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摘要　目的：观察益气开秘方治疗气阴亏损型慢性便秘的临床疗效。方法：将２３０例患者随机分为治疗组和对照组各１１５例。
治疗组和对照组分别采用自拟益气开秘方及莫沙比利口服治疗。２组均治疗３个月后观察疗效。结果：治疗组１０５例总有效
率为６２８６％；对照组１０３例总有效率为４０７８％。治疗组总有效率明显高于对照组（Ｐ＜００１）；２组治疗前后症状和体征积分
明显降低（Ｐ＜００５），２组相比差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组治疗后中医症候、舌苔脉象及生活质量较治疗前明显好转（Ｐ
＜００５），２组相比差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；治疗后１个月随访，治疗组复发率和不良反应分别为２０６３％、３１７％，对照组
则为５４０５％、３２４３％，２组相比差异有统计学意义（Ｐ＜００１）。结论：“益气开秘方”治疗气阴亏损型慢性便秘在总体疗效和
提高生活质量方面均比莫沙比利有优势，且复发率低，不良反应小。
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　　近年以来，笔者采用益气开秘方治疗气阴亏损型
慢性便秘１０５例，取得较好的疗效，现报道如下。
１　临床资料
１１　一般资料　来源于２０１１年４月至２０１３年９月
上海中医药大学附属龙华医院肛肠科和上海交通大学

附属第九人民医院中医科门诊２３０病例，随机分为治
疗组和对照组各１１５例。结果治疗组脱失和排除病例

１０例，其中５例入组后肠镜检查发现合并肠道息肉而
排除，１例入组后发现伴有严重帕金森病而排除，另４
例皆因中药煎服不便或者不能耐受中药苦味而改服中

成药，共 １０５例，其中男 ３２例，平均年龄（６５９７±
１３３１）岁；女７３例，平均年龄（４８１５±１９３８）岁，中位
病程６年；治疗前平均症状、体征积分（１４２２±２７８）。
对照组脱失和排除病例１２例，其中４例入组后肠镜检
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查发现合并肠道息肉而排除，另８例因服用西药后胃
肠不适而退出，共 １０３例，其中男 ３６例，平均年龄
（５９１１±１６５１）岁；女 ６７例，平均年龄（４７４５±
１８０９）岁；中位病程５年；治疗前平均症状、体征积分
（１４２９±２５８）。２组患者年龄、性别、病程及症状和
体征总积分经检验，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。２
组患者治疗前病情轻重程度经卡方检验，差异无统计

学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　中医诊断标准参照上海市卫生局主
编的《上海市中医病证诊疗常规》中关于慢性便秘的

诊断依据确诊［１］：１）排便间隔时间延长，３ｄ以上１次，
粪便干燥坚硬；２）重者大便艰难，干燥如栗，可伴少腹
胀急，胃纳减退等症；３）排除肠道器质性疾病。中医证
候标准参照慢性便秘中医诊疗共识意见中肺脾气虚证

和津亏血少证两者相合确诊［２］。

１３　排除标准　经检查证实由直肠、结肠器质性病变
（如肿瘤、克隆氏病、结肠息肉、肠结核等）所致肠道狭

窄引起；合并出口梗阻型便秘；有严重心脑血管、血液

病、糖尿病、恶性肿瘤等内科疾病，癔病及精神病者；近

期服用过致便秘作用的药物如阿片类药物、钙通道阻

滞剂，三环类抗抑郁药物，抗胆碱能药等。

２　治疗方法
２１　治疗组　予益气开秘方口服。处方：生黄芪４５
ｇ、生白术４５ｇ、生地黄３０ｇ、莱菔子１５ｇ、大腹皮１５ｇ、
全瓜蒌２７ｇ、槟榔１８ｇ、木香９ｇ、麻子仁３０ｇ、生甘草９
ｇ。日１剂，浓煎取２００ｍＬ，分早晚２次温服。
２２　对照组　予莫沙比利片口服，３次／ｄ，每次５ｍｇ
（１片）。２组患者疗程均为３个月。２组病例均于入
组时（Ｄ１）记录排便情况并开始治疗，治疗后第（１４±
３）ｄ（Ｄ１４）、第（２８±３）ｄ（Ｄ２８）、第（９０±３）ｄ（Ｄ９０）随
访记录并进行疗效评定。治疗结束后１个月对有效病
例再随访。

３　疗效观察
３１　疗效指标　按四级评分法记录患者治疗 Ｄ１４、
Ｄ２８、Ｄ９０的症状和体征积分（包括粪便性状、排便困难
程度、排便时间、排便伴随兼症、排便频率及腹胀情况）

并作比较。治疗Ｄ９０后观察记录患者中医证候（气阴
亏损型）下所出现的主次症（即大便干结、临厕无力、

汗出气短、神疲乏力、口干或苦、舌红、苔薄或瘀、舌边

有齿痕、脉沉细弱）改善或消失情况以及采用 ＳＦ３６简
明健康量表记录生活质量积分，最后统计总体疗效和

不良反应及停药后１个月有效患者的复发率。
３２　疗效评定标准　参照慢性便秘中医诊疗共识意
见［２］：症状改善百分率＝（治疗前总积分－治疗后总积

分）／治疗前总积分×１００％。症状完全消失为痊愈；症
状改善百分率≥８０％为显效；５０％≤症状改善百分率
＜８０％为有效；症状改善百分率＜５０％为无效；症状改
善百分率负值时为恶化。根据痊愈、显效和有效病例

数计算总有效率。症状、体征积分［３－４］和生活质量评

定标准［５］详见下表。

表１　慢性便秘症状和体征总积分（ＴＳＳ）评分标准

分

值

程

度

粪便　

性状
排便困难、过度

用力排便

排便时间

ｍｉｎ／次
下坠、不尽、

胀感

频率

ｄ／次
腹

胀

０正常 Ｂ：ＶＩＩ～ＩＶ 无 ＜１０ 无 １～２ 无

１轻度 Ｂ：ＩＩＩ 偶尔 １０～１５ 偶尔 ３ 偶尔

２中度 Ｂ：ＩＩ 时有 １５～２５ 时有 ４～５ 时有
３重度 Ｂ：Ｉ 经常 ＞２５ 经常 ＞５ 经常

　　注：粪便性状：按照大便性状 Ｂｒｉｓｔｏｌ（表中以“Ｂ”表示）标准。Ⅰ
型，坚果状硬球；Ⅱ型，硬结状腊肠样；Ⅲ型，腊肠样，表面有裂缝；Ⅳ型，

表面光滑，柔软腊肠样；Ⅴ型，软团状；Ⅵ型，糊状便；Ⅶ型，水样便。

表２　ＳＦ３６简明健康量表维度分值计算公式（分）

维度 条目最后题值的累加
最低和最高

可能分数

可能分数

的范围

生理功能（ＰＦ）
３ａ＋３ｂ＋３ｃ＋３ｄ＋３ｅ
＋３ｆ＋３ｇ＋３ｈ＋３ｉ＋３ｊ

１０，３０ ２０

生理职能（ＲＰ） ４ａ＋４ｂ＋４ｃ＋４ｄ ４，８ ４
躯体疼痛（ＢＰ） ７＋８ ２，１１ ９
总体健康（ＧＨ） １＋１１ａ＋１１ｂ＋１１ｃ＋１１ｄ ５，２５ ２０
活力（ＶＴ） ９ａ＋９ｅ＋９ｇ＋９ｉ ４，２４ ２０
社会功能（ＳＦ） ６＋１０ ２，１０ ８
情感职能（ＲＥ） ５ａ＋５ｂ＋５ｃ ３，６ ３
精神健康（ＭＨ） ９ｂ＋９ｃ＋９ｄ＋９ｆ＋９ｈ ５，３０ ２

　　注：转换分数＝（原始分数 －最低可能分数）／可能分数范围 ×１００

（见表９）。

３３　统计方法　用 ＳＰＳＳ１２０统计包，计量资料以均
数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，计量资料比较用 ｔ检验；组内
比较用自身配对 ｔ检验。计数资料用卡方检验；等级
资料用Ｒｉｄｉｔ分析或卡方检验。检验水准００５。
３４　治疗结果
３４１　２组总体疗效比较　治疗组痊愈０例，显效７
例，有效５９例，总有效率６２８６％；对照组痊愈０例，显
效３例，有效２５例，总有效率４０７８％；治疗组总有效
率明显高于对照组（Ｐ＜００１）。说明益气开秘方治疗
慢性便秘比莫沙比利有效。见表３。

表３　２组临床总体疗效比较（ｎ／％）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率（％）

治疗组 １０５ ７（６６７） ５９（５６１９） ３９（３７１４） ６２８６

对照组 １０３ ３（２９１） ３９（３７８７） ６１（５９２２） ４０７８

　　注：与对照组比较，总体疗效经 Ｒｉｄｉｔ检验分析，μ＝２６４８，Ｐ＝

２５８，Ｐ＜００１。

３４２　２组症状体征积分（ＴＳＳ）比较　２组治疗前后
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表４　２组治疗前后症状和体征总积分ＴＳＳ比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 例数
ＴＳＳ

Ｄ１ Ｄ１４ Ｄ２８ Ｄ９０

治疗组 １０５ １４２２±２７８ １１７０±２５８△ ９５６±２７４△△ ７６４±３１１△△

对照组 １０３ １４２９±２５８ １２３７±２３３ １０８２±２４０ ９２７±３１２

组间比较Ｐ值 ０８４６１ ００４９２ ００００６ ００００２

　　注１：与治疗前相比，经自身配对ｔ检验，Ｐ＜００５；Ｐ＜００１；与对照组相比，经两样本ｔ检验，△Ｐ＜００５；△△Ｐ＜００１（下同）。注２：经自身

配对ｔ检验，各组Ｄ１４，Ｄ２８，Ｄ９０与Ｄ１治疗前后比较，Ｐ值均约等于０００００，Ｐ＜００１。

表５　２组中医症候、舌苔脉改善或消失情况比较（例）

组别 时间 大便干结 临厕无力 汗出气短 神疲乏力 口干或苦 舌红 苔腻或瘀 边有齿痕 脉沉细弱

治疗组 治疗前Ｄ１ １０３ ７０ ３１ ７２ ６９ ９８ ５６ ４８ ８１
治疗后Ｄ９０ ３０ ３１ １５ ３０ １９ ８０ ２０ ３９ ７３
消失率（％） ７０８７ ５２８６ ５１６１ ５８３３ ７２４６ １８３７ ６４２９ １８７５ ９８８

对照组 治疗前Ｄ１ ９９ ６８ ２７ ６６ ６７ ９５ ５８ ４６ ７７
治疗后Ｄ９０ ５０ ５３ ２２ ４９ ４３ ７９ ５０ ４４ ７１
消失率（％） ４９５０ ２２０６ １８５２ ２５７６ ３５８２ １６８４ １３７９ ４３５ ７７９
Ｐ值 ００４１ ００４５ ０２２０ ００４９ ０００８ ０９３１ ０００６ ０５８８ ０９２１

　　注：与对照组比较，治疗后中医证候经卡方检验分析，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１。

表６　２组生活质量积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

生活质量

维度分值

治疗组（ｎ＝１０５）
治疗前（Ｄ１） 治疗后（Ｄ９０）

对照组（ｎ＝１０３）
治疗前（Ｄ１） 治疗后（Ｄ９０）

生理功能（ＰＦ） ７７５７±２６９３ ８５５２±１７４０△ ７８０６±２６３５ ８０００±２２２８
生理职能（ＲＰ） ５１４３±２３９８ ６１６７±１９０１△ ５３４０±２２８６ ５６０７±１９５４
躯体疼痛（ＢＰ） ８８４０±１７１５ ９３２３±８６７△ ８７８５±１８４９ ８９６３±１５５８
总体健康（ＧＨ） ５０１０±２１１６ ５５９０±１８９６△ ４９２７±１９７５ ５０８３±１７７０
活力（ＶＴ） ４９９０±２０６９ ５７０５±１７３２△ ５１１２±２１６０ ５１７５±２０７７
社会功能（ＳＦ） ６０２４±２２１８ ６６５５±１７３８△ ５９４７±２１０８ ６１５３±１７７４
情感职能（ＲＥ） ４９２１±２５３６ ６０９５±２１９１△ ５０４９±２６６３ ５４６９±２２６９
精神健康（ＭＨ） ６３８５±１５１２ ６７８９±１１９９△ ６２７６±１５５３ ６４１２±１３９１

　　注：与治疗前相比，经自身配对ｔ检验，Ｐ＜００５；Ｐ＜００１；与对照组相比，经ｔ检验，△Ｐ＜００５。

ＴＳＳ值比较，Ｄ１４、Ｄ２８、Ｄ９０与 Ｄ１ＴＳＳ值相比，均有明
显降低，经自身配对 ｔ检验，差异有统计学意义（Ｐ＜
００１）。２组间比较Ｄ１４ＴＳＳ值，经ｔ检验，差异有统计
学意义（Ｐ＜００５），Ｄ２８、Ｄ９０ＴＳＳ值，经ｔ检验，差异有
统计学意义（Ｐ＜００１）。说明益气开秘方比莫沙比利
对于改善慢性便秘症状及体征更为有效。见表４。
３４３　２组中医证候改善比较　２组治疗前后中医症
候、舌苔脉改善或消失情况比较，Ｄ９０与 Ｄ１相比，均
有明显减少，经自身配对ｔ检验，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。治疗组与对照组比较中医症候、舌苔脉改
善或消失情况，经两样本 χ２检验，Ｄ９０治疗组在治疗
后可明显改善大便干结、临厕无力、神疲乏力、口干苦

及苔腻或瘀证候（Ｐ＜００５）。说明益气开秘方改善缓
解慢性便秘的中医证候比莫沙比利有效。见表５。
３４４　２组生活质量改善比较　治疗组治疗前后生
活质量积分比较，Ｄ９０与 Ｄ１相比，有明显增加，经自
身配对 ｔ检验，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。对照
组治疗前后比较，在 Ｄ９０与 Ｄ１相比，均稍有增加，经

自身配对 ｔ检验，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。治
疗后２组间比较生活质量积分，经ｔ检验，差异有统计
学意义（Ｐ＜００５）。说明益气开秘方改善患者生活质
量比莫沙比利有效。见表６。
３４５　不良事件观察结果　治疗组２例（３１７％）服
药后出现恶心症状。对照组 １２例（３２４３％）出现不
良反应，主要表现为腹痛 ２例（５４１％）、腹泻 ７例
（１８９１％）、恶心 ２例 （５４１％）、心悸头晕 １例
（２７０％）。２组出现的症状大多轻微，不需要停药。
经卡方检验分析，治疗组不良反应发生率明显低于对

照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００１）。
３４６　随访观察结果　对有效病例１个月后进行随
访，治疗组总有效６６例，失访３例，复发１３例，复发率
２０６３％；对照组总有效４２例，失访５例，复发２０例，
复发率５４０５％。结果治疗组复发１３例（２０６３％），
对照组复发２０例（５４０５％），２组相比差异有统计学
意义（Ｐ＜００１）。说明益气开秘方组较莫沙比利组复
发率明显下降。
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３　讨论
慢性便秘是临床常见的难治性疾病之一，其发病

机制较为复杂，至今尚不完全清楚，故药物治疗仍然是

主要手段。然长期大量应用泻剂可引起腹痛腹泻、电

解质紊乱、维生素缺乏、结肠黑变病及严重的药物依

赖，反而加剧便秘。中医学认为，本病属于“阳结”“阴

结”“脾约”等范畴，一般以虚证为多，辨为气阴两亏

证。多因素体阴虚、津液不足，或热病之后、津液耗伤，

或年老虚、阴血不足，或过食辛辣厚味、醇酒炙博等耗

伤津，导致气虚推动无力、阴虚肠道失养而发。益气开

秘方即以此病因病机而设，治拟益气养阴清化。方中

推崇重用生黄芪和生白术补益元气，生地黄、麦冬、玄

参养阴增液，莱菔子、大腹皮、全瓜蒌、木香、槟榔宣肺

理气、除胀消满，丹参、麻仁活血润下，生甘草调和诸

药。本方通补兼施，重在恢复大肠传导功能，以达到大

便通畅的目的。

本研究结果显示，使用自拟益气开秘方治疗气阴

亏损型慢性便秘的总体有效率、症状体征积分、中医证

候和生活质量改善情况均明显高于对照组，说明益气

开秘方治疗气阴亏损型慢性便秘疗效确切安全，能明

显改善临床症状、体征和提高患者生活质量，具有复发

率低，不良反应小，与西药莫沙比利相比有优势。
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第十二届世界中医药大会征文要求

　　１．论文收集截稿日期：２０１５年６月３０日前，如逾
期将无法录入大会论文集。

２．论文投稿方式：以附件形式发送至电子邮箱
（ｗｃｃｍ＠ｖｉｐ．１６３．ｃｏｍ）。投稿邮件中请详细注明：姓
名、职称、所属单位或团体、通讯方式（电话、电邮、传

真），并注明参加“第十二届世界中医药大会”论文。

（请发送ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＷｏｒｄ文档格式，不接受手写和图片
格式的稿件）

３．格式：论文及摘要一律采用ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＷｏｒｄ文档
格式。

４．内容：应征论文必须数据可靠，内容充实，文责
自负。

５．题目和摘要：题目、摘要须中文和英文。摘要字
数３００字左右，中文关键词置于中文摘要下方；英文关
键词应与中文相对应，置于英文摘要下方。作者姓名

要全部依次列出，作者单位需写全称，地址要详细。文

中表格一律采用“三线表”，凡能用文字说明者，尽量

不用表格。

６．正文（含参考文献）：字数在３０００字以内，中英
文均可。

７．参考文献：作者人数３名者全部和列出，３名以
上者只列前３名，后加“，等．”。参考文献应以近５年国
内外发表的文献为主，每条参考文献要写明起止页码。

８．论文审核：“大会学术委员会”有权删改和取舍
论文，大会收录的论文将编辑成大会论文集光盘和论

文摘要汇编。

９．大会演讲：一经选入作为大会发言者，须在
２０１５年８月１０日前向大会提供演讲时的计算机幻灯
片（ＰＰＴ），幻灯片不得超过２０张，每张幻灯片需要中
英文对照。每位发言时间限定在１５分钟之内（含５分
钟提问）。不符合以上要求者将视为自动放弃大会

发言。
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