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普芦卡必利联合乳果糖对难治性慢传输型便秘
患者促排便效果的比较研究
李育红 , 艾旭 , 曾程慧 , 廖秋霞（通信作者 *）

( 荆门市第一人民医院 , 湖北 荆门 448000)

摘要：目的   比较乳果糖、普芦卡必利以及二者联合用药治疗难治性慢传输型便秘的临床疗效和安全

性。方法   选取129例难治性慢传输型便秘患者进行研究，入选病例分为三组：乳果糖组、普芦卡必利组和

联合组。乳果糖组给予乳果糖口服溶液，早晚餐前各口服15ml。普芦卡必利组给予琥珀酸普芦卡必利片治

疗，每次2 mg ，每日1次，早餐前口服；联合组患者给予琥珀酸普芦卡必利片＋乳果糖口服溶液，用法用

量与单药一致。疗程 4 周。比较治疗前、治疗４周后每周完全自发排便（ＳＣＢＭ）次数、粪便性状评分

及排便困难程度评分，观察三组患者首次排便时间和不良反应发生情况。结果   三组患者治疗前ＳＣＢＭ

次数、粪便性状评分及排便困难程度评分均接近，差异无统计学意义（P > 0.05）；治疗４周后，上述指标

均优于治疗前（P < 0.05），且联合组患者明显优于单药组（P < 0.05）。联合组患者首次排便时间较单药

组明显缩短（P < 0.05）。三组患者均未出现严重不良反应。结论   普芦卡必利联合乳果糖治疗难治性慢传

输型便秘疗效显著，能有效缓解症状，安全性较高。
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Clinical Observation of Prucalopride Combined with Lactulose in theTreatment 
of  Patients with Refractory Slow Transit Constipation

LI Yu-hong,AI Xu,ZENG Cheng-hui,LIAO Qiu-xia*

（Author Affiliations:The First People’s Hospital of Jingmen,Jingmen  Hubei  448000）

ABSTRACT:Objective  To explore the effectiveness and safety of prucalopride combined with 
lactulose in the treatment of  patients with refractory slow transit constipation. Methods  129 
patientswithrefractory slow transit constipation were divided into combination group 43 cases 
, Lactulosegroup 43 cases andprucalopridegroup 43 cases  by random number table method. 
Lactulosegroup was given  lactulose oral solution 15ml orally before breakfast and dinner,bid.  
Prucalopride group was given prucalopride succinate tablets 2mg orally before breakfast，qd. 
Combination  group was  given  lactulose oral solution and prucalopride,the usage and dosage 
were the same with the single drug group. 4 weeks continuously. SCBM score, stool character score 
,defecating difficulty score before and after  4 weeks of treatment , ADR  and first defecation time 
were compared between 3 groups. Results SCBM score, stool character score ,defecating difficulty 
score before  treatment ，there was no statistical  significance between 3 groups（P > 0.05）.Those 
indexes of combination group after 4 weeks of treatment were significantly better than those of the 
single drug group at the same time，with  statistical  significance（P < 0.05）. The first defecation 
time in the combination group was significance than that in the single drug group（P < 0.05）.No 
significant ADR was observed in 3 groups.  Conclusion  For patients with refractory slow transit 
constipation，prucalopride combined with lactulose can significantly improve the efficacy.It shows 
good safety.
KEY WOEDS: prucalopride; lactulose; patients with refractory slow transit constipation; clinical 
efficacy; aDR
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急性脑栓塞患者动脉介入溶栓治疗临床疗效观察

WT1基因在监测急性髓细胞白血病微小残留病中的临床意义

PBL教学模式在口腔种植修复教学中的应用效果

优质护理管理模式在肾内科应用的效果评价

急性左心衰竭患者不同院前急救模式的疗效

经胸乳入路腹腔镜下甲状腺切除术的治疗效果分析

热疗辅助放疗治疗晚期肝癌的效果分析

探讨腹腔镜右半结肠切除术与开腹手术治疗结肠癌的比较情况

手术治疗外伤性颈段脊柱脊髓损伤患者的临床研究

经尿道等离子电切术治疗膀胱肿瘤的治疗效果分析

101

0   引言

功能性便秘（functional constipation,FC）是

一种常见的消化系统疾病，主要分为慢传输型、

出口梗阻型及混合型等[1]。渗透性泻药、5-羟色胺

4受体激动剂等是临床治疗FC的常见方案[2]，部分

患者的便秘症状能有效缓解，仍有部分患者常规

治疗效果不佳，症状持续且严重，长期滥用和依

赖泻药，而发展为难治性功能性便秘[3]。本研究

比较乳果糖、普芦卡必利以及二者联合用药治疗

难治性功能性便秘慢传输型患者的促排便效果和

安全性，探讨疗效差异，为临床治疗提供参考。

报道如下。

1   资料与方法

1.1   一般资料

将2020年6月至2021年12月于本院肛肠

外科收治并且符合上述纳排标准的难治性功

能性便秘慢传输型患者共129例为研究对象。

其中男49例，女80例；年龄37~78岁，平均

（57.53±13.29）岁。就诊时病程2~18年，平均

病程（6.42±4.65）年。治疗期间所有患者均按

照本方案完成研究，无脱落病例。采用随机数字

表法，将入选患者随机分为乳果糖组、普芦卡必

利组和联合组。三组患者在性别、年龄、病程等

方面比较，差异无统计学意义（P> 0.05），具

有可比性。本实验方案经医院伦理委员会审核通

过，患者均签署知情同意书。

1.2   纳入、排除标准

1.2.1   纳入标准

①患者均符合罗马Ⅵ中FC诊断标准[4]，必

须包括FC诊断标准两项或两项以上；②病程超

过1年，便秘症状持续，不用泻药时很少出现

稀便者，无烟酒史者，每日多吃粗纤维食物，

能保持适度运动者；③对常见治疗反应不佳，

或对泻药依赖和滥用者；④确诊为难治性功能

性便秘慢传输型患者 [5]，大便常规和隐血试验

无异常，根据患者症状及相关检查（结肠传输

试验、肛管直肠测压、排粪造影、肛门指检、

球囊逼出试验等）结果明确亚型诊断；⑤随机

分组前能配合完成结肠传输试验、肛管直肠测

压、肠镜检查、肛门指检、球囊逼出试验等检

查的患者；⑥《排便情况及不良反应记录表》

愿意配合填写，能按时复诊者。

1.2.2   排除标准

① 有相关 药物过 敏 者，药源性 便 秘者，

难治性功能性便秘出口梗阻型及混合型患者；

②终末期患者，肿瘤患者；③大肠器质性病变

者，有肠道或盆腔手术史者；④心、肺、肝、

肾等重要脏器功能异常者；⑤糖尿病、甲状腺

功能低下等影响胃肠运动的代谢性疾病及抑郁

症或长期失眠等神经系统疾病者；⑥不能按期

复诊及依从性较差者[6]。

1.3   治疗方法

治疗前半个月开始停用原有治疗，必要时

采用开塞露进行治疗。乳果糖组：乳果糖口服

溶液（北京韩美药品有限公司，批准文号：国

药准字H20065730，生产批号：19010018，规

格：100ml：66.7g），早晚餐前各口服15mL。

普芦卡必利组：琥珀酸普芦卡必利片（江苏

豪森药业集团有限公司，批准文号：国药准

字H20183482，生产批号：112190101,规格：

2mg/片），每日早餐前口服 2 mg。 联合组：

琥珀酸普芦卡必利片＋乳果糖口服溶液（厂

家、规格、批号、用法用量同前）。三组患者

均治疗 4 周。治疗期间各组患者每日多饮水，

多吃粗纤维食物，保持适度运动。

1.4   观察指标采用中华医学会外科学分会肛肠

外科学组《便秘症状及疗效评估》[7]，治疗前、

治疗４周后对患者以下症状体征进行评估：每

周完全自发排便（ＳＣＢＭ）次数、粪便性状

评分、排便困难程度评分及首次排便时间。观

察各组患者连续治疗4周后不良反应发生情况。

1.4.1   每周完全自发排便（ＳＣＢＭ）次数

患者自主记录每日排便次数，平均每周完
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全自发排便（ＳＣＢＭ）≥3次为有效。

1.4.2   粪便性状评分

根据Bristol 大便性状图谱分型，Ⅰ型（1分）：

一颗颗的分散硬块，似坚果；Ⅱ型（2分）：腊肠

状，单成快；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[8]。

1.4.3   排便困难程度评分

无排便困难（0分）；排便费力，需用力才

能排出 （1分）；需非常用力才可勉强排出 （2
分）；有排便不尽感、排便时肛门阻塞感或肛门

直肠梗阻（3分）；排便需手法协助（4分）。治

疗后评分减少1分以上为有效。分别于治疗前、

治疗后４周记录每例患者的各项评分[6]。

1.4.4   首次排便时间

患者自主记录首次 排 便时间：起服 药时

间，至第一次排便为止所用时间。

1.4.5   药品不良反应

治疗期间，观察并记录两组患者药品不良

反应发生情况。

1.5   统计学方法

采用SPSS 20.0（IBMCorp.,  Armonk, 
N.Y.,USA）进行数据统计分析，组间疗效比较

采用单因素方差分析，两两之间的多重比较采

用SNK法；不良反应发生率比较采用χ2检验，

以P < 0.05为差异具有统计学意义。

2   结果

2.1   三组患者治疗前后便秘症状比较

2.1.1   三组患者治疗前SCBM次数、粪便性状

评分、排便困难程度评分均接近，差异无统

计学意义（P> 0.05）；治疗4周后,三组患者上

述指标较治疗前比较，差异均有统计学意义

（P< 0.05）。治疗4周后，三组之间的四项指标

两两之间比较均有统计学意义，即乳果糖组与

联合组比较（P< 0.05）；普芦卡必利组与联合

组比较（P< 0.05）；乳果糖组与普芦卡必利组

比较（P< 0.05）。联合组患者SCBM次数、粪

便性状评分、排便困难程度评分明显优于单药

组。见表1。

2.1.2   首次排便时间 

表 1   三组患者便秘症状比较（ ±s）

组别
SCBM 次数 ( 次） 粪便性状评分（分） 排便困难程度评分（分）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

    乳果糖组 1.42±0.50 2.65±0.90 2.07±0.74 3.77±0.97 3.16±0.754 1.81±1.006

    普芦卡必利组 1.47±0.51 3.53±0.8 2.12±0.79 4.19±0.93 3.09±0.781 1.23±0.868

    联合组 1.41±0.53 5.33±1.04 2.07±0.63 5.35±0.81 3.14±0.675 0.56±0.548

F 0.376 94.984 0.059 33.998 0.100 24.658

P 0.688 0.000 0.943 0.000 0.905 0.000

治 疗 4 周 后 ， 乳 果 糖 组 首 次 排 便 时 间

（4 . 1 7±0 . 8 1）d ，普 芦 卡 必 利 组 首 次 排 便

时间（3.01±0.67）d，联合组首次排便时间

（1.67±0.43）d。治疗后，乳果糖组与联合组

比较(t =15.297,P < 0.001)，普芦卡必利组与联

合组比较(t =9.147,P < 0.001)，乳果糖组与普芦

卡必利组比较(t =10.334,P < 0.001)。联合组首

次排便时间较单药组显著缩短，差异有统计学

意义（P < 0.05）。

2.1.3   三组患者药品不良反应情况

三组患者均无退出或失访病例。在用药过程

中，乳果糖组发生不良反应4例（9.30%），普芦

卡必利组发生不良反应6例（13.95%），联合组

发生不良反应7例（16.27%），上述不良反应程

度均轻微，未影响治疗，在1周内自行缓解，未出

现其他严重的并发症。三组患者不良反应发生率

比较，差异无统计学意义（P> 0.05）。见表4。
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急性脑栓塞患者动脉介入溶栓治疗临床疗效观察

WT1基因在监测急性髓细胞白血病微小残留病中的临床意义

PBL教学模式在口腔种植修复教学中的应用效果

优质护理管理模式在肾内科应用的效果评价

急性左心衰竭患者不同院前急救模式的疗效

经胸乳入路腹腔镜下甲状腺切除术的治疗效果分析

热疗辅助放疗治疗晚期肝癌的效果分析

探讨腹腔镜右半结肠切除术与开腹手术治疗结肠癌的比较情况

手术治疗外伤性颈段脊柱脊髓损伤患者的临床研究

经尿道等离子电切术治疗膀胱肿瘤的治疗效果分析
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3   讨论

难治性功能性便秘慢传输型主要病理核心

因素是异常的结肠运动功能，结肠高幅推进性

收缩（HAPC）明显减少，结肠内压力改变，

致食物残渣停留时间过长，而不能以正常速率

排出体外，并且也加速肠道对水分的吸收，让

粪便缺少水分变干而不易被机体排出[9]。5-羟色

胺激动剂普芦卡必利属苯并呋喃酰胺类，可通

过诱导HAPC来发挥肠道推进作用，能同时增

强胃、小肠、结肠的蠕动力，起效较快，具有

高选择性和特异性 [6]，但是部分顽固性便秘患

者单用普芦卡必利总体有效率并不高。乳果糖

是一种渗透性缓泻药，经口服后，大部分在结

肠内被细菌分解为低分子有机酸，使肠道PH降

低，从而增加肠内渗透压，促使粪便湿化易于

排出[10]，但长期单独使用乳果糖疗效会降低，

可造成便秘加重，不利于病情恢复。普芦卡必

利和乳果糖联合应用于难治性功能性便秘慢传

输型患者，可避免单独用药的减效，可促进胃

肠道蠕动，缓解便秘症状[11]。

本次研究入选129例难治性功能性便秘慢

传输型患者均完成临床观察，无中途退出或失

访病例。首先，我们对普芦卡必利联合乳果糖

的临床疗效进行评价：本研究结果显示，三组

患者治疗4周后排便次数、粪便性状评分及排

便困难程度评分比较均显著优于治疗前，进一

步证实了乳果糖和普芦卡必利对难治性功能性

便秘的治疗作用，与文献报道相符 [12-13]。治疗

后联合组患者上述指标以及首次排便时间明显

优于单药组；这表明，普芦卡必利联合乳果糖

能显著改善难治性功能性便秘慢传输型患者的

临床症状，与文献报道基本一致 [14-15]。另外，

三组患者均无中途退出病例，都未出现严重不

良反应；这表明，普芦卡必利联合乳果糖治疗

难治性功能性便秘慢传输型患者有较高的安全

性，未增加不良反应。

综上所述，普芦卡必利联合乳果糖治疗

难治性功能性便秘慢传输型患者，较单用乳果

糖、普芦卡必利的疗效显著，能有效缓解症状

且安全性较高，值得临床推广应用。
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