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肠易激综合征（ＩＢＳ）是一种以腹痛或腹部不适伴有
排便习惯改变为主要表现的临床症状，并缺少形态学

和生化指标的判定犤１犦。其根据大便性状可分为腹泻型

（ＩＢＳ－Ｄ）、便秘型（ＩＢＳ－Ｃ）、混合型（ＩＢＳ－Ｍ）及未定型
（ＩＢＳ－Ｕ）等，其中西方以 ＩＢＳ－Ｃ为主，ＩＢＳ－Ｄ在我国
较常见。ＩＢＳ的发病因素较复杂，发病机制尚不明确。虽
然 ＩＢＳ是功能性疾病，但仍然严重影响患者的生存质
量，目前尚无满意的治疗方案。本研究中通过检索临床

治疗脾胃病的代表方半夏泻心汤治疗ＩＢＳ的文献，采用
Ｍｅｔａ分析其评价临床疗效及安全性。现报道如下。
１ 资料与方法

１．１ 文献纳入与排除标准
纳入标准：文献类型，半夏泻心汤治疗 ＩＢＳ的随机

对照试验（ＲＣＴ）研究，不论文献是否采用随机隐藏或者
盲法等，纳入文献语种为中文及英文；研究对象，诊断标

准符合 １９８６年全国 （成都）慢性腹泻学术讨论会制订
的ＩＢＳ临床诊断标准或罗马Ⅱ标准、罗马Ⅲ标准及其他
符合ＩＢＳ的诊断指南要求等，其中患者年龄及性别等亦
不受限制；干预措施，半夏泻心汤加减或半夏泻心汤联

合其他西医治疗，中药的用量、服法、疗程及对照组的西

药等不限；观察指标，包括总有效率、痊愈率、复发率或

大便性状改变情况、不良反应等。

排除标准：两组间的基线均数比较差，或数据缺失，

两组之间无可比性，无法提取数据；半夏泻心汤联合其

他中药方剂；经验个案报道、动物实验和会议论文等文

献；单独的描述性研究；重复发表的文献。

半夏泻心汤治疗肠易激综合征疗效及安全性的Ｍｅｔａ分析
曾 光 １，黄延芳 ２，肖超秀 １，谢日升 １△

（１．广州中医药大学附属阳春市中医院，广东 阳春 ５２９６２３； ２．广州中医药大学第二临床医学院，广东 广州 ５１０４０５）
摘要：目的 分析半夏泻心汤治疗肠易激综合征的临床疗效及安全性。方法 通过检索中国知网数据库（ＣＮＫＩ）、维普中文科技期刊数据
库（ＶＩＰ）、万方数据库及 ＰｕｂＭｅｄ，Ｃｏｃｈｒａｎｅ数据库的半夏泻心汤治疗肠易激综合征的临床随机对照试验，检索日期自建库至２０１８年９
月１日，按 Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价方法评价纳入研究的质量，采用 ＲｅｖＭａｎ５．３软件进行系统评价。结果 共纳入１２篇随机对照试验，涉及

９９９例肠易激综合征患者。Ｍｅｔａ分析结果显示，半夏泻心汤治疗肠易激综合征的总有效率、治愈率、复发率等均优于对照组犤ＲＲ＝
０．２２，９５％ＣＩ（０．１８，０．２７），Ｚ＝９．０５，Ｐ＜０．０１；ＲＲ＝１．８５，９５％ＣＩ（１．４５，２．３７），Ｚ＝４．９１，Ｐ＜０．０１；ＲＲ＝０．２３，９５％ＣＩ（０．１２，０．４２），

Ｚ＝４．６７，Ｐ＜０．０１犦；在改变大便性状方面，两组比较差异无统计学意义犤ＲＲ＝－０．２９，９５％ＣＩ（－０．８２，０．２４），Ｚ＝１．０８，Ｐ＞０．０５犦；只
有１篇文献描述不良反应发生率。结论 半夏泻心汤治疗肠易激综合征疗效显著，但在改变大便性状方面无差异。

关键词：半夏泻心汤；肠易激综合征；Ｍｅｔａ分析；随机对照试验；临床疗效；安全性
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Ｚ＝４．９１，Ｐ＜０．０１犦ａｎｄｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅｒａｔｅ犤ＲＲ＝０．２３，９５％ＣＩ（０．１２，０．４２），Ｚ＝４．６７，Ｐ＜０．０１犦ｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＩＢＳ．Ｔｈｅｒｅｗａｓ
ｎｏｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｈｅｃｈａｎｇｅｏｆｓｔｏｏｌｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ犤ＲＲ＝－０．２９，９５％ＣＩ（－０．８２，０．２４），Ｚ＝１．０８，
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注：Ｔ为试验组，Ｃ为对照组，表２同。为诊断符合１９８６年
全国牗成都牘慢性腹泻学术讨论会制订的 ＩＢＳ临床诊断标准。半
为半夏泻心汤，半加为半夏泻心汤加味，双为双歧杆菌活菌胶

囊，马为马来酸曲美布汀分散片，匹为匹维溴铵片牗法国牘，思为
思密达，复为复合维生素 Ｂ，硝为硝苯吡啶，蒙为蒙脱石散。结局
指标中，①为总有效率，②为血清 ５－ＨＴ水平，③为大便性状评
分，④为治愈率，⑤为复发率。不良反应中，仅文献犤７犦报道对照

组３例胃肠道不适，其余文献均未提及。

刘添文犤３犦

宁建平犤４犦

朱婉儿犤５犦

李天罡犤６犦

李宗莲犤７犦

林跃明犤８犦

温庆华犤９犦

王穗生犤１０犦

董其武犤１１犦

詹程 犤１２犦

让建忠犤１３犦

高发武 犤１４犦

２０１６
２０１２
１９９７
２０１２
２０００
２０１０
２００９
２０１１
２００９
２０１１
２０１０
２０１７

４周
３周

４周
８周

６周

４周
４０ｄ
４周
４周

４周

２周

４周

纳入文献 年份 疗程 诊断标准

罗马Ⅲ
罗马Ⅲ
成都 ＩＢＳ

罗马Ⅲ
罗马Ⅱ
罗马Ⅱ
ＩＢＳ诊断
罗马Ⅱ
罗马Ⅱ
罗马Ⅱ
罗马Ⅱ

ＩＢＳ－Ｄ诊断

例数

（Ｔ／Ｃ）

３０／２０
３０／２０
３７／２０
４５／３５
４０／３８
４２／３５
８６／７６
４０／４０
３６／３０
６０／６０
２９／２８
３１／３１

干预措施

Ｃ
匹

思

硝

马

思

匹

匹 ＋思 ＋复
蒙 ＋双
硝

匹

马

匹

Ｔ
半

半加

半加

半加 ＋马
半加

半加

半加

半加 ＋双
半加

半

半加

半

结局

指标

表１ 纳入文献的基本特征

①②③
①④
①
①④⑤
①④⑤
①④⑤
①④⑤
①③
①④
①③④⑤
①
①③④

表２ 纳入文献质量评价

纳入文献

刘添文犤３犦

宁建平犤４犦

朱婉儿犤５犦

李天罡犤６犦

李宗莲犤７犦

林跃明犤８犦

温庆华犤９犦

王穗生犤１０犦

董其武犤１１犦

詹程 犤１２犦

让建忠犤１３犦

高发武犤１４犦

Ｊａｄａｄ评分（分）

１
１
１
２
２
２
２
１
１
４
１
１

病程（年，Ｔ／Ｃ）

１～２３／１～２１
２．６４±０．８３／２．４１±０．７３
６．４
４．７６±２．２１／３．９８±２．５８
１～１５／１～１３
５．８±１．３／６．６±１．７
５．８／６
２５．６±３．５／２８．２±３．６（月）

２～５
３．５４±１．１４／３．３８±０．９６
５．２３／４．９６
６．８７±６．８１／６．５３±５．９４

年龄（岁，Ｔ／Ｃ）

２３～６６／２０～６４
４２．８４±１６．３１／４３．７２±１７．５２
２１～６７
３９．２２±１４．５６／４１．２９±１５．３８
２０～５９／１９～６０
３５．４±１０．２／３７．１±１１．８
１９～５６／１８～５４
４３．２±５．２／４２．５±５．６
未提供

４２．５４±７．３３／４３．４８±７．５７
１８～７０／２２～７２
３３．５２±１１．０７／３４．０５±１２．１８

１．２ 资料检索
通过计算机检索中国知网数据库（ＣＮＫＩ）、维普中

文科技期刊数据库（ＶＩＰ）、万方数据库及 ＰｕｂＭｅｄ，
Ｃｏｃｈｒａｎｃｅ数据库。检索时间：自建库至 ２０１８年 ９月 １
日；检索关键词或主题词：半夏泻心汤、辛开苦降法、肠

易激综合征、腹泻型肠易激综合征、中医药、Ｍｅｔａ分析、
ＢａｎｘｉａＸｉｅｘｉｎＤｅｃｏｃｔｉｏｎ，ＢａｎｘｉａＸｉｅｘｉｎ，ＩｒｒｉｔａｂｌｅＢｏｗｅｌ
Ｓｙｎｄｒｏｍｅ，ＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌ，
ＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃｉｎｅ等。
１．３ 资料提取与质量评价

由２位研究者单独对纳入文献进行独立的质量评
价和资料提取，再对所提内容进行交叉和核对，若出现

明显的分歧则通过共同讨论解决，意见仍不统一，可请

更高级别的第三者提出意见。提取数据一般包括发表文

章的作者、具体时间、诊断标准、纳入样本量大小、治疗

措施、疗程长短、判定疗效标准等。纳入研究的方法学质

量评估按照 Ｊａｄａｄ评分犤２犦进行，包括是否符合正确随机

分组方法，分配隐藏是否充分，是否采用盲法，有无退

出、失访及是否采用意向治疗分析等。１～３分的文献为
低质量文献，４～７分的文献为高质量文献。
１．４ 统计学处理

采用 ＲｅｖＭａｎ５．３统计软件进行 Ｍｅｔａ分析。计数资
料采用相对危险度（ＲＲ）为疗效分析统计量，两者均以
９５％ＣＩ表示，采用 χ２检验对各研究结果进行异质性检
验。若各研究结果间（Ｐ≥０．１，Ｉ２≤５０％）具有统计学同质
性，则采用固定效应合并分析；若各研究结果间（Ｐ＜０．１，
Ｉ２＞５０％）具有统计学异质性，在排除其他明显的临床
异质性的影响后，则采用随机效应模型合并分析。临床

异质性非常明显的可采用亚组分析、敏感性分析或只对

其进行描述性分析。

２ 结果

２．１ 检索结果
通过计算机检索国内外数据库初检出文献 ６６篇，

均为中文文献，通过阅读文章题目及文献摘要后，排除

重复文献 ２６篇和不符合纳入标准文献（综述、实验研
究、经验个案及病例报告）２３篇，共１７篇文献进入全文
筛选。通过阅读文献全文，根据纳入及排除标准等，排除

非随机对照研究、干预方法不符合、纳入患者不符合各

１篇，没有可用结局信息 ２篇。最终纳入 １２篇文献，涉
及患者９９９例。
２．２ 纳入文献的基本特征

纳入文献的基本特征见表１，质量评价结果见表２。
１２篇文献中，随机序列的产生均为“随机”，随机化隐藏
除文献犤１２犦为“计算机法”外均为“否”，盲法均为“否”，
撤出与随访除文献犤６－９犦为“是”外均为“不详”。

２．３ Ｍｅｔａ分析结果
总有效率：１２篇犤３－１４犦文献均有报告。各研究结果间

具有同质性（Ｉ２＝２７％，Ｐ＝０．１８），故采用固定效应模型
分析，结果显示，两组间差异有统计学意义犤ＲＲ＝０．２２，
９５％ＣＩ（０．１８，０．２７），Ｚ＝９．０５，Ｐ＜０．０１犦，表明治疗组
优于对照组。详见图１。

治愈率：有１１篇犤３－１２牞１４犦文献报告。各研究结果间具

有同质性（Ｉ２＝２８％，Ｐ＝０．２０），故采用固定效应模型分
析，结果显示，两组间差异有统计学意义犤ＲＲ＝１．８５，
９５％ＣＩ（１．４５，２．３７），Ｚ＝４．９１，Ｐ＜０．０１犦，表明治疗组

·研究·

ＤｒｕｇＲｅｓｅａｒｃｈ



７１

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１９年７月５日 第２８卷第１３期
Ｖｏｌ．２８牞Ｎｏ．１３牞Ｊｕｌｙ５牞２０１９

图１ ＩＢＳ总有效率Ｍｅｔａ分析

图２ ＩＢＳ治愈率Ｍｅｔａ分析

图３ ＩＢＳ－Ｄ总有效率 Ｍｅｔａ分析

优于对照组。详见图２。
ＩＢＳ－Ｄ总有效率：有８篇犤３－６牞８，１０，１２，１４犦文献报告。各

研究结果间具有同质性（Ｉ２＝１１％，Ｐ＝０．３４），故采用
固定效应模型分析，结果显示，两组间差异有统计学意

义犤ＲＲ＝３．６４，９５％ＣＩ（２．３６，５．６１），Ｚ＝５．８５，Ｐ＜０．０１犦，
表明治疗组优于对照组。详见图３。

复发率：有 ４篇犤６－９犦文献报告。各研究结果间具有

同质性（Ｉ２＝８％，Ｐ＝０．３５），故采用固定效应模型分
析，结果显示，两组间差异有统计学意义犤ＲＲ＝０．２３，
９５％ＣＩ（０．１２，０．４２），Ｚ＝４．６７，Ｐ＜０．０１犦，表明治疗组

低于对照组。详见图４。
大便性状改变：有３篇犤３，１０，１２犦文献报告。各研究结果

间具有同质性（Ｉ２＝９８％，Ｐ＜０．１），故采用随机效应模
型分析，结果显示，两组间差异无统计学意义犤ＲＲ＝－０．２９，
９５％ＣＩ（－０．８２，０．２４），Ｚ＝１．０８，Ｐ＞０．０５犦，表明治疗
与对照组无明显差异。详见图５。

不良反应：仅文献犤８犦提及，治疗组无不良反应，对
照组出现３例胃肠道不适；其余１１篇文献均未提及。
２．４ 发表偏倚与敏感性评估

发表偏倚常见识别方法为倒漏斗图法，如发现漏斗
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图４ ＩＢＳ复发率Ｍｅｔａ分析

图５ ＩＢＳ大便性状改变Ｍｅｔａ分析

图不对称，则提示可能存在发表偏倚。本研究漏斗图，显

示不对称，还是存在发表偏倚（图 ６）。敏感性分析采用
不同统计学方法重新分析数据后得出Ｍｅｔａ分析的结果
亦比较一致。

３ 讨论

ＩＢＳ为临床常见的功能性肠道疾病，病因很多，西
医多认为其与平滑肌的功能紊乱及肠道菌群失调、内脏

感觉过敏等有关。现代治疗主要是给予调整肠道菌群、

止泻等对症治疗，但效果不佳，易反复。单用西药治疗只

能在改善症状方面有不错的疗效，但易复发和多个病因

综合治疗方面欠佳犤１５犦。中医从整体辨证论治出发，对治

疗该病有很大优势。ＩＢＳ根据临床表现多属祖国医学
“泄泻”“便秘”“腹痛”等范畴，主要致病因素为肝、胃脾

三者的功能失调，导致肝失疏泄、脾失健运、胃失和降

等，肝郁日久容易化热，脾虚日久容易寒化，最终导致寒

热错杂、虚实并见。

本研究结果显示，半夏泻心汤治疗 ＩＢＳ的总有效
率、治愈率、复发率等均优于对照组，且在治疗 ＩＢＳ－Ｄ
总有效率也高于对照组，但在大便性状改变方面，两组

比较无明显差异。

经过系统评价发现，缺点如下：１）纳入文献在治疗

效果方面均较好，但纳入文献的 Ｊａｄａｄ评分均较低，只
有１篇犤１２犦超３分，易出现一定程度的偏倚风险，影响研
究结果的可靠性，也是目前国内许多文献存在的问题，

以后需要更加严谨地研究。２）纳入文献无规范诊断与判
定标准，特别是疗效判定评价呈不统一、多样化，对临床

症状的研究不够细化，像大便性状改变情况等，造成疗

效评价指标较少，只有 ３篇犤３，１０，１２犦对 ＩＢＳ的大便性状改
变进行了描述，且评价结果显示两组无差异。３）纳入的
疗程为 ４～８周，服药时间均较长，所有的治疗组及对
照组均未监测患者有无未肝、肾功能损害及不良反

应，除了 １篇犤８犦提到对照组有 ３例胃肠道不适处，其余
１１篇均未报道，但也未提及预后情况，从而影响本研究
的安全性评估，以后的研究需多方面数据报告中药药

物的安全性问题。４）退出和随访情况报道不足，纳入
的全部文献均未提到退出情况，随访也只有 ４篇犤６－９犦

文献提到，缺少长期随访的大数据，会影响研究结果

的疗效判定。

综上所述，为进一步系统评价半夏泻心汤治疗 ＩＢＳ
的临床疗效及安全性，需要更多的多中心、大样本、高质

量随机双盲法随机对照试验研究。
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图６ ＩＢＳ总有效率 Ｍｅｔａ分析倒漏斗图
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