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摘要　目的：评价理气活血化瘀通络中药治疗功能性便秘的有效性和安全性。方法：检索２０１０年１月至２０１４年１２月中
国期刊全文数据库（ＣＮＫＩ）、中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、中国科技期刊全文数据库（ＶＩＰ），ＰＵＢＭＥＤ等中英文数据
库中理气活血化瘀通络中药治疗功能性便秘的随机对照临床研究，将痊愈率、总有效率、复发率、不良反应等作为结局指

标，运用Ｒｅｖｍａｎ５１０软件评价分析。结果：共纳入１８个随机对照临床试验，总样本量１７１１例。理气活血化瘀通络中药
治疗功能性便秘的痊愈率、总有效率、复发率等疗效性指标优于对照组（Ｐ＜００５），不良反应发生率低于对照组（Ｐ＜
００５）。结论：理气活血化瘀通络中药治疗功能性便秘具有临床疗效好、复发率低、不良反应较少的特点。
关键词　理气活血化瘀通络；功能性便秘；系统评价
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　　功能性便秘是临床上常见的以粪便在肠腔内停
留时间过久，以大便排出困难、排便费力、便质干结

等为主要临床表现的一种消化系统疾病，没有组织

结构异常，属于非器质性的一种慢性便秘［１］。近年

来，随着生活节奏的加快、饮食结构的改变，慢性功

能性便秘的发病率呈逐年上升的趋势，因其长期反

复发作，严重影响着患者的生命质量和身心健康，给

社会和患者家庭带来了巨大的经济负担。

上海中医药大学附属龙华医院陆金根教授在临

床实践中，发现慢性功能性便秘患者除大便困难、便

质干硬、排便时间延长等症状外，常伴发明显气滞血

瘀的临床表现，运用理气行气、活血化瘀通络中药治

疗慢性功能性便秘屡获奇效。作者搜索多个中英文

数据库，发现很多运用理气活血中药治疗功能性便

秘的文献报道，均取得了较好的效果，但多是个案的

临床报道，临床证据水平较低，为证实此类中药的有

效性和安全性，现通过对既往的临床随机对照研究

进行系统评价分析，为今后慢性功能性便秘的治疗

提供循证医学证据，指导临床实践。

１　资料与方法
１１　文献检索
１１１　检索时间　检索２０１０年１月至２０１４年１２
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月发表的理气行气、活血化瘀通络中药治疗慢性功

能性便秘的随机对照临床试验。

１１２　数据库　中文数据库：中国期刊全文数据
库、中国生物医学文献数据库、中国科技期刊全文数

据库、中国医药学位论文全文数据库；英文数据库：

ＥＭＢＡＳＥ，ＰＵＢＭＥＤ数据库。
１１３　检索词　１）中文检索词：＃１理气、＃２行气、＃
３活血、＃４化瘀、＃５活血化瘀、＃６气滞血瘀、＃７（＃１ｏｒ
＃２ｏｒ＃３ｏｒ＃４ｏｒ＃５ｏｒ＃６）、＃８便秘、＃９大便困难、＃
１０（＃８ｏｒ＃９）、＃１１（＃７ａｎｄ＃１０）。２）英文检索词：＃１
（ｒｅｇｕｌａｔｉｎｇｑｉ）、＃２（ｐｒｏｍｏｔｉｎｇｑｉ）、＃３（ａｃｔｉｖａｔｉｎｇ
ｂｌｏｏｄ）、＃４（ａｂｓｏｒｂｃｌｏｔｓ）、＃５（ｑｉｓｔａｇｎａｔｉｏｎａｎｄｂｌｏｏｄ
ｓｔａｓｉｓ）、＃６（＃１ｏｒ＃２ｏｒ＃３ｏｒ＃４ｏｒ＃５）、＃７（ｃｏｎｓｔｉｐａ
ｔｉｏｎ）、＃８（＃６ａｎｄ＃７）。
１２　纳入标准
１２１　研究类型　所有已发表的理气活血化瘀通
络中药治疗慢性功能性便秘的随机对照临床研究

（ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒａｉｌ，ＲＣＴ），限中文和英文，
为确保检索文献的完整性，盲法和医学期刊的级别

不做要求。

１２２　研究对象　符合功能性便秘的诊断标准，观
察组和对照组间入组前的性别、年龄、病程等基线均

衡性好，具有可比性（Ｐ＞００５）。
１２３　干预措施　观察组（Ｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐ，Ｔ）：采
用理气行气、活血化瘀、和营通络药物为主要干预措

施，如中药、中成药、中草药或中药院内制剂等，给药

途径为外用、灌肠、水煎剂内服等，可联合其他药物

及方法，但必须以理气行气、活血化瘀中药为主；对

照组（Ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，Ｃ）：采用西药、中成药、院内自
制制剂等非理气活血药物干预、空白或安慰剂作为

对照。

１２４　质量评价　参照Ｃｏｃｈｒａｎｅｈａｎｄｂｏｏｋ５１０的
质量评价方法对纳入全部文献进行方法学质量评

价，主要内容包括：随机方法、分配隐藏、盲法、随访

等。同时，参照Ｊａｄａｄ评分细目。１）随机方法：根据
是否采用随机方法，采用的方法是否清楚且方法得

当，将其分为恰当、不清楚（只记述方法，无具体描

述）、不恰当。２）随机化隐藏：根据是否采用了详细
的随机化隐藏，方案是否有具体的描述，如密封的信

封法、中心控制随机分配等，分为恰当（详细描述具

体方法）、不清楚（只记述了随机隐藏，但未说明具

体方案）、不恰当、未使用。３）盲法：根据文献是否
采用盲法，所采用盲法的描述是否详细，分为恰当、

不清楚、不恰当。４）病例剔除与脱落：根据是否记述

了病例剔除或脱落的情况，脱落或剔除的具体数量

和详细原因，将其分为描述与未描述。

１３　排除标准　１）不符合上述纳入标准的发表文
献；２）对照组采用除药物外手术、物理操作等干
预措施的临床试验；３）观察组采用中药和其他药
物联合应用，但以其他药物为主的临床试验；４）
重复发表或临床数据不全的文献；５）联系不到作
者或作者不便公布研究结果等无法获取详细研究数

据的文献；６）计算机检索获取的全部文献需经文
献评价员阅读题目、摘要初筛后，仔细阅读全文，

剔除实验研究、文献综述、名老中医临床诊治经

验、医案医话、无明确便秘诊断标准、理论机制阐

述、其他原因所致的非功能性便秘、其他治法为主

的干预措施、非随机对照研究、基线无可比性论

述、文献数据明显错误、理气行气组方中理气药味

≤２味，活血化瘀组方中活血药味≤２味、Ｊａｄａｄ评
分≤３分的低质量研究。
１４　诊断标准　符合国际慢性功能性便秘罗马Ⅱ
或罗马Ⅲ诊断标准，或中国相关行业诊断标准（中国
慢性便秘诊治指南、中药新药临床研究指导原则、中

医内科学等）。

１５　结局指标　１）主要指标：痊愈率、总有效率；２）
安全性评价：腹泻、腹痛、过敏、呕吐或头晕头痛等不

良反应症状；３）远期疗效：复发率。
１６　资料筛选与数据提取
１６１　资料筛选　参照Ｃｏｃｈｒａｎｅｈａｎｄｂｏｏｋ５１０的
文献评价标准，全部文献经两名评价员独立阅读题

目、摘要和全文，严格按照纳入和排除标准。如遇分

歧或意见不统一，由第三位研究者协助解决。

１６２　数据提取　收集数据资料，力求全面、准确、
详细。１）基本信息：文章题目、作者姓名、项目起止
时间、研究单位、文献来源等。２）研究方法：试验方
案、随机化、盲法、病例脱落与剔除、随访等。３）研究
对象：纳入及排除标准、样本量、基线、干预措施等。

４）试验结果：痊愈率、总有效率、复发率、不良反应等。
１７　统计学方法　根据 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网的数据分
析方法，采用 Ｒｅｖｍａｎ５１０软件对纳入的随机对照
临床研究数据进行异质性检验和 Ｍｅｔａ分析。若各
研究临床数据为二分类变量资料，采用相对危险度

（ＲｅｌａｔｉｖｅｌｙＲｉｓｋ，ＲＲ）和９５％置信区间表示，若处理
变量为连续的数值变量资料，采用加权均数值

（ＷｅｉｇｈｔｅｄＭｅａｎＤｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，ＷＭＤ）和９５％置信区间
表示。

１８　技术路线　见图１。
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图１　技术路线

２　结果
２１　文献检索结果　计算机检索中文文献 １３３３
篇，英文４篇，其他资源获得补充文献０篇。最终，
数据库检索文献总数１３３７篇。为保证评价质量，
获取更加真实的文献，选取 Ｊａｄａｄ≥３分的文献，剔
除对照组干预措施为理气和活血药物研究，最终纳

入评价文献共１８篇。文献基本信息见表１，文献的
干预措施和结局指标见表２。
２２　纳入研究
２２１　基线情况　全部 １８篇文献均描述基线情
况，包括性别、年龄、病程及病情分级等，２组间比较
差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
２２２　文献质量　全部文献均阐述了随机化分组，
其中，随机数字表法１３篇，信封区组随机１篇，其余
４篇未提及具体的随机分组方法；所有文献均未提
及分配隐藏；由于药物剂型和气味的特殊性，仅有１
篇文献做到了安慰剂对照的盲法，其余１７篇未提及
盲法。见表３。
２３　Ｍｅｔａ分析结果
２３１　痊愈率　１５篇［２５，７９，１１，１２，１４１９］以病例数的形

式描述了慢性功能性便秘痊愈情况，异质性检验结

果Ｐ＝０７３，Ｉ２＝０％，采用固定效应模型。Ｍｅｔａ分
析观察组的痊愈率优于对照组（Ｐ＜００１）（ＲＲ＝
１７９，９５％Ｃｌ［１５１，２１３］）。尽管其中 １０个研
究［２，４５，８，９，１１，１５，１７１９］显示２组痊愈率差异无统计学意
义（Ｐ＞００５），但因其权重较低，所以理气活血化瘀通
络中药能显著提高功能性便秘的治愈率。见图２。

图２　理气活血中药与泻剂治疗功能性便秘的治愈率

２３２　总有效率　全部１８篇文献［２１９］均描述理气

活血化瘀通络中药治疗慢性功能性便秘的临床疗

效，记录了痊愈、有效、显效和无效的例数，异质性检

验Ｐ＝０１６，Ｉ２＝２５％，采用固定效应模式。Ｍｅｔａ分
析显示观察组总有效率优于对照组（Ｐ＜００１）（ＲＲ
＝１２３，９５％Ｃｌ［１１７，１２８］）。证实理气活血化瘀
通络中药治疗功能性便秘具有较好的临床疗效，通

过理气活血促进肠道蠕动，增强肠道推动力，显著提

高功能性便秘的总有效率。见图３。

图３　理气活血中药与泻剂治疗功能性便秘的总有效率

２３４　远期疗效：复发率　评价药物的临床疗效需
要有相应的评价标准，用药后既要即时效果好，同时

远期随访的效果也要好、复发率低，才能称得上具有

较好的临床疗效。５个研究［７，１２１３，１５，１９］描述了便秘患

者的复发率。异质性检验Ｐ＝０１８，Ｉ２＝３６％，采用固
定效应模式。Ｍｅｔａ分析结果，观察组与对照组在远期
疗效比较差异有统计学意义（Ｐ＜０００００１）（ＲＲ＝
０１９，９５％Ｃｌ［０１１，０３１］），且５个研究中的４个观察
组复发率均低于对照组，提示理气活血化瘀通络中药

治疗慢性功能性便秘通过对全身气滞血瘀症状的调

整，具有远期疗效好，复发率较低的特点。见图４。

图４　理气活血中药与泻剂远期疗效和复发率
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表１　纳入文献基本信息

纳入研究
病例数

Ｔ／Ｃ
中位年龄

Ｔ Ｃ
性别（Ｔ／Ｃ）
Ｍ／Ｆ Ｍ／Ｆ 基线 诊断标准 疗程 中医证型

刘晓周２０１３ ４０／４０ ６４８ ６５０ １４／２６ １８／２２ 可比 中医病症诊断疗效标准 ３０ｄ 肾气亏虚、津液不足
叶玲２０１１ ６０／６０ ４２５ ４２８ ２２／３８ ２６／３４ 可比 罗马Ⅲ、中医病证诊断疗效标准 １４ｄ 肠道气滞

王卓燕２０１４ ４０／４０ ５２５ ５３４ ２０／２０ ２１／１９ 可比 中医消化病诊疗指南 ２８ｄ 肠燥血瘀

刘敏２０１０ ５８／５２ ５３２ ５４５ ２３／３５ ２１／３１ 可比 中医病证诊断疗效标准 ３０ｄ 血瘀血虚

李辰２０１４ ４７／４８ ４９５ ４８３ １７／３０ １６／３２ 可比 罗马Ⅲ ８４ｄ 气滞

张庆２０１１ ２５／２５ — — — — 可比 罗马Ⅲ、中医内科学、中药新药临床研究指导原则 ２８ｄ 脾虚气滞

贾莉２０１３ ３２／３２ ６７０３ ６６６６ １５／１７ １３／１９ 可比 罗马Ⅲ ２８ｄ 脾虚气滞血瘀

吴春江２０１０ ６０／６０ ６０９０ ６１９１ ２４／３６ ２５／３５ 可比 罗马Ⅲ、中医内科学、中药新药临床研究指导原则 ２８ｄ 脾虚气滞血瘀

李林２０１２ １１０／１１０ ４２３４ ３８５６ ４３／６７ ４５／６５ 可比 罗马Ⅲ、中医病证诊断疗效标准 ２１ｄ 气滞

殷燕２０１４ ３５／３５ ７４５ ７２９ ２０／１５ １８／１７ 可比 罗马Ⅲ ２８ｄ 瘀血阻络

卓冰帆２０１２ ４５／４５ ５１０ ４９４ ２１／２４ ２２／２３ 可比 罗马Ⅲ ２８ｄ 虚实夹杂

刘绍能２０１３ ６０／６０ ４６１７ ４２３６ ６／５４ ５／５５ 可比 罗马Ⅲ ２８ｄ 气虚血瘀肠燥

蔡光先２０１０ ９０／９０ ５２３４ ５０３６ ５２／３８ ４９／４１ 可比 罗马Ⅲ、中药新药临床研究指导原则 １４ｄ 阴虚肠燥

姚军２０１３ ３０／３０ ４４６ ４２７ １３／１７ １０／２０ 可比 罗马Ⅱ、Ⅲ、功能性便秘诊疗指南、中药新药临床研究指导原则 １４ｄ 津亏肠燥气滞

玄权哲２０１０ ３０／３０ ５００３ ５５５３ ４／２６ ８／２２ 可比 罗马Ⅲ、中医内科病证诊断疗效标准 ２８ｄ 气虚血瘀

柳冬兵２０１３ ３３／３０ ４０８２ ４５４ ７／２６ ６／２４ 可比 罗马Ⅲ、慢性便秘中医诊疗共识意见 ３０ｄ 肠道气滞

李静２０１２ ３３／３２ ５３２７ ５４７３ １０／２２ １２／１５ 可比 罗马Ⅲ、中医内科学、脾胃病中医诊疗共识意见 ６０ｄ 阳虚夹瘀

李兵剑２０１０ ３４／３０ ５２４１ ５２８０ １３／２１ ９／２１ 可比 罗马Ⅲ、中药新药临床研究指导原则 ３０ｄ 气虚血瘀

表２　干预措施及结局指标

纳入研究
干预措施

Ｔ 方药组成 Ｃ 结局指标
脱落

Ｔ／Ｃ
随访

不良反应

Ｔ／Ｃ

刘晓周２０１３
补气行气滋阴

增液法

当归、黄芪、玄参、生地黄、麦冬、百合、炒

枳壳、人参、肉苁蓉、厚朴、熟地黄、甘草

复方芦荟

胶囊
总有效率 无 未提及 未提及

叶玲２０１１ 承气乙字汤
大黄、枳实、厚朴、升麻、柴胡、黄芩、

当归、甘草
麻仁丸

总有效率、症状积分（排便费力、粪便性状、排便

间隔时间、排便时间）、复发率
无 ９０ｄ 未提及

王卓燕２０１４ 活血润燥汤
当归、桃仁、火麻仁、肉苁蓉、何首乌、

防风、熟大黄
芦荟胶囊 总有效率、症状积分、复发率 无 ３０ｄ 未提及

刘敏２０１０ 活血通便胶囊
生地黄、桃仁、麻仁、熟地黄、当归梢、

白芍、升麻、生甘草、红花、大黄（煨）

麻仁软胶

囊

总有效率、主症（粪便性状、排便次数、困难程

度、排便时间、排便间隔时间）、兼症（腹胀、腹

痛、头晕乏力、饮食、舌脉）、安全性

无 ３０ｄ ０／０

李辰２０１４ 加减四磨汤
木香、枳壳、乌药、槟榔、当归、莱菔

子、火麻仁

普卢卡必

利

自主排便次数≥３次／周、自主排便增加≥１次／
周、首次排便时间、粪便性状、生活量表（４，６，１２
周）、安全性

５／５ 未提及 １９／３０

张庆２０１１
枳实消痞丸加

减

枳实、白术、党参、麦芽、神曲、茯苓、

厚朴、法半夏、黄连、干姜、炙甘草
麻仁丸

总有效率、症状积分（排便间隔时间、便质干结、排

便困难、腹胀、食少纳呆、神疲懒言、肢体倦怠）
无 未提及 未提及

贾莉２０１３
健脾润肠通便

法

党参、黄芪、茯苓、白术、柴胡、升麻、

枳壳、当归、火麻仁、槟榔、肉苁蓉
麻仁丸 总有效率 无 未提及 未提及

吴春江２０１０ 健脾活血法

黄芪、党参、生白术、厚朴、枳壳、干

姜、白芍、桃仁、槟榔、当归、肉苁蓉、

火麻仁、炙甘草

莫沙必利

总有效率、主症（排便间隔时间、排便困难、粪便

性状、排便费力）、兼症（腹痛、腹胀、乏力、食少

纳呆、舌脉）

无 未提及 未提及

李林２０１２ 芍黄通便合剂
白芍、大黄、决明子、大腹皮、芒硝、枳

实、槟榔、火麻仁、白术、蜂蜜
麻仁丸

总有效率、主症（粪便性状、排便费力、排便间隔

时间、紧迫感、不尽感、梗阻感）、兼证（嗳气、胸

胁痞满、腹中胀痛）

２／２ １４ｄ ６／８

殷燕２０１４
桃红四物汤合

胆黄润肠丸

生大黄、猪胆膏、桃仁、红花、熟地黄、

当归、炒白芍、川芎

胆黄润肠

丸
总有效率、复发率 无 ９０ｄ ３／２

卓冰帆２０１２ 调气润肠汤
火麻仁、白术、瓜蒌、白芍、枳实、杏

仁、怀牛膝、泽泻、陈皮、升麻、甘草

麻仁软胶

囊

总有效率、症状积分（排便间隔、排便困难程度、

不尽感、粪便性状）、腹胀、生活量表
无 ３个月 ４／６

刘绍能２０１３
益气活血润肠

法

生黄芪、生白术、当归、桃仁、虎杖、枳

实、大腹皮、鸡内金、杏仁

芪蓉润肠

口服液

总有效率、结肠转运疗效率、标志物残留（２４，４８，
７２ｈ）

无 未提及 未提及

蔡光先２０１０
滋阴活血润肠

片

地黄、玄参、当归、桃仁、肉苁蓉、火麻

仁、草决明、芦荟
安慰剂

总有效率、中医症候疗效、每周排便次数、症状积

分
无 ３个月 ０／０

姚军２０１３ 增液行气汤
玄参、生地黄、麦冬、当归、火麻仁、肉

苁蓉、升麻、枳壳、木香
麻仁丸

总有效率、症候总积分、单项积分（粪便干结、排

便间隔时间、排便困难程度、口干、腹胀、食少纳

呆）、复发率

无 １个月 ０／１

玄权哲２０１０
益气活血润肠

法

当归、生地黄、赤芍、川芎、桃仁、生黄

芪、生白术、枳壳、莱菔子、火麻仁
福松

总有效率、症状改善率及积分（排便频率、排便

时间、粪便性状、排便困难等）、兼症
无 未提及 ０／０

柳冬兵２０１３
四逆散合苏子

降气汤

柴胡、炒白芍、炒枳实、制厚朴、法半

夏、生白术、紫苏子、苦杏仁、炒当归、

炒莱菔子、槟榔、生甘草

乳果糖

总有效率、自助排便例数、主症（排便频率、困难

程度、排便时间、粪便性状、腹胀、不尽感）、症状

总积分、兼症积分及总有效率

无 未提及 １／１
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续表２　干预措施及结局指标

纳入研究
干预措施

Ｔ 方药组成 Ｃ 结局指标
脱落

Ｔ／Ｃ
随访

不良反应

Ｔ／Ｃ

李静２０１２
温阳活血通便

汤

肉苁蓉、干姜、丹参、肉桂、当归、桃

仁、白术、枳实、白芍、牛膝、炙甘草

清腹通肠

冲剂

总有效率、单项疗效（便质干结、排便不畅、腹

胀、腹痛、腰膝酸软、食欲不振、小便清长、畏寒肢

冷）、症状总积分、复发率

１／５ ６个月 ０／０

李兵剑２０１０ 加味黄芪汤
黄芪、麻仁、陈皮、红花、桃仁、当归、

白术、白芍、枳壳、甘草

六味安消

胶囊

总有效率、症状总积分、单项症状积分及消失率

（排便间隔时间、粪便性状、费力程度、不尽感、

排便时间）及兼症（腹胀、腹痛、纳食、体倦）、标

志物排除率

无 １个月 ０／１

表３　纳入文献质量评价

纳入研究 随机方法 分配隐藏 盲法 失访或退出 ＩＴＴ分析 质量级别 Ｊａｄａｄ评分

李辰２０１４ 随机数字表 不清楚 不清楚 １０ 描述 Ｂ ４
李林２０１２ 就诊顺序随机 不清楚 不清楚 ７／５ 描述 Ｂ ４
刘晓周２０１３ 随机数字表 不清楚 不清楚 不清楚 未用 Ｂ ３
叶玲２０１１ 随机数字表 不清楚 不清楚 不清楚 未用 Ｂ ３
王卓燕２０１４ 随机数字表 不清楚 不清楚 不清楚 未用 Ｂ ３
刘敏２０１０ 门诊号随机 不清楚 不清楚 不清楚 未用 Ｂ ３
张庆２０１１ 不清楚 不清楚 不清楚 ０ 描述 Ｂ ３
贾莉２０１３ 随机数字表 不清楚 不清楚 不清楚 未用 Ｂ ３
吴春江２０１０ 随机数字表 不清楚 不清楚 不清楚 未用 Ｂ ３
殷燕２０１４ 随机数字表 不清楚 不清楚 不清楚 未用 Ｂ ３
卓冰帆２０１２ 数字随机化 不清楚 不清楚 不清楚 未用 Ｂ ３
刘绍能２０１３ 信封法随机 不清楚 不清楚 不清楚 未用 Ｂ ３
蔡光先２０１０ 不清楚 不清楚 双盲 不清楚 未用 Ｂ ３
玄权哲２０１０ 随机数字表 不清楚 不清楚 不清楚 未用 Ｂ ３
李兵剑２０１０ 随机数学表 不清楚 不清楚 不清楚 未用 Ｂ ３
姚军２０１３ 随机数字表 不清楚 不清楚 不清楚 未用 Ｂ ４
柳冬兵２０１３ 随机数字法 不清楚 不清楚 １／１ 描述 Ｂ ４
李静２０１２ 随机数学表 不清楚 不清楚 １／５ 描述 Ｂ ４

２３５　安全性评价：不良反应　药物不仅临床疗效
要好，而且要不良反应少，临床安全应该视为重中之

重，其 次 考 虑 临 床 疗 效。本 研 究 中 ９个 试
验［２，５６，１０，１３，１５１６，１８１９］描述了便秘患者口服药物后的不

良反应，如腹痛、泄泻、皮疹、瘙痒等反应。异质性检

验Ｐ＝０７８，Ｉ２＝０％，采用固定效应模式。Ｍｅｔａ分
析不良反应，观察组低于对照组（Ｐ＝０００３＜００１）
（ＲＲ＝０５４，９５％Ｃｌ［０３６，０８０］），表明理气活血化
瘀通络中药治疗慢性功能性便秘的不良反应少，安

全性好，不良反应较低特点。见图５。

图５　理气活血中药与泻剂的不良反应

３　讨论
排便是一个复杂的生理过程，与多种因素相关，

中医认为便秘的发生与气血、津液、脏腑经络均有较

密切的关系，《素问·五脏别论》论述“魄门亦为五

脏使，水谷不得久藏”。说明肛门的启闭受五脏的

调控。现代社会节奏加快，竞争加剧，长期的精神压

力和情绪压抑，出现急躁易怒、失眠多梦、胸胁胀痛、

月经不调等肝气郁滞的症状，肝气郁结日久，气机不

畅，大肠传导功能失司，出现大便秘结不通，古人云

“诸气拂郁，则气壅于大肠，而大便乃结”。同时，

“气为血之帅”气能生血，又能行血，肝气郁滞，气滞

则推动血流动力不足出现血瘀，所以临床见很多便

秘患者伴有不同程度气滞血瘀的症状，治疗上予以

疏肝理气、活血化瘀配合通便的药物取得不错的临

床疗效。

本研究结果显示，采用理气行气、活血化瘀通络

中药治疗慢性功能性便秘与对照组比较，痊愈率、总

有效率均了得到显著的提高（Ｐ＜００１），远期临床
疗效复发率的比较中药组优于对照组（Ｐ＜００１），
同时，安全性不良反应比较，中药的不良反应发生率

低，不良反应轻（Ｐ＜００１）。
目前，慢性功能性便秘患者结肠的 ＩＣＣ存在形

态学上的改变和数量方面的减少［２０］，结肠 Ｃａｊａｌ间
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质细胞被认为是胃肠慢波的起搏细胞和肠道兴奋的

传导细胞，广泛存在于胃肠道的纵肌和环肌的交界

区域，对消化道平滑肌的收缩起着十分重要的促进

作用。有研究表明活血化瘀药物能增加便秘模型小

鼠结肠的结肠间质细胞（ＩＣＣ）数量［２１］。胃肠道内

的Ｐ物质能促进肠道蠕动，提高胃肠道动力［２２］，Ｐ
物质对于胃肠道蠕动具有较为强烈的刺激作用［２３］。

王磊等［２４］采用顺气导滞丸治疗消渴病胃热便秘患

者，结果显示顺气导滞丸能增强便秘患者胃肠道的

Ｐ物质表达，促进胃肠道的蠕动，加快肠道的推进速
度，改善便秘症状。

本研究采用理气行气、活血化瘀通络中药治疗

功能性便秘可能与增加胃肠道 Ｐ物质和 ＩＣＣ数量，
刺激肠道蠕动，加强肠道的推进性收缩，恢复肠道功

能，把结肠内的粪便有节律地向下传导，粪便在肠道

内停留时间相对缩短，水分被重吸收部分减少，肠道

内游离水分增多，粪便性状得到软化，排便次数增

多，便秘症状得到有效的缓解。同时中医治疗便秘

注重整体调整和辨证论治相结合，即改善了便秘症

状，全身的气滞血瘀伴随症状也得到了有效的治疗，

所以理气活血中药治疗功能性便秘具有提高疗效、

降低复发率、提高生命质量的作用。

理气活血化瘀通络中药治疗慢性功能性便秘具

有临床疗效确切，安全性好的特点，在痊愈率、总有

效率、复发率、缓解临床症状以及不良反应方面优于

对照组。但本研究由于纳入的随机对照研究的质量

不高，其结论尚需要在今后的研究中纳入更多高质

量、大样本、多中心的随机对照的临床试验，采用科

学的研究方法、统一的纳入标准和疗效评判标准、规

范的干预措施、公认的结局指标进一步进行验证，提

高理气活血通络中药治疗慢性功能性便秘的证据强

度，为今后功能性便秘的治疗提供循证医学证据。
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