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２ ５　 不良反应观察
服药期间３组患者均未见不良反应。

３　 讨论
中医强调辨证论治的灵活性，认为疗效与剂量紧密相

关［３］，有研究显示，“中医方药存在着与功效相关的量的规定
性”，“经典方剂存在量效关系”，“方剂组成中的药量变化，
会影响全方功效的发挥程度，甚至改变方剂配伍关系、方中
组成药物的君臣地位，从而使全方主治证及功用发生变
化”［４］。其中，比较突出的是仲景方，最具代表性的是厚朴三
物汤、小承气汤、厚朴大黄汤，三方药味相同，但药物比例不
同，则功用主治不同，药理作用也不同［５］。

尽管如此，有关中药方剂药量与疗效的关系研究，仍处
于探索阶段。临床用药剂量往往随证而变，这也带来中医疗
效无法复制的尴尬，为中医循证医学的证据带来不利。如何
规范化使用，确定最佳治疗剂量，获得最好的经济效益费用
比，是笔者关注的重要方面。

天宁饮是南京中医药大学泰州附属医院治疗偏头痛风
痰瘀阻证的经验用方，前期研究发现，临床疗效卓著，总有效
率为９６ ５％ ［６］。在长期的临床使用中，笔者亦会根据头痛轻
重程度调整主药分量。笔者对天宁饮的剂量是否影响疗效，
多少剂量的天宁饮治疗偏头痛更符合效益经济比，进行了研
究分析。

本研究中，笔者采用不同剂量，分组观察，发现天宁饮治
疗风痰瘀阻证偏头痛患者无论高剂量组、低剂量组疗效均
佳，优于对照组，进一步证实了天宁饮的临床疗效；对头痛程
度比较严重的患者，经验认为高剂量治疗效果应该更佳，但

本研究结果发现低剂量组与高剂量组总体疗效相仿。
因此在临床中更应倾向于低剂量应用，一方面减少药材

的浪费，一方面降低发生副作用的可能性（全蝎相对来说价
格比较贵，且有毒），这样可以获得最好的经济效益费用比。

未来，将从中药复方药物动力学方面对天宁饮进行深入
研究，进一步找出最佳有效剂量，规范科学治疗偏头痛。但
由于中药复方组方药物繁多，成份复杂，相互干扰因素多等
特点，中药复方药动学研究较难深入［７］。
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白术芪蓉汤治疗脾肾两虚型老年功能性便秘４４例
刘永　 刘群　 来要良　 白亦冰

【摘要】　 目的观察白术芪蓉汤治疗脾肾两虚型老年功能性便秘的临床疗效。方法采用随机
对照方法，将８７例脾肾两虚型患者分为中药治疗组和西药对照组，分别给予白术芪蓉汤和枸橼酸莫
沙必利片治疗。观察治疗４周、停药４周后及停药８周后两组便秘症状评分、中医证候评分及复发
率以评定疗效。结果治疗４周后，中药治疗组在综合疗效、排便费力程度、阻塞感及大便性状等方
面优于西药对照组。中药治疗组对中医证候的改善亦较西药对照组明显。并且，中药治疗组的复
发率在停药４周及８周时均较西药对照组为低。结论白术芪蓉汤治疗脾肾两虚型老年功能性便秘
临床疗效确切，复发率较低。
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　 　 慢性便秘主要表现为排便次数减少，排便困难或排便不
尽感，粪便干结坚硬，其中无明显器质性病变而以功能性改
变为特征的排便障碍称为慢性功能性便秘（ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ ｃｏｎｓｔｉ
ｐａｔｉｏｎ，ＦＣ）。ＦＣ是老年人常见疾病之一。方秀才等［１］报
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道，６０岁以上人群慢性功能性便秘的患病率为７ ３％ ～
２０ ３９％。ＦＣ不仅严重影响了老年人的生活质量，且与老年
性痴呆、大肠癌及心脑血管突发事件的发生发展相关。因
此，近年来，老年功能性便秘越来越受到重视。笔者给予老
年功能性便秘脾肾两虚型患者使用自拟方白术芪蓉汤治疗，
并与枸橼酸莫沙必利片进行比较，结果显示白术芪蓉汤取得
较好疗效，现报告如下。
１　 对象与方法
１ １　 对象

选择２０１１年１月至２０１２年６月在北京市宣武中医医
院门诊及住院的老年功能性便秘患者，共计８７例。根据
ＥＸＣＥＬ表生成随机数字法分成２组。其中，中药治疗组４４
例，男性２３例，女性２１例；平均年龄（６７ ５０ ± ４ ２３）岁；平均
体重（５４ ７７ ± １０ ９３）ｋｇ；平均病程（６ ５７ ± ２ １６）年。西药对
照组４３例，男性２０例，女性２３例；平均年龄（６６ ７９ ± ４ ４５）
岁；平均体重（５５ ０ ± １０ ３３）ｋｇ；平均病程（６ ４６ ± ２ ２８）年。
两组在性别、年龄、体重、病程、病情严重程度等方面均无统
计学差异。
１ ２　 病例选择标准
１ ２ １　 西医诊断标准　 参照２００６年５月“功能性便秘”罗
马Ⅲ标准［２］。具体如下：（１）诊断之前症状出现至少已有６
个月，且近３个月符合以下两个或两个以上症状：①至少
２５％的排便感到费力，②至少２５％的排便为干球状便或硬
便，③至少２５％的排便有不尽感，④至少２５％的排便有肛门
直肠梗阻感或阻塞感，⑤至少２５％的排便需要手法帮助（如
手指帮助排便，盆底支持），⑥排便次数"

３次／周；（２）在不
使用泻药时很少出现稀便；（３）没有足够证据诊断肠易激综
合征。
１ ２ ２　 中医辨证标准　 参照中华中医药学会脾胃病分会编
著的《慢性便秘中医诊疗共识意见》［３］及《中药新药治疗便
秘临床研究指导原则》［４］研究制定。具备如下主症中一项
及次症中两项即可确认脾肾两虚证辨证。主症：（１）大便秘
结，排出困难；（２）大便干或不干，临厕无力努挣。次症：（１）
倦怠乏力；（２）神疲懒言；（３）腰膝酸软；（４）夜尿频多；（５）身
寒怕冷；（６）舌质淡，舌体胖大，边有齿痕，苔白润，脉沉细。
１ ２ ３　 纳入标准　 （１）符合中西医诊断标准；（２）年龄６０ ～
７５岁；（３）入组前２周停用一切与便秘治疗相关的药物；（４）
自愿作为受试对象，并签署知情同意书。符合以上各条纳入
本研究。
１ ２ ４　 排除标准　 （１）经肠镜等检查证实由直肠、结肠器
质性病变肠道狭窄引起者；（２）原发或继发性心脑血管、肺、
肾、肝、内分泌、神经和血液系统疾病者；（３）有显著精神障
碍者；（４）对本研究所用药物成分过敏者；（５）具有降低入组
可能性或使入组复杂化的其他情况，如工作、生活不固定，难
以配合治疗和随访者。具有以上一条者排除。
１ ３　 治疗方法

中药治疗组：白术芪蓉汤由生白术６０ ｇ、生黄芪１５ ｇ、肉

苁蓉３０ ｇ、郁李仁２０ ｇ组成。水煎两次，取药液３００ ｍｌ，早晚
两次空腹温服。每天１剂。

西药对照组：枸橼酸莫沙必利片（商品名：快力，鲁南制
药有限公司，批号：０９０３１５），每次１０ ｍｇ，每天３次，餐前半小
时服用。

连续治疗４周为１个疗程。治疗期间，嘱患者养成良好
的排便习惯，坚持定时排便；增加饮水量及膳食纤维的摄取，
忌辛辣刺激性食物；调整心态，保持乐观态度。治疗期间患
者停用其他一切通便药物。
１ ４　 观察项目

疗程４周后停药，第８、１２周随访，第０、１、２、３、４、８、１２
周进行症状观察，填写观察表。
１ ４ １　 主要症状评分　 通过便秘症状评分来量化便秘的程
度。具体评分如下。

排便次数：根据患者日志卡，记录每周排便次数。排便
次数每周多于３次计０分；每周２次计１分；每周１次计２
分；每周少于１次计３分。

排便时间：根据患者日志卡，记录每次排便时间。排便
时间以分钟为单位，小于１０分钟计０分；１１ ～ ２０分钟计１
分；２１ ～ ３０分钟计２分；大于３０分钟计３分。

排便费力程度：０级为无；１级为轻度不畅；２级为十分
不畅，但可自行排出；３级为需要手法帮助或外用药物方能
排出。以上０ ～ ３级分别计为０ ～ ３分。

排便不尽感：０级为无；１级为偶有排便不尽感；２级为
常有排便不尽感；３级为几乎总有排便不尽感。以上０ ～ ３
级分别计为０ ～ ３分。

排便阻塞感：０级为无；１级为偶有排便阻塞感；２级为
常有排便阻塞感；３级为几乎总有排便阻塞感。以上０ ～ ３
级分别计为０ ～ ３分。

大便性状问卷：根据国际Ｂｒｉｓｔｏｌ大便性状分型标准［５］：
１型为分散的硬块，似坚果；２型为腊肠状，但成块；３型为腊
肠状，但是表面有裂纹；４型似腊肠或蛇，光滑柔软；５型为软
团，边缘清楚；６型为绒状物，边缘不清，糊状便；７型为水样，
无固状物。其中４、５型为正常，计为０分；１ ～ ３型为便秘，１
型计３分，２型计２分，３型计１分。
１ ４ ２　 中医证候评分　 主要观察以下证候，即临厕无力努
挣、倦怠乏力、神疲懒言、腰膝酸软、身寒怕冷、夜尿频多。以
患者自体感觉、研究者临床观察的程度评定，分别是１级
“无”，２级“轻度”，３级“中度”，４级“重度”，并给予０ ～ ３分
评分。
１ ４ ３　 总体疗效评价　 参照有关文献［３］拟定便秘总体疗效
标准。（１）痊愈：大便正常，或恢复至病前水平，其他症状全
部消失，疗效指数≥７５％；（２）显效：便秘明显改善，间隔时
间及便质接近正常；或大便稍干而排便间隔在４８小时以内，
其他症状大部分消失，疗效指数≥５０％；（３）有效：排便间隔
时间缩短１天，或便质干结改善，其他症状均有好转，疗效指
数≥３０％；（４）无效：便秘及其它症状均无改善，疗效指数减
少不足３０％。疗效指数＝治疗前后积分之差／治疗前积
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分× １００％。
１ ４ ４　 复发评定　 在第８，１２周进行患者疾病复发评价率
评价，根据复发指数量化评价患者疾病复发情况。（复发指
数＝停药后与治疗结束时主要症状积分之差／停药后主要症
状积分× １００％，症状积分包括便秘症状积分加上中医证候
积分）（１）严重复发：复发指数≥７５％；（２）一般复发：复发指
数≥５０％；（３）轻度复发：复发指数≥３０％；（４）无复发：复发
指数＜ ３０％。
１ ４ ５　 安全性评估　 安全性评估指标包括血细胞分析、尿
液分析、便常规、肝肾功能、心电图等实验室检查，以及不良
事件如腹痛、腹泻、恶心、呕吐等，随时记录。
１ ５　 统计处理

统计分析采用ＳＰＳＳ １０ ０统计软件。便秘症状评分、中
医证候评分作为计量资料以均数加减标准差（ｘ ± ｓ），先行正
态性检验，其符合正态分布所以采用ｔ检验。疾病疗效评价
和复发情况比较是计数资料，采用χ２ 检验。以Ｐ ＜ ０ ０５为
差异有统计学意义。
２　 结果
２ １　 便秘症状评分

经过ｔ检验，治疗前两组患者便秘症状评分无统计学差
异（Ｐ ＞ ０ ０５），具有可比性。治疗４周后，两组患者以上症
状均较治疗前改善，经ｔ检验Ｐ ＜ ０ ０５，差异有统计学意义。
并且，中药治疗组对排便费力程度、排便阻塞感及大便性状
的改善优于西药对照组，经ｔ检验Ｐ ＜ ０ ０５，差异有统计学意
义。见表１。

２ ２　 两组治疗前后中医主要症状评分
比较经过ｔ检验，治疗前两组中医证候评分无统计学差

异（Ｐ ＞ ０ ０５）。治疗４周后，除夜尿频多改善不明显外，中
药治疗组其他症状均较治疗前改善，差异有统计学意义（Ｐ
＜０ ０５）。西药对照组临厕无力努挣、神疲懒言改善明显，其
它症状改善则不明显。中药治疗组临厕无力努挣、倦怠乏
力、神疲懒言、腰膝酸软及身寒怕冷等改善优于西药对照组，
具有统计学差异（Ｐ ＜ ０ ０５）。见表２。
２ ３　 总体疗效分析

治疗４周后，比较两组脾肾两虚型老年功能性便秘患者
综合疗效，中药治疗组综合疗效（总有效率８１ ８％）优于西
药对照组（总有效率７６ ７％），经χ２ 检验，两组间差异具有
统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５）。见表３。
表３　 两组脾肾两虚型老年功能性便秘患者总体疗效比较
组别 例 痊愈 显效 有效 无效总有效率

中药治疗组 ４４ ７ ２０ ９ ８ ８１ ８％

西药对照组 ４３ ３ １１ １９ １０ ７６ ７％

２ ４　 两组停药４、８周后复发情况比较
治疗４周后停药，在停药４周后、８周后两次随访患者复

发情况。停药４周后中药治疗组总复发率２２ ７％，西药对照
组总复发率３４ ９％，经χ２ 检验，两组停药４周后复发率的差
异具有统计学意义（Ｐ ＜０ ０５）。停药８周后，中药治疗组总复
发率４０ ９％，西药对照组总复发率６０ ５％，经χ２ 检验，两组
停药８周后复发率有差异统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０１）。见表４。

表１　 脾肾两虚型老年功能性便秘患者治疗第０、４周便秘症状评分比较
组别 排便次数 排便时间 费力程度 不尽感 阻塞感 大便性状

中药治疗组
　 治疗前 １ ３８ ± ０ ９２ １ ５９ ± ０ ９４ １ ７５ ± ０ ９４ １ ９７ ± ０ ９２ １ ６３ ± ０ ８９ １ ５６ ± ０ ９２

　 治疗后 ０ ７０ ± ０ ８５ ０ ７７ ± ０ ７７ ０ ７６ ± ０ ７７ａ １ ６５ ± ０ ８８ ０ ５９ ± ０ ７５ａ ０ ４０ ± ０ ５４ａ

西药对照组
　 治疗前 １ ３０ ± ０ ７１ １ ４８ ± ０ ８５ １ ８３ ± ０ ７５ １ ９０ ± ０ ８１ １ ７２ ± ０ ９５ １ ７９ ± ０ ７７

　 治疗后 ０ ６９ ± ０ ７７ ０ ７４ ± ０ ８４ １ １３ ± ０ ８８ １ １３ ± ０ ９１ ０ ９０ ± ０ ７５ １ ０２ ± ０ ７３

注：与西药对照组比较，ａＰ ＜ ０ ０５

表２　 脾肾两虚型老年功能性便秘患者治疗前后中医主要症状评分比较
组别 临厕无力努挣 倦怠乏力 神疲懒言 腰膝酸软 夜尿频多 身寒怕冷

中药治疗组
　 治疗前 １ ３６ ± ０ ８２ １ ３１ ± ０ ７３ １ ４３ ± ０ ７８ １ １５ ± ０ ８６ １ １３ ± ０ ８５ １ ２７ ± ０ ９２

　 治疗后 ０ ７７ ± ０ ７７ａ ０ ５９ ± ０ ６２ａ ０ ７２ ± ０ ４９ａ ０ ６３ ± ０ ５７ａ ０ ９５ ± ０ ７４ ０ ４５ ± ０ ５８ａ

西药对照组
　 治疗前 １ ６７ ± ０ ８４ １ ４８ ± ０ ８５ １ ５３ ± ０ ８２ １ ３４ ± ０ ８１ １ ２７ ± ０ ８８ １ ５８ ± ０ ８７

　 治疗后 １ １８ ± ０ ７６ １ ２７ ± ０ ６２ ０ ９７ ± ０ ５５ １ ２７ ± ０ ６２ １ １６ ± ０ ７８ １ ３８ ± ０ ８１

注：与西药对照组比较，ａＰ ＜ ０ ０５
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表４　 两组脾肾两虚型老年功能性便秘患者停药后复发率比较
组别 例 无复发 轻度复发 一般复发 严重复发 总复发率

中药治疗组
　 停药４周后 ４４ ３４（７７ ３％） ６（１３ ６％） ３（６ ８％） １（２ ３％） ２２ ７％

　 停药８周后 ４４ ２６（５９ １％） １０（２２ ７％） ５（１１ ４％） ３（６ ８％） ４０ ９％

西药对照组
　 停药４周后 ４３ ２８（６５ １％） ２（４ ６％） ６（１４ ０％） ７（１６ ３％） ３４ ９％

　 停药８周后 ４３ １７（３９ ５％） ２（４ ６％） ８（１８ ６％） １６（３７ ２％） ６０ ５％

２ ５　 不良反应
两组患者治疗前后血、尿、便常规，肝、肾功能及心电图

未见异常变化。服药期间两组患者均无不良反应发生。
３　 讨论
老年功能性便秘是一组多人群发病、多因素存在，以大便排
出困难、排便不适感及排便时间延长为主诉的症状群。老年
患者体质本虚，且往往有服用泻火通便药的习惯，虽能立竿
见影，但久服则气血愈耗、正气愈伤，便秘更加严重［６］。临
床所见患者大便虽有燥结者，但多头干后稀，或不干难解，没
有便意，且多有疲乏无力、腰膝酸软、头晕耳鸣、舌质淡、脉沉
细等症。因此，我们认为脾气亏虚，肾元不足，先后天之本俱
损是老年功能性便秘的基本病机。脾虚则运化失常，大肠传
导无力，气机阻滞。“大便秘结，肾病也”，肾虚包括精气虚
和精血虚。肾气虚则气化无力，开合失常；肾精亏耗则肠津
涩少，均可致大便难行。笔者根据其脾肾两虚的病机特点，
以补益脾肾、润肠通便为治疗大法。生白术味苦、甘，性温，
归脾、胃经。《本草汇言》曰“白术，乃扶植脾胃，散湿除痹，
消食除痞之要药。”生黄芪味甘、微温，擅长补益中气。重用
白术、黄芪，益气健脾，恢复脾脏的运化功能，使清气升、浊气
降，糟粕下输，此为治本。白术一药两用，还能生津液，起濡
润作用，使腑道津液常润，粪质不燥，既补又通［７］。肉从蓉
味甘、咸，性温，具有补而不峻、滋而不腻、温而不燥的特点，
补肾气调五脏，润肠通便。郁李仁性降下气，甘苦而润，“专
治大肠气滞，燥涩不通”。诸药合用，相辅相成，使脾肾得
补，肠燥得润，气滞得畅。现代医学证明，大剂量的生白术水
煎剂可以更明显的促进动物小肠推进功能［８］。肉从蓉中的
半乳糖具有良好的通便作用，其是一种性能良好的水溶性膳
食纤维，有较好的持水力且易被肠道内有益菌群选择性利
用，降低肠道内环境的ｐＨ值，抑制腐败菌的生长，刺激肠粘
膜，促进粪便容积增加及肠蠕动，从而加快粪便的排出速
度［９］。以黄芪、白术为主的方药能够有效的缓解老年脾肾
阳虚型功能性便秘患者的临床症状，提高患者生活质量［１０］。

本研究结果显示，补益脾肾法治疗老年功能性便秘４周后，
在综合疗效、西医便秘症状等层面，如排便费力程度、阻塞
感、排便性状等的改善中，中药治疗组优于西药对照组。除
夜尿频多与西药对照组比较无差异外，其余中医证候的改善
均较西药对照组显著，这可能与疗程较短有一定关系。远期
疗效上，中药治疗组的复发情况亦明显少于西药对照组。

总之，白术芪蓉汤契合老年功能性便秘的病机，体现了
本病的治疗大法，验之临床，疗效确切，不良反应少，有很好
的临床推广价值。
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