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摘要：目的 系统评价痛泻宁颗粒治疗肠易激综合征（IBS）的疗效及安全性。方法 以痛泻宁、肠易激综合征、

随机对照试验为关键词，检索 PubMed、e Cocheane Library、中国期刊全文数据库（CNKI）、中国生物医学文献

数据库（CBM）、中文科技期刊全文数据库（VIP）、万方数据库中有关痛泻宁治疗 IBS的随机对照试验（RCT），检

索时限为建库至 2013年 10月，并追溯纳入研究的参考文献。由 2名研究人员按纳入与排除标准独立筛选试

验，并对纳入研究的文献进行方法学质量评价、提取资料，用 Review Manger 5.0软件进行数据管理与 Meta分

析，用漏斗图分析发表性偏倚。结果 共有符合纳入标准的 5个随机对照试验，共 788例患者。痛泻宁颗粒组

总有效率优于对照组（固定效应模型）[比值比（OR）=6.28，95 %置信区间（CI）（4.28，9.22），P < 0.00001]；腹泻改

善优于对照组 [OR=4.58， 95 % CI（3.04， 6.88），P < 0.0001]；腹痛改善优于对照组 [OR=5.87， 95 % CI

（3.87，8.90），P < 0.0001]。2组不良反应发生率[OR=0.30，95 % CI（0.05，1.79），P=0.19]差异无统计学意义。

对纳入的 5个研究作倒漏斗图，直观上形状近似于 1个倒置的漏斗。由于纳入研究的原始数据样本量较少，无

国外研究文献，提示存在发表语种、样本量等发表偏倚。结论 基于现有临床证据，痛泻宁颗粒治疗 IBS有

效，安全性较好。但由于纳入研究的 RCT数量较少，研究质量参差不齐，无外文研究，本结论尚需更多大样

本、高质量的临床 RCT予以更新和证实。
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Meta Analysis of Randomized Controlled Trials of Tongxiening Granule for Irritable Bowel Syndrome
JIANG Botao1， LI Guihong1，WANG Lin2， LI Ronghua1， TAO Yang1，HU Zhaoxian1， ZHANG Peng1， ZHOU

Zhou1， YAN Yuting1， XIN Guoqiu1（1. Department of Gastroenterology， Beibei Hospital of Traditional Chinese

Medicine Affiliated to Guangzhou University of Chinese Medicine，Chongqing 400711，China；2. Chongqing Huasen
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Abstract：Objective To evaluate curative effect and safety of Tongxiening granule for the treatment of irritable bowel

syndrome. Methods Using“Tongxiening”，“irritable bowel syndrome”，“randomized controlled trial”as the key

words，research articles in domestic and foreign database of PubMed，LiBRARY，eCocheane，China journal full text

database（CNKI），Chinese biomedical literature database（CBM），and Chinese science and technology periodical full

text database（VIP）were retrieved for the screening of randomized controlled trials（RCT）of Tongxiening in treating

irritable bowel syndrome. The retrieval time ranged from the time of database founded to October of 2013，and trace of

the related references was also carried out. Two researchers were independently in charge of TCT screening，

methodological quality evaluation and data extraction according to the inclusion criteria and exclusion criteria. Data

management and Meta analysis were performed by using Review Manger 5.0 software，and publication bias was judged

by funnel plot. Results A total of 5 RCT accorded with the inclusion criteria， involving 788 patients. Tongxiening
granule group had better total effectiveness than the control group（by fixed effect model），with OR=6.28，95 % CI

（4.28，9.22）（P < 0.00001）. Tongxiening granule group had better effect on relieving diarrhea symptom[OR=4.58，95

窑临床研究·
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肠易激综合征（irriluble bowel syndrome，IBS）为

消化道非器质因素所致的功能性疾病，临床症状主要

表现为腹部不适、疼痛，慢性间歇性排便习惯和大便

性状改变，伴有机体其他系统变化多样的系列症状[1]。

现有治疗 IBS安全有效的药物非常有限[2]，中医药可

能是治疗 IBS的一种可行的手段[3]。痛泻宁颗粒为治

疗 IBS的中药制剂，源于《景岳全书》的经典名方痛泻

要方，用于治疗腹泻性 IBS 已有多年。本研究用

Meta分析方法评价痛泻宁颗粒治疗 IBS的有效性及

安全性。

1 材料与方法
1.1 检索词及检索策略 英文检索词：Tongxiening

granule、 irritable bowel syndrome、 randomized con-

trolled trial。中文检索词：痛泻宁颗粒、肠易激综合

征、随机对照试验。检索数据库： PubMed、 e-

Cocheane LiBRARY、中国期刊全文数据库（CNKI）、

中国生物医学文献数据库（CBM）、中文科技期刊全文

数据库（VIP）、万方数据库等。检索时限为建库至

2013年 10月。

1.2 文献处理
1.2.1 文献纳入标准 （1）国内外公开发表的痛泻宁治

疗 IBS相关随机对照试验（RCT）研究。（2）痛泻宁治疗

IBS的临床疗效及安全性，且提供实验组及对照组的

人数，或可通过原文推算。（3）文献必须包含详细的诊

断标准、研究目的、实验设计（治疗方法）、统计方

法、根治率及失访率等。（4）对相同研究对象随访时

间不同的研究，选择最近发表的文献纳入。（5）文献

质量评估[4]：Jadad评分≥3分。

1.2.2 RCT纳入标准 （1）选取人群为成人（>18 岁），

且有临床及实验室检查证据支持 IBS 临床诊断 [5]。

（2）设计实验组与对照组，研究痛泻宁治疗 IBS临床

疗效及安全性。（3）有明确的疗效评估标准。（4）有详

细描述失访原因及失访率。

1.3 文献排除标准 （1）文献类别为非 RCT。（2）同一

样本的重复文献。（3）只有摘要而缺乏全文的文献以

及数据不完整，无法利用的文献。（4）未设置对照，

对所有研究对象均进行根治的文献。（5）设计方法不正

确，可靠性低、质量较差的文献。

1.4 文献质量评价 采用 Jadad 质量评价量表 [4]对每

篇文献进行评价。（1）随机化方法：恰当（2分）；不清

楚或没有告知随机分配产生的方法（1 分）；不恰当

（0分）。（2）盲法：恰当———使用完全一致的安慰剂或

类似的方法（2分）；不详———试验称为双盲法，但未

交代具体的方法（1分）；非盲法———未采用双盲法或

盲法不恰当（0分）。（3）失访与退出：具体描述了撤除

与退出的数量和理由（l分），未报告撤除或退出的数

目或理由（0分）。

1.5 数据提取 采用统一的标准及单位，对纳入文献

按以下内容进行提取：第一作者、发表年限、Jadad

评分、根治方法、随访时间及样本量、分组情况、实

验组与对照组人数、失访率等。2位研究者交叉核对

纳入文献试验的结果，对有分歧而难以确定其是否纳

入的试验，重新查阅原文通过讨论协商决定是否纳

入。

1.6 统计学处理方法 应用 Cochrane 协作网提供的

Meta分析专用软件（Review manager 5.1.7）进行统计分

析。对结果的测量采用比值比（OR），二者效应量均

用 95 %置信区间（CI）。异质性检验采用 I2评估研究

间的一致程度，当 I2 > 70 %，提示一致性程度较差，

不能合并；当 I2 < 25 %，提示一致程度较好，可以

合并。采用假设检验方法分析多个独立研究的合并效

应量是否具有统计学意义，以 P < 0.05认为差异有统

计学意义，采用固定效应模型及随机效应模型进行合

并统计。画出几何漏斗图，分析发表偏倚情况。

2 结果
2.1 文献纳入结果 根据 PRISMA 声明流程图 [4]，通

过检索获得相关文献 23篇，浏览题目及摘要后，排

除与本研究无关的文献，如综述、个案报告、回顾性

% CI（3.04，6.88），P < 0.0001] and on relieving abdominal pain [OR=5.87，95 % CI（3.87，8.90），P < 0.0001].

The difference of the incidence of adverse reaction between the two groups was insignificant [OR=0.30， 95 % CI

（0.05，1.79），P=0.19]. Funnel plot of the 5 included RCT presented as intuitive shape of the inverted funnel. For the

small sample size and the absence of foreign literatures， publication bias of publication languages and sample size

existed obviously. Conclusion Based on the current clinical evidence，Tongxiening granule is effective and safe for the

treatment of irritable bowel syndrome. However，the conclusion should be verified by large sample size and high quality

RCT for the current RCT are with small sample size，uneven quality and absence of foreign literatures.

Keywords：Tongxiening granule；Irritable bowel syndrome；Randomized controlled trial；Meta analysis
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研究、会议报告、指南等，获得 13篇可能相关文献，

进一步阅读全文后排除非随机对照试验、数据提取不

符合本研究标准及同一样本重复文献共 7篇，最终有

5篇随机对照研究文献符合纳入标准，无外文文献，

见表 1。

表 1 痛泻宁治疗 IBS纳入文献的基本情况
Table 1 The baseline of literature of Tongxiening for treatment of

IBS

2.2 文献结果分析 符合纳入标准的 5 篇文献均以

IBS患者为研究样本，设计有痛泻宁颗粒治疗组与对

照组。对 5篇文献进行合并统计，痛泻宁颗粒组 527

例，对照组 261 例，应用固定效应模型分析 [OR=

6.28，95 % CI（4.28，9.22），P < 0.00001]。异质性检

验 I2=22 %，提示可以合并。应用随机效应模型分析

[OR=6.12，95 % CI（3.60，10.42）， P < 0.00001]。异

质性检验 I2=22 %，提示可以合并。痛泻宁治疗组与

对照组总疗效比较具有显着性意义，痛泻宁颗粒治疗

IBS 有效，见图 1 和图 2。不良反应发生率 [OR=

0.30，95 % CI（0.05，1.79），P=0.19]差异无统计学意

义，见图 3。

2.3 痛泻宁对 IBS腹泻及腹痛疗效分析 将文献分成

腹泻组（5篇）、腹痛组（5篇），用固定效应模型合并

分析。结果显示，痛泻宁颗粒组在腹泻症状改善优于

对照组[OR=4.58，95 % CI（3.04，6.88），P < 0.0001]，见

图 4。腹痛症状改善优于对照组[OR= 5.87，95 到%

CI（3.87，8.90），P < 0.0001]，见图 5。

2.4 异质性分析 利用 Meta分析软件先选定固定效

应模型进行分析，痛泻宁颗粒组总有效率异质性检

验，Q=5.12，I2=22 %，P=0.28，差异无统计学意义。

随机效应模型进行分析，Q=5.12，I2=22 %，P=0.28，

差异无统计学意义。表明各研究间的同质性较好。

2.5 敏感性分析 本研究用最低及最高去除权重，再

作 Meta分析结果显示，OR 值和 95 % CI 以及 Q 值

和 I2值与总体研究结果比较变化不大，见表 2。

表 2 敏感性分析

Table 2 Sensitivity analysis

2.6 发表偏倚分析 对全部纳入文献的发表偏倚用倒

漏斗图进行分析，漏斗图以效应大于 OR 值为横坐

标，IgOR值标准误为纵坐标作散点图，结果如图 6。

发表

时间

2006

2010

2011

2012

2013

作者

王刚[6]

痛泻宁协作组[7]

施宝泰[8]

陈晓颖[9]

田树英[10]

Jadad

评分

5

5

3

4

3

n
29

329

60

35

74

有效率 /%

93.1

57.50

98.30

94.29

87.84

n
28

113

30

30

60

有效率 /%

42.90

25.00

76.70

86.67

66.67

治疗组 对照组

图 2 总有效率分析森林图（随机效应模型）

Figure 2 Forest plot of total effectiveness（random effect model）

图 1 总有效率分析森林图（固定效应模型）

Figure 1 Forest plot of total effectiveness（fixed effect model）

图 3 不良反应分析森林图（固定效应模型）

Figure 3 Forest plot of adverse reaction（fixed effect model）

图 4 腹泻疗效分析森林图（固定效应模型）

Figure 4 Forest plot of effectiveness in diarrhea symptoms（fixed

effect model）

图 5 腹痛疗效分析森林图（固定效应模型）

Figure 5 Forest plot of effectiveness in abdominal pain（fixed

effect model）

项目

原结果

去除最低权重

去除最高权重

改变模型

OR（95 % CI）

6.28（4.28，9.22）

5.98（4.04，8.84）

5.74（3.01，10.95）

6.12（3.60，10.42）

Q值

5.12

4.13

4.87

5.12

I2值

22 %

27 %

38 %

22 %

P值
0.28

0.25

0.18

0.28

模型

固定

固定

固定

随机
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直观上形状类似于一个倒置的漏斗，漏斗双侧底部缺

失。由于本研究的原始样本量较少，缺乏外文研究报

告，部分研究方法学质量较低，提示可能存在发表偏

倚。

图 6 倒漏斗图

Figure 6 Inverted funnel plot

3 讨论
IBS是临床常见的原因不明的以腹痛或不适及大

便习惯改变为特征的慢性肠功能紊乱性疾病，现有

IBS 治疗方法包括饮食调理、对症治疗、心理治疗

等，但安全有效的药物非常有限 [2]。 IBS 属于中医

“腹痛”、“泄泻”、“郁症”等疾病范畴。中医经典

方痛泻要方对 IBS具有较好的临床疗效[11-14]。痛泻宁

颗粒源于痛泻要方，由白芍、白术、青皮、薤白等组

成，具有柔肝缓急止痛、疏肝行气消胀、理脾运湿调

便的功效。2006年上市以来，多个较高质量的 RCT

研究报告证实其对 IBS有效，为 IBS治疗提供了一种

新的治疗选择，具有较好的应用前景[5-10]。

本 Meta分析所纳入的 5个 RCT研究，均符合纳

入 / 排除标准，各研究均对基线资料进行了详细描

述，实验组与对照组具有可比性。但存在下列局限：

①没有报道随机方法，未说明采用盲法。仅有 1个研

究提到分配隐蔽及意向性治疗（ITT）分析，有一个研

究提到用全分析数据集（FAS）和方案数据分析（PP）

进行分析总结，文献方法学质量不高。②所有研究

均为国内研究，缺乏国外研究，存在较大的语种偏

倚，可能影响该 Meta分析的结论及外推性。③原始

研究存在样本量较少，干预措施介入差异，疗效判断

标准及评价时间存在差异缺陷，对评价结果产生一定

的影响，影响结果及证据强度。④由于原始研究存在

样本量较少，无法对预先设定的部分疗效指标进行亚

组分析。

基于现有临床证据，痛泻宁颗粒治疗 IBS有效，

安全性较好。但由于纳入研究的 RCT数量较少，研

究质量参差不齐，本结论尚需更多大样本、高质量的

临床 RCT予以更新和证实。因此，建议今后的临床

试验要充分克服目前存在的局限性，严格遵守

CONSORT标准[15]，进行大样本随机对照盲法研究，且

要保证随访期足够长，并用客观的、国际认可的、有利

于交流的终点疗效指标，为二次评价提供高质量的研究

证据，以便更好地评价其疗效和论证其推广价值。
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