
■背景资料
白术甘温, 长于健
脾益气 ;  枳实辛
苦微寒 ,  消胀除
满, 行气消痞, 两
药相伍, 有健脾理
气通滞之功, 首见
于《金匮要略》
中的枳术汤, 并经
后世化裁 ,  衍生
《脾胃论》中的
枳术丸、《古今
医鉴》中的枳术
散等等, 是治疗功
能性消化不良, 促
进胃肠动力的经
典药对. 随着对白
术单味药和复方
治疗便秘的研究
不断深入, 大量资
料证明, 单味生白
术通便效果肯定, 
配伍枳实等复方
制剂效果尤佳.
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Abstract
AIM: To evaluate the efficacy and safety of 
high dose white atractylodes combined with 
Fructus aurantii immaturus in the treatment of 
functional constipation (FC) by comparing 
with polyethylene glycol (PEG) 4000.

METHODS: A total of 122 patients were initially 
screened, of whom 93 received treatment and 
82 completed the four-week treatment. In this 
randomized, vehicle-controlled, parallel group 
trial, patients with FC received either Chinese 
decoction or PEG 4000 (10 g), twice daily, for 
four weeks. The stool character was observed, 
the symptoms of constipation were assessed 
using the Cleveland constipation score (CCS) 
questionnaire, and the quality of life was 
evaluated using the constipation-quality of life 
(PAC-QOL) questionnaire.

RESULTS: After four weeks of treatment, all of 
the associated symptoms were improved in the 
two groups except abdominal pain. The trial 
group showed better improvement of clinical 
symptoms including dry stool, infrequent 
defecation, straining during bowel movements, 
poor stool output and defecation time (P = 
0.014, 0.024, 0.026 and 0.045, respectively). 
Chinese decoction could significantly reduce 
both the scores of three dimensions (including 
physical discomfort, worries and anxiety, and 
satisfaction) and the overall score of CCS (P = 
0.030, 0.041, 0.037 and 0.044, respectively). The 
most frequent treatment-associated adverse 
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■研发前沿
功 能 性 便 秘
(functional const-
ipation, FC)尚无
确切有效的治疗
药物和方案, 一般
治疗主要是多饮
水, 提高膳食纤维
摄入, 适当运动, 
培养良好排便习
惯等, 如疗效不理
想, 则考虑药物治
疗. 后者主要以泻
药为主, 虽然有一
定效果, 但大多存
在停药后便秘复
发的情况, 不得不
反复用药, 最终导
致泻药依赖性顽
固性便秘, 严重者
需行结肠切除术
来缓解症状, 严重
影响患者生活质
量. 因此, 寻找一
种安全、可靠、
疗效好的治疗方
法, 成为FC的研
究热点. 

events were abdominal pain, abdominal 
distension, abnormal bowel sounds and 
diarrhea, which spontaneously resolved after 
drug withdrawal. 

CONCLUSION: The combination of high 
dose white atractylodes and Fructus aurantii 
immaturus can significantly improve symptoms 
and quality of life in FC patients over a four-
week treatment period.

© 2015 Baishideng Publishing Group Inc. All rights 
reserved. 
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摘要
目的: 评价大剂量生白术配伍枳实治疗成人
功能性便秘(functional constipation, FC)的疗
效和安全性.

方法:  共筛选患者122例 ,  其中93例接受
治疗, 82例完成研究. 将FC患者随机分为
治疗组和对照组, 分别予以生白术配伍枳
实为君臣的中药水煎剂和聚乙二醇4000
散(10 g), 口服2次/d, 连续4 wk. 观察大便
性状、便秘患者临床评分系统(c leve land 
cons t ipa t ion score)及便秘患者生活质量
估量表(patient assessment of constipation-
quality of life)变化. 

结果: 在改善大便性状方面, 治疗组优于对
照组(P  = 0.014); 除腹痛外, 两组均能改善便
秘各项相关症状, 在排便频率、排便费力、

排便不尽感及每次如厕时间方面, 治疗组优
于对照组(P  = 0.024、0.026、0.045、0.031). 
治疗组在身体不适、担心与焦虑和满意度
3个维度及总分均低于对照组(P  = 0.030、
0.041、0.037、0.044). 治疗期间常见的不良
反应为腹痛、腹胀、肠鸣及腹泻, 停药后即
缓解. 

结论: 大剂量生白术配伍枳实能有效改善FC
患者的相关症状, 提高患者的生活质量, 值
得临床推广使用. 

© 2015年版权归百世登出版集团有限公司所有. 
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核心提示: 本研究用70 g生白术配伍30 g枳实

为君臣治疗功能性便秘(functional constipation, 
FC), 同聚乙二醇4000散治疗FC进行了疗效学

与安全性比较观察. 通过为期4 wk的治疗, 治疗

组在改善大便性状、大便各项相关症状, 以及

在便秘患者生活质量估量表(patient assessment 
of constipation-quality of life)评分方面均优于对

照组, 提示大剂量生白术配伍枳实治疗FC更加

有效. 

侯毅, 李悠然, 王浩, 贡钰霞, 朱秉宜, 谷云飞. 大剂量生白

术配伍枳实治疗成人功能性便秘疗效及安全性评价.  世界

华人消化杂志  2015; 23(4): 694-700 URL: http://www.
wjgnet.com/1009-3079/23/694.asp DOI: http://dx.doi.
org/10.11569/wcjd.v23.i4.694

0  引言

功能性便秘(functional constipation, FC)是一种

常见的慢性胃肠病[1], 多见于成年女性和老年

人[2], 治疗效果往往不佳[3], 严重影响患者的生

活质量, 还与多种疾病的发生、发展密切相

关[4]. 目前研究[5-7]表明大剂量生白术治疗便秘

有效, 而枳术相伍, 自《金匮要略》中的枳术

汤起, 便是治疗功能性消化不良, 促进胃肠动

力的经典配对. 江苏省中医院谷云飞教授传承

名方, 博采众长, 根据多年临床经验, 在枳术汤

的基础上进行化裁, 以枳实为臣相须君药大剂

量生白术治疗FC中辩证属虚证者, 以增生白术

通便之效, 现将治疗情况报道如下.

1  材料和方法

1.1 材料 共筛选出122例患者, 均来源于江苏

省中医院2013-04/2014-04门诊, 患者知情同意, 
并签署知情同意书. 进入随机化病例96例, 运
用随机表法分组对照研究, 接受治疗病例93例
(图1). 两组患者在例数、性别、年龄、病程方

面无统计学意义, 具有可比性(表1).
1.2 方法

1.2.1 诊断标准: 西医诊断标准参照2006年国

际功能性胃肠疾病(International Functional 
Gastrointestinal Diseases, FGIDS)-Rome Ⅲ中

FC的诊断标准[8]: (1)必须包括下列2个或2个以

上的症状: 至少25%的排便感到费力; 至少25%
的排便为干球状便或硬便; 至少25%的排便有
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■相关报道
1978年魏龙骧老
中医介绍大剂量
白术治疗便秘有
效, 孟景春亦提出
以大剂量白术治
疗气虚便秘, 轻者
亦需30 g, 重者可
至120 g, 用生者
效果更好, 引起诸
多学者关注.

不尽感; 至少25%的排便有肛门直肠梗阻感/阻
塞感; 至少25%的排便需要手法帮助(如用手指

助便、盆底支持); 便次<3次/wk; (2)在不使用

泻药时很少出现稀便; (3)诊断之前症状出现至

少已有6 mo, 且近3 mo症状符合以上诊断标准. 
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》中虚秘的诊断标准[9]: (1)排
便费力, 艰涩难下, 多日一便, 便质不一定干结; 
(2)面色无华; (3)头晕和/或心悸; (4)失眠和/或
健忘; (5)舌淡白或瘀暗, 苔薄; (6)脉沉细或沉

涩. 符合(1)加(2)-(6)中的任一项即可.
1.2.2 纳入排除标准: (1)病例入选标准: 超过

18周岁, 性别不限(育龄期妇女在研究期间需

要采取避孕措施); 符合罗马Ⅲ诊断标准; 符合

中医虚秘诊断标准; 签署知情同意书者; (2)病
例排除标准: 孕期及哺乳期的女性; 药物、手

术、结直肠器质性疾病或内分泌紊乱、代谢

障碍、神经障碍等引起的便秘; 合并不能控制

的心血管、肺、肝、肾脏疾病者.
1.2.3 治疗: 治疗组服用谷云飞教授亲诊所开的

生白术70 g、枳实30 g及随证配伍的中药(气虚

明显者, 酌加黄芪、太子参、党参等; 兼血虚

者, 可酌加当归、熟地、白芍等; 若兼阴虚者, 
可酌加玄参、麦冬、沙参等; 若兼肾阳虚者, 
可加肉苁蓉、巴戟天、仙灵脾等), 1剂/d, 每剂

水煎2次, 各取150 mL, 2次/d. 对照组服用聚乙

二醇4000散[商品名: 福松, 博福-益普生(天津)
制药有限公司, 批号: F12485], 每次10 g(1袋), 
2次/d, 以一杯水化服. 两组疗程均为4 wk. 整个

研究期间, 如患者连续3 d未排便, 可使用开塞

露, 如开塞露治疗无效, 可灌肠. 在第1次给药

前后48 h内, 不得使用开塞露或灌肠.
1.2.4 观察指标: (1)粪便性状评分, 治疗前及4 wk
治疗结束后采用Bristol大便性状分型法计算

大便性状积分: 1型为硬块散在(1分); 2型为硬

块成条(2分); 3型为成条有裂纹(3分); 4型为

成条光软(4分); 5型为软的团块状(5分); 6型为

糊状便(6分); 7型为水样便(7分)[10]. 大便性状

记录方式是患者根据Bristol大便分型图形自

己记录; (2)便秘症状评分, 治疗前及4 wk治疗

结束后采用便秘患者临床评分系统(cleveland 
constipation score, CCS)评价便秘症状, 该系统

包括排便频率, 排便费力程度、排净程度、

腹部疼痛程度、每次大便时间、排便时需要

帮助的类型、每24 h不成功的次数、便秘病

程8个方面(根据从轻到重的程度积分依次为

0-4分). 最低为0分, 最高为30分, 积分越高病情

越严重; (3)生存质量评价, 治疗前及4 wk治疗

结束后采用便秘患者生活质量估量表(patient 
assessment of constipation-quality of life, PAC-

完成研究的患者39例

筛选的患者(122例)

未被随机化的患者(26例, 其中筛
选失败20例, 撤销知情同意书6例)

被随机化的患者(96例)

治疗组(47例) 对照组(49例)

未接受治疗2例 未接受治疗1例

接受治疗45例 接受治疗48例

退出研究6例(不
良反应1例, 失访
1例, 违背方案3
例,  撤回知情同
意书1例)

退出研究5例(不
良反应2例, 失访1
例, 用药依从性差
1例, 撤回知情同
意书1例)

完成研究的患者43例

图  1  纳入研究的患者分布状况.
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■创新盘点
枳实、白术是治
疗功能性消化不
良 ,  促进胃肠动
力 的 经 典 药 对 . 
现代研究亦发现
单味生白术通便
效果肯定 .  旨在
前人经验的基础
上 ,  探寻枳实、
生白术配伍治疗
F C的最佳剂量 , 
力图为研发新型
促肠动力中药制
剂开辟道路.

QOL)[11]对疾病相关的生活质量进行评价, 包括

患者生理、心理、便秘对生活的影响及满意度

4个部分的内容, 共28条, 采用5(0-4)级评分. 得
分越高表示生活质量越低; (4)不良事件, 详细

记录患者用药过程中出现的任何不良事件, 并
按照国家良好药品临床试验规范(Good Clinical 
Practice)指导原则对不良事件进行评价.

统计学处理 采用意向性原则(intention-
t o-t r e a t, I T T)分析药物疗效的所有相关数

据, I T T分析包括本研究中经随机化并至少

服用研究药物(中药水煎剂或福松)1次者. 所
有服用过的药物者均纳入安全性研究. 采用

SPSS16.0统计软件分析. 计量资料采用t检验, 
计数资料采用χ2检验. 非正态分布的计量资料

采用秩和检验. 以P <0.05为差异有统计学意

义. 患者提前退出时, 若已治疗≥2 wk, 末次

填写粪便性状评分、CCS评分表、PAC-QOL
评分表所得分数视为完成研究最终分数纳入

分析; 若<2 wk, 则视为无应答.

2  结果

2.1 两组患者大便性状评分比较 治疗后两组

均能改善大便性状(治疗组、对照组分别为P  = 
0.001, P  = 0.026), 治疗组疗效更显著, 优于对

照组(P  = 0.014)(表2).
2.2 CCS评分比较 治疗后两组除腹痛外, 各项

情况均得到改善(排便频率: 治疗组P  = 0.014, 
对照组P  = 0.040; 排便费力: 治疗组P  = 0.033, 
对照组P  = 0.032; 排便不尽感: 治疗组P  = 
0.017, 对照组P  = 0.031; 每次如厕时间: 治疗

组P  = 0.034; 对照组P  = 0.047; 每次去排便但

没有排出来的次数: 治疗组P  = 0.016, 对照组P  
= 0.024), 排便辅助方法的使用明显减少(治疗

组P  = 0.002, 对照组P  = 0.006). 在排便频率、

排便费力、排便不尽感及每次如厕时间方面, 
治疗组优于对照组(P值分别为0.024、0.026、

     项目 治疗 对照 合计

n 45 48 93

性别[n (%)]

  男 11(24.44) 16(33.33) 27(29.03)

  女 34(75.56) 32(66.67) 66(70.97)

年龄[范围(mean±SD), 岁] 35-83(62.47±15.18) 22-84(58.38±19.44) 22-84(60.35±17.34)

  <65[n (%)] 12(26.67) 21(43.75) 33(35.48)

  ≥65[n (%)] 33(73.33) 27(56.25) 60(64.52)

病程{范围[M(QR)], 年} 1-50[7(8)] 2-55[8(12.25)] 1-55[8(11)]

既往用药及效果[n(%)] 

  未曾用药   5(11.11) 3(6.25) 8(8.60)

  曾用药且有效   6(13.33) 2(4.17) 8(8.60)

  曾用药但效果欠佳 34(75.56) 43(89.58) 77(82.79)

表  1  治疗前患者一般情况

aP<0.05, bP<0.01 vs  同组治疗前; cP<0.05 vs  对照组.

     
分型

治疗(n  = 45)      对照(n  = 48)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

1型   6(13.33) 0(0.00)   5(10.42) 3(6.25)

2型 20(44.44)   6(13.33) 16(33.33)   9(18.75)

3型 15(33.33) 14(31.11) 19(39.58) 21(43.75)

4型 4(8.90) 17(37.78)   8(16.67) 11(22.92)

5型 0(0.00)   6(13.33) 0(0.00) 3(6.25)

6型 0(0.00) 2(4.44) 0(0.00) 1(2.08)

7型 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)

mean±SD 2.38±0.83 3.64±1.03bc 2.63±0.89 3.10±1.06a

表  2  大便性状评分[n (%)]
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■同行评价
本研究设计合理, 
结果可靠 ,  有一
定临床指导价值. 

0.045、0.031). CCS总分比较, 治疗组及对照

组治疗后的分数均明显优于治疗前(P值分别

为0.004、0.007), 治疗组明显优于对照组(P  = 
0.002)(表3). 
2.3 PAC-QOL评分比较 治疗后, 治疗组和对照

组的各项评分均得到改善(身体不适: 治疗组P  
= 0.013, 对照组P  = 0.041; 心理社会不适: 治疗

组P  = 0.042, 对照组P  = 0.024; 担心与焦虑: 治
疗组P  = 0.018, 对照组P  = 0.021; 满意度: 治疗

组P  = 0.017, 对照组P  = 0.046). 身体不适、担

心与焦虑、满意度比较, 治疗组均优于对照组

(P值分别为0.030、0.041、0.037). 经治疗后, 
两组的PAC-QOL总分均明显优于治疗前(P值

分别为0.007、0.003), 治疗组优于对照组(P  = 
0.044)(表4).
2.4 药物安全性 治疗组45例患者中6例出现不

良反应, 发生率为13.33%, 主要表现为腹痛(3
例)、腹胀(4例)、肠鸣(1例)、稀便(2例)(有患

者合并出现多个症状); 其中1例因腹泻症状退

出研究. 对照组48例患者中出现不良反应8例, 
发生率为16.67%, 主要表现为腹胀(6例)、稀

便(1例)、排气多(4例)、恶心(1例); 其中2例因

腹胀严重退出研究. 停药后不良反应均消失. 2
组不良反应发生率比较差异无统计学意义(P  = 
0.653), 2组患者均未见严重不良反应. 治疗终

点、心电图及血生化检查较治疗前相比未见

明显异常.

3  讨论

本研究为评价以生白术配伍枳实为君臣治疗

FC中虚证便秘的有效性和安全性的随机、阳

性药物对照研究, 结果显示疗效明显且耐受性

良好. 用药4 wk后, 治疗组的大便性状、临床

症状及生活质量评分均较用药前明显改善, 并
优于对照组, 使用开塞露及灌肠的次数也显著

减少. 这与我们前期的研究结果相吻合, 我们

曾对白术、枳实组方中药制剂治疗慢性便秘

的临床治疗的文献报道进行Meta分析, 共纳入

10项研究, 1382例患者, 枳术制剂的痊愈率、

总体有效率均优于对照组, 复发率低于对照组, 
未发现明显不良反应. 两项研究均提示白术配

伍枳实治疗便秘疗效可靠. 本研究为期4 wk, 
在一定程度上预示了疗效的持续性, 但考虑纳

入的患者大部分为老年人, 病程较长病情顽固, 

     
项目

                  治疗组                    对照组

治疗前   治疗后   治疗前 治疗后

排便频率 2(1.00) 0.0(0.50)ac   2(1.25) 1(1.25)a

排便费力 2(1.00) 1.0(2.00)ac   3(1.00) 2(1.50)a

排便不尽感 2(0.75) 1.0(0.75)ac   3(1.50) 2(2.00)a

腹痛 0(1.00) 0.0(0.00)   0(0.00) 0(0.25)

每次如厕时间 1(1.00) 0.5(1.00)ac   2(1.00) 1(1.00)a

排便辅助方法 1(0.00) 0.0(1.00)b   1(0.00) 1(1.00)b

空排的次数 1(1.00) 0.0(1.00)a   1(1.00) 1(1.50)a

总分 8(2.50) 2.0(1.50)bd 11(3.50) 6(3.00)b

aP<0.05, bP<0.01 vs  同组治疗前; cP<0.05 vs  对照组. CCS: 便秘患者临床评分系统.

表  3  CCS评分[M(QR)]

     

项目
                         治疗组                         对照组

     治疗前      治疗后    治疗前      治疗后

身体不适(1-4)   5.93±2.97   3.50±1.45ac   8.54±3.18   5.77±3.37a

心理社会不适(5-12) 10.07±6.31   5.71±4.25a 11.62±6.91   5.92±4.96a

担心与焦虑(13-23) 17.14±11.78   8.21±6.15ac 20.23±7.64 13.31±6.09a

满意度(24-28) 11.00±4.00   7.36±3.52ac 13.54±3.67 10.46±3.80a

总分 44.14±20.70 24.79±12.53bc 53.92±16.06 35.46±13.44b

aP<0.05, bP<0.01 vs  同组治疗前; cP<0.05 vs  对照组. PAC-QOL: 便秘患者生活质量估量表.

表  4  PAC-QOL评分 (mean±SD, 分)
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突然停药症状易反复[12], 从而导致依从性差, 
故未设计停药后的疗效随访, 有待在以后更长

期的研究中进一步证实和完善.
本研究中白术的用量高达70 g, 引经于

《伤寒论》第174条: “伤寒八九日, ……其人

大便硬, 小便自利者, 去桂加白术汤主之.”中

首载大剂量白术治疗便秘的用药经验. 1978年
魏龙骧[13]老中医介绍大剂量白术治疗便秘有

效, 孟景春[14]亦提出以大剂量白术治疗气虚便

秘, 轻者亦需30 g, 重者可至120 g, 用生者效果

更好, 这在后期大量临床研究[5-7]中得到验证. 
白术甘温, 长于健脾益气; 枳实辛苦微寒, 消胀

除满, 行气消痞, 两药相伍, 有健脾理气通滞之

功, 首见于《金匮要略》中的枳术汤, 并经后

世化裁, 衍生《脾胃论》中的枳术丸、《古今

医鉴》中的枳术散等等, 是治疗功能性消化不

良, 促进胃肠动力的经典药对. 故谷云飞教授

传承名方, 结合多年临床经验, 臣30 g枳实以助

白术通便, 温寒并用, 升降合功, 旋转中焦之气, 
使之补而不滞, 消而不伤, 相得益彰, 尤善用于

虚证的便秘. 教授亦根据气血阴阳虚辩证的不

同, 进行药物随证加减, 以增疗效, 但考虑辩证

调药的主观微妙导致临床推广的不易, 我们考

虑下一步将生白术、枳实两味中药配伍制成

中药成剂, 运用实验室研究进一步明确枳术通

便的作用机制, 为开发新型通便中药制剂开辟

道路.
本研究提示, 白术枳实中药煎剂与福松均

具有较好的安全性和耐受性. 两组的不良反应

主要为腹痛、腹胀、腹泻、恶心等消化系症

状, 停药后自行消失, 未出现严重不良反应. 而
实验研究[15-17]亦表明白术、枳实安全无毒, 为
临床大剂量使用提供依据. 福松为渗透性缓

泻剂, 白术枳实配伍行气消痞, 与胃肠道促动

力药物相比较可能更为合适, 但西沙比利、

莫沙比利、替加色罗等因缺乏对五羟色胺

(serotonin, 5-HT)4受体的选择性, 还会与心脏

的hERG钾通道和5-HT1B/D受体等相互作用, 
产生心脏不良反应[18-20], 临床运用受到限制, 故
我们选用中国慢性便秘诊治指南(2013)中公布

的A级推荐药物聚乙二醇作为对照[1]. 本研究

未提示治疗组与对照组出现心脏不良反应. 指
南亦同时A级推荐高选择性5-HT4受体激动剂

普芦卡必利治疗慢性便秘. 研究[21]表明, 普芦

卡必利可刺激肠道产生高幅推进性收缩, 具有

明显促动力作用, 能缩短结肠传输时间, 无心

脏毒性, 安全性和耐受性良好. 我们前期也对

普芦卡必利治疗慢性便秘的Ⅲ期临床试验报

道进行了Meta分析[22], 证明普芦卡必利2 mg/d
治疗慢性便秘安全有效. 但该药于2013-05-29
才在中国上市, 使我们的临床设计受到限制, 
有待在以后的研究中进一步探讨.

总之 ,  在平均13年便秘病史的患者中 , 
83%既往治疗效果不佳, 大剂量生白术配伍枳

实可显著改善FC的大便性状和相关临床症状, 
也同时提高了便秘患者的生活质量, 且未见对

生命体征产生明显不良影响, 在4 wk内疗效持

续且耐受性良好. 在以后的研究中, 需扩大样

本量, 进一步研究其长期有效性及药物安全性.
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