
中华胃肠外科杂志 2021年 12月第 24卷第 12期 Chin J Gastrointest Surg，December 2021，Vol.24，No.12

·论著·

骶神经调节术治疗慢性便秘的中期
疗效观察
何晨翔 1 李世森 1 杜昆利 1 刘少卿 1 张波 2 丰帆 1 郑建勇 1

1空军军医大学附属西京医院消化外科，西安 710032；2西安马应龙肛肠医院肛肠

四科 710005
何晨翔现在上海市第十人民医院同济大学附属医院普通外科腹痛中心工作 200072
通信作者：郑建勇，Email：zhjy68@163.com

【摘要】 目的 探讨骶神经调节术治疗便秘的疗效。方法 采用描述性病例系列研究的方法。

回顾性收集自 2013年 2月至 2018年 12月期间，在空军军医大学西京医院消化病医院就诊、并在

西安马应龙肛肠医院完善结肠慢传输试验、直肠肛管测压以及排粪造影确认便秘类型的便秘患者

的临床资料。本研究已于中国临床试验注册中心注册（注册号ChiCTR⁃ROC⁃16008945）。纳入标准：

（1）根据罗马Ⅲ标准诊断便秘；（2）传统治疗（包括教育、饮食调整、泻药、生物反馈治疗）失败至少

1 年；（3）没有便秘相关的器质性疾病。排除患有神经源性疾病，包括脊髓损伤和多发性硬化症

后，共 21 例患者纳入本研究，女性 11 例（52.4%），平均年龄 50.9（14~76）岁。对本组患者进行相关

检查和评估后，先进行体验治疗，如果 2~3 周后便秘症状改善≥50%，就接受永久性骶神经调节术

治疗。比较治疗前、体验治疗完成后 2~3 周和完成永久治疗后患者的临床症状和生活质量改善

的情况。临床症状的改善情况，包括每周自主排粪频率、每周自主排粪天数、排粪时间、视觉模拟

量表（VAS，分数越低表示便秘症状越严重）评分和克利夫兰诊所便秘评分（CCCS，分数越高表示便

秘症状越严重）；生活质量变化采用SF⁃36 问卷评分（分数越高表示生活质量越好）。结果 21例患

者中有18例（85.7%）在体验治疗后症状有显著改善，其中2例并不满意治疗效果而停止治疗。16例
（76.2%）接受了永久性骶神经调节术治疗，其中2例患者接受了双侧体验治疗植入。接受永久性骶

神经调节术治疗后，16例患者平均随访56（34~72）个月，13例（61.9%）治疗持续有效（包括 3例出口

梗阻型便秘，1例慢传输型便秘，9例混合型便秘）。与接受骶神经调节术治疗前相比，接受永久

性置入后末次随访时，每周自主排粪中位次数从 1.0（0~7）次增加到 7.5（0~10）次，每周自主排粪中位

天数从1.0（0~7）次增加到 4.5（0~7）次，中位排粪时间从19.0（8~40）min下降到4.0（3~31）min，CCCS中
位数从20.0（13~30）分下降到 9.0（6~30）分，中位VAS评分从9.0（7~40）分提高到 80.0（15~90）分（均

P<0.001）。SF⁃36 问卷各领域评分均上升（均P<0.05）。结论 骶神经调节术治疗顽固性便秘安全

可行，中期疗效稳定。
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【Abstract】 Objective To investigate the mid⁃term efficacy of sacral nerve stimulation (SNS) for
chronic constipation. Methods A descriptive case series study was conducted. Patients with chronic
constipation were treated in Xijing Hospital of Digestive Disease from February 2013 to December 2018
were retrospectively enrolled. The types of constipation were confirmed based on colon slow transit test,
anorectal manometry and defecography in Xi'an Mayinglong Coloproctological Hospital. This study has
been registered in China clinical trial registry (Registration No.: ChiCTR⁃ROC⁃16008945). Case inclusion
criteria: (1) constipation was diagnosed according to Rome III criteria; (2) traditional treatment, including
education, diet adjustment, laxative, biofeedback treatment, failed for at least 1 year; (3) there were no
constipation⁃related organic diseases. After excluding neurogenic diseases, including spinal cord injury and
multiple sclerosis, 21 patients were included in this study. There were 10 males and 11 females, with an
average age of 50.9 (14⁃76) years. After the relevant examination and evaluation of patients, they underwent
percutaneous nerve evaluation (PNE). If patient experienced a good response to PNE after 2 or 3 weeks
(≥50%), permanent SNS implantation was performed. The improvement of clinical symptoms and quality of
life between the baseline, PNE, and latest follow⁃up time points were compared. Improvement of clinical
symptoms, including autonomic stool frequency per week, autonomic stool days per week, defecation time,
visual analogue scale (VAS, lower score indicates more serious symptoms) score and Cleveland clinic
constipation score (CCCS, higher score indacates more serious symptoms) criteria. The change of quality
of life was scored by SF⁃36 questionnaires (the higher score indicates better quality of life). Results Of 21
patients, 18 (85.7%) experienced significant improvement in symptoms with PNE, and 2 patients
discontinued treatment due to their dissatisfaction. Sixteen patients (76.2%) received permanent SNS
implantation, two of whom underwent bilateral PNE implantation. These patients were followed⁃up for mean
56 (34 ⁃ 72) months. The treatment was continuously effective in 13 patients (61.9%), including 3 of
ODS, 1 of STC and 9 of mixed constipation. Compared with baseline, the score of constipation patients
receiving permanent SNS implantation at latest follow ⁃ up was shown. The median autonomic stool
frequency per week increased from 1.0 (0⁃7) to 7.5 (0⁃10) (P<0.001), the median autonomic stool days
per week increased from 1.0 (0 ⁃ 7) d to 4.5 (0 ⁃ 7) d (P<0.001), the median defecation time
decreased from 19.0 (8⁃40) minutes to 4.0 (3⁃31) minutes (P<0.001), the median CCCS decreased from
20.0 (13⁃30) to 9.0 (6⁃30) (P<0.001), and the median VAS score increased from 9.0 (7⁃40) to 80.0
(15 ⁃ 90) (P<0.001). The values of the 8 parts of the SF ⁃ 36 questionnaire increased (all P<0.05).
Conclusion SNS implantation is safe and has obvious effects on severe constipation with stable mid⁃term
efficacy.

【Key words】 Sacral nerve stimulation; Constipation; Bilateral implantation

慢性便秘是最常见的消化道症状之一。亚洲

的便秘患病率为1.4%~32.9%，中国的便秘患病率为

3%~17%，约14%的人群曾患慢性便秘，以老年和女

性患者居多［1⁃3］。便秘的诊断通常用罗马Ⅲ标准［4］。

慢性便秘的治疗包括教育、饮食调整，泻药、生物反

馈治疗以及结肠切除术［5］。生物反馈治疗主要是用

于盆底肌群失调［6］。尽管对于保守治疗无效的神经

性便秘患者，结肠切除术通常可取得很好疗效［7］；但

是也有报道提出，这类患者可能经历永久的并发

症，包括腹胀、排气失禁、甚至小肠细菌或真菌的过

度增殖［8］。金陵术是结肠切除术的一种，包含了部分

结肠切除术及结直肠的侧侧吻合。尽管该手术效果

显著，但手术过程也十分复杂，不利于推广应用［9］。

近年来，骶神经调节术的热度不断增加。这是

一种安全的治疗严重慢性便秘的方法，首先被应用

于治疗泌尿功能障碍［10］。已有研究表明，骶神经调

节术对治疗排粪失禁和慢性便秘、肠道功能障碍有

较好的疗效［11⁃12］。但也有研究认为，骶神经调节术

对便秘没有显著影响［13⁃14］。我们前期已通过小样本

研究观察发现，骶神经调节术治疗便秘近期疗效良

好［15］。本研究旨在基于更大的样本量以评估骶神

经调节术对国内便秘患者的中期疗效。

资料与方法

一、病例资料

采用描述性病例系列研究方法。回顾性收集
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2013年 2月至 2018年 12月期间，于西京医院消化

病医院就诊、并在西安马应龙肛肠医院完善结肠慢

传输试验、直肠肛管测压以及排粪造影确认便秘类

型的便秘患者。共21 例中位年龄为50.9（14~76）岁
的患者参与本研究。11 例（52.4%）为女性，包括

8 例（36.4%）老年患者（>60 岁）；便秘时间中位数为

13.0（1.0~50.0）年。 2 例（9.5%）为慢传输型便秘

（slow transit constipation，STC），5例（23.8%）为出口

梗阻型便秘（obstructed defecation syndrome，ODS），

14例（66.7%）为混合功能型便秘。本研究已获医院伦

理委员会审批（审批号：xjyy2016.032），并在中国临床

试验注册中心（http：//www.chictr.org.cn/index.aspx）注
册（注册号：ChiCTR⁃ROC⁃16008945）。所有入组患

者均对治疗有详细的了解。

二、纳入标准和排除标准

纳入标准：（1）根据罗马Ⅲ标准［16］诊断便秘。

便秘被定义为每周排粪次数<2 次和（或）排粪用

力或排粪不完全（>25%）。（2）传统治疗（包括教育、

饮食调整、泻药、生物反馈治疗）失败至少 1年。（3）
没有便秘相关的器质性疾病，X光平片确定患者未

存在骨骼异常［17］。（4）通过结肠慢传输试验、直肠肛

管测压以及排粪造影确认患者的便秘类型为 STC、
ODS还是混合功能型便秘。

排除标准：患有神经源性疾病，包括脊髓损伤

和多发性硬化症。

三、骶神经调节术治疗方法

本研究患者均使用骶神经调节术治疗的标准

步骤［18］。

1.体验治疗：是骶神经调节术治疗的第一步，

以确保患者对其治疗敏感。体验治疗为临时电极，

通常为单极电极插入。通过术中透视将电极置于

S3或S4。大脚趾屈曲和（或）提肛肌收缩（波纹管样

反应）表明体验治疗成功［19］。体验治疗设置包括

0.5~2.0 V的电压、15 Hz的频率和 210 µs的脉冲宽

度。治疗 2~3周后，如果便秘症状改善≥50%，则认

为患者对体验治疗反应良好，可以接受永久性刺激

器治疗［20］。

2.永久性刺激器治疗：永久性刺激器的常用参

数如下：电压0.5~2.5 V，频率20~40 Hz（20 Hz常用），

脉冲宽度180~270 μs（240 μs常用）。对于不同类型

的便秘患者，设置参数不需要调整。

3.终止治疗标准：如果患者在研究期间出现

任何不适，或病情发生新的变化，或任何意外情

况，经医生判断后无法行进一步治疗者，即终止

治疗。

四、观察指标和评价标准

观察指标：比较治疗前、体验治疗后与骶神经

调节术正式治疗后末次随访时，临床症状的改善情

况，包括每周自主排粪频率、每周自主排粪天数、排

粪时间、视觉模拟量表（Visual Analogue Scale，VAS）
评分和克利夫兰诊所便秘评分（Cleveland Clinic
Constipation Score，CCCS）；评估患者生活质量变化

（采用SF⁃36问卷评分）。

评价标准：（1）CCCS 用于评估便秘症状的严重

程度（0~30 分，分数越高便秘症状越严重）［20］。

（2）VAS 评分根据患者反馈评估严重程度的方法

（0~100分，分数越低便秘症状越严重）［20］。（3）SF⁃36
问卷用于评估患者的生活质量，问卷包括生理功能

（physical functioning，PF）、生理职能（role⁃physical，
RP）、躯体疼痛（body pain，BP）、总体健康（general
health，GH）、活力（vitality，VT）、社会功能（social
functioning，SF）、情感职能（role⁃emotional，RE）和心

理健康（mental health，MH）［21］；分数越高生活质量

越好。

五、随访方法

随访频率为每 6个月 1次，随访方式通过电话

问询，最少随访时间为 6 个月。随访截止时间为

2019年12月。在治疗前、体验治疗完成后2~3 周和

完成永久治疗后末次随访时间点，分别收集本组患

者临床症状的改善情况；在治疗前和完成永久治疗

后末次随访时间点，收集临床症状和生活质量改善

的情况。

六、统计学方法

应用 SPSS 进行统计，计量资料用M（范围）表

示，计数资料用例（%）表示。时间点间比较应用

Kruskal⁃Wallis非参数秩和检验。P<0.05表示差异

有统计学意义。

结 果

一、治疗情况

本组患者中，1例在体验治疗后第1天因植入电

极侧局部疼痛而停止治疗；2例患者自行要求终止

治疗。18 例（85.7%）在体验治疗后症状有显著改

善，其中 2例并不满意治疗效果而停止治疗。16例

（76.2%）接受了永久性骶神经调节术治疗，其中2例
女性患者接受了双侧体验治疗植入，经过 2~3 周的
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测试观察，便秘症状明显改善，均选择治疗效果更

好的一侧进行永久性植入。见表1。

二、随访情况

16 例患者平均随访 56（34~72）个月，13 例

（61.9%）治疗持续有效（包括3例ODS，1例STC，9例
混合型便秘），3例混合型便秘患者分别在骶神经调

节术治疗 2、3和 6个月后再次出现便秘，均取出植

入物。2例在植入部位感到不适或疼痛。2例双侧

体验治疗植入的患者在接受永久性置入后 54个月

和63个月时，治疗效果仍然良好。

本组便秘患者在体验治疗后和完成永久治疗

后随访期间，临床症状和生活质量均比接受骶神经

调节术治疗前有所改善（均P<0.05），见表2。

讨 论

便秘是一种常见的慢性胃肠良性病［22］。对于

经过调整饮食和生活方式、药物治疗，以及生物反

馈治疗无效的顽固性便秘患者，可以考虑骶神经调

节术治疗。尽管骶神经调节术治疗便秘目前尚未

获得美国食品药品监督管理局的批准，但越来越多

的研究都已证明其有效性，尤其是两项双盲交叉试

验［12，23］。这些双盲交叉试验证明，骶神经调节术可

以明显增加肠道蠕动频率，改善腹胀、腹痛时间。

我们的回顾性研究填补了国内相关研究的空白。

本组共有21例接受了体验治疗，18例症状在体验治

疗后显着改善，16例接受了永久性骶神经调节术治

疗，其中3例出现术后便秘复发，其余13例（61.9%）

治疗持续有效。每周自主排粪次数和自主排粪天

数明显增加，排粪时间明显减少，CCCS便秘评分明

显下降，VAS评分明显上升。SF⁃36问卷显示生活

质量明显提升。尽管近年来进行了大量研究，骶神

经调节术确切的作用机制尚不清楚。在最新的研

究中，专家们证明骶神经调节术的作用不仅限于肛

门，还包括盆腔传入神经甚至中枢神经系统［24］。

骶神经调节术治疗的并发症发生率较低，是一

种安全的手术治疗方式。在本组 21例患者中，有

3 例（14.3%）出现了并发症，1例患者无法忍受植入

表1 16例接受永久性骶神经调节术治疗的

便秘患者基本情况

临床病理特征

女性（例）

年龄［岁，M（范围）］

老年患者（例）

便秘时间［年，M（范围）］

慢传输型便秘（例）

出口梗阻型便秘（例）

混合型便秘（例）

数据

9
56（27~76）

6
15.7（2.0~50.0）

1
3
12

表2 16例便秘患者接受骶神经调节术治疗前、体验治疗后与完成永久治疗后的临床症状

和生活质量改善的情况比较［M（范围）］

项目

临床症状的改善情况

每周自主排粪频率（次）

每周自主排粪天数（d）
排粪时间（min）
克利夫兰诊所便秘评分（分）

视觉模拟量表（分）

SF⁃36生活质量调查问卷（分）

生理功能

躯体疼痛

活力

情感职能

生理职能

总体健康

社会功能

情感健康

治疗前

1.0（0~7）
1.0（0~7）

19.0（8~40）
20.0（13~30）
9.0（7~40）

82.2（30~100）
52.5（22~100）
62.5（10~95）
33.3（0~100）
75.0（0~100）
50.0（5~84）
62.5（12~100）
58.0（36~88）

体验治疗后

7.5（0~11）a

5.0（0~7）a

5.0（3~13）a

9.0（4~12）a

80.0（55~88）a

-
-
-
-
-
-
-
-

完成永久治疗后

随访期间

7.5（0~10）a

4.5（0~7）a

4.0（3~31）a

9.0（6~30）a

80.0（15~90）a

95.0（50~100）
74.0（22~100）
72.5（10~95）
67.2（0~100）

100.0（0~100）
62.0（25~87）
75.0（37~100）
70.0（40~88）

统计值

H=20.998
H=19.082
H=23.478
H=27.724
H=30.255

Z=2.328
Z=3.244
Z=2.288
Z=3.879
Z=2.236
Z=3.407
Z=3.223
Z=3.886

P值

<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001

0.034
0.005
0.037
0.001
0.041
0.004
0.006
0.001

注：a与治疗前比较，P<0.05；“-”表示无数据
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部位的疼痛，在体验治疗后的第1天即拔除电极，另

2例患者在植入侧出现臀部疼痛或腿部不适，均在

调节刺激器参数后好转。对于无法忍受疼痛而拔

除电极的患者，目前原因尚无法完全得知，从患者

的植入情况来看，不是因为植入物感染引起，更多

为患者对电极刺激的不耐受。

本组 2例女性患者接受了双侧体验治疗植入

术。双侧体验治疗植入术有利于选择最佳的治疗

位置，从而可能会有更好的治疗效果。已有骶神经

调节术治疗排粪失禁的研究评估了双侧植入与单

侧植入疗效，提示双侧植入可能会比单侧植入更有

效［25⁃26］。但由于双侧植入病例样本量较少，且双侧

植入费用较高，目前尚无法明确治疗效果，如果患

者经济条件允许，可考虑进行双侧体验治疗植入。

综上，骶神经调节术是治疗顽固性便秘的一

种安全可行的方法。由于本研究混合型便秘患者

数量较多，期待未来更多的 STC 和 ODS 患者参加

相关研究，以明确对各种类型顽固性便秘的疗效。

双侧体验治疗植入术可能是获得更好疗效的有效

方法；然而，该治疗的性价比及可及人群目前在国

内仍有限，需要严格选择患者并遵从伦理原则开

展研究。
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