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坏死的一种较好方法。同行使用三七生肌膏治疗慢性创面，

具有促进创面愈合、组织修复再生的作用[4]。本研究将其应用

于皮瓣坏死的早期预防，能在皮瓣坏死发生之前而不是待皮

瓣坏死、创面形成后再行治疗，具有更加积极的临床意义。但

本研究仍存在不足，如药物的制备和储存方法尚需改进、药物

的作用机制尚未明确等，有待进一步研究。
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摘 要 目的：观察普芦卡必利治疗功能性便秘的疗效及安全性。方法：选取功能性便秘女性患者87例，给予普芦卡必利2 mg，

qd，总疗程为4周，采用前瞻性自身对照研究，观察患者治疗前后排便次数、大便性状、排便困难程度的变化情况以及服药期间出

现的相关不良反应。结果：治疗后患者每周大便次数逐渐增加，大便性状逐渐趋于正常，排便费力情况明显缓解。各观察指标在

治疗前后比较差异均有统计学意义（P＜0.01）。研究过程中未见严重不良反应发生。结论：普芦卡必利治疗功能性便秘安全、有

效。
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Clinical Observation of Prucalopride in the Treatment of Functional Constipation
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the clinical efficacy and safety of prucalopride in the treatment of functional constipation

（FC）. METHODS：In prospective self-controlled study，87 female patients with FC were selected and given prucalopride 2 mg，1

time per day. The total course was four weeks. The defecate frequency，stool property and constipation symptom grade were ob-

served before and after treatment. Related adverse drug reaction were observed during treatment. RESULTS：During the period of

treatment，the defecate frequency was gradually increased，the stool property was gradually improved，and the constipation symp-

tom grade of the patients was also improved. The difference had statistical significance before and after treatment（P＜0.01）. No sig-

nificant adverse drug reaction was found during the study. CONCLUSIONS：Prucalopride is a safe and effective treatment for pa-

tients with FC.

KEYWORDS Functional constipation；Prucalopride；Clinical efficacy；Safety
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功能性便秘（Functional Constipation，FC）是消化系统常见

疾病，其发生与患者饮食结构中摄入纤维素及水含量不足、日

常活动少、精神心理压力大等诸多因素相关。经调整饮食结

构、增加活动、减轻心理压力等一般治疗后，部分患者便秘相

关症状可缓解。若仍无缓解，多考虑患者有全胃肠或结肠推

进力量不足，从而导致大便通过时间延长，大便中水分被过度

吸收，进而引起大便干结、排便费力等。临床上治疗此类疾

病，予以促胃肠动力药往往可以取得良好的效果。
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近年问世的新型促胃肠动力药——普芦卡必利，为FC的

治疗增加了新的选择。目前国内有关普芦卡必利治疗FC的

临床研究有限，为此，笔者观察了普芦卡必利治疗FC的临床

疗效及安全性。

1 资料与方法

1.1 病例选择

选择2013年6月－2014年8月在我科门诊诊断为FC的女

性患者。

1.1.1 纳入标准 ①均符合罗马-Ⅲ有关FC的诊断标准[1]。②

因原国家食品药品监督管理局（SFDA）明确批准普芦卡必利

用于治疗女性慢性便秘，故纳入患者均为＞18岁的成年女

性。③患者及其家属同意参加本试验且签署知情同意书。

1.1.2 排除标准 ①合并有肠易激综合征、消化道溃疡、炎症

性肠病、肠梗阻、消化道肿瘤等消化系统其他疾病者。②有严

重的心、肝、肾、内分泌及血液系统疾病者。③有精神疾病或

表现明显焦虑、抑郁者。④既往有腹部手术病史者。⑤近两

周内服用过促胃肠动力药、抗胆碱能药、各类型泻剂等影响疗

效评估的药物者。⑥服用大黄、芦荟、番泻叶等刺激性药物时

间超过6个月者。⑦近期有生育计划，或正处于妊娠或哺乳期

的妇女。⑧普芦卡必利过敏史者。⑨因关于普芦卡必利儿童

用药方面的临床数据较少，故本试验不纳入未满 18岁的患

者。⑩因老年患者多合并有慢性器质性疾病，且其各脏器的

功能多已有生理性退化，为避免上述情况对本试验结果造成

影响，故不纳入年龄超过65岁的患者。

1.1.3 脱落病例 ①服用普芦卡必利后出现明显不良反应

者。②不遵从医嘱按时按量规律服用药物，依从性差，或试验

期间因自身原因而自行停药者。③试验期间患者服用了可能

影响普芦卡必利疗效及试验结果的药物，或者进行了影响试

验结果的其他治疗，如服用了其他促胃肠动力药、抗胆碱能

药、各类型泻剂等，进行了针灸、推拿按摩、灌肠等治疗。④未

能按时回访者。

1.2 药品信息

琥珀酸普芦卡必利片（商品名：力洛），西安杨森制药有限

公司生产，每片含琥珀酸普芦卡必利2 mg。

1.3 观察指标

1.3.1 排便次数 患者自主记录每日排便次数，以周为时间

单位，统计每周总排便次数。

1.3.2 大便性状 按Bristol大便性状分型评分。Ⅰ型（1分）：

一颗颗的分散硬块，似坚果；Ⅱ型（2分）：腊肠状，单成块；Ⅲ型

（3分）：腊肠状，表面有裂痕；Ⅳ型（4分）：似腊肠或蛇，光滑柔

软；Ⅴ型（5分）：软团状，边缘清楚；Ⅵ型（6分）：糊状便；Ⅶ型（7

分）：水样便。

1.3.3 排便困难程度[2] 0分：排便顺畅，无困难；1分：排便时

需用力才能顺利将大便排出；2分：排便时需要非常用力，才能

勉强将大便排出，排出大便多呈硬块状；3分：排便时需要非常

用力，且排便过程中常常有排便不尽感或肛门阻塞感；4分：排

便极度费力，多需要手法辅助才能排便。

1.3.4 用药期间不良反应

1.4 试验内容

（1）为防止试验中脱落患者数量对试验结果产生影响，拟

纳入病例数为 95例，并且尽量控制脱落病例数在 5例以内。

（2）对已纳入患者进行培训，指导其填写便秘日志（包括上述4

项观察指标）。患者经培训后能自主记录每日大便次数，评估

大便性状及自我排便困难程度，同时记录用药过程中出现的

不良反应。研究人员以周为统计单位，统计患者每周大便总

次数、本周大便性状及排便困难程度。（3）本试验采用前瞻性

自身对照研究，嘱患者早餐前半小时服用琥珀酸普芦卡必利

片2 mg，qd，用药疗程为4周。（4）试验期间停用任何可能干扰

排便的药物，仅进行生活习惯的调整，避免辛辣食物，适当增

加果蔬类，多饮水。（5）随访方式及内容：通过每周电话随访 2

次，每2周门诊随访1次，了解患者便秘症状改善情况，记录患

者便秘日志上相关数据及用药不良反应。对出现短暂轻度不

良反应的患者予以健康指导及心理安慰，继续密切随访；若不

良反应持续1周仍无缓解，应当停药治疗。随访过程中如果患

者出现了严重不良反应，应当立即停药、急诊治疗。（6）在试验

第2周及第4周时，监测患者血常规、尿常规、肝功能、肾功能、

心电图，若出现异常应立即停药，并进行随访，必要时予以相

关药物治疗。（7）记录试验过程中脱落患者例数及其具体脱落

原因。（8）本试验方案经医院医学伦理委员会批准。

1.5 统计学方法

应用 SPSS 17.0软件对所采集的数据进行统计学分析。

计量资料以x±s表示，当数据符合方差齐性且呈正态分布时，

采用配对 t检验进行比较；当数据不符合方差齐性或不呈正态

分布时，采用Wilcoxon符号秩和检验。P＜0.05表示差异有统

计学意义。

2 结果

2.1 患者一般情况

本试验共纳入 95例FC患者，但试验过程中脱落 8例（其

中4例因自身原因而中途停药，2例因电话变更而失防，2例在

治疗期间自行服用了影响试验结果的药物），故实际纳入患者

87例，均为女性，年龄 21～65岁，平均年龄（39.72±11.30）岁，

病程6个月～10余年不等。

2.2 患者治疗前后便秘相关症状比较

与治疗前比较，治疗第 2周和治疗第 4周时患者排便次

数、大便性状、排便困难程度均有明显改善，差异有统计学意

义（P＜0.01）。与治疗第 2周比较，治疗第 4周时患者排便次

数、大便性状、排便困难程度亦有改善，差异有统计学意义

（P＜0.01）。患者治疗前后便秘相关症状比较见表1。

2.3 不良反应

试验中共发生不良反应 13 例（14.94％），其中 5 例

（5.74％）短暂头痛，6例（6.90％）腹泻，2例（2.30％）恶心。上

述不良反应程度均较轻，未经特殊处理，均在1周内自行缓解。
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3 讨论

慢性便秘是消化系统常见疾病，我国成人中的患病率高

达 4％～6％，且呈逐年增长趋势，严重困扰着人们的生活 [3]。

胃肠动力障碍导致的粪便排出延迟、大便水分被过度吸收是

FC的重要病理生理学基础之一[4]。临床上曾经使用的促胃肠

动力药诸如西沙必利、替加色罗等，在治疗FC的应用初期均

取得了较好疗效[5]，但随着药物的广泛应用，部分患者在服用

西沙必利、替加色罗后发生了严重的心血管不良事件[6-7]，因

此美国食品与药物管理局（FDA）宣布停止应用上述药物。现

临床上常用的促胃肠动力药为莫沙必利，较安全，不会导致

QT间期延长及其他心律失常事件[8]，但其促胃动力作用较强，

对结直肠作用较弱，临床治疗FC效果有限[9]。

新近上市的促胃肠动力药普芦卡必利，是苯并呋喃甲酰

胺类化合物的衍生物，可以高选择性、特异性地激动胃肠道上

的 5-羟色胺 4受体（5-HT4），具有较强的促进胃、小肠、结肠动

力的作用[10]，可以明显改善便秘相关症状[11-13]。本试验中，治

疗前患者每周排便次数少[平均每周排便（2.20±0.48）次]、大

便干燥[大便性状评分为（1.75±0.56）分）、排便费力[排便困难

程度评分为（2.32±0.63）分]；服用普芦卡必利后，患者便秘相

关症状逐渐缓解，每周大便次数逐渐增加，大便性状逐渐趋于

正常，排便费力情况明显缓解，各观察指标在治疗前后比较差

异均有统计学意义（P＜0.01），显示普芦卡必利治疗 FC 具有

满意疗效。本试验中，患者的主要不良反应为腹泻、头痛、恶

心，但均较短暂且能耐受，未经特殊处理，短期内可自行缓解，

未见严重不良反应发生，且相关实验室检查未见异常，这与文

献[10，14]报道一致。

综上所述，普芦卡必利治疗FC安全、有效，可在临床上应

用。但因本试验研究人数有限、观察时间不足，对于普芦卡必

利的长期疗效及副反应，以及停药后便秘症状能否长时间得

以缓解，仍需大规模、多中心临床观察，以提供更多证据。
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表1 患者治疗前后便秘相关症状比较（x±±s，n＝87）

Tab 1 Comparison of the constipation symptoms before and

after treatment（x±±s，n＝87）

治疗前后
治疗前
治疗第2周
Z

P

治疗前
治疗第4周
Z

P

治疗第2周
治疗第4周
Z

P

排便次数
2.20±0.48

4.41±0.62

-8.459

＜0.01

2.20±0.48

5.82±0.75

-8.212

＜0.01

4.41±0.62

5.82±0.75

-7.268

＜0.01

大便性状评分
1.75±0.56

3.72±0.58

-8.186

＜0.01

1.75±0.56

4.55±0.56

-8.232

＜0.01

3.72±0.58

4.55±0.56

-7.817

＜0.01

排便困难程度评分
2.32±0.63

1.17±0.43

-8.655

＜0.01

2.32±0.63

0.49±0.50

-8.246

＜0.01

1.17±0.43

0.49±0.50

-7.186

＜0.01
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