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摘  要 

目的：观察六味地黄汤联合穴位注射治疗阴虚型慢性功能性便秘的临床疗效。方法：将阴虚型慢性功能

性便秘患者66例随机分为治疗组和对照组，每组各33例。对照组予中药六味地黄汤日一剂口服配合穴位

注射每周5次，对照组予麻仁软胶囊每日1次，每次2粒口服，疗程均为8周。观察临床疗效及生活质量情

况，比较中医证候积分、大便情况、PAC量表评分变化，同时进行近期疗效随访评价。结果：① 治疗组

有效率为87.89%，对照组有效率为69.70%；两组临床疗效比较，差异有统计学意义(P < 0.05)。② 治
疗前后组内比较，两组中医证候积分差异有统计学意义(P < 0.05)；组间治疗后比较，中医证候积分、

PAC量表评分、大便频次、大便时长大便性状评分差值有统计学意义(P < 0.05)。③ 治疗结束半年后随

访，治疗组复发率为15.2%，对照组复发率为45.5%。④ 两组患者在治疗过程中均未见明显不良反应。

结论：六味地黄汤联合穴位注射治疗阴虚型慢性功能性便秘疗效满意，与常规中成药麻仁软胶囊口服相

比，能更好地改善患者的临床症状、减少复发率，值得临床推广使用。 
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Abstract 
Objective: To observe the clinical effect of Liuwei Dihuang Decoction combined with acupoint in-
jection in the treatment of chronic functional constipation with Yin deficiency. Methods: Sixty-six 
patients with chronic functional constipation due to Yin deficiency were randomly divided into 
treatment group and control group with 33 patients in each group. The control group was given 
one dose of Liuwei Dihuang Decoction orally and acupoint injection 5 times a week, and the con-
trol group was given Hemp kernel soft capsule orally once a day, 2 capsules each time, with a 
course of 8 weeks. Clinical efficacy and quality of life were observed, TCM syndrome score, stool 
situation and PAC living quality score were compared, and the short-term efficacy was followed up 
for evaluation. Results: ① The effective rate was 87.89% in the treatment group and 69.70% in 
the control group. The difference of clinical efficacy between the two groups was statistically sig-
nificant (P < 0.05). ② There were statistically significant differences in TCM syndrome scores 
between the two groups before and after treatment (P < 0.05). After treatment, there were statis-
tically significant differences in the scores of TCM syndromes, PAC quality of life score, stool fre-
quency, and stool length (P < 0.05). ③ The recurrence rate of the treatment group and the control 
group was 15.2% and 45.5% after half a year’s follow-up. ④ No adverse reaction was happen 
during the courses of treatment of two groups. Conclusion: Liuwei Dihuang Decoction combined 
with acupoint injection for the treatment of chronic functional constipation with Yin deficiency 
has a satisfactory effect. Compared with the conventional Chinese patent medicine Hemp kernel 
soft capsule taken orally, it can better improve the clinical symptoms of patients and is worthy of 
clinical promotion and use. 
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1. 引言 

慢性功能性便秘是临床常见的功能性胃肠病，主要表现为粪便干结、排便困难、排便次数减少或排

便不尽感[1]。近年来，由于饮食结构改变、社会生活压力增大等多方面原因，其发病率呈逐年上升趋势。

便秘若日久不愈，轻者可引起烦躁易怒、失眠多梦等问题，严重者可导致肛裂、痔疮、疝气，甚至诱发

结肠穿孔或心脑血管疾病而危及生命，在一定程度上严重影响患者的健康状况及生活质量。 
中医学认为便秘虽病位在大肠，但与肺、脾、胃、肝、肾脏腑息息相关。《内经》曰：“大便难者，

取足少阴”，表明肾与便秘关系密切，临床中肝肾不足的老年患者更为常见。穴位注射通过向特定穴位
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注射相关药物从而持续发挥治疗作用，具有用药量小、作用时间长、操作简便等特点，因此相对其他中

医外治法具有一定的优势。近年来随着对慢性功能性便秘研究的深入，发现使用中药和传统中医外治法

相结合治疗本病疗效显著[2]。六味地黄汤作为治疗肝肾阴虚代表方剂，治疗阴虚型慢性功能性便秘的临

床疗效逐渐被各学者认可。本课题通过随机对照研究，采用六味地黄汤口服配合穴位注射疗法治疗阴虚

型慢性功能性便秘，观察其临床疗效。现有关结果总结报道如下： 

2. 资料与方法 

2.1. 病例选择 

2.1.1. 诊断标准 
西医诊断标准主要根据罗马 IV 标准中功能性便秘诊断标准，中医证候诊断标准参考《慢性便秘中医

诊疗共识意见》[3]归纳出慢性便秘阴虚型辨证标准。 

2.1.2. 纳入标准 
① 符合慢性功能性便秘的西医和中医诊断标准；② 年龄 ≥ 18 周岁，性别不限；③ 患者知情同意，

自愿受试。 

2.1.3. 除标准 
① 有肠道手术病史或者受过外伤者，又或近 1 年之内患者有突发消化道病变者；② 由各种原因导

致肠道器质性或单纯性梗阻者；③ 因其他基础疾病导致排便乏力者；④ 有严重的全身心疾病者；⑤ 长
时间口服“吗啡、可待因”等有可能导致便秘的药物者；⑥ 妊娠期、哺乳期妇女；⑦ 对本课题用药物

有过敏史或禁忌症者。 

2.2. 一般资料 

66例患者均来源于2019年1月~2020年4月上海中医药大学附属光华医院消化内科门诊或住院患者，

将 66 例患者按随机数字法随机分为 2 组，制做顺序编号并封入信封，按照患者入组先后顺序拆封并获知

患者分组，每组各 33 例。治疗组中男性 7 例，女性 26 例，平均年龄(59.21 ± 9.25)岁，平均病程(7.91 ± 3.28)
年；对照组中男性 13 例，女性 20 例，平均年龄(57.65 ± 9.06)岁，平均病程(7.00 ± 3.98)年。两组性别、

年龄、病程比较无明显差异(P > 0.05)，均具有可比性。 

2.3. 治疗方法 

2.3.1. 治疗组 
予六味地黄汤加减口服联合穴位注射治疗 
1) 六味地黄汤：熟地黄 30 g、山茱萸 30 g、牡丹皮 12 g、山药 30 g、茯苓 20g 、泽泻 15 g。临证加

减：排便无力者加炙黄芪 15 g、党参 15 g，腹胀者加大腹皮 15 g、莱菔子 15 g，纳差者加鸡内金 12 g、
生山楂 15 g，睡眠欠佳者加酸枣仁 15 g、合欢皮 15 g。汤药均采用上海中医药大学附属市光华医院中药

房煎药机统一煎药，服用方法为每天 1 剂，每次 150 ml，早晚饭后温服。 
2) 穴位注射：取穴：① 关元、气海、大横及双侧天枢、支沟、上巨虚；② 双侧肺俞、肾俞、大肠

俞、太溪、承山。选药：生脉注射液(吉林省集安益盛药业股份有限公司，国药准字 Z22026097) 10 ml。
操作：用一次性容量 2.5 ml 注射器抽取生脉注射液，用碘伏常规消毒穴位后，快速刺入所选的穴位，局

部出现酸、麻、胀后，回抽，无回血即可缓慢注入药液。每穴均注入 1 ml，每次用药 10 ml。治疗每天 1
次，每次 1 组穴位，两组交替使用，每周治疗 5 次休息 2 天。 
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2.3.2. 对照组 
予麻仁软胶囊口服 
麻仁软胶囊(天津市中央药业有限公司，国药准字 Z10940031)口服，每天 1 次，每次 2 粒，若大便干

结严重或排便时间大于半小时则每日 3 次，每次 2 粒。 

2.3.3. 疗程 
两组疗程均为 8 周，疗程结束半年后随访。 

2.4. 观察项目与方法 

2.4.1. 中医证候积分 
参照《中药新药临床指导原则》[4]，根据患者排便困难、大便干结、口干少津、头晕耳鸣、心烦少

寐、腰膝酸软等各项症状严重程度进行分级评分，同时根据治疗前后中医证候积分的变化情况判定临床

疗效，包括痊愈、显效、有效、无效。 

2.4.2. PAC-QOL (Patient Assessment of Constipation Quality of Life, PAC-QOL)量表评分[5] 
评估患者最近 2 周的生活质量情况，根据患者治疗前后生活质量总评分的变化判定疗效。 

2.4.3. 大便变化情况 
比较患者大便相关情况，包括 Bristol 大便分类评分[6]、大便时长、大便频次，根据大便评分等级变

化、大便时长减少、大便频次增多等情况变化，判定临床疗效。 

2.4.4. 复发率 
参照《中医病症诊断疗效标准》[7]制定的相关复发率的标准进行评判治疗半年后是否复发。 

2.4.5. 安全性评价 
试验期间，观察两组患者有无不良反应发生。 

2.5. 统计学方法 

采用 SPSS22.0 软件进行数据统计分析，符合正态分布计量资料用均数 ± 标准差( x s± )表示，采用

t 检验；不符合正态分布用中位数(最小值、最大值)表示，采用秩和检验。计数资料用 2χ 检验，等级资料

采用秩和检验。总有效、不良反应、复发用“%”表示。所用检验给出检验统计量及其对应的 P 值，均

以 P < 0.05 作为有统计学意义。 

3. 结果  

3.1. 临床疗效比较 

治疗组 9 例痊愈，12 例显效，8 例有效，4 例无效，总有效率为 87.89%；对照组 3 例痊愈，8 例显

效，12 例有效，10 例无效，总有效率为 69.70%；两组相比较，差异有统计学意义(P < 0.05)，表明治疗

组临床疗效优于对照组。见表 1。 

3.2. 中医证候积分、PAC-QOL 量表评分、大便时长、大便频次变化情况 

治疗前后组内比较，两组中医证候积分差异有统计学意义(P < 0.05)，表明经治疗后两组症状均有所

改善；组间治疗后比较，中医证候积分、PAC 生活质量评分、大便频次、大便时长大便性状评分差值有

统计学意义(P < 0.05)，表明治疗前后治疗组改善程度优于对照组。见表 2。 
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Table 1. Comparison of clinical efficacy between the two groups 
表 1. 两组临床疗效比较 

组别 例数 
疗效判定 总有效率 

P 值 
痊愈 显效 有效 无效 (%) 

治疗组 33 9 12 8 4 87.89 
0.008 

对照组 33 3 8 12 10 69.70 

 
Table 2. Comparison of TCM syndrome integral, PAC score, stool duration and stool frequency between the two groups ( x s± ) 
表 2. 两组中医证候积分、PAC 评分、大便时长、大便频次变化情况比较( x s± ) 

组别 时点 中医证候积分 PAC 评分 大便时长 大便频次 

治疗组(n = 33) 
治疗前 13.54 ± 1.47 104.01 ± 7.95 26.21 ± 7.28 4.24 ± 1.274 

治疗后 6.04 ± 3.16 47.02 ± 13.17 7.24 ± 3.85 1.89 ± 0.67 

对照组(n = 33) 
治疗前 13.22 ± 1.55 102.37 ± 8.12 26.96 ± 8.35 4.11 ± 1.223 

治疗后 6.94 ± 2.83 62.14 ± 12.24 16.08 ± 6.14 3.28 ± 0.95 

3.3. Bristol 大便分类评分比较 

治疗后两组大便评分比较结果显示有统计学差异(P < 0.05)，可以认为治疗组疗效优于对照组。见表 3。 
 
Table 3. Comparison of stool classification scores between the two groups 
表 3. 两组 Bristol 大便分类评分比较 

组别 例数 Z 值 P 值 

治疗组 33 
5.67 <0.001 

对照组 33 

3.4. 复发率比较 

两组患者均治疗后半年随访，治疗组 33 例复发 5 例，复发率 15.2%，对照组 33 例复发 12 例，复发

率 45.5%。如表 4。 
 
Table 4. Comparison of recurrence rates 
表 4. 复发率比较 

组别 例数 复发例数 复发率 

治疗组 33 5 15.2% 

对照组 33 15 45.5% 

4. 讨论 

慢性功能性便秘是消化科常见的功能障碍性疾病，任何年龄均可发生[8]，且患病率有随着年龄增长

而升高的趋势，女性的患病率高于男性、农村高于城市、北方高于南方。我国便秘患病率为 9.81%，女

性占 11.24%，男性占 7.28%，其中老年便秘总患病率为 11.5%。慢性功能性便秘临床病因复杂，与多种

因素均相关，目前发病机制也尚未十分明确，且病人的病史往往很长，严重地影响了人们的日常生活。

聚乙二醇电解质散剂、乳果糖等西药治疗虽然起效较快，但难以从根本治疗。由于大部分西药刺激性较
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大，容易造成结肠黑变病，一则导致结肠不可逆的损伤，二则使患者对西药的依赖也越来越大，效果却

未见增加，让患者苦不堪言。且研究表明结肠黑变病可使结肠癌的患病率增加，因此使用西药治疗的患

者还存在一定的局限性。 
近年来，随着对慢性功能性便秘研究的深入，中医药治疗逐渐突显出其优势。慢性功能性便秘根据其

临床表现可归属中医“便秘”范畴，其发病机制与肾密切相关[9]。张介宾在《类经》中首次从“肾开窍于

二阴”的角度对其病机进行了精辟的阐释，“肾主下焦，开窍于二阴，水谷入胃，清者由前阴而出，浊者

由后阴而出。肾气化则二阴通，肾气不化则二阴闭，肾气壮则二阴调，肾气虚则二阴不禁，故曰肾者胃之

关。”张介宾认为虽然便秘的病位在肠，但粪便的濡润主要依赖大肠的“津”和小肠的“液”，而“津液”

主要依赖肾中之精所化生，若肾精亏耗，则肠道失于濡养，导致大便干结，滞于肠中，难以畅通。如《兰

室秘藏·大便结燥》中所说：“夫肾主五液，津液润则大便如常。”而《景岳全书·秘结》中云：“凡下

焦阳虚，则阳气不行，阳气不行，则不能传送，而阴凝于下，此阳虚阴结也。下焦阴虚能致精血枯燥，精

血枯燥则精液不到而脏腑干槁，此阴虚阳结也。”可见，肾阳肾阴不足均能导致便秘。相对于年轻患者，

老年患者部分生理功能逐渐出现衰退，最终形成阳虚阴亏，阳衰气弱则推动无力，阴亏血少则肠道失润，

均可使大便秘结不通、艰涩难下。由此可见，从肾论治便秘是治疗慢性功能性便秘的关键。 
六味地黄丸是滋补肾阴的代表方。方中重用熟地黄为君药，取其滋阴补肾、填精益髓、大补真阴的

功效；用山萸肉、山药为臣药，取其补肝养肾而涩精和健脾固肾而固精之功，此三味药相配伍有滋肾、

养肝、益脾的作用，称为三阴并补，故为“三补”。佐以利水渗湿、泻肾水之泽泻，防熟地黄之滋腻恋

邪，清泄相火之牡丹皮，凉肝而泻阴中伏火，制山萸肉之温涩；渗湿健脾之茯苓，既助泽泻利水，又助

山药补脾，且防熟地黄过于滋腻有碍运化，故称“三泻”。全方可谓三补三泻，补中有泻，寓泻于补，

相辅相成，共奏滋补肝肾之功，以纠正体内肝肾阴虚的病理状态，使精血津液充足，五脏之阴得以充养，

肠道濡润，则大便得以下。 
穴位注射是通过在选定穴位注射中药有效成分或西药注射液来治疗相关疾病的一种疗法[10]。由于药

物本身有治疗作用再加上穴位的相对特异性使得穴位注射具备特殊效应。多项研究数据表明使用穴位注

射治疗慢性功能性便秘有副作用少、见效快等优势[11] [12] [13]，若再配合中药口服则疗效甚佳。 
本课题中运用六味地黄汤联合穴位注射治疗阴虚型慢性功能性便秘，总有效率治疗组为 87.89%，对

照组为 69.70%，两组相比较，差异有统计学意义(P < 0.05)，本研究结果显示，六味地黄汤联合穴位注射

疗法治疗阴虚型慢性功能性便秘不仅能更好地改善患者症状、提高患者生活质量，且不易复发，值得临

床推广使用。 
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