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便通胶囊对比芪蓉润肠口服液治疗抗精神病药物

所致药源性便秘的临床疗效研究
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摘要　目的：对比观察便通胶囊和芪蓉润肠口服液治疗抗精神病药物所致药源性便秘的临床疗效与安全性。方法：选取
２０１４年１０月至２０１６年０８月北京市怀柔区中医医院收治的精神障碍患者１００例，按照随机数字表法，随机分为２组，对
照组和观察组。所有患者备用治疗便秘药物，当便秘发生时给予及时治疗，对照组给予芪蓉润肠口服液，观察组给予便通

胶囊，随访和观察期为１年。观察便秘发生率、便秘症状评分、便秘总有效率、平均服药天数和不良反应。结果：２组便秘
发生率比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；观察组因为治疗３ｄ，便秘仍未缓解而退出研究者显著少于对照组（Ｐ＜
００５）；观察组便秘症状评分、平均服药天数均显著低于对照组（Ｐ＜００５），观察组愈显率显著高于对照组（Ｐ＜００５）；２
组总不良反应发生率比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：便通胶囊和芪蓉润肠口服液均是治疗抗精神病药物所
致便秘的有效药物，但便通胶囊疗效与安全性更好，值得临床推广使用。
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　　精神病患者由于长期服用抗精神病药物，容易
导致便秘的发生。研究报道，３２７％的精神分裂症
患者便秘发生率，明显高于正常人群［１］，抗精神病药

物的抗胆碱能作用能抑制 Ｍ型胆碱能受体，引起胃
肠平滑肌的松弛，导致胃肠蠕动减慢，加上精神病患

者的活动量减弱，故容易导致患者便秘的发生。而

精神病患者便秘发生后，多数不能准确地述说病情，

从而耽误治疗或治疗不当，延误病情［２３］。便通胶囊

是临床常用治疗便秘的药物，对老年性便秘［４］、虚证

便秘［５］、老年痔疮术后的便秘［６］的效果显著。但其

对抗精神病药物所致的便秘效果仍不明确，因此本

研究选取了我院收治的需长期服用抗精神病药物的

精神病患者，以芪蓉润肠口服液为对照，对比便通胶

囊和芪蓉润肠口服液抗精神病药物所致便秘的临床
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疗效，为临床提供一定的参考依据，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　我院于２０１４年１０月至２０１６年８
月期间收治的１００例精神障碍患者，按照随机数字
表法，随机分为２组，对照组（芪蓉润肠口服液）和观
察组（便通胶囊组）。其中对照组患者 ５０例，年龄
２１～５６岁，平均年龄（４８２０±１３５４）岁；男２２例，
女２８例；按照《ＣＣＭＤ３中国精神障碍分类与诊断
标准》［７］中精神分裂症的分型，青春型、偏执型和紧

张型分别为１９、１５、１６例，服用抗精神药物利培酮、
氟哌啶醇、氯氮平和阿立哌唑分别为１３、１４、１２、１１
例。观察组患者 ５０例，年龄 ２５～５８岁，平均年龄
（５０２５±１３５３）岁；男１９例，女３１例；青春型、偏执
型和紧张型分别为２１、１５、１４例，服用抗精神药物利
培酮、氟哌啶醇、氯氮平和阿立哌唑分别为１６、１３、
１２、９例。２组患者在以上一般资料方面无统计学意
义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　精神障碍诊断标准：参照中华医学
会精神科分会于２００１年制定的《ＣＣＭＤ３中国精神
障碍分类与诊断标准》［７］中关于精神分裂症的分类

及诊断标准。至少具有下列２项并非继发于意识障
碍、智能障碍、情感高涨或低落：１）反复出现的言语
性幻听；２）明显的思维松弛、思维破裂、言语不连贯，
或思维贫乏或思维内容贫乏；３）思想被插入、被撤
走、被播散、思维中断，或强制性思维；４）被动、被控
制，或被洞悉体验；５）原发性妄想（包括妄想知觉，
妄想心境）或其他荒谬的妄想；６）思维逻辑倒错、病
理性象征性思维，或语词新作；７）情感倒错，或明显
的情感淡漠；８）紧张综合征、怪异行为，或愚蠢行为；
９）明显的意志减退或缺乏。

便秘的诊断标准：参照中华中医药学会脾胃病

分会于２０１１制定的《慢性便秘中医诊疗共识意见》
中关于便秘的诊断标准［８］：１）排便费力，想排而排不
出大便，干球状便或硬便，排便不尽感；２）排便次数
小于每周３次；３）每次排便量小于３５ｇ；４）２５％以上
时间排便费力；５）全胃肠道或结肠传输时间延长。
１３　纳入标准　１）符合 ＣＣＭＤ３中关于精神障碍
的患者；２）需长期服用抗精神药物者；３）１５＜年龄≤
６０周岁；４）近１个月内无便秘；５）患者及家属自愿
参加并承诺配合随访及相关检查者；

１４　排除标准　１）器官性疾病、功能性疾病引发的
便秘；２）严重心、肝、肾等功能障碍患者；３）既往习惯
性便秘患者；４）妊娠及哺乳期妇女；５）患者及家属知
情同意。

１５　治疗方法　２组患者均给予便秘相关健康指
导：合理膳食，多食含纤维素丰富的食物，增加水分

的摄入；适度运动，嘱咐患者每日适当运动，尤其是

老年患者；建立良好的排便习惯，晨醒和餐后为结肠

活动集中期，在此阶段患者集中精力排便；给予患者

心理治疗和认知治疗。

在上述健康指导的基础上，２组患者均备用治
疗便秘药物，当发生便秘时，及时给予药物治疗。其

中对照组患者给予芪蓉润肠口服液（北京北卫药业

有限责任公司，国药准字 Ｚ２０００００３４），１支／次，３
次／ｄ。观察组患者给予便通胶囊（健民药业集团股
份有限公司，国药准字 Ｚ１９９９００７１），３粒／次，２次／
ｄ。服药３ｄ便秘未缓解的回院就诊并退出研究，改
用其他便秘治疗方法。本研究观察和随访周期为１
年。

１６　观察指标　观察便秘发生率、便秘症状评分、
便秘总有效率、平均服药天数和不良反应。

１７　疗效判定标准　便秘症状评分标准：标准参照
《慢性便秘中医诊疗共识意见》［８］中的标准进行，便

秘症状评分如下：１）粪便性状坚果状硬球和硬结状
腊肠样、软团状、糊状便和水样便分别记 ０、１、２、３
分；２）排便困难、过度用力排便，无、偶尔、时有、经常
记０、１、２、３分；３）排便时间（ｍｉｎ／次），＜１０、１０～１５、
１５～２５、＞２５分别记 ０、１、２、３分；４）下坠感、不尽
感、胀感，无、偶尔、时有、经常分别记０、１、２、３分；５）
频率（次／周），＞５次、４～５、３、１～２分别记０、１、２、３
分。

便秘总有效率：标准参照《慢性便秘中医诊疗共

识意见》［８］中的标准进行。通过症状积分计算便秘

症状改善百分比，便秘症状改善百分比＝［治疗前总
积分－治疗后总积分］／治疗前总积分 ×１００％。症
状消失为痊愈，症状改善百分比≥８０％为显效，５０％
≤症状改善百分比 ＜８０％为进步，症状改善百分比
＜５０％为无效，症状改善百分比为负值为恶化。便
秘总有效率＝（痊愈＋显效）／总例数×１００％。
１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１５０统计软件进行
统计学处理。计量数据采用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，采用ｔ检验；计数资料采用率（％）表示，采用 χ２

检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组便秘发生率和无效率比较　在随访和观
察的１年内，全部出组患者均为便秘治疗３ｄ仍然
无效而出组，没有因为其他原因脱落和需要剔除的

病例；没有患者因为便秘不能控制而停用抗精分药
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物。对照组患者有３２例次发生便秘，观察组３４例
次发生便秘，便秘发生率分别为６４００％、６８００％，２
组间比较无统计学意义（χ２＝０１７８，Ｐ＝０６７３）。在
发生便秘的患者中，对照组和观察组各有８例、２例
患者因治疗无效而退出研究，无效率分别为

２５００％和 ４００％，观察组显著低于对照组（χ２＝
４６８７，Ｐ＝００３０）。见表１。

表１　２组便秘发生率和无效率比较（珋ｘ±ｓ）

组别 便秘发生例次 便秘发生率 无效病例数 无效率

对照组（ｎ＝５０） ３２ ６４００ ８ ２５００
观察组（ｎ＝５０） ３４ ６８００ ２ ４００

χ２ ０１７８ ／ ４６８７ ／
Ｐ ０６７３ ／ ００３０ ／

２２　２组便秘疗效比较　治疗后对照组和观察组
患者的便秘症状评分分别为（１３２５±２４５）分、
（１１９２±１９３）分，观察组显著低于对照组（ｔ＝
２４５８，Ｐ＝００１７）；对照组和观察组患者的平均服药
天数分别为（２３１±０３２）ｄ、（２０４±０４４）ｄ，观察
组更短（ｔ＝２８３６，Ｐ＝０００６）；对照组和观察组患者
的愈显率分别为６２５０％、８５２９％，观察组愈显率显
著高于对照组（χ２＝４４７９，Ｐ＝００３４）。见表２。

表２　２组便秘疗效比较（珋ｘ±ｓ）

组别
便秘症状评分

（分）

平均服药天数

（ｄ）
愈显率

［例（％）］
对照组（ｎ＝３２） １３２５±２４５ ２３１±０３２ ２０（６２５０）
观察组（ｎ＝３４） １１９２±１９３ ２０４±０４４ ２９（８５２９）

ｔ／χ２ ２４５８ ２８３６ ４４７９
Ｐ ００１７ ０００６ ００３４

２３　不良反应比较　对照组患者腹痛、腹泻和皮疹
的病例数分别为２例、１例、１例，总不良反应率为
１２５０％；而便通胶囊组患者腹痛、腹泻和皮疹的病
例数分别为 １例、１例、０例，总不良反应率为
５８８％。２组总不良反应率相当，无统计学意义（χ２

＝０８７４，Ｐ＝０３５０）。见表３。

表３　不良反应比较［例（％）］

组别 腹痛 腹泻 皮疹
总不良

反应率
χ２ Ｐ

对照组（ｎ＝３２）２（６２６）１（３１３）１（３１３）４（１２５０）０８７４０３５０
观察组（ｎ＝３４）１（２９４）１（２９４）０（０００）２（５８８）

３　讨论
抗精神病药物引起的便秘相当普遍，约占同期

住院患者的７０％～８０％［９］。抗精神病药物引起便秘

的原因主要是其对抗胆碱能（Ｍ１）受体的抑制作用，
致使平滑肌的肌张力降低，结肠的传输时间延长形

成便秘［１０］。精神病患者的运动量减少也是加重便

秘的原因之一［２３］。研究表明适当的运动能增加胃

肠道肌群的肌张力，因此如果长时间缺乏运动就会

导致肌肉张力减退，肠道的蠕动功能障碍从而加重

便秘。饮食因素也是加重精神病患者便秘的重要因

素，纤维素是形成粪便的主要物质之一，如果体内的

纤维素摄入不够则导致粪便体积不足、粪便黏度增

加而使粪便在肠道内的蠕动减慢，因此粪便中残留

水分被大部分重吸收，进而导致便秘的发生。由此

可见，告知患者及家属适当运动和饮食护理对预防

和治疗便秘的重要性是非常重要的。

便通胶囊是由炒白术、肉苁蓉、当归、桑葚、枳实

和芦荟组成，适应证为脾肾不足、肠腑气滞所导致的

便秘。症见大便秘结、排便乏力、神疲气短、头晕目

眩等，主要用于原发性便秘、肛周疾病引起的便秘。

方中炒白术和中、培土固本，发挥传输津液、化生精

血之功；肉苁蓉润肠通便，兼以填精补肾之功；当归

除大肠之风燥；枳实行气，帮助精血散布于全身；芦

荟润肠通便。以上６味中药合用，标本兼顾，共奏健
脾益肾和润肠通便之功。

现代药理研究显示：便通胶囊能提高回肠收缩

频率与强度，增加小肠推进速度，促进排便，抑制大

肠水份吸收，但不抑制小肠水分吸收，促进淋巴细胞

转化，提高抗体的生成，增强细胞活性。单味君药白

术的现代药理研究显示，其具有对抗利血平所致神

经阻滞的作用，但是其对中枢神经系统的神经传到

却没有抑制作用，而是仅在外周神经系统发挥作

用［１３］，这提示，便通胶囊具有聪明的作用，一方面拮

抗抗精神分裂症药物的不良反应，另一方面又不影

响精分药对精神疾病的治疗作用。

本研究结果显示便通胶囊治疗抗精神药物所致

的药物性便秘亦有显著疗效，可以显著改善便秘症

状评分，提高便秘治疗愈显率，缩短平均服药天数并

且安全性良好，值得临床推广使用。
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伤肿瘤细胞并增强机体免疫；其血药浓度波动较小，

因此药效持久稳定；抗瘤谱广；不良反应较轻。本组

３７例患者，应用多柔比星脂质体联合复方红豆杉胶
囊治疗铂类耐药晚期卵巢癌取得了３５％的有效率。
联合用药组不良反应无明显增加，患者生命质量改

善明显，患者易于接受。

综上所述，应用多柔比星脂质体联合复方红豆

杉胶囊方案治疗晚期铂类耐药卵巢癌有一定的疗

效，红豆杉服用方便，患者有良好的依从性，且不良

反应较轻，提高了患者生命质量，但仍需扩大样本加

以验证。
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