
第 28 卷第 20 期
2022 年 10 月

Vol. 28，No. 20

Oct. ，2022

中国实验方剂学杂志
Chinese Journal of Experimental Traditional Medical Formulae

口服中成药治疗便秘临床研究证据的概况性综述
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［摘要］ 该研究通过对已发表的治疗便秘中成药的临床研究证据进行系统全面的梳理，以期为未来该领域的临床研究及

用药提供决策依据。基于概况性综述的方法，对三大药物目录中治疗便秘的中成药进行检索，获得待评价的中成药，然后基于

8 个中英文数据库对相关中成药治疗便秘的临床研究进行了全面系统的检索，对纳入的研究进行整合分析，结合可视化图表

对结果进行展示。本研究共纳入 34 种中成药，118 篇研究，按功效将中成药分为消积通便、泻火通便、行气通便、润肠通便 4 大

类，涉及 125 味中药。便秘研究的关注度整体呈升高趋势，关注度最高的是麻仁丸（颗粒、软胶囊），发文量达 42 篇，随后依次是

芪蓉润肠口服液 21 篇，便通片（胶囊）19 篇，苁蓉通便口服液 10 篇，有 17 种中成药没有相应的临床研究；研究设计类型共 8 种，

除当归龙荟丸仅有 1 篇病例系列研究外，各个药物均以随机对照试验为主；干预类型中中成药对比西药的干预方式最多，关注

度最高的结局指标是有效率、安全性评价和主证症状或评分，缺乏统一的核心结局指标集，不良反应和经济学研究较少，仅

11.86% 的研究获得了资金资助。临床上中成药治疗便秘的应用较为广泛，近年来相关研究数量呈升高趋势，然而仍然还有一

部分中成药缺乏相应的临床研究证据，已发表的研究在设计上存在设计不严谨，疗效评价标准不一，缺乏证据综合的研究、资

金资助较少等问题。希望未来在该领域加大投入，提高对研究相对空白的药物及药物较少的便秘证型的关注度，积极开展系

统综述等证据综合类研究，同时应规范研究设计，开展更多高质量的研究，为中成药治疗便秘提供可靠证据。

［关键词］ 便秘；中成药； 概况性综述；随机对照试验；临床研究；合理用药

［中图分类号］ R242；R2-031；R256.35；R442.2 ［文献标识码］ A ［文章编号］ 1005-9903（2022）20-0144-10

［doi］ 10.13422/j.cnki.syfjx.20222093 ［增强出版附件］ 内容详见 http：//www.syfjxzz.com 或 http：//cnki.net

[网络出版地址] https://kns.cnki.net/kcms/detail/11.3495.r.20220812.1559.020.html

[网络出版日期] 2022-08-15 18:22

Clinical Evidence of Treatment of Constipation with Oral Chinese Patent Medicine：

A Scoping Review

XU Simin1，DAI Zeqi1，Li Miaomiao2，WU Xue1，TANG Xudong3*，LIAO Xing1*

（1. Center for Evidence-based Chinese Medicine，Institute of Basic Research in Clinical Medicine，

China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing 100700，China；
2. Institute of Basic Theory for Chinese Medicine，China Academy of Chinese Medical Sciences，

Beijing 100700，China；3. China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing 100700，China）

［［Abstract］］ This study systematically and comprehensively sorted out the application status of Chinese

patent medicines for the treatment of constipation in the clinic，to provide scientific evidence for future research

directions and clinical drug use in this field. Based on the method of scoping review，the Chinese patent
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medicines for the treatment of constipation were retrieved from three drug lists to obtain the medicines that

needed to be evaluated. A comprehensive and systematic search was carried out on the included studies on the

treatment of constipation by Chinese patent medicines through eight Chinese and English databases，and the

included studies were integrated and analyzed. The results were displayed in combination with charts. Thirty-four

Chinese patent medicines and 118 studies were included in this study. According to the efficacies，Chinese patent

medicines were divided into 4 categories，namely eliminating accumulation，purging fire，promoting Qi，and

moistening bowels，involving 125 Chinese medicines. The overall attention of constipation research is on the

rise. Marenwan（granules or soft capsules）gained the highest attention，with 42 studies，followed by Qirong

Runchang oral liquid，with 21 studies，and Biantong tablets（capsules），with 19 studies. There are 10 studies on

Congrong Tongbian oral liquid. Seventeen Chinese patent medicines had no corresponding clinical research.

There were 8 study design types，and all drugs were mainly randomized controlled trials except Danggui

Longhui pill. Among the intervention types，the comparison between Chinese patent medicines and western

medicines was the most. The highest outcome indicators were efficacy，safety evaluation，and main symptoms or

scores，and there was a lack of a unified core outcome indicator set. There were few studies on adverse reactions

and the economy. Only 11.86% of the studies were funded. Clinically，Chinese patent medicines are widely used

in the treatment of constipation，and the amount of related research shows an increasing trend. However，some

Chinese patent medicines lack corresponding clinical evidence，and the published research has problems such as

unrigorous design，ununified criteria for efficacy evaluation，lack of comprehensive evidence studies，and

insufficient funds. It is hoped that more investment will be made in this field in the future，and more attention

will be paid to drugs with relatively blank research and constipation syndromes with few treatments.

Comprehensive evidence studies such as systematic reviews should be carried out actively. And the study design

should be standardized to provide reliable evidence for the treatment of constipation with Chinese patent medicines.

［［Keywords］］ constipation；Chinese patent medicines；scoping review；randomized controlled trials；

clinical research；rational use of drugs

便秘［constipation，国际疾病分类标准（ICD）-11

编码 ME05.0］主要表现为排便困难和（或）排便次数

减少、粪便干硬。排便困难指排便费力、排出困难、

排便不尽感、肛门直肠堵塞感、排便费时及需手法

辅助；排便次数减少是指每周排便次数少于 3 次。

病程超过 6 个月即为慢性便秘［1-3］。便秘既是一种

常见的消化系统疾病，也可以作为其他疾病的主症

或伴随症状。根据不同的分类方式和标准，便秘一

般可分为功能性便秘、器质性便秘、特发性便秘、继

发性便秘和顽固性便秘等［4］。功能性便秘又可分为

慢传输型便秘、出口梗阻型便秘和混合型便秘，以

慢传输型便秘最为常见［5］。其危险因素包括经济状

况、文化程度、生活方式、饮食习惯和精神心理因

素、某些器质性病变、某些药物的使用，腹部，肛周、

盆底等手术史、家族基因、年龄等［3，6］。便秘在我国

普通人群中患病率为 3.6%~12.9%［4］，随着年龄的增

长，患病率逐渐增加，高危人群包括小儿、妊娠期妇

女及老年人群，据调查显示，我国老年人便秘患病

率为 18.1%，儿童的患病率为 18.8%，均显著高于普

通人群［7］。

中医药对便秘的诊治积累了丰富的经验，属于

“大便难”“后不利”“脾约”等范畴［8］。早在《黄帝内

经》就有诸如“不得前后”“不通”“大便难”“大便不

利”“禁止”“不得隐曲”等相关疾病的详细记载［9］。

对便秘从病因、病机、到治疗原则、治疗方法及预防

与康复等方面都有较为系统全面的认识。中医认

为本病多由饮食不节、情志失调、年老体虚、病后、

产后、药物等因素所致，基本病机分为虚实两端，其

主要证型有肠道实热证、肠道气滞证、肺脾气虚证、

脾肾阳虚证、津亏血少证等。从治疗来说，中医药

治疗便秘具有独特的优势，常采用药物、针刺、饮食

疗法、情志调理、穴位按摩、灌肠、敷贴、生物反馈疗

法等治疗方法［8，10］。其中，中成药具有日常服用方

便，患者接受度广等优点［11］，被广泛运用于临床便

秘的治疗中。大量机制研究阐释了中成药治疗便

秘的机理，如麻仁软胶囊可增高大鼠肠道敏感性，

其作用机制与降低大鼠结肠 5-羟色胺（5-HT）表达、

增高肠道敏感性有关［12］；一捻金胶囊可促进小鼠
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小肠推进率，增加其肠容积，对离体回肠平滑肌张

力有抑制作用［13］；润肠通便颗粒可以显著缩短便秘

小鼠排便时间、增加排便次数及排便质量、促进小

鼠粪便软化，增加肠推进，促进小肠的传输功能；麻
仁滋脾丸对小鼠有一定通便作用，可增加鼠粪水分

含量，并有一定促进大鼠大肠推进运动作用［14］；便
通胶囊可加速小鼠排便时间和增加排便颗粒数，直

接加强大白鼠的结肠运动，增强离体豚鼠回肠的收

缩张力，增加在体兔回肠的肠腔液体容积，无不良

反应［15］。然而，中成药也存在药物使用不规范，不

良反应不明确，临床证据不足等问题。 2020 年版

《中华人民共和国药典》（以下简称《中国药典》）、
2018 年版《国家基本药物目录》、2021 年版《国家基

本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》（以下

合称为“三大药物目录”）是目前最新的国家权威官

方的药品目录，其纳入的中成药有效性和安全性具

有一定保障，是目前医疗机构配备使用药品的依

据。因此，本文通过分析存在于上述三大药物目录

中的口服中成药基本信息及临床研究证据，获得目

前中成药治疗便秘现状的基本信息，以期为未来便

秘的研究重点及临床用药提供参考证据。

1 资料与方法

1.1 中成药的遴选 通过检索三大目录中治疗便

秘的口服中成药，检索词为“便秘”“大便秘结”，以

《中国药典》和药智网（https：//www.yaozh.com/）说
明书为筛选标准，纳入功效中明确提及具有通便功

用，能治疗便秘的中成药，排除功能主治非便秘，仅

症状提及便秘的中成药。对纳入中成药的药物基

本信息进行提取，提取信息包括药品名称，在三大

药物目录中的分布情况，药物最近 1 年的中标价格、

药品剂型、单量、频次、功能、主治及药物组成等。

1.2 文献检索

1.2.1 纳入排除标准 本研究纳入的研究类型为

①临床随机对照试验；②临床观察性研究（队列研

究、横断面研究、病例对照、病例系列等）；③二次研

究（系统综述、系统综述再评价等）；④不良反应报

告及经济学研究。排除标准为①物质成分研究；
②动物试验；③专家经验；④试验方案；⑤无法获取

全文、数据缺失或错误的文章；⑥文章篇幅≤1 页；
⑦科普性文章；⑧数据重复或重复发表的研究（前

者保留数据最全的 1 篇，后者保留第 1 篇）；⑨中成

药在对照组的研究。

1.2.2 数据来源及检索策略 对中国知网数据库

（CNKI）、万方知识服务平台（WanFang）、维普中文

科技期刊数据库（VIP）、中国生物医学文献数据库

（SinoMed）4 大 中 文 数 据 库 及 PubMed、Cochrane

Library、Embase、Web of Science 4 大英文数据库进

行系统全面的检索。中文检索词包括“便秘”“脾

约”“阴结”“阳结”“热秘”“寒秘”“风秘”“气秘”“湿

秘”“虚秘”及“一捻金”“七珍丸”等 34 种中成药的名

称 ；英 文 检 索 词 包 括“constipation”“dyschezia”

“colonic inertia”及“yinainjin”“qizhen”等，根据各个

数据库的检索特点进行系统检索，使检索尽量全

面。检索时间从建库到 2021 年 12 月。不限制文献

的发表类型和语种。

1.2.3 文献筛选与数据提取 将检索的文献题录

导入到 NoteExpress（版本号 3.5.0.9054）中，通过软

件自带查重及人工手动查重排除重复题录，由 2 名

研究者按提前制定好的纳入排除标准独立的进行

文献筛选。过程中如果遇到无法解决的分歧，由第

3 名资深研究者决定。通过阅读标题和摘要排除明

显不符合纳入标准的文献，对其余文献通过阅读全

文进一步复筛，最终确定纳入文献。根据研究目的

制定数据提取表，并由 2 名研究员独立进行预提取，

随后通过 Excel 数据提取表进行正式提取。提取内

容为文献标题、发表年份、期刊、作者团队及单位、

便秘证型，疾病原因、研究类型，基线信息、干预措

施及具体方案、结局指标及不良事件、基金项目等。

1.3 结果分析 本文对纳入中成药的基本信息、分

类、药物组成及纳入文献的基本情况、发文趋势、各

中成药发文情况、研究类型、干预措施、结局指标、

不良反应、经济性研究和资金资助情况进行了分

析，并将分析结果通过可视化图表及文字描述的形

式进行展示。

1.4 报告标准 本研究严格参照 scoping review 分

析报告标准（PRISMA）工作组于发布的 PRISMA-

ScR 清单［16］进行规范报告。

2 结果

2.1 中成药信息分析

2.1.1 中成药的基本信息 共检索出 69 个可治疗

便秘的口服中成药，其中 2020 年版《中国药典》

50 个，2021 年版《国家基本医疗保险、工伤保险和生

育保险药品目录》补充 19 个，2018 年版《国家基本药

物目录》无补充；排除主要功效非便秘的中成药，最

终纳入 34 个中成药。

结果显示，34 个中成药中，仅麻仁润肠丸（软胶

囊）1 种中成药在三大药物目录里均存在；有 9 种中

成药分布在 2020 年版《中国药典》、2021 年版《国家
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基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》，分

别是一捻金（胶囊）、三黄片（胶囊）、导赤丸、便通片

（胶囊）、麻仁丸（颗粒、软胶囊）、麻仁滋脾丸、清宁

丸、新清宁片、牛黄至宝丸；其余 24 种中成药均只分

布在 1 个目录里，有 11 个分布在 2020 年版《中国药

典》，分别是七珍丸、九制大黄丸、比拜克胶囊、芪黄

通秘软胶囊、胃肠复元膏、胃祥宁颗粒、复方牛黄清

胃丸、通乐颗粒、通幽润燥丸、痔炎消颗粒、清泻丸；
有 13 个分布在 2021 年版《国家基本医疗保险、工伤

保险和生育保险药品目录》，分别是当归龙荟丸（片、

胶囊）、大黄通便片（胶囊、颗粒）、降脂通便胶囊、通

便灵胶囊、通便宁片、新复方芦荟胶囊、蓖麻油、苁蓉

通便口服液、芪蓉润肠口服液、养阴通秘胶囊、益气

通便颗粒、木香槟榔丸、小儿导赤片。见表 1。

表 1 34种治疗便秘的口服中成药的基本信息

Table 1 Basic information of 34 kinds of oral Chinese patent medicines for constipation

一捻金（胶囊）
七珍丸

九制大黄丸

三黄片（胶囊）

比拜克胶囊

当归龙荟丸（片、胶囊）
导赤丸

芪黄通秘软胶囊

胃肠复元膏

胃祥宁颗粒

复方牛黄清胃丸

便通片（胶囊）

通乐颗粒

通幽润燥丸

麻仁丸（颗粒、软胶囊）

麻仁润肠丸（软胶囊）
麻仁滋脾丸

痔炎消颗粒

清宁丸

清泻丸

新清宁片

大黄通便片（胶囊、

颗粒）
降脂通便胶囊

通便灵胶囊

通便宁片

新复方芦荟胶囊

蓖麻油

苁蓉通便口服液

消食导滞，祛痰通便

定惊豁痰，消积通便

泻下导滞

清热解毒，泻火通便

清热、解毒、通便

清肝明目，泻火通便

清热泻火，利尿通便

益气养血，润肠通便

益气活血，理气通下

滋阴补血，补中益

气，健肺润肺

清热泻火，解毒通便

健脾益肾，润肠通便

滋阴补肾，润肠通便

清热导滞，润肠通便

润肠通便

润肠通便

润肠通便，消食导滞

清热解毒，润肠通

便，止血，止痛，消肿

清热泻火，消肿通便

清热，通便，消滞

清热解毒，泻火通便

清热通便

泻热通便，健脾益气

泻热导滞，润肠通便

宽中理气，泻下通便

清肝泻热，润肠通

便，宁心安神

润肠通便

润肠通便

脾胃不和，痰食阻滞所致的积滞，症见停食停乳、腹胀便秘、痰盛喘咳

小儿急惊风，身热，昏睡，气粗，烦燥，痰涎壅盛，停乳停食，大便秘结

肠胃积滞所致的便秘，湿热下痢，口渴补休，停食停水，胸热心烦，小便赤黄

三焦热盛所致的目赤肿痛、口鼻生疮、咽喉肿痛、牙龈肿痛、心烦口渴、尿黄

便秘

外感病气分热盛，发热烦躁，头痛目赤，牙龈肿痛，大便秘结等症

肝胆火旺，心烦不宁，头晕目眩，耳鸣耳聋，胁肋疼痛，脘腹胀痛，大便秘结

用于火热内盛所致的口舌生疮、咽喉疼痛、心胸烦热、小便短赤、大便秘结

习惯性便秘

胃肠术后腹胀，胃肠活动减弱，症见体乏气短、脘腹胀满、大便不下；亦可用

于老年性便秘及虚性便秘

久病体弱，血亏目昏，虚劳咳嗽

胃肠实热所致的口舌生疮、牙龈肿痛、咽膈不利、大便秘结、小便短赤

脾肾不足，肠腑气滞所致的虚秘。症见：大便秘结或排便乏力，神疲气短，

头晕目眩，腰膝酸软等，以及原发性习惯性便秘、肛周疾患所引起的便秘见以

上证候者

阴虚便秘，症见大便秘结，口干，咽燥，烦热等，以及习惯性、功能性便秘见

于上述证候者

胃肠积热，幽门失润引起：脘腹胀满，大便不通

肠热津亏所致的便秘，症见大便干结难下、腹部胀满不舒；习惯性便秘见上

述证候者

肠胃积热，胸腹胀满，大便秘结

胃肠积热、肠燥津伤所致大便秘结、胸腹胀满、饮食无味、烦躁不宁、舌红少津

血热毒盛所致的痔疮肿痛、肛裂疼痛、少量便血及老年人便秘

火毒内蕴所致咽喉肿痛、口舌生疮、头晕耳鸣、目赤牙痛、腹中胀满、大便秘结

实热积滞所致的大便秘结

内结实热所致的喉肿、牙痛、目赤、便秘、发热

实热食滞，便秘及湿热型食欲不振

胃肠实热、脾气亏虚所致的大便秘结，腹胀纳呆，形体肥胖，气短肢倦等症；
或高脂血症见上述症状者

热结便秘，长期卧床便秘，一时性腹胀便秘，老年习惯性便秘

实热便秘。症见腹痛拒按，腹胀纳呆，口干口苦，小便短赤，舌红苔黄，脉弦滑数

心肝火盛，大便秘结，腹胀腹痛，烦躁失眠

肠燥便秘

老年便秘，产后便秘

1.22~10.42

1.44~6.72

11.98

0.48~11.04

5.82~8.73

4.68~9.76

4.75

12.60

5.50~11.00

5.07

5.32~5.40

5.88~6.42

22.68

9.50~19.00

0.58~10.00

0.58~6.96

5.00~22.32

23.28~46.56

3.90~7.80

1.78~2.61

8.38

2.00~7.50

16.60~33.20

1.15~9.72

13.04

0.78~3.12

18.00~36.00

5.94~11.90

①②
①
①
①②

①
②
①②
①
①

①

①
①②

①

①
①②

①②③
①②
①

①②
①
①②
②

②

②
②
②

②
②

中成药名称 功效 主治 日均价格/元 目录分布
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芪蓉润肠口服液

养阴通秘胶囊

益气通便颗粒

木香槟榔丸

牛黄至宝丸

小儿导赤片

益气养阴，健脾滋

肾，润肠通便

养阴润燥，行气通便

益气养阴，润肠通便

行气导滞，泻热通便

清热解毒，泻火通便

清热利便

气阴两虚，脾肾不足，大肠失于濡润而致的虚症便秘

各种虚性便秘

功能性便秘，中医辩证属气阴两虚，升降失常之虚秘

湿热内停，赤白痢疾，里急后重，胃肠积滞，脘腹胀痛，大便不通

胃肠积热所致的头痛眩晕、目赤耳鸣、口燥咽干、大便燥结

胃肠积热，口舌生疮，咽喉肿痛，牙根出血，腮颊肿痛，暴发火眼，大便不利，

小便赤黄

15.98

13.77~22.95

11.67

2.50~7.50

19.60~39.20

4.00~4.32

②

②
②
②
①②
②

续表 1

中成药名称 功效 主治 日均价格/元 目录分布

注：①2020 年版《中国药典》；②2021 年版《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》；③2018 年版《国家基本药物目录》

2.1.2 中成药的分类 参照 2021 年版《国家基本医

疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》及中成药

说明书，对 34 种中成药按照功效进行了分类，共分

为 4 大类，即消积通便、泻火通便、行气通便、润肠通

便。其中，泻火通便药物所占数量最多，共有 16 种，

其次是润肠通便的中成药，共有 13 种，行气通便的

中成药共有 3 种，消积通便类中成药有 2 种。具体

分类见图 1。

2.1.3 中成药药物组成 通过对 34 种中成药药物

组成进行统计，并通过词云图展示。除医用辅料

外，共有 125 味中药。按词频排序，出现次数最高的

是大黄，共出现了 19 次，往下依次是当归 9 次、肉苁

蓉 7 次、枳实 7 次、火麻仁 7 次、木香 6 次、黄芩 5 次、

玄参 5 次、陈皮 5 次、甘草 5 次、黄连 4 次，有 74 味中

药只出过 1 次。词云展示见增强出版附件内容。

2.2 文献分析

2.2.1 文献的检索与筛选 共检索出 3689 条相关

题 录 ，通 过 文 献 管 理 软 件 NoteExpress（版 本 号

3.4.0.8878）自带查重功能对导入的题录查重，再通

过人工手动查重，剔除重复题录 1 846 篇。通过阅

读题目和摘要进行初筛，排除 1 563 个明显不符合

纳入标准的研究。对剩下的 280 个研究下载全文阅

读进行复筛，排除不符合标准的 162 个研究，最终纳

入 118 篇研究，文献筛选流程见图 2。

2.2.2 文献发表趋势及各中成药发文量 对纳入

的 118 篇文献发表年份进行分析，发现最早的文献

发表在 1984 年，自 2006 年至 2012 年整体发文呈上

升趋势，2013 年至 2021 年间发文量有所波动，但都

维持在 3 篇以上，在 2019 年达到峰值 14 篇，见图 3。

在纳入的 34 种中成药中，关注度最高的是麻仁丸

（颗粒、软胶囊），发文量达 42 篇，随后依次是芪蓉润

图 1 34种治疗便秘的口服中成药的中医功效分类

Fig. 1 Classification of traditional Chinese medicine（TCM）
efficacy of 34 kinds of oral Chinese patent medicines for

constipation

图 2 文献的筛选流程

Fig. 2 Screening process of literature
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肠口服液 21 篇，便通片（胶囊）19 篇，苁蓉通便口服

液 10 篇，芪黄通秘软胶囊 5 篇，麻仁润肠丸（胶囊）5

篇。然而，在纳入的文献中，有 17 种中成药没有相

应的临床研究，分别是七珍丸、九制大黄丸、导赤

丸、胃肠复元膏、胃祥宁颗粒、复方牛黄清胃丸、通

幽润燥丸、痔炎消颗粒、清宁丸、清泻丸、新清宁片、

通便灵胶囊、新复方芦荟胶囊、养阴通秘胶囊、木香

槟榔丸、牛黄至宝丸、小儿导赤片。见表 2。

2.2.3 研究类型 纳入的 118 个研究，共涉及 8 种

研究类型，随机对照试验有 87 项，其次是非随机对

照试验 13 项，病例系列研究 5 项，不良反应研究

4 项，病例对照研究 3 项、经济性研究 3 项、队列研究

2 项和自身前后对照研究 1 项。临床试验设计以随

机对照试验为主，无相关系统综述。对有研究的

17 个中成药临床研究设计类型分析发现，除当归龙

荟丸仅有 1 篇病例系列研究外，其他 16 种药物均有

以随机对照试验为主的临床研究，其中，麻仁丸研

究最多，随机对照试验有 31 项，占该药研究总数的

73.81%；其次是芪蓉润肠口服液和便通胶囊，随机

对 照 分 别 有 16 项 和 15 项 ，占 该 药 研 究 总 数 的

76.19% 和 83.33%；其余药物临床研究较少，其中有

10 种中成药临床仅有随机对照试验，研究数量为

1~5 篇。见图 4。

2.2.4 纳入研究干预措施分析 在纳入的 118 篇文

献中，有 4 篇是不良反应报道，3 篇是经济学研究，故

对剩余 111 篇文献进行干预措施分析，有 3 个三臂试

验各包含了两种干预对比措施，故涉及 114 个干预

图 3 34种治疗便秘的口服中成药临床研究发表趋势

Fig. 3 Publishing trend of clinical research on 34 kinds of oral

Chinese patent medicines for constipation

表 2 34种治疗便秘的口服中成药发文数量分布

Table 2 Quantity distribution of publications of 34 kinds of oral

Chinese patent medicines for constipation

中成药药品名称

麻仁丸（颗粒、软胶囊）
芪蓉润肠口服液

便通片（胶囊）
苁蓉通便口服液

芪黄通秘软胶囊

麻仁润肠丸（胶囊）
蓖麻油

一捻金（胶囊）
麻仁滋脾丸

降脂通便胶囊

三黄片（胶囊）
比拜克胶囊

当归龙荟丸（片、胶囊）
通乐颗粒

大黄通便片（胶囊、颗粒）
通便宁片

益气通便颗粒

数量/篇（%）
42（35.59）
21（17.80）
19（16.10）
10（8.47）

5（4.24）
5（4.24）
3（2.54）
2（1.69）
2（1.69）
2（1.69）
1（0.85）
1（0.85）
1（0.85）
1（0.85）
1（0.85）
1（0.85）
1（0.85）

图 4 34种治疗便秘的口服中成药临床研究设计类型

Fig. 4 Type of clinical research design of 34 kinds of oral Chinese patent medicines for constipation
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方式，将其分为联合西医治疗，联合中医治疗及其

他，共 14 种类型。其中，中成药对比西药的干预方

式最多，占比 26.32%，其次是中成药联合西药对比

西药，占比 25.44%，随后是中成药对比中成药，占比

22.81%，中成药联合常规对症处理对比常规对症处

理，占比 8.78%，单独使用中成药的研究占 5.26%，中

成药联合针刺、按摩、耳穴压豆等中医治疗措施的

研究较少。见表 3。

2.2.5 结局指标分析 对纳入研究的结局指标进

行整理，将其大致分为 6 类，即有效率、症状和体征、

辅助检查、手术相关指标、安全性指标、经济性指

标。见图 5。

其中，有效率的参考标准不一，包括国家中医

药管理局 1995 年颁布实施的《中医病症诊断疗效标

准》有关的疗效标准、《中华人民共和国中医药行业

标准·中医内科病症诊断疗效标准》、《痔临床诊治

指南（草案）》疗效标准、1993 年卫生部主编《中药新

药临床研究指导原则》、国家中医药管理局发布的

《中医病证诊断疗效标准》、《中华医学会外科分会

肛肠学组便秘诊疗暂行标准》、中华医学会外科学

分会肛肠外科学组发布的《便秘症状和疗效评估标

准》、《慢性便秘中医诊疗共识意见》（2011 年）便秘

症状综合疗效评定标准制定；自拟疗效评定标准。

对相应的结局指标进行统计，发现研究中关注度最

高的结局指标是有效率，其次是安全性评价、主证

症状或评分，随后是辅助检查、便秘发生率、疼痛评

图 5 34种治疗便秘的口服中成药临床研究结局指标域

Fig. 5 34 kinds of oral Chinese patent medicines for constipation clinical research outcome index domain

表 3 34种治疗便秘的口服中成药临床研究干预措施分类

Table 3 Classification of clinical research interventions of 34

kinds of Oral Chinese patent medicine for constipation 次（%）
干预措施类型

联合西医治

疗措施

联合中医治

疗措施

其他

具体干预措施

“中成药+西药”与“西药”

“中成药+西药+常规治疗”与“常规治疗”

“中成药+针刺”与“西药”

“两种中成药联用”与“1 种中成药”

“中成药+针刺”与“针刺”

“中成药+耳穴压豆+西药”与“西药”

“中成药+按摩+常规处理”与“常规处理”

“中成药+中药灌肠”与“西药”

“中成药+常规对症治疗”与“常规对症治疗”

“中成药”与“西药”

“中成药”与“中成药”

“中成药”与“中成药模拟剂”

“中成药+健康教育”与“健康教育”

“单用中成药”

出现频率

29（25.44）
2（1.75）
2（1.75）
2（1.75）
1（0.88）
1（0.88）
2（1.75）
1（0.88）

10（8.78）
30（26.32）
26（22.81）

1（0.88）
1（0.88）
6（5.26）
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分、中医症状评分、次证症状或评分、生活质量评

价、手术相关指标等。见表 4。

2.2.6 不良反应发生情况 本研究纳入了 4 篇［17-20］

有关治疗便秘中成药不良发应的报告，其中有 3 篇

报道了苁蓉通便口服液在服用过程中产生了皮疹、

眼部干涩、肝损伤、泌尿系统、神经系统等相关不良

反应；有 1 篇研究报道了一名便秘患者出现了休克

可能与蓖麻油的使用有关，详见增强出版附件内

容。此外，在 111 篇临床研究中，有 73 个研究关注了

不良反应这一结局指标，有 65 篇报道了研究中所出

现的不良反应。

2.2.7 经济性研究分析 本研究纳入了 3 篇［21-23］经

济学相关研究，其中 1 篇将麻仁软胶囊和两种常用

于治疗便秘的西药进行成本-效果比分析，显示麻仁

软胶囊成本最低，成本 -效果比最低；1 篇将麻仁丸

与另外 3 种治疗便秘的西药进行了成本效果比分

析，显示麻仁丸成本最低，但成本 -效果比高于比沙

可啶片、聚乙二醇 4000 散剂；另 1 篇研究对芪黄

通秘软胶囊治疗功能性便秘进行了预算影响分析，

结果显示在本研究假定参数下，若该药纳入国家医

保乙类目录，且在现有价格基础上降低 42%，将能

够降低医保基金的总支出，目前该药尚属于协议期

内谈判药品部分，该研究具有较大的参考价值。

2.2.8 资金资助情况 纳入的 118 个研究中，仅有

14 个研究有资金资助，说明中成药治疗便秘相关项

目课题还比较少，未来还有较大的投入发展空间。

3 讨论

中医药对便秘的认识已有几千年的历史，有内

服、外用及针刺、推拿等各种治疗方法，属于中医治

疗的优势病种范畴，在治疗上具有一定的特色和疗

效。中成药是中医临床治疗中不可或缺的重要组

成部分，是治疗便秘的常用手段，然而中成药在临

床中存在不同程度的不合理使用情况，亟需高质量

的证据指导其临床规范应用。本研究基于概况性

综述的方法，通过对目前中成药治疗便秘临床研究

现状进行梳理分析，以期对研究趋势、存在的问题

和未来发展方向进行了全面总结，为未来该领域的

发展提供参考。

3.1 结果分析 本研究共纳入 34 种中成药，118 篇

临床研究。中成药包括 24 种治疗实证便秘及 10 种

治疗虚证便秘的药物。按功效可分为消积通便、泻

火通便、行气通便、润肠通便 4 大类，以泻火通便和

润肠通便的中成药最多；总共涉及 125 味中药，出现

词频最高的是大黄，随后是当归、肉苁蓉、枳实、火

麻仁、木香、黄芩、玄参、陈皮等。大黄、黄芩可清热

解毒，泻火通便，当归、肉苁蓉、火麻仁、玄参善于润

肠通便，可见临床上治疗便秘中成药的药物组成以

清热解毒，泻火通便，滋阴润燥为主，治疗胃热炽

盛，耗伤津液，肠失濡润，腑失通利之便秘［24］。中成

药治疗便秘的研究数整体呈增长的趋势 ，虽然

2013 年至 2021 年之间有所波动，但近年来研究数量

呈递增趋势，发挥中医药特色优势是当今中医药发

展的重要战略，便秘作为中医优势病种之一，也在

国家中医药管理局的建设重点范围之内。纳入药

物中研究数量最多的是麻仁丸（颗粒、软胶囊），麻
仁丸出自汉代名医张仲景的《伤寒杂病论》，专门治

疗脾约证，是中医药治疗便秘的经典名方［25］，相关

经济学评价显示，麻仁丸成本较低［23］，多用于实证

便秘。纳入的中成药中，有 17 种没有相应的临床研

究，临床证据缺乏，其临床运用的有效性和安全性

还有待进一步证实。纳入的临床研究设计类型共

8 种，除当归龙荟丸仅有 1 篇病例系列研究外，其他

16 种药物临床研究设计均以随机对照试验为主，其

中有 10 种中成药临床仅有随机对照试验，研究数量

较少。由于单个品种的原始研究数量和质量的制

约，本研究纳入的中成药并未见到相关的系统综述/

Meta 分析，仅有个别同名药物的汤剂有系统综述，

如麻子仁丸有 3 篇系统综述［26-28］，但其原始研究纳

入的大多为有加减的复方，并没有专门针对某一中

成药原始研究开展的系统综述。研究中干预措施

表 4 34种治疗便秘的口服中成药临床研究结局指标使用情况

Table 4 Use of outcome indicators in clinical research of 34 kinds

of oral Chinese patent medicines for constipation

结局指标

有效率

便秘发生率

主证症状及或评分

次证症状及或评分

疼痛评分

辅助检查

生活质量评价

临床复发率

安全性评价

经济学评价

手术相关指标

中医症状评分

肛门状况

频数/次

78

10

65

6

8

13

6

3

72

1

6

7

3
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的形式较多，最常见的是将中成药与西药对比研

究，缺乏中成药的多中心随机双盲安慰剂对照的临

床试验，其有效性和安全性评价的现有临床证据说

服力不足。结局指标中关注度最高的是有效率，其

次是安全性评价、主证症状或评分，辅助检查等，尚

未建立统一规范的核心结局指标集，这不利于对干

预效果和证据综合进行评估，也会造成研究的浪

费，且有效率的评价标准不一，有待进一步规范。

临床上有关该领域不良反应的报告较少，其中苁蓉

通便口服液有相关报告，主要表现为皮疹、眼部干

涩、肝损伤、泌尿系统、神经系统等相关症状，与药

品说明书中不良反应近似，苁蓉通便口服液中肉苁

蓉、何首乌为主药，该复合制剂的主要化学成分为

含羟基蒽醌衍生物，主要为大黄酚、大黄素、大黄酸

等，同时存在一些大分子有机化合物，不同成分之

间的相互作用、制备过程中的杂质等可能是引发的

不良反应的原因［29］。此外，大黄是纳入研究中成药

中最常见的组成药物，具有一定毒性，长期服用可

能会有不良反应，除大黄外还有何首乌、蓖麻油、胡

黄连、杏仁等有毒药物，但临床中缺乏相关的不良

反应事件（ADR）报告，亟待未来加强此方面的研究

和监测，提高药物使用的安全性。另外，在纳入的

111 篇临床研究中，有 65 篇报告了具体的不良反应，

与药物说明书提及的大致相似，不良反应的发生可

能与药物的不规范使用，联合用药情况，药物成分

的相互作用，非临床常规疗程等有关。纳入的 3 篇

经济学相关研究显示待评价中成药治疗便秘相较

西药具有一定的成本优势，未来应该通过提高临床

中成药辩证的精准度及严格把控生产质量，进一步

提高中成药的疗效和安全性优势。通过对 34 种中

成药的日均价格进行统计发现，药物日均费用最低

为三黄片 0.48 元，最高为痔炎消颗粒可达 46.56 元，

原因可能是其药物成分中金银花和三七相对较贵，

且药物服用剂量大等原因，其次是牛黄至宝丸，日

均价格达 39.20 元，其含有牛黄、冰片等价格较贵的

药材，成本较高；同种中成药不同剂型的价格之间

差距也大，这可能与不同剂型用法用量有别，不同

厂家生产流程不一有关；相同剂型间由于患者年

龄、病情严重程度、不同疾病服法及用药剂量不同，

日均价格也有差别。纳入的研究中，仅 11.86% 有资

金资助，说明该领域目前投入较少，相关的课题项目

不多，关注度相对较低，未来还有很大的发展空间。

3.2 研究中发现的问题及未来建议 在研究中，发

现以下几个问题：①纳入的 34 种中成药中，有 17 种

没有相应的临床研究，这 17 种中成药虽然已经被

三大目录收录，但其有效性、安全性、经济学证据却

远没有达到决策需求，未来应该加大中成药治疗便

秘临床研究的投入，尤其是临床中应用但相关研究

较少的药物，为其规范用药提供高质量的证据。

②市面上治疗便秘的中成药以泻火通便和润肠通

便的最多，其他证型的便秘中成药较少，然而，中医

论治便秘有寒、热、虚、实之分，病理因素包括阳明

燥热伤津、气滞腑失通降、寒邪凝滞肠腑、气虚推动

无力、血虚肠道失荣、阴虚肠失濡润、阳虚肠失温煦

及湿瘀所致便秘［24］，每种中成药君臣配伍有别，未

来应该突出自身的治疗特色与优势，积极开展有针

对性的临床研究，实现差异化竞争。③已有的临床

研究，多数缺乏针对特定证候的研究数据，病证分

离，这会使中成药的疗效大打折扣，且增加了不良

反应的发生率，为此，未来应加强原始研究的改良，

在纳入研究对象时应按照中成药的治疗证型设定

纳入的证型标准，除此之外，还可以在现阶段加快

构建中成药治疗中医优势病种的临床应用指南，有

利于基层医生或没有中医背景的西医医生更加规

范使用中成药，尽量减少中成药的滥用与浪费。

④纳入研究的结局指标较为复杂，关于有效率的定

义各个研究大不相同，缺乏统一的评分标准，同类

研究中疗效无法直接对比，希望未来能够构建中医

药治疗便秘的核心结局指标集，建立统一规范的报

告标准，进一步促进证据综合的评估，减少研究浪

费；⑤通过对纳入研究干预措施类型分析发现，临

床上以单用中成药对联合西药对比西药较多，应该

增加同类中成药之间的头对头试验，直接比较功效

相似药物的有效性和安全性，为同类药物的遴选提

供循证决策依据；⑥纳入的 34 种治疗便秘中成药临

床研究中无相关系统综述，此后可就该领域开展二

次研究，整合临床证据，提供高层次的决策依据。

3.3 本研究的局限性 本研究存在以下几点局限

性：①由于纳入的研究范围较广，数量较多，本研究

没有对研究进行质量评价，故不能提供相关验证性

的研究结论，然而概况性综述旨在为某一主题提供

证据的概述和现状，一般可以不用对其纳入研究的

质量进行评估［30］；②本研究没有对临床试验注册平

台及一些灰色文献进行检索，且为了保障纳入研究

的整体质量，排除了文章篇幅≤1 页的研究，此类研

究内容多不完善，无法保证其结果的可靠性，但一

定程度上可能会导致证据的展示不够全面，然而本

研究检索了各大数据库自建库以来中成药治疗便
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秘的所有临床研究，检索尽量做到全面，根据提前

制订好的纳入标准对文献进行了筛选，保证了纳入

研究的质量，结果具有一定的代表性和可参考性。

4 结论

临床上中成药治疗便秘的应用较为广泛，且在

临床上具有较好的适宜性和可及性，其研究数量

整体呈升高趋势，然而仍然还有较多中成药缺乏相

应的临床研究，已发表的研究尚存在相关质量问

题。希望未来能在该领域加大投入，尤其是通幽润

燥丸等 17 种临床研究较为空白的常用药物；对除治

疗泻火通便和润肠通便以外其他便秘证型的中成

药进行投入研究，充分发挥便秘治疗的中医药优势

特色；对疗效确切的同类竞品开展头对头试验；为
药物遴选提供决策，关注该领域临床证据的整合，

积极开展二次研究；同时规范研究设计，提高研究

质量，为中成药治疗便秘提供科学可靠证据。
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