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摘 要 目的：观察匹维溴铵联合酪酸梭菌肠球菌三联活菌片治疗肠易激综合征（IBS）的疗效和安全性。方法：将195例 IBS患

者随机分为 3组（A 组 70例，B 组 60例，C 组 65例），A 组患者口服匹维溴铵 50 mg，tid，并口服酪酸梭菌肠球菌三联活菌片 0.4 g，

tid；B组和C组患者分别单独口服匹维溴铵和酪酸梭菌肠球菌三联活菌片，用法用量同A组。观察3组患者的临床症状和不良反

应发生情况，并于治疗 8周后比较 3组患者总的疗效。结果：A 组患者总有效率为 97.10％，显著高于 B 组（85.00％）和 C 组

（81.54％），差异均有统计学意义（P＜0.05）；A 组患者在缓解腹胀、腹痛和改善排便频率、大便性状等方面均显著优于 B 组（P＜

0.05或 0.01），但在改善排便频率、大便性状方面与 C 组相似（P＞0.05）。3组患者不良反应发生率比较差异无统计学意义（P＞

0.05）。结论：匹维溴铵联合酪酸梭菌肠球菌三联活菌片治疗 IBS疗效优于单用组。对于胃肠道感觉异常为主要症状的 IBS患者

可以单独使用匹维溴铵治疗；若 IBS的主要症状以排便频率及大便性状异常为主，则单独使用酪酸梭菌肠球菌三联活菌片也可达

到较好疗效。
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Clinical Observation of Pinaverium Bromide Combined with Clostridium Butyricum Enterococcus Triple
Viable Bacterial Tablet for Irritable Bowel Syndrome
CHEN Yi-shen，SU Yong-hui，LIANG Jia-bi，ZHUO Fei-xia，TIAN Lin（The Fifth Affiliated Hospital of Sun
Yat-sen University，Guangdong Zhuhai 519000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the curative efficacy and safety of pinaverium bromide combined with Clostridium butyri-

cum Enterococcus triple viable bacterial tablets for irritable bowel syndrome（IBS）. METHODS：195 IBS cases were randomly di-

vided into group A（70 cases），group B（60 cases）and group C（65 cases）. Group A was treated with pinaverium bromide 50 mg

and C. butyricum Enterococcus triple viable bacterial tablets 0.4 g，tid，po；group B was treated with pinaverium bromide 50 mg

alone and group C was treated with pinaverium bromide 50 mg or C. butyricum Enterococcus triple viable bacterial tablets 0.4 g

alone，tid，po. The symptoms and ADR of 3 groups were observed，and curative efficacies of 3 groups were compared after 8

weeks of treatment. RESULTS：The total effective rate was 97.10％ in group A，which was significantly higher than 85.00％ of

group B and 81.54％ of group C；there was statistical significance（P＜0.05）. The improvement of abdominal pain and distension，

frequency of defecation，shape and properties of defecation in group A were all better than those of group B（P＜0.05 or P＜0.01）；

the last 2 indicators of group A were similar to those of group C（P＞0.05）. There was no statistical significance in the rate of ADR

among 3 groups（P＞0.05）. CONCLUSIONS：Curative efficacy of pinaverium bromide combined with C. butyricum Enterococcus

triple viable bacterial tablets is better than single drug in the treatment of IBS. IBS patients suffering from gastrointestinal abnormali-

ty as main symptom can receive Pinaverium bromide tablets alone. To treat main symptom of IBS as disorder of defecation，abnor-

mal shape and properties of defecation，C. butyricum Enterococcus triple viable bacterial tablets alone can obtain sound curative effi-

cacy.
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肠易激综合征（IBS）是一组持续或间歇发作，以腹胀、腹

痛、排便频率和/或大便性状改变为特征的肠道功能紊乱性疾

病，且患者的胃肠道结构和实验室指标均未见异常。临床根

据其主要症状可分为腹泻主导型、便秘主导型和腹泻便秘交

替型。其在欧美人群中的患病率约为 10％～22％，我国为

5.7％～7.3％；患者的发病年龄多在 20～50岁之间，且女性的

发病率是男性的 1.1～2.6倍[1]。目前，临床上治疗 IBS的方案

较多，本研究采用匹维溴铵联合酪酸梭菌肠球菌三联活菌片

的方案与分别单独使用匹维溴铵、酪酸梭菌肠球菌三联活菌

片的方案进行比较，以为临床治疗 IBS提供参考。

1 资料与方法
1.1 一般资料

选择 2012年 1月－2013年 12月于我院门诊就诊、诊断为

IBS 的患者 195例，其中女性 93例，男性 102例；年龄 27～81

岁，平均（35.3±13.5）岁；病程6～36个月。将入选患者按随机

数字表法分为3组，3组患者的性别、年龄、病程、病情等一般资

料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，详见表

1。本研究方案经我院伦理委员会批准，所有患者均签署了知

情同意书。

表1 3组患者一般资料比较

Tab 1 Comparison of general information among 3 groups

组别

A组
B组
C组

n

70

60

65

男性/女性，
例

34/36

35/25

33/32

年龄，

岁
33.45±7.62

36.14±9.25

34.57±8.89

病程，

年
4.67±3.96

5.18±4.23

4.96±4.85

IBS分型，例
便秘型

12

9

10

腹泻型
39

30

38

交替型
19

21

17

1.2 纳入与排除标准

参考目前国际公认的 IBSⅢ诊断标准，即存在反复发作的

腹胀、腹痛或其他不适（如排便困难、排便不尽感、腹泻、黏液

便等），症状出现至少 6个月，最近 3个月内每个月至少有 3 d

出现症状，合并以下2条或多条：（1）排便后症状缓解；（2）排便

频率改变；（3）大便性状改变。排除标准：经血、尿、便、B超等

检查，如有必要可进行消化内镜检查，患有器质性疾病和其他

系统的疾病，如肝、肾系统疾病或心脑血管疾病等的患者；孕

妇及哺乳期妇女；近期使用过单胺氧化酶抑制剂或选择性 5-

羟色胺再摄取抑制剂类药物者；对治疗用药过敏者。

1.3 治疗方法

治疗前详细询问病史，向患者详细解释病情，给予一定的

健康宣教和心理疏导，帮助其放松情绪、调节心理状态。A组

患者口服匹维溴铵（法国Abbott Products SAS公司）50 mg，tid，

并口服酪酸梭菌肠球菌三联活菌片（惠州市九惠制药股份有

限公司，每片0.2 g，含乳酸菌2 mg、酪酸梭菌10 mg、糖化菌10

mg）0.4 g，tid；B组和C组患者分别口服匹维溴铵和酪酸梭菌

肠球菌三联活菌片，用法用量同A组。所有患者治疗4周后评

价疗效，若症状基本消失可以停止治疗；无效患者可改用其他

方法或药物治疗；症状好转但未痊愈的患者可增加4周的治疗

时间，于治疗8周后比较3组患者总的症状改善情况。

1.4 观察指标与疗效判定标准[1-2]

观察 3组患者的腹胀、腹痛、排便频率和大便性状改变等

症状，并记录治疗过程中的不良反应发生情况。

显效：腹部不适、腹胀、腹痛、腹泻等症状基本消失或主要

症状消失，排便频率每天1～2次，便软，成型，基本无排便急迫

感或不尽感；好转：腹部不适、腹胀、腹痛等症状减轻或部分症

状消失，腹泻次数减少，排便频率每天3～4次或每周≥5次，大

便性状恢复正常或偶有黏液便、稀便、干球便、硬便等，排便异

常感觉减轻；无效：各项症状均无明显改善或治疗后加重。单

项症状的疗效分级也据此判断。总有效率＝（显效例数+好转

例数）/总例数×100％。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 17.0统计学软件进行统计分析。计量资料以

x±s表示，计数资料以绝对值或构成比表示。如果计量资料

呈正态分布且方差齐性，组间比较采用 t检验；如果计量资料

不符合正态分布，则采用秩和检验；计数资料采用χ2检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 3组患者的疗效比较

A组患者的总有效率显著高于B、C组，两两比较差异均有

统计学意义（P＜0.05），详见表2（A组有1例患者失联，予以剔

除，不列入最后统计，以69例计算）。

表2 3组患者的疗效比较（例）

Tab 2 Comparison of therapeutic efficacies among 3

groups（case）

组别
A组

B组

C组

n

69

60

65

治疗时间
4周
8周
4周
8周
4周
8周

无效
2

-

9

-

12

-

好转
16

4

25

15

35

17

显效
51

12

26

10

18

18

总有效
67

51

53

总有效率，％
97.10

85.00

81.54

2.2 3组患者单项症状的疗效比较

选择 IBS 患者中较常见的 4种症状进行疗效比较，详见

表 3。

表3 3组患者单项症状的疗效比较（例）

Tab 3 Comparison of therapeutic efficacies of single symp-

tom among 3 groups（case）

症状
腹胀

腹痛

排便频率改变

大便性状改变

组别
A组
B组
C组
A组
B组
C组
A组
B组
C组
A组
B组
C组

例数
66

57

59

53

55

48

51

53

61

38

39

50

显效
48

28

28

31

29

13

43

16

30

16

8

34

好转
15

19

21

18

17

18

6

26

26

20

11

11

无效
3

10

10

4

9

17

2

11

5

2

20

5

总有效率，％
95.45

82.46＊

83.05＊

92.45

83.64＊

64.58#

96.08

79.25＊

91.80Δ

94.74

48.72#

90.00Δ

与A组比较：＊P＜0.05，#P＜0.01，ΔP＞0.05

vs. group A：＊P＜0.05，#P＜0.01，ΔP＞0.05

由表 3可知，各单项症状改善方面，A组患者的总有效率

均显著高于 B 组，两组比较差异均有统计学意义（P＜0.05或
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0.01）；在缓解腹胀和腹痛方面，A组患者的总有效率显著高于

C组，但在改善排便频率和大便性状方面，两组比较差异无统

计学意义（P＞0.05）。

2.3 不良反应

A组患者治疗过程中有2例出现食欲减退，3例出现口干，

不良反应发生率为7.25％；B组患者有3例出现食欲减退，3例

出现口干，不良反应发生率为10.0％；C组患者有2例出现食欲

减退，1例出现口干，不良反应发生率为 4.62％，3组患者的不

良反应发生率比较差异无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论
IBS是临床常见的慢性功能性肠道疾病，其起病隐匿，症

状反复发作或慢性迁延，病程可长达数年至数10年[3]，该病虽

呈良性经过，但由于发病率高，且严重影响患者的生活质量和

工作，故在世界范围内受到广泛的重视。IBS发病病因和发病

机制较复杂，目前尚不完全清楚，一般考虑与心理因素、胃肠

道运动紊乱、肠道感染及菌群失调等多种因素有关。近年来

临床治疗 IBS的措施中，抗精神病药物、胃肠道解痉剂、肠道微

生态制剂等已成为使用较为广泛的药物，利用微生态制剂调

节肠道菌群已成为 IBS 的重要治疗手段之一。有文献报道，部

分患者的发病与肠道菌群失调有关，肠道菌群失调与 IBS 常互

为因果[4-6]。其中，便秘型 IBS 常合并肠道菌群失调，原因可能

为肠道运动减弱、肠内容物滞留、细菌过度生长造成肠道微

生态失衡，而肠道菌群失调会诱发出现 IBS 的症状或加重其

症状。

酪酸梭菌肠球菌三联活菌片含乳酸菌、酪酸梭菌、糖化菌

3种活菌，能促进体内益生菌群生长，改善肠内菌群失调引起

的各种症状，包括腹泻、便秘、腹泻便秘交替症及胃肠炎。其

中，乳酸菌（肠球菌）可产生乳酸，抑制有害菌的生长，其对胆

酸稳定，在胆汁中也有很高的存活率；糖化菌可产生淀粉糖化

酶、蛋白分解酶、双歧杆菌增殖因子等促进消化，并可使乳酸

菌、双歧杆菌增殖活化；酪酸梭菌产生的二氧化碳可促进大肠

蠕动，且其产生的以酪酸、醋酸、乳酸、丙酸、蚁酸为主的各种

有机酸，对金黄色葡萄球菌、大肠杆菌、副伤寒沙门菌、念珠菌

等都有抑制作用，还能在抑制肠内腐败菌群及食物中毒菌群

等病原菌的同时抑制其有害物质的产生，能与双歧杆菌等肠

内有益菌共生，并可产生促进发育因子（特别是它能产生低聚

糖等促进双歧杆菌发育），具有淀粉糖化作用。更为难得的

是，酪酸梭菌具有一定的抗药性，能在常用抗菌药物的培养液

中生存，对头孢呋辛、氨苄青霉素、羟氨苄青霉素、头孢拉定等

均不敏感，因此酪酸梭菌不会因为上述抗菌药物的使用而影

响其固有的肠道微生物活性促进作用[7-8]。3种活菌因对氧气

的依赖程度不同，从小肠上段到大肠，各自发挥威力又相互促

进、相互配合，可对整个肠道进行调整、清洁、保护，纠正肠道

微生态紊乱，调节肠道菌群平衡。

匹维溴铵是作用于胃肠道的亲肌性解痉剂（A类），其是一

种钙拮抗药，通过与肠平滑肌细胞表面L通道的双氢吡啶位点

结合，抑制钙离子流入肠道平滑肌细胞而发挥作用，可用于对

症治疗与肠道功能紊乱有关的疼痛、排便异常、胃肠不适和与

胆道功能紊乱有关的疼痛。国外一项包括1 537例 IBS患者使

用匹维溴铵（50 mg，tid）的多中心研究显示，83％的患者腹泻

症状消失，92％的患者便秘症状减轻，84％的患者各种症状完

全消失 [9]，表明其对缓解腹胀、腹痛、腹泻及便秘有较好的疗

效。该研究结果与本研究中B组的部分结果相似。

本研究结果表明，应用匹维溴铵联合酪酸梭菌肠球菌三

联活菌片治疗的患者的总有效率显著高于单独用药组；在缓

解腹胀和腹痛症状方面，联合用药组的总有效率显著优于单

独用药组；在改善排便频率和大便性状方面，联合用药的总有

效率显著优于单独使用匹维溴铵，而与单独使用酪酸梭菌肠

球菌三联活菌片相似。

综上所述，匹维溴铵联合酪酸梭菌肠球菌三联活菌片治

疗 IBS，可使其各项症状均得到显著改善，疗效显著优于单用

组。匹维溴铵单独使用对缓解腹胀、腹痛有一定的效果，但对

排便频率及大便性状的调整效果较差，因此对于胃肠道感觉

异常为主要症状的 IBS 患者可以单独使用匹维溴铵治疗；若

IBS的主要症状以排便频率及大便性状异常为主，则单独使用

酪酸梭菌肠球菌三联活菌片也可达到较好疗效。由于本研究

纳入样本量有限，所得结论尚需大样本研究进一步证实。
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