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摘 要 目的 探讨首荟通便胶囊联合利那洛肽治疗便秘型肠易激综合征（IBS-C）的疗效和安全性。方法 选择 2022年 3月至

2024年2月南阳市第一人民医院收治的97例 IBS-C 患者，按随机数字表法分为对照组（n＝46）和观察组（n＝51）。在常规治疗的

基础上，对照组患者口服利那洛肽胶囊，观察组患者口服利那洛肽胶囊和首荟通便胶囊，两组患者疗程均为4周。比较两组患者

的临床疗效，治疗前后的 IBS 症状严重程度量表（IBS-SSS）评分、排便次数、Bristol 粪便性状量表（BSFS）评分、IBS 生活质量量表

（IBS-QOL）评分、胃肠激素水平、肛管直肠动力学指标，以及不良反应发生情况。结果 对照组有2例、观察组有3例患者因不良反

应脱落。观察组患者的有效率显著高于对照组（87.50% vs. 68.18%，P＜0.05）。与治疗前比较，治疗后两组患者的排便次数、BSFS

评分、血清P物质和胃动素水平均显著升高，IBS-SSS评分、IBS-QOL评分、血清血管活性肠肽水平、肛管直肠压力差、直肠顺应性、

直肠感觉阈值、排便阈值均显著降低（P＜0.05），且观察组显著优于对照组（直肠感觉阈值、排便阈值除外）（P＜0.05）。两组患者

的不良反应总发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论 相比于单用利那洛肽，首荟通便胶囊联合利那洛肽可改善 IBS-C

患者的胃肠激素功能及肛管直肠动力学，减轻临床症状，提高生活质量，且安全性较好。
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Clinical observation of Shouhui tongbian capsule combined with linaclotide in the treatment of 

constipation-predominant irritable bowel syndrome

HAO　Manxia1，WANG　Shengwen2，YAO　Lishan3（1. Dept. of Traditional Chinese Medicine， Nanyang First 

People’s Hospital， Henan Nanyang 473000， China；2. Dept. of Proctology， Nanyang First People’s Hospital， 

Henan Nanyang 473000， China；3. Dept. of Traditional Chinese Medicine Pharmacy， Nanyang Central Hospital， 

Henan Nanyang 473000， China）

ABSTRACT OBJECTIVE To investigate the clinical efficacy and safety of Shouhui tongbian capsule combined with linaclotide 

in the treatment of constipation-predominant irritable bowel syndrome （IBS-C）. METHODS A total of 97 IBS-C patients admitted 

to Nanyang First People’s Hospital between March 2022 and February 2024 were enrolled. Using a random number table method， 

patients were divided into control group （n＝46） and observation group （n＝51）. On the basis of routine treatment， the control 

group was given Linaclotide capsules orally， while the observation group received Linaclotide capsules combined with Shouhui 

tongbian capsule orally. The treatment course for both groups was 4 weeks. Clinical efficacy， Irritable Bowel Syndrome Severity 

Scale （IBS-SSS）， stool frequency， Bristol Stool Form Scale （BSFS）， Irritable Bowel Syndrome Quality of Life Questionnaire 

（IBS-QOL） score， gastrointestinal hormone levels， anorectal manometry parameters， and the occurrence of adverse reactions were 

compared between the two groups. RESULTS Two patients in the control group and three patients in the observation group dropped 

out due to adverse reactions. The effective rate in the observation group （87.50%） was significantly higher than that in the control 

group （68.18%）（P＜0.05）. Compared with pre-treatment， both groups showed significant increase in post-treatment stool 

frequency， BSFS score， serum substance P， and motilin levels. Conversely， IBS-SSS scores， IBS-QOL scores， serum vasoactive 

intestinal peptide levels， anal-rectal pressure difference， rectal compliance， rectal sensation threshold， and defecation threshold 

were significantly reduced （P＜0.05）. The observation group demonstrated superior outcomes to the control group （excluding rectal 

sensation and defecation thresholds， P＜0.05）. No significant 

difference in the incidence of adverse reactions was observed 

between the two groups （P＞0.05）. CONCLUSIONS 
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Compared with linaclotide monotherapy， Shouhui tongbian capsule combined with linaclotide improves gastrointestinal hormone 

function and anorectal manometry parameters in IBS-C patients， alleviates clinical symptoms， improves quality of life， and exhibits 

favorable safety.
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肠易激综合征（irritable bowel syndrome，IBS）是一

种以腹痛、腹胀或排便习惯改变且无明确器质性病变为

主要特征的功能性肠病[1]。近年来，随着人们生活方式

的改变、竞争压力的增加，IBS 的发病率呈逐年增长趋

势[2]。IBS 可分为腹泻型 IBS、便秘型 IBS（IBS with con‐

stipation，IBS-C）、混合型 IBS 和不定型 IBS，其中 IBS-C

约占 30%[3]。IBS-C 以腹痛、腹胀或腹部不适为主要症

状，其治疗以对症处理为主，旨在调节患者的肠道功能、

改善临床症状，从而提高患者的生活质量[4]。

利那洛肽是一种治疗便秘的鸟苷酸环化酶 C（gua‐

nylate cyclase C，GC-C）受体激动剂，可通过激活肠道

GC-C 受体，增加胞内及肠腔环磷酸鸟苷浓度，促进肠液

分泌和传输，同时抑制痛觉神经信号，以缓解内脏高敏

感，从而改善便秘引发的腹痛、腹胀等症状[5]。虽然

《2020年中国肠易激综合征专家共识意见》推荐利那洛

肽用于治疗 IBS-C[6]，且也有研究证实利那洛肽用于 IBS-

C 的有效性和安全性[5]，但仍有部分患者的整体疗效难

以达到临床预期。首荟通便胶囊以何首乌、芦荟为君

药，主攻润肠通便；枸杞子、决明子、阿胶为臣药，辅以滋

阴养血；白术、人参为佐药，能健脾固本；枳实为使药，可

行气导滞。首荟通便胶囊可通过调节肠道菌群、促进肠

道动力与分泌、调节神经递质及胃肠激素、抗炎和修复

肠道屏障等作用，来减轻慢性便秘症状，改善患者生活

质量[7]，已被广泛用于治疗便秘。依据利那洛肽和首荟

通便胶囊的作用机制，二者可从不同环节改善肠道内环

境、增强肠道动力，进而实现优势互补，发挥协同增效的

作用。为此，本研究探讨了首荟通便胶囊联合利那洛肽

治 疗 IBS-C 的 疗 效 和 安 全 性，旨 在 为 临 床 用 药 提 供

依据。

1　资料与方法

1.1　样本量的计算

假设治疗 4周后，观察组患者的 IBS 症状严重程度

量表（IBS Symptom Severity Scale，IBS-SSS）评分比对照

组低35分，预估 IBS-SSS 评分标准差为36分，设定犯第

Ⅰ类错误的概率不超过 5%，犯第Ⅱ类错误的概率不超

过10%，对应 U 值分别为1.645、1.282。根据公式 n＝2×

[（α+β）σ/δ]2计算样本量（式中，δ表示所需的区分度，σ

表示总体标准差或其估计值，α和 β分别代表第Ⅰ类错

误和第Ⅱ类错误对应的 U 值），得到每组至少需要的样

本量为 18例，假设脱落率为 10%，最终得到两组所需最

低样本量为20例。

1.2　纳入与排除标准

本研究的纳入标准为：（1）符合《2020年中国肠易激

综合征专家共识意见》中 IBS-C 的诊断标准[6]；（2）年

龄＞18岁，病程＞6个月；（3）停用聚乙二醇 4000散、乳

果糖等治疗便秘的相关药物≥1周；（4）入组前3个月内

行结肠镜检查。

本研究的排除标准为：（1）严重肝肾功能不全者；

（2）合并肠道器质性疾病（如炎症性肠病等）或机械性肠

梗阻者；（3）恶性肿瘤患者；（4）近6个月内有胃肠道手术

史者；（5）妊娠期或哺乳期妇女；（6）患有中枢神经系统

疾病、脊髓疾病或骨折等需长期卧床者；（7）对利那洛肽

等药物存在禁忌或严重过敏者。

本研究的脱落标准为：（1）依从性较差者；（2）其他

原因无法完成治疗或检查者；（3）中途退出研究者；（4）

死亡者。

1.3　研究对象

选择 2022年 3月至 2024年 2月南阳市第一人民医

院收治的97例 IBS-C 患者，按随机数字表法分为对照组

（n＝46）和观察组（n＝51）。本研究方案经该院医学伦

理委员会审查批准（批件号为【2021】2021-11-24）。所有

患者均签署知情同意书。

1.4　治疗方法

两组患者均给予饮食及生活方式调整、适度运动锻

炼、双歧杆菌四联活菌片[（杭州远大生物制药有限公

司，国药准字 S20060010，规格为每片 0.5 g，其中婴儿双

歧杆菌、嗜酸乳杆菌和粪肠球菌分别应不低于 0.5×106 

cfu，蜡样芽孢杆菌应不低于 0.5×105 cfu）1.5 g，每日 3

次，餐后温水送服]等常规治疗。对照组患者在此基础

上 给 予 利 那 洛 肽 胶 囊（英 国 Almac Pharma Services   

Limited，国药准字 HJ20190001，规格 290 μg）290 μg，每

日1次，早餐前30 min 温水送服，连用4周。观察组患者

在对照组的基础上给予首荟通便胶囊[鲁南厚普制药有

限公司，国药准字 Z20150041，规格 0.35 g（相当于饮片

0.79 g）]0.7 g，每日3次，餐后口服，连用2周。两组患者

疗程均为4周。
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1.5　观察指标

1.5.1　临床疗效

临床疗效分为——显效：便秘、腹痛等症状全部或

基本消失，大便 1～2次/d，大便成形、便软、无黏液；有

效：便秘、腹痛等症状部分消失或好转，大便3～5次/周，

大便为硬便或球状便；无效：症状无改善，大便次数、性

状稍有改善或无变化[8]。有效率＝（显效例数+有效例

数）/总例数×100%。

1.5.2　IBS-SSS 评分、排便次数、粪便性状评分

治疗前后分别测定患者的 IBS-SSS 评分、排便次数

和 Bristol 粪便性状量表（Bristol Stool Form Scale，BSFS）

评分。IBS-SSS 评分包括腹痛程度、腹痛频率、腹胀、排

便感觉和生活质量5项，每项评分0～100分，总分为500

分；IBS-SSS 评分＜75分为正常，75～＜175分为轻度，

175～＜300 分为中度，≥300 分为重度[9]。排便次数指

统计患者 1 周内的排便次数。BSFS 将粪便性状分为

1～7型，对应分数为 1～7分——1型：排出困难的干硬

粪球状便；2型：存在多个小块粘连、腊肠样外观便；3型：

腊肠样外观便，表面布满明显裂痕；4型：粪便形状似腊

肠或香蕉，表面光滑且柔软；5型：粪便为柔软的半固体

形态，边缘清晰；6型：粪便为蓬松的软片状，边缘不规

则，呈粥状或糊状，无固定外形；7型：不含有任何固体成

分的水样便；1～3分为便秘，4～5分为正常，6～7分为

腹泻[10]。

1.5.3　胃肠激素水平

治疗前后分别于清晨空腹状态下采集患者外周静

脉血，采用双抗体夹心酶联免疫吸附法检测血管活性肠

肽（vasoactive intestinal peptide，VIP）、P 物质（substance 

P，SP）、胃动素（motilin，MTL）的浓度。

1.5.4　肛管直肠动力学指标

治疗前后分别采用 ZJ-D3型肛肠压力检测仪检测患

者在静息状态下的肛管直肠压力差、直肠顺应性、直肠

感觉阈值、排便阈值。

1.5.5　生活质量

治疗前后分别采用 IBS 生活质量量表（IBS Quality 

of Life，IBS-QOL）评估患者的生活质量，包括8个项目、

34个条目，每个条目评分为1～5分，总分为170分，得分

越高，表示患者生活质量越差[11]。

1.5.6　不良反应

记录治疗期间患者的不良反应发生情况，包括腹

泻、头晕、恶心呕吐等。

1.6　统计学方法

采用 SPSS 23.0软件对数据进行统计分析。非正态

分布的计量资料以 M（P25，P75）表示，采用 Mann-Whitney 

U 检验进行比较；正态分布的计量资料以 x±s 表示，采

用 t 检验；计数资料以频数或百分比表示，采用χ 2检验进

行比较。检验水准α＝0.05。

2　结果

2.1　两组患者完成研究情况

对照组有2例患者因不良反应脱落，44例患者完成

研究；观察组有 3例患者因不良反应脱落，48例患者完

成研究。

2.2　两组患者的基本资料比较

两组患者的性别、年龄、体重指数（body mass index，

BMI）等基本资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。

结果见表1。

2.3　两组患者的临床疗效比较

观察组患者的有效率显著高于对照组（P＜0.05）。

结果见表2。

2.4　两组患者治疗前后的 IBS-SSS 评分、排便次数、

BSFS评分比较

治疗前，两组患者的 IBS-SSS 评分、排便次数、BSFS

评分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两

组患者 IBS-SSS 评分均显著低于同组治疗前，且观察组

显著低于对照组（P＜0.05）；两组患者的排便次数、BSFS

评分均显著大于同组治疗前，且观察组显著大于对照组

（P＜0.05）。结果见表3。

2.5　两组患者治疗前后的胃肠激素水平比较

治疗前，两组患者的胃肠激素水平比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者的血清 VIP 水

平均显著低于同组治疗前，且观察组显著低于对照组

（P＜0.05）；两组患者的血清 SP、MTL 水平均显著高于

同组治疗前，且观察组显著高于对照组（P＜0.05）。结

果见表4。

表1　两组患者的基本资料比较

组别

对照组
观察组

n

46

51

性别/例
男
18

22

女
28

29

年龄（x±s）/

岁
45.42±9.29

42.87±10.18

病程（x±s）/

月
29.42±12.53

31.17±15.49

BMI（x±s）/

（kg/m2）

23.22±2.11

22.78±1.89

IBS-SSS 病情程度/例
轻度

7

9

中度
29

32

重度
10

10

表2　两组患者的临床疗效比较（例）

组别
对照组
观察组

n

44

48

显效
8

12

有效
22

30

无效
14

6

有效率/%
68.18

87.50a

a：与对照组比较，P＜0.05。

表3　两组患者治疗前后的 IBS-SSS 评分、排便次数、

BSFS评分比较（x±s）

组别

对照组
观察组

n

44

48

IBS-SSS 评分/分
治疗前

261.73±30.29

256.89±35.23

治疗后
228.15±34.33a

193.22±38.64ab

排便次数/（次/周）

治疗前
2.44±0.98

2.52±1.07

治疗后
5.67±1.89a

7.08±2.12ab

BSFS 评分/分
治疗前

1.94±0.84

2.02±0.97

治疗后
2.99±0.92a

3.52±1.13ab

a：与同组治疗前比较，P＜0.05；b：与同期对照组比较，P＜0.05。
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2.6　两组患者治疗前后的肛管直肠动力学指标比较

治疗前，两组患者的肛管直肠动力学指标水平比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者

的肛管直肠动力学指标水平均显著低于同组治疗前，且

观察组的肛管直肠压力差、直肠顺应性均显著低于对照

组（P＜0.05）。结果见表5。

2.7　两组患者治疗前后的生活质量比较

治疗前，观察组和对照组患者的 IBS-QOL 评分分别

为（78.53±22.86）、（81.35±25.43）分，差异无统计学意

义（P＞0.05）；治疗后，观察组和对照组患者的 IBS-QOL

评分分别为（56.45±15.79）、（64.74±19.87）分，与同组

治疗前比较均显著降低（P＜0.05），且观察组显著低于

对照组（P＜0.05）。

2.8　两组患者的不良反应总发生率比较

对照组有3例患者出现腹泻、1例恶心呕吐，不良反

应总发生率为 8.70%（4/46）；观察组有 5例患者出现腹

泻、1例头晕头痛，不良反应总发生率为 11.76%（6/51）。

两组患者的不良反应总发生率比较，差异无统计学意义

（P＞0.05）。

3　讨论

IBS-C 的病因及发病机制尚未明确，脑肠轴失调、内

脏感觉过敏、肠道动力异常、肠道微生态失调、精神心理

因素、遗传、饮食及生活习惯、感染等均可能参与 IBS-C

的发病[2，5，7]。基于上述原因，目前临床上尚无彻底治愈

IBS-C 的特效方法。IBS-C 的临床治疗包括药物干预、

饮食及生活习惯调整、生物反馈治疗、心理干预、粪便微

生物群移植、针灸治疗、穴位埋线、运动与体育锻炼

等[2，5]。传统泻药虽可改善 IBS-C 症状，但可能加重腹

胀、腹痛，目前已逐渐减少其临床应用[7]。循证医学研究

显示，利那洛肽在腹痛缓解、完全自发排便应答、整体症

状缓解等方面优势显著，不良反应（如腹泻、腹胀）均可

耐受，且与传统泻药相比具有经济学优势[12]。

中医认为，IBS-C 属“便秘”等范畴，病位在大肠，关

联肝、脾、肾；治当辨虚实、调脏腑，实证祛邪，虚证养正，

以温阳益气、养血滋阴辅甘润，以达标本兼治之效[13]。

首荟通便胶囊具有养阴益气、滋润肠腑、培补肝肾、泻浊

通便的功效，补泻兼施，标本兼顾。有研究显示，首荟通

便胶囊可促进结肠黏膜黏液细胞增殖，增加肠液分泌，

并能调整肛肠动力学状态等，进而改善慢性便秘患者的

排便困难程度、粪便性状、自主排便频率[14]。王天园等[15]

通过系统评价发现，相比于单纯西药治疗慢性便秘，西

药联用首荟通便胶囊治疗的临床效果更好，不良反应更

少。周佳宝等[16]通过一项前瞻性研究发现，首荟通便胶

囊辅助治疗化疗相关性便秘的效果显著，可减轻患者排

便疼痛、缩短排便时间。本研究结果显示，治疗后两组

患者的 IBS-SSS 评分、IBS-QOL 评分均显著低于同组治

疗前，且观察组显著低于对照组；两组患者的排便次数、

BSFS 评分均显著高于同组治疗前，且观察组显著高于

对照组。这表明首荟通便胶囊联合利那洛肽在改善患

者 IBS-C 症状、生活质量及粪便性状方面具有协同增效

的作用。

VIP 经受体结合触发肠道平滑肌舒张，从而抑制腺

体分泌并降低神经兴奋性，其可与一氧化氮协同激活结

肠一氧化氮合酶形成正反馈环路，进而松弛肠道平滑

肌，显著延缓肠道排空进程[17]。SP 和 MTL 均为兴奋性

调节肽，两者均可提高消化道平滑肌的收缩力，加速结

肠蠕动，刺激肠道分泌水分与电解质，促进排便及改善

大便性状[17]；此外，IBS-C 患者神经系统中的 SP 还参与

痛觉信息传递[9，17]。本研究结果显示，两组患者的血清

VIP 水平均显著低于同组治疗前，且观察组显著低于对

照组；两组患者的血清 SP、MTL 水平均显著高于同组治

疗前，且观察组显著高于对照组。这表明首荟通便胶囊

联合利那洛肽可通过调节胃肠激素水平，改善肠道收缩

能力及排空动力，促进肠液分泌及肠道蠕动，缓解 IBS-C

患者的排便障碍，改善大便性状。

与健康人群相比，IBS-C 患者的肛门直肠感觉功能

及肛管直肠动力学均发生了显著变化，两者均是 IBS-C

发病及病情进展的关键因素[18]。IBS-C 患者肛管高压带

长度增加、肛管静息压上升、直肠顺应性增加、直肠感觉

阈值与排便阈值提高、直肠对肠内容物敏感性及直肠容

表4　两组患者治疗前后的胃肠激素水平比较（x±s，

pg/mL）

组别

对照组
观察组

n

44

48

VIP

治疗前
50.15±9.12

48.82±7.89

治疗后
39.92±9.50a

33.51±8.61ab

SP

治疗前
60.76±14.52

58.64±12.25

治疗后
70.49±13.21a

80.37±15.85ab

MTL

治疗前
147.83±20.14

151.84±18.82

治疗后
213.66±22.87a

275.53±31.75ab

a：与同组治疗前比较，P＜0.05；b：与同期对照组比较，P＜0.05。

表5　两组患者治疗前后的肛管直肠动力学指标比较（x±s）

组别

对照组
观察组

n

44

48

肛管直肠压力差/kPa

治疗前
9.04±1.05

8.82±1.14

治疗后
7.65±1.18a

7.04±1.03ab

直肠顺应性/（mL/kPa）

治疗前
51.25±4.43

49.87±5.03

治疗后
44.26±4.92a

42.05±5.05ab

直肠感觉阈值/mL

治疗前
68.89±12.58

65.32±14.46

治疗后
57.38±13.77a

55.71±12.85a

排便阈值/mL

治疗前
144.52±15.72

148.84±13.88

治疗后
116.29±13.64a

114.55±12.57a

a：与同组治疗前比较，P＜0.05；b：与同期对照组比较，P＜0.05。
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积的反射能力下降，这些均是导致患者排便功能障碍的

主要因素[19]。本研究结果显示，两组患者的肛管直肠动

力学指标均显著低于同组治疗前，且观察组患者的肛管

直肠压力差、直肠顺应性均显著低于对照组。这表明首

荟通便胶囊可通过影响 IBS-C 患者的肛管直肠动力学

促进排便。究其原因，首荟通便胶囊可能通过激活c-Kit/

干细胞因子信号通路，促进胃肠道运动搏细胞-Cajal 间

质细胞增殖，进而增强肠道平滑肌的收缩力，提升肠道

动力及直肠收缩压，减少直肠壁的伸展性，改善排便

功能[14，19]。

在安全性方面，观察组患者的不良反应总发生率略

高于对照组。其原因可能为利那洛肽可增强肠液分泌，

而首荟通便胶囊中的芦荟苷、大黄素能进一步刺激肠蠕

动[14]，理论上可能加剧腹泻或腹痛的发生风险。但两组

患者的不良反应总发生率比较，差异无统计学意义，这

表明首荟通便胶囊联合利那洛肽的安全性良好。未来

仍需大样本研究验证两组不良反应差异趋势是否具有

临床显著性。

综上所述，相比于单用利那洛肽，首荟通便胶囊联

合利那洛肽可改善 IBS-C 患者的胃肠激素功能及肛管

直肠动力学，减轻临床症状，提高生活质量，且安全性较

好。本研究的局限性为样本量较小、治疗周期较短，且

缺少远期跟踪随访，故所得结论仍需大样本、高质量、多

中心研究加以证实。
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