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理气通便方治疗慢传输型便秘气滞证
30 例随机对照试验
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［摘要］ 目的 评价理气通便方治疗慢传输型便秘气滞证的临床疗效。 方法 将 60 例慢传输型便秘气滞
证患者随机分为治疗组和对照组各 30 例。治疗组给予理气通便方口服治疗，每日 1 剂; 对照组给予枸橼酸
莫沙必利片与小麦纤维素颗粒口服治疗。两组均连续治疗 4 周。于治疗前后对气滞证便秘症状评分、慢性便
秘严重度评分、每周自发完全排便次数以及 72 h结肠排出率进行评估。 结果 治疗组治疗后粪便性状、排
便费力、排便时间、排便不尽感、排便频率、腹胀、肠鸣、矢气、嗳气、情绪不畅、胸胁痞闷积分均明显降
低，且治疗组各症状改善均明显优于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。两组患者在治疗后每周完全自发排便次数、72 h
结肠排出率与本组治疗前比较均有所增加，且治疗组优于对照组 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。治疗组治疗后慢
性便秘严重度评分较治疗前降低 ( P ＜ 0. 05) ，而对照组治疗前后差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ，治疗后治
疗组在改善慢性便秘严重度评分方面明显优于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。 结论 理气通便方可改善慢传输型便秘
气滞证患者临床症状，促进自发排便，从而恢复结肠传输功能。
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功能性便秘 ( functional constipation，FC ) 属
于功能性肠病的一种，主要表现为排便困难、排便
次数减少和 ( 或) 排便不尽感［1］，其中慢传输型

便秘 ( slow transit constipation，STC) 属于 FC分类
中的一个亚型，所占比例约为 45. 5%，与性别、
年龄、地域、职业、饮食等存在显著相关性［2］。
长期便秘不仅会影响患者的工作与生活，还可诱发

心脑血管、肛周疾病、肠道肿瘤等并发症。尽管目
前西医治疗在不断完善和规范，但临床疗效尚不理

想。有研究对福州地区 102 例 STC 患者的中医证
型分布规律进行流行病学横断面研究，结果提示气

滞证在 STC 患者证型中位居前列［3］。六腑以通为
顺，便秘乃肠腑不通之机，因此，我们临床治疗

STC以理气润肠为治则，自拟理气通便方治疗，并
观察临床疗效，现报告如下。本研究经福建中医药
大学附属第二人民医院伦理委员会审查通过 ( 批

件号: SPHFJP-K2019020-02) 。

1 临床资料

1. 1 诊断及辨证标准
西医诊断标准参照文献 ［4］中 FC 的诊断标

准及分类标准: 1) 必须符合下列 2 个及以上的症
状: 至少 25%的排便感到费力; 至少 25%的排便
为块状便或硬便; 至少 25%的排便有排便不尽感;
至少 25%的排便有肛门直肠梗阻或阻塞感; 至少
25%的排便需要手法辅助 ( 如用手指协助排便、
盆底支持) ; 每周自发性排便少于 3 次。2 ) 不使
用泻药时很少出现稀便。3) 不符合肠易激综合征
的诊断标准。4 ) 诊断之前症状出现至少 6 个月，
且近 3 个月症状符合以上诊断标准。5 ) 通过结肠
传输试验判断存在结肠传输延缓，主要症状为排便

次数减少、粪便干硬、排便费力。
中医气滞证辨证标准参照 《功能性便秘中西

医结合诊疗共识意见 ( 2017 年) 》［1］中气滞秘的辨
证标准，证型的确定须由 2 名副主任中医师及以上
职称进行辨证。主症: 1 ) 大便干结或不甚干结，
排便不爽; 2 ) 腹胀或伴腹痛。次症: 1 ) 肠鸣矢
气; 2 ) 情绪不畅时加重; 3 ) 胸胁痞满，嗳气频
作。舌脉: 舌红，苔薄，脉弦。主症必备，加次症
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1 或 2 项即可诊断。
1. 2 纳入标准
符合上述诊断及辨证标准; 年龄 18 ～ 75 岁;

可配合完成问卷调查、治疗、随访者; 同意参加研
究并签署知情同意书，依从性良好。
1. 3 排除标准

1) 合并严重原发性或继发性的心、脑、肾等
疾病者; 2) 经电子结肠镜证实器质性病变引起肠
道狭窄者; 3) 长期服用导致便秘的药物; 4 ) 妊
娠期或哺乳期妇女; 5) 交流、认知困难者。
1. 4 剔除、脱落与终止标准

1) 未严格按照研究计划治疗、随意停止治
疗、治疗过程中使用其他对排便有影响的药物者需
予剔除; 2) 未及时复诊或失访、主动要求退出试
验者为脱落病例; 3 ) 服药期间出现严重副作用、
并发症，为了保护研究对象，应立刻停止试验。
1. 5 一般资料
纳入 2018 年 6 月至 2019 年 12 月在福建中医

药大学附属第二人民医院门诊确诊为 STC 气滞证
的患者共 60 例，随机分为治疗组和对照组各 30
例。治疗组中男 12 例，女 18 例; 年龄 31 ～ 75 岁，
平均 ( 55. 77 ± 11. 22) 岁; 病程 0. 6 ～ 30 年，平均
( 10. 79 ± 8. 50) 年。对照组中男 11 例，女 19 例;
年龄 34 ～ 75 岁，平均 ( 58. 07 ± 12. 53) 岁; 病程
0. 8 ～ 30 年，平均 ( 9. 15 ± 8. 86) 年。两组一般资
料比较差异无统计学意义( P ＞0. 05) ，具有可比性。

2 方法

2. 1 样本量估计
采用两样本均数比较的样本估计公式 n = 2 ×

［( uα + uβ )
2σ2］ / δ2，治疗组样本量为 n1，对照

组样本量为 n2，本研究取 n1 = n2，σ
2 用 S2 估计，

SE、SC 分别为治疗组和对照组的标准差，σ
2 = S2 =

［SE
2 ( n1 － 1 ) + SC

2 ( n2 － 1) ］ /n1 + n2 － 2 =
( SE

2 + SC
2 ) /2，XE、XC 分别为治疗组和对照组

的均数，δ2 = ( XE － XC )
2，取 α = 0. 05，β = 0. 10

( power = 0. 90 ) ，单侧检验，uα = u0. 05 = 1. 6449，
uβ = 1. 2816。以研究对象的便秘症状评分为观测的
主要结局指标，参照文献 ［5］ 以及预实验结果，
对照组的便秘症状评分为 ( 9. 28 ± 2. 51 ) 分，预
计治疗组的便秘症状评分可下降 1. 97 分，代入公
式，得到每组样本量为 24. 97 例，约为 25 例，两
组所需总例数至少为 50 例。估计若脱落率为
20%，最终确定纳入 STC气滞证患者至少 60 例。

2. 2 设计方案
本研究为随机、平行对照临床试验。随机顺序

由 Epicalc 2000 软件产生随机数字并分组，1 为治
疗组，2 为对照组。分配隐藏由课题负责人按就诊
顺序打开密闭、不透光信封，按信封内的组别编号
进行分组。盲法: 由于治疗方案和受试者的特殊性
以及受试者的依从性问题，研究未对治疗者采用盲

法，采用盲态评价方法对疗效进行评价，评价者、
统计者施行盲态，治疗者不参与评价。
2. 3 治疗方法
对照组给予口服枸橼酸莫沙必利片 ( 每片

5 mg，亚宝药业集团股份有限公司，国药准字
H20090158) ，每次 5 mg，每日 3 次; 小麦纤维素
颗粒 ( 每袋 3. 5 g，ＲecipharmHoganasAB，注册证
号 H20100670) ，每次 3. 5 g，每日 3 次。
治疗组口服理气通便方，药物组成: 厚朴

10 g，枳实 10 g，火麻仁 15 g，郁李仁 10 g，瓜蒌仁
15 g，炒莱菔子 10 g，北柴胡 9 g，白芍 12 g，陈皮
9 g，芒硝 3 g ( 冲服) ，每日 1 剂。中药饮片由福建
中医药大学附属第二人民医院中药房提供，采用煎

药机煎煮 2 次，混合药液至 200 ml，分早晚两次餐
前服用。两组均连续治疗 4 周。
2. 4 观察指标与方法
2. 4. 1 气滞证便秘症状评分 参照 《功能性便秘
中西医结合诊疗共识意见 ( 2017 年) 》［1］从粪便性
状、排便费力、排便时间、排便不尽感、排便频
率、腹胀 6 个方面进行评分。根据 《便秘中医诊
疗专家共识意见 ( 2017 年) 》［6］、 《脾胃病症状量
化标准专家共识意见 ( 2017 ) 》［7］对肠鸣、矢气、
嗳气、胸胁痞闷、情绪不畅进行评分。分数总和越
高症状越严重。
2. 4. 2 慢性便秘严重度评分 评分标准参考
Wexner量表［8］，从排便频率、排便费力、排便不
尽胀感、每次如厕时间、腹痛、辅助排便、空排次
数、病程 8个维度方面进行评分，分数越高越严重。
2. 4. 3 每周完全自发排便次数 完全自发排便是
指排便顺畅，伴有舒适感的自主排便［6］。
2. 4. 4 72 h 结肠排出率 于治疗前后各进行 1 次
结肠传输试验，在 72 h 后记录标记物残留在肠道
内的数量，并计算结肠排出率［1］。
2. 5 统计学方法
采用 SPSS 21. 0 统计软件。计量资料满足正态

分布用均数 ±标准差 ( 珋x ± s) 表示，采用 t 检验;
不符合正态分布用中位数与四分位间距即 M ( Q25 ～
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Q75 ) 表示，采用非参数秩和检验。计数资料选用
χ2 检验，等级资料选用秩和检验。检验水准为 α =
0. 05。

3 结果

3. 1 两组患者治疗前后慢性便秘严重度评分比较
表 1 示，与治疗前比较，治疗组治疗后慢性便

秘严重度评分较治疗前降低 ( P ＜ 0. 05 ) ，而对照
组治疗前后比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ;
治疗后治疗组在改善慢性便秘严重度评分方面明显

优于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。

表 1 两组慢传输型便秘气滞证患者治疗前后
慢性便秘严重度评分比较 ［分，M ( Q25 ～ Q75) ］

组别 例数 治疗前 治疗后 Z值 P值

治疗组 30 15. 00
( 12. 75 ～ 18. 75)

14. 00
( 12. 00 ～ 18. 00)

－ 2. 237 0. 025

对照组 30 15. 00
( 12. 00 ～ 19. 25)

16. 50
( 15. 00 ～ 18. 25)

－ 1. 303 0. 193

Z值 － 0. 505 2. 202
P值 0. 614 0. 028

3. 2 两组患者治疗前后气滞证便秘症状积分比较
表 2 示，治疗组治疗后粪便性状、排便费力、

排便时间、排便不尽感、排便频率、腹胀、肠鸣、
矢气、嗳气、情绪不畅、胸胁痞闷积分均明显降
低，对照组治疗后粪便性状、排便费力、排便时
间、排便不尽感、排便频率、腹胀、矢气、情绪不
畅积分明显降低 ( P ＜ 0. 05 ) ，且治疗组各症状积
分改善均明显优于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。

3. 3 两组患者治疗前后每周完全自发排便次数比较
表 3 示，两组患者在治疗后每周完全自发排便

次数与本组治疗前比较均增加 ( P ＜ 0. 05 ) 。治疗
后治疗组改善每周完全自发排便次数的效果优于对

照组 ( P ＜ 0. 05) 。

表 3 两组慢传输型便秘气滞证患者治疗前后每周
完全自发排便次数比较 ［次，M ( Q25 ～ Q75) ］

组别 例数 治疗前 治疗后 Z值 P值

治疗组 30 1. 00
( 1. 00 ～ 2. 00)

4. 00
( 3. 00 ～ 4. 00)

－ 4. 013 0. 012

对照组 30 1. 00
( 1. 00 ～ 2. 00)

3. 00
( 3. 00 ～ 3. 25)

－ 2. 324 0. 020

Z值 0. 790 － 3. 541
P值 0. 430 0. 015

3. 4 两组患者治疗前后 72 h结肠排出率比较
表 4 示，与本组治疗前比较，两组治疗后 72 h

结肠排出率均明显提高 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01 ) 。
治疗组治疗后提高 72 h 结肠排出率效果优于对照
组 ( P ＜ 0. 05) 。

表 4 两组慢传输型便秘气滞证患者治疗前后
72 h 结肠排出率比较 ［%，M ( Q25 ～ Q75) ］

组别 例数 治疗前 治疗后 Z值 P值

治疗组 30 0
( 0 ～ 25. 00)

20. 00
( 13. 75 ～ 35. 00)

－ 4. 295 ＜ 0. 001

对照组 30 2. 50
( 0 ～ 20. 00)

15. 00
( 5. 00 ～ 25. 00)

－ 1. 965 0. 049

Z值 0. 255 － 2. 033
P值 0. 799 0. 042

表 2 两组慢传输型便秘气滞证患者治疗前后气滞证便秘症状评分比较 ［分，M ( Q25 ～ Q75) ］

组别 时间 例数 粪便性状 排便费力 排便时间 排便不尽感 排便频率 腹胀

治疗组 治疗前 30 2. 00
( 2. 00 ～ 3. 00)

3. 00
( 2. 75 ～ 3. 00)

3. 00
( 2. 00 ～ 3. 00)

2. 00
( 1. 10 ～ 2. 25)

3. 00
( 2. 00 ～ 3. 00)

2. 50
( 2. 00 ～ 3. 00)

治疗后 30 1. 00
( 1. 00 ～ 2. 00) a) b)

1. 00
( 0 ～ 2. 00) a) b)

1. 00
( 1. 00 ～ 1. 00) a) b)

1. 00
( 0 ～ 1. 00) a) b)

1. 00
( 0 ～ 1. 00) a) b)

1. 00
( 0 ～ 1. 00) a) b)

对照组 治疗前 30 3. 00
( 2. 00 ～ 3. 00)

3. 00
( 3. 00 ～ 3. 00)

3. 00
( 2. 00 ～ 3. 00)

2. 00
( 2. 00 ～ 2. 00)

2. 00
( 2. 00 ～ 3. 00)

2. 00
( 2. 00 ～ 3. 00)

治疗后 30 2. 00
( 1. 00 ～ 2. 00) a)

2. 00
( 1. 75 ～ 2. 25) a)

1. 00
( 1. 00 ～ 2. 00) a)

1. 00
( 1. 00 ～ 1. 00) a)

1. 00
( 1. 00 ～ 1. 00) a)

1. 00
( 1. 00 ～ 2. 00) a)

组别 时间 例数 肠鸣 矢气 嗳气 情绪不畅 胸胁痞闷

治疗组 治疗前 30 1. 00
( 1. 00 ～ 1. 00)

1. 00
( 1. 00 ～ 2. 00)

1. 00
( 1. 00 ～ 1. 00)

2. 00
( 2. 00 ～ 2. 00)

1. 00
( 1. 00 ～ 1. 00)

治疗后 30 0
( 0 ～ 1. 00) a) b)

0a) b) 0a) b) 0
( 0 ～ 1. 00) a) b)

0a) b)

对照组 治疗前 30 1. 00
( 1. 00 ～ 2. 00)

1. 00
( 1. 00 ～ 2. 00)

1. 00
( 1. 00 ～ 2. 00)

2. 00
( 1. 00 ～ 2. 00)

1. 00
( 0. 75 ～ 1. 00)

治疗后 30 1. 00
( 1. 00 ～ 1. 00)

1. 00
( 0 ～ 1. 00) a)

1. 00
( 1. 10 ～ 1. 25)

1. 00
( 1. 00 ～ 1. 00) a)

1. 00
( 0 ～ 1. 00)

注: a) 与本组治疗前比较，P ＜ 0. 05; b) 与对照组治疗后比较，P ＜ 0. 05。
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4 讨论

STC归属中医学 “便秘”范畴，病位在大肠，
或因气机不利，或缘胃热肠燥，或责寒邪内结，或

由气虚血枯，或咎阳气亏虚，或归阴津亏耗，其病

涉及八纲。便秘的基本病变主要在于大肠传导功能
失职，气机的升降出入失常，影响肠道的传输，导

致糟粕内停，最终发为便秘［10］。其病位虽在大肠，
实则关乎五脏，诚如《素问·五脏别论篇》所言:
“魄门亦为五脏使”。六腑以通为顺，便秘乃肠腑
不通之机，应以理气润肠通腑为主要治法［11］。理
气通便方具有理气行滞、润肠通便的功效。方中君
以厚朴，性味辛散苦燥，除满下气、导滞行气; 枳
实性味辛苦，化滞消积、破气除胀，二者相须为
用，以增行气通便之效。臣以性润质降之火麻仁、
郁李仁以润肠通便; 柴胡苦辛微寒，功擅调达肝气

而疏郁结; 白芍酸苦微寒、以柔肝缓急、润燥软
坚，二药合用，散收相济，增理气疏肝之效。佐以
芒硝润燥软坚、荡涤胃肠; 瓜蒌仁上可宣肺、下可
润肠。使以炒莱菔子降气除满; 陈皮理气消胀、调
中快膈。诸药合用，辛散行气，能升能降，通理三
焦之气，尤善行胃肠之结气，共奏调理胃肠、通便
润下之功。现代药理学表明，厚朴能改善胃肠运动
障碍，提高胃肠排出率［12］; 枳实对胃肠平滑肌具

有兴奋或抑制的双向调节作用［13］; 炒莱菔子富含

油脂，增强胃窦环行肌条的收缩活动，促进胃肠排

空的作用［14］; 火麻仁内存在大量脂肪油，对肠壁

产生刺激，促进肠道的蠕动［15］; 郁李仁能够提高

人体肠道的蠕动性［16］; 瓜蒌仁富含丰富的油脂，

具有润肠的作用，帮助排便［17］; 柴胡能够促进胃

肠道的运动，能增强胃肠激素的表达［18］; 白芍能

降低肠道平滑肌张力，缓解痉挛，促进粪便排

出［19］; 芒硝在肠道中呈高渗状态，可显著增加小

肠水分含量、稀释粪便，促进排便［20］; 陈皮含挥
发油，对胃肠有温和的刺激作用，能改善肠道消化

环境，促进小肠内消化液的大量分泌，排胃肠积

气，除腹胀［21］。
本次临床研究结果显示，与口服枸橼酸莫沙必

利片和小麦纤维素比较，口服理气通便方对改善

STC气滞证患者的便秘症状积分、每周完全自发排
便次数、慢性便秘严重度评分与结肠传输功能效果
明显，说明理气通便方能更好地缓解 STC 气滞证
患者便秘相关症状与结肠传输功能。
本研究存在一定的局限性: 1 ) 由于时间有

限，研究样本量较小; 2) 研究中运用的症状积分
评定容易受到患者主观情绪的干扰，存在信息偏倚

的可能。在今后的研究设计过程中应进一步细化，
扩大样本量，有条件进行多中心、随机、对照、双
盲研究，并增加更具有特异性的肠道检测方法，以

期更准确地评价理气通便方的临床疗效。
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Liqi Tongbian Formula ( 理气通便方) in Treating 30 Patients of Slow Transit Constipation with Qi Stagnation
Pattern: A Ｒandomized Controlled Trial
LIU Qihong，KE Xiao，LUO Yunfeng，HU Lunan，ZHAO Peilin，YANG Chunbo
The Second Affiliated Hospital of Fujian University of Traditional Chinese Medicine，Fuzhou，350003

ABSTＲACT Objective To evaluate the effect of Liqi Tongbian Formula ( 理气通便方) in the treatment of slow
transit constipation with qi stagnation pattern ( STC-QS) ． Methods Sixty STC-QS patients were randomly divided
into treatment group and control group，with 30 patients in each group． Four-week oral administration of Liqi Tongbian
Formula ( one dose daily) or mosapride citrate tablets plus wheat cellulose granules were given in treatment group or
control group，respectively． Symptoms score of qi-stagnation constipation，severity score of chronic constipation，the
number of spontaneous complete bowel movements per week，and the 72h colon discharge rate were assessed before
and after treatment． Ｒesults Compared to control group，treatment group had significantly lower symptom scores re-
garding stool traits，laborious defecation，defecation time，feeling of incomplete defecation，defecation frequency，ab-
dominal distension，borborygmus，flatus，belching，moodiness，fullness and discomfort in the chest and rib-side after
treatment ( P ＜ 0. 05) ． The number of completely spontaneous defecation per week and 72h colon discharge rate in
both treatment and control group increased after treatment，and more improvements were seen in treatment group than
control group ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ． The severity score of chronic constipation in the treatment group significantly
decreased after treatment ( P ＜ 0. 05) ，while the change in control group was not significantly different ( P ＞ 0. 05) ，
suggesting a favorable improvement in treatment group than control group ( P ＜ 0. 05) ． Conclusion Liqi Tongbian
Formula can improve the clinical symptoms in patients with STC-QS，as well as promote spontaneous defecation，and
restore colonic transit function．
Keywords slow transit constipation; Liqi Tongbian Formula ( 理气通便方) ; Qi stagnation pattern; spontaneous defe-
cation; colon discharge rate
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