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电针深刺治疗严重功能性便秘有效性及安全性评价
——随机对照盲法试验

张虹 1，傅立新 2 ✉

1.  天津市海河医院，天津市津南区津沽路890号，300350；2.  天津中医药大学第一附属医院

［摘要］ 目的　评价电针治疗严重功能性便秘 （SFC） 的有效性与安全性。方法　将 70例 SFC患者随机分为

电针组和假电针组各 35 例。电针组予电针深刺双侧天枢、腹结及上巨虚，假电针组予假电针浅刺双侧天枢

旁、腹结旁及浅刺上巨虚旁，两组均每日治疗 1次，前两周每周连续治疗 5次，休息 2天，后六周每周 3次，

隔日治疗 1 次，连续 8 周，共治疗 28 次。基线期 2 周内、治疗期 8 周内，患者每日自行记录当天 24 h 内的排

便状况，包括每次完全自主排便 （CSBM） 次数，每次自主排便 （SBM） 次数，每次大便的布里斯托大便性

状 （BSFS） 评分，每次排便时的困难程度评分，随访 12周记录完全自主排便 （CSBM） 次数。以治疗期与基

线期和随访期与基线期平均周 CSBM 次数差值，以及治疗期与基线期的平均周 SBM 评分差值为主要疗效指

标，以治疗期与基线期的平均周BSFS评分差值、治疗期与基线期的平均周排便困难程度评分差值、治疗第4
周末期与基线期末和治疗第 8周末期与基线期末的便秘生存质量量表 （PAC-QOL） 评分差值、治疗期和随访

期的通便药/其他辅助排便措施使用次数为次要疗效指标。记录两组严重不良事件和不良反应的发生情况，

评价患者对电针方案的接受度。结果　最终电针组 34 例、假电针组 33 例纳入统计分析。电针组治疗期和随

访期平均周CSBM次数均较基线期显著增加 （P＜0. 01），假电针组差异无统计学意义 （P＞0. 05），电针组治

疗期与基线期的平均周 CSBM 差值和随访期与基线期间平均周 CSBM 差值均显著高于假电针组 （P＜0. 01）；

电针组治疗期平均周 SBM 次数均较基线期显著改善 （P＜0. 01），假电针组平均周 SBM 次数亦较基线期增加

（P＜0. 05），电针组治疗期与基线期平均周 SBM 次数差值优于假电针组 （P＜0. 01）。电针组治疗期平均周

BSFS 评分、平均周排便困难程度评分、PAC-QOL 评分均较基线期有明显改善 （P＜0. 01），假电针组仅治疗

第 4 周末 PAC-QOL 评分较基线期有改善 （P＜0. 05）；电针组治疗期与基线期的平均周 BSFS 评分差值、平均

周排便困难程度评分差值、PAC-QOL 评分差值均显著高于假电针组 （P＜0. 01）；治疗期和随访期内，电针

组通便药物及措施使用次数均明显少于假电针组 （P＜0. 01）。患者对电针方案的接受度主要集中在可以接

受 （31. 3%） 和易于接受 （31. 3%）。两组在研究期间均未发生严重不良事件。电针组共出现 7 例不良反应，

与电针治疗的相关性均为可能有关。除脱落病例外，其余不良反应均未影响继续治疗，无后遗症。假电针组

未发现不良反应。经 Bang's index 盲化评价，结果提示电针组盲法失败，假电针组盲法成功。结论　电针深

刺双侧天枢、腹结及针刺上巨虚对 SFC有效，能明显改善患者的临床排便症状，提高生存质量，并具有后治

疗效应，且临床应用安全性良好，容易被患者接受。

［关键词］  严重功能性便秘；电针；深刺；单盲；随机对照试验

功能性便秘（functional constipation，FC），也

称为慢性特发性便秘或慢性原发性便秘［1］，是一种

由多因素引发及参与的消化道症状，以排便缺乏周

期性，排便困难或疼痛为特征，属于无明确器质性

原因的功能性胃肠疾病［2］。FC 对患者的生活、心

理等造成了极大的影响［3］，更是诱发睡眠障碍［4］、

结肠癌［5］、心脑血管疾病［6］等严重疾病的重要因

素。根据罗马Ⅲ标准［7］，FC 患者如果每周具有完

全排尽感的自主排便 （complete spontaneous bowel 
movements，CSBM）次数≤2 次则被称为严重功能
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性便秘（severe functional constipation，SFC）。2019
年欧洲神经胃肠病学与动力学会（ESNM）发布的

《成人功能性便秘管理指南》［8］指出，SFC 的治疗

方式主要包括药物治疗、生物反馈治疗、补充替代

治疗、外科治疗，但目前均受到患者群体、治疗目

标、时限以及不良反应等因素的限制。针刺是便秘

的常见治疗手段，与药物治疗比较，其在增加排便

频率［9］、改变大便形状、改善生活质量等方面更有

益［10-11］，但目前临床证据质量不能满足未来的研究

需求［12］。因此，有必要进行更好、更高质量设计

的试验。有研究［13］发现，与电针浅刺相比，电针

深刺在加快胃肠道蠕动，缩短全结肠转运时间方面

更具有优势。鉴于此，本研究采取单盲随机对照试

验来观察电针深刺对 SFC的临床疗效及其临床应用

的安全性。本研究经天津中医药大学第一附属医院

伦理委员会批准通过 （伦理批号：TYLL2012［K］
字004）。

1　资料与方法

1. 1　病例来源及分组

2012年 10月 1日—2013年 12月 31日期间在天

津中医药大学第一附属医院共招募受试者 144 例。

患者招募后均予基线期观察 2周，其间停用任何通

便药和其他通便措施，保持正常饮食，避免摄入大

量高纤维饮食。若患者连续 3天未排便，可应急使

用 1次 110 ml甘油灌肠剂纳肛（北京麦迪海药业有

限责任公司，国药准字 H11022362），其他通便药

原则上不用。基线期内，1 例因备孕主动退出，2
例复查肠镜提示结肠黑变病，31 例未能遵守研究

要求停用通便药物/措施（应急药物除外），4例因

去外地无法继续参与研究，1例自行去其他医院住

院，10 例对电针治疗存在疑虑要求退出，17 例拒

绝针刺治疗，8例因个人原因认为无法按时完成后

期治疗。最终，本研究纳入 70例患者进入治疗期，

采用中国中医科学院临床评价中心中央随机系统进

行随机化操作，分为电针组与假电针组，每组35例。

1. 2　诊断标准

符合罗马Ⅲ标准［7］：1） a. 排便费力；b. 排便

为块状或硬便；c. 有排便不尽感；d. 有肛门直肠

梗阻和 （或） 阻塞感；e. 需要用手操作 （如手指

辅助排便、盆底支撑排便）以促进排便。（以上 5
种情况至少每 4次排便中有 1次） f. 排便少于每周

3 次（以上 6 种情况至少满足 2 项）；2）不用缓泻

药几乎没有松散大便；3）诊断 IBS的条件不充分。

诊断前症状出现至少 6 个月，近 3 个月满足以上

标准。

1. 3　纳入标准

1） 符合 FC 诊断标准者，便秘症状≥6 个月；

2） 每周 CSMB 次数≤2 次；3） 年龄 18~75 岁；4）
治疗前 2周内未使用过任何治疗便秘的药物（应急

处理除外）；5）既往未接受过针对便秘的针灸相关

治疗；6）未参加其他正在进行的临床研究者；7）
自愿参加本项研究并签署知情同意书者。

1. 4　排除标准

1）由肠易激综合征或器质性疾病或药物引起

的便秘；继发于代谢性、内分泌、神经性疾病或外

科术后的便秘；2）合并有严重心、肝、肾、血液

系统等损害，有凝血功能障碍或一直使用抗凝药如

华法林、肝素之类药物者；3）伴有认知功能障碍、

精神障碍，或无法配合检查及治疗者；4）妊娠或

哺乳期妇女；5）患有腹主动脉瘤、肝脾异常肿大

等；6）安装心脏起搏器者。

1. 5　中止标准

1） 研究期间出现严重不良反应或不良事件，

经诊断确定必须终止本研究；2）研究期间出现严

重并发症或其他严重疾病，需采取紧急措施者。

1. 6　剔除标准

1）不符合纳入标准而误纳入者；2）受试者依

从性差，未按治疗方案、医嘱执行，导致影响本研

究结果；3）受试者所患其他疾病发生变化，影响

本研究试验疗效和安全性。

1. 7　脱落标准

1）未按研究方案完成全部研究的病例；2）受

试者自动退出试验者；3）失访者。

1. 8　盲法设计及实施

本研究实行患者盲法（患者不了解自己接受何

种治疗方法，只有针刺操作者知晓），并采用盲法

评价，由不知分组情况的专职评价者进行疗效和安

全性指标评价和记录；资料总结阶段由专职统计人

员进行盲法统计分析，从而保证研究结果的真实

可靠。

2　研究方案

2. 1　治疗措施及疗程

选用 0. 3 mm × 40 mm、0. 3 mm × 75 mm 华佗

牌一次性毫针［苏食药监械（准）字 2004 第 2270202
号］；SDZ-V 型华佗牌电子针疗仪（苏州医疗用品

有限公司）及其配套电极线、特制电极线（接电后
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电针仪显示为正常状态，但实际未有电流通过电

极，外表如常）。

电针组取双侧天枢 （ST 25）、腹结 （SP 14），

以及上巨虚（ST 37）。患者取仰卧位，用 75%酒精

棉球常规消毒穴位及周围皮肤。天枢和腹结穴使用

0. 30 mm × 75 mm毫针直刺至腹膜壁层即止（刺至

腹膜壁层的标准：患者针刺破皮痛后再次感觉揪痛

或较剧烈的刺痛，同时医者自觉针尖抵触感），未

予提插捻转。再分别横向连接电针仪电极于双侧天

枢和腹结穴的针柄上，设定电针仪疏密波，频率

15 Hz，电流强度 0. 1~1. 0 mA，以患者腹部肌肉轻

微颤动为度，定时30 min；上巨虚穴，用0. 30 mm × 
40 mm毫针直刺 30~35 mm，以局部有酸胀感为度，

每10 min行小幅度均匀提插捻转手法1次，共3次。

假电针组取双侧天枢旁、腹结旁、上巨虚旁非

穴点。天枢旁，天枢穴水平旁开 1寸，脾经和胃经

连线中点；腹结旁，腹结穴水平旁开 1寸，脾经和

胃经连线中点；上巨虚旁，上巨虚穴水平旁开，胃

经和胆经连线中点。患者取仰卧位，常规消毒。双

侧天枢旁和腹结旁非穴点采用 0. 30 mm × 40 mm毫

针直刺 10 mm 左右 （以针体连接电极线能直立为

度），不提插捻转，再分别横向连接特制电极线于

双侧天枢旁和腹结旁非穴点针柄上，设定电针仪疏

密波，频率 15 Hz，电流强度 0. 5 mA。上巨虚旁

穴，用 0. 30 mm × 40 mm毫针直刺 10 mm左右，不

予行针。

两组均留针 30 min。前 2周每周连续治疗 5次，

后6周每周治疗3次，隔日1次；连续治疗8周，共

治疗28次。全部研究周期共分为基线期2周，治疗

期8周，随访期12周，共22周。

2. 2　观察指标及疗效评价

2. 2. 1　主要结局指标　 1） 自主排便 (SBM） 次

数［13］：基线期 2周内和治疗期 8周内，患者需每日

记录自己当日 24 h 内 SBM 次数，取基线期和治疗

期内 SBM次数的每周平均值 (即平均周 SBM次数），

平均周 SBM 次数 = 该期内总SBM次数
该期周数

，并计算同

组内治疗期与基线期的平均周 SBM 次数差值。比

较两组之间治疗期与基线期的平均周 SBM 次数

差值。

2）完全自主排便（CSBM）次数［7，14］：即具有

完全排尽感的自主排便 (SBM） 次数。基线期 2 周

内、治疗期8周内和随访期12周内，患者每日记录

自己当日 24 h 内的 CSBM 次数。取各个研究期内

CSBM 次数的每周平均值 (即平均周 CSBM 次数），

计算方法同 SBM 次数。比较两组之间治疗期与基

线期的平均周CSBM次数差值；比较两组之间随访

期与基线期的平均周CSBM次数差值。

2. 2. 2　次要结局指标　1）粪质性状：基线期和治

疗期内，患者每次排便后根据布里斯托大便性状评

分 （Bristol Stool Form Scale，BSFS） 标准［15］ 进行

大便形状类型选择，并以分型计分（共包括 7种分

型，1 型对应 1 分，2 型对应 2 分，以此类推）。分

别取该两个研究期内的平均每周 BSFS评分。治疗

8周结束后，比较两组间治疗期和基线期的平均周

BSFS评分差值。

2）排便困难程度：基线期和治疗期内，患者

每次排便后参考中华中医药学会脾胃病分会制定的

慢性便秘中医诊疗共识意见［16］进行排便困难程度

选择，并以程度计分：排便无困难计 0分；用力才

能排便计 1分；非常用力才能排便计 2分；需按摩

肛周，甚至用手抠等辅助排便计 3分。分别取该两

个研究期内的平均每周排便困难程度评分。治疗 8
周结束后，比较两组间治疗期和基线期的平均周排

便困难程度评分差值。

3）便秘生存质量量表（PAC-QOL）：治疗第 4
周和第 8周末次治疗结束后对患者进行便秘生存质

量量表（PAC-QOL）评分［17］。分别于治疗第 4周、

第 8周末次治疗结束后，比较两组治疗期与基线期

的PAC-QOL评分差值。

4）通便药/排便措施：记录治疗期内和随访期

内患者通便药/排便措施的使用次数，并进行两组

比较。

2. 3　安全性评价

2. 3. 1　不良事件与不良反应　记录治疗期间两组

发生的临床不良事件与不良反应，包括但不限于晕

针、断针、局部血肿、感染和脓肿、剧烈针刺痛，

及其他不适感（如恶心、呕吐、心悸、头晕、头痛

等症状）。

2. 3. 2　电针方案接受度　分别在第 1次和第 10次

治疗结束后 5 min内，参照文献［18］按照接受非

常困难（0分）、接受稍困难（1分）、可以接受（2
分）、易于接受（3 分）、非常易于接受（4 分）分

别询问两组患者，取两次评分的均值。

2. 4　盲法

2. 4. 1　采集盲法评价指标　治疗第4周和第8周的
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一次治疗结束后 5 min，询问两组患者选择是否认

为接受了真电针，并计算病例数和所占百分比，计

算两次百分比平均值。

2. 4. 2　揭盲方法　本研究在试验结束后，上传所

有记录数据采用Excel 2007建立数据库，确认无误

后锁定数据库开始进行逐步揭盲。首先进行盲态审

核，去除剔除病例的相关数据，然后进行一次揭

盲，即明确本研究共有两组，再由专职统计人员进

行统计学分析，待统计分析结束后进行二次揭盲，

以明确两组具体干预措施分组。

2. 5　统计学方法

用 SPSS 17. 0统计学分析软件分析数据。符合

正态分布的计量资料的描述将采用均数±标准差

（x̄±s）表示。两样本均数满足正态性和方差齐性要

求者，组间比较采用成组 t检验，组内比较采用配

对 t检验，不满足者用 Wilcoxon 秩和检验。计数资

料的描述采用例数和百分数表示，组间比较采用χ2

检验或秩和检验。P＜0. 05为差异有统计学意义。

3　结果

研究期间，电针组 1例在治疗期间出现心悸症

状，假电针组 2例治疗期间自觉疗效不佳，以上 3
例均要求自行退出试验。最终共 67 例患者完成全

部试验并纳入数据分析。其中电针组 34 例，包括

男 2例，女 32例，平均年龄（44±18）岁，平均病

程（118. 1±85. 2）个月；假电针组 33例，包括男 7
例，女 26 例，平均年龄 （44±17） 岁，平均病程

（128. 4±84. 6）个月。两组患者一般资料比较差异

无统计学意义（P＞0. 05），具有可比性。

3. 1　两组患者排便情况相关指标比较

表 1~3示，两组患者基线期各项指标比较差异

均无统计学意义 （P＞0. 05），具有可比性。电针

组治疗期平均周CSBM次数、平均周 SBM次数，平

均周 BSFS评分、平均周排便困难程度评分均较基

线期显著改善 （P＜0. 01）；假电针组平均周 SBM
次数较基线期增加 （P＜0. 05），其余差异无统计

学意义 （P＞0. 05）。电针组治疗期期与基线期平

均周 CSBM 次数差值、治疗期期与基线期平均周

SBM 次数差值、平均周 BSFS 评分差值、平均周排

便困难程度评分差值改善均优于假电针组 （P＜
0. 01）。随访期电针组平均周 CSBM 次数较基线期

显著增加（P＜0. 01），假电针组无明显变化（P＞
0. 05），电针组随访期期与基线期平均周 CSBM 次

数差值优于假电针组（P＜0. 01）。

3. 2　两组患者便秘生存质量评分比较

表 4 示，两组患者基线期末 PAC-QOL 评分比

较差异无统计学意义 （P＞0. 05），具有可比性。

治疗第 4、8周末，电针组 PAC-QOL评分均较基线

期有显著改善 （P＜0. 01），而假电针组 PAC-QOL
表2　两组严重功能性便秘患者治疗期和随访期平均周CSBM次数比较 (x̄±s)

组别

电针组

假电针组

例数

34
33

基线期

0. 24±0. 54
0. 38±0. 65

治疗期

2. 34±1. 41a）

0. 45±0. 71

随访期

2. 48±1. 80a）

0. 47±0. 63

治疗期与基线期的差值

2. 10±1. 19b）

0. 07±0. 22

随访期与基线期的差值

2. 24±1. 80b）

0. 09±0. 29
注：平均周CSBM次数：患者平均每周内具有完全排尽感的自主排便的次数。

a）与本组基线期比较，P＜0. 01；b）与假电针组同时间比较，P＜0. 01。

表1　两组严重功能性便秘患者治疗期平均周

SBM次数比较 (x̄±s)
组别

电针组

假电针组

例数

34
33

基线期

1. 57±1. 15
1. 94±1. 62

治疗期

4. 32±1. 75a）

2. 13±1. 50b）

治疗期与基

线期差值

2. 74±1. 70c）

0. 19±0. 44
注：平均周SBM次数：患者平均每周内自主排便的次数。

a） 与本组基线期比较，P＜0. 01；b） 与本组基线期比较，

P＜0. 05；c）与假电针组同时间比较，P＜0. 01。

表3　两组严重功能性便秘患者粪质性状、排便困难程度评分比较 (分，x̄±s)
组别

电针组

假电针组

时间

基线期

治疗期

治疗期与基线期的差值

基线期

治疗期

治疗期与基线期的差值

例数

34
34
34
33
33
33

平均周BSFS评分

2. 49±1. 26
3. 60±0. 97a）

1. 11±1. 61b）

2. 69±1. 43
2. 74±1. 38
0. 05±0. 46

平均周排便困难程度评分

1. 38±0. 82
0. 70±0. 56a）

-0. 69±0. 81b）

1. 34±0. 78
1. 37±0. 68
0. 03±0. 71

注：平均周BSFS评分：患者平均每周内布里斯托大便性状的评分。

a）与本组基线期比较，P＜0. 01；b）与假电针组同时间比较，P＜0. 01。
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评分仅在治疗第 4 周末较基线期有改善 （P＜
0. 05）。电针组治疗第4周末和治疗第8周末与基线

期间的 PAC-QOL 评分差值均优于假电针组 （P＜ 
 0. 01）。

3. 3　通便药物/排便措施使用情况分析

治疗期内，电针组通便药物/排便措施使用

（4. 09±4. 86） 次，假电针组为 （7. 36±6. 85） 次；

随访期内，电针组为（5. 24±5. 86）次，假电针组

为 （10. 58±8. 24） 次。电针组通便药物/排便措施

使用次数均显著少于假电针组（P＜0. 01）。

3. 4　安全性评价

3. 4. 1　不良事件和不良反应　所有患者均未发生

严重不良事件。治疗期间电针组共出现 7例不良反

应（1例表现为在第 4次接受电针治疗 10 min 左右

突然出现心悸症状，立即关闭电针仪、起针，测心

率 109 次/分，嘱患者平卧休息并密切观察，休息

约 30 min后患者自诉心悸症状缓解，测心率 86次/
分，律齐。患者遂拒绝继续治疗，要求退出本研

究；1例表现为在第 1次接受电针治疗后出现腹部

痉挛，调低电流强度后好转，以后访视未再出现；

4例表现为起针后出现针孔少量出血，立即用消毒

干棉球压迫止血；2例表现为出现腹部皮下轻微血

肿，予进一步观察，1周后瘀血消散）。7例不良反

应与电针治疗的相关性均为可能有关。除剔除的 1
例外，其余不良反应均未影响继续治疗，无后遗

症。假电针组未发现不良反应。

3. 4. 2　电针方案接受程度　经计算，所有患者的

电针接受度平均值依次为1. 5分（1例，1. 5%），2分
（21例，31. 3%），2. 5分（11例，16. 4%），3分（21
例，31. 3%），3. 5 分 （5 例，7. 5%），4 分 （8 例，

12%）。参照前述患者接受性评价评分，电针方案

接受度评价主要集中在可以接受（31. 3%）和易于

接受（31. 3%）。

3. 5　盲法评价结果

在治疗第 4周末，电针组认为接受了真针刺的

为 34 例 （100%）， 否 认 接 受 真 针 刺 的 为 0 例

（0%），假电针组认为接受了真针刺的为 23 例

（69. 70%），否认接受真针刺的为 10例（30. 30%）；

在治疗第8周末，电针组认为接受真针刺的为33例

（97. 06%），否认接受真针刺的为 1 例 （2. 94%）。

假电针组认为接受真针刺的为 14 例 （42. 42%），

否认接受真针刺的为 19 例 （57. 58%）。分别取两

组 2次结果的平均值，结果显示，电针组认为接受

真针刺的平均病例数占比为 98. 53%，否认接受真

针刺的为 1. 47%。假电针组认为接受了真针刺的为

56. 06%，否认接受真针刺的为 43. 96%。根据

Bang's index 公式计算［19］，电针组 Bang's BI=0. 7，
提示本组多数受试者猜测正确，即盲法失败；假电

针组 Bang's BI=-0. 39。提示代表本组多数受试者

猜错了治疗方法，即盲法成功。

4　讨论

肠动力下降是 SFC 主要病理生理基础［20］，可

能是由交感神经紧张、副交感神经兴奋性减低造成

的。针刺对于脏腑疾病具有双向调节效应，是因为

腧穴与相应节段神经支配的内脏器官在交感神经控

制下可组成一个相对紧密联系的结构-功能性单元，

围绕这个单元的异神经节段神经支配区域，经穴形

成一个可能通过副交感神经通路发挥相反效应的功

能性集元［21］。《灵枢·九针十二原》云：“长针，

长七寸，主取深邪远痹者也。”天枢穴深部对应

T10神经节，位于大肠的神经节段，腹结穴深部对

应T11神经节，位于小肠的神经节段。二穴构建了

一个肠道功能性集元，来维持和调节肠腑的稳态平

衡。结肠含有高浓度的神经-内分泌细胞［22］，也是

胃肠道中微生物数量最多的地方［23］，所以胃肠道

也是神经、内分泌和免疫系统的交叉点，通过针刺

该功能性集元可从多通路多靶点对胃肠道进行调

节。《灵枢·四时气》曰：“邪在大肠，刺肓之原，

巨虚上廉三里。”上巨虚为大肠之下合穴，《灵枢·

邪气脏腑病形》曰：“荥输治外经，合治内府”，故

上巨虚为治疗胃肠疾病的主穴，三者为伍，不仅主

治共性相通，并且互相贯通，使得经气得以上下沟

通，共奏协同增效之力［24］。

表4　两组严重功能性便秘患者治疗第4周末、第8周末PAC-QOL评分比较 (分，x̄±s)
组别

电针组

假电针组

例数

34
33

基线期末

61. 56±16. 65
61. 76±15. 32

治疗第4周末

48. 47±17. 10a）

60. 73±15. 45b）

治疗第8周末

41. 03±12. 47a）

60. 18±15. 28

治疗第4周末期与基

线期末差值

-13. 09±11. 47c）

-1. 03±2. 78

治疗第8周末期与基

线期末差值

-20. 53±15. 35c）

-1. 82±4. 68
注：PAC-QOL，便秘生存质量量表。

a）与本组基线期比较，P＜0. 01；b）与本组基线期比较，P＜0. 05；c）与假电针组同时间比较，P＜0. 01。
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电针具有针刺和电刺激的双重作用［25］，电针

腹部穴位后利用其产生的电刺激可起搏肠慢波，并

能促进肠收缩。疏密波以兴奋效应为主［26］，可自

发产生较大动力以兴奋肠道平滑肌，增强胃肠蠕

动［27］，并且疏密波可有效克服电针耐受现象［28］。

另外，有研究发现电针的良性刺激可促进神经纤维

再生，而 SFC与结肠壁神经纤维发育不良有关［29］。

同时，有研究显示电针天枢、上巨虚等可以调节机

体内脑肠肽等的含量［30］。电针通过刺激肠壁和兴

奋肠道神经系统、改善脑-肠轴通路对肠道功能和

运动进行调节。

针刺治疗已被公认为是治疗 SFC 的有效方法，

但治疗效果还存在部分争议［31］。Meta分析结果［32］

显示，其他针灸疗法（包括针刀、火针等）对便秘

也具有有效性和安全性。有研究［33］发现，电针治

疗 SFC具有效应累积作用，但有效性会受到临床异

质性影响，如针刺部位和深度、电针频率和强度、

治疗疗程等因素。因此，本研究设计为采取电针经

络腧穴与假电针非经络腧穴做对比，以除外安慰效

应来评价并确证电针治疗 SFC 的有效性为主要目

的，并评价电针方案的安全性。本研究以治疗期和

随访期的平均周CSBM次数、平均周 SBM次数改善

为主要疗效指标，以平均周 BSFS评分、平均周排

便困难程度评分、PAC-QOL 评分、通便药物/措施

使用次数为次要疗效评价指标来反映电针治疗 SFC
的有效性。结果表明，电针组在治疗期内主要指标

和次要指标均有显著改善 （P＜0. 01），说明电针

能够有效增加 SFC 的 CSBM 次数、改善粪质性状，

并能提高患者的生存质量，同时减少辅助药物/排
便措施的使用。在随访期内，电针组的平均周

CSBM次数依然有显著改善（P＜0. 01），表明电针

对 SFC具有后治疗效应，且能够维持治疗的稳定至

少12周。

电针与针灸同样具有接受者主观期望性［10］，

本研究发现，假电针组治疗中期的 PAC-QOL 改善

有统计学意义 （P＜0. 05）。由于本研究入组患者

均未接受过电针治疗便秘相关治疗，采取患者盲法

后，亦建立假电针组对电针治疗的主观期望，考虑

SFC 发病与肠-脑功能互动异常有关，患者所具有

的这种心理暗示会影响肠道功能，通过神经、内分

泌和免疫系统等影响肠功能，比如结肠传输时间

等，能够解释存在治疗中期PAC-QOL改善的现象。

但假电针组平均周 CSBM 次数始终无变化 （P＞
0. 05），考虑到 SFC 排便不尽感与盆底肌或肛门括

约肌等肌肉功能不协调有关［34］，此结果表明与

SFC相关的肌肉功能障碍并不受假电针安慰效应的

影响。

本研究相关的另一项多中心研究 （Clinical⁃
Trials. gov：NCT01726504）结果与本研究主要结局

之一评价一致［9］。不同的是，该研究仅对CSBM进

行了分析，但根据罗马Ⅲ诊断标准，SFC的症状除

排便不尽感外，还应包含排便次数、排便费力、粪

质情况、肛门直肠梗阻感、需要借助排便辅助操作

等其中一项及以上。因此，需要对这些症状都进行

整体研究。本研究中除对CSBM分析外，对基线期

和治疗期内的SBM、粪质性状、排便困难程度、生

存质量、使用排便辅助措施情况逐一进行了分析。

本研究结果显示，电针不仅能够改善排便不尽感，

对增加排便次数、减轻排便困难程度、减少肛门直

肠梗阻感，软化粪质、降低排便辅助操作都有积极

作用。除此之外，本研究通过量化分析出患者对电

针治疗 SFC的接受程度，主要集中在可以接受和易

于接受，说明电针方案较易为患者群体接受，存在

易于普及的可能性，为扩大样本量后进行进一步统

计分析及日后的临床应用奠定了基础。

在盲法评价中，本研究在治疗中期和末期分别

进行了盲态调查，为的是减少受试者或因排便指标

的变化而推测出分组造成破盲的情况［35］，并采取

Bang's index 盲化指数进行定量评价，尽可能减少

盲法评价结果依赖受试者主观性选择的影响，提高

了研究结果的客观性。在破盲方面，本研究中 1名

患者第 4次接受治疗期间突然出现心悸症状，针灸

医师立即关闭电针仪，予以起针，发现该病例属于

电针组。询问患者诉本次治疗前未察觉身体异常

感，既往无心脑血管相关疾病，亦无心脑血管相关

疾病家族史，且追溯询问未发现目前已知的可能诱

发“晕针”的因素存在。紧急破盲时，由于场地原

因未立即予心电图，无法明确当时患者的心律情

况。从电针作用原理上来看，电针治疗是基于急速

变化的电压和电流转化为脉冲电后对机体产生电的

生理效应，从而产生较长时间的针感。在使用电针

时，为避免电流回路经过心脏，正负电极是绝对避

免横跨身体两侧的［36］，并且在临床应用和文献报

道中，电针和针刺均可用于治疗不同疾病引起的心

律失常［37］。但值得注意的是，人体拥有复杂的神

经网络系统，在外部正确操作电针的情况下，仍然

无法排除电流回路经过心脏引发的心悸个例。由于

本研究中仅出现心悸 1例，且该患者随即要求自行
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退出试验，故该病例出现的心悸症状是否属于“晕

针”范畴，还是电针的不良反应等，仍缺乏临床证

据支持。由于电针治疗 SFC的周期较长，在日后进

一步的临床研究中，不应只在入组时检查患者的生

命体征，在每次治疗前也应进行详细检查和记录，

以深入探索和发现电针应用于 SFC的假设效用、未

知效应及安全性。

本研究存在一定局限性。首先，SFC分为慢传

输型、出口梗阻型和混合型，三者表现不尽相同，

本研究中并未对 SFC进行分型，缺乏对不同类型的

SFC相关疗效指标的比较，从而未能明确对电针治

疗敏感的 SFC类型。其次，本研究中未分析合并症

对 SFC有效性的异质性影响。因此，未来还需进一

步试验来研究电针对 SFC的临床优势和劣势，补充

替代现有治疗方法的不足，以及探索电针是否为

SFC的最佳治疗方法。

综上所述，本研究结果显示，电针能够有效增

加 SFC患者的完全排尽感自主排便次数、改善粪质

性状、减少排便困难程度、减少通便药物和措施的

使用，提高患者生活质量，并且后治疗效应能够维

持到至少 12 周，临床应用安全性高，容易被患者

接受，易于推广。
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Efficacy and Safety of Deep Needling in the Treatment of Severe Functional Constipation：A Blind Randomized 
Controlled Trial
ZHANG Hong1， FU Lixin2

1.  Tianjin Haihe Hospital， Tianjin， 300350；2.  First Teaching Hospital of Tianjin University of Traditional Chinese Medicine
ABSTRACT Objective　To evaluate the efficacy and safety of electroacupuncture for severe functional constipa⁃
tion （SFC）.   Methods　Seventy SFC participants were randomly assigned into electroacupuncture （EA） group and 
the sham electroacupuncture（SEA） group， each with 35 cases.  The EA group received the true-electroacupuncture 
with deep needling at bilateral Tianshu （ST 25）， Fujie （SP 14） and Shangjuxu （ST 37）， while the SEA group re⁃
ceived light skin penetration at the corresponding sham acupoints with sham-electroacupuncture. The course was 8 
weeks with a total of 28 treatments，i. e.  once a day， 5 times per week with 2 days' rest in the first two weeks， and 
once every other day， 3 times per week in the last six weeks.  The study had the baseline period for 2 weeks， the treat⁃
ment period for 8 weeks， and the follow-up period for 12 weeks.  All participants recorded their daily defecation status 
within 24 hours every day， including the number of completely spontaneous bowel movements （CSBM）， the number 
of spontaneous bowel movements （SBM）， the Bristol Stool Form score （BSFS） of each stool， difficulty score of each 
defecation was recorded， as well as the number of completely voluntary defecation （CSBM） during the 12-week follow-
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up period.  The primary outcome measures were the mean weekly CSBM difference between the treatment and baseline 
period， and the mean weekly SBM difference between the treatment and baseline period.  The secondary outcome mea⁃
sures included the mean weekly BSFS score difference between the treatment and baseline period， the mean weekly 
defecation difficulty score difference between the treatment and baseline period， the PAC-QOL score difference be⁃
tween the end of the 4-week treatment and the end of the baseline period， as well as that between the end of 8-week 
treatment and end of baseline period， and also， the frequency of laxatives or other auxiliary defecation aids during the 
treatment and follow-up period.  Meanwhile， the occurrence of serious adverse events or adverse reactions in both 
groups， the acceptance of electroacupuncture options were recorded.   Results　Finally， 34 cases in EA group and 33 
cases in SEA group were included in statistical analysis.  The mean weekly CSBM of the EA group in the treatment and 
follow-up period both significantly higher than that in baseline period （P＜0. 01）， while the SEA group had no signifi⁃
cant change （P＞0. 05）.  The mean weekly CSBM difference between the treatment and baseline period and between 
the follow up and baseline period were significantly higher in the EA group than in the SEA group （P＜0. 01）.  The 
mean weekly SBMs of the EA group in the treatment period significantly increased compared to the baseline period 
（P＜0. 01）， while that in the SEA group also increased （P＜0. 05）.  The mean weekly SBM difference between the 
treatment and baseline period were significantly higher in the EA group than in the SEA group （P＜0. 01）.  The mean 
weekly BSFS score， the mean weekly defecation difficulty scores and PAC-QOL scores in EA group were significantly 
improved （P＜0. 01） in the treatment period， while only the PAC-QOL score at the end of the 4-week treatment was 
improved in the SEA group （P＜0. 05）.  The difference of the mean weekly BSFS score， the mean weekly defecation 
difficulty score and the PAC-QOL score between the treatment and baseline period were significantly higher in the EA 
group than in the SEA group （P＜ 0. 01）.  During the treatment and follow-up period， the frequency of laxatives or 
other auxiliary defecation aids in the EA group was significantly lower than in the SEA group（P＜0. 01）.  The accept⁃
ability of electroacupuncture was mainly in “acceptable” （31. 3%） and “easily accepted” （31. 3%）.  There was no 
serious adverse events occurred in either group， but 7 adverse reactions in the EA group may be related to electroacu⁃
puncture.  Except the cases of detachment， the other adverse reactions didn't affect the continued treatment， and no 
sequelae happened.  No adverse reactions were found in SEA group.  According to the Bang's BI， the blinding of the 
EA group failed， but succeeded in SEA group.   Conclusion　 Electroacupuncture with deep needling at bilateral 
Tianshu （ST 25）， Fujie （SP 14） and Shangjuxu （ST 37） is effective for SFC， by significantly improving the clinical 
symptoms of defecation， increasing the quality of life， and having a post-treatment effect.  Meanwihle， the treatment 
options can be accepted easily by patients with high safety in clinical application.
Keywords severe functional constipation； electoacupuncture； deep needling； single-blind； randomize controlled 
trial
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