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用于评价药物疗效更为确切，证实了痔疮消炎膏治疗
痔疮是一种优良的外用药。本次实验也了解到痔疮
消炎膏的疗效有一定的量效关系，临床制剂可进一步
优化制备工艺，正交实验优选基质配比，同时制定稳
定的可控的质量标准，做到质量可控，疗效可控。
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益气润肠方治疗功能性便秘气虚肠燥证患
者的生活质量评价
王靖思　 刘绍能

【摘要】　 目的　 对功能性便秘患者治疗前后的生活质量进行评价，以观察益气润肠方的临床
疗效。方法　 分别在治疗前一周和疗程结束后一周使用ＳＦ３６健康调查量表（ｔｈｅ Ｍｏｓ ３６ｉｔｅｍ Ｓｈｏｒｔ
Ｆｏｒｍ Ｈｅａｌｔｈ Ｓｕｒｖｅｙ）对５０例功能性便秘患者进行生活质量评价。结果　 治疗组患者治疗后的总分、
生理功能（ｐｈｙｓｉｃａｌ ｆｕｎｃｔｉｏｎ，ＰＦ）、总体健康（ｇｅｎｅｒａｌ ｈｅａｌｔｈ，ＧＨ）、活力（ｖｉｔａｌｉｔｙ，ＶＴ）、情感职能（ｒｏｌｅ ｅ
ｍｏｔｉｏｎａｌ，ＲＥ）、心理健康（ｍｅｎｔａｌ ｈｅａｌｔｈ，ＭＨ）评分均比治疗前有所提高，具有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５）。
对照组患者治疗后只是情感职能（ｒｏｌｅ ｅｍｏｔｉｏｎａｌ，ＲＥ）评分有提高，具有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５），比较
两组患者治疗后评分，治疗组患者的总分、情感职能、心理健康、生理功能、生理机能、总体健康、活
力各维度评分均比对照组评分高，并且躯体疼痛评分比对照组低，其中生理功能、心理健康两项具
有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５）。结论　 益气润肠方临床治疗功能性便秘具有改善临床症状和提高便秘
患者生活质量的作用。
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　 　 功能性便秘（ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ ｃｏｎｓｔｉｐａｔｉｏｎ，ＦＣ）发病率
日益升高，功能性便秘患者承受了极大的压力，严
重影响了正常生活，然而目前临床治疗只是着重治
疗患者的排便情况及临床表现，忽视患者生活质量
的提高［１２］。本研究拟开展关注功能性便秘患者生
活质量的观察，采用ＳＦ３６健康调查量表（ｔｈｅ Ｍｏｓ
３６ｉｔｅｍ ｓｈｏｒｔ ｆｏｒｍ ｈｅａｌｔｈ ｓｕｒｖｅｙ）对其进行调查，关注
其生活、心理情况，意在改善功能性便秘患者临床
症状同时关注患者的生活质量，以体现益气润肠方
治疗功能性便秘患者的独特优势。
!

　 资料与方法
１ １　 对象

所有病例均来自２０１１年６月至２０１２年４月
中国中医科学院广安门医院脾胃病科的门诊患
者。治疗组２５例，男１例，女２４例，平均年龄
４３ １２ ± １２ ７３岁，平均病程１６２ ７６ ± ２５ ８８月；对
照组２５例，男３例，女２２例，平均年龄４１ ８０ ±
１２ ７７岁，平均病程１２６ ２８ ± ２０ ７９月。两组受试
对象性别、年龄、病程等基线水平比较无统计学意
义（Ｐ ＞ ０ ０５）。
１ ２　 诊断标准
１ ２ １　 中医辨证标准参考国家药品监督管理局
《中药新药临床研究指导原则》中关于气虚肠燥便
秘的相关标准制订。
１ ２ ２　 西医诊断标准根据２００６年罗马ＩＩＩ［３］关于
功能性便秘的诊断标准制订。
１ ３　 纳入及排除标准

符合下列诊断要求，纳入观察病例：（１）符合中

医辨证标准；（２）符合西医诊断标准；（３）年龄在
１８ ～ ６５岁间；（４）患者同意并填写知情同意书。排
除标准：（１）经诊断为出口梗阻型便秘。（２）经直肠
乙状结肠镜、钡灌肠Ｘ线检查等能证实由直肠、结
肠器质性病变肠道狭窄引起者。（３）合并有其它疾
病而影响治疗方案、疗效判定者。（４）妊娠或正准
备妊娠的妇女，哺乳期妇女。（５）因智力障碍、精神
神志障碍等因素而影响资料收集者。
１ ４　 治疗方法及方药

采用密闭信封的方法，进行随机区组分组，按
随机数字表法将受试患者分为益气润肠方组和芪
蓉润肠口服液组，益气润肠方组药物组成：生黄芪
３０ ｇ、枳实１０ ｇ、鸡内金２０ ｇ、当归１０ ｇ、生白术３０ ｇ、
虎杖１５ ｇ、大腹皮１５ ｇ。用法：取诸药同煎，将２次
药液混合约２００ ｍ１，分早晚２次空腹温服。芪蓉润
肠口服液：由黄芪、枳壳、肉苁蓉、黑芝麻等１５味中
药组成（北京北卫药业有限责任公司生产，生产批
号９５０１２１０１）。用法：每天２次，每次２０ ｍｌ，１疗程
为４周，疗程结束后随访。
１ ５　 评价方法

分别在治疗前１周和疗程结束后１周进行评价
使用ＳＦ３６健康调查量表对受试对象进行生活质量
评价。按照ＳＦ３６量表的记分规则计算各条目和维
度的原始得分。ＳＦ３６量表的计算方法参考方积乾
所著［４］《生存质量测定方法及应用》，再用极差法计
算各维度的转化分。总分为１４５分，分值越高，说明
健康相关生活质量（ｈｅａｌｔｈ ｒｅｌａｔｅｄ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｌｉｆｅ，
ＨＲＱＯＬ）越好。转换分数＝（原始分数最低可能分
数）

!

（最高可能分数最低可能分数）。
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表１　 治疗组与对照组治疗前评分比较
组别 总分 ＰＦ ＲＰ ＢＰ ＧＨ ＶＴ ＳＦ ＲＥ ＭＨ

治疗组
　 治疗前 １０３ ４ ± １２ ２ ９０ ２ ± １４ １ ７０ ８ ± ３５ ９ ６８ ５ ± ２０ ６ ４９ ０ ± １６ ６ ６３ ９ ± １８ ４ ８５ ４ ± １５ ９ ５２ ８ ± ３８ ０ ６４ ５ ± １５ ９

　 治疗后１１８ ２ ± １５ ７ａ ９５ ８ ± ８ ２ａｃ ８６ ８ ± ２２ ６ ５９ ２ ± ２０ ７ ６８ １ ± １９ ４ａ ７７ ９ ± １３ １ａ ９０ １ ± １０ １ ７９ ０ ± ２９ ８ａ ８０ １ ± １６ ５ａｃ

对照组
　 治疗前 ９０ ４ ± １３ ６ ８７ ９ ± １３ ６ ８４ ４ ± ２５ ３ ５ ３ ± １６ ９ ５２ ４ ± ２２ ７ ６２ ３ ± １９ １ ８４ ９ ± １８ １ ５４ ９ ± ４０ ６ ６３ ２ ± １７ １

　 治疗后 １００ ２ ± １５ ８ ８７ ５ ± １３ ８ ８４ ３ ± ３２ ３ ７１ ４ ± ２０ ５ ５８ ０ ± ２０ ２ ７０ ３ ± １６ １ ９０ ６ ± １０ ６ ７６ ７ ± ３２ ６ｂ ６９ ５ ± １７ ２

注：治疗组治疗后与治疗前比较，ａＰ ＜ ０ ０５；对照组治疗后与治疗前比较，ｂＰ ＜ ０ ０５；治疗组治疗后与对照组治疗后比较，ｃＰ ＜ ０ ０５

１ ６　 统计方法
采用ＳＰＳＳ１８ ０统计软件分析，各指标数据，组

内比较用配对秩和检验，组间比较用两个独立样本
秩和检验。
"

　 结果
经过对治疗组及对照组两组治疗前的生活质

量评分进行比较，发现并无差别，无统计学意义
（Ｐ ＞ ０ ０５）。采用秩和检验统计后发现治疗组治疗
后总分、生理功能（ｐｈｙｓｉｃａｌ ｆｕｎｃｔｉｏｎ，ＰＦ）、总体健康
（ｇｅｎｅｒａｌ ｈｅａｌｔｈ，ＧＨ）、活力（ｖｉｔａｌｉｔｙ，ＶＴ）、情感职能
（ｒｏｌｅ ｅｍｏｔｉｏｎａｌ，ＲＥ）、心理健康（ｍｅｎｔａｌ ｈｅａｌｔｈ，ＭＨ）
评分较治疗前均提高，差别具有统计学意义（Ｐ ＜
０ ０５）。提示益气润肠方具有改善功能性便秘临床
症状和提高患者生活质量的疗效。运用秩和检验
统计后发现对照组治疗后仅情感职能评分较治疗
前有所提高，差异具有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５），说明
芪蓉润肠口服液疗效不如益气润肠方，不能有效改
善患者的生活质量。治疗组与对照组治疗后评分
比较发现治疗组总分、生理功能、生理机能，总体健
康，活力、情感职能、心理健康评分均较对照组高，
并且躯体疼痛评分较对照组低，并且生理功能、心
理健康两项的差别具有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５），说
明益气润肠方在改善患者的生理功能及心理健康
方面功效明显，具体数据见表１。
#

　 讨论
气虚肠燥是功能性便秘的主要病机，而肺脾气

虚是功能性便秘的关键［５］。益气润肠方由生黄芪、

当归、枳实、虎杖、大腹皮、生白术、鸡内金组成，具
有补气运脾，益气养血之功，“补润通”相结合，可以
起到整体调节，恢复胃肠健运之功的作用。通过对
于治疗前后的功能性便秘患者进行相关分析，提示
益气润肠方较芪蓉润肠口服液在缓解床症状，提高
生活质量方面具有独特优势。

随着医学模式向“生物—心理—社会”医学模
式的转变，患者的主观感受越来越得到重视，由此
引出对患者生活质量的关注［６］，因此，通过调查患
者的生活质量有助于更好的了解疗效及患者的主
观感受、生活态度是否得到相应改善。
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