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苷胶囊的质量标准及含量测定研究提供科学依据。
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摘 要 目的：观察芪蓉润肠口服液联合乳果糖治疗高龄老年功能性便秘的临床疗效。方法：将120例高龄老年功能性便秘患者

随机分为A、B、C组，每组40例。A组患者口服芪蓉润肠口服液每次20 ml，每天3次+乳果糖每次30 ml ，每天早餐时服用，2 d后

无明显效果者酌情加量至60 ml；B组患者口服芪蓉润肠口服液每次20 ml，每天3次；C组患者口服乳果糖每次30 ml ，每天早餐时

服用，2 d后无明显效果者酌情加量至60 ml。三组疗程均为4周。以患者治疗前后大便频率、性状的改变和排便困难程度为指标

评价临床总有效率、总复发率；以生命体征与辅助检查评价药物不良反应。结果：治疗4周后，A、B、C组总有效率分别为97.5％、

82.5％和80％，总复发率分别为7.5％、17.5％和20.0％，不良反应发生率分别为2.5％、7.5％和7.5％。结论：芪蓉润肠口服液联合

乳果糖治疗高龄老年功能性便秘疗效优于两药单用，并且不良反应较少。

关键词 芪蓉润肠口服液；乳果糖；功能性便秘；高龄；老年人；疗效

Clinical Observation of Qirong Runchang Oral Liquid Combined with Lactulose in the Treatment of Senile
Functional Constipation
SHI Zhen-dong（Tiefa Meiye Group General Hospital of Shenyang Medical College，Liaoning Tieling 112700，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the clinical efficacy of Qirong runchang oral liquid combined with lactulose in the treat-

ment of senile functional constipation. METHODS：120 elderly patients with functional constipation were randomly divided into

group A，B，C with 40 cases in each group. The patients in group A received Qirong runchang oral liquid combined with lactulose

（oral，Qirong runchang oral liquid 20 ml each time，3 times a day；lactulose 30 ml，at breakfast，amount added to 60 ml because

there was no significant effect 2 days later）；patients in group B received Qirong runchang oral liquid（oral，20 ml each time，3

times a day）；patients in group C received lactulose（oral，30 ml，at breakfast，amount added to 60 ml because there was no signif-

icant effect 2 days later）. Treatment course lasted for 4 weeks. The total clinical effective rate，recurrence rate and adverse drug re-

actions were calculated before and after treatment with defecation interval，phenotypic changes，difficult defecation degree，vitals

and assistant examination as index. RESULTS：The total effective rates of group A，B，C were 97.5％，82.5％ and 80％ after 4

weeks treatment，and the recurrence rate were 7.5％，17.5％ and 20.0％，and the incidence of adverse reaction were 5％，7.5％

and 7.5％，respectively. CONCLUSIONS：The effect of Qirong runchang oral liquid combined with lactulose is better than them

alone in the treatment of senile functional constipation with less adverse drug reaction，which can provide reference for clinical use

of drugs.

KEY WORDS Qirong runchang oral liquid；Lactulose；Functional constipation；Advanced age；Elderly people；Therapeutic effi-

cacy
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随着社会人口老龄化程度加剧、饮食结构改变和社会心

理因素的影响，功能性便秘（Functional constipation，FC）发病

率逐渐增高。FC 多见于老年群体，发病率比青壮年群体高

2～3倍，其病因很多，且不易治愈。本研究选择芪蓉润肠口服

液联合乳果糖治疗高龄老年FC，取得满意疗效，并且不良反应

少，可为临床用药提供一定参考。

1 资料与方法

1.1 临床资料

1.1.1 基本资料 收集 2011年 2月－2012年 2月本院住院治

疗的高龄老年FC患者120例，随机均分为A、B、C组。A组40

例中，男性 22例，女 18例，平均年龄（81±9）岁；B组 40例中，

男性23例，女性17例，平均年龄（82±8）岁；Ｃ组40例中，男性

19例，女性21例，平均年龄（80±9）岁。三组患者性别、年龄、

病程、病情差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

1.1.2 纳入标准 （1）所选患者均符合FC诊断标准[1]，即在过

去6个月中至少12周连续或间断出现以下2条及其以上症状：

①排便费力（≥25％）；②排便为块状或硬便（≥25％）；③排便

不尽感（≥25％）；④肛门直肠阻塞感（≥25％）；⑤需要手指辅

助、盆底支撑等方法辅助排便（≥25％）；⑥排便每周少于 3

次。（2）无严重的心、肺、肝、肾、血液、内分泌及神经等系统或

脏器疾病，精神病以及其他可能影响研究药物评价的疾病或

因素。（3）签署知情同意书。

1.1.3 排除标准 （1）严重器质性疾病导致的便秘，如结直肠

癌、肠粘连、炎症性肠病、直肠炎、肠道憩室、肠梗阻等；（2）近2

周应用过泻药；（3）对研究药物过敏或不耐受；（4）服药依从性

差；（5）近3个月内参加过其他药物临床研究。

1.2 治疗方法

A 组患者口服芪蓉润肠口服液（北京北卫药业有限责任公

司，批号：20000034），每次20 ml，每天3次；口服乳果糖（北京

韩美药品有限公司，批号：20065730），每次30 ml ，每天早餐时

服用1次，2 d后无明显效果者酌情加量至60 ml。B组患者口

服芪蓉润肠口服液，每次20 ml，每天3次。C组患者口服乳果

糖，每次30 ml ，每天早餐时服用1次，2 d后无明显效果者酌情

加量至60 ml 。三组疗程均为4周，结束后连续观察120 d。若

排便次数≥3次/d 或大便性状呈 Bristol 6、7 型时，可减半用

量。所有患者均合理膳食（高纤维素饮食、足够的食物及水

分），适当运动，建立定时排便习惯。

1.3 观察指标

（1）大便频率。（2）大便性状，按Bristol分型，1型：分离的

坚果样硬便；2型：香肠状、表面不平；3型：香肠状，表面有裂

缝；4型：香肠状或蛇状，光滑柔软；5型：柔软的团块，边缘清

晰；6型：蓬松的碎块，边缘不齐，糊状便；7型：无固体碎块，完

全是水样便。（3）排便困难程度，0分：无排便困难；1分：需医师

提醒，用力才能排便；2分：无需医师提醒，非常用力才能排便；

3分：需手指辅助、盆底支撑等方法辅助排便。（4）生命体征及

辅助检查：入组时、用药14 d、治疗结束时分别测量体温、心率、

呼吸、血压与血尿便常规、血清电解质、肝肾功能、心电图。

1.4 疗效判断标准

显效：大便 1次/d，Bristol 分型 4～6型，排便困难程度 0

分；有效：大便＞3次/周，Bristol分型2～3型，排便困难程度1

分；无效：大便＜3次/ 周，Bristol分型 1～2型，排便困难程度

2～3分。总有效率（％）＝（显效例数+有效例数）/总例数×

100％。

1.5 统计学方法

应用SPSS17.0软件进行统计学处理。计数资料以例数和

百分数表示，采用χ2检验；计量资料以x±s表示，采用 t检验或

方差分析。P＜0.05表示差异有统计学意义。

2 结果

2.1 三组患者临床疗效比较

治疗 4周后，与B、C组比较，A组患者总有效率显著升高

总（P＜0.05）。三组患者临床疗效比较见表1。

表1 三组患者临床疗效比较[例（％）]

Tab 1 Comparison of clinical efficacies among 3 groups[case

（％）]

组别
A组
B组
C组

n

40

40

40

显效
30（75）

26（65）

23（57.5）

有效
9（22.5）

7（17.5）

9（22.5）

无效
1（2.5）

7（17.5）

8（20）

总有效率，％
97.5＊

82.5

80.0

与B组或C组比较：＊P＜0.05

vs.B group or C group：＊P＜0.05

2.2 三组患者总复发率比较

治疗后120 d，与B、C组比较，A组患者总复发率显著降低

（P＜0.05）。三组患者总复发率比较见表2。

表2 三组患者总复发率比较（例）

Tab 2 Comparison of total reoccurrence rate among 3 grou-

ps（case）

组别
A组
B组
C组

n

40

40

40

治疗后60 d

0

1

1

治疗后90 d

1

3

3

治疗后120 d

2

3

4

总复发率，％
7.5＊

17.5

20.0

与B组或C组比较：＊P＜0.05

vs.B group or C group：＊P＜0.05

2.3 不良反应

治疗期间A组患者腹泻、腹部不适感各 1例（2.5％）；B组

患者腹痛 2例（5％），腹部不适感 1例（2.5％）；C组患者腹胀 2

例（5％），腹泻1例（2.5％）。经调整剂量后症状均缓解。治疗

结束后检查生命体征、血尿便常规、血清电解质、肝肾功能及

心电图均无明显改变。

3 讨论

FC是临床常见的消化系统疾病，各个年龄段均可发病，与

年龄增长呈正相关，尤其多见于高龄老年群体，具有病程长、

久治不愈的特点，严重影响患者的生活质量，并且在结肠癌、

肝性脑病、乳腺疾病、阿尔茨海默病等疾病的发生中可能起重

要作用，还可导致粪性结肠穿孔[1-2]，以及诱发急性心肌梗死、
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心力衰竭、颅内出血等疾病而危及生命。可见，早期预防与合

理治疗便秘，对于减轻便秘导致的严重后果和社会负担具有

重要价值。

FC的病因很多，包括精神神经因素、胃肠道运动缓慢、肠

道刺激不足、排便动力缺乏、肠壁反应性减弱、排便肌肉运动

不协调、药物因素等[3]，而年龄、体质量指数偏高，冠心病、糖尿

病、神经系统疾病，应用钙拮抗剂、饮水量少、日常生活能力下

降、心理因素等是老年人便秘的重要影响因素[4-6]。随着老年

人生理机能的减退，肠腺分泌黏液减少，润滑粪便作用下降，

大肠肌张力减低，导致结肠运输内容物减慢使肠内水分过多

吸收，直肠肠壁弹性减弱，对内容物牵张感受器应激性降低，

内脏感觉阈值增高等变化是老年FC的病理生理学基础[7]。因

此，老年FC的治疗应首先注意改善生活方式，增加膳食中纤

维素及饮水量，适当增加运动，同时调整精神心理状态，建立

正确的排便习惯，积极治疗基础疾病，尽可能避免药物因素导

致便秘。若通过上述方法达不到疗效时，可酌情应用中西药

治疗、生物反馈治疗，甚至采取手术治疗[1，8-9]。

乳果糖属渗透性缓泻剂，进入胃、小肠后不被消化酶分

解、吸收，几乎以原型进入结肠，被双歧杆菌产生的β-半乳糖甘

酶分解成双歧杆菌生长的碳源，促进双歧杆菌生长，起到调节

肠道菌群，防止便秘的作用 [10]；被乳酸杆菌和链球菌分解成

乳酸和醋酸等有机酸使肠道 pH值降至 6以下[11]，使肠蠕动加

快[12]；其双糖的渗透活性可使水、电解质保留在肠腔而产生高渗

效果[11]，从而发挥缓泻作用。大量的动物与临床试验表明，乳果

糖无肠道刺激性[12]，不良反应轻微，尤其适合老年FC患者[13]。

祖国医学将便秘分为虚实两大类。大黄、番泻叶等泻药

属治标之品，对实证便秘疗效尚可，但对虚证便秘患者服药期

间有效，停药后反而加重。针对此类便秘，扶正固本为良策，

长期用药方能化解久积之顽。芪蓉润肠口服液配方中的黄

芪、白术、太子参益气健脾；伍用枳壳促肠道运化有力；桑椹、

黄精、当归、肉苁蓉补肾养血、润肠通便；玄参、冬麦增液润肠；

地黄、郁李仁等养阴补虚、润肠通便；黑芝麻、火麻仁、蜂蜜润

肠通便，全方共奏益气养阴、健脾滋肾、润肠通便之功效，强调

治本，并且具有起效快、作用平和、维持时间长、不良反应少或

无等特点[14]，适合长期使用。

依据现代医学研究结论、祖国传统中医理论及中西医结

合治疗经验，本研究将芪蓉润肠口服液与乳果糖联合应用治

疗高龄老年FC，结果表明其总有效率、总复发率明显好于药品

单用，提示芪蓉润肠口服液与乳果糖联合用药效果优于单药

治疗，而且治疗后复发率低，不良反应与单药治疗相比更少，

表明中西药联合治疗FC，可以发挥协调作用，并且优势互补，

从成本-效果角度分析也很优越[15]，可为临床应用提供借鉴。
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