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地榆槐角丸联合聚乙二醇 4000 散治疗湿热证便秘的临床研究 
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摘  要：目的  探讨地榆槐角丸联合聚乙二醇 4000 散治疗湿热证便秘的临床疗效。方法  选取 2022 年 6 月—2025 年 6 月

冕宁县人民医院就诊的湿热证便秘患者 100 例作为研究对象，采用随机数字表法分为对照组和治疗组，各 50 例。对照组给

予聚乙二醇 4000 散，每次 10 g，每日 2 次。治疗组在对照组治疗基础上加服地榆槐角丸，每次 5 g，每日 2 次，温开水送

服。两组疗程均为 4 周。观察两组的临床疗效，比较两组中医证候积分、便秘症状评估量表（PAC-SYM）评分、肠道黏膜

屏障功能指标和血清炎症因子水平。结果  治疗后，治疗组总有效率为 94.00%，显著高于对照组的 80.00%（P＜0.05）。治

疗后，两组 PAC-SYM 评分及中医证候评分均较同组治疗前显著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组 PAC-SYM 评分及中医证

候评分均低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 D-乳酸（D-LA）及内毒素（LPS）水平均较同组治疗前显著下降（P＜0.05）；

治疗后，治疗组 D-LA 及 LPS 水平低于对照组（P＜0.05）。经治疗后，两组血清白细胞介素-6（IL-6）及肿瘤坏死因子-α（TNF-

α）水平均显著下降（P＜0.05）；治疗后，治疗组血清 IL-6、TNF-α 水低于对照组（P＜0.05）。结论  地榆槐角丸联合聚乙

二醇 4000 散治疗湿热证便秘疗效确切，有助于减轻炎症反应，调节肠道黏膜屏障功能，从而改善便秘症状。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Diyu Huaijiao Pills combined with Macrogol 4000 Powder in treatment of 

constipation of damp-heat syndrome. Methods  A total of 100 patients with constipation of damp-heat syndrome who visited Mianning 

People’s Hospital from June 2022 to June 2025 were selected as the research subjects. They were randomly divided into control group 

and treatment group, with 50 cases in each group. The control group was given Macrogol 4000 Powder, 10 g each time, twice daily. 

The treatment group was additionally given Diyu Huaijiao Pills, 5 g each time, twice daily, taken with warm water. The treatment 

course for both groups was 4 weeks. The clinical efficacy of two groups was observed, and the TCM syndrome scores, constipation 

symptom assessment scale (PAC-SYM) scores, intestinal mucosal barrier function indicators, and serum inflammatory factor levels of 

two groups were compared. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group was 94.00%, significantly higher 

than that of the control group (80.00%) (P < 0.05). After treatment, the PAC-SYM scores and TCM syndrome scores of both groups 

were significantly lower than those before treatment in same group (P < 0.05). After treatment, the PAC-SYM scores and TCM 

syndrome scores of treatment group were lower than those of control group (P < 0.05). After treatment, the D-LA and LPS levels of 

both groups were significantly lower than those before treatment in same group (P < 0.05). After treatment, the D-LA and LPS levels 

of treatment group were lower than those of control group (P < 0.05). After treatment, the serum interleukin-6 (IL-6) and tumor necrosis 

factor-α (TNF-α) levels of both groups significantly decreased (P < 0.05). After treatment, the serum IL-6 and TNF-α levels of treatment 
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group were lower than those of control group (P < 0.05). Conclusion  The combination of Diyu Huaijiao Pills and Macrogol 4000 

Powder has a definite therapeutic effect in treatment of constipation of damp-heat syndrome, and can reduce inflammatory responses 

and regulate the intestinal mucosal barrier function, thereby improving the symptoms of constipation. 

Key words: Diyu Huaijiao Pills; Macrogol 4000 Powder; constipation; damp-heat syndrome; mucosal barrier function; inflammatory 

reaction 

 

便秘是临床常见的功能性胃肠病症，主要特征

包括排便费力、频率降低或大便干硬等[1]。近年来，

受饮食模式改变、日常活动习惯调整以及心理社会

压力增加等多重因素影响，该病的发生率呈现持续

增长趋势。在现代医学治疗中，常采用针对症状的

干预手段，如应用容积型、渗透型以及刺激型等不

同类别的泻药进行对症处理[2]。其中聚乙二醇 4000

散因其不被肠道吸收、通过氢键固定水分软化粪便

而有效促进排便，且安全性较高，被国内外指南广

泛推荐[3]。然而，部分患者存在疗效不佳、停药后

复发或仅能解决“排便”表象而未能改善伴随全身

症状等问题。地榆槐角丸出自经典名方，主要用于

大肠湿热所致便血、痔疮肿痛及便秘等[4]。本研究

观察地榆槐角丸联合聚乙二醇 4000 散治疗湿热证

便秘的临床疗效，并引入肠道黏膜屏障功能、血清

炎症因子等指标，旨在从多维度评价其疗效，从而

为临床治疗提供新思路。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2022 年 6 月—2025 年 6 月冕宁县人民医

院就诊的湿热证便秘患者 100 例作为研究对象，其中

男 54 例，女 46 例；年龄 33～65 岁，平均（45.72±

8.55）岁；病程 1～4 年，平均（2.17±0.23）年。

本研究经冕宁县人民医院医院伦理委员会批准

（TYKZ-20220108 号）。 

1.2  纳排标准 

纳入标准：纳入患者均符合《中国慢性便秘诊

治指南（2013 版）》[5]中便秘的诊断标准，经肛门

直肠检查、直肠镜检及 X 线检查确诊；中医辨证

标准为湿热证[6]；年龄 18～65 岁；患者同意参与研

究并签订知情同意书。 

排除标准：器质性便秘者（如结肠肿瘤、炎症

性肠病、甲状腺功能减退等所致）；入组前 1 周内使

用过其他泻药、微生态制剂或相关中药者；合并严

重心、肝、肾及造血系统疾病者；处于妊娠或哺乳

期妇女；对研究药物成分过敏；有腹部手术史（阑

尾炎除外）可能影响肠道功能者。 

1.3  分组和治疗方法 

采用随机数字表法分为对照组和治疗组，各 50

例。对照组男 28 例，女 22 例；年龄 35～65 岁，平

均（45.32±8.85）岁；病程 1～4 年，平均（2.14±

0.25）年。治疗组男 26 例，女 24 例；年龄 33～64

岁，平均（46.00±8.20）岁；病程 1～4 年，平均

（2.20±0.22）年。两组患者性别、年龄、病程等一

般资料比较差异均无统计学意义，具有可比性。 

对照组给予聚乙二醇 4000 散（马应龙药业集

团股份有限公司，规格 10 g/袋，生产批号 220311、

241215、251020），每次 10 g，每日 2 次。治疗组在

对照组治疗基础上加服地榆槐角丸（兰州佛慈制药

股份有限公司，规格 5 g/袋，生产批号 22035、24013、

25027），每次 5 g，每日 2 次，温开水送服。两组疗

程均为 4 周。治疗期间嘱患者保持正常饮水，增加

膳食纤维摄入，建立规律排便习惯，停用其他通便

药物及影响肠道功能的药物。 

1.4  疗效评价标准[7] 

痊愈：2 d 以内排便 1 次，便质转润且畅通，短

时间内未见复发；好转：3 d 内排便，便质转润，解

便时欠畅；无效：未满足上述标准。 

总有效率＝（痊愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  中医证候积分  包括口干舌红、面红身热、

腹胀嗳气、排便黏腻，按照严重程度无（0 分）、轻

（1 分）、中（2 分）、重（3 分）记分，若评分越高

提示证候可能越严重[8]。 

1.5.2  便秘症状评估量表（PAC-SYM）评分  为评

估治疗前后便秘症状的变化采用 PAC-SYM 评分对

两组患者进行测评，该量表涵盖腹部症状（4 项）、

直肠症状（3 项）及粪便症状（5 项），各条目均基

于 Likert 5 级评分法按照从轻到重依次赋予 0～4

分，满分 48 分，评分越高提示症状可能越严重[9]。 

1.5.3  肠道黏膜屏障功能  分别于治疗前及治疗

后次日清晨采集患者空腹静脉血，予以离心 15 min

（离心速率 3 000 r/min，离心半径为 15 cm），随后

吸取上清液备检，采用 ELISA 法对 D-乳酸（D-LA）
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及内毒素（LPS）水平进行测定。 

1.5.4  血清炎症因子  采集患者治疗前后清晨空

腹静脉血，予以离心 15 min（离心速率 3 000 r/min，

离心半径为 15 cm），随后吸取上清液备检，采用

ELISA 法测定血清白细胞介素-6（IL-6）及肿瘤坏

死因子-α（TNF-α）水平，试剂盒均购自上海酶联生

物科技有限公司，操作严格按说明书进行，检验工

作均有本院检验科独立完成。 

1.6  不良反应观察 

观察并记录治疗期间出现的不良反应（如腹

痛、腹泻、恶心、过敏等），计算发生率，监测患者

治疗前后血、尿常规及肝、肾功能。 

1.7  统计学方法 

本研究使用 SPSS 26.0 统计软件处理数据。计

量资料采用x±s 形式描述，组内前后比较选用配

对 t 检验，组间比较采用独立样本 t 检验。计数资

料以百分比表示，组间率的比较根据情况使用 χ2检

验或 Fisher 确切概率法。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

在治疗 4 周结束时，治疗组总有效率为

94.00%，显著高于对照组的 80.00%（P＜0.05），见

表 1。 

2.2  两组 PAC-SYM 评分及中医证候积分比较 

治疗后，两组 PAC-SYM 评分及中医证候评分

均较同组治疗前显著降低（P＜0.05）；治疗后，治

疗组 PAC-SYM 评分及中医证候评分均低于对照组

（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组肠道黏膜屏障功能比较 

治疗后，两组 D-LA 及 LPS 水平均较同组治疗

前显著下降（P＜0.05）；治疗后，治疗组 D-LA 及

LPS 水平低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组治疗前后炎症因子比较 

治疗后，两组血清 IL-6 与 TNF-α 水平均显著

下降（P＜0.05）；治疗后，治疗组血清 IL-6、TNF-

α 水低于对照组（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 痊愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 50 10 30 10 80.00 

治疗 50 27 20 3 94.00* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组 PAC-SYM 评分及中医证候评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on PAC-SYM score and TCM syndrome score between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
PAC-SYM 评分 中医证候评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 50 32.38±4.25 20.49±5.20* 6.83±1.32 4.70±0.68* 

治疗 50 32.02±4.58 11.35±3.16*▲ 6.78±1.30 3.40±0.42*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 3  两组肠道黏膜屏障功能比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on intestinal mucosal barrier function between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
D-LA/(mg∙L−1) LPS/(U∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 50 18.33±2.51 11.79±1.68* 1.77±0.40 1.40±0.38* 

治疗 50 17.92±2.68 9.32±1.15*▲ 1.81±0.37 0.82±0.28*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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表 4  两组治疗前后炎症因子比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on inflammatory factors between two groups before and after treatment (x ± s ) 

组别 n/例 
IL-6/(pg∙mL−1) TNF-α/(pg∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 50 0.58±0.11 0.42±0.12* 35.62±5.74 30.22±4.68* 

治疗 50 0.54±0.14 0.35±0.10*▲ 35.42±5.80 24.42±2.35*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

2.5  两组不良反应比较 

治疗过程中，对照组出现口渴 1 例，腹部隐痛

1 例，不良反应发生率为 4.00%；治疗组出现恶心

呕吐 2例，腹部隐痛 1例，不良反应发生率为 6.00%，

两组比较无显著差异。 

3  讨论 

便秘是临床上的一种常见病及多发病，与人们

生活饮食习惯改变、精神紧张及工作压力增加密切

相关，此外水分不足、食物缺少纤维素及进食量减

少也会影响正常排便习惯，造成便秘。便秘患者因

体内代谢物难以及时排泄，从而导致粪便毒素积

累，会引发中毒症状，但强力排便会引发患者心脑

血管意外，因此临床加强便秘的诊治非常重要。临

床针对便秘多以改善症状及恢复规律排便为主要

治疗原则。现今临床多采用刺激性泻药、渗透性泻

药、容积性泻药及促分泌药进行治疗。 

聚乙二醇 4000 散是新型渗透性泻剂之一，由

聚乙二醇 4000 与电解质组成的复方制剂，其在消

化道内不易吸收和分解，且不产气和产酸，经氢键

结合固定水分子，能显著提高粪便含水量，从而发

挥治疗便秘的效果[10-11]。然而单一使用聚乙二醇电

解质疗效受限。中医学将便秘归为“便秘”“大便难”

等范畴，认为其病机复杂，其中“湿热证”是常见

证型之一[12-13]。湿热便秘不仅表现为大便干结或黏

滞不爽、排便困难，常伴有肛门灼热、腹胀、口干

口臭、小便短赤、舌红苔黄腻等症，临床治疗当以

清热燥湿、凉血解毒、理气通腑为原则[14-15]。地榆

槐角丸源于《太平惠民和剂局方》中的经典方剂，

由地榆（炭）、槐角（蜜炙）、枳壳（麸炒）、黄芩、

当归、防风等多味药材组成，其具有清肠疏风、凉

血止血、燥湿通便等功效[16]。现代药理学研究表明，

地榆槐角丸具有抗炎、抗菌、调节肠道运动、保护

肠黏膜等作用[17]。本研究结果表明，地榆槐角丸联

合聚乙二醇 4000 散治疗湿热证便秘，在提高总有

效率、改善便秘核心症状及中医湿热证候方面均显

著优于单用聚乙二醇 4000 散，这证实了中西医结

合方案在“标本兼治”方面的潜在优势。得出上述

结果的原因在于聚乙二醇 4000 散作为渗透性泻药，

能迅速软化粪便、增加肠道内容物体积，有效解决

“排便困难”之标；地榆槐角丸则通过清热燥湿、凉

血行气，针对“湿热蕴结”之病机根本，改善肠道

内环境及全身伴随症状。此外安全性方面，地榆槐

角丸联合聚乙二醇 4000 散治疗湿热证便秘未增加

不良反应风险，体现了两者联合治疗具有良好的耐

受性。 

文献报道，肠道黏膜屏障功能与肠道炎性反应

密切相关，当机体处于炎性状态时，肠道菌群出现失

调，并导致肠道黏膜结构及屏障功能发生改变[18]。湿

热之邪可视为一种持续的炎症刺激，故湿热证便秘

患者可能存在全身低度炎症状态及肠道黏膜屏障

功能失调[19]。LPS 是一种革兰阴性菌的外膜成分，

在健康生理情况下，肠道黏膜屏障可有效抑制 LPS

进入血液循环；D-LA 是经肠道细菌代谢所生成的

一种有机酸，当肠道屏障出现障碍时自肠道进入血

液，造成血液中 D-LA 水平升高[20]。有研究报道，

LPS 和 D-LA 可作为评估肠道黏膜屏障完整性及通

透性的敏感性标志物[21]。肠道屏障功能往往与肠内

微环境有关，当机体屏障被破坏后，菌群出现失调，

病原菌数量明显增加，而炎症反应则由此引发，IL-

6 和 TNF-α 等炎症因子水平也随之升高[22]。本研究

结果发现，治疗组肠道黏膜屏障功能及炎性因子改

善程度显著高于对照组。 

综上所述，地榆槐角丸联合聚乙二醇 4000 散

治疗湿热证便秘临床疗效确切，可快速缓解临床症

状，全面改善患者中医证候，同时能调节肠道黏膜

屏障功能和炎症反应。 
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