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滋脾增液方治疗功能性便秘气阴两虚证患者的
随机对照试验

金兴涛，陆宏，瞿胤，方臣阳，杨敏，曹巍巍，汤慧丽，余灵洁，张君阳，郑德 ✉

上海中医药大学附属曙光医院，上海市浦东新区张衡路528号，200021

［摘要］ 目的　探讨滋脾增液方治疗功能性便秘气阴两虚证的临床疗效和安全性。方法　74 例功能性便秘

气阴两虚证患者随机分为治疗组与对照组各 37 例。治疗组予滋脾增液方颗粒剂口服，每次 60 g，每日 2 次；

对照组予乳果糖口服液治疗，每次 15 ml，每日 2次。两组疗程均为 4周。比较两组患者临床疗效和安全性结

果；观察两组治疗前及治疗第 7、14、21、28 天便秘症状总积分、中医证候评分，治疗前及治疗第 7、28 天

胃肠道生活质量指数 （GIQLI） 评分。结果　治疗组临床疗效总有效率 （94. 59%，35/37） 明显高于对照组

（75. 68%，28/37，P＜0. 05）。两组治疗第 7、14、21、28天便秘症状总积分、中医证候评分均较本组治疗前

降低 （P＜0. 05）。两组治疗第 21、28 天，治疗组便秘症状总积分明显低于对照组 （P＜0. 01）。治疗组治疗

第 14、21、28天中医证候评分均低于对照组 （P＜0. 01）。两组患者治疗第 7、28天 GIQLI评分均高于本组治

疗前，且治疗组高于对照组 （P＜0. 05或P＜0. 01）。结论　滋脾增液方可明显缓解功能性便秘气阴两虚证患

者的便秘症状，改善中医证候，提高生活质量，且安全性好。
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功能性便秘 （functional constipation，FC） 的

临床表现为排便次数减少，每周＜3次，伴有排便

费力、有不尽感、大便干燥坚硬、肛门直肠梗阻感

和堵塞感，需手法辅助排便，且症状出现不少于 6
个月［1］。随着现代人生活和工作压力的增加，以及

饮食结构的改变，慢性便秘的发生率逐渐升高，占

普通人群的 3%~27%［2］。中医治疗 FC 遵循辨证论

治的原则，根据《功能性便秘中西医结合诊疗共识

意见（2017年）》［3］及《便秘中医诊疗专家共识意

见 （2017）》［4］，FC 可分为实秘 （热积秘、气滞

秘、寒积秘）与虚秘（气虚秘、血虚秘、阴虚秘、

阳虚秘）共 7个证型，其中气阴两虚证是虚秘中的

核心亚型，亦是临床最常见虚秘亚型［5］。滋脾增液

方为本团队临床经验方，根据长期临床实践，发现

此方针对FC气阴两虚证患者具有较好的临床疗效。

本研究采用随机对照试验方法观察滋脾增液方治疗

FC气阴两虚证的临床疗效和安全性，现报道如下。

本研究经上海中医药大学附属曙光医院伦理委员会

审批通过（批件号：2023-1355-122-01）。

1　临床资料

1. 1　诊断及辨证标准

西医诊断标准参照《功能性胃肠病罗马Ⅳ诊断

标准》［6］中 FC 的诊断标准：1）具备下列 2项及以

上症状：超过 1/4 的排便感到吃力；超过 1/4 的排

便为块状便或硬便；超过 1/4 的排便有排便不尽

感；超过 1/4的排便有肛门直肠的梗阻感；超过 1/4
的排便需要借助外力辅助 （如指抠，盆底支持）；

每周排便次数少于 3 次。2）若不口服泻药，便性

疏松情况较少见。3）要求患者在诊断前 6 个月内

出现症状，且近 3 个月符合诊断标准。4）通过检

查除外肠道或全身器质性病因以及药物因素所致的

便秘。

中医诊断及辨证标准参照《便秘中医诊疗专家

共识意见（2017）》［4］、《中医内科病证诊断疗效标

DOI：10. 13288/j. 11-2166/r. 2025. 24. 011

基金项目：上海市浦东新区卫生健康委员会卫生计生科研项目

（PW2022D-14）；浦东新区卫生健康委员会“国家中医药传承创新

发展试验区”建设计划（PDZY-2025-0725）
  通讯作者：zd1232@sina. com

··2573



中医杂志 2025 年 12 月第 66 卷第 24 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2025，Vol. 66，No. 24

准》［7］诊断为便秘气阴两虚证。主症：1）大便干

结如栗；2）排便无力，挣则汗出气短。次症：1）
神疲气怯；2）面色㿠白；3）口干；4）舌淡，苔

薄白，脉弱。主症必备，加次症2项即可诊断。

1. 2　纳入标准

符合以上诊断及辨证标准者，年龄 18~65 岁，

性别不限；治疗期间不使用其他针对便秘的治疗药

物；患者签署知情同意书。

1. 3　排除标准

正在参加其他药物临床试验；两周前使用过与

治疗本病有关的药物或疗法；妊娠或哺乳期女性；

存在中药过敏史、多重药物过敏或过敏体质；合并

心血管、脑血管、肝脏、肾脏及造血系统等系统原

发性疾病，或患有精神病、肿瘤。

1. 4　一般资料

收集2023年9月1日至2024年9月30日上海中

医药大学附属曙光医院 FC 气阴两虚证患者 74 例，

按照 1∶1 比例随机分为治疗组和对照组各 37 例。

治疗组中男 15 例，女 22 例；年龄 20~65 岁，平均

年龄（50. 19±13. 16）岁；病程6~180个月，平均病

程为 48. 00 （21. 00，110. 00） 个月。对照组中男

16例，女21例；年龄 24~65岁，平均年龄（48. 38±
13. 35） 岁；病程 6~240 个月，平均病程 60. 00
（24. 00，120. 00）个月。两组患者性别、年龄、病

程比较差异无统计学意义（P＞0. 813）。

2　方法

2. 1　研究设计方法

样本量估算：此研究设计的主要疗效指标为两

独立样本总有效率的比较，故采用公式：

n1 = n2 = 1641.4
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根据文献 ［8-10］，试验组总有效率约为 p1=
90%，对照组总有效率约为 p2=60%。采用两组率

的差异性检验，α=0. 05，β=0. 10，代入公式得出

样本量为每组 31 例。考虑 20% 的脱落率，每组样

本量需37例，共纳入74例。

随机方法：采用 SPSS 26. 0 软件生成随机编

号，将纳入的患者依据 1∶1 比例随机分为治疗组

与对照组。由固定的评估人员于干预前和干预后使

用统一评估工具对结局指标进行数据收集与评定，

确保评估过程的客观性与一致性。所有数据录入

后，由第三方人员进行复核，以保证数据的准确性

与完整性。

2. 2　治疗方法

治疗组患者给予滋脾增液方颗粒口服，组成：

黄芪 30 g、白术 30 g、生地黄 30 g、玄参 30 g、火

麻仁 30 g、当归 30 g、桃仁 9 g、苦杏仁 12 g、枳壳

9 g、厚朴 9 g。颗粒剂由江阴天江药业有限公司生

产（批号：2402303），每袋 15 g，每次 4袋，用开

水冲化后每日早晚各温服150 ml。
对照组患者给予乳果糖口服液（Abbott Healthcare 

Products B. V. 进口药品注册证号：H20171057），

将 15 ml药液加入 150 ml温水中冲服，每日早晚各

口服1次。

两组疗程均为4周。

2. 3　观察指标及方法

2. 3. 1　临床疗效　临床疗效判定标准参照《功能

性便秘中西医结合诊疗共识意见 （2017 年）》［3］，

根据尼莫地平法计算排便情况的疗效指数。疗效指

数= ［（治疗前便秘症状总积分-治疗后便秘症状

总积分） /治疗前便秘症状总积分］ ×100%。痊愈：

疗效指数≥95%；显效：疗效指数≥75%且＜95%；

有效：疗效指数≥30%且＜75%；无效：疗效指数＜

30%。总有效率=（痊愈例数+显效例数+有效例数）/
总例数。

2. 3. 2　便秘症状总积分　参照《便秘中医诊疗专

家共识意见（2017）》［4］分别于治疗前及治疗第 7、
14、21、28 天记录积分。便秘症状总积分主要由

粪便性状、排便困难、排便时间、肛门下坠感、排

便频率以及腹胀积分组成。该评分系统采用等级量

化法，分值越高表明相应的临床症状越严重。

2. 3. 3　中医证候评分　参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》［11］中四级加权评分法，对治疗

前及治疗第 7、14、21、28天的大便干结、排便无

力、便前便意、临厕努挣、便后汗出气短、神疲气

怯、面色㿠白、口干 8 个症状进行评分，根据无、

轻、中、重程度分别计为 0、1、2、3 分。该评分

系统采用等级量化法，分值越高表明相应的临床症

状越严重。

2. 3. 4　生活质量评价　于治疗前及治疗第 7、28
天记录患者胃肠道生活质量指数（GIQLI）评分［12］。

该指数是广泛应用于评价胃肠道疾病患者生活质量

的专用量表，其内容涵盖自觉症状、躯体生理功

能、心理情绪状况、社会活动和特殊疾病状况共 5
个维度。GIQLI总分范围为 0~144分，评分越高表

明患者的胃肠道相关生活质量越好。
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2. 4　安全性评价

治疗前后分别检测血、尿、便常规指标，并进

行肝肾功能检查。

2. 5　统计学方法

采用 SPSS 26. 0统计软件进行数据分析，统计

分析遵循依从方案受试者 （PP） 分析原则。为控

制潜在混杂因素，对基线不平衡的变量（如年龄、

性别）进行协方差分析或广义估计方程中的协变量

调整，以提高估计的准确性。

符合正态分布的连续变量以均值±标准差（x̄±s）
描述其集中趋势，组内纵向对比采用配对样本 t检
验，组间差异分析使用独立样本 t检验；对非正态

分布的连续变量以中位数（四分位间距）［M（P25，P75）］

进行描述，组内时序变化比较采用Wilcoxon符号秩

检验，组间差异分析使用 Mann-Whitney U检验，

针对重复测量数据进一步通过广义估计方程评估整

体变化趋势。分类变量以频数（%）形式呈现，组

间构成比差异采用χ²检验或Fisher确切检验（当期

望频数＜5时）进行验证；有序等级变量的组间差

异分析根据组别数量选择 Mann-Whitney U检验或

Kruskal-Wallis H检验，等级趋势变化则通过Cochran-

Armitage检验分析。P＜0. 05为差异具有统计学意义。

3　结果

3. 1　两组患者临床疗效比较

表 1 示，治疗组和对照组的总有效率分别为

94. 59% 和 75. 68%，治疗组总有效率优于对照组，

差异具有统计学意义（P=0. 023）。

3. 2　两组患者治疗前后不同时间便秘症状总积分

比较

表 2示，两组患者治疗前便秘症状总积分差异

无统计学意义 （P＞0. 05）。两组治疗后各时间点

便秘症状总积分较本组治疗前明显下降（P＜0. 05）。
两组同时间点比较，治疗第7天及14天，便秘症状

总积分差异无统计学意义 （P＞0. 05），而治疗第

21天及 28天，治疗组便秘症状总积分明显低于对

照组（P＜0. 01）。

3. 3　两组患者治疗前后不同时间中医证候评分比较

表 3示，两组治疗前中医证候评分差异无统计

学意义 （P＞0. 05）。两组治疗后各时间点中医证

候评分均较治疗前明显下降 （P＜0. 05）。治疗组

治疗第 14、21、28 天中医证候评分均低于同时间

表2　两组功能性便秘气阴两虚证患者治疗前后不同时间便秘症状总积分比较

Table 2　Comparison of total constipation symptom scores at different timepoints between two groups of patients 
with functional constipation and qi-yin deficiency syndrome ［分，M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

Z值

P值

例数

37
37

治疗前

13. 00（12. 00，14. 00）
13. 00（11. 00，14. 00）

-0. 287
0. 774

治疗第7天

10. 00（9. 00，11. 50） a）

10. 00（9. 00，12. 00） a）

-0. 662
0. 508

治疗第14天

7. 00（6. 00，9. 00） a）

7. 00（7. 00，11. 00） a）

-1. 434
0. 152

治疗第21天

5. 00（4. 00，6. 00） a）

7. 00（6. 00，9. 50） a）

-4. 763
             ＜0. 001

治疗第28天

3. 00（3. 00，4. 00） a）

6. 00（4. 00，8. 50） a）

-4. 884
             ＜0. 001

注：a）与本组治疗前比较，P＜0. 05。

表1　两组功能性便秘气阴两虚证患者临床疗效比较 
Table 1　Comparison of clinical efficacy between two groups of patients with functional constipation and qi-yin deficiency syndrome

［例（%）］

组别

治疗组

对照组

例数

37
37

痊愈

4（10. 80）
1（2. 70）

显效

13（35. 14）
3（8. 11）

有效

18（48. 65）
24（64. 87）

无效

2（5. 41）
9（24. 32）

总有效

35（94. 59）
28（75. 68）

表3　两组功能性便秘气阴两虚证患者治疗前后不同时间中医证候评分比较

Table 3　Comparison of TCM syndrome scores at different timepoints between two groups of patients 
with functional constipation and qi-yin deficiency syndrome ［分，M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

Z值

P值

例数

37
37

治疗前

18. 00（18. 00，20. 00）
19. 00（17. 50，20. 00）

-0. 548
0. 583

治疗第7天

15. 00（14. 50，16. 50）a）

16. 00（15. 00，17. 00）a）

-2. 281
0. 023

治疗第14天

12. 00（10. 00，13. 00）a）

14. 00（12. 00，15. 00）a）

-4. 082
             ＜0. 001

治疗第21天

7. 00（6. 00，8. 00）a）

11. 00（10. 00，11. 00）a）

-7. 144
             ＜0. 001

治疗第28天

4. 00（3. 00，4. 00）a）

9. 00（8. 00，10. 00）a）

-7. 499
             ＜0. 001

注：a）与本组治疗前比较，P＜0. 05。
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点的对照组（P＜0. 01）。

3. 4　两组患者治疗前后不同时间GIQLI评分比较

表 4示，治疗前两组患者 GIQLI评分比较差异

无统计学意义（P＞0. 05）。两组患者治疗第 7天及

第 28天GIQLI评分均高于本组治疗前（P＜0. 05）。

治疗组患者在治疗第 7天及第 28天GIQLI评分均高

于同时间点的对照组（P＜0. 01）。

3. 5　两组患者不良反应发生情况比较

两组患者治疗期间均未发生不良事件。两组患

者治疗前后血、尿、大便常规，肝肾功能指标均在

正常范围内。

4　讨论

FC 的发病机制涉及多因素协同作用，可归纳

为以下五类致病要素［2］：其一为消化系统功能性病

变，包括胃肠动力异常及肠道菌群生态失衡；其二

为精神心理因素，主要表现为焦虑、抑郁等情绪障

碍；其三属饮食行为学范畴，涵盖膳食纤维摄入不

足、液体补充欠缺等营养失衡问题；其四涉及排泄

行为学特征，如体位性排便障碍等不良如厕习惯；

其五为药物滥用因素，尤指长期不当使用刺激性导

泻剂引发的肠神经敏感性降低。目前西医主要依靠

灌肠、调整生活方式及饮食结构、心理治疗、益生

菌、泻药、骶神经刺激、促动力药作为治疗手

段［13-14］，但药物均有一定的局限性和副作用，长期

使用会造成诸多不良反应且容易产生依赖性，导致

肠道神经末梢的损害进而加重便秘症状［15］。乳果

糖作为渗透性泻剂是 FC一线治疗药物，其安全性

和疗效获国际公认［1］，故本试验将乳果糖作为阳性

对照药物。

本团队认为，FC 的中医病机主要与气阴两虚

密切相关，气虚则推动无力，阴虚则肠道失润，大

肠失于濡养，致肠燥津枯，魄门开启无力，最终导

致糟粕排出困难，表现为便秘。《素问·玉机真脏

论篇》云：“脾不足，令人九窍不通”；《素问·厥

论篇》云：“太阴之厥，则腹胀后不利”，由此可

见，FC 病变部位虽在大肠，但脾胃虚弱为发病关

键，也是迁延难愈的重要因素。大肠的传导功能有

赖于气血的充养与津液的滋润，脾胃健运，气血生

化有源，则肠道得濡；肺气充盈，宣降正常，津液

得布，则大肠气化有力，魄门启闭正常。滋脾增液

方为本团队临床治疗便秘的验方［16］，方中黄芪入

脾肺二经，《本草汇言》载其“补肺气以实卫，健

中焦而利水”，可显著增强肠道蠕动，促进肠道排

空［17］。白术苦甘相济，为培土生金之要药，同时

具有健脾燥湿效果。研究［18］显示，大剂量白术能

够有效促进排便，其内酯成分及黄酮类物质均能增

强胃肠的运动。二者合用健脾益肺，调畅气机，从

而有助肠道顺利排便，共为君药。生地黄滋养阴

液，润燥而不腻，与玄参共同使用，可以增强润燥

效果，二者配伍滋阴润燥通便，可有效改善肠燥失

润状态，共为臣药。火麻仁润肠通便，主要用于治

疗因血虚津亏引发的便秘；当归既能补血活血，又

能有效缓解便秘所引起的疼痛；桃仁润肠通便、活

血化瘀。枳壳具有降肺开胃的特性，能够有效缓解

胸膈部位的气滞；苦杏仁开宣肺气，与枳壳配伍使

用，可增强宣降肺气的作用，进而促进大肠传导功

能；厚朴下气除满，以上共为佐药。全方共奏滋脾

理气、增液润肠之效。

本研究结果显示，治疗组在改善 FC 气阴两虚

证患者便秘症状总积分及中医证候评分方面均优于

对照组，且疗效随时间推进趋于稳定和优化。两组

在治疗第7天和第14天时便秘症状总积分虽均较治

疗前下降 （P＜0. 05），但组间差异不显著 （P＞
0. 05），提示短期内两组均能较快缓解症状；治疗

后期（第21天、第28天），治疗组便秘症状总积分

进一步显著低于对照组 （P＜0. 01），说明滋脾增

液方在持续干预过程中疗效逐步增强，显示出症状

控制的优势。中医证候评分方面，治疗组自治疗第

表4　两组功能性便秘气阴两虚证患者治疗前后不同时间GIQLI评分比较

Table 4　Comparison of GIQLI scores at different timepoints between two groups of patients with functional constipation 
and qi-yin deficiency syndrome ［分，M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

Z值

P值

例数

37
37

治疗前

74. 00（68. 50，79. 00）
75. 00（70. 50，79. 00）

-0. 704
0. 481

治疗第7天

92. 00（85. 00，95. 00） a）

83. 00（80. 00，91. 00） a）

-3. 949
                     ＜0. 001

治疗第28天

115. 00（109. 00，123. 00） a）

103. 00（98. 00，109. 00） a）

-5. 366
                        ＜0. 001

注：GIQLI，胃肠道生活质量指数。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 05。
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14 天起评分显著低于对照组 （P＜0. 01），并持续

至第 28 天，提示该方在整体调节气阴两虚相关证

候方面具有累积效应。就疗效持久性而言，治疗组

在后期（第 21天、第 28天）的症状改善程度与生

活质量提升均显著优于对照组，反映出该方在疗程

内的疗效维持能力。此外，与乳果糖起效迅速但部

分患者在停药后易出现症状反复的特点相比，滋脾

增液方在疗程内呈现“渐进增强、效果持续”的特

点，提示其可能通过多靶点调节气阴两虚的内在病

机，从而更具疗效稳定性。

综上，滋脾增液方能有效缓解 FC 气阴两虚证

患者的排便困难，提升其生活质量，改善焦虑、抑

郁情绪，且安全性好。本研究存在一定局限性：1）
观察指标过度依赖患者主观症状描述，未引入肠道

传输时间测定或肠神经功能检测等客观量化参数，

易受评估偏差影响；2）试验未实施双盲设计，可

能对疗效评估的客观性产生潜在偏倚。未来可增加

结肠传输实验、肛门直肠测压、肠道菌群分析等客

观指标，从胃肠动力与微观生态层面深入探讨本方

起效机制；实施双盲设计，包括停药后 3~6个月的

延长随访期，以明确滋脾增液方的远期疗效与预防

复发作用，从而为其中医治疗方案的高级别循证医

学证据提供支持。
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