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健脾疏肝丸治疗便秘型肠易激综合征肝郁气滞证
临床疗效观察
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【摘要】目的　观察健脾疏肝丸治疗便秘型肠易激综合征（IBS-C）肝郁气滞证的临床疗效。方法　选取首都医科大学

附属北京中医医院肛肠科门诊 2020年 6月—2022年 3月就诊的 60例 IBS-C患者，按照随机数字表法分为治疗组和对照组，

各 30例。治疗组口服健脾疏肝丸，2丸/次，3次/d；对照组口服聚乙二醇 4000散，1包/次，2次/d。均治疗 4周。对比 2组

临床疗效、中医证候评分、肠易激综合征（IBS）症状严重程度量表（IBS-SSS）、肠易激综合征生活质量量表（IBS-QOL）、

汉密尔顿焦虑量表-14 （HAMA-14） 及汉密尔顿抑郁量表-17 （HAMD-17） 的评分情况。结果　治疗组临床总有效率为

93. 33%，高于对照组的 73. 33% （P<0. 05）。治疗组排便不畅、腹痛、腹胀、胸胁不适、嗳气频作、两胁胀痛评分均低于对

照组（P<0. 05），IBS-QOL评分高于对照组（P<0. 05），IBS-SSS、HAMA-14、HAMD-17评分均低于对照组（P<0. 05）。结

论　健脾疏肝丸内服治疗 IBS-C肝郁气滞证效果显著，可明显改善 IBS-C患者的临床症状，并能减轻焦虑抑郁情绪，提高

患者生活质量。
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肠易激综合征（irritable bowel syndrome，IBS）

是一种反复腹痛，并伴排便异常或排便习惯改变

的 功 能 性 肠 病 ， 其 中 便 秘 型 肠 易 激 综 合 征

（constipation type of irritable bowel syndrome，
IBS-C）属其常见亚型，主要临床表现为排便困难

或排便时间延长［1］。其在肠易激综合征人群中发

病率可达 36. 5%［2］，女性多于男性。IBS-C的发病

机制尚不明确，可能是多种因素共同作用的结果，

临床治疗上常采用解痉剂、渗透性泻剂、促分泌

剂等药物对症治疗，总体疗效不佳［3］，难治愈、

易复发。而频繁就诊给患者的日常生活、工作和

社交均带来严重影响，以致患者多伴有焦虑抑郁

等心理障碍。

IBS-C 属中医学“便秘”“腹痛”等范畴，肝

气郁结，情志不调，失于疏泄，肝气横逆乘脾，

脾失健运，则运化之力不足，以致肠腑传导失司，

糟粕内停而发为便秘。总结其病机为肝郁气滞，

脾运失健所致，故疏肝健脾乃治疗本病之关键。

健脾疏肝丸是首都医科大学附属北京中医医院根

据著名肝病大家关幼波教授临床经验研制的院内

制剂，具有疏肝理气、健脾和胃的作用［4］，临床

上用于治疗肝郁脾虚证。我科运用此方治疗 IBS-C
肝郁气滞证患者取得较好的临床疗效，现报告

如下。

1 临床资料 
1. 1　一般资料　

选取首都医科大学附属北京中医医院肛肠科

门诊2020年6月—2022年3月就诊的60例 IBS-C患

者。本研究的样本量依据主要结局 （临床疗效总

有效率）计算。假定 2组的总有效有差异，根据我

科前期临床观察，采用健脾疏肝丸治疗 IBS-C肝郁

气滞证患者 4周的临床总有效率为 95%左右，聚乙

二醇 4000散治疗 IBS-C肝郁气滞证患者 4周的临床

总有效率为 63% 左右［5］。故 P1＝95%，P0＝63%。

采用优效性检验［6］，样本量计算公式如下：n=
（uα +uβ）

22P （1-P） /（P1-P0）
2； P= （P1＋P0） /2×
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100%。假设检验统一使用单侧检验，故α=0. 025，
β=0. 2，治疗组与对照组例数 1∶1，计算得出每组

各需要 26 例，考虑实际操作中 10% 的失访率，

2组共需要样本量 58例。按照随机数字表法将患者

分为治疗组和对照组，各 30 例。治疗组男 11 例，

女 19 例 ； 年 龄 22~64 岁 ， 平 均

（41. 10±12. 34）岁；病程（4. 89±2. 31）年。对照

组 男 13 例 ， 女 17 例 ； 年 龄 21~65 岁 ， 平 均

（39. 93±11. 75） 岁；病程 （5. 41±2. 36） 年。2 组

一般资料比较差异无统计学意义（P>0. 05）。本研

究已通过本院医学伦理委员会批准 （伦理批号 
2022BL02-021-02）。

1. 2　诊断标准　

1. 2. 1　西医诊断：参照《2020年中国肠易激综合

征专家共识意见》［3］和罗马Ⅳ诊断标准［7］，反复发

作的腹痛，且伴有以下 2项或 2项以上：①与排便

有关；②发作时伴有排便频率改变；③发作时伴

有粪便性状改变；④至少 25%的排便为 Bristol 1~2 
型，同时Bristol 6~7 型的排便<25%。最近3个月内

每周至少发作1 d，可诊断为 IBS-C。

1. 2. 2　中医辨证：参照《肠易激综合征中医诊疗

专家共识意见 （2017）》［8］ 中肝郁气滞证诊断标

准，排便不畅，腹痛或腹胀，胸闷不舒，嗳气频

作，两胁胀痛，舌暗红，脉弦。

1. 3　纳入标准　

年龄 18~65岁；病程≥6个月；甲状腺、胰腺、

胆、肝肾功能正常；自愿参加并签署知情同意书。

1. 4　排除标准　

对本研究药物过敏者；1个月内服用过影响胃

肠功能的药物，或正在接受其他药物治疗者；合

并心、肺、肝、肾功能严重不全者；精神病，妊

娠期或哺乳期妇女；患有恶性肿瘤或消化系统器

质性疾病，如肠息肉等，及有消化道手术史者。

2 治疗与观察方法 
2. 1　治疗方法　

对照组口服聚乙二醇 4000 散［3］（马应龙药业

集 团 股 份 有 限 公 司 ， 国 药 准 字 H20080092）
1 包/次，2 次/d。治疗组口服健脾疏肝丸（首都医

科大学附属北京中医医院，批号 Z20053309，
9 g/丸） 2丸/次，3次/d。2组均连续治疗4周。

2. 2　观察指标与方法　

2. 2. 1　中医证候评分：参照《肠易激综合征中医

诊疗专家共识意见（2017）》［8］及胃肠疾病中医证

候评分表［9］制定，对排便不畅、腹痛、腹胀、胸

胁不适、嗳气频作、两胁胀痛 6 个症状根据无、

轻、中、重度分别记 0、2、4、6 分。治疗前后各

评价1次。

2. 2. 2　 IBS 症 状 严 重 程 度 量 表 （IBS-SSS） 评

分［8］：包括腹痛程度、腹痛频率、腹胀程度、排

便情况满意度、肠道症状对生活的影响 5个方面，

总分 0～500分，分值越高，患者 IBS症状越严重，

治疗前后各评价1次。

2. 2. 3　生活质量评价［8］：采用 IBS 专用生活质量

量表（IBS-QOL），该量表共 34个条目，每条按照

无症状、轻度、中度、偏重、严重 5个程度等级分

别计 5、4、3、2、1分。患者得分越高，则生活质

量越好，最高170分，治疗前后各评价1次。

2. 2. 4　精神心理评价［8］：采用汉密尔顿焦虑量

表 -14 （HAMA-14） 和 汉 密 尔 顿 抑 郁 量 表 -17
（HAMD-17），分值越高焦虑症状越严重，治疗前

后各评价1次。

2. 3　统计学方法　

采用 SPSS 26. 0统计软件对数据进行分析。计

量资料用均数±标准差（x̄±s）表示，比较采用 t检
验；计数资料用率（%）表示，比较采用 χ2检验。

P<0. 05为差异有统计学意义。

3 疗效观察 
3. 1　疗效判定标准［8］　

临床痊愈：主要症状、体征消失或基本消失，

疗效指数≥95%；显效：主要症状、体征明显改善，

70%≤疗效指数<95%；有效：主要症状、体征明显

好转，30%≤疗效指数<70%；无效：主要症状、体

征无明显改善，甚或加重，疗效指数<30%。疗效

指数采用尼莫地平法计算，疗效指数= ［（治疗前

中医证候积分－治疗后中医证候积分） /治疗前中

医证候积分］ ×100%。总有效率= （临床痊愈例

数＋显效例数＋有效例数） /总例数×100%。

3. 2　结果　

3. 2. 1　 2 组总有效率比较：治疗组总有效率

93. 33%， 高 于 对 照 组 73. 33% （χ2=6. 374，P<
0. 05）。见表1。

表1　2组临床疗效比较[例(%)]
组别

治疗组

对照组

例数

30
30

临床痊愈

5
1

显效

13
7

有效

10
14

无效

2
8

总有效（%）

28（93. 33）△

22（73. 33）
与对照组比较，△P<0.05
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3. 2. 2　2组治疗前后中医证候评分比较：治疗前 2
组中医证候单项症状症状评分比较差异无统计学

意义（P>0. 05）；治疗后 2组中医证候单项症状评

分均低于治疗前（P<0. 05），且治疗组低于对照组

（P<0. 05）。见表2。
3. 2. 3　2 组治疗前后 IBS-SSS、 IBS-QOL 评分比

较：治疗前 2 组 IBS-SSS、IBS-QOL 评分比较，差

异无统计学意义 （P>0. 05）；治疗后 2 组 IBS-SSS
评分均降低（P<0. 01），IBS-QOL评分均升高（P<
0. 01）；治疗后治疗组 IBS-SSS 低于对照组 （P<
0. 01）， IBS-QOL 评 分 高 于 对 照 组 （P<0. 01）。

见表3。

3. 2. 4　2 组治疗前后 HAMA-14、HAMD-17 评分

比较：治疗前 2 组 HAMA-14、HAMD-17 评分比

较，差异无统计学意义 （P>0. 05）；治疗后 2 组

HAMA-14 及 HAMD-17 评分均较治疗前减低 （P<
0. 01），且治疗组低于对照组（P<0. 01）。见表3。
4 讨论 

IBS-C 的发病机制复杂，目前研究认为肠-脑

互动异常、内脏高敏感性紊乱、胃肠道动力异常、

肠黏膜炎症反应及焦虑抑郁等精神因素是其发生

的重要诱因。治疗上主要用促动力药、缓泻剂等。

近年来，随着对 IBS-C的深入研究，发现 IBS-C患

者常伴有不同程度的抑郁、焦虑等精神症状［10］，

对 IBS-C发病及进展有重大的影响［11］。

IBS-C病位虽在大肠，但与肝、脾、肺、肾等

脏密切相关，发病多为嗜食生冷肥甘，或忧思恐

惊，致使气机不通，肝失疏泄，进而木郁克土，

克脾犯胃，脾胃不和，运化失职，大肠传导不利

则见腹痛、便秘诸症。如《症因脉治》云：“怒则

气上，思则气结，忧愁思虑，诸气怫郁，则气壅

大肠，而大便乃结。”说明古人总结发现便秘患者

往往兼具情志不舒的表现［12］。《素灵微蕴·噎膈

解》曰：“饮食消腐，其权在脾，粪溺疏泄，其职

在肝。以肝性发扬，而渣滓盈满，碍其布舒之气，

则冲决二阴，行其疏泄，催以风力，故传送无阻。

脾土湿陷，风木不达，疏泄之令弗行，则阴气凝

塞，肠窍全闭，关隘阻隔，传道维艰。”进一步提

出了肝脾共同参与排泄大便的生理过程。脾主运

化，为形成大便之力，肝主疏泄，为排便助推之

力，二者不可或缺。而肝脏性喜条达，恶抑郁，

气机不能疏通，郁滞日久，则易产生消极情绪如

焦虑抑郁，故临床上常见肝郁气滞证 IBS-C患者每

因情志变化便秘症状反复或加重［13］，这与现代医

学关于 IBS-C 心理社会因素致病的认知是一致的。

基于此，治疗应以疏肝解郁、健脾理气、导滞通

便为本。健脾疏肝丸方中香橼疏肝解郁、理气宽

中，使肝气条达，气机得畅；香附、赤芍、郁金

三者行气解郁、活血化瘀、除胀止痛；当归补血

活血、润肠通便；党参、山药健脾益气，扶正助

运；苍术、薏苡仁健脾利湿，同时辅以砂仁、陈

皮健脾开胃、理气化滞，使气机升降如常。诸药

合用，共奏疏肝健脾、理气解郁、除胀通便之功

效。现代药理学研究发现，党参、当归、砂仁、

表2　2组治疗前后中医证候评分比较（分，x̄±s）

组别

治疗组

对照组

例数

30

30

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

排便不畅

4. 57±0. 89
1. 10±0. 69*△

4. 56±0. 95
1. 74±0. 80*

腹痛

4. 67±0. 99
1. 15±0. 71*△

4. 62±0. 98
1. 89±0. 90*

腹胀

4. 59±0. 92
1. 51±0. 60*△

4. 40±0. 99
2. 01±0. 76*

胸胁不适

4. 23±0. 61
1. 43±0. 61*△

4. 08±0. 67
1. 95±0. 70*

嗳气频作

3. 72±0. 99
0. 90±0. 60*△

3. 54±0. 99
1. 48±0. 72*

两胁胀痛

3. 46±0. 75
1. 11±0. 60*△

3. 38±0. 68
1. 43±0. 55*

与治疗前比较，*P<0.05；与对照组比较，△P<0.05

表3　2组治疗前后 IBS-SSS、IBS-QOL、HAMA-14、HAMD-17评分比较（分，x̄±s）

组别

治疗组

对照组

t值

P值

例数

30
30

IBS-SSS评分

治疗前

397. 3±17. 4
398. 5±17. 2

0. 261
0. 795

治疗后

78. 8±11. 7**

97. 0±12. 7**

5. 757
0. 001

IBS-QOL评分

治疗前

74. 2±5. 1
75. 5±4. 7

1. 054
0. 296

治疗后

154. 6±5. 5**

133. 6±6. 6**

13. 533
0. 001

HAMA-14评分

治疗前

13. 8±1. 7
13. 5±1. 7

0. 664
0. 509

治疗后

6. 5±1. 3**

8. 6±1. 8**

5. 290
0. 001

HAMD-17评分

治疗前

15. 9±1. 9
15. 7±1. 7

0. 346
0. 731

治疗后

7. 2±1. 1**

10. 2±1. 6**

8. 334
0. 001

与治疗前比较，**P<0.01

·· 396



北京中医药 2023 年 4 月第 42 卷第 4  期     Beijing Journal of Traditional Chinese Medicine，  April，   2023，  Vol. 42，  No. 4

苍术具有促进胃肠蠕动的作用［14-17］，其中当归中

含有的当归多糖及当归挥发油具有润肠通便作

用［18］。赤芍、香附、郁金在抗抑郁方面作用显

著［19-21］。本研究应用健脾疏肝丸治疗 IBS-C肝郁气

滞 证 患 者 ， 发 现 治 疗 组 IBS-SSS、 HAMA-14、
HAMD-17评分均低于对照组，说明健脾疏肝丸能

能明显减轻患者腹痛程度，改善排便，并能减轻

焦虑抑郁等不良情绪。在中医证候评分方面，治

疗组对于排便不畅、腹痛、腹胀、胸胁不适、嗳

气频作、两胁胀痛证候评分的改善均优于对照组，

且总有效率及 IBS-QOL 评分均优于对照组。说明

健脾疏肝丸能显著改善 IBS-C肝郁气滞证患者的相

关症状，有效提高患者生活质量。

本研究亦存在不足，样本量较少，且缺乏远

期疗效的追踪随访。将在今后的研究中进一步完

善，为健脾疏肝丸治疗肝郁气滞型 IBS-C提供更科

学的证据。
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