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功能性便秘中医药临床及基础研究现状
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［摘要］ 对中医药治疗功能性便秘 （FC） 文献进行综述，探讨 FC 中医药研究现状。发现临床研究多涉及中

医证候、疗效研究，目前 FC 证候研究局限并缺乏高质量循证医学证据。现有循证医学证据显示中药内服、

外治、针刺、穴位贴敷、埋线、推拿等治疗方法均能不同程度改善 FC 临床症状，临床疗效显著，且中西医

结合疗法在 FC的治疗中可产生协同效应。FC机制研究聚焦两大方向：一是动物造模，构建不同分型及中医

病证结合模型，既评价药效，又揭示 FC 病理生理与中医证候的生物学基础；二是多组学整合，运用系统生

物学、网络药理学、代谢组学、宏基因组学等手段，系统阐明中药 （复方、单味药、活性成分） 通过调控肠

神经、胃肠动力、水液代谢、肠屏障、炎症及菌群代谢产物网络发挥治疗作用的分子靶点与信号通路。通过

对FC的中医药研究现状进行分析，提出未来FC中医药研究的方向。

［关键词］  功能性便秘；中医药疗法；临床疗效；作用机制；文献综述

功能性便秘 （functional constipation，FC） 是

一种功能性肠病，表现为排便困难、排便次数减少

或排便不尽感，且不符合便秘型肠易激综合征的诊

断标准。排便困难包括排便费力、排出困难、排便

费时、肛门直肠堵塞感、需要手法辅助排便。排便

次数减少是指每周自发排便少于 3次。其临床类型

根据病理生理学改变分为慢传输型便秘（slow transit 
constipation，STC）、排便障碍型便秘 （defecatory 
disorder，DD）、正常传输型便秘 （normal transit 
constipation，NTC）［1］。便秘之症首见于 《黄帝内

经》，其称便秘为“后不利”“大便难”。《伤寒杂病

论》称便秘为“脾约”“阳结”“阴结”，而“便秘”

一名首见于清代沈金鳌《杂病源流犀烛》，并沿用

至今。

近年来随着生活和工作节奏加快，压力增加，

精神心理问题日益加重，加之饮食结构的改变，

FC的患病率呈上升趋势，我国FC的总患病率约为

8. 5%［2］。FC患病率随年龄增长而升高，女性高于

男性，严重影响患者的生活质量［3］。中医药治疗便

秘具有独特的优势，针对不同体质和病因，有中药

汤剂、中成药、针灸、推拿、灌肠、坐浴、穴位贴

敷等多种疗法。相较于西医治疗，中医治疗从整体

观念出发，强调辨证施治，具有安全性较好、标本

兼治、病证结合、个性化治疗等优势。现就 FC中

医药研究现状进行综述，并提出未来展望。

1　FC中医药临床研究现状

中医药治疗 FC 常用清热通腑、理气通降、增

水行舟、健脾滋肾、温阳通便等治法，采用中药口

服和中医外治法，使人体阴阳平衡，调节各脏腑的

功能，从而使得大肠腑气得通。

1. 1　中医证候研究

中医药治疗 FC 时首先需要明晰病因病机，进

而辨证论治，运用中医药疗法可实现“以证统病，

同病异治”，从而达到执简驭繁的效果。通过临床

证候调查，可深入了解 FC中医证候分布规律。一

项多中心临床研究显示［4］，300 例 FC 患者中医证

候分布由高到低依次为脾肾阳虚、肝脾不调、肺脾

气虚、肝肾阴虚、肠道实热。另有临床研究发现

60例STC中，其证候分布依次为气虚证＞阴虚证＞
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气机郁滞证＞阳虚证［5］；161 例 DD 患者中医证候

分布由高到低依次为肝郁脾虚、脾肾两虚、肝肾阴

虚、气阴两虚、肺脾气虚［6］。目前 FC 及各分型临

床证候横断面调查存在单中心研究限制、中医辨证

主观性较强、证型标准不统一等问题，使得研究局

限并缺乏高质量循证医学证据，今后需加强多中

心、多层次的大样本调查。

1. 2　中医药临床疗效研究

中医药治疗包括中药内服及中医外治。中药内

服能够有效改善FC患者的临床症状，多项针对FC
患者的多中心、随机对照试验（RCT）研究［7-11］表

明，采用中药复方治疗（包括麻子仁丸、芪黄通秘

软胶囊、麻仁软胶囊、六味安消胶囊、运肠胶囊

等）临床有效率高于对照组（西药、中成药或安慰

剂治疗），能显著增加平均每周完全自发性排便次

数（CSBM），并且远期有效率优于对照组。

FC 外治法主要包括针刺、穴位贴敷、穴位埋

线、推拿疗法、中药灌肠及中药栓剂等。临床上针

刺治疗 FC通过主穴加辨证取穴的思路，可取得良

好疗效。一项多中心、单盲 RCT［12］表明，电针治

疗组在治疗期间和随访期间的疗效均显著优于假电

针对照组。另有研究［13］表明，个体化深刺双侧天

枢穴可显著改善患者每周自主排便次数，且随访远

期疗效明显优于西药组。一项 90例DD患者的RCT
结果［14］表明，与单纯生物反馈治疗相比，针刺八

髎穴联合长强穴电刺激的疗效更优。此外，穴位埋

线亦是治疗 FC的有效中医外治手段之一。一项关

于 128 例 STC 患者的多中心 RCT［15］结果显示，与

口服乳果糖溶液相比，穴位埋线可明显改善 STC患

者的临床症状及结肠传输功能。

中西医结合疗法在 FC 的治疗中可产生协同效

应，展现出独特的优势，效果优于单纯西医治疗。

一项84例FC患者的RCT研究中［16］，与单纯口服莫

沙比利相比，补中益气汤联合莫沙比利的临床有效

率更高。另一项 120例DD患者的RCT结果［17］亦表

明，治疗组针刺联合生物反馈治疗可显著提高患者

的临床疗效，改善其临床症状、肛管直肠动力及直

肠排便感觉等，疗效优于单纯生物反馈治疗。

2　FC中医药现代基础研究现状

随着循证医学证据的不断积累，中医药在治疗

FC 中所展现的疗效优势已逐渐获得广泛关注与认

可。这一趋势促使越来越多的现代学者将研究视角

从传统经验总结转向机制探索，力图以系统生物

学、网络药理学、代谢组学、宏基因组学及多组学

整合技术等技术方法，深入解析中药复方、单味药

及其活性组分在调节肠神经系统、改善胃肠动力、

调节水液代谢、调节肠屏障功能、降低炎症水平、

调节肠道菌群及其代谢产物等方面的分子靶点与信

号通路。通过构建“证候-方剂-靶点-通路-效应”

多维关联图谱，揭示中医药“多组分-多靶点-多
通路”协同起效的现代科学内涵，更期望以客观、

可量化、可重复的实验数据，为中医药治疗 FC的

国际化推广与精准用药提供坚实的循证基础与理论

支撑，最终实现传统经验医学与现代生命科学在理

念、方法及临床实践上的深度融合。

2. 1　动物模型制备方法研究

制备动物模型是开展中医药治疗 FC 基础研究

不可或缺的方法学支点，其核心价值在于通过可

控、可重复、可量化的实验体系，模拟人类 FC的

病理特征与中医证候属性，为阐释复方、单味药或

活性成分的疗效机制提供稳定而精准的活体研究

平台。

2. 1. 1　FC不同分型的动物模型诱导方法　1） STC
动物模型。STC动物模型的诱导方法主要包括物理

刺激 （冰水灌胃）、饮食干预 （限水和低纤维饮

食）、化学药物诱导以及化学药物联合手术诱导等。

其中化学药物诱导是目前的主流方法，常用药物包

括洛哌丁胺［18］、复方地芬诺酯［19］、吗啡［20］、盐酸

小檗碱［21］、蒽醌类药物和酚酞［22］、抗生素混合

液［23］等。还有学者通过将 STC患者［24］或 STC动物

模型［25］ 的粪菌液移植到“伪无菌鼠”结肠建立

STC模型。关于饮食干预中的低纤维饮食法，有研

究证实，低纤维饮食法诱导的 FC 模型并不符合

STC疾病特征［26］，而更倾向于NTC［27-28］。2） DD动

物模型。DD动物模型的诱导方法主要包括低纤维

饮食联合亚甲蓝肛周注射［29］、苯扎氯铵棉棒塞肛

法［30］ 及直肠部分缩窄法［31］。3） NTC 动物模型。

NTC 动物模型的研究文献较少，有学者［28］认为，

低纤维饮食诱导的FC模型属于NTC模型。

2. 1. 2　病证结合模型的诱导方法　目前FC的病证

结合模型常见于 STC病证结合模型，一般在 STC动

物模型基础上联合证候复制方法加以诱导，如联合

热性药灌胃构建热结便秘模型［32］；联合夹尾刺激

诱导气滞便秘模型［33-34］；联合 2 ℃、10%活性炭溶

液灌胃复制寒积便秘模型［35］；联合饥饱失常、控

制饮食法及番泻叶水煎液灌胃［26，36］或游泳力竭［37］

诱导气（脾）虚便秘模型；联合乙酰苯肼皮下注射
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及环磷酰胺腹腔注射［38］，或联合尾静脉放血［39］，

或联合尾静脉+眼眶静脉放血［40］构建血虚便秘模

型；联合限水并化学药物灌胃 （如洛哌丁胺［41］、

复方地芬诺酯［42］），甲状腺素片混悬液及利血

平［43］或洛哌丁胺［44］灌胃，或“汗下”复合法（大

黄酸混悬液灌胃联合毛果芸香碱皮下注射）［45］诱导

阴虚（津亏）（肠燥）便秘模型；联合洛哌丁胺及

0 ℃冰水［46］或大黄水煎液［47］，或复方地芬诺酯与

4 ℃白醋和 0 ℃冰水交替灌胃［48］，或“泻剂结肠”

法［49］或洛哌丁胺［50］联合氢化可的松肌肉注射等诱

导阳虚证候便秘模型。此外，还有在 STC基础上以

青皮、枳壳、附子配方颗粒诱导气阴两虚证便秘模

型［51］，以“泻剂结肠”法联合尾静脉放血法诱导

气血两虚证便秘模型［52］。

FC 动物模型不仅用来评价药物的疗效和探讨

药理机制，还是探究 FC病理生理机制和中医证候

生物学基础的重要工具，研究焦点集中在肠道菌群

及其代谢产物，肠神经系统及相关神经递质，结肠

黏膜及相关离子通道，Cajal 间质细胞的结构、数

量、分布和表型及相关调控因子，平滑肌细胞及其

表达的受体，水通道蛋白（AQPs）等方面。

2. 2　中药药效药理学研究

近年来开展的治疗 FC 中药复方研究主要包括

济川煎、四磨汤、增液汤、枳术汤（丸）、理气通

便汤等，相关药理机制主要涉及调节肠神经系统、

改善胃肠动力、调节水液代谢、调节肠屏障功能及

低度炎症和调节肠道菌群及其代谢产物等。

2. 2. 1　调节肠神经系统及胃肠动力　四磨汤、济

川煎能缩短 FC大鼠首粒黑便排出时间，作用机制

包括通过调节干细胞因子（SCF） /酪氨酸蛋白激酶

生长因子受体 （c-kit）、G 蛋白偶联胆汁酸受体 1
（TGR5） /瞬时受体电位锚蛋白 1 （TRPA1）、5-羟

色胺 （5-HT） /5-羟色胺 3 型受体 （5-HT3R） 等信

号通路抑制结肠组织病理损伤，增强胃肠动

力［53-55］。济川煎［56］还能调节FC大鼠血浆中P物质

（SP）和血管活性肠肽（VIP）等神经递质含量。

2. 2. 2　调节水液代谢　枳术丸可通过调节磷脂酰

肌醇 3-激酶 （PI3K） /蛋白激酶 B （Akt） 信号通

路［57］，改变大鼠结肠中水通道蛋白 3 （AQP3）、水

通道蛋白 9 （AQP9） 的蛋白表达水平［58］，改善肠

道水液失衡。增液汤［59］可通过上调血清中 5-HT的

活性水平，促进AQP9表达水平改善STC大鼠便秘。

2. 2. 3　调节肠屏障功能及低度炎症　枳术汤［60］能

通过激活结肠中的沉寂信息调节因子（SIRT1） /叉

头盒转录因子O1 （FoxO1）抗氧化信号通路减轻肠

道炎症和氧化应激，改善肠屏障损伤。枳术汤［61］

还能通过调控 AQP3、核因子 κB （NF-κB）信号通

路抑制炎症反应，改善结肠组织病理损伤。

2. 2. 4　调节肠道菌群及其代谢产物　麻子仁丸水

溶液［62］、枳术汤［63］、理气通便方［64］等中药复方可

以增加 FC大鼠粪便粒数、粪便重量及含水率，同

时能减少结肠组织炎性浸润，作用机制涉及调控肠

道菌群的相对丰度、多样性和均匀度，促进短链脂

肪酸 （SCFAs）（乙酸、丙酸、丁酸） 的合成［65］，

影响次级胆汁酸代谢［66］，调节芳烃受体表达［67］，

降低结肠肌电振幅，并升高其频率以促进肠道推进。

3　FC中医药治疗临床存在问题

中药内服及中医外治均能有效改善FC的症状，

且远期疗效稳定、复发率低，体现了中医个体化治

疗的优势。此外，中医药联合现代疗法可进一步提

升 FC患者的临床疗效，展现出综合治疗的独特优

势。但就目前而言，中医相关临床研究由于存在中

医证候调查单一，缺乏多中心、大样本、复杂证型

的调查，中医诊断及疗效标准不统一，对含蒽醌类

中药不良反应重视不足，外治疗法操作标准化不规

范，远期疗效观察尚不充分，缺乏高质量循证医学

证据等问题。今后仍需规范中医药治疗 FC的证候

诊断及疗效标准，加强中药不良反应的监测与研

究，完善中医外治的操作规范与标准化流程，通过

开展多中心、大样本、随机对照的高质量循证医学

研究，强化远期疗效观察，全面提升 FC的综合诊

疗水平。FC起病隐匿、发病机制复杂、病程迁延、

治疗棘手，属于慢病的范畴，规范化管理是非常重

要的举措。但目前临床医生对 FC慢病管理意识薄

弱，诊疗方法不规范，缺乏长期随访，亟需科学的

管理模式来提升 FC慢病管理水平，提高诊疗效率

和医疗质量，长期有效缓解便秘症状。

中医药治疗 FC 在临床实践中已有确切疗效，

但其疗效机制大多停留在“经验有效-指标改善”

层面，尚未形成能够贯通“方剂-证候-靶点-通

路-表型”的完整科学证据链。究其根源，动物模

型的单一化、静态化及证候缺如化是制约机制研究

深入的主要瓶颈。现有动物模型对NTC、STC合并

DD动物模型研究不足，在中医证候上，难以覆盖

复杂多元的证候。因此，亟需系统完善不同类型、

不同证候 FC动物模型的构建，并进一步利用现代

生物科学技术，实现体内微环境的高仿真模拟，为
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阐释其“整体调节、多靶协同”的科学内涵奠定坚

实基础，并反向推动中医证候理论的现代化、客观

化与国际化。

4　FC中医药治疗未来研究展望

面对当前中医药治疗 FC 临床研究证据等级不

高、疗效机制阐释不深入、证候客观化不足、多维

模型欠缺、精准化和个体化治疗不足等突出短板，

亟需以科技新质生产力为驱动引擎，围绕“临床-
基础-转化”全链条展开系统升级。为此，提出以

下六点展望，以期让传统经验医学在现代科技环境

中焕发新的生命力，推动 FC诊疗高质量发展。1）
建立临床复合证型的统一标准。目前 FC的中医辨

证分型多参考中医及中西医结合诊疗共识意见中的

7种单纯证型［68-69］，缺乏复合证型的标准。因此需

要针对不同复合证型进行证候学的调查，建立初步

的复合证型分类标准，积极完善和优化标准，以便

中医临床研究的开展。2）开展中医证候演变规律

研究。FC 早期多为实证，如肠道实热，表现为大

便干结、口干口臭等，随着病程延长，正气受损，

可逐渐演变为虚证或虚实夹杂证，如气秘日久可伤

及肺脾气虚，出现乏力、气短、食欲不振等。未来

可以多中心、大样本、前瞻性的纵向研究为主，充

分利用多元统计分析及现代数据挖掘等方法，开展

证候演变规律的研究，通过外部证候演变表现深入

了解FC疾病本质及其发生发展规律。3）宏观辨证

与微观辨证相结合，实现精准辨证。一方面充分利

用生命科学技术深化对中医“证候”的认识，加大

“辨证微观化”的研究力度。另一方面在中医思维

指导下，将 FC的现代医学检查赋予中医“辨证要

素”的意义。通过宏观与微观相结合，整体与局部

相结合，实现精准辨证。4）促进中医全病程管理

高质量发展。中医全病程管理即通过中医的整体观

念和辨证施治原则，对疾病各阶段进行全方位的健

康宣教及中医干预，真正做到全疾病周期、医患协

作的科学管理，提高患者的生活质量。5）积极开

展人工智能（AI）的应用。通过AI技术使 FC的中

医诊断、治疗、康复智能化水平不断提升，并研究

挖掘大众和便秘患者对便秘知识的真正需求点，开

展针对性的科普项目研究。6）发展基于循证模式

的个体化疗效评价。循证医学强调对大样本数据的

整合来评估疾病，而中医临床实践以辨证论治为基

本原则，强调个体化治疗。直接套用循证医学疗效

评价方法可能无法全部适用中医特征，今后应在中

医临床个体化疗效评价的基础上，积极利用循证医

学方法，推动中医辨证论治诊疗实践与循证决策模

式进一步融合。
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