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摘要：目的：探究功能性便秘的治疗方案，评价润肠麦纤联合双歧杆菌四联活菌片对气阴两虚型功能性便秘的临床疗

效。方法：选取 2022年 11月-2024年 11月期间就诊于本院肛肠科门诊气阴两虚型功能性便秘患者 100名，并随机均

分为试验组和对照组，试验组使用润肠麦纤联合双歧杆菌四联活菌片，对照组仅使用双歧杆菌四联活菌片。结果：治

疗 4周后，大便仍为干硬状的患者人数分别为 8人和 17人，干硬便发生率分别为 16%和 34%（P<0.05），排便频率分

别为 4.867±1.20次/周和 3.38±1.18次/周（P<0.05），试验组和对照组的临床总有效率分别 92%和 76%（P<0.05），组

间差异显著。且在停药 1月后，复发人数分别为 8人和 14人（P<0.05），组间差异显著。结论：利用润肠麦纤联合双

歧杆菌四联活菌片能实现对气阴两虚型功能性便秘的有效治疗，值得临床进一步推广。
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引言

功能性便秘主要表现为排便困难、排便次数减少或排便不尽感，是一种功能性肠病[1]。值得注意的是，功能性便秘

患者往往会继发痔疮，并且长期便秘的患者还可能出现轻度的“毒血症”症状，严重危害人体健康。功能性便秘一般

采用各类泻剂进行治疗，但长期服用泻剂可能会导致肠道分泌功能不足，大便更难解下。此外，长期服用泻药会导致

肠道产生依赖，肠道蠕动脱离泻药无法实现，甚至由功能性病变发展为难以治疗的器质性便秘[2-3]。因此，为了实现对

气阴两虚型功能性便秘的有效治疗，研究提出了基于润肠麦纤联合双歧杆菌四联活菌片的治疗方法，以促进功能性便

秘治疗研究的发展。研究创新性地在麦麸里加中药颗粒剂，体现中医辨证论治和整体观念。

1 研究对象及方法

1.1 研究对象

选取 2022年 11月-2024年 11月期间，就诊于本院肛肠科门诊，符合气阴两虚型功能性便秘患者，共计 100例。

将 100名患者随机分为试验组和对照组，每组各 50名患者。

1.2诊断标准

1.2.1西医诊断标准

参照慢性功能性便秘罗马 IV 标准诊断[4]：（1）必须满足以下 2项或以上：①超过 25%的排便感到费力；②超过

25%的排便为干球粪或硬粪；③超过 25%的排便有不尽感；④超过 25%的排便有肛门直肠梗阻或阻塞感；⑤超过 25%
的排便需要手法辅助（如用手指协助排便/盆底支持）；⑥每周排便少于 3次。

（2）不使用缓泻药几乎没有松散大便。

（3）肠易激综合征诊断依据不充分。

诊断前症状至少出现 6个月且近 3个月满足以上标准。除外肠道或全身器质性病因以及药物因素。

1.2.2 中医诊断标准

参照《中药新药治疗便秘的临床研究指导原则》[5]及 2017年发布的《便秘中医诊疗专家共识意见》[6]，具备以下

主次症各两项或两项以上，结合舌脉即可诊断气阴两虚型便秘：

主症：1）次数减少，间隔时间大于等于 2天；2）大便干硬，排出困难；3）大便质软或干结，排出不畅，排便时

间明显延长；4）便后下坠、不尽感明显；

次症：1）腹胀不适感或隐痛、灼痛感，喜揉喜按；2）排便乏力，时长倦怠懒言；3）口干少津，食欲不振；4）
手足心热，心烦少眠；5）舌质淡红，少苔，脉弱。

1.3入组标准

患者的纳入标准为：（1）符合上述功能性便秘的中医诊断标准和西医诊断标准。（2）年龄在 18～70岁者（包括

18岁和 70岁），性别不限。（3）近 1周未使用任何影响胃肠动力药物。（4）存在功能性便秘。（5）知情且自愿参

与研究。（6）未参与其他项目的临床研究，并保证在本研究结束前不参与其他项目的临床研究。（7）同意治疗期间

不服用其他通便药的患者。排除标准为：（1）患有肠道器质性病变以及药物引起的便秘者。（2）直肠前膨出、盆底

痉挛、巨结肠等引起的便秘者。（3）对本试验药物成分过敏者。（4）目前正值妊娠、哺乳期的妇女。（5）不能准确



描述便秘相关症状者。（6）存在可能影响研究结果的因素或不符合伦理学要求不宜进入研究的患者。病例脱落标准为：

（1）出现腹痛腹胀症状，且持续时间超过 3天。（2）使用其他未经允许的药物。（3）不配合治疗随访。

1.4 研究方法

对照组：口服双歧杆菌四联活菌片。

双歧杆菌四联活菌片（生产企业：杭州远大生物制药有限公司，批准文号：S20060010），服用方法：1.5g/次，一

日 3次，口服，2周为 1疗程，共 2个疗程，结束 1月后随访。

试验组：在对照组的基础上给予润肠麦纤口服，每剂处方如下：

小麦纤维 24g，白术颗粒 15g，黄芪颗粒 10g，玄参颗粒 15g，生地颗粒 15g，麦冬颗粒 10g，肉苁蓉颗粒 6g，莱菔

子颗粒 10g，开水冲泡后服用，1剂/日，早晚分服。2周为 1疗程，共 2个疗程，结束 1月后随访。

为保证课题质量，患者口服药物均由本院药房提供。

1.5 观察指标

治疗前对患者的便秘时间、排便次数、大便性状等进行记录，并对患者的血常规、尿常规、粪常规、肝功能及肾

功能进行检测。治疗过程中，对患者的便秘情况及不良反应进行记录。治疗后对患者的排便次数、大便性状及中医证

候积分、PAC-QOL 评分和复发情况和进行记录。疗效判定标准为：参考《便秘中医诊疗专家共识意见（2017）》[6]采

用尼莫地平法计算。疗效指数=（治疗前积分-治疗后积分）/治疗前积分×100%，分为临床痊愈、显效、有效、无效。

（1）临床痊愈：主要症状、体征消失或基本消失，疗效指数≥95%；（2）显效：主要症状、体征明显改善，70%≤疗效

指数<95%；（3）有效：主要症状、体征明显好转，30%≤疗效指数<70%；（4）无效：主要症状、体征无明显改善，

甚或加重，疗效指数<30%。

1.6 统计学方法

数据使用 SPSS25.0进行处理，检验水准а=0.05，当 P<0.05时则认为差异有统计学意义。符合正态分布的计量资料

采用 t检验，非正态分布时则采用非参数检验，计数资料则采用卡方检验。

2 实验结果

为了探究润肠麦纤联合双歧杆菌四联活菌片对功能性便秘患者的疗效，研究对试验组和对照组分别利用润肠麦纤

散联合双歧杆菌四联活菌片和单用双歧杆菌四联活菌片进行了治疗。各组患者的一般资料表 1所示。

表 1 患者的一般资料

项目 试验组 对照组 2 /t P

性别
男 21 23

0.16 0.69
女 29 27

年龄 / 51.42±7.07 51.80±6.97 t=-2.71 0.79

吸烟史
无 30 29

0.04 0.83
有 20 21

小坚果状或干

硬团块状便

无 11 13
0.21 0.63

有 39 37

便秘时间/年
<1 12 9

0.05 0.821～2 24 26
>2 14 15

由表 1可知，试验组和对照组患者的便秘时间不超过 1年的分别有 12人和 9人，便秘时间在 1～2 年间的分别有

24人和 26人，便秘时间超过 2年的分别有 14人和 15人，组间差异无统计学意义（P>0.05）。试验组和对照组大便呈

小坚果状或干硬团块状的患者分别有 39人和 37人（P>0.05），差异无统计学意义。治疗前后的干硬便发生率及排便

频率如图 1所示。



图 1 治疗前后的干硬便发生率及排便频率

由图 1（a）可知，试验组和对照组在治疗 1周后，大便仍为干硬状的患者人数分别为 19人和 29人，干硬便发生

率分别为 38%和 58%（P<0.05），差异具有统计学意义。治疗 4周后，大便仍为干硬状的患者人数分别为 8人和 17人，

干硬便发生率分别为 16%和 34%（P<0.05），组间差异有统计学意义。由图 1（b）可知，治疗前试验组和对照组的排

便频率分别为 2.96±1.08次/周和 2.61±1.06次/周（P>0.05），差异无统计学意义，组间具有可比性。治疗 1周后，试验

组和对照组的排便频率分别为 4.77±1.15次/周和 3.24±1.19次/周（P<0.05），差异有统计学意义。治疗 4周后，试验组

和对照组的排便频率分别为 4.867±1.20次/周和 3.38±1.18次/周（P<0.05），组间差异差异有统计学意义。

试验组和对照组的临床有效率如表 2所示。

表 2 两组患者治疗后临床总疗效比较[n(%)]

分组
总数

（例）

显效

（例,%）

有效

（例,%）

无效

（例,%）

总有效

率（%）
Z P

治疗组 50 29(58%) 17(34%) 4(8%) 92%%
-2.533 0.011

对照组 50 18(36%) 20(40%) 12(24%) 76%
由表 2可知，治疗时间为 4 周时，试验组和对照组的临床总有效率分别 92%和 76%（P<0.05），组间差异有统

计学意义。

试验组及对照组的中医症候总积分比较如表 3所示。

表 3 两组患者治疗前后总评分比较[分，M(P25,P75)]

组别
中医症候总积分

Z/t P
治疗前 治疗后

治疗组 44.00（36.00,46.00）
10.00

（8.00,24.50）
Z=-6.163 0.000

对照组 44.00（36.00,46.50）
22.00

（10.00,32.50）
T=-30.255 0.000

Z -0.014 -2.108
P 0.989 0.035

两组证候总分组内比较，均 P<0.05，差异有统计学意义；两组中医症状总分治疗后组间比较，P=0.035<0.05，差

异有统计学意义；且治疗组优于对照组。

试验组及对照组治疗前后的中医证候积分如表 4所示。

表 4 治疗前后的中医证候积分

症状
试验组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

腹部喜按喜揉 2（2,4） 0（0,2）* 4（2,4） 0（0,2）*
食欲不振 4（4,6） 0（0,2）*# 4（4,6） 2（2,4）*

腹中隐隐作痛 4（4,6） 0（0,2）*# 4（4,6） 2（2,4）*
乏力懒言 4（2,4） 0（0,2）*# 4（2,4） 2（0,2）*
排便无力 6（4,6） 2（0,2）*# 6（4,6） 2（2,4）*

注：*表示组内 P<0.05，#表示组间 P<0.05。
由表 4 可知，经过治疗后，试验组和对照组的中医证候积分均显著降低（P<0.05）。但相较于对照组，试验组的

食欲不振、腹中隐隐作痛、乏力懒言及排便无力现象改善更为显著。



试验组及对照组的生活质量评分及复发情况如表 5和表 6。
表 5 PAC-QOL总分比较（分，x� ± s）

组别
PAC-QOL总分（分，x� ± s）

t P
治疗前 治疗后

治疗组 82.76±8.84 47.58±9.56 24.103 0.000
对照组 82.56±8.93 53.20±6.75 21.772 0.000

t 0.113 -3.396
P 0.911 0.001

由图 5可知两组 PAC-QOL评分组内比较，差异有统计学意义(P<0.05)；②两组 PAC-QOL 评分治疗后组间比较，

P<0.05，差异有统计学意义，且治疗组优于对照组。

表 6两组复发情况比较

在停药 1 月后，试验组和对照组的复发人数分别为 8人和 14 人，治疗组在复发情况方面与对照组比较，P<0.05,
差异有统计学意义，说明治疗组优于对照组的远期疗效。

3 讨论

功能性便秘是指非全身疾病或肠道疾病所引起的原发性持续性便秘，又称为习惯性便秘或单纯性便秘。功能性便

秘主要是由于胃肠动力不足、肠道菌群失调及饮食生活习惯等多种因素共同导致的肠功能紊乱。随着生活节奏的不断

加快和生活方式的变化，导致功能性便秘的发病率逐年上升。发达国家的功能性便秘的发病率为 10%～15%，中国的

发病率为 16.7%左右。在功能性便秘患者中，女性患者的数量多于男性患者，二者之比约为 3.5:1[7-8]。女性高发与体内

黄体激素抑制大肠蠕动、肠道动力下降密切相关，因此女性更容易患有功能性便秘[9-10]。

目前临床治疗功能性便秘以渗透性泻剂、容积性泻剂、促动力药及微生态制剂为主，但各类药物均存在局限性。

容积性泻剂易引起胃肠胀气，不适用于结肠动力不足、气虚乏力患者；渗透性泻剂可导致腹胀，部分药物还可能引发

电解质紊乱；促动力药远期疗效尚不明确；微生态制剂多作为辅助治疗，单独应用难以快速改善症状。因此，本研究

采用润肠麦纤联合双歧杆菌四联活菌片方案，以期实现安全、有效、标本兼顾的治疗目标。双歧杆菌四联活菌片为复

合益生菌制剂，可直接补充肠道生理性细菌，纠正菌群失衡、改善肠道微生态、增强肠道屏障功能，进而促进肠道正

常蠕动与排泄[11]。小麦纤维素为优质膳食纤维制剂，不被人体消化吸收，可增加粪便体积、吸附水分、软化粪便、加

快肠道传输。润肠麦纤以小麦纤维为基质，能有效增加粪便容积、促进肠道转运、软化大便，与相关研究结论一致[12]。

中医认为“魄门亦为五脏使”，排便功能依赖心肺主宰、肝气条达、脾胃升降、肺之宣肃及肾气气化共同协调。气虚

则传导无力，阴亏则肠道失润，故气阴两虚为慢性便秘常见病机。本研究润肠麦纤在膳食纤维基础上配伍益气养阴、

润肠通便中药颗粒，体现中医辨证论治与整体观念，用于气阴两虚型功能性便秘更具针对性。方中白术为补气健脾要

药，健脾助运、恢复肠道动力，兼具增液润肠之效；配伍黄芪补益脾肺之气，肺与大肠相表里，肺气充足则大肠传导

有力[13-14]。肉苁蓉温肾益精、润燥通便，兼顾固本；玄参、生地、麦冬为增液汤核心配伍，滋阴增液、“增水行舟”，

从根源改善肠道失润问题[15]。莱菔子降气除胀、理气助运，使全方补而不壅、通而不伤正。诸药合用，共奏益气养阴、

润肠通便、行气消胀之功。

综上所述，润肠麦纤联合双歧杆菌四联活菌片治疗气阴两虚型功能性便秘，可协同发挥膳食纤维扩容、益生菌调

节微生态、中药益气养阴润肠三重作用，显著改善排便困难、大便干结、排便乏力等症状，提高临床疗效，降低远期

复发率。本研究为临床提供了中西医结合特色方案，受样本量限制，未来可开展多中心、大样本、长期随访研究，进

一步验证其远期疗效与安全性。
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