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虚秘通方治疗气虚型功能性便秘的临床疗效观察

苏艺胜， 吴文斌， 张北平

（广州中医药大学第二附属医院，广东广州 510120）

摘要：【目的】观察虚秘通方治疗气虚型功能性便秘的临床疗效。【方法】将60例气虚型功能性便秘患者随机分为治疗组和对

照组，每组各30例。治疗组给予虚秘通方治疗，对照组给予缓泻剂乳果糖口服液治疗，疗程为4周，并于疗程结束4周后进

行随访。观察2组患者治疗前后中医证候积分、便秘患者生活质量量表（PAC- QOL）评分的变化情况，评价2组患者的中医

证候疗效和复发情况。【结果】（1）证候疗效方面：治疗 4 周后，治疗组的总有效率为 90.0%（27/30），对照组为 73.3%
（22/30）；组间比较，治疗组的中医证候疗效明显优于对照组（P＜0.05）。（2）证候积分方面：治疗后，2组患者的中医证候积

分均较治疗前明显下降（P＜0.01），但2组治疗后比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。（3）生活质量方面：治疗后，2组患者

的PAC-QOL评分均较治疗前明显下降（P＜0.01），且治疗组对PAC-QOL评分的下降作用明显优于对照组（P＜0.05）。（4）复发

情况方面：治疗结束4周后，治疗组的复发率为19.2%（5/26），对照组为52.4%（10/21）；组间比较，治疗组的复发率明显低

于对照组（P＜0.05）。【结论】虚秘通方治疗气虚型功能性便秘疗效显著，不仅能显著改善患者便秘的各项症状，还能改善患

者的生活质量和控制便秘的复发。
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Clinical Effect of Xumi Tong Formula in the Treatment of Functional
Constipation of Qi Deficiency Type

SU Yi-Sheng， WU Wen-Bin， ZHANG Bei-Ping
（The Second Affiliated Hospital of Guangzhou University of Chinese Medicine，Guangzhou 510120 Guangdong，China）

Abstract：Objective To observe the clinical effect of Xumi Tong Formula in treating functional constipation of qi
deficiency type. Methods Sixty patients with functional constipation of qi deficiency type were randomly divided
into the treatment group and the control group，with 30 cases in each group. The treatment group was treated with
Xumi Tong Formula orally，and the control group was treated with laxative lactulose oral liquid orally. The course
of treatment lasted for 4 weeks， and the patients were followed up after 4 weeks of treatment. The traditional
Chinese medicine（TCM）syndrome scores and the patient assessment of constipation-quality of life（PAC-QOL）
scores in the two groups were observed before and after treatment. After treatment，the TCM syndrome efficacy and
recurrence of constipation in the two groups were evaluated. Results（1）Syndrome efficacy： after 4 weeks of
treatment， the total effective rate of the treatment group was 90.0%（27/30），and that of the control group was
73.3%（22/30）. The TCM syndrome efficacy in the treatment group was significantly superior to that in the control
group（P＜0.05）.（2）Syndrome scores： after treatment， TCM syndrome scores of both groups were decreased
significantly compared with those before treatment（P＜0.01），but there was no statistical significance between the
two groups after treatment（P＞0.05）.（3）Quality of life：after treatment，PAC-QOL scores in both groups were
decreased significantly compared with those before treatment（P＜0.01），and the effect on decreasing PAC-QOL
scores in the treatment group was significantly superior to that in the control group（P＜0.05）.（4）Recurrence：at
the end of 4-week treatment，the recurrence rate of constipation in the treatment group was 19.2%（5/26）and that
of the control group was 52.4%（10/21）. The intergroup comparison showed that the recurrence rate in the treatment
group was significantly lower than that in the control group（P＜0.05）. Conclusion Xumi Tong Formula exerts
significant effect in the treatment of functional constipation with qi deficiency type，which can not only significantly
relieve the symptoms of constipation，but also improve the quality of life of the patients and reduce the recurrence
of constipation.
Keywords：Xumi Tong Formula；qi deficiency type；functional constipation；quality of life；clinical study

功能性便秘是一种常见多发病，属于中医学

“便秘”范畴，主要表现为排便困难、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

诊断标准的功能性胃肠病[1]。药物治疗方面主要是

使用各种通便药的对症处理，不良反应较多且易

产生依赖性，甚至会加重患者的便秘症状。目前

功能性便秘的中医治疗方案多种多样，广东省名

中医罗云坚教授认为，便秘的病机主要是热结、

气滞、寒凝、气血阴阳亏虚等引起肠道传导失司

所致，但临床上慢性功能性便秘绝大多数以虚证

为主，其中以气虚便秘者尤其多见[2]。罗云坚教授

在长期的临床实践中，应用在补中益气汤基础上

创制而成的虚秘通方治疗气虚型功能性便秘疗效

显著。基于此，本研究采用随机对照试验方法，

进一步观察虚秘通方治疗气虚型功能性便秘的临

床疗效，现将研究结果报道如下。

1 对象与方法

1. 1 研究对象及分组 选取2018年8月至2019年
7月在广东省中医院脾胃病科就诊并明确诊断为气

虚型功能性便秘的患者，共 60例。根据就诊先后

顺序，采用随机数字表将患者随机分为治疗组和

对照组，每组各30例。

1. 2 诊断标准 西医诊断标准、中医诊断标准和

中医辨证标准均参照 2017年中国中西医结合学会

消化系统疾病专业委员会制订的《功能性便秘中

西医结合诊疗共识意见》[3]。

1. 3 纳入标准 ①符合上述功能性便秘的中西医
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诊断标准；②中医证型为气虚型；③年龄在 18～
75岁之间（包含18岁和75岁）；④同意参加本研究

并签署知情同意书的患者。

1. 4 排除标准 ①不符合上述功能性便秘中西医

诊断标准的患者；②合并有严重的心、肺、肝、

肾等重要脏器基础疾病及精神性疾病患者；③正

在准备妊娠或处于妊娠期和哺乳期的妇女；④不

愿意接受本研究措施或因其他原因不能配合相关

治疗的患者。

1. 5 治疗方法

1. 5. 1 治疗组 给予虚秘通方治疗。虚秘通方的

主要药物组成为黄芪 30 g、党参 15 g、生白术

30 g、当归10 g等。上述中药饮片均由广东省中医

院中药房提供。每日 1剂，常规煎取 200 mL，分

2次于早晚饭后温服。疗程为 4周，疗程结束 4周
后进行随访。

1. 5. 2 对照组 给予乳果糖口服溶液治疗。用

法：乳果糖口服液（杜密克，Abbott Healthcare
Products B.V. 公司生产，批准文号：国药准字

H20120387；规格：15 mL/支），每次15 mL，每天

1次，餐后口服。疗程为 4周，疗程结束 4周后进

行随访。

1. 6 观察指标及疗效评价

1. 6. 1 中医证候评分 参照2017年《功能性便秘

中西医结合诊疗共识意见》[3]中功能性便秘的辨证

分型法制定气虚证的证候评分量表，主症：①大

便不硬，虽有便意，但排便费力；②用力努挣则

汗出短气。次症：①便后乏力；②神疲懒言。所

有症状分为无、轻度、中度和重度4级，主症分别

计0、2、4、6分，次症分别计0、1、2、3分。观

察2组患者治疗前后中医证候积分的变化情况。

1. 6. 2 生活质量评估 采用中文版便秘患者生活

质量量表（patient assessment of constipation-quality
of life，PAC- QOL）评估患者的生活质量，分值越

高，生活质量越差；观察 2组患者治疗前后PAC-
QOL评分的变化情况。

1. 6. 3 复发情况 参照2002年卫生部颁发的《中

药新药临床研究指导原则（试行）》[4]，在治疗结束

后，对于治疗有效者均于4周后随访，再次进行证候

积分评估，以判断治疗后病情是否复发。复发是指

治疗结束后4周的证候积分又恢复至治疗前水平。

1. 6. 4 中医证候疗效评价标准 参照2017年《功

能性便秘中西医结合诊疗共识意见》[3]，根据治疗

前后中医证候积分的变化情况评价疗效。计算公

式（尼莫地平法）为：疗效指数＝（治疗前积分－治

疗后积分）/治疗前积分×100%。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%。总有效

率＝（临床痊愈例数＋显效例数＋有效例数）/总病

例数×100%。

1. 7 统计方法 应用SPSS 23.0统计软件进行数据

的统计学分析。计量资料以均数 ± 标准差（x ± s）表

示，组内治疗前后比较采用配对 t检验，组间比较

采用两独立样本 t检验；计数资料以率或构成比表

示，组间比较采用χ2检验。以P＜0.05表示差异有

统计学意义。

2 结果
2. 1 2组患者基线资料比较 治疗组30例患者中，

男 13例，女 17例；年龄最小 19岁，最大 69岁，

平均（49.2 ± 11.20）岁；病程最短 21 个月，最长

134个月，平均（49.2 ± 11.20）个月。对照组 30例

患者中，男 12例，女 18例；年龄最小 32岁，最

大 69岁，平均（51.2 ± 11.49）岁；病程最短 18个

月，最长124个月，平均（79.23 ± 81.25）个月。2组
患者的性别、年龄、病程等基线资料比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2. 2 2组患者治疗后中医证候疗效比较 表1结果

显示：治疗 4周后，治疗组的总有效率为 90.0%
（27/30），对照组为 73.3%（22/30）；组间比较，治

疗组的中医证候疗效明显优于对照组，差异有统

计学意义（P＜0.05）。
2. 3 2组患者治疗前后中医证候积分比较 表2结
果显示：治疗前，2组患者的中医证候积分比较，

差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。治疗

后，2组患者的中医证候积分均较治疗前明显下

降，差异均有统计学意义（P＜0.01）；而 2组患者

治疗后的中医证候积分比较，差异无统计学意义

（P＞0.05）。
2. 4 2组患者治疗前后PAC-QOL评分比较 表 3
结果显示：治疗前，2组患者的 PAC-QOL评分比

较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

治疗后，2组患者的 PAC-QOL评分均较治疗前明
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显下降（P＜0.01），且治疗组对PAC-QOL评分的下

降作用明显优于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.05）。
2. 5 2组患者复发情况比较 表4结果显示：治疗

结束 4周后，治疗组有 26例完成随访，复发率为

19.2%（5/26），对照组有21例完成随访，复发率为

52.4%（10/21）；组间比较，治疗组的复发率明显低

于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。
2. 6 安全性评价 在治疗期间和随访期间，2组

患者均未出现明显的不良反应。

3 讨论

目前，国外大多数共识意见认为便秘属于功

能性胃肠病 [1]，是临床常见疾病 [5-6]或良性疾病 [7]。

便秘的全球发病率比较，欧美发病率最高，达到

14%～30%[1-5，7-8]；而我国北京、天津和西安地区的

一项流行病学研究[9]显示，60岁以上老年人的慢性

便秘患病率高达 22%。功能性便秘是一种病因复

杂的疾病，确切的病因至今尚未明确，可能与肠

神经系统病变、Cajal 间质细胞分布与功能异常、

激素神经递质异常、胃肠动力障碍等有关[10]。便秘

严重影响患者的工作和生活质量，还存在诱发结

肠癌的可能[11]。

针对功能性便秘的治疗，《中国慢性便秘诊治

指南（2013，武汉）》[9]强调个体化综合治疗，包括

合理膳食、多饮水、适度运动、建立良好的排便

习惯、精神心理治疗、生物反馈治疗、药物治疗

等，严重者可选择外科手术。药物方面，各种泻

药常需长期服药，其效果因人而异，不良反应较

多且易产生依赖性，甚至会加重患者的便秘症

状 [12]。临床常用的治疗功能性便秘的药物包括泻

剂、促胃肠动力药物、促分泌药物和微生态制剂

等。其中泻剂又包括容积性、渗透性、润滑性、

刺激性等，乳果糖就属于渗透性泻剂，此类药物

口服后在肠道内形成高压状态，吸收水分，增加

粪便体积，刺激肠道蠕动而发挥治疗作用[13]。

中医学认为，外感寒热之邪、内伤情志饮

食、脏腑阴阳气血不足等均可导致便秘，且各种

原因又常相兼为患；便秘病位在大肠，与脾、

胃、肺、肝、肾等脏腑相关。功能性便秘患者病

表3 2组气虚型功能性便秘患者治疗前后

PAC- QOL评分比较

Table 3 Comparison of PAC- QOL scores in the two
groups of functional constipation patients with qi

deficiency type before and after treatment（x ± s，分）

组别

治疗组

对照组

t值

P值

例数/例
30
30

治疗前

74.65 ± 11.67
73.92 ± 12.89

0.230
0.819

治疗后

52.80 ± 8.62①②

58.75 ± 9.03①

2.611
0.012

t值

8.246
5.280

P值

0.000
0.000

①P＜0.01，与治疗前比较；②P＜0.05，与对照组

治疗后比较
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表1 2组气虚型功能性便秘患者治疗后中医证候疗效比较

Table 1 Comparison of the TCM syndrome efficacy in the two groups of functional constipation
patients with qi deficiency type after treatment [例（%）]

组别

治疗组

对照组

例数/例
30
30

痊愈

4（13.3）
2（6.7）

显效

15（50.0）
6（20.0）

有效

8（26.7）
14（46.7）

无效

3（10.0）
8（26.7）

总有效

27（90.0）①

22（73.3）

χ2值

8.433
P值

0.038

①P＜0.05，与对照组比较

表2 2组气虚型功能性便秘患者治疗前后中医证候积分比较

Table 2 Comparison of the TCM syndrome scores in
the two groups of functional constipation patients with
qi deficiency type before and after treatment（x ± s，分）

组别

治疗组

对照组

t值

P值

例数/例
30
30

治疗前

14.85 ± 5.252
14.68 ± 5.083

-0.127
0.899

治疗后

8.13 ± 4.854①

9.67 ± 5.261①

-1.178
0.244

t值

5.147
3.751

P值

0.000
0.000

①P＜0.01，与治疗前比较

表4 2组气虚型功能性便秘患者复发情况比较

Table 4 Comparison of the recurrence rate of constipation
in the two groups of functional constipation patients

with qi deficiency type [例（%）]
组别

治疗组

对照组

随访例数/例
26
21

复发

5（19.2）①

11（52.4）

未复发

21（80.8）
10（47.6）

χ2值

5.564 7
P值

0.018 3

①P＜0.05，与对照组比较
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程往往较长，大多以虚为主，虚实夹杂，符合

“久病必虚”的理论，其中气虚便秘尤其多见。中

医药辨证论治在本病优势明显，但很多便秘患者

常常乱服容积性泻药或如商业广告中的碧生源肠

润茶、香丹清、排毒养颜胶囊等含蒽醌类接触性

泻药，这些药物长期服用可产生依赖性，加重便

秘，甚至导致大肠黑变病。广东省名中医罗云坚

教授在其临床实践中根据补中益气汤加减总结出

了虚秘通方，重用黄芪为君以大补脾肺之气，配

伍党参、生白术益气健脾为臣，与黄芪合用，以

增强其补益中气之功，重用生白术又有行气通便

之效；血为气之母，气虚日久，营血亦亏，故以

当归养血和营。全方集益气行气、润肠通便之

力，具有益气健脾、行气通便的功效。现代药理

研究表明，虚秘通方中的黄芪、生白术等中药均

有调节胃肠功能的作用[14-15]。功能性便秘患者大部

分病程较长，粪便长期滞留肠道，肠道受到反复

刺激，容易出现炎症改变，而方中的黄芪、党参

等中药均具有不同程度的抗炎和调节免疫的功

效，能够很好地促进炎症恢复[14，16]。同时，功能性

便秘患者肠道常常容易出现不同程度的血液循环

障碍，通过改善血液循环，能够增加肠黏膜血流

量，有利于祛除肠道有害物质。虚秘通方中的当

归具有抗血栓和抗血小板聚集等作用，从而有利

于恢复肠道的正常生理功能[15]。

本研究结果显示，在疗效方面，经过4周治疗

后，治疗组的总有效率为 90.0%（27/30），对照组

为 73.3%（22/30）；组间比较，治疗组的中医证候

疗效明显优于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.05）。在改善证候积分方面，2组疗效相当（P＞

0.05），均能显著改善气虚型功能性便秘的中医证

候（P＜0.01）。在改善生活质量和预防复发方面，

治疗组的疗效均明显优于对照组，差异均有统计

学意义（P＜0.05）。表明虚秘通方在临床治疗气虚

型功能性便秘方面疗效显著，能有效改善便秘患

者的各项症状，还能改善患者的生活质量和控制

便秘的复发，值得临床进一步推广和借鉴。不足

之处在于本研究的样本量较小，观察期较短，仅

做了4周的随访，未能进行更长时间的跟踪，对研

究结论的可靠性产生了一定影响，因此，确切的

结论有待进一步深入研究。
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