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痛泻要方联合鳖甲灸及循经摩腹治疗
腹泻型肠易激综合征的随机对照试验

姚婕妤，杨  芳，冯  娟

南通市中医院消化内科（江苏南通 226001）

【摘要】目的  分析痛泻要方（TXYF）联合鳖甲灸（TSPM）及偱经摩腹（MM）治

疗肝郁脾虚证腹泻型肠易激综合征（IBS-D）的疗效。方法  招募 2022 年 6 月至 2024 年 6

月南通市中医院消化内科诊治的肝郁脾虚证 IBS-D 患者为研究对象，随机均等分为 TXYF

组和联合组。本研究主要疗效指标为治疗总有效率，次要疗效指标为中医证候（TCM-SS）、

生活质量量表（IBS-QOL）、病情严重程度量表（IBS-SSS）评分、汉密顿焦虑量表（HAMA）

和汉密顿抑郁量表（HAMD）评分、血清白细胞介素 -10（IL-10）和白细胞介素 -12（IL- 12）

含量。结果  研究共纳入 96 例患者，TXYF 组和联合组各 48 例患者。治疗 2 周后，联合组

治疗总有效率显著高于 TXYF 组（P ＜ 0.05）。此外，联合组 TCM-SS 总分、IBS-SSS 评

分、HAMA 评分、HAMD 评分和血清 IL-12 含量显著低于 TXYF 组，而 IBS-QOL 评分和血

清 IL-10 含量显著高于 TXYF 组（P ＜ 0.05）。结论  TXYF 联合 TSPM 及 MM 可通过调节

炎症水平来改善 IBS-D 患者的临床疗效。
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Randomized controlled trial of Tongxie Yaofang combined with turtle-shell-
partitioned moxibustion and meridian massage in the treatment of irritable 
bowel syndrome with diarrhea
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【Abstract】Objective  To investigate the efficacy of Tongxie Yaofang (TXYF) combined 
with turtle-shell-partitioned moxibustion (TSPM) and meridian massage (MM) in Diarrhea-
predominant irritable bowel syndrome with diarrhea (IBS-D) patients with liver depression 
and spleen deficiency. Methods  Patients with IBS-D characterized by liver stagnation and 
spleen deficiency from June 2022 to June 2024 at the Department of Gastroenterology, Nantong 
Hospital of Traditional Chinese Medicine were recruited, and randomly equally divided into the 
TXYF group and the combined therapy group. The primary outcome indicator was the overall 
effectiveness rate. Secondary outcome indicators included the traditional Chinese medicine 
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syndrome score (TCM- SS), scores of the irritable bowel syndrome quality of life scale (IBS-
QOL), the irritable bowel syndrome symptom severity scale (IBS-SSS), the Hamilton anxiety scale 
(HAMA), the Hamilton depression scale (HAMD), and serum levels of interleukin-10 (IL-10) and 
interleukin-12 (IL-12). Results  A total of ninety-six patients were included, with 48 patients in 
both the TXYF group and the combined therapy group. After two weeks of treatment, the overall 
effectiveness rate in the combined therapy group was significantly higher than that in the TXYF 
group (P<0.05). Furthermore, the TCM-SS total score, IBS-SSS score, HAMA score, HAMD score, 
and serum IL-12 levels of the combined therapy group were significantly lower than those of the 
TXYF group, while the IBS-QOL score and serum IL-10 levels were significantly higher than those 
of the TXYF group (P<0.05). Conclusion  TXYF combined with TSPM and MM can improve the 
clinical treatment effects of IBS-D by regulating the levels of inflammation.

【Keywords】Tongxie Yaofang; Turtle-shell-partitioned moxibustion; Meridian massage; 
Liver depression and spleen deficiency; Irritable bowel syndrome with diarrhea

肠 易 激 综 合 征（irritable bowel syndrome，

IBS）是一种以腹痛和腹胀为主要症状的胃肠道功

能性疾病 [1]，全球大约有 3.8% 的人口受到影响 [2]。

随着饮食结构改变，生活节奏加快，社会压力增

加，IBS 的发病率呈现逐年上升的趋势 [3]。在 IBS

的各个亚型中，以腹泻为主要表现的腹泻型 IBS

（IBS with diarrhea，IBS-D）最为常见 [2]。目前，

IBS-D 的确切发病机制尚未完全明了，但已知与

多种因素有关，包括心理因素、社会环境因素、

神经内分泌紊乱以及免疫功能异常等 [4]。因此，

IBS-D 的治疗主要侧重于缓解症状，常用的治疗

药物包括止泻药、抗痉挛药和益生菌等。由于这

些治疗方案并未直接针对 IBS-D 的潜在病理生理

机制，其治疗效果往往欠佳 [5]。此外，长期依赖

这些药物可引发一系列不良反应，如严重便秘、

缺血性结肠炎、头晕和嗜睡等 [6]。因此，开发出

既有效又安全的新型 IBS-D 治疗策略，对于提高

社会效益和改善临床治疗效果具有重要意义。

中医疗法因其多成分、多靶点、多途径、安

全性高等优势，在 IBS-D 治疗中备受关注。中医

认为，在 IBS-D 疾病过程中，肝郁和脾虚相互影

响，因此肝郁脾虚被认为是 IBS-D 病机的核心 [7]。

痛泻要方（Tongxie Yaofang, TXYF）作为中医内治

法治疗 IBS-D 的经典方剂，已被广泛证实具有良

好的临床疗效。根据研究，TXYF 治疗 IBS-D 的作

用机制主要涉及改善脑 - 肠轴功能、降低内脏高

敏感、调节肠粘膜水液代谢及异常分泌、抑制肠

道炎症等 [8]。隔物灸 [9-10] 和循经摩腹 [11] 是中医外

治法中常用的两种疗法，在 IBS-D 的临床治疗中

具有一定的疗效。当前中医外治法在治疗 IBS-D

方面的证据等级相对较低，为了提升这一领域的

临床证据水平，本研究计划通过随机对照试验

（randomized controlled trial，RCT）来探究 TXYF

联合鳖甲灸及循经摩腹对肝郁脾虚证 IBS-D 患者

的临床疗效，以期为中医外治法在临床上的推广

应用提供参考。

1  方法

1.1  研究对象
本 研 究 纳 入 2022 年 6 月 至 2024 年 6 月 在

南通市中医院消化内科接受治疗的肝郁脾虚型

IBS-D 患者为研究对象。纳入标准：① 18~65 岁，

性别不限；②符合肝郁脾虚证 IBS-D 辨证 / 诊断

标准 [12-13]。排除标准：①合并胃肠道器质疾病、

胆道和胰腺疾病、甲状腺疾病、糖尿病、恶性肿瘤、

严重心血管系统、呼吸系统、内分泌系统等疾病

者；②合并精神及心理障碍，无法独立表达疾病

情况者；③近期服用过或正在服用对胃肠功能有

影响的药物；④妊娠期、哺乳期妇女；⑤过敏体

质者；⑥未完成或刚结束其他临床试验的受试者；

⑦未完成本方案所规定的疗程及观察周期；⑧因

过敏或其他不良反应、治疗无效而退出试验病例。

终止标准：①出现严重不良事件者，根据医护人

员判断应该停止该病例临床研究者；②病程中病

情加重，或试验中出现了其他影响试验观察的病

证，根据医护人员判断应该停止该临床研究者，

作无效病例处理；③临床试验方案实施中发生了

严重偏差，如依从性差等，难以评价干预效应；
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④受试者在临床试验过程中不愿意继续进行临床

试验，向主管人员提出退出临床试验的要求者。

本研究方案已获得南通市中医院医学伦理委员会

的批准 [ 批件号：通中院 [2022] 字 022-10 号 ]，

所有参与患者均已签署知情同意书。

1.2  样本量计算、随机化及分配隐藏
采用平行对照设计，以 2 周后治疗总有效率

为主要研究终点。样本量计算公式如下：

 = [
1 1 − 1 + 2 1 − 2

1 − 2
2 ] × (

2
+ )2

既 往 资 料 显 示 TXYF 治 疗 IBS-D 有 效 率

约 80%[14]，故取 P1=80%。由于目前尚无 TXYF

联合鳖甲灸及循经摩腹治疗 IBS-D 的相关报

道，本研究结合鳖甲灸 [9-10] 及循经摩腹 [11] 治疗

IBS-D 治疗总有效率，取 P2=97%。此外，I 类

错误概率 α=0.05，检验效能（1-β）=80%，故

μα/2=1.96，μβ=0.84。故根据公式计算每组应纳

入样本量为 52。采用随机数字表法将患者分为

TXYF 组和联合组。随机分组号保存在密封的

不透明信封内，试验药物及试验操作均由不参

与研究方案设计过程的护士准备及操作，所有

参与方案实施过程的医师及护士均不知晓分组

情况。

1.3  治疗方法
TXYF 组 和 联 合 组 IBS-D 患 者 给 予 地 衣 芽

孢杆菌和消旋山莨菪碱片治疗，地衣芽孢杆菌

（ 东 北 制 药 集 团 沈 阳 第 一 制 药 有 限 公 司， 规

格：250  mg/ 粒， 批 号：202312480）500 mg，

po， tid， 连 续 14 d； 消 旋 山 莨 菪 碱 片（ 江 苏

鹏 鹞 药 业 有 限 公 司， 规 格：5 mg/ 片， 批 号：

2401121）5 mg，po，tid，连续 14 d。

TXYF 组 在 基 础 治 疗 上 给 予 痛 泻 要 方： 白

术 15 g、白芍 10 g、防风 10 g 和陈皮 9 g 加水煎

煮至 450 mL 左右，po，tid，每次 150 mL，连续

14  d。联合组在 TXYF 组治疗的基础上联合鳖甲

灸及循经摩腹：选取直径 6~7 cm 完整鳖甲 1 个，

鳖甲内侧铺上 60 g 细盐，用碗状模型称重量取

14  g 艾绒，表面喷上少量 95% 酒精助燃，待艾烟

散去，采用循经摩腹，先进行点灸，再逆时针缓

摩胃脘部、腹部、下腹部各 2 min，沿两侧足阳

明胃经进行顺时针按摩，从开门穴至归来穴，每

条经络 3 min，观察患者腹部皮肤、体征变化，

qd，持续治疗 2 周。

1.4  研究指标
1.4.1  总有效率与TCM-SS评分

本 研 究 主 要 疗 效 指 标 为 治 疗 总 有 效 率

与 TCM-SS 评 分， 通 过 IBS-D 中 医 证 候 评 分

（traditional Chinese medicine syndrome score，

TCM-SS）量表 [13] 进行评估。IBS-D TCM-SS 包

括主症（腹痛、腹泻和急躁易怒）和次症（胁

肋胀痛、食欲不振、神疲乏力、嗳气频作、腹

胀和肠鸣），主症分别表示 0、2、4、6 分；次

症分别表示 0、1、2、3 分。TCM-SS 总分为各

主症和次症得分之和，总分范围为 0~36 分。根

据 TCM-SS 总分下降程度，临床疗效可分为临床

痊愈（≥ 95%）、显效（70%~ ＜ 95%）、有效

（30%~ ＜ 70%）和无效（＜ 30%）。治疗总有

效率定义为临床痊愈、显效及有效人数占总人数

百分比。

1.4.2  生活质量及严重程度
治疗前后，采用肠易激综合征生活质量量表

（irritable bowel syndrome quality of life scale，IBS-

QOL）和肠易激综合征病情严重程度量表（irritable 

bowel syndrome symptom severity scale，IBS-SSS）

评估 IBS-D 患者的生活质量及病情程度。IBS-

QOL[15] 包括焦虑不安、行为障碍、饮食质量等 8

个维度，共 34 个条目，每个条目 1~4 分，总分

34~170 分，得分越高表示生活质量越好。IBS-

SSS[16] 包括腹痛程度、腹痛天数、腹胀程度等 5

个方面，每方面 0~100 分，总分 0~500 分，得分

越高，提示病情越严重。

1.4.3  焦虑及抑郁程度
治疗前后，采用汉密顿焦虑量表（Hamilton 

anxiety scale，HAMA）和汉密顿抑郁量表（Hamilton 

depression scale，HAMD）评估 IBS-D 患者的焦虑

程度和抑郁程度。HAMA 和 HAMD 均包括 17 个

条目，每个条目 0~4 分，总分 0~68 分，得分越高

表示焦虑 / 抑郁越严重。

1.4.4  炎症因子
治疗前后，清晨空腹取 5 mL 静脉血，离心取

上清，保存至 -80 ℃冰箱待测。采用酶联反应吸

附 法 检 测 血 清 白 细 胞 介 素 -10（interleukin-10，

IL- 10） 和 白 细 胞 介 素 -12（interleukin-12，

IL-12） 含 量。 本 研 究 所 使 用 试 剂 盒（ 批 号：

XYCK9050、XY99366）均购自上海信裕生物科技

有限公司。

×（μa+μβ）2
P1（1-P1）+P2（1-P2）

（P1-P2）2
    n=

2
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1.4.5  安全性
观察两组患者治疗期间，任何与治疗相关不

良反应的发生情况。

1.5  统计学分析
本研究所有数据分析与统计均采用 SPSS 26.0

软件。符合正态分布的计量资料以 sx ± 表示，组

间比较采用 t 检验，同组内前后比较采用配对 t
检验。若不符合正态分布，以中位数和四分位数

表示，采用 Mann-Whitney U 检验进行数据差异

分析。计数资料以 n（%）表示，采用卡方检验

或 Fisher 检验。以 P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。

2  结果

2.1  一般资料
研究最终纳入 96 名肝郁脾虚证 IBS-D 患者，

每组各 48 例。两组年龄、病程、性别差异无统

计学意义（P ＞ 0.05）。具体见表 1。

2.2  总有效率与TCM-SS评分
治 疗 2 周 后， 两 组 TCM-SS 总 分 较 基 线 时

均显著下降（P ＜ 0.05），且联合组低于 TXYF

组（P ＜ 0.05）。联合组治疗总有效率显著高于

TXYF 组（P ＜ 0.05）。具体见表 2。

表1  组间基线特征比较

Table 1. Comparison of the baseline characteristics between the groups
特征 TXYF组（n=48） 联合组（n=48） χ2/t P

年龄（ sx ± ，岁） 35.08±5.24 36.92±4.97 -1.759 0.082 

病程（ sx ± ，年）   3.68±0.66   3.64±0.65 0.274 0.784 

性别 [n（%）] 0.042 0.837 

 女 22（45.83） 21（43.75）

 男 26（54.17） 27（56.25）

表2  两组主要疗效指标比较

Table 2. Comparison of key outcome indicators between the two groups 
指标 TXYF组（n=48） 联合组（n=48） χ2/t P

TCM-SS总分（ sx ± ，分）

 治疗前 11.51±0.77 11.51±0.73 0.004 0.996 

 治疗2周后   6.35±1.04a   4.26±1.10a 9.616 ＜0.001

临床疗效 [n（%）]

 痊愈   1（2.08）   1（2.08）

 显效 13（27.08） 15（31.25）

 有效 24（50.00） 30（62.50）

 无效 10（20.83）   2（4.17）

总有效率 [n（%）] 38（79.17） 46（95.83） 6.095 0.014 
注：与同组治疗前比较，aP<0.05。

表3  两组IBS-QOL和IBS-SSS比较（ sx ± ，分）

Table 3. Comparison of IBS-QOL and IBS-SSS between the two groups ( sx ± , points)
指标 TXYF组（n=48） 联合组（n=48） t P

IBS-QOL

 治疗前   98.35±6.27   97.72±5.23 0.536 0.593 

 治疗2周后 114.57±7.88a 129.47±7.70a -9.369 ＜0.001

IBS-SSS

 治疗前 270.29±31.12 274.52±30.23 -0.677 0.500 

 治疗2周后 205.76±28.70a 184.31±35.09a 3.278 0.001 
注：与同组治疗前比较，aP<0.05。

2.3  生活质量及严重程度
治疗 2 周后，两组 IBS-QOL 评分较治疗前均

显著上升（P ＜ 0.05），而 IBS-SSS 评分显著下

降（P ＜ 0.05）。此外，联合组 IBS-QOL 评分显

著 高 于 TXYF 组（P ＜ 0.05），IBS-SSS 评 分 低

于 TXYF 组（P ＜ 0.05）。具体见表 3。
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2.4  焦虑及抑郁程度
治疗 2 周后，两组 HAMA 评分和 HAMD 评

分较治疗前均显著下降（P ＜ 0.05），且联合组

低于 TXYF 组（P ＜ 0.05）。具体见表 4。

2.5  炎症因子
治疗 2 周后，两血清 IL-10 水平较治疗前均

显著上升（P ＜ 0.05），血清 IL-12 水平显著下

降（P ＜ 0.05）。此外，联合组血清 IL-10 水平

高于 TXYF 组，而血清 IL-12 水平低于 TXYF 组

（P ＜ 0.05）。具体见表 5。

2.6  安全性
2 周的治疗过程中，两组患者均未发现恶心、

呕吐、发热等不良反应。

表4  两组HAMA和HAMD比较（ sx ± ，分）

Table 4. Comparison of HAMA and HAMD between the two groups ( sx ± , points)
指标 TXYF组（n=48） 联合组（n=48） t P

HAMA

 治疗前 14.33±2.45 14.90±2.25 -1.185 0.239 

 治疗2周后   9.82±2.01a   5.29±1.28a 13.165 ＜0.001

HAMD

 治疗前 15.87±2.51 16.23±2.57 -0.691 0.491 

 治疗2周后 12.35±1.95a   7.21±1.40a 14.831 ＜0.001
注：与同组治疗前比较，aP<0.05。

表5  两组IL-10和IL-12含量比较（ sx ± ，ng/L）

Table 5. Comparison of IL-10 and IL-12 content between the two groups（ sx ± ，ng/L）
指标 TXYF组（n=48） 联合组（n=48） t P

IL-10

 治疗前 21.54±4.67 20.69±4.94 0.870 0.386 

 治疗2周后 29.56±3.50a 36.16±4.05a -8.531 ＜0.001

IL-12

 治疗前 66.30±4.70 66.01±5.01 0.300 0.765 

 治疗2周后 51.70±4.22a 46.87±4.07a 5.707 ＜0.001
注：与同组治疗前比较，aP<0.05。

3  讨论

中医疗法因其多成分、多靶点、多途径、安

全性高等优势在治疗 IBS-D 中备受关注。本结

果显示，TXYF 组治疗有效率为 79.17%，与张娇

等 [17] 研究相符，高于霍永利 [18]、王栩芮等 [16] 研

究结果。不同的研究结果可能是由多种原因所致，

如研究人群的异质性、样本量、选择偏倚等。此外，

联合组治疗有效率高于单独 TXYF[16-17] 及鳖甲灸

联合针灸 [10] 治疗肝郁脾虚证 IBS-D 的治疗有效

率的报道。该结果与针刺联合循经摩腹治疗肝郁

脾虚证 IBS-D 的治疗有效率相当 [11]。在次要疗效

方面，联合组治疗后 TCM-SS 总分和 IBS-SSS 评

分显著低于 TXYF 组，而 IBS-QOL 评分显著高于

TXYF 组。上述结果均提示，与单独 TXYF 辅助

治疗相比，TXYF 联合鳖甲灸及循经摩腹对肝郁

脾虚证 IBS-D 可显著改善临床疗效。

研究显示，约 39% 和 29% 的 IBS-D 患者分

别合并焦虑和抑郁 [19]，焦虑、抑郁可加重 IBS-D

症状，而 IBS-D 肠道症状越严重，焦虑抑郁风险

越高 [20]。本研究中 IBS-D 患者治疗前 HAMA 评

分和 HAMD 评分范围分别为 11~19 分和 11~20 分，

提示部分 IBS-D 患者存在焦虑和抑郁状态。中医

疗法对于 IBS-D 具有改善症状和焦虑抑郁的双

重作用 [20-21]，与本研究结果类似。本研究结果显

示，联合组和对照组治疗后 HAMA 评分和 HAMD

评分均显著下降。进一步分析显示，联合组治疗

后 HAMA 评分和 HAMD 评分显著低于 TXYF 组，

提示 TXYF 联合鳖甲灸及循经摩腹对肝郁脾虚证

IBS-D 患者焦虑和抑郁状态改善作用更为明显。

其具体机制目前仍不清楚，需进一步研究。

IL-10 是由于 CD4+T 细胞分泌的抗炎因子，

IL-12 是由 CD8+T 细胞分泌的促炎因子，二者在

调节机体炎症平衡中发挥重要作用。既往研究显

示，与健康对照相比，IBS-D 患者血清 IL-12 水

平升高，而 IL-10 水平下降 [22]。本研究结果显
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示，联合组治疗后 IL-10 显著高于 TXYF 组，而

IL-12 显著低于 TXYF 组。上述结果提示，TXYF

联合鳖甲灸及循经摩腹可能通过调节 IBS-D 机体

炎症平衡发挥治疗作用。然而，本研究仍存在不

足：第一，样本量较小，且为单中心结果，研究

结论的外推性仍需多中心随机对照试验验证；第

二，观察时间较短，患者后续情况仍需进一步随

访明确。

综上所述，TXYF 联合鳖甲灸及循经摩腹可

通过调节炎症平衡，改善 IBS-D 患者的临床治疗

效果。
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