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1 引言

便秘是常见慢性病之一 [1]。调查显示，便秘发病率高。

便秘发病率高与性别、日常活动量、职业有关 [2]。女性发病

率比男性发病率高，日常活动量少的发病率高，久坐的职业

发病率高 [3]。便秘发病原因和患者饮食有关，患者饮食结构

间接影响粪便结构和质地 [4]。便秘伴随腹部疼痛症状，疼痛

症状具有疼度强和持续时间长特征，与正常排便引起的自然

生理痛不同。腹部疼痛与粪便质地，肠道功能异常蠕动有关。

便秘者的粪便质地坚硬，占据肠道空间，造成肠道蠕动功能

异常，发生绞痛。便秘伴随排便困难或者无力排出症状，粪

便体积大可塑性差，造成排泄器官被不正常挤压；也可能与

身体体质气虚，无力排便有关。便秘疾病特点是复发率高。

通过药物治疗便秘，停药物后或者在使用药物期间，都有可

能反复发作。复发率高与患者自身耐药性也有关，产生耐药

后，原来药物不起作用，只能换药治疗便秘。目前研究便秘

的治疗药物或者保健食品大多采用 7~15 天治疗方案，查看

治疗效果 [5]。现行治疗方案存在一定的问题，未能充分考察

耐药性。基于以上考虑，本试验采用 3 个月试食周期，考察

莱茵衣藻长期润肠通便功能疗效，目的在于长期有效治疗便

秘 [6]。莱茵衣藻 2022 年被国家安全评估中心批准为新食品

原料，可以在中国区域内生产，销售和允许被食用。莱茵
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摘 要

目的：便秘属于复发率高的慢性疾病，药物治疗便秘存在刺激性大，耐药性强的缺点。为解决以上问题，开展莱茵衣藻润
肠通便人体试验。方法：招募便秘受试者，采用随机双盲分组，每日口服不少于6g莱茵衣藻，试食周期3个月。结果：试食
前，试食组和对照组（安慰剂组）功效学指标无统计学差异。试食15天，试食组自身比较，排便次数增加具有统计学意义
（P＜0.05）；试食后，排便次数、排便状况、粪便性状改善具有统计学意义。与对照组比，试食组的功效指标变化具有统
计意义（P＜0.05）。通过试验观察受试者反应，没有不良回馈。结论：莱茵衣藻具有润肠通便作用。
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衣藻在中国获得批准之前在美国、新加坡已经被广泛食用。

论文通过人体试验，研究莱茵衣藻润肠通便的保健功能对中

国人体的改善。试验结果表明，莱茵衣藻具有通便功能保健

功能。

2 材料与方法

2.1 样品
受试样品为莱茵衣藻粉（批号：20220511），由山西

透云生物科技有限公司提供，由山西透云生物科技有限公司

生产。样品性状：粉剂。保质期 24 个月。

2.2 人体试验研究方法
人体试验研究方法参照《保健食品功能检验与评价方

法（2022 年版）征求意见稿》。按照随机盲法进行分组，

分为 2 组，设置对照组、试食组。试食组按照食用方法食用

莱茵衣藻，对照组服用安慰剂麦芽糊精，也称安慰剂组。随

机盲法采用 SPSS 软件，产生随机码，依据患者入组顺序和

随机码，分组进行人体试验。纳入标准：①年龄低于 65 岁

的成年人；②性别：男 / 女；③排便次数比同期减少，粪便

硬度超过一般情况；④ 7 天内排便次数少于 3 次者；⑤不是

由于病理性病变引起的便秘。

2.3 试验设计
为了保证试验组间均衡性，确保试食组和对照组的数

据具有可比性，利用电脑软件产生随机码，依据入组顺序结

合随机码，受试人群分组为试食组和对照组。分组后，比较

两组人群的年龄、性别、便秘严重程度积分，根据分析数据

再次确认，组间的均衡性和可比性。食用方法及食用量：口

服，每日至少食用 6g 莱茵衣藻粉，温开水送服，试食周期

为 90 天。

2.4 数据统计分析和结果判定
试验数据为计量资料，可用 t 检验进行分析。凡自身对

照资料可以采用配对 t 检验，两组均数比较采用成组 t 检验，

后者需进行方差齐性检验，对非正态分布或方差不齐的数据

进行适当的变量转换，待满足正态方差齐后，用转换的数据

进行 t 检验；若转换数据仍不能满足正态方差齐要求，改用 t’

检验或秩和检验；但变异系数太大（如 CV ＞ 50%）的资料

应用秩和检验。对于便秘的症状，利用积分进行评价。评价

指标包括排便次数、排便状况、粪便性状。排便次数，即记

录一周内排便的次数，次数就是积分，积分升高则表示排便

情况好转。排便状况积分是表征排便前后，受试者自身的个

体感受评价，如腹痛、灼烧感等，积分少，则表示个体感受

趋于正常。粪便性状是表征粪便的外形和质地，积分评价降

低，则表示趋于正常。

试食后试食组与对照组比较，便秘症状三项的任一项

改善，差异有显著性，可说明受试样品具有有助于润肠通便

的保健作用。

2.5 观察指标
① 安全性指标。一般状况包括精神、睡眠、饮食、大小便、

血压等，常规检查包括静脉血生化指标、尿液、大便常规项

目；通过血液指标表征肝、肾功能。利用 X 光检测胸部、

心脏健康情况，利用心电图检查、B 超检查腹部（在试验开

始前检查一次）。在试验过程，记录有无不良反应（恶心、

胀气、腹泻、腹痛及粪便异常等）。同时注意观察，受试者

的日常饮食情况：纤维素类食物的比例。

② 功效性指标。在试食前和试食期间对受试者进行询

问并记录受试者的便秘症状。询问时间节点包括试食前、试

食 15 天、试食 45 天、试食 90 天。功效性指标包括排便次数、

排便状况、粪便性状。询问受试者询问日期前一周内的排便

次数，转化为积分。询问排便状况，询问排便困难程度（腹

痛或肛门烧灼感、下坠感、不适感，有否便频但排便困难而

量少等症状），根据以下评分：0 分：排便正常；1 分：仅

有下坠感、不适感；2 分：下坠感、不适感明显，或有便频

但排便困难而量少，较少出现腹痛或肛门烧灼感；3 分：经

常出现腹痛或肛门烧灼感，影响排便。根据布里斯托（Bristol）

粪便性状分类法将粪便性状评分。0 分：像香肠或蛇，平滑

而且软；像香肠，但在它的表面有裂痕；软的团块，有明显

的边缘（容易排出）；1 分：香肠形状，但有团块；松散的

块状，边缘粗糙，像泥浆状的粪便；2 分：分离的硬团，像

果核。

3 结果与分析

3.1 一般资料
本试验入组合格人选 113 人，随机分两组，服用莱茵

衣藻的 57 例，服用安慰剂 56 例。在试食期间，试食组有 4

例未按规定食用莱茵衣藻，对照组有 4 例在试食期间食用相

关药物，因此没有纳入统计。试验结束后统计，本试验有效

受试者105例，试食组有效例数53例、对照组有效例数52例。

通过表 1 可以得出，随机分组后，两组的年龄平均值接近、

性别比例无显著性差异（P ＞ 0.05），说明试食组和对照组，

这两组之间人群的年龄和性别具有可比性，可以进行试验进

行比较。

表 1 试食前一般资料比较（ x false±SD）

试食组（n=53） 对照组（n=52）

性别（男／女） 14/39 17/35

年龄（岁） 61.72±7.64 60.58±6.87

注：组间比较 P ＞ 0.05。

3.2 受试者脱失率
脱失率是依据脱失人数和入组人数的比值计算。计算

结果表明试食组脱失率为 7.0%、对照组的脱失率 7.1%。试

食组和对照组的脱失率都低于 20%，符合《保健食品功能

检验与评价方法（2022 年版）征求意见稿》要求。

3.3 安全性指标
分析表 2 数据，试食前后，试食组的收缩压、舒张压、

心率都在正常范围内，且试食前后，无明显变化。经过医院
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体检，腹部 B 超、心电图、胸透体检报告结果是基本正常。

通过以上安全指标的检测结果，说明试食前后，指标都在正

常合理范围内，且无明显差异或变化。以上实验数据表明，

每日 6g 的食用量，莱茵衣藻对于受试者是安全的。参与本

试验的受试者年龄范围是 18~65 岁人群，说明莱茵衣藻对

不同年龄的受试者是安全的。莱茵衣藻适合不同年龄和性别

人食用。分析表 2 数据，试食前后，试食组的收缩压、舒张压、

心率都在正常范围内，且试食前后，无明显变化。

3.4 不良反应观察
在试食期间，受试者未见过敏反应。食用莱茵衣藻后

受试者未发生恶心、腹泻、胀气等反应。说明每日食用 6g
莱茵衣藻，不会引起不同年龄人群的过敏反应，说明莱茵衣

藻改善润肠通便，其作用效果温和，耐受性好。

3.5 试食前后两组纤维素类食物摄入量的自身比较
试食前后，考虑纤维类食物摄入量。通过表 3 可知，

两组数据具有均衡性，保证了组间的可比性，表明纤维素类

食物对莱茵衣藻润肠通便功能的人体试验效果无影响。

3.6 功效性指标
便秘者 29 例，试食组 15 例，对照组 14 例。试食 15

天观察食用莱茵衣藻的受试者，排便次数增加，便秘情况改

善，改善幅度 15%，具有统计学意义（P ＜ 0.05），排便状

况相比试食前，没有发现变化。试食 45 天，排便状况和粪

便性状积分评分，相对基础数据具有下降趋势，但不具有统

计学意义。试食后，相比试食前，功能性指标改善，排便次

数积分升高，粪便性状、排便状况积分降低（P ＜ 0.05）。

试验结果表明：莱茵衣藻能够缩短便秘人群的首次排

便时间，增加排粪便次数，改善腹部疼痛等症状，起到调节

身体、有利健康的作用。莱茵衣藻通便保健功能的作用机理

可能与莱茵衣藻含有较高的膳食纤维有关。膳食纤维具有比

较强的吸水性，摄入莱茵衣藻后，膳食纤维在肠道内吸收大

量水分，改善粪便的软硬程度和可塑性。可塑性强且质地软，

对肠道和肛门刺激少，减轻灼烧感和疼痛感。软且具有可塑

性，则减少由于粪便性状与肠道不匹配造成的排便困难。相

比试食前，食用莱茵衣藻后，两次排便时间缩短。

表 2 试食前后两组一般情况比较（ x false±SD）

试食组（n=53） 对照组（n=52）

试食前 试食后 试食前 试食后

收缩压（mm/Hg） 133.55±16.18 133.60±15.94 128.88±16.47 128.73±15.10

舒张压（mm/Hg） 77.74±10.09 77.49±9.11 75.13±9.94 75.02±9.04

心率（次 / 分） 78.17±9.76 78.36±8.18 77.83±10.64 77.69±9.14

表 3 试食前后两组纤维素类食物摄入情况（ x false±SD）

组别 例数 试食前（g/d） 试食后（g/d） 试食前后差（g/d）

试食组 15 406.00±83.56 407.33±74.21 1.33±46.88

对照组 16 405.00±76.16 406.88±69.35 1.88±51.67

表 4 便秘程度的自身比较及组间比较（ x false±SD）

试食组（n=15） 对照组（n=16）

排便次数（次 / 周） 排便状况（积分） 粪便性状（积分） 排便次数（次 / 周） 排便状况（分） 粪便性状（积分）

试食前 1.87±0.35 1.60±0.63 1.60±0.51 1.88±0.34 1.50±0.73 1.69±0.60

试食 15d 2.20±0.41* 1.60±0.51 1.4±0.63 2.00±0.37 1.63±0.62 1.44±0.51

试食 45d 2.27±0.46**# 1.20±0.41 1.27±0.59 2.00±0.00 1.44±0.63 1.63±0.50

试食后 2.4±0.63**# 1.07±0.46**# 1.20±0.56**# 1.94±0.25 1.56±0.63 1.69±0.48

注：自身比较 **P ＜ 0.01、*P ＜ 0.05，组间比较 #P ＜ 0.05。

4 结果及讨论

由于中国居民饮食习惯，日常活动量不足，生活习惯

等问题，造成中国便秘发病率高。论文通过人体试验，表明

莱茵衣藻具有通便的保健功能，可以改善便秘情况，增加排

便量，提升排便次数，这可能与莱茵衣藻含有较高的膳食纤

维有关。因此可以初步判断莱茵衣藻有助于润肠通便保健功

能的主要功效成分是膳食纤维。
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