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摘要　目的：比较便通胶囊与滋阴润肠口服液治疗胸腰椎骨折术后便秘的疗效、安全性与依从性。方法：采用随机对照设
计，共纳入１４４例胸腰椎骨折术后患者，随机分为２组，每组７２例，分别口服便通胶囊与滋阴润肠口服液。记录２组患者
首次排便时间、住院时间及不良反应，随访停药后第４周、１２周及２４周便秘的复发率。结果：对照组有５例患者因治疗３
天无效提前退出试验，治疗组７０８３％的患者在术后２４ｈ首次排便，治疗组首次排便时间较对照组提前了０５ｄ（１４±
０６ｄＶｓ１９±１１，Ｐ＜００５），治疗组住院时间较对照组缩短了５８ｄ（１５８±１２５ｄＶｓ２１６±１５９，Ｐ＜００５），且术后第
８周、１６周及２８周治疗组便秘复发率也显著低于对照组（Ｐ＜００５），远期疗效稳定。２组不良反应发生率均较低，并且组
间比较无统计学意义。结论：便通胶囊治疗胸腰椎骨折术后便秘患者，起效迅速，缩短患者住院时间且复发率低，安全性

佳，值得临床推广应用。
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　　胸腰椎骨折是骨科的常发疾病，占脊柱骨折的
７０％～８０％，占全部骨折的５％ ～６％［１］。我国中医

学认为骨断伤筋，耗气伤血，气血瘀滞，脏器衰弱，肠

道运化功能失常，导致便秘。现代医学证实，严重的

胸腰椎骨折或恢复不佳易造成支配肠道的神经功能

紊乱，肠蠕动受到抑制，再加上患者受伤后需卧床休

养、活动量减少，加剧了患者胃肠蠕动能力的减弱，

肠内容物无法排出，粪便滞留时间延长，加重便秘症

状［２］。并且其发生率高达７０％～８０％［３］虽不会对

患者直接造成生命威胁，但便秘会引发其他诸多问

题，如：用力排便导致手术切口疼痛、颅内压、血压升

高，心脏负荷加重、心律失常等，从而导致住院时间

延长、医疗费用升高、生活质量下降等，严重影响了

患者的生活质量及术后康复［４］。因此，降低胸腰椎

骨折术后患者的便秘问题对于患者的预后具有重要

意义。笔者在临床工作中发现便通胶囊治疗便秘作

用和缓，却又较其他缓泻剂更快起效，且复发率低。

为评价便通胶囊防治骨科手术后便秘的疗效与安全
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性，特设计并开展了一项随机对照试验，现将结果报

道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年６月至２０１６年２月，
在我科住院接受胸腰椎骨折手术，并符合纳入排除

标准的１４４例患者，根据随机数字表，按照１∶１的比
例，随机分为治疗组与对照组２组，每组７２例患者。
２组患者在性别、年龄、骨折位置、骨折类型、手术方
式等基线情况均无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可
比性。见表１。全部患者均完成了全部３次随访，没
有需要剔除的病例。

１２　纳入标准　１）符合胸腰椎骨折诊断标准，具体
标准参照《脊柱外科学》［５］；２）年龄２０～６５岁之间；
３）知情同意；４）自愿参加本研究。
１３　排除标准　１）术前１周内自行服用过任何润
肠通便或胃肠动力类药物者；２）有肠道或全身器官
性病变；３）对试验药物过敏的反应者；４）合并脊髓神
经损伤情况者；５）严重心肝肾功能损害者。
１４　治疗方法　治疗组给予便通胶囊（健民药业集
团股份有限公司生产，国药准字 Ｚ１９９９００７１）口服治
疗，３粒／次，２次／ｄ。对照组口服滋阴润肠口服液
（北京诚济制药股份有限公司生产，国药准字

Ｂ２００２０８０７），２０ｍＬ／次，３次／ｄ。２组均于麻醉术后

６～８ｈ禁饮禁食结束之后再开始给药，并连续服药
４周；治疗期间规定不能给予其他便秘治疗。出于
伦理学的考虑，患者若出现明显便秘症状，将对患者

术后恢复造成影响，并且已经说明试验药物未能预

防便秘的发生，设计术后７２ｈ尚未排出正常软便的
患者，提前退出研究，并给予更换治疗药物和＼或更
多综合治疗，并计为无效病例。

１５　观察指标
１５１　便秘发生率　于术后７２ｈ，根据改良的便秘
症状评分表（评分标准见表１），分别由两位医师根
据症状标准进行独立评分。总分达到或超过３分为
出现便秘，防治无效；总分 ２分为尚不能诊断为便
秘，评为防治有效；总分１分或０分为未发生便秘，
评为防治显效。于术后７２ｈ评价便秘发生率，即总
分达到或超过３分的百分比。
１５２　首次排便时间与住院时间
１５３　停药后便秘复发率　于术后第８周，１６周，
２８周进行随访，并填写随访观察表，记录患者停药
后的便秘复发率。便秘诊断标准采用国家中医药管

理局颁发的中医病症诊断疗效标准［６］。

１６　安全性评价　对患者进行常规的安全性评价，
包括血常规、尿常规、肝肾功能及心电图等检查，记

录不良事件，如腹痛、腹泻、皮疹、恶心呕吐等。

表１　２组患者的基本情况（ｎ，珋ｘ±ｓ）

治疗组 对照组 统计量 Ｐ

性别 男 ５１ ４６ χ２＝０７９０ ０３７４
女 ２１ ２６

年龄 ４０３６±１１４７ ４４７１±１１１０ ｔ＝２３１３ ００２２
诊断 胸椎段骨折 １３ １８ χ２＝１３８９ ０４９９

腰椎段骨折 ３５ ２９
胸腰椎段合并骨折 ２４ ２５

骨折类型 压缩性骨折 ４ ５ χ２＝０５８８ ０８９９
爆裂性骨折 ４５ ４１
骨折脱位 ２１ ２３
安全带骨折 ２ ３

手术方式 经皮微创内固定 ４９ ４０ χ２＝２３８３ ０１２３
传统切开内固定 ２３ ３２

表２　术后７２ｈ便秘症状评分表

０分 １分 ２分 ３分

术后累计排便次数 ≥３次 ２次 １次 ０次
单次排便时间 ＜１０ｍｉｎ １１～２０ｍｉｎ ２１～３０ｍｉｎ ＞３０ｍｉｎ
排便费力程度 无 轻度不畅 十分不畅，但可自行排出 需要外界帮助方能排出

排便不尽感 无 偶有 常有 几乎总有

排便阻塞感 无 偶有 常有 几乎总有

大便性状 柔软的香肠状、软团块、泥浆状或水样 干裂的香肠状 团块状 分离的硬团

　　注：累计排便次数≥６次，大便性状为水样便的，计入出现腹泻的不良反应。
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１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０统计学软件进
行数据统计。计量资料若为正态分布样本，则采用

双侧ｔ检验，若为非正态分布样本，则采用秩和检
验；计数资料采用卡方检验。以 Ｐ＜００５为差异有
统计学意义。根据患者是否严格按照方案完成研

究，分为全分析集（ＦＡＳ）和符合方案的完全疗效分
析集（ＰＰＳ），其中 ＦＡＳ数据集主要用于评估安全性
与依从性，ＰＰＳ数据集，主要用于评估有效性。按照
方案，由于术后７２ｈ评分达到或超过３分，属于未
能预防便秘而提前退出研究的病例，仍纳入 ＰＰＳ数
据集进行分析。

２　结果
２１　２组患者便秘发生率　对照组共有５例术后
７２ｈ便秘症状评分达到或超过３分，评价为防治无
效，而提前结束研究治疗期；而治疗组全部患者在术

后７２ｈ已经排出正常软便，２组术后７２ｈ便秘发生
率具有统计学意义（χ２＝５１８０，Ｐ＝００２３），治疗组
便秘发生率显著低于对照组。

２２　首次排便时间与住院时间　治疗组术后１ｄ、２
ｄ、３ｄ已排便患者计数分别为 ５１（７０８３％）、６７
（９３０６％）、７２（１００％），对照组３个时间点排便患
者计 数 为 ３４（４７２２％）、５４（７５００％）及 ６７
（９３０６％），２组比较有统计学意义（χ２＝１２４００，Ｐ
＝０００６）。
治疗组首次排便时间为（１４±０６）ｄ，对照组

首次排便时间为（１９±１１）ｄ，２组比较有统计学意
义（ｔ＝３６５５，Ｐ＝００００），治疗首次排便时间提前了
０５ｄ。治疗组平均住院时间为（１５８±１２５）天，对
照组平均住院时间为（２１６±１５９）ｄ，２组比较有统
计学意义（ｔ＝２７３０，Ｐ＝０００７），治疗组住院时间缩
短了５８ｄ。见表３。

表３　２组患者首次排便时间与住院时间（ｎ，珋ｘ±ｓ）

组别 例数 首次排便时间（ｄ） 住院时间（ｄ）

治疗组 ７２ １４±０６ １５８±８５
对照组 ７２ １９±１１ ２１６±１５９

ｔ ３６５５ ２７３０
Ｐ ００００ ０００７

２３　２组患者便秘复发率比较　出院后经３次定
期随访，治疗组在停药后１２周、２４周时，便秘复发
率显著低于对照组（Ｐ＜００５），远期疗效更佳。见
表４。
２４　不良反应　２组患者血常规、肝肾功能无明显
异常。治疗组服药后有１例出现上腹不适感，１例
出现无痛性稀水样便，停药后症状消失。对照组服

药后有１例上腹不适感，２例腹泻不适，停药后症状
消失。２组总不良反应发生率比较无统计学意义
（２７８％Ｖｓ４１７％，χ２＝０２０７，Ｐ＝０６４９）。

表４　２组患者便秘复发率［ｎ（％）］

组别 例数 术后８周 术后１６周 术后２８周

治疗组 ７２ ０（０００％） ２（２７８％） ６（８３３％）
对照组 ７２ ３（４１７％） １０（１３８９％） ２０（２７７８％）

χ２ ３０６４ ５８１８ ９１９９
Ｐ ００８０ ００１６ ０００２

３　讨论
便秘腹胀是胸腰椎骨折术后的常见并发症，研

究显示其可能与手术刺激、心理应激、长期卧床、饮

食改变及腹膜后血肿等因素密切相关。如果出现明

显的便秘症状，患者用力排便会牵拉伤口，会导致疼

痛甚至影响伤口愈合，加重病情，影响术后恢复，同

时胃肠道功能恢复缓慢，导致术后营养吸收不足，影

响术后康复。同时毒素蓄积肠道，吸收入血，导致炎

性反应状态，或可增加其他疾病危险［７８］。

防治术后便秘的方法虽然较多，但能达到通而

不泻，缓而不慢的理想效果，帮助患者胃肠道功能早

期恢复的同时，又不导致腹泻的药物选择却是不易

的。聚乙二醇、乳果糖、欧车前、莫沙必利等，要么起

效太慢，加大用量又会出现腹泻。中医学认为，胸腰

椎骨折并发便秘与脾胃不足、气虚津亏有关。便秘

病位在大肠，同时与肺、脾、胃、肝、肾等相关，脾肺气

虚，大肠传导无力，气虚津液，不能下润大肠则大便

干结且无力排便。对于便秘的患者，应避免单纯用

泻药，久泻必伤脾胃，造成恶性循环。中药治疗应以

调节自身功能为原则，滋补脾肾、补气生津为大法，

标本兼治［９］。

从药物组成上看，便通胶囊以白术（炒）、肉苁

蓉、当归、桑椹、枳实、芦荟６味中药组成，炒白术可
补气健脾，肉苁蓉补肾填精，润肠通便，当归养血活

血调肝，桑椹滋肝补肾、清理肠道，其特点为行气通

便，通而不泻，生津补益，补而不滞，作用温和持

久［１０１１］。对照组滋阴润肠口服液，主要成分是地

黄，其功能为养阴清热，润肠通便，相较复方而言，单

味药效力有限，且缺少健脾胃及行气的功能。

从药理作用上看，便通胶囊兼具结肠推进与软

化大便作用，其可促进结肠蠕动及肠道推进作用，拮

抗肾上腺素等作用，增强回肠的运转张力及活力，抑

制水分在大肠的重吸收，但不影响水分在小肠的吸

收，故而在软化大便时候，不影响人体所需其他物质

的吸收，还能改善免疫功能增强体能与适应能
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力［１２］，非常适合术后患者服用。韩柯等报道，便通

胶囊用于肛肠手术后取得了满意疗效［１３］。

本研究中，便通胶囊２４ｈ排便比例显著高于对
照组（７０８３％ Ｖｓ４７２２％，Ｐ＜００５），治疗组首次
排便时间较对照组提前了０５ｄ［（１４±０６）ｄＶｓ
（１９±１１），Ｐ＜００５］，治疗组住院时间显著短于
对照组［（１５８±１２５）ｄＶｓ（２１６±１５９），Ｐ＜
００５］，且停药后第４周、１２周及２４周治疗组便秘
复发率也显著低于对照组（Ｐ＜００５），远期疗效稳
定。这可能是因为便通胶囊不仅润肠通便，而且补

脾补肾，益气生津，可扶助正气，改善患者的免疫功

能，故可加速患者的恢复。

综上所述，便通胶囊具有健脾益肾、补气生津、

润肠通便的功效，用于防治胸腰椎骨折术后便秘，效

果明显，缩短患者住院时间、显著改善临床症状且复

发率低，安全性佳，值得临床推广和应用。

参考文献

［１］耿涛．胸腰椎骨折的研究进展［Ｄ］．石家庄：河北医科大学，２０１５．

［２］李影，姚帅辉，董晓利．胸腰椎骨折患者胃肠道功能紊乱的原因

分析及护理对策［Ｊ］．中国医药科学，２０１６，６（３）：１５５１５７．

［３］华美琴．腰椎骨折患者发生便秘的原因及护理［Ｊ］．大家健康，

２０１６，１０（１）：５．

［４］白华．护理干预对降低心肌梗死患者便秘发生率的影响［Ｊ］．中

国实用医药，２０１０，５（１４）：２１８２１８．

［５］田慧中．实用脊柱外科学（精）［Ｍ］．广州：广东科技出版社，

２００８：３１．

［６］国家中医药管理局．中医病症诊断疗效标准［Ｓ］．南京：南京大学

出版社，１９９４：１１．

［７］王晶．自制中成药通腑合剂治疗胸腰椎骨折术后腹胀便秘疗效

观察［Ｊ］．山西医药杂志，２０１６，４５（２２）：２６８９２６８９．

［８］覃梦琳．择期胸腰椎手术病人术前灌肠对术后排便的影响［Ｊ］．

护理研究，２０１４，２８（３）：３５７３５７．

［９］尧玉芸，丁文娟．浅析从肺论治便秘［Ｊ］．亚太传统医药，２０１５，１１

（２４）：８０８１．

［１０］杨艳霞，翟莉，游冬阁，等．便通胶囊临床应用综述［Ｊ］．世界中

医药，２０１６，１１（１０）：２１９７２１９９．

［１１］罗宝莲，詹明洁，俞婷婷．乳果糖口服液联合便通胶囊治疗小儿

脾肾虚弱型功能性便秘 ３０例临床观察［Ｊ］．中医儿科杂志，

２０１６，１１（６）：７５７７．

［１２］谈运良，刘汁生，沈凯，等．便通胶囊健脾固本作用的研究［Ｊ］．

中国中西医结合杂志，１９９８，６（１８）：２９１２９３，４０１．

［１３］韩柯，向前．便通胶囊联合莫沙必利治疗老年痔患者术后便秘

的临床疗效［Ｊ］．世界华人消化杂志，２０１４，２２（１５）：２２１３２２１６．

（２０１７－０２－２０收稿　责任编辑：徐颖）

有奖征文通知

　　为了更好的交流养心氏片临床使用经验，为临床医生提
供一个交流学术平台，《世界中医药》编辑委员会与上海医药

集团青岛国风药业股份有限公司决定自 ２０１６年 ５月 １日
起，共同举办“国风养心杯”有奖征文活动，征文具体要求如

下：

征文内容：１．养心氏片临床疗效观察：
例如：养心氏片在改善稳定性冠心病及ＰＣＩ术后心功能

不全体征及症状，心律失常、糖尿病等相关并发症，围绝经期

综合征，躯体症状障碍等临床疗效观察。

２．同类产品对比应用的研究总结。
征文要求：１．论文具有创新性和科学性，论点鲜明、论证

充分、逻辑严谨、结果真实可靠，５０００字以内为宜，未公开发
表及未在全国性会议上交流过。

２．论文请按“题目、姓名、作者单位、邮编、摘要、关键词
（以上中英文），正文、参考文献”的顺序排列。如多名作者，

请在姓名右上角标明第一作者、第二作者及第三作者的数字

序号，每篇论文作者一般不超过５人。
３．论文摘要为３００～４００字，包括“研究目的、方法、结

果、结论”四部分简要内容。

４．论文后可附参考文献，书写格式如：
①（书）作者姓名、书名、出版社名、出版年月、页码；

②（期刊）作者姓名、文章名、期刊名、年份、卷（期）、页
码。

５．论文标题下请注明作者姓名、职称、工作单位、联系方
式、邮箱及邮编。参选者请保留底稿。

稿件评审：本次活动的所有征文均由《世界中医药》杂志

编辑部组织专家进行审阅并评选出优秀论文，获奖者均可获

得一定的奖励。获奖文章将在２０１６－２０１７年《世界中医药》
杂志正式发表，刊发前将专函通知获奖论文的第一作者，如

有其他发表需求请电函。上海医药集团青岛国风药业股份

有限公司将保留上述活动的解释权利，并拥有对来稿的处理

权和各种媒体的使用权。

投稿方式：所有论文请以Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ
Ｗｏｒｄ电子文件形式，发至 ｇｒｏｗｆｕｌｍｋｔ＠１６３．ｃｏｍ，并注明

“养心氏片有奖征文”字样；或致电：０５３２－８６０５８９７２
１８６６０２２２８５８，
联系人：刘先生。

截至时间：２０１７年１２月３１日（以电子邮箱收到日期为
准）；所有征文恕不退稿，请自留底稿。

凡参加本项活动的第一作者均可获得上海医药集团青

岛国风药业股份有限公司赠送的精美纪念品。

欢迎广大临床医生踊跃参加本项活动！
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