
天 津 中 医 药
Ｔｉａｎｊｉｎ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ

２０23年 2月第 40卷第 2期
Feb. ２０23, Ｖｏｌ．40 Ｎｏ．2

·临床论著·

四神丸合补中益气汤治疗慢性腹泻的
临床疗效观察 *

朱媛媛 1，樊威伟 2，何亚鑫 1

（1.天津中医药大学，天津 301617；2.天津市中医药研究院附属医院，天津 300120）

摘要：[目的] 观察研究对比治疗脾肾阳虚型慢性腹泻时应用四神丸合补中益气汤的临床疗效，探讨四神丸合补

中益气汤治疗脾肾阳虚型慢性腹泻的优势所在。[方法] 收集 2019—2022 年天津市中医药研究院附属医院肾病门诊

60 例符合脾肾阳虚型慢性腹泻的患者，采用随机对照试验方法，随机分为治疗组和对照组，每组 30 例。治疗组予以

四神丸合补中益气汤加减进行治疗，对照组则服用双歧杆菌三联活菌肠溶胶囊进行治疗，并对两组患者治疗前后的

主症、次症积分的变化以及临床疗效进行观察比较。[结果] 治疗后治疗组的大便次数、大便形态、纳呆食少、神疲乏力

相较于对照组症状改善更加明显，临床疗效显著。[结论] 应用四神丸合补中益气汤治疗方法对脾肾阳虚型慢性腹泻

患者的临床症状有良好改善效果，对提高临床实践有积极作用。
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腹泻系指每日排便次数超过 3 次，粪质稀薄，含

水量多，便中或伴有黏液、脓血或未腐熟的食物。临

床上的腹泻分为急性腹泻和慢性腹泻，急性腹泻发

病急，可伴有恶心、呕吐、腹痛、里急后重等症状，严

重者可有发热和脱水等临床表现，而慢性腹泻的病

程绵长，一般大于 4 周或 2~4 周内反复发作，临床

表现为排便次数增加，粪质稀薄，甚至如水样[1-2]。中

医根据辨证论治应该归属于“飧泄”“濡泄”“洞泄”

“溏泄”“注泄”“五更泻”等范畴[3]。西医见于溃疡性

结肠炎、肠易激综合征、肠道息肉、肠道肿瘤等疾

病 [4-5]。张大宁教授是国医大师，第四、五、六批合国

老中医药专家学术经验继承工作指导老师，从事中

医肾病临床、科学与教学工作 50 余年，临床治疗中

对于脾肾阳虚型慢性腹泻有着独特的学术思想和

丰富的临床经验。张大宁教授[2]认为慢性腹泻存在

两方面的病因病机，其中之一便是由于脾肾阳虚，运

化失常，未腐熟的饮食水谷在大肠滞碍导致慢性腹

泻。本研究选取张大宁教授治疗脾肾阳虚型慢性腹

泻的经验方：四神丸合补中益气汤加减，通过比较

四神丸合补中益气汤与常规西药的疗效，意义在于

为治疗脾肾阳虚型泄泻提供新思路、新方法，以便

中医药能够在新的时代继续传承与发展。

1 资料与方法
1.1 一般资料 收集 2019—2022 年天津市中医药

研究院附属医院肾病科就诊的符合标准的患者，选

用随机对照试验方法，应用 Excel 表格软件产生随机

数，并依据随机生成的随机数进行随机分组，将就

诊患者分为治疗组与对照组，准备相同的不透明档

案袋并编号，将随机数与分组治疗情况放入档案袋

密封。根据患者入组时间的次序依次打开档案袋，

依照档案袋内分组情况纳入治疗组或对照组。因患

者服用药物的剂型等原因实施单盲。并在研究过程

中记录失访与退出等情况。本次研究共收集患者

60 例，每组各 30 例。治疗组女 13 例，男 17例。对照

组女 11例，因失联脱落 1例，男 18例。治疗组患者的

年龄范围介于 31~72 岁之间，平均年龄为（58.23±
11.10）岁，病程在 1~16 个月间，平均病程为（7.97±
4.41）个月。对照组中患者年龄范围介于 24~73 岁之

间，平均年龄为（59.45±11.83）岁，病程范围在 1~
18 个月之间，平均病程为（9.38±4.29）个月。治疗组
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表 1 各组治疗前后各症状积分比较（x±s）
Tab.1 Comparison of symptom scores before and after treatment between two groups（x±s）

组别 例数 时间节点
症状积分

大便次数 大便形态 形寒肢冷 腰膝酸软 腹痛 腹胀 纳呆食少 神疲乏力

对照组 29 治疗前 3.86±1.60 3.79±1.45 1.76±1.06 1.76±0.99 1.10±0.82 1.14±0.83 1.07±0.84 1.48±0.51

29 治疗后 2.34±1.42* 2.00±1.31* 1.14±1.16* 1.10±1.14* 0.45±0.78* 0.69±0.93* 0.83±0.80 1.28±0.92

治疗组 30 治疗前 4.13±1.28 3.40±1.40 1.93±0.91 1.73±0.94 1.23±0.94 1.07±0.78 1.07±0.78 1.33±0.48

30 治疗后 1.63±1.40*# 1.00±1.02*# 0.83±0.95* 0.67±0.84* 0.43±0.50* 0.57±0.63* 0.40±0.50*# 0.43±0.50*#

注：与同组治疗前后相比，*P＜0.05；与对照组治疗后比较，#P＜0.05。

与对照组的性别、年龄、病程一般资料比较无统计

学差异（P＞0.05），故具有可比性。本研究经过伦理委

员会审批（伦理编号：LLKY2020-06）。
1.2 诊断标准

1.2.1 中医诊断标准 参照《中药新药临床研究指

导原则》[6]及《中医消化病诊疗指南》[7]中医辨证论治

为脾肾阳虚型。主症：1）起病缓慢，病程长且（或）有

反复发作史。2）每日排便增多，粪质稀薄，水样便甚

至出现完谷不化。次症：1）形寒肢冷。2）纳呆食少。

3）腹痛腹胀。4）腰膝酸软。5）神疲乏力。6）舌质淡，

苔白，脉沉或沉细。主症必备 1 项，再加 2 项以上次

症，参考舌脉象项即可诊断。

1.2.2 西医诊断标准 参照《慢性腹泻基层诊疗指

南》[2]：1）排便次数增多，大便性状改变。2）病程超过

4 周，或 2~4 周内复发性腹泻。3）已排除感染等其他

原因导致的腹泻。

1.3 纳入标准 1）符合脾肾阳虚型慢性腹泻的中

医、西医诊断标准。2）年龄范围在 18~75 周岁，性别

不限。3）近期未服用止泻药物。4）患者知情同意，并

签订知情同意书，自愿受试。

1.4 排除标准 1）伴有严重心、肺、肝、肾功能障

碍。2）哺乳期或妊娠期的女性。3）精神疾病及表达

不利影响观察、意识不清者。4）对试验药物成分过

敏者。5）排除感染等其他原因导致的腹泻。6）资料

不全，不配合随访者。

1.5 治疗方法

1.5.1 对照组治疗方法 给予双歧杆菌三联活菌

肠溶胶囊（上海信谊药厂有限公司，规格 210 mg）
（批准文号：国药准字 S19050032）治疗，每日 3 次，

每次 2 粒，饭后 0.5 h 温水服用，14 d 为 1 个疗程，

治疗 1 个疗程。

1.5.2 治疗组治疗方法 予以中药汤剂：四神丸合

补中益气汤加减，方药组成：补骨脂 10 g，吴茱萸

5 g，煨肉豆蔻 10 g，五味子、五倍子各 20 g，诃子 20 g，

生黄芪 30 g，太子参 10 g，炒白术 10 g，茯苓 10 g，肉
桂 10 g，炮姜 10 g，炙甘草 5 g，升麻 5 g，石斛 10 g
等。14 剂，水煎服，每日 1 剂，早晚分服，饭后温服，

每次 300 mL，14 d 为 1 个疗程，治疗 1 个疗程。

1.6 观察指标

1.6.1 临床疗效 基于《中药新药临床研究指导原

则》[6]对治疗前后的临床疗效、主要症状积分以及次

要症状进行评分。主症：1）起病缓慢，病程长且（或）

有反复发作史。2）每日排便增多，粪质稀薄，水样便

甚至出现完谷不化，按病情无、轻、中、重评分标

准为：0 分、2 分、4 分、6 分，次症：1）形寒肢冷。2）纳
呆食少。3）腹痛腹胀。4）腰膝酸软。5）神疲乏力。

6）舌质淡，苔白，脉沉或沉细。次症按病情无、轻、

中、重分值依次为 0、1、2、3 分。

1.6.2 安全性 随时观测记录药物不良反应并及

时进行对症处理。

1.7 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原

则》，疗效标准如下：1）痊愈：症状、体征消失或基本

消失，疗效指数≥95%。2）显效：症状、体征明显改

善，70%≤疗效指数＜95%。3）有效：症状、体征有所

好转，30%≤疗效指数＜70%。4）无效：症状、体征均

无明显好转，甚或加重，疗效指数＜30%。疗效指数=
（治疗前积分-治疗后积分）/治疗前积分×100%。

1.8 统计学方法 利用 SPSS 26.0 分析软件，计量

资料以均数±标准差（x±s）表示，符合正态分布的计

量资料治疗前后比较采用配对 ｔ 检验，组间比较采

用独立样本 t 检验，不满足正态分布用秩和检验。计

数资料组间比较用 χ2 检验，等级资料组间比较采用

秩和检验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

2 结果
2.1 疗效性指标比较 各组治疗前后各症状积分

比较见表 1。
采取配对秩和检验分析，观察数据发现，治疗

组前后各症状的积分有统计学意义（P＜0.05），说明

分
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例（%）

表 2 两组患者临床治疗总有效率比较
Tab.2 Comparison of total clinical treatment effective rate

of patients between two groups
组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率（%）

对照组 29 1 3 17 8 72.41

治疗组 30 4 9 15 1 96.67*

注：*P＜0.05。

四神丸合补中益气汤加减可以有效缓解慢性腹泻

脾肾阳虚各症状。

对照组治疗后大便次数、大便形态、形寒肢冷、

腰膝酸软、腹痛、腹胀的症状积分变化有统计学意

义（P＜0.05），表明对照组用药可以有效缓解上述情

况，但是对于纳呆食少、神疲乏力症状，无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后治疗组大便次数、大便形态、纳

呆食少、神疲乏力的症状对比对照组差异有统计学

意义（P＜0.05），形寒肢冷、腰膝酸软、腹痛、腹胀症状

方面无统计学意义（P＞0.05）。
2.2 两组临床疗效比较 采用秩和检验后观察发

现，两组在临床疗效上的差异有统计学意义（P＜
0.05）。因此可以认为治疗组的疗效相较于对照组疗

效更高，说明了应用四神丸合补中益气汤加减治疗

脾肾阳虚型慢性腹泻有良好的疗效。见表 2。
3 讨论

腹泻最早见于《黄帝内经》，腹泻又被称之为

“鹜溏”“飧泄”“注下”，中医辨证论治将泄泻分为暴

泻与久泄。腹泻病位在肠，但与脾肾密不可分。《临

证指南医案》又云：“久泄无有不伤肾。”可见慢性腹

泻与脾肾有着密不可分的联系。张大宁教授提出该

病的病因，多为脾肾阳虚，肾命门火衰为主，因此多

从脾肾论治，从命门入手；中焦脾胃气机升降不调

畅，故生腹泻[8-9]，重视益气升阳，调理脾胃宜为治疗

大法。张大宁教授诊疗慢性腹泻时针对其脾肾阳

虚，运化失调或脾胃气机升降失司，升清降浊功能

失调，水湿停滞，“本虚标实”的病因病机，方选四神

丸合补中益气汤加减，意在于补肾健脾、温补命门、

固摄止泻[3]。

对于脾肾阳虚型腹泻的患者，初期多为脾胃气

虚，内伤外邪的影响之下，进而发展为脾肾阳虚。故

应该补气助阳，益气升提，补气与升阳补阳并重，应

用李东垣“益气升阳”法，“以辛甘温之剂，补其中而

升其阳”[10]，治以补中益气，升举清阳[11]，气足则脾胃

气不虚，气发挥其温煦作用，补气助阳，阳虚得以补

益，升阳补阳则温运全身，脾肾不寒。查阅文献知四

神丸在止泻方面发挥着积极作用[4]。张教授的经验

方选用四神丸与补中益气汤加减，组方中补骨脂气

大温，温暖水土，发挥温补命门相火之功效；肉豆蔻

性味辛温，主温中，能调和脾胃，暖肠胃，涩肠止泻，

故纸与肉豆蔻两药相配，进一步提高了温土补水的

功效。补骨脂与肉豆蔻作为四神丸核心药物，研究

发现具有减轻炎症反应、减缓肠胃蠕动、提高免疫

力、调节肠道菌群、提高抗氧化能力和改善机体代

谢等功效[12]。吴茱萸辛温，升清阳断泄利，施展散寒

温脾暖肾之效；五味子酸温，补虚劳，入归肾经，收

敛之妙剂，滋肾涩肠；共同构成四神丸合奏温肾暖

脾，涩肠止泻之功，以疗命门火衰，火不暖土所致腹

泻。合用补中益气汤加减，其中黄芪为补气之圣药，

补气升气且升阳举陷；人参昂贵，张教授代用太子

参，《药性切用》中提到：太子参其用不下大参（人

参），用以益气健脾，配合脾家要药白术、健脾的茯

苓、助脾运化的甘草，体现四君子之义补气健脾；佐

使升麻升阳举陷，助益气之品，升提下陷中气。配合

炮姜、肉桂温中，诸味药合用补肾健脾、温补命门、

固涩止泻，以达脾肾同治，温补命门，调理脾胃，益

气升阳之功效。有文献研究表明补中益气汤能够调

节免疫、减轻炎症反应、改善脾虚泄泻肠黏膜损

伤[13]，有助于慢性腹泻的治疗。石斛作为张教授组方

常用药物，性味甘、微寒，归胃、肾经，研究发现石斛

中石斛多糖通过改善肠道屏障功能、调节肠道微生

物群、减少氧化应激和炎症反应保护肠道屏障完整

性[14]，对于脾肾阳虚型慢性腹泻有积极的治疗作用。

四神丸合补中益气汤能够补肾健脾、温补命门、固

摄止泻，对脾肾阳虚型慢性腹泻的症状改善明显，

临床效果显著。为临床应用提供了新的诊疗方法和

思路，提供了借鉴依据。
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Clinical observation of Sishen Pill combined with Buzhong Yiqi Decoction in treating chronic diarrhea
ZHU Yuanyuan1，FAN Weiwei2，HE Yaxin1

（1. Tianjin University of Traditional Chinese Medicine，Tianjin 301617，China；2. Tianjin Academy of Traditional Chinese Medicine
Affiliated Hospital，Tianjin 300120，China）

Abstract： [Objective] To observe and compare the clinical efficacy of Sishen Pills combined with Buzhong Yiqi Decoction in the
treatment of chronic diarrhea with spleen鄄kidney yang deficiency，to discuss the advantages of Sishen Pills combined with Buzhong Yiqi
Decoction in the treatment of chronic diarrhea with spleen鄄kidney yang deficiency. [Methods] The 60 patients with chronic diarrhea of
spleen鄄kidney yang deficiency from nephropathy outpatient department of Tianjin Academy of Traditional Chinese Medicine Affiliated
Hospital from 2019 to 2022 were included in the study. The randomized controlled trial method was used and they were randomly divided
into a treatment group consisting of 30 patients and a control group consisting of 30 patients. Sishen Pills and Buzhong Yiqi Decoction
were used in the treatment group，while the control group was treated with Bifidobacterium triple viable enteric鄄coated capsules in the
same treatment course，and the symptom scores and clinical efficacy changes between the two groups before and after treatment were
analyzed and compared. [Results] After treatment，the symptoms of stool number，stool morphology，sluggishness and fatigue in the
treatment group were statistically significant （P<0.05），and the efficacy was better. [Conclusion] The treatment method of Sishen Pills
combined with Bu zhona Yiai Decoction has a significant improvement effect on the clinical symptoms of patients with spleen and kidney
yang deficiency chronic diarrhea，which can enhance the clinical efficacy.
Keyword：Sishen Pill；Buzhong Yiqi Decoction；spleen鄄kidney yang deficiency；chronic diarrhea
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