质紊乱则及时补充液体，维持水电解质平衡等对症处理即可[28]。 

1.2.1 微生态制剂 

肠道微生态对肠道功能的作用如前所述，微生态制剂主要是通过增

加有益菌群数量来达到抑制有害菌群的生长，维持相应的菌群平衡。它

包括益生菌、益生元和合生元，其中益生菌最常用，治疗 FDi 的主要机

制是通过投入有益菌与其他菌竞争营养和黏附受体，激活免疫清除、抗

炎活动等作用。益生菌可分为多联活菌和单菌制剂，在我国常用的益生

菌有双歧杆菌、乳酸杆菌、酪酸梭状芽孢杆菌、布拉氏酵母菌等[28]。伍

晓剑[29]使用双歧杆菌四联活菌对 80 例慢性腹泻患者进行随机对照试验，

结果显示双歧杆菌四联活菌组治疗总有效率达 95%，优于常规对症治疗

组的 72.5%。贾延贞[30]使用双歧杆菌三联活菌对 102 例腹泻患儿进行随

机对照试验，结果显示双歧杆菌三联活菌组总有效率达 94.1%，优于蒙

脱石散组的 74.5%。虽然有部分文献提供证据证明益生菌对腹泻症状的

改善效果，但都存在样本量较小、同种微生态制剂重复研究较多等问题，

仍缺乏大样本多中心长期研究观察其对 FDi 的治疗作用[4]。 

1.2.2 止泻剂 
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常用的止泻剂有吸附止泻剂、阿片类，临床上使用较多的吸附止泻

剂为蒙脱石散，主要成分为双八面体蒙脱石微粒，因其特殊层纹状结构、

非均匀性电荷分布，能对消化道内的致病菌和病毒起固定和吸附作用；

其次能提高消化道黏液的质和量，加强黏膜的屏障作用，提高黏膜屏障

对攻击因子的防御功能，帮助消化道上皮细胞的恢复和再生。它也能降

低肠道敏感性，通过覆盖黏膜，促进黏膜修复，并且蒙脱石散与其他药

物兼容性较好，联合其他药物使用时无明显不良反应及药理作用。故一

般配合其他药物一起使用如微生态制剂、肠道解痉剂等[31]。阿片类受体

激动剂如洛哌丁胺，通过抑制前列腺素和乙酰胆碱的释放来减慢肠道蠕

动，使肠道内容物滞留时间增加，促进水、电解质的吸收来达到长效止

泻的作用。另外还有小檗碱类药物如黄连素，有研究[32]显示其抗菌、调

整肠道菌群、减缓肠道运动作用，在治疗腹泻方面有一定效果。并建议

功能性腹泻 FDi 和 IBS-D的患者使用由褪黑素和瓜尔胶配制的小檗碱制

剂。 

1.2.3 肠道动力调节剂 

临床常用如马来酸曲美布汀，双向调节胃肠运动，当胃肠处于高动

力状态时，曲美布汀作为阿片样受体激动剂作用于周围和中枢的迷走和

非迷走神经传人通路中的受体，抑制胆碱能神经使乙酰胆碱释放减少，

抑制胃肠道肌群的运动，从而达到止泻作用[33]。 

1.2.4 抗焦虑抑郁类药物 

由于脑-肠轴功能失调及社会环境、心理因素、精神压力等影响，部

分功能性胃肠病患者容易出现精神状态及心理方面问题，这时候单纯使

用止泻剂、肠道动力调节剂、微生态制剂对一部分患者效果欠佳，需要

使用精神类药物改善精神状态。常用的药物有选择性 5-HT 再摄取抑制剂，

如氟哌噻吨美利曲辛[34]。小剂量氟哌噻吨作用于突触前膜多巴胺自身调

节受体，可以增加多巴胺合成和释放；美利曲辛可以抑制突触前膜对 5-

HT 和多巴胺的再摄取，两者共同作用产生抗焦虑、抑郁的作用。叶佳媚
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等[34]使用氟哌噻吨美利曲辛（黛力新）治疗有焦虑、抑郁状态的功能性

胃肠病患者 87 例，进行随机对照试验，结果示黛力新组治疗效果明显优

于单纯使用抑酸、促动力、调节肠道菌群、止泻等方法的对照组，组间

比较的汉密尔顿焦虑量表、抑郁量表黛力新组均明显低于对照组。刘丽
[35]使用氟哌噻吨美利曲辛（黛力新）治疗焦虑抑郁状态的功能性消化不

良患者 74 例，结果示黛力新组抑郁合并焦虑的患者对比常规治疗组，症

状有显著改善，焦虑抑郁量表及躯体化症状积分有显著下降。这些研究

表明抗焦虑抑郁类药物对于功能性胃肠病有一定的作用，但对于 FDi 的

患者作用的研究较少，缺乏充分的临床证据。 

2 祖国医学对功能性腹泻的认识 

2.1 功能性腹泻的中医病名 

根据 FDi症状表现以及病程较长，易反复发作等特点，在中医应属

于脾胃病系泄泻病之久泻的范畴。泄泻是以排便次数增多，甚至泻出如

水样为主症的病证。历代医家对泄泻病的研究颇多，其病名演化可见一

斑。先秦至两汉多以“泄”或“泻”简称，如《素问·阴阳应象大论》

中：“湿盛则濡泻”，《素问·生气通天论》中：“春伤于风，邪气留

连，乃为洞泄”，以飧泻、洞泄、暴注等反映泄泻的缓急程度与粪便性

状；汉代张仲景在《伤寒杂病论》中以“下利”或“利”代称泄泻，

“太阳阳明合病者，必自下利，葛根汤主之”，“太阳病，桂枝证，医

反下之，利遂不止……”；《难经》始见以脏腑命名的泄泻，如“胃

泄”、“脾泄”、“大肠泄”、“小肠泄”、“大瘕泄”等。也有研究

表明[36]，《难经》中小肠泄、大瘕泄应属于痢疾，此为“泄”与“痢”

混称，至隋代巢元方《诸病源候论》提出泄泻与痢分论，才分别列出泄

泻与痢的证候特点；也有医家或著作根据病因或病机命名的，如“风

泄”、“寒泄”、“酒泄”等；直至宋代陈无择在《三因极一病证方论》

中设置以“泄泻”为名的《泄泻叙论》专篇进行论述，才开始使用泄泻

一名[37]。 
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2.2 功能性腹泻的病因病机 

古代中医对泄泻病因病机有许多观点和见解。如《素问·阴阳应象

大论》曰：“清气在下，则生飧泄；浊气在上，则生䐜胀”，指出清阳

不升则发为泄泻；“春伤于风，夏生飧泄”，《金匮真言论》曰：“长

夏善病洞泄寒中”则说明泄泻病的发生跟四时、季节有关。《素问·举

痛论》曰：“怒则气逆，甚则呕血及飨泄”，此即说明肝气上逆，脾胃

升降气机失司，上逆为呕血，下利为泄泻。又如《素问·至真要大论》

曰：“诸厥固泄，皆属于下”，提示泻利不禁,病机大都属于下部的脏器。

《素问·太阴阳明论》中：“故犯贼风虚邪者阳受之，食饮不节，起居

不时者，阴受之。阳受之则入六腑，阴受之则入五脏……入五脏则瞋满

闭塞，下为飧泄，久为肠澼”，揭示了饮食不节、起居作息不当可致泄

泻、久泻的发生。医圣张仲景《伤寒杂病论》中对泄泻、下利的辨证论

治总结出许多方法，如表里双解之葛根芩连汤、攻下祛邪的大柴胡汤、

利小便之五苓散、温肾固涩之赤石脂禹余粮汤、调和肝脾之四逆散、温

里回阳之四逆汤、解表生津之葛根汤等。《景岳全书·脾胃》中指出

“胃司受纳，脾主运化，一运一纳，化生精气”，《藏气法时论》曰：

“脾病者，虚则腹满肠鸣，飧泄”，这说明脾胃健运才能维持升降气机

的运动，纳运功能协调才能“谷化而能食”。若胃气通降失职，脾气运

化吸收水谷精微受损，升降气机障碍，则会泄泻不止。《症因脉治》中

提到：“饮食自倍，膏粱纵口，损伤脾胃，不能消化，则成食积泄泻之

症”，发现了饮食不调可以导致泄泻。当代中医对泄泻的病机继承和总

结古人观点，其中最主要的基本病机为脾胃功能受损，湿邪过盛，肠道

失司。病因主要有感受外邪、饮食所伤、情志失调、劳倦伤脾、久病年

老等方面。 

（1）感受外邪：六淫外邪，皆能伤人致使泄泻，其中以湿邪为盛。

《难经》中提到：“湿多成五泄”，《素问·阴阳应象大论》中也谓：
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“湿盛则濡泻”。湿邪伤及脾脏，外湿易引内湿，脾属土喜燥恶湿，脾

为湿困，肠道功能受累，发为泄泻。 

（2）饮食所伤：脾胃为仓廪之官，主运化。《脾胃论·脾胃盛衰论》

提到：“夫饮食不节则胃病……胃既病，则脾无所禀受……脾病则怠惰

嗜卧，四肢不收，大便泄泻”，饮食不节、不洁，或喜食肥甘厚腻、恣

啖生冷，都易伤及脾胃，滋生湿邪，运化失常，水谷混杂而下，发为泄

泻。 

（3）情志所伤：《三因极一病证方论》中提到：“喜则散，怒则激，

忧则聚，惊则动，脏气隔绝，精神夺散，以致溏泄”，脾在志为思，忧

思过度，伤及脾胃；或郁怒伤肝，肝气郁结，克制脾土，致使运化失常，

发为泄泻。 

（4）劳倦伤脾：脾主肌肉四肢，素体脾虚或长期劳倦均能致使脾胃

受损，运化失常，发为泄泻。 

（5）久病年老：年高体弱，命门火衰，脾阳不足，致使泄泻。或久

病体衰，耗伤脾胃之气。《景岳全书·泄泻》中指出：“肾为胃关，开

窍于二阴，所以二便之开闭，皆肾脏之所主，今肾中阳气不足，则命门

火衰，而阴寒独盛，故于子丑五更之后，当阳气未复，阴气盛极之时，

即令人洞泄不止也”。 

2.3 肝郁脾虚型功能性腹泻病因病机 

导师认为，肝郁脾虚型 FDi符合中医泄泻之久泻范畴。病因病机方

面应主要责之肝脾。从五行生克而言，肝属木，脾属土，肝脾维持着一

种相辅相成、克而互用的关系。水谷消化、吸收、输布需要肝的疏泄与

脾的运化相互配合。《医经精义》曰：“肝属木，疏泄水谷，脾土得肝

木之疏泄则饮食化”，这说明脾的健运依赖于肝疏泄正常；《名医方论》

云：“肝为木气，全赖土以滋培，水以灌溉。若中气虚，则九地不升，

而木因之郁；阴血少，则木无水润，而肝遂以枯”、“人知木克土，不
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知土升木”充分说明了木曰曲直，肝主木气，需要脾土的运化、滋养，

若中气不足，脾气亏虚，肝气亦会不畅，久而久之就会郁结气机，木无

水润，肝血枯竭。当代人出现肝郁脾虚，一方面是现代生活节奏快，生

活压力大，焦虑抑郁等精神类疾病发病率逐年升高[38]。《素问·灵兰秘

典论》曰：“肝者，将军之官，谋虑出焉”，现代社会人们因为社会、

工作及生活问题更容易受到情绪、情志方面的问题，致使肝气不畅，肝

气郁结，失于疏泄，横逆侮脾，脾胃运化失常，容易出现泄泻；另一方

面多数人的饮食习惯上偏于喜食肥甘厚腻，恣啖生冷，致使内生湿热，

阻滞气机，从而影响脾胃运化功能，发为泄泻。脾虚则土虚木乘，致使

脾气更虚，则久泻反复发作；肝气郁结日久，失于疏泄，阻滞气机，甚

则脾胃气机乖乱，故症见情志不畅或精神紧张后即刻出现泄泻，伴有肠

鸣矢气频、胃脘痞满、食少纳呆等；脾胃运化不足，气血失充，或肝郁

化热，耗伤肝阴，阴血不足，故症见神疲倦怠，四肢乏力等；肝气不畅，

横逆犯胃，胃气上逆，故见嗳气、口干口苦等症。 

2.4 肝郁脾虚型功能性腹泻治法 

中医治疗 FDi 是以针对不同证型的久泻病来辨证论治。根据其基本

原则为脾虚湿盛，所以基本治则为健脾化湿或运脾化湿等，根据不同证

型及泄泻治疗原则也有所变化。据相关研究[28]，中医治疗 FDi 以内服汤

药居多，其次为针刺疗法、穴位贴敷、埋线疗法等。以下中医证型较为

常见，临床研究较多：脾胃虚弱证、脾虚湿盛型、脾虚湿热型、脾肾阳

虚证、肝郁脾虚证。 

导师认为肝郁脾虚型 FDi 因病程日久，反复发作，已为虚实夹杂之

侯，肝脾两脏功能失调，应当肝脾同治。肝者，木也，性条达恶抑郁。

肝主疏泄、藏血，又主情志。故治肝之法当先舒畅肝气，若肝郁化热，

灼伤肝阴，当先清肝热、补肝阴；肝主疏泄又协调脾胃升降功能，故治

肝之时也当调理脾气，《金匮要略》提出“夫治未病者，见肝之病，知

肝传脾，当先实脾”，“脾实，则肝自愈”体现了治肝实脾的重要。脾
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者，土也，喜燥恶湿，主运化，故理脾之法当先燥湿。脾虚与内在湿邪

相互影响，湿邪壅滞阻碍脾的运化，脾胃运化失常又助湿邪内留，故祛

湿燥湿为首先。肠道清浊不分，混杂而下则发为泄泻，肝脾同治还需配

止泻之法，明代李中梓《医宗必读·泄泻》提出“淡渗、升提、清凉、

疏利、甘缓、酸收、燥脾、温肾、固涩”的治泄九法，导师临床上使用

淡渗、升提、甘缓、酸收、固涩等治法颇多，针对不同大便性状采用不

用的治法及相应的中药。 

2.5 加味痛泻要方药物组成及解析 

根据导师经验自拟方加味痛泻要方，药物组成：炒白术、炒陈皮、

赤芍、炒白芍、炒防风、木香、黄连、藿香、佩兰、煨诃子、芡实、五

倍子、石榴皮、赤石脂。此方出自元代朱丹溪的著作《丹溪心法》，原

方为“炒白术（三两）、炒芍药（二两）、炒陈皮（两半）、防风（一

两）。久泻，加升麻六钱。上锉。分八帖，水煎或丸服”。治疗肝郁脾

虚之痛泻。明代吴昆在《医方考》指出：“泻责之脾，痛责之肝；肝责

之实，脾责之虚。脾虚肝实，顾令痛泻”，原方所治痛泻之证由肝脾不

和，土虚木乘所致。而痛泻一词，与现代医学 IBS-D疾病相接近，已有

许多临床研究的文献证明以痛泻要方为基础方治疗 IBS-D 的有效性[39]。 

加味痛泻要方选用痛泻要方原方 4味药为君药，其中白术甘苦温，

益气健脾，被前人誉为“脾脏补气健脾第一要药”，兼燥湿利水；白芍、

赤芍同用，其中白芍长于敛阴柔肝，赤芍则长于清肝活血，两药合用，

清肝柔肝；防风具升散之性，疏肝解郁，伍白术则能鼓舞脾之清阳；原

方 4 味药予以炒制后不仅入脾经，还能增强收敛止泻之功。木香辛苦温，

行气健脾，黄连苦寒，清热燥湿解毒，二药合用为香连丸，取其清热化

湿，行气止痛之意；藿香、佩兰配伍，意为行气化湿醒脾；以上四味药

以行气化湿兼顾醒脾之效，为臣药。煨诃子苦酸涩，涩肠止泻；芡实甘

涩平，可健脾除湿，收敛止泻；五倍子酸涩入大肠经，涩肠止泻；石榴

皮酸涩温，亦为收敛止泻之效；赤石脂酸涩温，收敛涩肠止泻；以上五
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味药，性酸涩，尽收敛止泻之功，为佐药。诸药合用，共奏健脾疏肝、

涩肠止泻之功。方中肝脾同治，调肝之品选用防风伍赤、白芍，取其升

散收敛之意。《本草从新》记载：“辛能散气”、“辛散郁”，肝郁宜

疏，风药疏肝在于辛散舒达、升发鼓动之性，而且能升散脾之清阳。行

气化湿与理气燥湿同行，令湿邪居无定所。最后予酸涩收敛之品，治疗

主症泄泻，标本同治。 

2.6 现代药理研究 

有研究显示，痛泻要方主要含有镇痛止泻、抗炎、抗肿瘤等作用，

其中镇痛止泻表现为对肠道平滑肌的抑制作用和对内脏痛觉、肠道电解

质和水的分泌影响[40]。王蓓蓓[41] 等通过研究发现该方可抑制家兔乙酰胆

碱，减缓小肠平滑肌的运动；楚更五[42]等通过研究发现该方水提取物能

明显减慢体外肠肌以及部分结肠收缩幅值和基线；刘增娟[43]等发现该方

可以抑制钙离子通道，避免活化肥大细胞，减少肥大细胞内组胺等过敏

介质的释放，可能是抗炎作用机制之一。吴素珠等[44]观察该方对小鼠应

激腹泻的影响，采用番泻叶水煎剂灌胃造模，结果表明痛泻要方具有明

显的止泻和抗应激作用。 

白术主要含有挥发油、内脂类成分、苷类、多糖及氨基酸等化合物
[45]。有研究表明，白术对胃肠道功能具有有双向调节的作用，如挥发油

组分(主要含有单萜和倍半萜烯)、水洗脱液组分(含有 5-羟甲基糠醛和

小分子糖)和多糖组分能促进胃肠蠕动；石油醚组分(含有倍半萜烯内酯)

和醇洗脱液组分(含有聚乙炔)则起抑制作用。白术内酯 I 通过多胺

介导的钙离子通道信号传导途径，对肠上皮细胞代谢起一定促进作用[46]。 

陈皮主要含有挥发油、黄酮类化合物、有机胺和微量元素。研究证

实陈皮具有抗炎、抗肿瘤、保护肝肾、抑制肥胖等作用。还有研究显示
[47]，其陈皮苷具有抗氧化、护肝和神经保护作用。川陈皮素具有破坏细

菌结构，干扰细胞膜渗透，抑制蛋白质合成，促进细菌死亡的作用，这

是其抗菌作用机制[48]。 



加味痛泻要方治疗肝郁脾虚型功能性腹泻临床研究 

29 

防风主要含有色酮类、香豆素类、挥发油、酸性多糖类成分，主要

药理作用为解热镇痛、抗炎、抗菌、抗过敏、抗肿瘤、增强免疫力等[49]。

在其抗炎、抗菌作用中，有研究显示其对金黄色葡萄球菌、二型溶血性

链球菌、痢疾杆菌、枯草杆菌以及某些真菌、病毒等均有抑制作用；防

风水煎剂有较为明显的镇静、镇痛作用。 

白芍、赤芍含有的化学成分相似，主要含有芍药苷类、单萜类、三

萜类、黄酮类、挥发油类、以及鞣质类化合物。它们均具有抗氧化、抗

炎、抗抑郁、抗血栓和动脉粥样硬化、镇痛、抗炎等作用。白芍抗炎、

镇痛、抗抑郁等作用优于赤芍，因其基础芍药内酯苷在这方面作用更强；

赤芍则有明显抗血小板聚集的作用，白芍则无此作用[50]。 

木香、黄连合为香连丸，具有清热化湿，行气止痛之效。有研究表

明香连丸具有抗胃溃疡、抗腹泻、抗菌、抗溃疡性结肠炎作用[51]。陈宝

忠[52]等使用不同剂量造模进行实验，结果表明香连丸能抑制由蓖麻油或

番泻叶造模的小鼠腹泻，并且效果明显。张新峰[53]等观察香连丸对化疗

相关性腹泻小鼠模型的生存、腹泻、肠道病理、回肠组织中促炎细胞因

子的影响，结果显示与对照组相比，香连丸生存时间、腹泻评分、肠道

病理损伤程度均有降低。 

广藿香主要有大量挥发油类物质，如萜类、酮类、酚类、醇类、酯

类等化合物，广藿香还含有其他如黄酮类、酚酸类等化合物[54]。有研究
[55]表明减轻结肠水肿、溃疡、坏死，减少病变黏膜中炎症细胞浸润，促

进黏膜愈合等作用，也有学者研究[56]表明，广藿香可减轻因盐酸或乙醇

诱导的黏膜损伤，通过多化合物、多通路的调节网络发挥胃保护作用，

具有治疗炎症性胃病的作用。 

佩兰主要含有挥发油类物质，全草含挥发油 1.5%-2.0%，挥发油中

含有如有聚伞花素、橙花醇乙酯、5-甲基麝香草醚、延胡索酸、琥珀酸、

甘露醇等。主要有抗炎、抗肿瘤、祛痰、增强免疫力等多种作用[57]。 
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诃子、五倍子主要成分为鞣质类化合物，具有收敛、沉淀蛋白的作

用，与中医所讲收敛之性一致，另外还具有抗氧化、抑菌、提高免疫力、

抑制胃肠运动等相关作用[58, 59]。石榴皮主要含有多酚类如鞣质类、黄酮

类化合物，具有不同程度的抗菌、抗病毒、促进黏膜愈合、提高免疫力

等作用[60]。芡实作为药食两用药材，主要含有甾醇类、黄酮类、环肽类、

脑苷脂类及其他的一些化合物，具有抗氧化、抗疲劳、延缓衰老等作用
[61]。赤石脂属于矿石类药材，主要含有水硅酸铝及氧化铁，在消化道有

较强的吸附作用，能减少毒物、细菌毒素及其代谢产物对肠粘膜的刺激，

具有止泻作用[62]。 

综上所述，加味痛泻要方可能通过调整肠道运动、改变肠道蠕动节

律、抗菌、抗肠道黏膜炎症、促进肠道黏膜修复、抗氧化、吸收肠道水

分与电解质等现代药理学作用来达到治疗 FDi的效果。 

3 问题与展望 

祖国医学在治疗 FDi 上相比现代医学常规治疗具有一定优势，本次

临床研究发现加味痛泻要方在治疗肝郁脾虚型 FDi 上取得良好的效果。

但本研究仍存在部分不足，需要继续加强、改正。 

（1）本次临床研究样本量偏小，病例来源较为单一，因此在数据统计上

存在偏差，可能影响实验结果； 

（2）整个研究过程、治疗过程及随访时间较短，与 FDi疾病易反复发作

相比，本临床试验远期治疗效果还有待商権。 

（3）因个人能力有限、研究条件的限制及新冠疫情的影响等客观原因，

未予以其他更多疾病疗效评价方式，仅对临床症状做了初步分析，研究

不够深入。  

今后将继续修正上述问题，更好的研究中医药治疗本病的优势及疗

效、作用机制，在临床上为 FDi 患者带来福音。  
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结  论 

本研究使用随机对照方法观察加味痛泻要方及双歧杆菌三联活菌肠

溶胶囊治疗肝郁脾虚型功能性腹泻患者的临床疗效，通过统计学分析得

出，两组治疗前后都有治疗效果，其中治疗组有效率达 93.9%，对照组

有效率为 60.6%，治疗后组间对比，治疗组有效率优于对照组；在降低

排便频次上两组治疗效果相当，无明显差异；在改善大便性状上，治疗

组优于对照组；在改善情志或精神影响泄泻、肠鸣矢气、神疲乏力、胃

脘痞满、嗳气、口干口苦、食少纳呆等症状上治疗组均有改善作用，且

在嗳气、口干口苦、食少纳呆等症状上治疗组效果优于对照组；在复发

率对比上，治疗组在 4 周后复发率低于对照组。研究期间，两组均未出

现严重安全性问题。 

综上可得出结论：加味痛泻要方联合双歧杆菌三联活菌胶囊治疗肝

郁脾虚型功能性腹泻对比单用双歧杆菌三联活菌胶囊疗效较好，能明显

改善患者大便性状及排便频次，在对情绪或精神易发腹泻、肠鸣矢气、

神疲乏力、胃脘痞满、嗳气、口干口苦、食少纳呆等症状上均有较好的

疗效，且安全性较好，复发率较低。  
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附录 1 文献综述 

中医药治疗功能性腹泻研究现状 

功能性腹泻是一种无明显器质性病变的功能性胃肠病，主要表现为

25%以上的排便为松散便或水样便, 并且不伴有明显的腹痛、腹胀等不适

症状，病程持续至少 6 个月以上。中医学上无此病名，但按照症状表现，

符合中医泄泻病、久泻的范畴，可以参照泄泻的治法治则辨证论治。 

1  病因病机 

古人对泄泻病机早有描述，在《黄帝内经·素问》中就有提到：

“清气在下，则生飧泄”，指出脾之清阳下降，则会出现泄泻；“湿胜

则濡泄”则指出了泄泻的基本原因是湿邪过胜；“春伤于风，夏生飧泄”

则提出不应春气、受风邪所伤后，夏季易出现泄泻，完谷不化；“秋三

月，此谓容平……此秋气之应，养收之道也；逆之则伤肺，冬为飧泄，

奉藏者少”表示秋季养“收”之道，若不顺应秋收之气，则易伤华盖，

至冬季则易出现泄泻，完谷不化；“食饮不节，起居不时者，阴受之，

阴受之则入五脏，入五脏则满闭塞，下为飧泄，久为肠澼”，表明了饮

食不节，起居作息无常，《藏气法时论》曰：“脾病者，虚则腹满肠鸣，

飧泄，食不化”，意为脾气亏虚，脾胃受损是泄泻的基本病机；《难经》

曰：“泄凡有五……有胃泄、有脾泄、有大肠泄、有小肠泄、有大瘕

泄”，首次以脏腑命名，总结出了“五泄”。张仲景在《伤寒杂病论》

中对泄泻、下利的辨证论治总结出许多方法及方剂，如葛根汤、葛根芩

连汤、五苓散、大柴胡汤、赤石脂禹余粮汤、四逆汤、四逆散以及针灸

方法等；《景岳全书》云“凡遇怒气便作泄泻者，必先以怒时挟食，致

伤脾胃……此肝脾二脏之病也”，提出泄泻的病因病机与情志有关，如

怒则伤肝，肝气横逆，伤及脾胃；张景岳还提到：盖胃为水谷之海而脾

主运化，使脾健胃和，则水谷腐熟而化气化血以行营卫，若饮食失节，

起居不时以致脾胃受伤则水反为湿，谷反为滞，精华之气不能输化乃致

合污下降而泻痢作矣。可见张景岳认识到本病的发病原因以及发病机制
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与饮食、情志相关，并进一步指出本病大多与肝脏与脾脏有着密切关系。

《三因极一病方论》也认为此病与情志变化关系密切，得出“喜则散，

怒则激……精神夺散，必致溏泄”的结论。当代医家多继承和总结了古

代医家所言，泄泻病主要病因病机有感受外邪、饮食所伤、情志失调、

劳倦伤脾、久病年老等方面。当代中医药治疗泄泻也是以此为基础的。 

2 治疗方法 

调查相关文献显示，以下 FDi 中医证型较为常见，临床研究较多：

脾胃虚弱证、脾虚湿盛型、脾虚湿热型、脾肾阳虚证、肝郁脾虚证。中

医治疗 FDi 以内服汤药居多，其次为针刺疗法、穴位贴敷等。 

2.1 中药内服 

目前中医药治疗 FDi 的辨证分型主要有证型为脾胃虚弱证、脾虚湿

盛证、脾虚湿热证、肝郁脾虚证、脾肾阳虚证五种。 

2.1.1 脾胃虚弱证与脾虚湿盛证 

脾胃虚弱证病机为脾胃虚弱，脾失健运，从而水谷不化，清浊混杂

而下。该分型诊断以便溏、神疲乏力、食欲减退、面色无华或萎黄，舌

质淡或有齿痕，苔薄白，脉细虚或细弱等为其症状及舌脉象；脾虚湿盛

证多由六淫湿邪侵袭，阻滞中焦气机，致使脾胃升降失常，清浊不分。

该分型诊断以粪质如水样、大便次数增加、食少纳呆、舌体淡胖、苔白

腻、脉细弱或濡细为其症状及舌脉象；此两种证型使用最多的方剂为参

苓白术散及其加减方。唐旭东[1]教授认为 FDi 脾胃虚弱型基本病机是脾

胃损伤，脾为湿困，肠道失司。治疗该病除了健脾燥湿，还应辅以通降

胃气，同时兼顾活血调气。 

仇瑞莉等[2]使用参苓白术散治疗该病并研究其二胺氧化酶（DAO）、

炎症因子水平的变化，治疗后肠道功能积分、胃肠相关激素水平的差异，

对照组为常规治疗药物组（如双歧杆菌四联活菌、谷维素、蒙脱石散
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等），结果发现治疗后中药组 DAO、相关炎症因子水平、肠鸣音积分、

腹胀腹痛积分和胃肠反应积分均低于对照组，得出结论为参苓白术散治

疗 FDi 有良好的治疗效果，可显著降低 DAO 和相关炎症因子水平。 

何海滨等[3]使用参苓白术散治疗 60 例该病患者进行随机对照试验观

察临床疗效及其对肠道菌群的影响，对照常规西医治疗组，中药组临床

总有效率为 93.33%，高于对照组的 73.33%，且肠道中双歧杆菌、乳酸杆

菌等益生菌的高于对照组，大肠杆菌低于对照组，得出结论为参苓白术

散治疗本病效果较好，且能调节肠道菌群。 

张敏[4]研究参苓白术散治疗患有 FDi 大鼠远端结肠的作用机制中发

现，参苓白术散对大鼠肠道平滑肌离子转运的机制是通过调控顶膜上的

钠离子通道、基底膜上的钾离子通道来控制钠、钾离子的吸收，调控顶

膜上的氯离子通道及 Na+-K+-2Cl-转运体，从而影响氯离子和 HCO3-的分泌。

两者通过促进钠离子的吸收而发挥对模型大鼠的止泻作用。这些临床研

究证明了参苓白术散治疗的有效性及可能作用机制。 

李元[5]研究得出，在使用参苓白术散加减方干预后，脾虚型 FDi 模

型大鼠下丘脑及外周血中 Ghrelin､CCK､VIP 表达趋向于正常，说明名方

参苓白术散可能通过调节脑肠肽的表达，从而维持神经－内分泌网络稳

态，调控胃肠功能发挥治疗作用。 

严林[6]使用自拟实脾渗湿方治疗脾虚湿盛型 FDi 患者 60 例，实脾渗

湿方取方参苓白术散加减化裁，结果示该方治疗脾虚湿盛型 FDi 有效，

其作用机理与调控肠道微生态平衡、调节胃肠蠕动、改善胃肠相关神经

递质水平、调节免疫功能、抗炎等有关。 

袁立红[7]等对所在医院内 126 例脾胃虚弱型 FDi 患者进行随机临对

照床研究，研究组予参苓健脾丸治疗，对照组予马来酸曲美布汀片治疗，

4 周后与对照组比较，研究组的总有效率为 92.06%，较对照组相比，差

异有统计学意义。治疗后研究组腹泻次数、大便形状、平均总积分与对
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照组比较更低，差异有统计学意义。结论得出采用参苓健脾丸治疗脾胃

虚弱型功能性腹泻效果更佳。 

范紫君[8]等使用自拟健脾渗湿方对 68 例脾虚湿盛型 FDi 患者进行随

机对照试验，对照组治疗使用马来酸曲美布汀联合复方嗜酸杆菌，治疗

4 周后结果示中药组在改善大便次数和大便性状等主要症状上效果优于

对照组，在改善腹胀、肢体困重、完谷不化等次要症状上效果优于对照

组。 

2.1.2 脾虚湿热证 

脾虚湿热证多因湿邪日久，郁而化热，湿热互结，阻碍脾脏运化及

气机升降，清阳不升，浊阴不降，发为泄泻。该分型诊断以大便时溏时

泻，或泻下色黄臭秽，便后不爽，食少纳差，乏力，口中黏腻，小便短

赤，舌苔黄厚腻，脉滑数或濡数为主要症状及舌脉象；该证型治疗主要

以健脾清热化湿为治则的方剂。陈静[9]使用运脾化湿清热汤治疗脾虚湿

热型慢性功能性腹泻 80 例进行随机对照临床研究，该方组成有茯苓、炒

白术、芡实、薏苡仁、秦皮、椿根白皮、马齿苋、木槿花、黄连及丹皮。

对照组使用复方谷氨酰胺肠溶胶囊治疗，治疗 4 周后发现治疗组总有效

率相比对照组较高，治疗后治疗组在中医证候积分及证候疗效上较对照

组有明显改善。 

2.1.3 肝郁脾虚证 

肝郁脾虚证多因忧思恼怒、情志不畅而致肝气郁结，横逆犯脾，以

致脾气亏损，运化无权，清浊而下。该分型诊断以大便时干时稀，时有

腹痛肠鸣、情志不畅易诱发或加重、精神焦虑、神疲乏力、舌质红、苔

薄白或薄黄、脉弦或弦细为主要症状及舌脉象；该证型治疗主要以疏肝

运脾止泻为治则的方剂。赵永强[10] 使用十味固肠汤自拟方作为治疗本证

的观察组对 60 例肝郁脾虚型 FDi 患者进行随机对照试验，对照组选用蒙

脱石散配合复方谷氨酰胺肠溶胶囊。结果示两组均能改善患者的临床症
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状，但中药组疗效优于对照组。祁建新等[11]使用痛泻要方加味合心理疏

导治疗该证型 FDi 患者并进行随机对照试验，对照组使用常规药物治疗，

2 周疗程后治疗组在症状、体征、大便次数及性状方面改善均优于对照

组。 

2.1.4 脾肾阳虚证 

脾肾阳虚证多由恣啖生冷，损伤脾阳，久则及肾，致使脾肾阳虚，

或素体肾阳不足，难以温煦脾阳，肠道失于固摄，清浊不分，混杂而下

所引起。该分型诊断以大便溏泄、或量少次多、食欲下降、神疲倦怠、

腰膝酸软、畏寒肢冷、舌淡苔白、 脉沉迟或无力为主要症状及舌脉象。

该证型治疗主要以温补肾阳，助阳止泻为治则的方剂。陈兴慧[12]使用温

阳止泻自拟方对 60 例脾肾阳虚 FDi 患者进行随机对照试验，结果示治疗

组在改善大便性状，畏寒肢冷，腰膝酸软等方面，优于对照组；该方可

能通过调节胃肠蠕动及肠道微生态、调控胃肠相关激素水平、抗炎及提

高免疫功能等的机制来达到治疗效果。贾永兰等[13]使用温补脾肾法对 80

例脾肾阳虚 FDi 患者进行随机对照试验，治疗组采用自拟参附汤 1 剂/日，

对照组使用匹维溴铵 3 次/日，50 mg/次，洛派丁胺 3 次/日，2mg/次，8

周治疗后治疗组总有效率达 92.5%，对照组为 80%，结果为自拟参附汤疗

效确切，远期疗效优于单一西药治疗。 

2.2 针刺治疗 

针刺治疗 FDi 疗效也有许多临床研究证据，主要来源于针灸穴位对

肠道功能的调节，如足三里、天枢、中脘、关元、脾俞、神阙、大肠俞、

上巨虚、肾俞、阴陵泉、百会等穴位[14, 15]。周思远[16]研究天枢穴针刺治

疗 FDi 双向调节肠道功能的中枢机制，通过对照正常人的临床症状及静

息状态下脑功能局部一致性的差异来探讨去作用机制，结果示针刺天枢

穴能明显的减少 FDi 患者的周排便次数，改善大便性状并发现其作用机

制可能是刺激大脑皮层的脑功能活动以及自稳态网络相关脑区功能的调

整，丘脑和前扣带回可能是其效应中靶向调节的重点区域。黄活石[17]研
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究通过针刺大肠腧及天枢穴治疗 FDi 大鼠模型的作用机理，结果发现电

针能缓解大鼠的腹泻症状，电针大肠腧可以上调海马 BDNF 水平，引起结

肠和海马组织蛋白含量的变化，从而达到治疗 FDi 的目的。王斌[18]等针

刺上巨虚、曲池对 116 例 FDi 患者进行随机对照研究，对照组予盐酸洛

哌丁胺口服，观察指标为 1 周后的自主排便总次数及粪便性状评分。结

果示治疗 6 周、8 周观察指标与对照组有差异，治疗 8 周后大便性状改

善程度明显优于对照组。张碧莹[19]比较电针合穴配穴、俞募穴配穴、合

募俞穴配穴与盐酸洛哌丁胺口服治疗 FDi 患者 105 例的疗效进行随机对

照研究，4 周治疗后合穴配伍组、俞募穴配伍组均可有效减少周排便次

数，改善大便性状，治疗效应可维持 4 周。 

2.3 其他治疗 

FDi 还有其他治疗方法，如灸法、穴位贴敷法等但相关临床研究文

献较少，证据不够充分；林丹丹[20]使用隔姜灸配合针刺对 60 例脾阳虚

FDi 患者进行随机对照试验，对照组选用单纯针刺治疗，其中治疗组采

取针灸结合的治疗方式，常规针刺治疗并在得气后进行补法，选取腹部

的神阙、天枢、关元穴位进行隔姜灸，每个穴位燃烧 3 壮艾柱，每周 2

次，3 周为 1 疗程。治疗后结果示患者各项中医证候指标降低，治疗组

降低程度优于对照组。金玲肖等[21]使用双歧杆菌三联活菌联合中药穴位

贴敷对 82 例 FDi 患者进行临床随机对照试验，其中治疗组使用吴茱萸、

高良姜、丁香、肉桂、白芥子、延胡索、苍术等药物制成膏状贴敷于上

巨虚、天枢、足三里、关元等穴位，对照组单纯使用双歧杆菌三联活菌。

治疗 4 周后穴位贴敷组临床疗效优于对照组，主要症状积分显著降低。 

2.4 讨论 

从调查文献来看，目前中医药治疗 Fdi 有一定的治疗效果。FDi 属

中医泄泻病，病位在肠，但与肝、脾、肾三脏密切相关。基本病机主要

为脾虚湿盛，对于不同证型采用益气、健脾、化湿、疏肝、温肾等治法。

疗法上中医主要以汤药内服为主，外治法有针刺、灸法、穴位贴敷等。
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但大多数该方面临床研究都存在样本量小、病例来源单一、观察期较短、

存在偏倚、重复研究等问题[22]，仍需进一步研究得出循证评价高的证据。  
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