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醒脾胶囊治疗腹泻型肠易激综合征的
临床观察
张琪 1，张迪 1，秦宇宁 1，王鑫 1，艾艳珂 1，吕晓颖 1，盛煜栋 1，赵天易 2*，李洪皎 1*

摘要 腹泻型肠易激综合征（IBS-D）以慢性及反复发作的腹泻以及伴有与排便相关的腹痛

为主要症状，是中国常见的肠易激综合征（IBS）亚型，严重影响患者生活质量。前期调研提

示，醒脾胶囊临床用于治疗 IBS效果较好，但尚无临床研究证据为合理用药提供参考，本研究

采用前瞻性设计，以患者为中心，系统采集和分析 2021年 10月至 2022年 10月期间的临床应

用醒脾胶囊治疗的 326例 IBS-D患者服药情况、胃肠道症状等 28项症状总积分、主要症状群

积分和胃肠道症状评定量表（GSRS）评分变化情况及不良事件。结果显示，IBS-D患者女性

多于男性（约为 1.35倍），青年患者占比较高（52.76%），单独服用醒脾胶囊治疗 IBS-D患者占

比 90.80%，患者在用药第 2天，症状总积分、主要症状群积分以及失眠症状积分即有显著改

善（P<0.001），GSRS评分在第 3天有明显改善（P<0.001）。326名患者中，99.08%的患者对醒

脾胶囊治疗效果表示满意，有 6人（1.84%）出现了不良事件，其中恶心 1例，胃部不适 2例，便

秘1例，口干1例，上腹部不适1例。6名患者的不适均在服用胶囊前3天内出现，继续服药2~
3 d后，不适感消失。经过 14 d的观察，醒脾胶囊可以用于治疗青年、中年和老年人 IBS-D；
临床单独用药效果良好；可以改善 IBS-D患者腹泻、腹痛、食道反流、大便异常等胃肠道症

状，治疗 IBS-D主要症状 2 d起效，安全性较好，患者满意度较高。可为临床医师合理用药提

供真实世界证据，同时也在无临床证据情况下，开展醒脾胶囊治疗 IBS-D验证性研究提供临

床研究要素设计的参考。
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肠易激综合征（irritable bowel syndrome, IBS）
是一种以反复腹痛，伴排便异常或排便习惯改变为

主要症状的肠道功能紊乱性疾病[1]，是消化系统常

见病、多发病、难治病，中国最常见的 IBS亚型为腹

泻型肠易激综合征（irritable bowel syndrome with
predominant diarrhea, IBS-D），约占全部 IBS患者的

40%[2]。IBS-D病程漫长，反复发作的腹泻与腹部

不适不仅严重影响患者生活质量，也造成大量医疗

资源被消耗，增加了国家卫生医疗保健负担[3-6]。

2020年 12月，中华医学会消化病学分会正式发布

的《2020年中国肠易激综合征专家共识意见》[3]（简

称《共识》）指出 IBS-D患者肠道通透性显著增加，

并伴有明显的肠道菌群构成比例改变，目前 IBS-D
一线治疗为解痉剂、止泻剂等对症治疗，虽然可以

改善 IBS-D患者排便频率、粪便硬度和排便失禁

等，但在治疗腹痛、腹部不适和总体症状上疗效并

不显著[7-9]。近年来中医药治疗 IBS-D的研究逐渐

增多，与安慰剂相比，中药能够有效缓解 IBS-D患

者腹痛、腹泻等胃肠道症状[10]，且在改善患者生活

质量，缓解焦虑、抑郁情绪方面优于西药组[11]。

醒脾胶囊是一种非处方中成药，主要成分包括

一点红、毛大丁草、山栀茶、蜘蛛香等苗药，具有醒

脾开胃、养血安神、固肠止泻的功效，常用于脾气虚

所致的便溏腹泻、食欲不振、夜寐不安等症。研究

团队前期采用横断面调查，在临床应用醒脾胶囊的

62家医院中抽取 124名医师，围绕醒脾胶囊临床适

宜病症进行问卷调查，研究结果显示，醒脾胶囊可

以改善患者腹泻、大便不成形、食欲不振、腹胀、腹

痛等症，临床治疗 IBS效果较好，且60.4%的医师在

临床中倾向于单独使用醒脾胶囊治疗 IBS[12]，但此

研究提示的临床有效性是基于医师主观判断，尚无

临床研究证据为合理用药提供参考。

新时代中医药学科研范式的转化与守正创新

高质量发展强调以问题为导向、以数据为驱动，临

床实践与科学计算交替，从临床中来到临床中

去[13]。基于此，本研究在前期基础上，采用前瞻性

设计，通过系统采集和分析临床真实诊疗环境下醒

脾胶囊治疗 IBS-D的人群特征、服药后病症改善情

况以及患者满意度等信息，为临床医师合理用药提

供真实世界证据，同时也在无临床证据情况下，为

开展醒脾胶囊治疗 IBS-D验证性研究提供临床研

究要素设计的参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

纳入 2021年 10月至 2022年 10月，临床应用醒

脾胶囊的北京、广东、天津、吉林、湖南、江西、山西、

陕西等 8个省及直辖市收治的 IBS-D患者，最终共

有 326名患者同意加入本次研究。所有参与者均

签署知情同意书后方可进行数据登记，研究程序均

经过中国中医科学院中医临床基础医学研究所伦

理委员会批准（伦理批件号P21009/PJ09）。研究开

始前已在中国临床试验注册中心（www.chictr.org.
cn）完成临床注册（ChiCTR2200060190）。

1.2 纳排标准

1.2.1 纳入标准

1）经临床医生诊断符合Rome III IBS-D诊断

标准[14]；2）患者年龄在 18~80岁；3）自愿参加临床

研究并签署知情同意书。

1.2.2 排除标准

1）精神或神经系统疾患影响认知功能者；2）
不能规律用药者；3）正在参加其他临床试验的受

试者。

1.2.3 剔除标准

1）依从性差（依从性<60%），不能认真填写问

卷信息者；2）服药天数不足2 d者。

1.2.4 中止标准

1）观察期间出现不良事件且需要停药者；2）
患者自行退出；3）医生在诊疗过程中认为需要停

药者，且应记录具体停药原因。

1.3 研究方法

1.3.1 研究设计与数据采集

本研究是一项前瞻性真实世界观察性研究，研

究者收集临床中实际应用醒脾胶囊的人群及信息，

患者治疗方案和时间由医生根据临床诊疗而定，研

究者收集 14 d的诊疗信息，包含治疗方案、患者症

状、不良事件等信息。数据采集通过大连医谷科技
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有限公司研发的“渔歌医疗App”进行，借助互联网

及移动设备实现病情资料的无纸化管理。

1.3.2 观察指标

1）每日 28项症状积分，其中包含腹痛、腹泻、

反酸等9种胃肠道症状，多梦、焦虑等6种心理相关

症状，气短、头晕等 13种其他症状；2）每日主要症

状群积分，根据临床指南或专家共识[3]，参考Rome
III IBS-D诊断标准[14]，将 IBS-D的主症定为：腹泻、

腹痛、腹胀、大便不成形、大便黏；3）第 3、7、14天
的胃肠道症状评定量表（gastrointestinal symptom
rating scale, GSRS）评分；4）每日失眠症状积分；5）
患者满意度；6）不良事件。症状评分采用里克特

评分法，由轻到重按 0~4分打分，0为没有，1为偶

尔有，2为时有时无，3为经常有，4为总是有。

1.3.3 质量控制与数据安全保障

在研究正式开始之前，由中国中医科学院中医

临床基础医学研究所评价中心组建研究团队，对各

地区参与辅助研究的人员针对患者日志卡填写进

行统一培训，并将定稿的编制说明录制成视频，方

便患者和辅助研究人员随时查看。

本研究通过建立研究助理的方式实现研究质

量控制，以保证患者及时填写以及所填写信息的真

实可靠性，且研究助理皆为取得医师资格超过 3年
且有硕士以上学历的全科医生，并均取得药品临床

试验管理规范（good clinical practice，GCP）证书。

研究助理独立管理自己所分配的患者，通过语音或

视频电话提醒或辅助患者填写日志，且每日对患者

所填信息的合理性进行评估，如遇数据可靠性存疑

的情况，研究助理将联系患者了解所填信息是否属

实。本研究数据管理与远程质量控制由大连医谷科

技有限公司负责，设有数据管理员，负责患者日志卡

的技术支持者，并对后台数据实时监督和管理。

研究采用的数据存储系统采取“国家信息系统

安全第三等级保护”标准，患者信息如姓名、身份证

号、疾病名称等信息，都使用加密存储，并设立数据

查询权限，如确有必要查看，按照数据查询流程申

请和查阅，以保证患者隐私和数据安全。

1.3.4 统计分析

采用 SPSS 25.0软件对数据进行统计分析。计

数资料用率或构成比表示，组内相比采用卡方检

验；计量资料用均数±标准差 ( x̄ ± s)表示，组内相比

满足球形假设检验则行单因素方差分析，若不满足

则行Huynh-Feldt法矫正，组内各时间点间相比采

用Bonferroni法进行分析。非正态分布计量资料用

中位数和四分位数[M（Q1,Q3）]表示，组间相比采用

配对样本秩和检验。以P<0.05为差异具有统计学

意义。

2 结果

2.1 IBS-D患者基线人口学资料

本研究 326名 IBS-D患者中，其中一半以上

（52.76%）的患者是青年人（18~35岁），女性患病人

数是男性的 1.35倍。7.06%的患者合并其他疾病，

其中合并高血压的患者最多，为 12例。9.20%的患

者服用醒脾胶囊同时联合服用其他药物，但多为合

并高血压、糖尿病等慢性疾病的长期用药，如苯磺

酸氨氯地平片、阿卡波糖片等，观察期间未合并健

脾补气类中成药或汤剂。且 88.78%的 IBS-D患者

既往未服用过醒脾胶囊（表1）。

表1 IBS-D患者基线人口学和临床特征

项目

年龄

性别

民族

分类

青年人（18~35岁）

中年人（36~60岁）

老年人（61~80岁）

男性

女性

汉族

少数民族

计数（占比/%）
172（52.76）
133（40.80）
21（6.44）
139（42.64）
187（57.36）
306（93.87）
20（6.13）

P

0.001**

0.009*

0.001**
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2.2 IBS-D患者症状总积分改善

对 326例 IBS-D患者 14 d的症状总积分进行

重复测量，结果显示观察期间内随着用药时间增

加，患者症状总积分显著降低（P<0.001）。如表 2
所示，对不同观察点两两比较并经Huynh-Feldt法
校正后发现，与基线相比，服药第 2天，患者症状总

积分即有显著性差异（P<0.001），且观察期内每日

积分均较前一日显著降低（P<0.05）（图1）。

2.3 IBS-D患者主要症状群积分改善

如表 3所示，14 d用药期内，随着用药时间增

加，IBS-D 患者主要症状群积分显著减低（P<
0.001），对不同观察点两两比较并经Huynh-Feldt
法校正后发现，与基线相比，服药第 2天主要症状

群积分改善即有显著性差异（P<0.001），除第 6天

外，每日主要症状群积分均较前一日显著降低（P<
0.05）。进一步分析发现，不同年龄层、不同性别

IBS-D患者主要症状群积分存在显著性差异（P<
0.001），观察期内积分下降趋势显著（P<0.001），但

组间缓解程度相比未见显著差异（不同年龄层 P=
0.275，不同性别P=0.654）（图2）。

2.4 IBS-D患者GSRS评分改善

由于GSRS评分不符合正态分布，所以采用配

对秩和检验进行分析。如表4及表5所示，醒脾胶囊

能明显改善 IBS-D患者胃肠道症状，与基线相比，

GSRS总分在第3天即有明显改善（P<0.001），14 d观
察期间内，随着用药时间增加，改善效果越发显著。

GSRS的 3个子维度中，GSRS腹痛和腹泻评分以及

GSRS食道反流评分，与GSRS总分的总体改善趋势

项目

婚姻状态

学历

职业

合并疾病

单独服用醒脾胶囊

既往服用醒脾胶囊

分类

未婚

已婚

离异

丧偶

本科

大专

高中或中专

初中及以下

研究生

企事业单位

学生

工人

商业及个体户

农民

退休

其他

无业

是

否

是

否

既往没有用过

1个月

2个月

3个月

半年

其他

计数（占比/%）
160（49.08）
158（48.47）
4（1.23）
4（1.23）
106（32.52）
56（17.18）
45（13.80）
49（15.03）
70（21.47）
89（27.30）
117（35.89）
41（12.58）
35（10.74）
37（11.35）
3（0.92）
3（0.92）
1（0.31）
23（7.06）
303（92.94）
296（90.80）
30（9.20）
261（88.78）
22（7.48）
6（2.04）
1（0.34）
1（0.34）
3（1.02）

P

0.001**

0.001**

0.001**

0.001**

0.001**

0.001**

表1 IBS-D患者基线人口学和临床特征（续）

注：*表示P<0.05，**表示P<0.001，差异具有统计学意义。
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相同，均在第3天即有明显改善（P<0.001）；GSRS便
秘评分则是在治疗第7 d显示出明显改善（P<0.05）。
2.5 IBS-D患者失眠症状积分改善

如表 6所示，14 d用药期内，IBS-D患者失眠症

状积分显著减低（P<0.001），对不同观察点两两比

较并经Huynh-Feldt法校正后发现，与基线相比，在

服用醒脾胶囊第 2天，失眠症状积分即有明显改善

（P<0.001），与胃肠症状积分改善相比，失眠症状积

分下降速度较缓，用药 8 d后，积分开始较前一日

显著降低（P<0.05）（图3）。

图2 IBS-D患者主要症状群积分趋势

注：与基线相比，a表示P<0.001；与第 1天相比，b表示P<0.001；与
第 2天相比，c表示P<0.05；与第 3天相比，d表示P<0.001；与第 4天
相比，e表示P<0.05；与第 5天相比，f表示P<0.001；与第 6天相比，g
表示P<0.05；与第 7天相比，h表示P<0.001；与第 8天相比，i表示P<
0.05；与第 9天相比，j表示 P<0.05；与第 10天相比，k表示 P<0.001；
与第 11天相比，l表示 P<0.001；与第 12天相比，m表示 P<0.001；与
第13天相比，n表示P<0.001。

表2 IBS-D患者症状总积分重复测量

项目

基线

第1天
第2天
第3天
第4天
第5天
第6天
第7天
第8天
第9天
第10天
第11天
第12天
第13天
第14天
F=129.793

症状总积分

28.79±22.54
28.04±22.56
26.37±22.65ab
24.87±22.63abc
23.08±22.14abcd
22.34±21.92abcd
21.69±21.85abcde
20.42±21.60abcdefg
19.34±21.47abcdefgh
18.30±21.01abcdefghi
17.04±20.71abcdefghij
15.96±20.25abcdefghijk
14.67±20.37abcdefghijkl
13.18±19.88abcdefghijklm
11.72±20.29abcdefghijklmn

P=0.001**

图1 IBS-D患者症状总积分趋势

表3 IBS-D患者主要症状群积分重复测量

项目

基线

第1天
第2天
第3天
第4天
第5天
第6天
第7天
第8天
第9天
第10天
第11天
第12天
第13天
第14天
F=199.618

症状总积分

8.75±5.42
8.52±5.44
7.83±5.41ab
7.29±5.27abc
6.65±5.16abcd
6.40±5.11abcde
6.17±5.02abcde
5.76±5.07abcdefg
5.37±4.97abcdefgh
5.01±4.90abcdefghi
4.64±4.91abcdefghij
4.31±4.82abcdefghijk
3.93±4.82abcdefghijkl
3.49±4.76abcdefghijklm
3.06±4.85abcdefghijklmn

P=0.001**
注：与基线相比，a表示 P<0.001；与第 1天相比，b表示 P<0.001；

与第 2天相比，c表示P<0.001；与第 3天相比，d表示P<0.001；与第

4天相比，e表示P<0.05；与第 5天相比，f表示P<0.001；与第 6天相

比，g表示P<0.001；与第 7天相比，h表示P<0.001；与第 8天相比，i
表示P<0.05；与第9天相比，j表示P<0.001；与第10天相比，k表示P

<0.001；与第 11天相比，l表示 P<0.001；与第 12天相比，m表示 P<
0.001；与第13天相比，n表示P<0.001。
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2.6 患者满意度与安全性

满意度调查显示，99.08%的患者对醒脾胶囊

表示满意（P<0.001）。在 2周的观察期内，326名
IBS-D患者中，有 6人（1.84%）报告了不良事件，其

中恶心 1例，胃部不适 2例，便秘 1例，口干 1例，上

腹部不适 1例，这与醒脾胶囊药品说明书中列出的

不良反应清单相一致。6名患者的不良事件均在

服用醒脾胶囊的前 3天内出现，继续服药 2~3 d后，

不适感消失，因此并未退出研究。

3 讨论

3.1 醒脾胶囊对 IBS-D的疗效与安全性

本研究在缺乏醒脾胶囊相关临床研究文献的

前提下，基于前期横断面研究中医师使用醒脾胶囊

治疗 IBS的临床经验，设计前瞻性观察性真实世界

研究，探索性分析 326例 IBS-D患者服用醒脾胶囊

14 d后的症状改善情况。研究中 IBS-D患者人群

特征，与 2020年中华医学会消化病学分会正式发

布的《共识》[3]中指出的国内 IBS流行病学调查结果

相符：青年人发病率最高（52.76%），女性发病率略

高于男性（约为1.35倍）。

IBS-D症状是困扰患者的主要因素，包括腹

泻、腹痛、腹胀、大便不成形、大便黏等，相较其他

IBS亚型，IBS-D患者因反复发作的腹泻腹痛症状，

生活质量受影响程度更重[15]，中国广东地区 IBS患
者中 IBS-D型占比甚至高达 74.1%[16]。《共识》也指

出目前西药仅可以改善排便频率，但对腹痛、腹部

不适和总体症状效果不佳[3]。本研究结果显示，服

药后患者症状总积分、主要症状群积分以及失眠症

状积分改善有显著性差异，表明醒脾胶囊可以作为

IBS-D患者的补充治疗。其次，与其他治疗 IBS-D
的中成药相比，醒脾胶囊在服药第 2天改善即有显

著差异，同时 14 d观察期间内，随着用药时间增加，

改善效果越发显著[17,18]。表明醒脾胶囊在治疗 IBS-
D方面起效较快，同时具有剂量累积效应。

表4 IBS-D患者的GSRS评分

项目

GSRS总分

GSRS腹痛和腹泻

GSRS食道反流

GSRS便秘

时间

基线

[M（Q1，Q3）]
24（19，28）
12（9，14）
9（7，12）
2（2，3）

第3天
[M（Q1，Q3）]
21（16，26）
10（7，13）
8（6，11）
2（2，3）

第7天
[M（Q1，Q3）]
20（15，25）
9（7，12）
8（6，11）
2（2，3）

第14天
[M（Q1，Q3）]
15（15，19）
7（7，9）
8（6，8）
2（2，2）

表5 IBS-D患者GSRS评分配对秩和检验结果

项目

GSRS总分

GSRS腹痛和腹泻

GSRS食道反流

GSRS便秘

分组

第3天-基线

第7天-基线

第14天-基线

第3天-基线

第7天-基线

第14天-基线

第3天-基线

第7天-基线

第14天-基线

第3天-基线

第7天-基线

第14天-基线

秩和检验

Z

-4.792
-6.790
-11.274
-5.656
-7.192
-11.534
-3.584
-5.485
-9.694
-1.207
-2.458
-5.105

P

0.001**
0.001**
0.001**
0.001**
0.001**
0.001**
0.001**
0.001**
0.001**
0.227
0.014*
0.001**

注：与基线期相比，*表示P<0.05，**表示P<0.001，差异具有统计学意义。
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图3 IBS-D患者失眠症状积分趋势

联合用药分析显示，所有患者均未应用健脾益

气类中成药，同时，其合并药多为治疗合并高血压、

糖尿病等慢性疾病的长期用药，如苯磺酸氨氯地平

片、阿卡波糖片等，因此患者胃肠道症状的改善考

虑皆为醒脾胶囊的治疗效果。前期横断面调查结

果显示，中医师与西医师均认为醒脾胶囊对改善腹

泻、大便不成形症状效果最为显著，也倾向于单独

使用醒脾胶囊治疗 IBS[12]，进一步说明醒脾胶囊对

IBS-D患者胃肠道症状改善的有效性。

随着醒脾胶囊使用范围的扩大，安全性是其临

床疗效的基础。最新《中成药临床应用专家共识》

也指出，中成药应在安全、有效、经济、适当的原则

下合理使用[19]。本研究结果表明，醒脾胶囊临床安

全性较好，和同类药物相比不良事件发生率相

似[20]。研究中出现的6例不良事件，均在接受范围，

临床未进行特殊干预，且继续服药2~3天后，不适感

消失。在以患者为中心的“价值医疗”框架下，除疗

效外，患者体验和依从性也是中医药的优势之一[21]。

满意度调查显示，99.08%的患者对醒脾胶囊治疗效

果表示满意，从侧面体现醒脾胶囊的医疗价值。

3.2 观察指标的选择

本研究通过 28项症状总积分、5项主症状群积

分以及中文版GSRS评价 IBS-D患者服用醒脾胶囊

前后胃肠道症状变化情况，观察并初步评估醒脾胶

囊对 IBS-D患者胃肠道症状改善的临床有效性。

此外，由于尚无证据印证醒脾胶囊说明书中提出的

“可用于脾气虚所致的夜寐不安”，本研究同时观察

IBS-D伴有失眠患者的失眠症状积分变化趋势，分

析醒脾胶囊对 IBS-D患者失眠症状改善的临床有

效性。

1988年，Jan等创制的 GSRS[22]，是目前国际上

广泛应用于评定胃肠道症状的积分量表。研究团

队前期在全国 45家医院消化内科中选取 554位患

者，给予 14 d的口服醒脾胶囊治疗（5粒/d），于治疗

第 0、3、7、14 d分别用中文版GSRS评价患者腹痛

和腹泻相关症状、食道反流相关症状以及便秘相关

症状。研究结果显示，中文版GSRS在表现胃肠道

症状的普遍人群中具有较高的测量性能，其信度效

度良好，反应度优秀，适用于治疗效果评价，可以在

国内临床科研中大规模应用[23]。

《共识》指出 IBS-D患者肠道症状与精神心理

可相互作用[24]，从中医理论来讲，“胃不和则卧不

安”，胃肠不和，上扰心神、升降失常、阴阳失交，从

而导致患者出现失眠的症状[25]。有研究显示，IBS
患者中约有 37.6%伴有睡眠障碍，总体患病率较

高，睡眠障碍与 IBS之间存在显著的关联性，总体

项目

基线

第1天
第2天
第3天
第4天
第5天
第6天
第7天
第8天
第9天
第10天
第11天
第12天
第13天
第14天
F=60.873

症状总积分

4.15±1.81
3.95±1.94
3.74±2.08ab
3.60±2.04ab
3.46±2.12ab
3.44±2.02ab
3.26±2.06abc
3.04±2.02abcdef
2.94±2.09abcdefg
2.72±2.02abcdefghi
2.56±2.05abcdefghi
2.46±2.04abcdefghij
2.33±2.11abcdefghij
2.10±2.11abcdefghijkl
1.89±2.24abcdefghijklm

P=0.001**
注：与基线相比，a表示P<0.001；与第 1天相比，b表示P<0.05；与

第 2天相比，c表示P<0.05；与第 3天相比，d表示P<0.001；与第 4 天

相比，e表示P<0.05；与第5天相比，f表示P<0.05；与第6天相比，g表
示 P<0.05；与第 7天相比，h表示 P<0.001；与第 8天相比，i表示 P<
0.05；与第 9天相比，j表示P<0.05；与第 10天相比，k表示P<0.05；与
第11天相比，l表示P<0.05；与第12天相比，m表示P<0.001。

表6 IBS-D患者失眠症状积分重复测量
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比值比（odds ratio，OR）为 2.618[26]。睡眠障碍可引

起炎症细胞因子，如白细胞介素-1和白细胞介素-
6上调[27]，从而对胃肠道运动产生负面影响。目前

已在部分胃肠道疾病中观察到这些细胞因子水平

的变化，其中就包括 IBS[28]。失眠作为 IBS-D的典

型肠外表现，与患者精神心理、社会功能密切相关，

相较于胃肠道症状，干预难度更高[29]，而醒脾胶囊

改善 IBS-D患者失眠症状效果显著。

3.3 醒脾胶囊适宜病症

醒脾胶囊是以苗药为主的中成药，由一点红、

毛大丁草、蜘蛛香和山栀茶等组成，具有醒脾开胃、

固肠止泻、养血安神的功效，可用于治疗脾虚湿盛

导致的泄泻。早期研究发现其能改善儿童慢性腹

泻的脾虚症状，如腹痛、腹泻、大便形状等，同时调

节胃肠激素、肠道菌群，从而缓解腹泻[30-34]，但对成

人腹泻的效果尚不明确。一项醒脾胶囊临床适宜

病症医师调查研究中，大部分医师使用醒脾胶囊治

疗 IBS，同时认为醒脾胶囊可以改善腹泻、大便不

成形等症状。该研究纳入消化内科、老年病科、中

医脾胃科、全科等多个中西医科室，从医师角度证

明了醒脾胶囊对成人 IBS等腹泻症状的改善[12]，但

尚无成人用药的临床证据。本研究基于前期儿童

临床效果观察和临床医师调查研究，观察醒脾胶囊

在成人 IBS-D中的疗效，发现醒脾胶囊可以改善

IBS-D患者症状，如腹泻、腹痛和大便异常等，与前

期研究结果一致。

3.4 偏倚的控制

开展高质量中医药真实世界研究首先需要解

决高质量临床数据的构建问题，而通过人工智能和

数据科学等技术，在业务与研究全流程上形成高效

的高质量数据采集与处理模式才是真正解决中医

药临床研究数据质量问题的有效方法[35]。

临床数据的完整性、准确性、规范性是真实世

界研究面临的主要问题[36-37]，数据质量不足和关键

数据信息的缺失常导致在开展研究时无法充分地

处理结局与相关因素的关系[38]，研究中数据缺失偏

倚、临床资料遗漏偏倚、无应答偏倚、失访偏倚等会

严重影响数据质量，缺失数据比例越高，偏倚风险

随之越大[39]。

本研究通过采用人机配合随访模式，借助互联

网及移动设备实现病情资料的无纸化管理，研究过

程中首先，通过语音或视频电话提醒或辅助患者真

实记录服药情况和症状改善情况，以及患者满意度

等信息，有效控制偏倚发生，保证临床数据的完整

性。其次，确定独立的数据管理员，每日对后台数据

实时监督和管理，评估患者所填信息的合理性，确保

数据准确性、规范性。最后，本研究独立的随访团队

与管理模式，将治疗干预与科研观察分开，既节省

临床医生的时间，又有效保证数据采集的时效性、

完整性、真实性，为研究的高质量实施提供支撑。

3.5 不足与展望

本研究根据前期医师调查结果，将观察期定为

14 d，研究提示用药 14 d时醒脾胶囊仍对 IBS-D患

者症状有改善作用，但本研究用药期结束后，没有

对停药后的治疗效应持续时间进行跟踪，今后对

IBS-D患者进行醒脾胶囊的临床研究，应延长用药

时间，增加随访时间，以确定该药的最佳用药时间

和后续效应的强度。此外，本研究考虑到部分医院

为西医院，在设计注册信息表时没有采集中医证候

信息，这限制了从中医辨证角度进行醒脾胶囊适宜

人群的特征性分析。

在缺少临床研究证据的情况下，开展疗效评价

应先通过前瞻性非随机对照试验分析干预对象、干

预措施、结局指标；其次，采用严格的随机对照试验

验证临床疗效，以实现由经验医学到循证医学的转

变[40]。本研究基于医师用药经验，在临床真实诊疗

环境下，对醒脾胶囊治疗 IBS-D人群、干预、疗效指

标进行了前瞻性观察研究，研究提示，单独应用醒

脾胶囊、连续 2周可改善 IBS-D患者的主要症状、

GSRS评分等指标，同时为开展醒脾胶囊验证性研

究的关键要素设计提供参考。
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Observation of clinical effect of Xingpi capsule on irritable bowel
syndrome with predominant diarrhea

AbstractAbstract Irritable bowel syndrome with predominant diarrhea (IBS-D), characterized by chronic and recurrent diarrhea and
abdominal pain associated with defecation, is a common subtype of irritable bowel syndrome (IBS) in China, which seriously
affects the quality of patient life. Previous investigation showed that Xingpi capsule is effective in the treatment of IBS but lacks
clinical research evidence to provide reference for rational drug use. This study adopted a patient-centered prospective design,
and systematically collected and analyzed population characteristics, disease improvement after taking Xingpi capsule in a real
clinical diagnosis and treatment environment, as well as patient satisfaction and other information.The aim is to provide real-
world evidence for rational drug use by clinicians and to provide reference for the design of clinical research elements for
validation study of Xingpi capsule for IBS-D treatment in the absence of clinical evidence. This study observed and analyzed 28
symptom scores, major symptom group scores, gastrointestinal symptom rating scale(GSRS) scores and adverse events of 326
patients treated with Xipi capsule from Oct 2021 to Oct 2022. The results were as follows. Patients with IBS-D were more
female than male (about 1.35 times), the proportion of young patients was relatively high (52.76%), and 90.80% of the patients
were treated with Xingpi capsule alone. On the first day of treatment, the total symptom score, the major symptom cluster score
and the insomnia symptom score were significantly improved (P<0.001), the GSRS score was significantly improved on the third
day (P<0.001). Among the 326 patients, 99.08% were satisfied with the therapeutic effect of Xingpi capsule, and 6 (1.84%) had
adverse events, including 1 case of nausea, 2 cases of stomach discomfort, 1 case of constipation, 1 case of dry mouth, and 1
case of upper abdominal discomfort. All six patients experienced discomfort within three days of taking the capsule, and
discomfort disappeared after two to three days of continuing taking the pill. After 14 days of observation, Xingpi capsule could be
used to treat young, middle-aged and elderly IBS-D; and clinical single drug effect was good. It could improve gastrointestinal
symptoms such as diarrhea, abdominal pain, esophageal reflux and abnormal stool in patients with IBS-D, and treat the main
symptoms of IBS-D within 2 days, with good safety and high patient satisfaction.
KeywordsKeywords irritable bowel syndrome; Xingpi capsule; real world study; Chinese patent medicine ●
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