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益生菌治疗肠易激综合征临床疗效的系统分析

（1.内蒙古医科大学 第一临床医学院，内蒙古 呼和浩特 010059；

2.内蒙古医科大学附属医院 消化内科，内蒙古 呼和浩特 010050）

【摘 要】本系统分析的目的是通过检索PubMed数据库中2019年3月至2022年3月关于益生菌治疗肠易激综合

征（IBS）的随机对照试验（RCTs），以评估益生菌对IBS患者的治疗效果。其中符合纳入和排除标准的 RCTs 共 9 项，

7项（77.78%，7/9）研究报告，与安慰剂相比，益生菌可显著改善IBS患者症状（P < 0.05），其余2项（22.22%，2/9）没有报

告IBS症状的显著缓解。报告有益的7项研究中，4项使用单菌株益生菌，其余3项使用多菌株益生菌。2项研究对IBS

亚型进行分析，结果显示，益生菌可改善IBS亚型患者的临床症状。总体而言，无论是单菌株还是多菌株益生菌，均可

显著改善IBS患者症状，两者疗效无明显差异。
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【Abstract】The purpose of this systematic analysis was to evaluate the efficacy of probiotics in patients with irritable bow-

el syndrome (IBS) by searching the PubMed database of randomized controlled trials (RCTs) on probiotics for IBS from March

2019 to March 2022. A total of 9 RCTs that met the criteria were retrieved. In which,7 studies (77.78%) reported that probiotics

significantly improved IBS patients' symptoms compared with placebo (P < 0.05), and the remaining 2 studies (22.22%) report-

ed no significant relief of IBS symptoms. Of the seven studies that reported benefit, four used mono-strain probiotic and the re-

maining three used multi- strain probiotic. Two studies analyzed IBS subtypes and showed that probiotics improved clinical

symptoms in patients with IBS subtype. Overall, both single-strain and multi-strain probiotics can significantly improve symp-

toms in patients with IBS, and there is no significant difference in efficacy between the two.

【Keywords】Probiotic; Irritable bowel syndrome; Randomized controlled trials; Therapeutic effects
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1 引言

肠易激综合征（irritable bowel syndrome，IBS）是

最常见的功能性胃肠病（FGIDs），在全球的患病率

约5%~15%[1]。目前我国IBS的诊断标准（Rome IV

标准）指病程超过6个月，过去3个月每周发作>1次，

以腹痛、腹胀、腹部不适为主要症状，伴排便频率或

性状的改变，同时缺乏可解释这些症状的器质性疾

病[2]。根据粪便性状可将肠易激综合征分为4个亚

型，即腹泻型IBS（IBS-D）、便秘型IBS（IBS-C）、混合
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型IBS（IBS-M）及未定型IBS（IBS-U）[3]。肠易激综

合征的病理生理机制尚未完全明确，现有研究认为

其与胃肠动力异常、内脏高敏感、脑-肠轴相互作

用、肠道菌群紊乱及代谢异常、胃肠道感染与炎症、

食物因素、精神心理因素与中枢神经失调、遗传与

基因多态性等因素相关[4]。目前肠易激综合征的治

疗主要是对症治疗，包括药物治疗（胃肠道调节剂，

抗胆碱药物，止泻药，5-HT3受体拮抗剂、肠促泌剂、

5-HT4受体激动剂、抗抑郁、焦虑药物等）和非药物

治疗（低FODMAP饮食、益生菌、食用可溶性纤维、

适量运动等）[5]。

越来越多的研究表明肠道菌群紊乱是IBS的发

病机制之一，通过调节IBS患者的肠道菌群能有效

改善相关临床症状[6]。

益生菌被定义为对宿主有益的具有活性的微

生物[7]。分子生物学和遗传学研究确定了益生菌发

挥有益作用的4种机制：通过产生抗微生物物质产

生拮抗作用、与病原体竞争黏附上皮和营养物质、

宿主的免疫调节和抑制细菌毒素的产生[8]。同时大

量临床试验研究了益生菌对IBS的治疗效果[9~17]，但

结果不完全一致。大部分研究发现与安慰剂相比，

益生菌可显著改善IBS患者症状，少部分研究则未

能证明益生菌有明显效果。这种差异可能与不同

试验所用的方法学不同有关，例如使用的益生菌类

型、剂量、治疗时间和结局评价指标等。总的来说，

益生菌被认为对IBS患者有益。本系统分析旨在检

索近3年的随机对照试验（RCTs），以评估益生菌

对 IBS 患者症状的影响。

2 材料与方法

搜索方法及纳入和排除标准：在PubMed数据

库中进行文献检索，使用的关键词是“益生菌（pro-

biotic,IBS）”和“肠易激综合征（irritable bowel syn-

drome）”，搜索过滤器为“过去3年（2019年 3月至

2022年3月）”、“随机对照试验（RCTs）”、“人类（Hu-

man）”。纳入标准和排除标准如表1所示。

3 结果

3.1 纳入研究

在PubMed数据库中共搜索到25项研究，其中

符合纳排标准的研究共9项。所有研究均采用随

机、双盲/三盲、安慰剂对照试验方法，包括根据罗马

III/罗马IV标准诊断的IBS患者。下文列出了纳入

本系统分析研究的主要方法（表2）并总结其主要结

果（表3）。

3.2 主要发现

本系统分析纳入的9项研究中，主要结局不尽

相同，7项[9，11~15，17]（77.78%，7/9）研究报告与安慰剂相

比益生菌可显著改善 IBS 症状；其余 2 项 [10，16]

（22.22%，2/9）研究报告益生菌组有小幅改善，但与

安慰剂组相比，效果不显著。使用单菌株益生菌的

5项[9~13]研究中有4项（80.00%，4/5）[9，11~13]报告益生菌

可显著改善IBS症状，使用多菌株益生菌的4项[14~17]

研究中有3项（75.00%，3/4）报告益生菌可显著改善

IBS症状。总体而言，无论是单菌株益生菌还是多

菌株益生菌均能有效改善IBS患者症状且效果显

著，而两者效果差异无统计学意义（P > 0.05）。

在报告单菌株益生菌有益的5项研究中，有2

项研究使用了凝结芽孢杆菌，其余3项研究使用的

益生菌菌种各不相同。报告多菌株益生菌有益的3

项研究均使用了乳杆菌属，其中植物乳杆菌种是被

应用最多的菌种，3 项研究所使用的菌株各不相

同。目前研究尚不能评估特定菌株对IBS的治疗效

果。

本系统分析纳入的9项研究中有2项研究对

IBS亚型进行分析，结论显示益生菌可有效缓解IBS

纳入

IBS患者
成年人（≥18岁）
随机对照试验

双盲或三盲试验

根据罗马Ⅲ或罗马Ⅳ诊断标准

以IBS病情变化为主要研究结果

仅研究干预组中益生菌治疗效果

排除

健康成年人或非IBS患者
儿童（<18岁）

非随机对照试验
单盲或部分盲试验

根据罗马Ⅰ、Ⅱ或曼宁标准

不以IBS病情变化为主要研究结果

同一干预组中同时研究益生菌与其他IBS治疗效果

表1 本系统分析的纳入和排除标准
Tab. 1 Inclusion and exclusion criteria for this systematic analysis
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第一作者，发表
年份，国家

单菌株益生菌

Martoni，2020,
USA [9]

Lewis, 2020，
Canada [10]

Andresen，
2020，German [11]

Gupta，2021，
India [12]

Madempudi,
2019, India [13]

多菌株益生菌

Oh，2019，
Korea [14]

Skrzydło-
Radomańska，
2021，Poland [15]

Sadri，2019，
Franch [16]

Xu，2020，
China [17]

样本量

330

251

443

40

136

61

51

80

48

益生菌菌株（数量）

嗜酸乳杆菌DDS-1/乳双歧杆菌
UABla-12(1010CFU)

副干酪乳杆菌HA-196/长双歧
杆菌R0175(1010CFU)

热灭活双歧杆菌MIMBb75
(SYN-HI-001)（5×108CFU）

凝结芽孢杆菌LBSC(2×109CFU)

凝结芽孢杆菌Unique IS2
(2×109CFU)

副干酪乳杆菌、唾液乳杆菌、植
物乳杆菌 (共1×109CFU)

短双歧杆菌、长双歧杆菌、两歧
双歧杆菌、乳双歧杆菌、鼠李糖
乳杆菌、副干酪乳杆菌、嗜酸乳
杆菌、干酪乳杆菌、植物乳杆菌、
嗜热链球菌（共2.5×109CFU)

嗜酸乳杆菌NCFM(2.5*109CFU)、
嗜酸乳杆菌瑞士亚种LAFTI L10

（2.5×109CFU）

干酪乳杆菌Zhang、动物乳杆菌
亚种V9、植物乳杆菌P-8

（共1010CFU）

频率

1次/d

1次/d

1次/d

3次/d

1次/d

1次/d

2次/d

2次/d

1次/d

IBS亚型

未分型

IBS-C,-D,-M

IBS-C,-D,-M,-U

未分型

未分型

IBS-D,-M,-U

IBS-D

未分型

未分型

性别

男+女

男+女

男+女

男+女

男+女

男+女

男+女

男+女

男+女

干预
时间

6周

8周

8周

80 d

8周

4周

8周

8周

4周

症状评估指标

APS-NRS、IBS-SSS、
IBS-QOL

IBS-SSS、SF-36、
HADS

7点Likert量表、IBS-
SSS、11点Likert量

表、VAS、SGA、SF-12

5点Likert量表、
IBS-SSS、IBS-QOL

APS-NRS、6点
Likert量表

SGA、VAS

IBS-SSS、IBS-GIS、
IBS-QOL

VAS

IBS-SSS、IBS-QOL

表2 纳入本系统分析的9项研究摘要
Tab. 2 Abstracts of 9 studies were included in this systematic analysis

注：CFU:活菌个数；IBS-C:便秘型肠易激综合征；IBS-D:腹泻型肠易激综合征；IBS-M:混合型肠易激综合征；IBS-U:未定型型肠
易激综合征；IBS-SSS:肠易激综合征病情严重程度评分；IBS-QOL：肠易激综合征生活质量评分；HADS:汉密尔顿焦虑抑郁量表；
APS-NRS:腹痛严重程度-数值评分表；SF-12:健康相关生活质量量表（简）；SF-36:健康相关生活质量量表(详)；VAS:疼痛视觉模
拟评分法；SGA:主观评估量表；IBS-GIS:肠易激综合征整体评估量表。

第一作者，发
表年份,国家

单菌株益生菌

Martoni ,2020，
USA [9]

Lewis, 2020，
Canada [10]

Andresen，
2020,German [11]

Gupta，2021，
India[12]

Madempudi,
2019, India[13]

主要结果

腹痛严重程度的变化
（APS-NRS）

IBS-SSS评分变化

疼痛反应和IBS症状充分缓解
的复合反应率

胃肠道症状频度变化、IBS-SSS
评分变化、大便稠度的变化

腹痛/腹部不适的减轻和完全自
发排便的增加

主要结果的主要发现

嗜酸乳杆菌DDS-1组（-2.59±2.07）和乳双歧杆菌UABLA-12组（-1.56±
1.83）的腹痛严重程度较安慰剂组（-0.85±1.45）显著降低（P = 0.001）

在第4周和第8周，3组的IBS-SSS均较基线显著降低（P < 0.001），而组间差
异无统计学意义

益生菌组的复合反应率较安慰剂组高出1.7倍，组间差异具有统计学意义

益生菌组患者各种胃肠道症状的频率均显著改善，IBS-SSS评分显著降低
（P < 0.0001），大便稠度明显改善（P = 0.0002）

从基线到8周，益生菌组腹痛/腹部不适程度较安慰剂组明显减轻（分别为
8.2±1.37 to 3.4±2.08 VS. 8.3±1.25 to 6.7±1.92，P < 0.001）；益生菌组完全
自发排便的有效率显著高于安慰剂组（79.25% VS. 40.00%，P < 0.001）

表3 纳入本系统分析分析的9项研究的主要结果概述
Tab. 3 An overview of the primary results of the 9 studies included in this systematic systematic analysis
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亚组的临床症状，不同亚组间疗效未进行比较。9

项研究中有1项研究纳入IBS-D患者，结论认为服

用益生菌能显著改善IBS-D患者症状。

不同研究的治疗时间范围从4周到80 d不等，

研究人群40~443人不等，使用的益生菌剂量也各不

相同。此外，用于评估症状严重程度的工具也不

同，如肠易激综合征症状严重程度评分（IBS-SSS）、

视觉类比量表（VAS）和腹痛严重程度-数字评定量

表（APS-NRS）等。

4 讨论

本系统分析认为益生菌可显著改善IBS患者症

状，这与最近的几项荟萃分析结果一致。Ford等[18]

对 1946~2013年发表的53项随机对照研究进行分

析，认为益生菌能有效改善IBS症状，并强调使用多

菌株益生菌时效果更明显。Didari 等 [19]对 2007~

2013年发表的15项随机对照研究进行分析，认为益

生菌能显著缓解IBS患者的疼痛和症状严重程度。

但Ford等[20]的另一篇荟萃分析评估了益生菌、益生

元和抗生素对肠易激综合征的疗效，他们得出结

论：益生菌的特定组合或特定菌属和菌株才能改善

IBS症状和腹痛。Sun等[21]的研究也证实了这一点，

然而，由于部分试验的异质性高及存在偏倚，尚不

能明确哪种特定组合或特定菌属和菌株最有效，因

此未来仍需大量设计精妙的临床试验来明确这一

点。

本系统分析纳入研究所使用的益生菌制剂因

形式、剂量、菌株及菌株组合的不同而各不相同（见

表2），结果显示给予单菌株和多菌株益生菌对肠易

激综合征的治疗效果差异无统计学意义（P > 0.05），

这一点与Ford等[18]的荟萃分析结果不一致。在解释

这一差异的原因前，我们需考虑本系统分析存在的

几点局限性：（1）本系统分析只纳入过去 3 年在

Pubmed上发表的随机对照试验（RCTs），样本量较

小；（2）不同研究所使用的益生菌类型、菌株、剂量、

治疗时间和症状评估方法的差异均可能影响研究

结果。Zhang等[22]的研究认为低剂量和短疗程的单

菌株益生菌在改善IBS总体症状和生活质量方面更

有效；而Ford等[18]的研究则强调使用多菌株益生菌

效果更明显。因此我们建议未来研究应集中在益

生菌的类型、菌株、剂量和治疗时间上。值得注意

的是，在纳入的9项研究中，有6项研究使用了IBS-

SSS问卷评估病情变化情况，建议在未来的研究中

将其标准化使用。

本系统分析所纳入研究中，一项研究[11]纳入了

IBS所有亚型的患者并进行单独分析，结果显示服

用了益生菌的所有亚型患者的症状缓解程度均显

著优于安慰剂组，不同亚型组间疗效未进行比较。

Lewis等[10]研究纳入的患者包括IBS-C、IBS-D、IBS-M

3个亚型，该研究报告3个亚型患者的IBS-SSS评分

均较基线降低（未提供具体数据），不同亚型组间未

进行比较。一项研究[15]仅纳入IBS-D患者，结论认

为服用益生菌能显著改善IBS-D患者症状。Preston

等[23]在 2018年进行的一项临床试验结果显示与安

慰剂组相比，益生菌组患者临床症状和生活质量均

有不同程度的改善，其中女性和IBS-D患者改善百

分比较高，益生菌组 IBS-C、IBS-D亚组的排便频

率、大便稠度均有改善，而女性受试者，特别是IBS-

D亚型的受试者，反应更好。基于上述发现，未来仍

需大量临床试验来评估益生菌对不同IBS亚型的治

疗效果。

第一作者，发表
年份,国家

多菌株益生菌

Oh，2019，
Korea[14]

Skrzydło-
Radomańska，
2021，Poland [15]

Sadrin，2019，
Franch[16]

Xu，2020，
China [17]

主要结果

IBS相关症状充分缓解的总体
反应率

IBS-SSS评分变化及用 IBS-
GIS评估的IBS整体症状的改

善/恶化情况

两组间腹痛/不适评分（VAS）
的差异

IBS-SSS及IBS-QOL评分变化

主要结果的主要发现

益生菌组的总体症状改善率明显高于安慰剂组

益生菌能明显改善IBS患者症状

益生菌组与安慰剂组腹痛/不适均有显著改善(均P <0.0001)，且益生菌组优
于安慰剂组，但差异无统计学意义(分别为19.0±2.5 VS.25.1±2.6，P = 0.06)

两组IBS-QOL评分上升，而IBS-SSS下降，且益生菌组变化更明显；第28天
时，益生菌组的IBS-SSS评分显著低于对照组(P < 0.01)，IBS-QOL未提供具
体数据

表3 纳入本系统分析的9项研究的主要结果概述（续）
Tab. 3 An overview of the primary results of the 9 studies included in this systematic analysis
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5 结论

综上所述，益生菌可显著改善肠易激综合征患

者症状。基于目前的研究结果，未来应进行大量设

计精妙的临床试验，以评估单菌株益生菌与多菌株

益生菌在治疗IBS效果上的差异。应使用标准化临

床症状问卷评估病情变化情况（最好是IBS-SSS）以

获得是否多菌株益生菌在改善IBS症状方面优于单

菌株益生菌，哪种特定益生菌组合或特定菌属和菌

株、哪种剂量及治疗时间最有效以及哪些亚型在益

生菌治疗中获益最大。
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