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痛泻要方合四逆散治疗腹泻型肠易激综合征疗效及安全性系统评价*

胡彦君，黄洁瑶，肖亚平，方 伟，杨浩然，钟良才，罗小河，李柏群△

（重庆大学附属三峡医院，重庆 404000）
摘要：目的 评价痛泻要方合四逆散治疗腹泻型肠易激综合征（IBS - D）的有效性与安全性。方法 计算机检索 PubMed，The Cochrane
Library，Embase，Medline 及中国知网（CNKI）、维普（VIP）、中国生物医学文献数据库（CBM）、万方（WanFang）数据库，检索时限为自建

库起至 2022 年 2 月。收集痛泻要方合四逆散（试验组）对比化学药（对照组）治疗 IBS - D 的随机对照试验（RCT），提取数据，采用

Cochrane推荐的偏倚风险评估工具和 RevMan 5. 3软件对纳入文献进行 Meta分析。对纳入研究的痛泻要方合四逆散加减方中的药物

按用药频次和药物功效进行分类，并统计使用频次。结果 共纳入 10篇文献，涉及患者 692例。Meta分析结果显示，试验组的总有效

率［OR = 3. 88，95% CI（2. 52，5. 99），P < 0. 01］，腹痛、腹胀、腹泻症状积分［MD = - 0. 27，95% CI（- 0. 33，- 0. 21），P < 0. 01］，大便次

数、大便性状、体倦乏力症状积分［MD = - 0. 21，95% CI（- 0. 32，- 0. 10），P < 0. 01］均显著优于对照组。痛泻要方合四逆散加减方中

共括 20 味中药，使用频次较高的 6 味中药为柴胡、白芍、白术、防风、陈皮、甘草；按药物功效可分为 8 类，使用频率最高的为补虚药

（34. 67%），其次为理气药（25. 33%）。结论 痛泻要方合四逆散治疗 IBS - D的疗效良好，能显著改善患者的腹痛、腹胀、腹泻、大便次

数增多、体倦乏力等症状。但其安全性需更多临床研究进一步验证。

关键词：痛泻要方合四逆散；肠易激综合征；腹泻；临床疗效；安全性；Meta分析

Efficacy and Safety of Tongxie Yaofang Combined with Sinisan in the Treatment of
Diarrhea - Predominant Irritable Bowel Syndrome：A Systemic Review

HU Yanjun，HUANG Jieyao，XIAO Yaping，FANG Wei，YANG Haoran，ZHONG Liangcai，LUO Xiaohe，LI Boqun
（Chongqing Three Gorges Central Hospital，Chongqing，China 404000）

AbstractAbstract：：Objective To evaluate the efficacy and safety of Tongxie Yaofang combined with Sinisan in the treatment of diarrhea -
predominant irritable bowel syndrome（IBS - D）. Methods The randomized controlled trials（RCTs） of Tongxie Yaofang combined
with Sinisan（experimental group） compared to chemical drugs（control group） in the treatment of IBS - D in the PubMed，The
Cochrane Library，Embase，Medline，CNKI，WanFang，VIP and CBM were retrieved from the inception of the database to February
2022. The data were extracted，and Meta - analysis of the included studies was conducted by the bias risk assessment tool
recommended by the Cochrane and Rev Man 5. 3 software. The Chinese herbs in the modified Tongxie Yaofang combined with
Sinisan included in the study were classified according to their use frequency and efficacy，and the use frequency was calculated.
Results Ten studies were included，involving 692 patients. Meta - analysis results showed that the total effective rate of the
experimental group［OR = 3. 88，95% CI（2. 52，5. 99），P < 0. 01］，the score of abdominal pain，bloating，and diarrhea symptoms［MD =
- 0. 27，95% CI（- 0. 33，- 0. 21），P < 0. 01］，the times of stools，stool characteristics，and the score of fatigue symptoms［MD = - 0. 21，
95% CI（ - 0. 32，- 0. 10），P < 0. 01］ were significantly better than those in the control group. Modified Tongxie Yaofang combined
with Sinisan contained 20 Chinese herbs，and the six most frequently used Chinese herbs were Bupleuri Radix，Paeoniae Radix
Alba，Atractylodis Macrocephalae Rhizoma，Saposhnikoviae Radix，Citri Reticulatae Pericarpium，and Glycyrrhizae Radix et Rhizoma.
According to efficacy，the Chinese herbs could be divided into eight categories，with the most frequently used being tonifying herbs
（34. 67%），followed by Qi - regulating herbs（25. 33%）. Conclusion Tongxie Yaofang combined with Sinisan in the treatment of
IBS - D has good efficacy，which can significantly improve symptoms such as abdominal pain，bloating，diarrhea，increased frequency
of bowel movements，and fatigue. However，the safety need further clinical researches to verify.
Key wordsKey words：：Tongxie Yaofang combined with Sinisan；irritable bowel syndrome；diarrhea；clinical efficacy；safety；Meta - analysis

肠易激综合征（IBS）为临床常见慢性肠道功能紊

乱性疾病，持续、反复发作，临床主要表现为排松散便

或水样便，主要症状为腹痛或腹部不适，常伴排便习惯

改变和（或）大便性状异常［1］，女性发病率为男性的 2～
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4倍［2］。根据症状，腹泻型 IBS（IBS - D）为 IBS最常见的

一个亚型［3］，其具有普遍性、慢性、反复性的特点，且常

与其他功能性肠道疾病有重叠症状［4］，无明显致死性，但

严重影响患者的生活质量与身心健康。目前，IBS - D尚无

理想的治疗方法和药物。止泻药、5 -羟色胺（5 - HT）剂和

解痉药通常用作一线或二线治疗药物，但重复和长期

使用存在耐药性［5］，也易发生不良反应［6］。痛泻要方记

载于朱丹溪的《丹溪心法·泄泻卷》，被历代医家作为治

疗肝郁脾虚型泄泻的首选方剂，治疗包括 IBS - D在内

的胃肠道功能障碍疾病的疗效较好［7］。四逆散是张仲景

在《伤寒论》中记载的治疗温热病的代表处方，常用于

治疗因肝郁脾滞所致的脘腹疼痛和泄利下重等证候。

痛泻要方通过减轻行为痛觉、内脏超敏反应和止泻来

减轻 IBS - D症状，能抑制蛋白酶激活受体 2（PAR - 2）
表达，降低结肠黏膜中 P物质（SP）、肿瘤坏死因子 - α
（TNF - α和白细胞介素 - 6）（IL - 6）的水平，并减少粪

便丝氨酸蛋白酶［8］。四逆散已被广泛用于治疗肝炎、功

能性消化不良、抑郁症、胃肠道等疾病［9］，其治疗 IBS的
疗效较好，且不良反应较少［10］。现代药理学研究表明，

四逆散可显著提高模型大鼠的腹部缩回反射（AWR）的

最小容量阈值，并能缓解内脏超敏反应状态［11 - 12］。两
方合用，既可疏肝条达气机，又可补脾升发阳气。为此，

本研究中采用Meta分析的方法评价了痛泻要方合四逆

散治疗 IBS - D的有效性与安全性，为临床应用提供循

证参考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 纳入与排除标准

纳入标准：研究类型为痛泻要方合四逆散治疗

IBS - D的随机对照试验（RCT）。无论是否实施盲法、分

配隐藏及报道失访和退出情况，仅限中英文文献。研究

对象为 IBS - D患者，符合《2020年中国肠易激综合征

专家共识意见》中诊断标准［1］，临床分型为腹泻型；年

龄、性别不限，组间基线一致性良好；无严重的心、肝、

肾功能异常；非孕妇、儿童及老年患者；无溃疡性结肠

炎、克罗恩病、肠道肿瘤等器质性病变，无痢疾、肠寄生

虫、乳糖不耐受症、药品不良反应引起的排便异常；无

消化系统手术史和精神病史。

排除标准：仅有摘要；临床诊断符合 IBS，但临床分

型为便秘型或腹泻与便秘交替型；无对照药品；重复发

表及数据重复或错误；数据无法提取和利用。

1. 2 文献检索策略

采用计算机检索 PubMed，The Cochrane Library，
Embase，Medline及中国知网（CNKI）、维普（VIP）、中国

生物医学文献数据库（CBM）、万方（WanFang）数据库，

检索时限为自建库起至 2022 年 2月。中文数据库采用

题名和主题词相结合的方式进行检索，检索词为“痛泻

要方”“四逆散”“肠易激综合征”及“痛泻要方”AND“四

逆散”AND“肠易激综合征”；英文检索词为“Tongxie
Yaofang”“Sinisan”“irritable bowel syndrome（IBS）”及

“Tongxie Yaofang”AND“Sinisan”AND“irritable bowel
syndrome”OR“IBS”。包括会议论文和学位论文。

1. 3 文献筛选、数据提取与质量评价

由 2位研究者按纳入与排除标准独立筛选文献和

提取数据。首先阅读文题及摘要进行初筛，排除明显不

相关的文献，并交叉核对，对可能符合纳入标准的文献

进一步阅读全文进行复筛，如遇分歧则与第三方讨论

决定，直到达成一致意见。提取纳入研究中第一作者、

发表年份、样本量、干预措施、结局指标等信息。其中，

结局指标包括①腹痛、腹胀、腹泻症状积分，②总有效

率，③5 - 羟色胺（5 - HT）水平，④中医症状总积分，

⑤大便次数、大便性状、体倦乏力症状积分，⑥复发率，

⑦血清白细胞介素 1β（IL - 1β）、白细胞介素 8（IL - 8）
水平，⑧不良反应，⑨生活质量。

按Cochrane评价手册中的风险偏倚评估工具进行

质量评价，包括随机分配方法、隐蔽分组、是否采用盲

法、是否对结局评估实施盲法、结果数据的完整性、选

择性报告研究结果、其他偏倚来源。由 2位评价员独立

完成，再进行交叉核对。如遇分歧则双方讨论决定，或

由第三方裁决。

1. 4 统计学处理

采用Cochrane协作网提供的RevMan 5. 3软件处理

数据。二分类结局指标的效益值用相对危险度（RR）表

示，连续结局效应指标采用均数差（MD）和 95%置信区

间（95%CI）。通过Q检验和 I2检验进行异质性检验，若

各研究间的 P ≥ 0. 1且 I2 < 50%，则采用固定效应模型

进行Meta分析；反之，则进行敏感性分析，再采用随机

效应模型进行Meta分析。若异质性过大，则仅作描述性

分析。P < 0. 05为差异有统计学意义。针对文献数不少

于 10篇的指标作倒漏斗图分析，观察其分布形态，判断

是否有发表偏倚。

2 结果

2. 1 文献检索结果与纳入文献基本信息

初步检索出相关文献 65篇，经过NoteExpress软件

查重剔除后获得文献 43篇；通过阅读文献标题和摘要

后获得文献 24篇，去除非RCT、疾病分型不符合纳入标

准及不相关文献，剩余 17篇文献；再阅读全文后排除 4
篇无阳性对照、1篇指标不符合要求、2篇数据无法提取

的文献。文献筛选流程见图 1，纳入文献基本特征

见表1。
最终共纳入 10篇文献［13 - 22］，均为中文文献，未见
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多中心试验研究，发表时间为 2011年至 2016年，涉及

IBS - D患者 692例。其中，试验组（采用痛泻要方合四

逆散治疗）361例，对照组（采用化学药物治疗）331例。

CNKI（n = 23）；WanFang（n = 6）；
VIP（n = 18）；CBM（n = 18）

PubMed（n = 0）；The Cochrane Li⁃
brary（n = 0）；Embase（n = 0）；
Medline（n = 0）

通过NoteExpress查重剔除后
获得文献（n = 43）

阅读标题和摘要后获得文献（n = 24）

阅读全文复筛（n = 17）

最终纳入10篇文献

排除文献（n = 7）：
非腹泻型肠易激综合征（n = 3）；
非 RCT（n = 3）；不相关文献
（n = 1）

排除文献（n = 7）：
无阳性对照（n = 4）；指标不符
合要求（n = 1）；无法提取数据
（n = 2）

图 1 文献筛选流程

Fig. 1 Flowchart of literature screening

2. 2 纳入研究质量评价

纳入的研究质量不高。10项研究［13 - 22］均提及随机

分组，2项研究［13，22］采用随机数字表法；1项研究［18］采
用就诊先后顺序随机分组；1项研究［16］采用平行对照方

法，按患者就诊的先后顺序进行编号，采用DPS统计软

件的完全随机分组；其余 6项研［14 - 15，17，19 - 21］究均未详

细描述随机方法。所有研究均未交代分配隐藏方式。

3项研究［16，21 - 22］报道了“随访”“复发率”，随访时间为

6个月，但未详细描述随访方式；2项研究［16，18］报道了未

出现病例退出或失访情况。5项研究［15 - 16，18 - 20］报道了

不良反应。所有研究均未描述盲法的实施过程，也无对

结局评价者设盲，无利益冲突的声明描述。选择性报告

研究和其他偏倚来源均不清楚。所有研究均提及患者

年龄、性别等一般资料具有可比性。采用Cochrane协作

网的风险偏倚评估工具进行纳入研究的方法学质量评

价。结果见图2。

图2 纳入研究质量评价结果

Fig. 2 Results of quality evaluation of included studies

2. 3 Meta 分析

总有效率：10项研究［13 - 22］比较了痛泻要方合四逆散

与其他方法治疗 IBS - D的总有效率。各研究的P = 0. 98，
I2 = 0，表明异质性较小，故采用固定效应模型进行Meta
分析。结果试验组的总有效率显著优于对照组［OR =
3. 88，95% CI（2. 52，5. 99），P < 0. 01］。详见图3 A。

中医症状总积分：3项研究［15 - 16，18］报道了中医症

状总积分，各研究的P = 0. 06，I2 = 64%，表明异质性较

大，故采用随机效应模型进行Meta分析。结果 3项研究

试验组患者中医症状总积分均显著低于对照组［MD =
- 1. 01，95% CI（- 1. 30，- 0. 72），P < 0. 01］。详见图3 B。
为降低研究间的异质性，对结局指标单项症状积分（腹

痛、腹胀、腹泻和大便次数、体倦乏力）等异质性因素进

行亚组分析，以提高研究结果的准确性。4 项研

究［14，16，18，20］报道了腹痛（215例）、腹胀症状（208例）积

表1 纳入文献基本特征

Tab. 1 Basic characteristics of the included studies

第一作者及

发表年份

王海燕2015［13］
陈奕霞2014［14］
刘 敏 2011［15］
唐军伟2011［16］
刘道喜2012［17］
姚宝华2015［18］
石壁2014［19］
马冬颖2016［20］
姜笃信2014［21］
李朱明2012［22］

病例数（例）

试验组

30
30
60
25
59
32
42
23
30
30

对照组

30
30
40
25
56
33
40
23
24
30

年龄（岁）

试验组

41. 4 ± 11. 0
43. 1 ± 10. 2

40. 2 ± 11. 4
45. 0 ± 12. 7
26～60

40. 2 ± 9. 1
34. 0 ± 3. 6
40. 0
40. 0

30～60

对照组

42. 5 ± 10. 6

38. 6 ± 10. 2
44. 0 ± 13. 1
25～59

39. 5 ± 9. 0
36. 0 ± 4. 2
39. 0
39. 0

性别

（男 /女，例）

28 / 32
28 / 32
36 / 64
26 / 24
40 / 75
30 / 35
38 / 44
19 / 27
24 / 30
25 / 35

干预措施

试验组

痛泻要方合四逆散

痛泻要方合四逆散

痛泻要方合四逆散

痛泻要方合四逆散

痛泻要方合四逆散

痛泻要方合四逆散

痛泻要方合四逆散

痛泻要方合四逆散

痛泻要方合四逆散

痛泻要方合四逆散

对照组

曲美布汀 +三联活菌

曲美布汀 +三联活菌

盐酸洛哌丁胺胶囊

肠泰合剂

匹维溴铵

匹维溴铵

匹维溴铵 +蒙脱石散 +丽珠肠乐

匹维溴铵

谷维素 +硝苯吡啶

双歧三联活菌 +曲美布汀

疗程

（个月）

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

随访

无

无

无

有

无

无

无

无

有

有

结局指标

②⑦
①②③
②④⑧
①②④⑤⑥⑧⑨
②
①②④⑤⑧
②⑧
①②⑧
②⑥
②⑥
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A

B

C

D
A. 总有效率 B. 中医症状总积分 C. 腹痛、腹胀、腹泻症状积分 D. 大便与体倦乏力症状积分

图3 痛泻要方合四逆散治疗腹泻型肠易激综合征疗效Meta分析森林图

A. Total effective rate B. Total score of TCM symptoms C. Scores of abdominal pain，bloating，and diarrhea symptoms D. Scores of stool and
fatigue symptom

Fig. 3 Meta - analysis plot of the two groups
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分情况，2项研究［14，20］报道了腹泻症状（106例）积分情

况，各研究的 P > 0. 1，I2 = 0，表明异质性较小，故采用

固定效应模型进行Meta分析。结果试验组患者腹痛、腹

胀、腹泻症状积分均明显低于对照组［MD = - 0. 27，
95%CI（ - 0. 33，- 0. 21），P < 0. 01］。详见图 3 C。大便

与体倦乏力症状积分：2项研究［16，18］报道了大便次数

（107例）、大便性状（115例）、体倦乏力症状（95例）积分

情况，各研究的P > 0. 1，I2 = 11%，表明异质性较小，故

采用固定效应模型进行Meta分析。结果试验组患者大

便次数、大便性状、体倦乏力症状积分均显著低于对照

组［MD = - 0. 21，95%CI（- 0. 32，- 0. 10），P < 0. 01］。

详见图3 D。
复发率：3项研究［16，21 - 22］比较了痛泻要方合四逆

散与其他药物治疗 IBS - D的复发率。文献［16］研究显

示，试验组复发 1例，复发率 4. 00%；对照组复发 3例，

复发率12. 00%。文献［21］研究显示，随访1个月后，所有

患者均无复发。文献［22］研究显示，试验组随访 24例，

5例失访，复发 4例；对照组随访 18例，失访 4例，复发

10例。结果显示，试验组复发率低于对照组，但需更多

临床研究进一步验证。

安全性评价：纳入研究的 10项RCT中，1项研究［18］

观察的 65例患者在治疗过程中均未出现肝肾功能、尿

粪常规、心电图异常情况及不良反应；有 4 项研

究［15 - 16，19 - 20］仅报道了试验组和对照组均未发生不良

反应；其余研究未报道不良反应。可见，纳入研究对不

良反应的报道较少，推测在临床应用中，痛泻要方合四

逆散治疗 IBS - D的不良反应较少。

其他：有 3项研究分别比较了痛泻要方合四逆散与

其他药物对 IBS - D患者治疗前后大便急迫与肛门坠

胀［14］、5 - HT水平［14］、IL - 8 / IL - 1β水平［13］、睡眠障

碍及焦虑程度［16］的改善情况。结果显示，试验组优于对

照组。但上述文献提供的数据资料不完整，且样本量偏

小，故无法进行数据合并分析。

2. 4 发表偏倚分析

倒漏斗图适用于研究文献数量不少于 10篇的情

况。本研究中仅总有效率分析共纳入 10项研究，其他结

局指标纳入文献量均少于 10篇，故仅对其总有效率进

行倒漏斗图分析，结果见图 4。可见，整体图形呈不对称

性，提示可能存在发表偏移或方法学质量低，原因可能

与盲法、分配隐藏的实施不严谨，或纳入试验样本量小

有关；2篇研究［13 - 14］由于数据权重一致，导致结果完全

重合。

2. 5 用药分析

2. 5. 1 用药频次

将纳入研究的痛泻要方合四逆散加减方具体药物

组方频次进行分析，共有 20味中药，中药出现频次数

见图 5。20味中药使用总频次为 75次，使用频次不少

于 5次的中药共 8味，前 6味（柴胡、白芍、白术、防风、陈

皮、甘草）使用频次较高，共出现 48次，占总使用频次的

64. 00%；其余12味中药使用频次较少。
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图5 纳入文献的药物组方频次

Fig. 5 Frequency for the compositions of included studies

2. 5. 2 药物功效分类及使用频次

根据中国中医药出版社出版的《中药学》对 20味中

药按药物功效进行分类，使用频次由高而低依次为补

虚药、理气药、解表药、活血止痛药、利水渗湿药、收涩

药、消食药、清热药。详见表2。
表2 药物功效分类及使用频次统计（n = 75）

Tab. 2 Frequency statistics of drug classification by efficacy（n = 75）

功效分类

补虚药

理气药

解表药

活血止痛药

利水渗湿药

收涩药

消食药

清热药

中药名称

白术、白芍、甘草、党参

陈皮、枳实、枳壳、木香、川楝子

柴胡、防风

元胡、郁金

茯苓、车前子、薏苡仁

乌梅

炒山楂、焦三仙

黄连

使用频次（次）

26
19
16
6
4
1
2
1

使用频率（%）

34. 67
25. 33
21. 33
8. 00
5. 33
1. 33
2. 67
1. 33

3 讨论

3. 1 研究结果分析

IBS - D是一种慢性功能性胃肠道疾病，为 IBS常
见的亚型之一，特征是腹痛 /不适和腹泻，且无明显的

SE / log［OR］0

0. 5

1. 0

1. 5

2. 00. 005 0. 1 1 10 200
OR

图4 总有效率的偏倚分析倒漏斗图

Fig. 4 Inverted funnel plot of bias analysis for total effective rate
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病理学依据［23］，患者的生活质量低于其他亚型［24］。中
医学认为，IBS - D属“泄泻”“腹痛”等范畴，因饮食不

节、内伤走情、感受外邪、劳役禀赋等致肝脾失调，脾运

失常，肝气郁结，进而横逆乘脾，致脾胃升降失调、气机

逆乱，出现腹痛、泄泻等症状［25］。现代医学认为，IBS - D
发病机制主要包括胃肠道功能异常、内脏感觉异常、肠

黏膜免疫活性增加、肠通透性增加、脑肠相互作用、肠

道感染等［26］。治疗药物有洛哌丁胺 / 胆汁酸螯合剂、

解痉剂、三环类抗抑郁药和利福昔明等［27］，但效果不

佳。以往 RCT结果显示，痛泻要方合四逆散可显著缓

解D - IBS患者的症状，并改善其生活质量［13 - 22］。
中医药治疗 IBS - D能“无失天信，无逆气宜”，辨

证论治在控制疾病病情、预防 IBS - D复发等方面具有

显著优势［28］。痛泻要方合四逆散中，柴胡疏肝解郁、升

阳举陷，白芍养肝阴、调肝气、缓急止痛，白术燥湿利

水、补气健脾，枳实破气除痞、疏畅气机，防风升清止

泻，陈皮理气调中、醒脾燥湿，甘草缓急止痛、益气和中

并调和诸药，诸药合用具有疏肝理脾、调气机止痛泻的

功效，可有效改善患者的病情。痛泻要方具有缓解平滑

肌收缩和减少内脏超敏性的功效，可能与结肠组织中

5 - HT和 P物质的调节有关［29］；四逆散中主要成分芍

药苷、柚皮苷、甘草酸可能是治疗 IBS的潜在成分［30］。范
玉玲等［31］对四逆散治疗 IBS的综合疗效进行系统评价，

结果显示，四逆散加减治疗 IBS 的临床疗效优于西医

常规疗法。尽管痛泻要方合四逆散治疗 IBS - D在临床

和基础研究方面均已获得一定效果，但目前临床上仍

缺乏较高循证证据的支持。

本研究中对纳入的 10篇文献进行了综合分析，结

果显示，痛泻要方合四逆散治疗 IBS - D的总有效率，腹

痛、腹胀、腹泻症状积分，大便次数、大便性状、体倦乏

力症状积分均显著优于对照组；且临床症状存在明显

异质性，可能由于针对临床总有效率和症状评分的评

估标准不同；试验组复发率显著低于对照组，但需更多

临床研究进一步验证；两组均未发生明显不良反应。

在用药分析上，本研究结果显示，使用频次较高的

6味中药为柴胡、白芍、白术、防风、陈皮、甘草。其中，柴

胡升阳举泻、疏肝理气，白术健脾益气，白芍止痛理气、

活血养血，防风升清止泻、燥湿止痉，陈皮理气疏肝、调

畅气机，甘草补脾益气、调和诸药。这些高频药物提示

中药治疗 IBS - D宜疏肝健脾，渗湿止泻，调和脾胃。使

用频率最高的为补虚药，其次为理气药，提示临床治疗

IBS - D可采用疏肝理脾的治疗原则及补而不滞的用药

理念。

3. 2 方法学质量评价及研究局限性

10项研究中，仅 2项研究采用随机数字表法进行随

机分组，2项研究采用就诊先后顺序进行随机分组，其

余文献仅简单提及随机，未对随机序列的产生进行描

述，导致在随机风险评价时多数研究存在的风险是不

确定的，增加了研究过程中的选择偏倚；所有研究均未

描述盲法的实施过程，导致无法避免测量偏倚和实施

偏倚，影响研究结果的真实性和客观可靠性；所有研究

均未报道分配隐藏方案，则无法避免选择偏倚；只有 2
项研究报道无脱落、病例退出情况，其余研究均未报

道，故无充分信息判断结局数据是否完整。纳入研究多

采用临床症状、体征等综合指标，未采用反映 IBS - D患

者心理状态的评价指标，故存在观察评价体系不完善。

且多数研究未在研究目的中写明观察指标，直接报道

研究结果，故无充分信息判断是否为选择性报道结局。

所有研究均未报道研究方案的注册、样本数计算、利益

冲突等情况，导致研究结果的质量无法保证。目前，有

关痛泻要方合四逆散治疗 IBS - D的临床RCT较少，且

均未估算样本含量，纳入研究的样本都普遍偏小，最少

仅 23例患者，检验效能较低，研究结果的可靠性和可信

度有待进一步确认。在结局指标方面，总有效率为复合

型的结局指标，尚缺乏统一的衡量标准，且指标报告不

统一，难以进行客观、公正地评价，也给二次文献分析

带来困难。在安全性方面，本研究中仅有 5篇文献报道

了不良反应的发生情况［15 - 16，18 - 20］。
3. 3 展望

痛泻要方合四逆散治疗 IBS - D疗效良好，能显著

改善患者腹痛、腹胀、腹泻、大便次数增多、体倦乏力等

临床症状。但受纳入研究质量的限制，上述结论，特别

是安全性尚需更多大样本、多中心、高质量的RCT进一

步验证。未来的研究应加强方案的顶层设计，选取客

观、公认的结局评价指标，RCT研究结果应严格按国际

公认的《随机对照试验报告规范》等进行报告，严格进

行质量控制，如随机、分配隐藏、结果分析等各个环节，

使研究结论更客观、准确。
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