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加味逍遙散（Chia-Wei-Hsiao Yao-San）對大腸激躁症之療效及安全性

評估 

學生：林克潢 

指導教授：陳汶吉教授 

中國醫藥大學中西醫結合研究所 

 

摘要 

前言：大腸激躁症是一種慢性持續性或反覆性胃腸疾病，其特徵為經常

性的腹痛、腹脹、腸胃功能紊亂。病因目前尚未十分清楚，主要

與腸胃的蠕動及感覺神經不協調有關。大腸激躁症的盛行率據美

澳的統計約為 10-20%，雖然大腸激躁症沒有致命的危險性，但大

於 40%的病人症狀可能嚴重到無法工作、參與社交活動、不敢長途

旅行甚至不敢出門，大大的影響生活品質。目前西醫對大腸激躁

症的治療僅止於症狀治療，沒有單一可靠的治療方式。 

中醫藥治療腸胃道功能性疾病具全方位考量的優點，臨床上療效

肯定，故以本試驗來評估驗證中藥驗方的療效，以期改善病人的

生活品質，減少醫療資源的過度不當使用。本研究目的在於評估

加味逍遙散對大腸激躁症的療效及安全性。 

方法：本研究篩選符合 Rome II 大腸激躁症診斷標準，年齡介於 20~60

歲，男女不拘，受試者依隨機、對照、雙盲法則，分為實驗組與

對照組，實驗組服用加味逍遙散 9克/天，分三次服用。對照組服

用安慰劑（低劑量加味逍遙散）0.9 克/天，分三次服用。受試者

於 服 藥 前 接 受 理 學 檢 查 、 腸 道 症 狀 量 表 評 分

(GastrointestinalSymptomRatingScale-IrritableBowelSyndrome 
GSRS-IBS)、總體改善計分(世界衛生組織生活品質問卷台灣簡明

版 WHOQOL-BREF,Taiwan version)、大腸激躁症生活品質評量表

(Irritable Bowel Syndrome-Quality Of Life IBS-QOL )評估，之後開

始服藥，共計服藥 8 週，每 4 周回診一次。以腸道症狀量表評分、
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總體改善計分、大腸激躁症生活品質評量表評分為療效判斷標

準，以肝腎功能生化檢查及 ADR 來評估藥物的安全性。 

結果：本研究共篩選 67 位患者，有 54 位符合收案標準進入隨機分組，

36 位回診三次完成試驗。比較實驗組和對照組兩組療效雖未達統

計差異，但數據分析顯示實驗組改善之趨勢較對照組明顯，實驗

組患者經藥物治療四周後，其 GSRS-IBS 及 IBS-QOL 分數即有明

顯降低達統計差異（P＜0.05），之後，於治療八周（第八周）及

停藥四周（第十二周）之分數亦持續明顯的降低。 

結論：實驗組 GSRS-IBS 及 IBS-QOL 分數明顯改善，且數據分析顯示

實驗組改善之趨勢較對照組明顯，此改善之趨勢於停藥後四周的

追蹤還是明顯持續，基於療效、副作用，及安全性結果之分析發

現，本方應值得進一步更大規模臨床研究，故此古方未來的研究

宜再增加收案數，建議以多中心收案方式增加收案數，使受試者

便利就近回診評估以減少退出（drop out）比率，並增加研究治

療時間，或可改變對照組的實驗設計，減低安慰劑效應，或可於

西方醫學的診斷標準下再加入中醫學的辨證理論為篩選受試者標

準，以期能了解此方對於大腸激燥症之真正療效。 

  

 

關鍵詞：大腸激躁症、雙盲安慰對照臨床試驗、中藥(加味逍遙散) 
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第一章  前言 
 

大腸激躁症 Irritable Bowel Syndrome 是一種慢性持續性或

反覆性胃腸疾病，其特徵為經常性的腹痛、腹脹、腸胃功能

紊亂。病因目前尚未十分清楚，主要與腸胃的蠕動及感覺神

經不協調有關，而沒有特殊的病理變化發現，壓力、感染、

飲食或情緒等等都可能誘發或惡化大腸激躁症
1
。  

 
大腸激躁症的盛行率據美澳的統計約為 10-20%，加上一

般臨床醫師對診斷標準的不熟悉，有可能有低估的狀況，雖

然大腸激躁症沒有致命的危險性，但大於 40%的病人症狀可

能嚴重到無法工作、參與社交活動、不敢長途旅行甚至不敢

出門，大大的影響生活品質
2
。  

 
目前西醫對大腸激躁症的治療僅止於症狀治療，沒有單一可靠

的治療方式，大都須要多種的治療方式合併使用，且療效不定，造

成病患遊走於各個醫療院所之間，非常痛苦。 

 

    大腸激躁症屬於中醫泄瀉、腹痛範圍，主要由情志失調，致肝

鬱氣滯，橫逆犯脾胃，造成脾胃運化失常所引起，而逍遙散用於疏

肝解鬱、健脾止瀉，依此方加減，對大腸激躁症的病因病機無不契

合，以往多有研究提及此方對大腸激躁症的治療，且有一定療效，

但在評估方式、實驗設計上多不夠嚴謹，且非臺灣本地之資料，地

域因素是影響體質的一大要因，而體質是中國醫學在治療上，所考

慮的要素之一， 故本實驗目的，經由嚴謹的實驗設計來評估此方加

味對台灣地區大腸激躁症患者的療效及安全性，以期改善病人的生

活品質，減少醫療資源的過度不當使用。 
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第二章 文獻探討 

 

大腸激躁症是一種常見慢性胃腸功能異常疾病，其特徵症狀為反覆

性腹部疼痛或不舒服、腹脹及腸道行為的改變，其它常見的腸道症狀

有：排便困難、排便急迫、排便不淨感及黏液便等等。大部分患者會經

歷症狀時輕時重，發作2-4天後可能會緩解
3,4
。除了腸道症狀外大腸激躁

症也常合併有非腸道症狀，據統計常 見 的 非腸道症狀有：頭痛

(23%–45%) 、背 痛 (27%–81%) 、 倦 怠 (36%–63%) 、 肌 肉 痠 痛

(29%–36%) 、 性 交 疼 痛 (9%–42%) ， 頻 尿 (21%–61%) ， 頭 暈

(11%–27%)等等，且一半比例以上的患者是因非腸道症狀的主訴

而尋求醫療協助
5
。  

 

ㄧ、病因病機  

目前對大腸激躁症的病因及病理機轉有如下的發現： 

 

(一)胃腸蠕動障礙：部分比例患者發現有胃延遲排空的現象，尤其

是飲食固體食物
6
及便秘亞型患者

7
特別明顯。在腹瀉型患者發現

大腸蠕動增加，攝食後更是明顯
8
。對於直腸的研究顯示大腸激

躁症患者有較低的直腸適應性及對腸腔內壓力改變的耐受度
9
。 

 

(二)內臟感覺過度敏感：腹痛對大腸激躁症患者來說是很常見的症

狀，而對於內臟疼痛感覺傳導途徑牽涉周邊感覺及中樞感覺，

根據研究大腸激躁症患者其周邊
10,11

、脊髓
12-14

及大腦
15-17

 對於疼

痛感覺傳遞的表現和非大腸激躁症患者之健康對照組比較有異

常之發現。 

 

(三)對壓力反應的異常：人對於所處的外在環境隨時隨地都有身體

及精神方面的壓力源，人體對於這些壓力透過內分泌系統及自

主神經系統來調適，使人體功能保持平衡。臨床上發現大腸激

躁症患者常因壓力的發生而使症狀加重
18
，研究顯示腹瀉型患者
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似乎和交感神經功能異常有關，而副交感神經異常似乎和便秘

型患者有相關性
19,20

。另有研究顯示大腸激躁症患者在內臟敏感

性及身體自我調整功能有失衡現象，而身體自我調整功能包括

自主神經及壓力反應之內分泌系統
21
。 

 
(四)腸道感染：臨床觀察發現有部分大腸激躁症患者症狀的發生和

腸胃道的感染病史有相關性，據研究感染性腸胃炎疾病後大腸

激躁症的流行率約6%-17%
22
。經由組織學切片發現腸道黏膜免疫

細胞及內分泌細胞（enterochromaffin cell）數目有所增加
23,24

。另一發現為腸道通透性的改變
25
，因此可能造細菌毒素進入

腸壁，藉由免疫反應的活化，造成慢性發炎
26
。 

 
二、診斷標準 

大腸激躁症目前無器官或組織實質病變的發現，因此目前無任

何影像學、組織學或血液生化檢查可為診斷標準，故被歸類為功能

異常之腸道疾病。且大腸激躁症臨床表現症狀多樣，時常合併有非

腸道症狀，甚至有些患者是以因非腸道症狀為主訴求診，所以目前

是以症狀群來訂定診斷標準。最早建立診斷症狀群是於1970年代由

Manning等人所提出，稱為Manning criteria
27
 ，之後又有多位大腸

激躁症專家組成的委員會提出 Rome criteria 達成診斷標準的共

識。Rome criteria 經過多次的修改，從1990年Rome criteria 第

一版
28
、第二版

29
 至2006年 提出的最新第三版

30
。大腸激躁症依據臨

床上之大便形狀表現可進一步區分亞型
31-33

，依據Rome III的分類有

腹瀉型、便秘型、混合型及無法分類型。 

 

三、盛行率 

大腸激躁症其盛行率據統計東西方國家有別，西方國家約為

3-25%
34-44

，因採不同的診斷版本而有不同盛行率，平均約為 10%，

男女比例約 3 比 1
34,35

，而亞洲國家的盛行率從 0.8%-14%
45-53

皆有報

告，雖表面上看起來好像西方人盛行率較高，但這有可能是東西方
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國家都市發展及城鄉差距的不同所表現，例如在中國及馬來西亞的

兩個國家的都會地區研究顯示，其盛行率和西方國家的統計相當
45,46

。而對於大腸激躁症分類亞型盛行率的研究較少，腹瀉型約占一

半比例的盛行率
54
。 

 

四、治療 

(一)飲食療法﹕纖維素可增加糞便的重量及減少大腸的傳遞時間，改

善便秘症狀，但對腹痛腹瀉的療效不彰，目前缺乏臨床試驗證明

對大腸激躁症的療效。臨床觀察發現有部分患者似乎會因攝食某

些種類食物而加重疾病，被認為可能對特定食物過敏，以 IgG
55,56

及 IgE
57
過敏免疫介質的研究目前尚無法證明可能的過敏機轉，

且經系統性回顧的研究也尚無法證實禁食可能的相關食物對大

部分 IBS 患者是有益的
58
。僅管如此，對於有明確造成症狀惡化

相關食物的患者，避免攝食相關食物的衛教或許可減輕症狀。 

 

(二)藥物治療 

1.止瀉劑：目前臨床最常用的止瀉劑為 loperamide，它屬於鴉片

類的藥物，但不會穿過腦部的血腦障壁，故沒有成癮性

的問題，目前僅能證實 loperramide 對腹瀉症狀有

效，可延長腸道傳遞時間，讓糞便較成型，改善解便的

頻率及急迫感
59,60

，但對大腸激躁症的整體症狀的改善

或是腹痛沒有明確的益處。 

 

2.止痙劑：止痙劑常被用來治療大腸激躁症，是根據其有放鬆腸胃

道平滑肌的功能，因而減少腸胃道對食物或壓力的收縮

反應，在美國最常處方的藥物為 hyscyamine 和 

dicyclomine。有 meta-analysis 研究認為止痙劑對大

腸激躁症患者症狀有明顯的改善，對腹痛也有明確的療

效
61
，但 ACG (American College of Gastroenterology) 

的系統性回顧研究卻認為沒有明確證據確認其療效，因
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大部分的研究其實驗設計有問題，證據力不足
62,63

。 

 

3.抗鬱劑： 

(1) Tricyclic antidepressants：三環抗鬱劑被應用於治療大腸

激躁症患者的原因是因此類藥物可能經由調節中樞神經，改變

對疼痛的知覺、改變腸胃道蠕動和治療同時存在的精神疾病症

狀，治療劑量低於治療精神疾患的劑量
64,65

。Jackson 等人於

2000年的meta-analysis研究認為三環抗鬱劑對於大腸激躁症

患者有明顯改善腹痛及腹瀉的療效，但其實驗設計品質遭受質

疑
66
。2003 年 Drossman 等人所提出高品質實驗設計的研究報

告結果指出，因過高的退出(drop out) 比率，使得以

desipramine 為實驗組的高品質實驗設計無法獲得有意義的

統計結果
67
。 

 

(2) Selective serotonin reuptake inhibitors（SSRI）：有一

些無對照組的研究設計結果顯示血清素可改善功能性腸道疾

病的症狀
68-71

， 據 Chial 等人的隨機對照實驗設計研究

（RCT），venlafaxine 有增加大腸的順從性(compliance)、減

少胃-腸反應及減低大腸的感覺功能
72
。Paroxetine 的 RCT 研

究結果顯示不管患著是否合併有憂鬱症其對大腸激躁症是有

療效的
73
。Citalopram 的對照 crossover 實驗顯示其對無合併

有憂鬱症患者可改善其腹痛、脹氣症狀
74
。僅管如此，SSRI 類

藥物還是需要更多高品質設計的實驗來確認其療效。 

 

4.血清素受體調節劑： 

最近十年來對於腸道神經系統及腦皮質中樞的溝通、傳導及

調節有進一步的了解與認識，認為彼此的雙向溝通調節影響腸胃

道的功能和感覺，而血清素(serotonin)扮演此路徑之神經傳導

物質，尤其是發現 5-HT3（第三型血清張力素）受體及 5-HT4（第

四型血清張力素）受體在腸道神經系統中有著重要的角色，影響
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胃腸道感覺、蠕動及分泌之反應功能
75
。 

 

(1) Alosetron 是 5-HT3（第三型血清張力素）受體的抑制劑，它

有影響腸道感覺、減慢腸道傳導速度及減少腸道中氯和水分分

泌的作用
76
。研究顯示  Alosetron 可改善腹痛、脹氣及腹瀉

的症狀，但 Alosetron 會造成缺血性腸炎的副作用，故美國食

品藥物管理局目前只核准用於女性嚴重腹瀉型患者使用
77
。 

 

(2) Tegaserod 是 5-HT4（第四型血清張力素） 受體的促效劑，

分子結構類似血清素，它有增進腸道感覺、腸道蠕動及促進氯

和水分分泌至腸道的作用
78
，一些大型的 RCT 證實它對於便秘、

腹痛及腹脹有療效
79-82

，但因 2007 年有心血管疾病副作用的報

告，故美國 FDA 只核准在有條件限制下可處方於女性便秘型患

者。 

 

(三)輔助及替代療法（Complementary and Alternative Medicine）： 

最近幾十年來，有許多國家開始採用輔助及替代療法，而且

有快速增加的趨勢。以美國為例，據 Eisenberg 等人的研究從

1990 年到 1997 年使用輔助及替代療法以治療疾病或促進健康的

人口比例從 25％ 增加至 42％，甚至在 1997 年 美國人尋求輔助

及替代療法看診人次已超過了西方主流醫學看診人次，且對兩者

的信任度相當
83
。以疾病來講，有 50.9％的大腸激躁症患者曾有

尋求過輔助及替代療法
84
，目前被認為對大腸激躁症可能有療效

的輔助及替代療法有： 

 

1.益生菌：所謂益生菌定義為能製造有益宿主產物的活菌，它被    

認為可應用於大腸激躁症的理由是它有抗菌及抗病

毒的作用，因此被認為可能可調整感染後併發大腸激

躁症的狀況 、在腸道黏膜有抗炎的作用，減低腸道

神經系統的刺激，進而改善中樞神經及腸道神經的調
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節、可改變腸道菌落進而影響腸道功能及能改變大便

的成分及腸氣的體積，增進腸黏液的分泌，因而調整

便秘和腹瀉的症狀
85,86

。據 O’Mahony 等人的研

究，益生菌 Bifidobacterium infantis 對腹痛腹脹

及 排 便 困 難 有 明 顯 的 改 善 ， 且 發 現 血 液 中 

interleukin-10/interleukin-12 之比率降低
87
。 

 

2.針灸：目前認為針刺穴位可經由調節中樞神經痛覺
88
、改變腸道

蠕動
89
等機轉治療功能性腸胃道疾病，但目前尚無法證實

其對大腸激躁症確切的療效。 

 

3.傳統中草藥：傳統中草藥在華人世界已使用數千年之久，對各種

疾病都有臨床療效的記錄，因治療處方大多由數種

天然植物合併組成，且因東西方醫學理論思維模式

的差異，同一西醫診斷疾病常因患者個人體質、疾

病嚴重度或合併症之不同而有不同組成的中草藥

處方，故長久以來很難有關於中草藥高品質的隨機

雙盲對照實驗設計文章發表。雖然如此，已有令人

鼓舞的研究指出不管是固定成方或是經由中醫師

針對個人體質、疾病嚴重度或合併症之不同而開立

的個別處方，對大腸激躁症都是有療效的，且根據

中醫理論針對個人不同體質、病況所量身訂做的處

方，其療效更持續
90
，此結果間接印證中醫同病異

治的理論基礎，而此研究也提供以中醫藥理論為基

礎結合西方醫學之高品質研究（隨機雙盲對照實驗

設計）的可行性。 

 

綜上可知，目前西方醫學對大腸激躁症的治療僅止於症狀治

療，沒有單一或療效顯著的治療方式，大都須要多種的治療方式合

併使用，且療效不定，甚至有嚴重的副作用，造成病患遊走於各個
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醫療院所之間，非常痛苦，據研究大腸激躁症患者比一般人使用更

多的醫療服務
91,92

，以美國為例，一年醫療的直接或間接支出約高達

13.5 億美金
93
，雖然大腸激躁症沒有致命的危險性，但大於 40%的病

人症狀可能嚴重到無法工作、參與社交活動，不敢長途旅行，甚至

不敢出門，影響生活品質甚劇。 

大腸激躁症屬於中醫泄瀉、便秘、腹痛範圍，由情志失調，致

肝鬱氣滯，橫逆犯脾胃，造成脾胃運化失常所引起，而逍遙散出自

＜太平惠民和劑局方＞，用於疏肝解鬱、健脾止瀉，以往多有研究

提及此方對大腸激躁症的療效
94-96

，但在評估方式、實驗設計上多不

夠嚴謹。本研究所用之加味逍遙散配方為古方丹梔逍遙散，出自＜

內科摘要＞，以＜太平惠民和劑局方＞之逍遙散為基礎上加丹皮及

梔子二藥組成，此方臨床使用廣泛，有疏肝清熱、健脾和血之功效，

目前研究於婦科疾病
97
、黃疸肝炎等肝膽疾病

98
、失眠憂鬱焦慮等精

神疾病
99
取得一定療效。大腸激躁症常合併有非腸道症狀，常見的

非腸道症狀有：頭痛 (23%–45%) 、頭 暈 (11%–27%) 、 背 痛

(27%–81%)、倦怠 (36%–63%)、肌肉痠痛 (29%–36%)、性交疼

痛 (9%–42%)，頻尿 (21%–61%)等等，且一半比例以上的患者

是因非腸道症狀而尋求醫療協助
5
，而這些非腸道症狀亦是女

性經前症候群、停經症候群及失眠憂鬱焦慮等精神神經疾病所常見

的主要症狀，所以基於前述之研究成果及本方辨證論治與大腸激躁

症的病因病機亦無不契合。故本實驗目的，藉由更嚴謹的實驗設計

來進一步評估加味逍遙散對大腸激躁症患者的療效，以期改善病人

的生活品質，減少醫療資源的過度不當使用及探討此臨床應用廣泛

之常用古方的安全性。 
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第三章 材料與方法 

 

一、患者之篩選  

在中國醫藥大學附設醫院腸胃內科與中醫部腸胃內科篩

選符合標準之大腸激躁症患者，隨機分組。  

 

二、納入條件  

(一) 符合 Rome II 大腸激躁症診斷標準，屬腹瀉型者： 

在過去 12 個月中，至少有 12 週（不須連續）發生腹痛或不適，

且至少包含以下兩種特徵： 

     1. 腹部不適於解便後緩解。 

     2. 解便頻率改變。  

     3. 糞便形態改變。 

 
支持診斷的症狀： 

1. 異常之排便頻率（一天多於三次或一週少於三次）。 

2.異常之糞便型態（硬塊或稀軟便/水便）。 

3.異常之排便型態（用力、急迫或感到大便解不乾淨）。  

4. 排出黏液。 

5.  脹氣或感到腹脹。 

(二) 年齡介於 20~60 歲，男女不拘。 

 

(三) 二星期內未服中西醫相關藥物或優格等益生菌食品。 

 

(四) 無其他重大慢性疾病史者如癌症、鬱血性心衰竭、慢性阻塞性

肺病等等。 
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(五) 經說明後願意簽立同意書，且願意至少 12 週參與計劃，接受各

項評估者。 

 

三、排除條件 

(一) 乙狀結腸鏡檢查(或 5年內受檢報告)有實質病變。 

 

(二) SGOT（serium glutamic oxaloacetic transaminase）、SGPT

（serium glutamic pyruvaic transaminase）大於 2 倍正常值，

Creatinine 大於 1.5 mg/dl。 

 

(三)有感染性或發炎性腸胃疾病者。 

 

(四)妊娠婦女。 

 

(五)糖尿病。 

 

(六)甲狀腺機能異常。 

 

   (七)腹腔手術病史。 

 
四、試驗設計及進行步驟 

 

（一）臨床研究設計隨機、對照、雙盲法則。 

 

（二）樣本數估算。 
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根據 Wiklund100
的研究中，GSRS-IBS 為 7 分 Liket 尺度(每一題回

答中 1：表示感到完全沒有不舒服，7：表示感到非常嚴重的不舒服)，
題目分為五個向度，共有 13 題。 
 

在 Wiklund 所分的五個向度中，平均值的標準差介於 1.1~2 之間，

若我們假設兩組嚴重度差異( || 21 μμ −=Δ )為 1 個標準差時表示兩組有顯

著的臨床差異，則根據α=0.05，power=0.9，差異值為 0.65σ ，且雙尾

檢定的條件帶入雙樣本數的計算公式： 
 

2
21

2
1

21
2

)(

))(2(

μμ

σ βα

−

+
=

−−
ZZ

n  

2

22 )28155.195996.1(2
σ

σ +=  

=21.01484    可知每組樣本數需要 22 位 
 
若考慮追蹤樣本有 20﹪drop out，則須樣本數每組各 30 位，本研究實驗

組和對照組需收案共 60 位。 
 
（三）療效判斷標準 

1.主要評估指標 (Primary endpoint) 
腸道症狀量表評分(Gastrointestinal System Rating Scale-IBS, 

GSRS-IBS) 100，因本試驗對象為腹瀉型患者，故扣除二題評估便秘症狀

問題，成為十一題之量表。分為四個向度，包括腹痛 (Pain syndrome)
腹瀉(Diarrhoea syndrome）、腹脹（Bloating syndrome）及易飽足感

（Satiety）等，來評估腹瀉型 IBS 腸道症狀的嚴重度。 
 

2.次要評估指標 (Secondary endpoints) 
(1)大腸激躁症生活品質評量表 ( IBS-QOL ) 101分八個向度，包括         

煩躁不安(dysphoria)、衝突行為(interference with activity)、身體形象

(body image)、健康顧慮(health worry)、飲食限制(food avoidance)、社

會反應(social reaction)、性生活(sexual)、家庭關係(relationship)等。 

 

(2)總體改善計分( WHOQOL-BREF, Taiwan version) 
 

（四）實驗步驟： 

 

當受試者了解本實驗的研究目的及實驗過程後，確定接受試驗並
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簽下同意書後接受病史及理學檢查、乙狀結腸鏡檢查（有五年內的鏡檢

報告則免）、血液學檢查(含血液常規檢查、肝腎功能檢查、發炎指數檢

查、甲狀腺功能及空腹血糖值檢查)、糞便常規檢測（含潛血及寄生蟲

檢驗）、尿液常規檢查，符合大腸激躁症篩選標準之受試者進入本實驗 

(依 Rome II：The Functional Gastrointestinal Disorders 診斷)。 

 

本研究依隨機、對照、雙盲法則，受試者依隨機亂數表隨機分配，分為

實驗組與對照組，受試者及所有參與研究之人員皆不知受試者所服藥物

是實驗用藥或安慰劑，即雙盲法則。 

 

實驗組：服用加味逍遙散成份批號 31071507，3 克/鋁箔包，共 9克/天，

分三次服用。 

 

對照組：對照組藥物成份為 2.016 公斤加味逍遙散加 18.144 公斤澱

粉，分裝為 3 克/鋁箔包，相當於 3克鋁箔包中含有成份批號

31071507 加味逍遙散 0.3 克、2.7 克澱粉及微量焦糖調色，亦

即服用加味消遙散 0.9 克/天，分三次服用。 

 

二組服藥時間為 8週。 

 

受試者於服藥前接受理學檢查、腸道症狀量表評分、總體改善計分、生

活品質評量表評估，評估後開始服藥共計服藥 8 週，每 4 週回診一次。 

 

第一次回診(第四週)，接受安全性評估(含理學檢查、肝腎功能評估、

尿液常規檢查) 、療效評估(含腸道症狀量表評分、總體改善計分、生

活品質評量表評估、不良反應評估。 

 

第二次回診(第八週)，接受安全性評估(含理學檢查、肝腎功能評估、

尿液常規檢查) 、及療效評估(含腸道症狀量表評分、總體改善計分、

生活品質評量表評估及不良反應評估)，之後停藥。 

 

第三次回診(第十二週)，停藥 4週後再追蹤理學檢查、腸道症狀量表評

分、總體改善計分、生活品質評量表評估及不良反應評估。 

 
(五)藥物之製備 

 

本試驗用藥為 G.M.P. 藥廠科達製藥股份有限公司 (KO DA     
PHARMACEUTICAL CO.LTD.)所生產之科學中藥，成品批號為



 

 13

31071507 之加味逍遙散，每 12 公克中含有以下生藥製成浸膏 7 公克及

澱粉 5公克，詳細藥方組成為表 3.1。 

 

 

表 3.1  處方成份 

 

成份內容 成份數量 成份單位 

當歸 4.0 g 

白朮 4.0 g 

白芍 4.0 g 

柴胡 4.0 g 

茯苓 4.0 g 

炙甘草 2.0 g 

牡丹皮 2.5 g 

山梔子 2.5 g 

煨薑 4.0 g 

薄荷 2.0 g 

以上生藥製成浸膏 7.0 g (生藥與浸膏比例 33.0:7.0=4.71:1)   

澱粉 5.0 g 
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而此方濃縮散產品乾燥減重（Loss of Drying ）3.53%，灰分（Ash）6.19%，

酸不溶性灰分（Acid Insoluble Ash）2.20%，稀醇抽提物（Dilute Alcohol 

Extract） 41.49%，水抽提物（Water Extract） 47.96%，詳細檢驗數據如

表 3.2。 

 
表 3.2 “科達”加味逍遙散濃縮散產品檢驗報告 

 

成品批號 :  31071507                                           保存期限 :  05.12.2009 

                                   

項          目 
Item 

規          格 
Specifications 

數      據 

Data 

性          狀 
Description 黃褐色粉末，氣香味微甜。 黃褐色粉末，氣香味微甜。 

乾  燥  減  重 
Loss of Drying 

 
Not more than  8.00%  

3.52% 

灰          分 
Ash 

 
Not more than  8.00%  

6.19% 

酸不溶性灰分 

Acid Insoluble Ash 

 

Not more than  3.00% 

 

2.20% 

稀 醇 抽 提 物 

Dilute Alcohol Extract 

 

Not less than  40.00% 

 

41.49% 
水  抽  提  物 

Water Extract 
 
 

Not less than  46.00% 
 

47.96% 

pH          值 

pH Value 

 

4.4~ 6.4 
4.58 

重金屬含量– 以鉛計 

Quantity of Heavy Metal 
＜100ppm 適 

T.L.C.  鑑 別 

Thin-Layer Chromatography 
Positive Positive 

Paeoniflorin 75 (mg/day)±50% 74.2245 mg/day 
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表 3.2 “科達”加味逍遙散濃縮散產品檢驗報告（續） 

 

Glycyrrhizin 57 (mg/day)±50% 45.7596 mg/day 

 

此方指標成分 Paeoniflorin 74.2245 mg/day、Glycyrrhizin 45.7596 

mg/day，指標成分含量測定（HPLC）詳細檢驗報告如表 3.3。 
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表 3.3  HPLC 檢驗報告 

 

檢驗類別 方劑指標成分 指標成分 
Paeoniflorin 

Glycyrrhizin 
檢驗編號 95071061 品

品   名 加味逍遙散濃縮散 指標成分批號 940224 檢驗日期  

批   號 31071507 檢驗方法 F31071 

實驗結果： 

               指標成分 

Standard Curve 
Paeniflorin Glycyrrhizin 

檢量線範圍（mg/ml） 0.008575 ~ 0.145775 0.02525 ~ 0.42925 

R2 1.0000 1.0000 

含量計算 
檢 液 濃 度

（mg/ml） 

定量容積

（ml） 

稀釋 

倍數 

濃縮製劑

一日量 

檢品取量

（g） 

檢驗含量

（mg/day） 
規格(mg/day)

Paeoniflorin 0.0627692 10 5/1 12 0.5074 74.2245 
75 + 50﹪

（37.5~112.5）

Glycyrrhizin 0.0386974 10 5/1 12 0.5074 45.7596 
57+50﹪

（28.5~85.5）
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表 3.3  HPLC 檢驗報告（續） 

 

  

標準品之HPLC層析圖譜 檢品之HPLC層析圖譜 

 

此藥方組成基源及檢驗報告為： 

當歸：繖形科植物當歸（Angelica sinensis Diels）之乾燥根，乾          

燥減重（Loss of Drying ）16.51%，灰分（Ash）4.37%，酸不溶

性灰分（Acid Insoluble Ash）0.86%，稀醇抽提物（Dilute Alcohol 

Extract） 58.13%，水抽提物（Water Extract） 57.36%，詳細檢驗
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數據如表 3.4。 

 

白朮：菊科植物白朮（Atractylodes macrocephala）之乾燥根莖，乾燥減

重（Loss of Drying ）14.67%，灰分（Ash）4.26%，酸不溶性灰

分（Acid Insoluble Ash）0.60%，稀醇抽提物（Dilute Alcohol 

Extract） 28.01%，水抽提物（Water Extract） 39.05%，詳細檢

驗數據如表 3.5。 

 

白芍：毛茛科植物白芍（Paeonia lac triflora Pall）之乾燥根，乾燥減重

（Loss of Drying ）11.23%，灰分（Ash）3.30%，酸不溶性灰分

（Acid Insoluble Ash）0.40%，稀醇抽提物（Dilute Alcohol Extract） 

25.81%，水抽提物（Water Extract） 26.27%，詳細檢數據如表

3.6。 

 

柴胡：繖形科植物柴胡（Bupleurum Chinese DC）之乾燥根，乾燥減重

（Loss of Drying ）9.62%，灰分（Ash）4.53%，酸不溶性灰分（Acid 

Insoluble Ash）1.53%，稀醇抽提物（Dilute Alcohol Extract） 

17.09%，水抽提物（Water Extract） 16.01%，詳細檢驗數據如表

3.7。 

 

茯苓：多孔菌科真菌茯苓（Poria cocos Wolf）之乾燥菌核，乾燥減重（Loss 

of Drying ）17.67%，灰分（Ash）0.21%，酸不溶性灰分（Acid 

Insoluble Ash）0.06%，稀醇抽提物（Dilute Alcohol Extract） 

1.69%，水抽提物（Water Extract） 1.95%，詳細檢驗數據如表

3.8。   

甘草：豆科植物甘草(Glycyrrhiza glabra L.)之乾燥根及根莖，乾燥減重

（Loss of Drying ）10.42%，灰分（Ash）5.91%，酸不溶性灰分

（Acid Insoluble Ash）0.41%，稀醇抽提物（Dilute Alcohol Extract） 

25.74%，水抽提物（Water Extract） 21.29%，詳細檢驗數據如表

3.9。 
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生薑：薑科植物薑（Zingiber officinale Rosc）之新鮮根莖，乾燥減重（Loss 

of Drying ）10.19%，灰分（Ash）5.27%，酸不溶性灰分（Acid 

Insoluble Ash）0.45%，稀醇抽提物（Dilute Alcohol Extract） 

14.66%，水抽提物（Water Extract） 17.38%，詳細檢驗數據如表

3.10。 

 

薄荷：唇形科植物薄荷（Mentha haplocalyx Briq）之乾燥地上部分，乾

燥減重（Loss of Drying ）12.19%，灰分（Ash）8.30%，酸不溶

性灰分（Acid Insoluble Ash）2.60%，稀醇抽提物（Dilute Alcohol 

Extract） 20.23%，水抽提物（Water Extract） 23.70%，詳細檢

驗數據如表 3.11。 

 
牡丹皮：毛茛科植物牡丹（Paeonia suffruticosa Andr）之乾燥根皮，乾

燥減重（Loss of Drying ）12.27%，灰分（Ash）3.50%，酸不

溶性灰分（Acid Insoluble Ash）0.55%，稀醇抽提物（Dilute 

Alcohol Extract） 23.40%，水抽提物（Water Extract） 24.64%，

詳細檢驗數據如表 3.12。 

 
梔子：茜草科植物梔子（Gardenia jasminoides Eills）之乾燥成熟果實，

乾燥減重（Loss of Drying ）6.92%，灰分（Ash）5.08%，酸不

溶性灰分（Acid Insoluble Ash）0.37%，稀醇抽提物（Dilute Alcohol 

Extract） 18.88%，水抽提物（Water Extract） 23.62%，詳細檢

驗數據如表 3.13。 
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表 3.4  原料當歸檢驗報告 

 

原料批號 :  11302501 

 

 

 

 

 

 

 

 

項          目 
Item 

規          格 
Specifications 

 
 

數      據 
Data 

基          源 繖形科 Umbelliferae 植物當歸 Angelica sinensis(Oliv.)Diels 之乾燥

根 

性          狀 
Description 

本品略呈圓柱形，根上端稱“歸頭”，主根稱“歸
身”，支根稱“歸尾”，全體稱“全歸”。長 15~25 
cm，外皮細密，黃棕色至深褐色，有縱皺紋

及橫長皮孔；根上端膨大，直徑 1.5~4 cm，

鈍圓，有殘留的葉鞘及莖基，主根粗短，長

1~3cm，直徑 1.5~3 cm，下部有支根 3~5 條
或更多，上粗下細，多扭曲，有少數鬚根痕。

質堅硬，易吸潮變柔韌，斷面黃白色或淡黃

棕色，皮部厚，有棕色油點，形成層呈黃棕

色環狀，木質部色較淡：根頭部分斷面中心

通常有髓和空腔。有濃厚特異的香氣，味甘、

辛、微苦，有麻舌感。 

■ 符合規格 
□ 不符合規格 

 

乾  燥  減  重 
Loss of Drying 

 
Not more than  18.00% 16.51% 

灰          分 
Ash 

 
Not more than   8.00% 4.37% 

酸不溶性灰分 
Acid Insoluble Ash 

 
Not more than  2.00% 0.86% 

稀 醇 抽 提 物 
Dilute Alcohol Extract 

 
Not less than  35.00% 58.13% 

水  抽  提  物 
Water Extract 

 
Not less than  30.00% 57.36% 

T.L.C.  鑑 別 
Thin-Layer Chromatography Positive Positive 

Ferulic acid Not less than  0.03% 0.039% 
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表 3.5  原料白朮檢驗報告 

 
  原料批號 :  10502405  

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

項          目 
Item 

規          格 
Specifications 

 
 

數      據 
Data 

基          源 為菊科 Compositae 植物白朮 Atractylodes macrocephala 之乾

燥根莖 

性          狀 
Description 

本品呈拳狀團塊，有多個瘤狀短分枝，也有

根莖主軸延伸，下部膨大如蹄狀，長 3～
13cm，直徑 1.5～7cm。表面黃褐色或灰棕

色，有不規則縱皺紋及少數橫裂縫，瘤狀分

枝的頂端有盤狀芽痕，根莖上端有莖基或莖

痕，下方具點狀根痕或斷根殘基。質堅實，

斷面皮部黃白色，中間色較深，形成層環紋

棕色，隨處散有黃色油點（油室），烘乾者

斷面角質樣，色較深或有裂隙。有濃郁香

氣，味甜、微辛，略帶黏液性。 

■ 符合規格 
□ 不符合規格

 

乾  燥  減  重 
Loss of Drying 

 
Not more than  15.00% 14.67% 

灰          分 
Ash 

 
Not more than   6.00% 4.26% 

酸不溶性灰分 
Acid Insoluble Ash 

 
Not more than  2.00% 0.60% 

稀 醇 抽 提 物 
Dilute Alcohol Extract 

 
Not less than  18.00% 28.01% 

水  抽  提  物 
Water Extract 

 
Not less than  22.00% 39.05% 

T.L.C.  鑑 別 
Thin-Layer Chromatography Positive Positive 
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表 3.6  原料白芍檢驗報告 

 
 原料批號 :  10702405  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

項          目 
Item 

規          格 
Specifications 

 
 

數      據 
Data 

基          源 為毛茛科 Ranunculaceae 植物芍藥 Paeonia lactriflora Pall.之乾燥根 

性          狀 
Description 

本品呈圓柱形，長 5～8 cm，直徑 1～3 cm。表面

淺棕色或類白色，光滑，隱約可見橫長皮孔及縱

皺紋，有細根痕或殘留棕褐色的外皮。質堅實，

不易折斷，斷面類白色或微紅色，角質樣，形成

層環明顯，木部有放射狀紋理。氣微，味微苦而

酸。 

■ 符合規格 
□ 不符合規格 

乾  燥  減  重 
Loss of Drying 

 
Not more than  13.00% 11.23% 

灰          分 
Ash 

 
Not more than   7.00% 3.30% 

酸不溶性灰分 
Acid Insoluble Ash 

 
Not more than  1.00% 0.40% 

稀 醇 抽 提 物 
Dilute Alcohol Extract 

 
Not less than  10.00% 25.81% 

水  抽  提  物 
Water Extract 

 
Not less than  15.00% 26.27% 

T.L.C.  鑑 別 
Thin-Layer Chromatography Positive Positive 

Paeoniflorin Not less than  2.0% 2.6542% 
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表 3.7  原料柴胡檢驗報告 

 
原料批號 :  10902407  

  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

項          目 
Item 

規          格 
Specifications 

 
 

數      據 
Data 

基          源 繖形科 Umbelliferae 植物柴胡 Bupleurum Chinese DC 或狹葉

柴胡 Bupleurum scorzonerifolium Willd.之乾燥根 

性          狀 
Description 

本品根圓錐形或圓柱形，常有分歧，長 6～
15 cm，直徑 0.3～0.8cm。頂端多常有殘留的

莖基 3～15 個，或短纖維狀的葉基。表面黑

褐色或淺棕色，具縱皺紋，支根痕及皮孔。

質硬而韌，不易折斷，斷面呈片狀纖維性，

皮部淺棕色，木部黃白色。氣微香，味微苦。 

■ 符合規格 
□ 不符合規格 

乾  燥  減  重 
Loss of Drying 

 
Not more than  13.00% 9.62% 

灰          分 
Ash 

 
Not more than  10.00% 4.53% 

酸不溶性灰分 
Acid Insoluble Ash 

 
Not more than   3.00% 1.53% 

稀 醇 抽 提 物 

Dilute Alcohol Extract 

 
Not less than   8.00% 17.09% 

水  抽  提  物 
Water Extract 

 
Not less than   8.00% 16.01% 

T.L.C.  鑑 別 
Thin-Layer Chromatography Positive Positive 

Saikosponin A & 
SaikosponinD Not less than  0.8% 4.3377% 
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表 3.8  原料生薑檢驗規格 

 

   原料批號 :  10506-1501                                       

項          目 
Item 

規          格 
Specifications 

數      據 
Data 

基          源 為薑科植物薑 Zingiber officinale Rosc.之新鮮根莖 

性          狀 
Description 

本品呈扁平而不規則乾燥塊狀，有指狀分

枝，灰白色，粗糙，具縱皺紋及明顯環節。

質堅實，斷面顆粒性，氣芳香，味辛辣。 

■ 符合規格 
□ 不符合規格 

乾  燥  減  重 
Loss of Drying 

 
Not more than  15.00% 10.19% 

灰          分 
Ash 

 
Not more than   6.00% 5.27% 

酸不溶性灰分 
Acid Insoluble Ash 

 
Not more than   1.0% 0.45% 

稀 醇 抽 提 物 
Dilute Alcohol Extract 

 
Not less than  10.00% 14.66% 

水  抽  提  物 
Water Extract 

 
Not less than  12.00% 17.38% 

T.L.C.  鑑 別 
Thin-Layer Chromatography Positive Positive 
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表 3.9  原料梔子檢驗規格 

 

    原料批號 :  10308501                                      

項          目 
Item 

規          格 
Specifications 

數      據 
Data 

基          源 為茜草科 Rubiaceae 植物梔子 Gardenia jasminoides Eills 之甘造

成熟果實 

性          狀 
Description 

本品呈長卵形或橢圓形，長 2～4.5 cm，直

徑 0.8～2cm。表面深紅色或紅黃色，具有 5
～8 條縱稜。頂端殘留萼片，另端稍尖，有

果柄痕。果皮薄而脆，內表面呈鮮黃色，有

光澤，具 2～3 條隆起的假隔膜。種子多數，

扁卵圓形，黏結成團，紅棕色，表面密具細

小疣狀突起。浸入水中可使水染成鮮黃色。

氣微，味微酸而苦。 

■ 符合規格 
□ 不符合規格 

乾  燥  減  重 
Loss of Drying 

 
Not more than  13.00% 6.92% 

灰          分 
Ash 

 
Not more than   8.00% 5.08% 

酸不溶性灰分 

Acid Insoluble Ash 

 
Not more than  3.00% 0.37% 

稀 醇 抽 提 物 

Dilute Alcohol Extract 

 
Not less than  12.00% 18.88% 

水  抽  提  物 
Water Extract 

 
Not less than  15.00% 23.62% 

T.L.C. 鑑 別 
Thin-Layer Chromatography Positive Positive 

Geniposide Not less than  3.0% 5.795% 
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表 3.10 原料茯苓檢驗規格 

 

   原料批號 :  11001502                                       

項          目 
Item 

規       格 
Specifications 

數      據 
Data 

基          源 為多孔菌科 Polyporaceae 真菌茯苓 Poria cocos(Schw.) Wolf 之乾

燥菌核 

性          狀 
Description 

本品呈塊、方形或長方形塊片，長 3~4 cm，

厚約 7mm，白色、淡紅色或淡棕色，平滑細

膩，較易破碎。氣微，味淡，嚼之黏牙。 

■ 符合規格 
□ 不符合規格 

乾  燥  減  重 
Loss of Drying 

 
Not more than  21.00 % 17.67% 

灰          分 
Ash 

 
Not more than   3.00% 0.21% 

酸不溶性灰分 

Acid Insoluble Ash 

 
Not more than  2.00% 0.06% 

稀 醇 抽 提 物 

Dilute Alcohol Extract 

 
Not less than  1.00% 1.69% 

水  抽  提  物 
Water Extract 

 
Not less than  1.00% 1.95% 

T.L.C.  鑑 別 
Thin-Layer Chromatography Positive Positive 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 27

表 3.11 原料薄荷檢驗規格 

 

   原料批號 :  11604406                                       

項          目 
Item 

規       格 
Specifications 

數      據
Data 

基          源 為唇形科植物薄荷 Mentha haplocalyx Briq.之乾燥地上部分

性          狀 
Description 

本品全體長約至 90 cm，直徑 2~8 mm；表面

紫棕色或淡綠色，有節，節間長 2~5 cm，稜

角處有茸毛；質脆，斷面髓部白色，常中空。

葉對生，捲曲皺縮，兩面均有茸毛及腺點（呈

凹點狀）。莖上部腋生輪散花序，花冠多數

存在。葉揉搓有特異清涼香氣，味辛涼。 

■ 符合規格

□ 不符合規格

乾  燥  減  重 
Loss of Drying 

 
Not more than  15.00% 12.19% 

灰          分 
Ash 

 
Not more than  18.00% 8.30% 

酸不溶性灰分 

Acid Insoluble Ash 

 
Not more than  6.00% 2.60% 

稀 醇 抽 提 物 

Dilute Alcohol Extract 

 
Not less than  9.00% 20.23% 

水  抽  提  物 
Water Extract 

 
Not less than  10.00% 23.70% 

T.L.C. 鑑 別 
Thin-Layer Chromatography Positive Positive 
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表 3.12 原料牡丹皮檢驗規格 

 

    原料批號 :  10701406                                        

項          目 
Item 

規          格 
Specifications 

數      據
Data 

基          源 為毛茛科 Ranunculaceae 植物牡丹 Paeonia suffruticosa 
Andr.之乾燥根皮 

性          狀 
Description 

本品呈筒狀或半圓筒狀塊片，有縱剖開的

裂縫，向內捲曲或略外翻，長短不一，通

常長 5～25cm，筒徑 0.5～1.4cm，皮厚 2
～4mm。外表面灰褐色或黃褐色；刮根

皮外表面淡灰黃色、粉紅色或淡紅棕色，

有多數橫長略凹陷的皮孔痕及細根痕。內

表面淡灰黃色或棕色，有明顯縱細的紋理

及白色針狀、片狀或柱狀牡丹酚結晶。質

硬脆，折斷面較平坦，粉性，灰白至粉紅

色。有特殊香氣，味苦而澀，有麻舌感。 

■ 符合規格

 
□ 不符合規格

乾  燥  減  重 
Loss of Drying 

 
Not more than  13.00% 12.27% 

灰          分 
Ash 

 
Not more than  5.00% 3.50% 

酸不溶性灰分 
Acid Insoluble Ash 

 
Not more than  1.00% 0.55% 

稀 醇 抽 提 物 
Dilute Alcohol Extract 

 
Not less than  23.00% 23.40% 

水  抽  提  物 
Water Extract 

 
Not less than  20.00% 24.64% 

T.L.C.  鑑 別 
Thin-Layer Chromatography Positive Positive 

Paeonol Not less than  1.0% 2.2010% 

Paeoniflorin Not less than  0.5% 1.1110% 
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表 3.13 原料甘草檢驗規格 

 

    原料批號 :  10503502                                       

項          目 
Item 

規          格 
Specifications 

數      據
Data 

基          源 為豆科植物甘草 Glycyrrhiza glabra L.或其他同屬別種植

物之乾燥根及根莖 

性          狀 
Description 

本品呈圓柱形，直徑約為 1～3cm。未去

皮者現黃棕色或灰棕色，外面有縱皺紋並

常附有小芽及麟葉。去皮者現淡黃色，外

面呈纖維狀。根莖之橫切面在半徑約三分

之二處有頗明顯之形成層，中心髓部甚

小，木質部及韌皮部呈放射形。折斷面呈

粗纖維性。臭微而特殊，味甜。 

■ 符合規格

 
□ 不符合規格

乾  燥  減  重 
Loss of Drying 

 
Not more than  12.00% 10.42% 

灰          分 
Ash 

 
Not more than  10.00% 5.91% 

酸不溶性灰分 
Acid Insoluble Ash 

 
Not more than  2.500% 0.41% 

稀 醇 抽 提 物 
Dilute Alcohol Extract 

 
Not less than  22.00% 25.74% 

水  抽  提  物 
Water Extract 

 
Not less than  20.00% 21.29% 

T.L.C.  鑑 別 
Thin-Layer Chromatography Positive Positive 

Glycyrrhizic acid 2-6% 5.9903% 
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(六)資料之蒐集處理及統計分析方法 

       本試驗之資料搜集在 CRF（case report files）中，以 SAS 第九版

軟體分析處理，在登錄資料時做 double check 步驟。評估各組患者

研究起始點相關變項的可比較性，當共變數為類別變項時，採用卡

方檢定(Chi-square test)或費雪精確檢定(Fisher's exact test)，當共變

數為連續時採ｔ檢定(t-test)。療效指標 GSRS-IBS、 IBS-QOL、 
WHOQOL-BREF ( Taiwan version) 採用 t-test 或 paired t-test 方
法檢定。 

 
(七）臨床上不良反應之處理方法 

 

   1. 一般不良反應 
 

 (1)給予受試者必要的治療與協助。 

 

(2)詳實將情形記錄在病歷表以及 CRF 上，判斷是否與研究藥物有 

   關，並定期通報中藥不良反應中心。 
 
   2. 嚴重不良反應 
 

(1)給予受試者必要的治療與協助 
 

(2)主持人將立即通知廠商以及本院IRB，並在7天內書面通知中醫

藥委員會，並且通報中藥不良反應中心。 

 

流程簡圖： 

受試者簽屬同意書 

 

病史檢查 

乙狀結腸鏡檢查 

血液學檢查(含血液常規檢查、肝腎功能檢查) 

糞便常規檢測 

尿液常規檢查 
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符合入組標準之受試者進入本實驗 

(依 Rome II：The Functional Gastrointestinal Disorders) 

 

建立基本資料 

理學檢查 

腸道症狀量表評分 

總體改善計分 

生活品質評量表評估 

依隨機、對照、雙盲原則分組後開始給藥(共服藥 8週，每 4周回診一次) 

 

第一次回診(第四週) 

理學檢查 

肝腎功能檢查 

尿液常規檢查 

腸道症狀量表評分 

總體改善計分 

生活品質評量表評估 

評估不良反應 

 

第二次回診(第八週) 

理學檢查 

肝腎功能檢查 

尿液常規檢查 

腸道症狀量表評分 

總體改善計分 

生活品質評量表評估 

評估不良反應 

停藥 

 

第三次回診(第十二週) 
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理學檢查 

腸道症狀量表評分 

總體改善計分 

生活品質評量表評估 

評估不良反應 

                                   
圖 3.1 實驗設計流程圖 
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第四章 結果 

 

一、實驗對象：  

本研究從 2006 年 1 月至 2009 年 3 月共篩選 67 位患者，有

54 位符合納入標準進入隨機分組，實驗組有 28 位對照組有 26

位。全部患者平均年齡為 42.1±9.3 歲，男女比率為 72.2％：27.8

％，平均體重為 65.6±12.4 公斤，比較兩組之年齡、男女比率、

學歷、肝腎功能指數及體重等試驗前之基本資料皆無統計學上

之差異 (見表 4.1)。  

 
表 4.1  基本資料 – V0 

 

All A(實驗組) B(對照組)  

N Mean(SD)/ % N Mean(SD)/ % N Mean(SD)/ % 
P 值 

年齡 54 42.1(9.3) 28 41.1 (9.6) 26 43.2 (9.1) 0.4075t 

        

性別        

女 15 (27.8%) 7 (13.0%) 8 (27.8%) 0.7638c 

男 39 (72.2%) 21 (38.9%) 18 (33.3%)  

        

教育程度        

國小 1 (1.9%) 0 (0.0%) 1 (1.9%) 0.5846c 

國中 4 (7.4%) 1 (1.9%) 3 (5.6%)  

高中 19 (35.2%) 9 (16.7%) 10 (35.2%)  

大學 18 (33.3%) 10 (18.5%) 8 (14.8%)  

研究所 7 (13.0%) 4 (7.4%) 3 (13.0%)  

專科 5 (9.3%) 4 (7.4%) 1 (1.9%)  

尿液常規        

正常 29 (53.7%) 18 (64.3%) 11 (42.3%) 0.1717c 
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表 4.1  基本資料  – V0（續） 

 

不正常 25 (46.3%) 10 (35.7%) 15 (57.7%)  

糞便常規        

正常 47 (87.0%) 25 (89.3%) 22 (84.6%) 0.6994c 

不正常 7 (13.0%) 3 (10.7%) 4 (15.4%)  

        

SGOT 53 25.3(8.5) 28 25.1 (9.1) 25 25.5 (8.0) 0.8739 t 

SGPT 53 28.9(15.2) 28 29.0 (16.6) 25 28.7 (13.7) 0.9472 t 

BUN 53 11.4(3.1) 28 11.1 (2.5) 25 11.8 (3.7) 0.4855 t 

Cr 53 0.9(0.2) 28 0.9 (0.2) 25 0.9 (0.2) 0.9560 t 

體重 54 65.6(12.4) 28 66.8 (13.5) 26 64.4 (11.1) 0.4882 t 

t: T-test, A group compares B group. c:chi-square test 

 

 
服藥四週後之第一次回診評估，實驗組有 25 位對照組有 20

位，服藥八週後之第二次回診評估實驗組有 23 位對照組有

24 位，停藥四週後之第三次回診評估實驗組有 18 位對照組

有 18 位。  

 
36 位回診三次完成試驗，故共有 18 人未完成試驗，退出率

(drop out rate) 為 33%。此未完成 18 人中實驗組有 10 名對照組

有 8 名。 
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圖 4.1 實驗進展圖（Trial profile） 

 
 

Placebo group (N = 26) Intervension group (N =28 ) 

Day 28 (N = 20) Day 28 (N = 25) 

Completed 8- week 
treatment (N = 24) 

Completed 8- week 
treatment (N = 23) 

Randomized Patient (N = 54) 

Withdraw (N = 8) 
 

Withdraw (N = 10)
 

Completed 12- week 
follow-up (N = 18) 
 

Completed 12- week 
follow-up (N = 18) 
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二﹑副作用及安全性的評估 

整個研究過程共有 49 項不良事件（adverse event）(見表 4.2)，比

例較高的有口乾共 5 人，實驗組有 1人對照組有 4 人，便秘共 5人

且皆為實驗組，腹瀉共 3人，實驗組 1 人對照組 2 人、腹脹共 3 人

皆為對照組、感冒 6 人。 

 
表 4.2  adverse event 

 

症狀 症狀代碼 人數 

頭痛 1 2 

偏頭痛 2 1 

眼睛不適 3 1 

咳嗽 4 2 

口乾 5 5 

口乾舌燥 6 1 

麥粒腫 7 1 

口破 8 1 

口異味 9 1 

視力模糊 10 1 

前胸心痛 11 1 

胸悶 12 1 

噁心 13 1 

腹脹 14 3 

腹瀉 15 3 

腹痛 16 1 

大便較溏 17 1 

腸鳴蠕動 18 1 

便秘 19 4 

矢氣 20 1 
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表 4.2  adverse event（續） 

 

大便異味 21 1 

便解不乾淨 22 1 

右外踝紅疹癢 23 1 

右腕挫傷 24 1 

左膝外傷 25 2 

右膝外傷 26 1 

右腳大趾破皮疼痛 27 1 

皮膚乾燥 28 1 

臉起紅疹 29 1 

紅疹 30 1 

高血壓 31 1 

感冒 32 6 

失眠 33 1 

兩腳麻木 34 1 

急性腸胃炎 35 1 

皮膚過敏 36 1 

口苦 37 1 

脹氣 38 1 

嗝氣 39 1 

便硬 40 1 

GOT 上升 41 2 

GPT 上升 42 2 

便血 43 1 

皮膚手術 44 1 

腸胃炎 45 1 

汗疱疹 46 1 

舌刺感 47 1 
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唇部刺麻感 48 1 

左腳踝不舒服 49 1 

 

實驗藥物安全性方面，受試者實驗前後腎功能皆無異常發現。而肝

功能指數方面，實驗組和對照組各有一人些微上升，但未高於兩倍

正常值。 

 

三﹑療效的評估 

    本研究以 GSRS-IBS、IBS-QOL、WHOQOL-BREF( Taiwan version)

來評估實驗藥物對大腸激躁症的療效，從腸道症狀到生活品質做全

面的評估。患者經藥物治療四周後 GSRS-IBS 及 IBS-QOL 分數即有

明顯的降低，P 值小於 0.05 達統計差異，治療八周後及停藥四周(第

十二周)後其 GSRS-IBS 及 IBS-QOL 分數亦有明顯的降低達統計意

義，但比較實驗組和對照組兩組療效卻未達統計差異，而

WHOQOL-BREF( Taiwan version)並無明顯改善(見表 4.3 及表

4.4)。 
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表 4.3  A：實驗組, B：對照組；內部比較,比較 V1 和 V2 ,V3 或 V4 等(a,b)，其同一時段 A 和 B 組

互比(c) 

 

Variable Groups V1(week0) V2(week4) V3(week8) V4(week12) 

  N Mean(SD) N Mean(SD) N Mean(SD) N Mean(SD)

A 28 35.5(14.3) 25 30.9(11.7) 23 28.5(11.7) 18 26.5(11.3)

B 26 33.7(11.1) 20 30.2(12.1) 24 30.5(14.8) 18 29.8(14.2)

GSRS-IBS 

P-valuet 

  

 

c:0.5991 

 

a:0.0442  b:0.2212  c: 0.8384 

a:0.0116  b:0.2570  c:0.6147  

a:0.0186  b:0.1572  c:0.4411 

A 28 77.1(22.5) 25 68.7(19.6) 23 67.9(24.0) 18 63.6(21.0)

B 25 77.0(20.4) 20 69.5(16.8) 24 66.2(19.7) 17 68.5(21.1)

IBS-QOL 

P-valuet 

  

 

c:0.9932 

 

a:0.0045  

b:0.0601  

c: 0.8846 

 

a:0.0029  

b:0.0213  

c:0.7828 

 

a:0.0242  

b:0.1221 

c:0.4901 

A 28 12.7 (2.2) 25 12.9 (2.1) 23 13.4 (2.4) 18 13.4 (2.7) 

B 25 12.4 (1.7) 20 12.9 (1.3) 24 12.9 (1.7) 18 13.1 (1.9) 
WHOQOL 

phy 
P-valuet 

  

 

c:0.5185 

 

a:0.5365  

b:0.1216  

c: 0.8815 

 

a:0.0463  

b:0.1482  

c:0.3386 

 

a:0.1116  

b:0.1167  

c:0.6864 

A 28 12.5 (2.0) 25 12.4 (2.3) 23 12.7 (2.7) 18 12.6 (2.9) 

B 25 12.3 (2.0) 20 12.6 (2.1) 24 12.6 (1.9) 18 12.6 (1.8) 
WHOQOL 

psy 
P-valuet 

  

 

c:0.7429 

 

a:0.6505  

b:0.8639  

c: 0.7305 

 

a:0.7499  

b:0.4407  

c:0.9329 

 

a:0.4827  

b:0.8449  

c:0.9637 
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表 4.3  A：實驗組, B：對照組；內部比較,比較 V1 和 V2 ,V3 或 V4 等(a,b)，其同一時段 A 和 B 組

互比 (c)（續） 
 

A 

 

28 13.3 (2.4) 25 13.0 (2.4) 23 13.3 (2.5) 18 13.1 (2.6) 

B 

 

25 13.0 (2.3) 20 12.9 (2.0) 24 13.7 (1.8) 18 13.0 (1.9) 
WHOQOL 

soc_t 

P-valuet 

  

 

c:0.7034 

 

a:0.2652  

b:0.4703  

c: 0.7796 

 

a:0.7099  

b:0.0674  

c:0.5703 

 

a:0.0648  

b:0.2352  

c:0.9428 

A 28 13.1 (2.0) 25 13.2 (2.3) 23 13.3 (2.5) 18 13.2 (2.9) 

B 25 13.1 (1.8) 20 13.5 (1.7) 24 13.9 (1.4) 18 13.3 (1.9) 
WHOQOL 

env_t 
P-valuet 

  

 

c:0.9893 

 

a:0.6713  

b:0.1795  

c: 0.6917 

 

a:0.6125  

b:0.0021  

c:0.3649 

 

a:0.4675  

b:0.7557  

c:0.9763 

t: paired t-test, for a: A group P-value. b: B group P-value. t-test for c: Compare A and 

B groups. 
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表 4.4 Compare A and B groups in Difference （V2(diff)=V1-V2，V3(diff)=V1-V3，V4(diff)=V1-V4） 

 

Variable Groups V2(diff) V3(diff) V4(diff) 

  N Mean(SD) N Mean(SD) N Mean(SD) 

A 25 5.6 (13.2) 23 8.2 (14.2) 18 9.9 (16.1) 

B 20 3.8 (13.3) 24 2.9 (12.3) 18 4.7 (13.5) GSRS-IBS 

P-valuet  0.6432  0.1815  0.3051 

A 25 8.8 (14.1) 23 9.8 (14.0) 18 10.2 (17.6) 

B 20 6.6 (14.8) 23 8.4 (16.3) 17 6.5 (16.3) IBS-QOL 

P-valuet  0.6062  0.7658  0.5157 

A 25 -0.2 (1.6) 23 -0.8 (1.9) 18 -0.9 (2.2) 

B 20 -0.5 (1.3) 23 -0.5 (1.7) 18 -0.6 (1.5) 
WHOQOL 

phy 
P-valuet  0.5411  0.5705  0.6461 

A 25 0.1 (1.5) 23 -0.1 (1.3) 18 0.2 (1.3) 

B 20 -0.1 (1.7) 23 -0.3 (1.9) 18 0.1 (1.6) 
WHOQOL 

psy 
P-valuet  0.6741  0.6365  0.7618 

A 25 0.4 (1.6) 23 0.1 (1.7) 18 0.8 (1.8) 

B 20 0.3 (1.5) 23 -0.8 (2.1) 18 0.5 (1.7) 
WHOQOL 

soc_t 
P-valuet  0.8143  0.0899  0.5731 

A 25 -0.1 (1.0) 23 -0.1 (1.1) 18 0.2 (1.3) 

B 20 -0.4 (1.1) 23 -0.8 (1.1) 18 -0.1 (1.3) 
WHOQOL 

env_t 
P-valuet  0.4162  0.0439  0.4630 

t: T-test, A group compares B group. 
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第五章  討論 

 

    本研究之進行，因於目前西方醫學對於大腸激躁症或療效不彰或藥

物之副作用顯著，而中草藥近數十年來慢慢為全球大眾所接受及信任
83,84

，且有硏究報告顯示中草藥對於大腸激躁症的療效。然中國傳統醫學

的理論為辨證論治，先經由望聞問切四診合參辨證，確認病因病機診斷

後再據以論治處方用藥，著重全人整體的治療，即使同一西醫診斷疾病

常因患者個人體質、疾病嚴重度或合併症之不同而有不同組成的中草藥

處方，因而造成研究上的困難。為使本研究之結果有高可信度及參考

性，且基於現代醫學理論及研究方法，故以嚴謹的隨機雙盲對照實驗設

計來進行本研究。 

    大腸激躁症屬於中醫泄瀉、腹痛範圍，主要由情志失調，致肝鬱氣

滯，橫逆犯脾胃，造成腸胃功能失常所引起，本研究實驗用藥加味逍遙

散為臨床應用數百年之固有成方- 丹梔逍遙散，此方由疏肝解鬱、健脾

止瀉、清熱涼血的中藥組成，包括當歸、白芍、白朮、柴胡、茯苓、甘

草、牡丹皮、梔子、薑、薄荷，故本方的論治方向與目前西方醫學對大

腸激躁症病機的認知大致相符。 

    本研究共納入 54 位患者，追蹤十二周完成三次療效評估共有 36

人，有 18 人中途退出研究，實驗組有 10 名對照組有 8 名，比率分別為

為 35.7％及 30.7％。實驗組 10 名中途退出研究之原因，3 名因便秘、

脹氣、口破及失眠等之不良事件未完成試驗，7 名原因不明。此 10 名

中有 6名其 GSRS-IBS 分數數據呈現改善的趨勢，而對照組中途退出研

究 8 名中只有 2名數據呈現改善。 

由療效的統計數據發現雖然比較實驗組和對照組的療效未達統計

差異，但實驗組 GSRS-IBS 及 IBS-QOL 分數改善的趨勢均較對照組明

顯。且由停藥四週後的療效追蹤統計數值發現，實驗組 GSRS-IBS 分數

由平均 28.5 分持續改善為 26.5 分，而對照組停藥四週後分數卻毫無改

善。在 IBS-QOL 的數據也是如此，實驗組分數由平均 67.9 分持續改善

為 63.6 分，而對照組停藥四週後分數不僅無改善，反而惡化，由平均

66.2 分惡化為 68.5 分，吾人認為這個臨床事實顯示實驗組的療效與單純



 

 43

的安慰劑療效不符，且此特點與 Bensoussan 等人研究之經由中醫師針

對個人體質、疾病嚴重度或合併症之不同而開立個別處方組有相同臨床

療效之趨勢
90
，而 Bensoussan 等人研究之標準成方組雖於藥物治療期間

具療效之統計義意，但於停藥後的療效追蹤不僅未保持療效，反而療效

降低，故吾人認為本研究結果之趨勢是有其臨床療效潛力之意義。 

Bensoussan 等人之實驗中藥方為目前唯一以嚴謹 RCT 實驗設計對

大腸激躁症有統計意義療效之中藥實驗，比較本實驗與 Bensoussan 等

人之研究，本實驗藥方組成共只有十味中藥，而 Bensoussan 等人之研

究所用的藥方多達二十味中藥組成，且兩者其中有六味中藥相同，本實

驗藥方組成藥物明顯有較精簡之特點。再者，本實驗之研究治療時間僅

8 周，只有 Bensoussan 等人研究 16 周治療時間的一半，卻有優於

Bensoussan 等人研究標準成方組之趨勢，基於如此顯著趨勢之研究發

現，吾人推論，若增加本實驗成方之治療時程，必能顯現此方對於大腸

激躁症的真正療效及優勢。 

另一個支持本方具臨床療效潛力的論點是由副作用統計發現，共有

五人有便秘、便硬的副作用，且都發生於實驗組，明顯和實驗藥物劑量

成正相關，故吾人認為此中藥方臨床上對於大腸激躁症腹瀉亞型之止瀉

療效是顯著的。但此方的療效是否只有止瀉作用呢？經由分析

GSRS-IBS 之 subscale 包括腹痛（Pain syndrome）、腹瀉（Diarrhoea 

syndrome）、腹脹（Bloating syndrome）及易飽足感（Satiety）等，發現

分數皆有改善趨勢，故此方的對於治療大腸激躁症的療效特別是腹瀉亞

型是讓人抱以高度期待，相當值得進一步研究 。 

對於比較實驗組和對照組的療效未達統計差異的另一可能原因，或

許跟對照組的實驗設計有關，本實驗當初基於人體試驗對對照組權利的

考量，設計低劑量的實驗用藥安慰劑，為實驗組治療劑量的十分之一，

此低劑量治療藥物的介入是否會影響對照組安慰效果的表現，進而影響

統計的差異，亦是值得進一步評估探討的。 

至於本研究另一個目的是評估此中醫固有古方之臨床處方之安全

性，部分中草藥已經被研究指出對人體是有毒性危險存在的，尤其是對

肝腎器官組織的毒性，雖然本研究藥物組成尚未有過毒性危險的報告，
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旦於華人社會是常用的處方，故有其必要評估其對人體的安全性。 

本 實 驗 於 研 究 期 間 以 SGOT （ serium glutamic oxaloacetic 

transaminase）、SGPT（serium glutamic pyruvaic transaminase）、BUN（blood 

uria nitrogen）、Creatinine 評估用藥安全，分別於試驗第四周及第八周抽

血檢查，發現實驗組及對照組其 BUN 及 Cr 指數皆無異常變化，而 GOT、

GPT 指數兩組僅各有一人有些許升高，本實驗證實本方於兩個月期服用

是安全的，亦與 Cheng CH 研究服用加味逍遙散 16 週對慢性病毒性肝炎

有抗肝發炎、改善肝功能指數的功效
98
及 Chen LC 等人發表服用加味逍

遙散治療停經症候群三個月療程不影響肝腎功能
97
的結果一致。 

再由本研究期間之不良事件記載發現此方的可能副作用為口乾(5

人)、便祕(5 人)及感冒(6 人)，但再細分組別比例後發現口乾及感冒皆

發生於對照組，故應與實驗用藥無關，故本方較明顯的副作用應僅有便

秘，但 Cheng CH 及 Chen LC 等人的研究卻未有便秘之副作用之描述
97,98

，對於此方用於不同疾病患者卻有不同副作用的研究發現，此現象的

機轉與中醫學的理論有否關聯，這是值得進一步研究探討的。 
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第六章  結論  
 

    本研究比較實驗組和對照組的療效未達統計差異，但實驗組

GSRS-IBS 及 IBS-QOL 分數改善的程度有達統計學上之意義，且數據分

析顯示實驗組改善之趨勢較對照組明顯，此改善之趨勢於停藥後四周的

追蹤還是明顯持續，基於上述療效、副作用，及安全性結果之分析發現，

本方應值得進一步更大規模臨床研究，故此古方未來的研究宜再增加收

案數，建議以多中心收案方式增加收案數，使受試者便利就近回診評估

以減少 drop out 比率，並增加研究治療時間，或可改變對照組的實驗設

計，減低安慰劑效應，或可於西方醫學的診斷標準下再加入中醫學的辨

証理論為篩選受試者標準，以期能了解此方對於大腸激燥症之真正療

效。 
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Gastrointestinal Symptom Rating Scale-IBS 

Q1:過去的一週內，你是否常被肚子痛所困擾著。 

□沒有

不舒服 

□些微

不舒服 

□輕度

不舒服 

□中度

不舒服 

□普通

嚴重不

舒服 

□嚴重

不舒服 

□非常

嚴重不

舒服 

 

Q2:過去一週內，你是否常被肚子痛或肚子不舒服困擾著，而這困擾

會因排便或排氣而緩解。 

□沒有

不舒服 

□些微

不舒服 

□輕度

不舒服 

□中度

不舒服 

□普通

嚴重不

舒服 

□嚴重

不舒服 

□非常

嚴重不

舒服 

 

Q3:過去一週內，你是否常因肚子膨脹的感覺所困擾著。 

□沒有

不舒服 

□些微

不舒服 

□輕度

不舒服 

□中度

不舒服 

□普通

嚴重不

舒服 

□嚴重

不舒服 

□非常

嚴重不

舒服 

 

Q4:過去一週內，你是否常因排氣(放屁)而困擾著。 

□沒有

不舒服 

□些微

不舒服 

□輕度

不舒服 

□中度

不舒服 

□普通

嚴重不

舒服 

□嚴重

不舒服 

□非常

嚴重不

舒服 

 

Q5:過去一週內，你是否常因腹瀉（拉肚子）而困擾著。 

□沒有

不舒服 

□些微

不舒服 

□輕度

不舒服 

□中度

不舒服 

□普通

嚴重不

舒服 

□嚴重

不舒服 

□非常

嚴重不

舒服 

 

Q6:過去一週內，你是否常因排軟便而困擾著。 

□沒有

不舒服 

□些微

不舒服 

□輕度

不舒服 

□中度

不舒服 

□普通

嚴重不

舒服 

□嚴重

不舒服 

□非常

嚴重不

舒服 

 

Q7:過去一週內，你是否常因急迫的解便而困擾著。 

□沒有

不舒服 

□些微

不舒服 

□輕度

不舒服 

□中度

不舒服 

□普通

嚴重不

舒服 

□嚴重

不舒服 

□非常

嚴重不

舒服 
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Pain syndrome(腹痛): Q 1 and 2 
Bloating syndrome(腹脹): Q 3, 4, and 11 
Diarrhoea syndrome(腹瀉): Q 5, 6, 7, and 8 
Satiety(易飽): Q 9 and 10 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Q8:過去一週內，你是否常因排便後仍有解不乾淨的感覺而困擾著。

□沒有

不舒服 

□些微

不舒服 

□輕度

不舒服 

□中度

不舒服 

□普通

嚴重不

舒服 

□嚴重

不舒服 

□非常

嚴重不

舒服 

 

Q9: 過去一週內，你是否常因剛進食沒多久就有腹部脹滿的感覺而

困擾著。 

□沒有

不舒服 

□些微

不舒服 

□輕度

不舒服 

□中度

不舒服 

□普通

嚴重不

舒服 

□嚴重

不舒服 

□非常

嚴重不

舒服 

 

Q10: 過去一週內，你是否常因飯後而有長時間的腹部脹滿的感覺而

困擾著。 

□沒有

不舒服 

□些微

不舒服 

□輕度

不舒服 

□中度

不舒服 

□普通

嚴重不

舒服 

□嚴重

不舒服 

□非常

嚴重不

舒服 

 

Q11: 過去一週內，你是否常因肚子看起來脹脹的而困擾著。 

□沒有

不舒服 

□些微

不舒服 

□輕度

不舒服 

□中度

不舒服 

□普通

嚴重不

舒服 

□嚴重

不舒服 

□非常

嚴重不

舒服 
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大腸激躁症生活品質自我評量表( IBS-QOL) 
 

大腸激躁症生活品質自我評量表共有34題，每題答案分成五級，各佔1

～5分。作答時間10分鐘。 

 

1. 大腸激躁症讓我感到無助 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

2. 因大腸激躁症產生的氣味，讓我感到不好意思 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

3. 如廁所花費的時間困擾著我 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

4. 大腸激躁症讓我對其他疾病更沒有招架之力 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

5. 大腸激躁症讓我覺得肥胖 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

6. 大腸激躁症讓我的生活失序 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

7. 大腸激躁症讓我感到生活少了趣味 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

8. 談論我的腸胃症狀讓我感到不自在 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

9. 大腸激躁症讓我感到沮喪 
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□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

10. 因為大腸激躁症，讓我感到被人群孤立 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

11. 因為大腸激躁症，我必須留意吃東西的份量 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

12. 大腸激躁症導致我性生活困難 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

13. 得到大腸激躁症讓我生氣 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

14. 我的腸胃問題似乎惱怒了其他人 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

15. 我擔心大腸激躁症會越來越嚴重 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

16. 大腸激躁症讓我急躁易怒 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

17. 我擔心別人認為我對大腸激躁症誇大其詞 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

18. 大腸激躁症讓我的表現變差 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 
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19. 因為大腸激躁症，我必須避免遇到緊張的情況 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

20. 大腸激躁症使我的性慾降低 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

21. 因為大腸激躁症，我的穿著受到限制 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

22. 因為大腸激躁症，我必須避免從事吃力的活動 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

23. 因為大腸激躁症，我必須留意吃東西的種類 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

24. 因為大腸激躁症，讓我無法和不是很熟的朋友打成一片 
□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

25. 大腸激躁症使我變得懶懶散散 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

26. 大腸激躁症讓我覺得自己髒髒的 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

27. 大腸激躁症造成我無法長途旅行 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

28. 大腸激躁症導致我無法隨心所欲的吃，讓我有失落感 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非
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常嚴重(5分) 

 

29. 由於大腸激躁症，所以我的活動範圍不能跟廁所距離太遠 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

30. 我的生活繞著大腸激躁症打轉 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

31. 我擔心我的腸胃失去控制 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

32. 我害怕沒有辦法排便 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

33. 大腸激躁症影響我的親密關係 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

34. 我覺得沒有人了解我的腸胃問題 

□完全沒有(1分)  □輕微(2分)  □中等(3分)  □嚴重(4分)   □非

常嚴重(5分) 

 

 

大腸激躁症生活品質自我評量計分方式 

大腸激躁症生活品質自我評量共有34題，分為八個大類(煩躁不安、衝

突行為、身體形象、健康顧慮、飲食限制、社會反應、性生活、家庭關

係) 
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WHOQOL-REF(Taiwan version) 
 

1. 整體來說，您如何評價您的生活品質？ 

□極不好 □不好 □中等程度好 □好 □極

好 
 

2. 整體來說，您滿意自己的健康嗎？ 

□極不滿意 □不滿意 □中等程度滿意 □滿意 □極

滿意 
 

3. 您覺得身體疼痛會妨礙您處理需要做的事情嗎？ 

□完全沒有妨礙 □有一點妨礙 □中等程度妨礙 □很妨礙 □極

妨礙 
 

4. 您需要靠醫療的幫助應付日常生活嗎？ 

□完全沒有需要 □有一點需要 □中等程度需要 □很需要 □極

需要 
 

5. 您享受生活嗎？ 

□完全沒有享受 □有一點享受 □中等程度享受 □很享受 □極

享受 
 

6. 您覺得自己的生命有意義嗎？ 

□完全沒有 □有一點有 □中等程度有 □很有 □極

有 
 

7. 您集中精神的能力有多好？ 

□完全不好 □有一點好 □中等程度好 □很好 □極

好 
 

8. 在日常生活中，您感到安全嗎？ 

□完全不安全 □有一點安全 □中等程度安全 □很安全 □極

安全 
 

9. 您所處的環境健康嗎？ (如污染、噪音、氣候、景觀) 

□完全不健康 □有一點健康 □中等程度健康 □很健康 □極

健康 
 



 

 63

10. 您每天的生活有足夠的精力嗎？ 

□完全不足夠 □少許足夠 □中等程度足夠 □很足夠 □完

全足夠 
 

11. 您能接受自己的外表嗎？ 

□完全不能夠 □少許能夠 □中等程度能夠 □很能夠 □完

全能夠 
 

12. 您有足夠的金錢應付所需嗎？ 

□完全不足夠 □少許足夠 □中等程度足夠 □很足夠 □完

全足夠 
 

13. 您能方便得到每日生活所需的資訊嗎？ 

□完全不方便 □少許方便 □中等程度方便 □很方便 □完

全方便 
 

14. 您有機會從事休閒活動嗎？ 

□完全沒有機會 □少許機會 □中等程度機會 □很有機會 □

完全有機會 
 

15. 您四處行動的能力好嗎？ 

□完全不好 □有一點好 □中等程度好 □很好 □極

好 
 

16. 您滿意自己的睡眠狀況嗎？ 

□極不滿意 □不滿意 □中等程度滿意 □滿意 □極

滿意 
 

17. 您對自己從事日常活動的能力滿意嗎？ 

□極不滿意 □不滿意 □中等程度滿意 □滿意 □極

滿意 
 

18. 您滿意自己的工作能力嗎？ 

□極不滿意 □不滿意 □中等程度滿意 □滿意 □極

滿意 
 

19. 您對自己滿意嗎？ 

□極不滿意 □不滿意 □中等程度滿意 □滿意 □極
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滿意 
 

20. 您滿意自己的人際關係嗎？ 

□極不滿意 □不滿意 □中等程度滿意 □滿意 □極 

滿意 
 

21. 您滿意自己的性生活嗎？ 

□極不滿意 □不滿意 □中等程度滿意 □滿意 □極

滿意 
 

22. 您滿意朋友給您的支持嗎？ 

□極不滿意 □不滿意 □中等程度滿意 □滿意 □極

滿意 
 

23. 您滿意自己住所的狀況嗎？ 

□極不滿意 □不滿意 □中等程度滿意 □滿意 □極

滿意 
 

24. 您對醫療保健服務的方便程度滿意嗎？ 

□極不滿意 □不滿意 □中等程度滿意 □滿意 □極

滿意 
 

25. 您滿意所使用的交通運輸方式嗎？ 

□極不滿意 □不滿意 □中等程度滿意 □滿意 □極

滿意 
 

26. 您常有負面的感受嗎？（如傷心、緊張、焦慮、憂鬱等） 

□從來沒有 □不常有 □一半有一半沒有 □很常有 □一

直都有 
 

27. 您覺得自己有面子或被尊重嗎？ 

□完全沒有 □有一點有 □中等程度有 □很有 □極

有 
 

28. 您想吃的食物通常都能吃到嗎？ 

□從來沒有 □不常有 □一半有一半沒有 □很常有 □一

直都有 
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Efficacy and Safety of Chia-Wei-Hsiao Yao-San in Irritable Bowel 

Syndrome: 

a Randomized Placebo-Controlled Trial 

LIN,KO-HUANG 

China Medical University  

 

ABSTRACT 

 
Background： 

Irritable bowel syndrome (IBS) is a chronic continuous or remittent 
gastrointestinal illness characterized by frequent unexplained symptoms that 
include abdominal pain, bloating and bowel disturbance. There are no 
organic or structural lesion can be detected (using currently available 
diagnostic modalities) as present . It was stated by colonic motility and 
sensory nerve disharmony. The reported prevalence of patients in general 
population with symptoms consistent with IBS ranges from 10-20 %. 
Approximately 80 % of General physicians had no knowledge of diagnosing 
criteria . So the prevalence may be underestimating. More than 40 % of IBS 
patients suffer symptoms so frequent and severe that they have to take time 
off from work, curtail their social life, cancel appointments, stop traveling 
and even stay confined to their house for fear of embarrassment. So IBS 
should not be neglect. As present no single available treatment is reliable and 
effective for IBS . Therefore medical shopping occurred at this population. 
Traditional Chinese medicine was reported to treat IBS in studies previously. 
But the study design was criticized. 
Mehtods： 
we created the study which is a prospective, randomized and double blinded 
placebo-controlled trial. Patients who fulfilled Rome II criteria without 
organic or structural abnormality after series examination were enrolled and 
were randomized to two groups (active treatment and control group).The 
active treatment group was prescribed GWESE01 9 grams per day. The 
control group was prescribed GWESE01 0.9 gram per day. We evaluated the 
efficacy and safety at week 4, week 8 and week 12 by using Gastrointestinal 
System Rating Scale-IBS(GSRS-IBS), global improvement score 
(WHOQOL-BREF, Taiwan version), Irritable Bowel Syndrome Quality of 
Life (IBS-QOL ) , hepatic and renal function by laboratory test. The results 
of the study were analyzed using the t- test. 
Results： 

There were 67 patients were screened totally . 54 patients which fulfilled the 
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criteria of the study were recruited. 28 patients were randomized to active 
treatment group and 26 to control group. 18 patients in active treatment 
group and 18 patients in control group completed the study. Comparing 
GSRS-IBS and IBS-QOL’ scores of V1(week0)with V2(week4)、V3(week8) 
and V4(week12) in active treatment group , there is significant difference.
（P<0.05）But there is no significant difference between active 
treatment group and control group .  
Conclusion:  
 The improvement of GSRS-IBS and IBS-QOL scores in active treatment 
group is significant. The data revealed that improvement of active 
treatment group is more obvious than control group. Due to insufficient in 
case number, there is no significant difference between active treatment 
group and control group . For this reason, these researches need to get more 
case number and can be truly determined the efficacy of this formulation. 
 
Key words：Irritable Bowel Syndrome﹔ double blinded placebo-controlled 
trial, Traditional Chinese medicine 
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