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摘要　目的：比较便通胶囊与芪蓉润肠口服液治疗全子宫切除术后患者便秘的疗效与安全性。方法：选取２０１５年８月至
２０１６年１２月首都医科大学附属安贞医院收治的全子宫切除术后患者１１２例，随机分为观察组和对照组各５６例，分别口
服便通胶囊与芪蓉润肠口服液。记录２组患者首次排便时间、住院时间，停药后１月、２月及３月便秘的复发率及安全性。
结果：对照组有４例患者因治疗７２ｈ无效提前退出试验，观察组首次排便时间较对照组提前了０４８ｄ（Ｐ＜００５），观察组
住院时间较对照组缩短了０２２ｄ（Ｐ＜００５），且停药后２月及３月观察组便秘复发率也显著低于对照组（Ｐ＜００５）。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：便通胶囊治疗全子宫切除术后便秘患者，起效迅速，显著缩

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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　　全子宫切除术（Ｈｙｓｔｅｒｅｃｔｏｍｙ）是妇科常见的手
术，临床主要用于治疗子宫肌腺症、子宫肌瘤、顽固

性功能性子宫出血等疾病。全世界每年有６５万例
子宫全切术，６４岁以下妇女中因各种病因接受子宫
全切术的比例高达４５％［１］。

全子宫切除术不仅切除全部宫颈组织，还切断

了子宫主韧带和骶韧带，影响膀胱和直肠的神经支

配，影响了受术者的排便功能［２］。另外由于术后疼

痛，患者不敢排便，术后卧床活动减少，胃肠蠕动减

少，消化液分泌降低，习惯性排便体位改变等诸多原

因，均会导致排便困难［３］。术后患者便秘会引发诸

多问题，如：用力排便或腹胀等导致手术切口疼痛、

愈合不良、感染甚至大出血等风险。因此，及时改善

术后便秘问题尤为重要。笔者在实际临床工作中发

现便通胶囊治疗便秘具有作用和缓，通而不泻，同时

起效快、复发率低等优点［４］。为进一步评价便通胶

囊治疗全子宫切除术后患者便秘的疗效与安全性，

特展开一项随机对照试验，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年８月至２０１６年１２月
在我院行全子宫切除术的患者１１２例。采用随机数
字表法，随机分为观察组与对照组 ２组，每组 ５６
例。

１２　纳入标准　１）所有患者通过病史、体征及超声
检查确诊为子宫肌瘤、子宫腺肌症、顽固性功能性子

宫出血患者，不需保留子宫；２）子宫增大≤孕１４周；
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３）宫颈脱落细胞检查排除恶性病变且耐受手术的患
者；４）无合并严重的内外科疾病；５）无合并妊娠。
１３　排除标准　１）术前１周内自行服用过任何胃
肠动力类或润肠通便药物者；２）肠梗阻、肠道肿瘤、
脊髓病变导致排便困难者；３）患者依从性不好活中
途退出的患者；４）对试验药物过敏的反应者；５）严重
心肝肾功能损害者。

１４　治疗方法　２组均于麻醉术后１ｄ禁饮禁食结
束后开始连续服药４周；治疗期间规定不能再接受
其他便秘治疗方式。观察组给予便通胶囊（健民药

业集团股份有限公司，国药准字 Ｚ１９９９００７１）口服治
疗，３粒／次，２次／ｄ。对照组口服芪蓉润肠口服液
（北 京 北 卫 药 业 有 限 责 任 公 司，国 药 准 字

Ｚ２０００００３４），２０ｍＬ／次，３次／ｄ。
１５　观察指标
１５１　首次排便时间与住院时间　观察２组的首
次排便时间（７２ｈ内未排便者以７２ｈ计）及出院时
间。

１５２　便秘发生率　根据克里夫兰便秘评分量表
（ＣｌｅｖｅｌａｎｄＣｏｎｓｔｉｐａｔｉｏｎＳｃｏｒｅ，ＣＣＳ评分）［５］及粪便
性状Ｂｒｉｓｔｏｌ分型评分表［６］，制定便秘评估表（评分

标准见表１）。
１５３　停药后便秘复发率　依据罗马Ⅲ便秘诊断
标准［７］，对治疗结束后患者进行连续３个月的随访，
记录２组患者停药后的便秘复发率。
１６　疗效判定标准
１６１　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
对患者进行独立评分。显效：未发生便秘，总分０～
３分，术后累计排便次数正常，几乎无其他便秘症
状；有效：无法确定是否便秘，总分 ４～１０分，有排
便，出现部分其他便秘症状；无效：发生便秘，总分≥
１１分，几乎无排便，其他便秘症状较严重；便秘发生
率，即总分达≥１１分的百分比。
１６２　依据罗马Ⅲ便秘诊断标准，记录便秘发生率

　１）必须包括以下２项或２项以上：ａ排便感到费
力（至少２５％的时间）；ｂ排便为块状便或硬便（至
少２５％的时间）；ｃ排便有排便不尽感（至少２５％
的时间）；ｄ排便有肛门直肠阻塞感（至少２５％的时
间）；ｅ排便需要人工方法（如用手指帮助排便、盆
底支持）（至少２５％的时间）；ｆ排便次数每周少于
３次；２）同时满足下列２个条件：不使用泻药很少出
现稀便，没有足够的证据诊断为场以及综合征

（ＩＢＳ）。
１７　安全性评价　观察患者在用药期间是否出现
腹痛、腹泻、皮疹、恶心呕吐等不良反应。

１８　统计学方法　所有数据应用 ＳＰＳＳ１７０统计
软件进行处理。计量资料采用双侧 ｔ检验，计数资
料采用卡方检验。以 Ｐ＜００５为差异有统计学意
义。

２　结果
２１　２组患者的基本情况　２组患者在年龄、疾病
类型、手术方式等基线情况均无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。见表２。观察结束后根据患者
是否脱落，将符合纳入标准病例分为全分析集

（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，术后７２ｈ评
分≥１１分，属于治疗无效发生便秘而提前退出研究
的病例，仍纳入 ＰＰＳ数据集进行分析。本研究中观
察组和对照组患者均完成了完整随访，无失访及剔

除病例。

２２　２组患者的首次排便时间　观察组１２ｈ、２４ｈ、
３６ｈ排便患者计数分别为 １９（３３９０％）、４２
（７５００％）、５１（９１１０％），对照组对应时间上排便
患者计数为 ９（１６０７％）、３２（５７１０％）及 ４３
（７６７９％），观察组的首次排便时间（１１０±０２６）
ｄ，对照组首次排便时间为（１５８±０３７）ｄ，经治疗
后，观察组首次排便时间提前０４８ｄ，且２组差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。

表１　术后７２ｈ便秘症状评分表

０分 １分 ２分 ３分

排便频率 ≥３次 ２次 １次 ０次
排便费力程度 从不费力 有时费力 经常费力 总是费力

排便不尽感 无 有时有 经常有 总是有

每次入厕时间 ＜５ｍｉｎ ５～１０ｍｉｎ １０～２０ｍｉｎ ２０～３０ｍｉｎ
腹痛 从来没有 有时 经常 总是有

每天去排便但没排出的次数 没有 １～３ ３～６ ６～９
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
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表２　２组患者的基本情况

观察组 对照组 统计量 Ｐ

年龄 ５０６８±１３１２ ４９６３±１２７４ ｔ＝０４３１ ０６６７
疾病类型 子宫肌瘤 ３５ ３８ χ２＝０３９３ ０８２２

子宫肌腺症 １０ ８
顽固性功能性子宫出血 １１ １０

手术方式 经腹部全子宫切除术 １２ １４ χ２＝０６２６ ０７３１
阴式全子宫切除术 ２１ ２３

腹腔镜下子宫全切除术 ２３ １９

表３　２组首次排便时间

组别 １２ｈ ２４ｈ ３６ｈ 首次排便时间（ｄ）

观察组（ｎ＝５６）１９（３３９０％）４２（７５００％）５１（９１１０％） １１０±０２６
对照组（ｎ＝５６）９（１６０７％）３２（５７１０％）４３（７６７９％） １５８±０３７

χ２／ｔ ４７６２ ３９８３ ４２３６ ８０５９
Ｐ ００２９ ００４６ ００４０ ００００

２３　２组患者便秘发生率　观察组在７２ｈ，所有患
者均正常排便，便秘症状评分＜３分。对照组共有４
例患者术后７２ｈ便秘症状评分 ＞１１，发生便秘，治
疗无效，提前结束治疗。２组术后７２ｈ便秘发生率
差异有统计学意义（χ２＝４１４８，Ｐ＝００４２），观察组
便秘发生率显著低于对照组。

２４　２组患者的住院时间　观察组平均出院时间
为（３９６±０２５）ｄ，对照组平均出院时间为（４１８±
０３２）ｄ，观察组将出院时间缩短０２２ｄ，２组住院时
间比较，差异有统计学意义（χ２ ＝４０７３，Ｐ＝
００００１）。观察组的住院时间显著短于对照组。
２５　２组患者便秘复发率比较　２组患者结束治疗
后，均完整接受了３个月的定期随访。观察组在停
药后１个月时，２组便秘发生率差异无统计学意义
（χ２＝３０８３，Ｐ＝０００７９）。停药后 ２个月、３个月
时，２组便秘发生率差异有统计学意义（χ２＝３９５３，
Ｐ＝００４７，χ２＝８９８６，Ｐ＝０００３）。从长期疗效看，
观察组便秘复发率更低，远期疗效更佳。见表４。

表４　２组患者便秘复发率［例（％）］

组别 停药后１个月 停药后２个月 停药后３个月

观察组（ｎ＝５６） ０（０００） ２（２７８） ４（８３３）
对照组（ｎ＝５６） ３（４１７） ８（１３８９） １８（２７７８）

χ２ ３０８３ ３９５３ ８９８６
Ｐ ００７９ ００４７ ０００３

２６　不良反应　观察组服药后有１例出现轻度腹
痛，１例出现轻度腹泻，１例发生皮疹，上述不良反应
在停药后消失。对照组服药后有１例腹痛，５例腹
泻不适，１例皮疹。２组总不良反应发生率比较，差
异无统计学意义（５３６％ ｖｓ１２５％，χ２＝１８２２，Ｐ＝
０１７７）。

３　讨论
全子宫切除术后，由于麻醉、创伤、应激等原因

导致部分神经功能阻断、胃肠神经激素调节失调、水

电解质平衡紊乱，术后胃肠功能受到抑制，从而引起

食物在消化道内停留时间变长，粪便干燥，进而出现

腹胀、便秘［８］。同时，由于手术耗气伤血，患者气虚

无力，精血虚亏，无以滋润大肠，肠燥而大便坚干不

得出，也是术后便秘的主要原因。曾有研究显示，４０
例经腹子宫全切术的患者，１８％出现便秘症状，３３％
术后排便时间延长，２０％要借助辅助方式如轻泻药
排便，４０％大便变硬，４０％需要手挖大便［９］。

目前，临床有多种治疗便秘的药物，或作用凶

猛，服药后患者易出现腹泻、腹痛等症状。因腹泻更

燥津液导致大便更为艰涩难排，加重便秘，造成恶性

循环，故远期疗效不理想。有些药物单纯益气生津，

作用缓慢，收效较慢，患者难以坚持服药。中医认

为，术后患者并发便秘与脾胃不足、气虚津亏有

关［１０］。所谓大便不通者，有三焦五脏不和，冷热之

气不调，热气偏入肠胃，津液竭燥，故另糟粕否结，雍

塞不通也。脾胃功能不足，则气血生化无源，气虚大

肠传导无力，血虚则精液枯竭，大肠失去润泽则大便

干结无力排便。因此，药物选择应以标本兼治，滋补

脾肾、补气生津为主，既能通便，又不会造成腹泻，使

泻不伤正，补不滞塞［１１］。

便通胶囊由白术（炒）、肉苁蓉、当归、桑葚、枳

实、芦荟６味中药组成。炒白术健脾既可以恢复转
输津液的正常功能，又可以培土，稳固后天精血化生

的源泉。肉苁蓉填精补肾，润肠。当归养血活血调

肝。桑葚可滋肝肾、生精血，可助肉苁蓉、当归功效。

枳实为调节肠胃气机常用药物，芦荟可缓泻。如此

诸药和合，标本兼顾，行气通便，通而不泻、健脾益

肾、肠润便通，作用温和持久［１２］。

另有研究显示，便通胶囊能促进燥结便秘和实

热便秘的小鼠排便，增加小肠推进速度，抑制大肠水

份吸收，提高豚鼠离体和在体回场的收缩频率和强

度，促进小鼠淋巴细胞转化，提高小鼠体内溶血素抗
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体的生成，增强小鼠ＮＫ细胞活性，提高小鼠胸腺指
数，从而增强小鼠免疫功能。便通胶囊既可润下通

便，又可改善患者免疫功能，这对于老年体弱、术后、

产后各种便秘患者，具有重要意义，临床实践也证

实，便通胶囊对于原发性及习惯性便秘、手术后便

秘、产后便秘等均有较好的疗效［１３１５］。

本研究显示，观察组１２ｈ、２４ｈ、３６ｈ排便比例
显著高于对照组（Ｐ＜００５），首次排便时间较对照
组提前了０４８ｄ（Ｐ＜００５），住院时间显著短于对
照组（Ｐ＜００５）。近期疗效更优。停药后第２月及
３月观察组便秘复发率也显著低于对照组（Ｐ＜
００５），远期疗效更加稳定。同时，观察组不良反应
发生率更低，停药后相关症状消失，安全性更佳。

综上所述，此次结果充分证实便通胶囊标本兼

治，健脾补肾、益气生津，还可扶助正气，治疗气血亏

损之病，加速患者的恢复，减少住院时间，是治疗术

后便秘的有效药物之一，值得临床推广应用。
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