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摘要：

[

目的

]

观察实证肠炎方结合美沙拉嗪治疗中重度大肠湿热型溃疡性结肠炎（

ulcerative colitis

，

UC

）的临床疗效。

[

方法

]

将符合纳入标准的患者

72

例随机分为中西组和西药组各

36

例，西药组予美沙拉嗪口服，中西组在西药组的基础上加服实证肠炎方，两组均治疗

4

周。 治疗后，通过观察

症状积分、中医证候疗效、改良

Mayo

评分、生活质量评分、血液理化指标、不良反应进行临床疗效评价。

[

结果

]

治疗后中西组患者总有效率为

91郾67%

，西药组患者总有效率为

80郾56%

，差异有统计学意义（

P＜0郾01

）。 治疗后两组患者症状积分均比治疗前低，差异有统计学意义（

P＜0郾01

）。 治疗

后，中西组腹泻、脓血便、腹痛、里急后重的症状积分及改良

Mayo

评分、

C

反应蛋白（

Creactive protein

，

CRP

）水平较西药组低，炎症性肠病生活质量

问卷（

inflammatory bowel disease questionnaire

，

IBDQ

）评分较西药组高，差异均有统计学意义（

P＜0郾05

）。 治疗过程中中西组未见不良反应，西药组出

现胃部不适症状

3

例。

[

结论

]

实证肠炎方联合美沙拉嗪口服治疗中重度大肠湿热型

UC

具有良好的临床疗效，能有效缓解临床症状，抑制炎症反

应，提升生活质量，而且安全性高。
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Abstract: [Objective]To observe the clinical efficacy of Shizheng Changyan Formula combined with Mesalazine in treatment of moderate to severe large

intestine damp-heat syndrome ulcerative colitis(UC). [Methods]Totally 72 cases who met the inclusion criteria were randomly divided into integrated

traditional Chinese and western medicine group

，

and western medicine group

，

each group had 36 cases. Patients in western medicine group were given

Mesalazine orally

，

and patients in integrated traditional Chinese and western medicine group were given Shizheng Changyan Formula on the basis of

western medicine group. Both groups were treated for 4 weeks. After treatment

，

the clinical efficacy was evaluated by symptom scores

，

the efficacy of

traditional Chinese medicine(TCM) syndromes

，

the modified Mayo scores

，

inflammatory bowel disease questionnaire(IBDQ) scores

，

blood physical and

chemical indicators

，

and adverse reactions. [Results] After 4 weeks of treatment

，

the total effective rate of patients in integrated traditional Chinese and

western medicine group was 91郾67%

，

and the total effective rate of patients in western medicine group was 80郾56%

，

the difference was statistically

significant(P ＜0郾01). After treatment

，

the symptom scores of the two groups were lower than before treatment

，

and the difference was statistically

significant(P＜0郾01). After treatment

，

symptom scores of diarrhea

，

bloody mucopurulent stool

，

abdominal pain

，

tenesmus diarrhea

，

the modified Mayo score

，

and the level of C reactive protein(CRP) in integrated traditional Chinese and western medicine group were lower than those in western medicine group

，

and

the IBDQ scores were higher than that in western medicine group

，

and the difference was statistically significant(P＜0郾05). During the treatment

，

there were

no adverse reactions in integrated traditional Chinese and western medicine group

，

and 3 cases of stomach discomfort appeared in the western medicine

group. [Conclusion]Shizheng Changyan Formula combined with Mesalazine has clinical curative effect in treatment of moderate to severe large intestine

damp-heat syndrome UC

，

which can effectively relieve clinical symptoms

，

restrain inflammation

，

improve quality of life

，

and it has high security.

Key words: ulcerative colitis; large intestine damp-heat syndrome; Shizheng Changyan Formula; Mesalazine; moderate to severe; integrated traditional

Chinese and western medicine

溃疡性结肠炎（

ulcerative colitis

，

UC

）属于临床

上较为常见的一种慢性非特异性结肠炎症性疾病，

具有病程长、易反复、易诱发癌变、患者生活质量差

等特点。 其病因尚未明确，环境、感染、遗传以及免疫

等因素均可能在该病的发生、 发展过程中起着至关

重要的作用

[1]

。

UC

的发病机制也尚未明了，目前主流

观点认为

UC

是多种因素参与的消化道黏膜对肠道微

生物产生的过激免疫应答的结果。 临床上，西医以减

轻肠道炎症反应、抑制免疫系统过激状态、维持肠道

微生态平衡为主要治疗原则， 药物以

5-

氨基水杨酸

（

5-aminosalicylic acid

，

5-ASA

）制剂、糖皮质激素、生

物制剂、免疫调节剂为主。 美沙拉嗪是目前应用较为

广泛的

5-ASA

制剂，主要是通过清除自由基来减轻肠

道刺激、损伤以及炎症，从而发挥治疗

UC

的作用

[2]

。 然
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而， 该药虽可在短时间内有效缓解患者的临床症状，

但长期使用容易导致较强的胃肠道反应及肝肾损伤，

且存在耐药性，影响治疗效果。 中医药治疗

UC

具有自

身独特的优势， 能够针对不同的患者进行个性化治

疗， 近年来越来越多的

UC

患者选用中西医结合的方

法治疗。 实证肠炎方是上海中医药大学附属曙光医

院肛肠科杨巍教授治疗轻中度活动期大肠湿热型

UC

的经验方，临床验之有效

[3]

。本研究将其与常规用药美

沙拉嗪联合应用于中重度大肠湿热型

UC

患者，拟评价

其临床疗效并初步探索其作用机制，现报道如下。

1

资料和方法

1郾1

一般资料 选择

2016

年

5

月至

2019

年

5

月上海曙

光医院肛肠科门诊部及住院部确诊的中重度大肠湿

热型

UC

患者

72

例，其中男

43

例，女

29

例，年龄

29～61

岁，

平均（

41郾39±7郾21

）岁，病程

0郾5～12

年，平均（

3郾77±0郾81

）

个月。

1郾2

诊断标准

1郾2郾1

西医诊断标准 采用《炎症性肠病诊断与治疗

的共识意见（

2012

年·广州）》

[4]

制定的诊断标准，经肠

镜检查确诊：黏膜质脆，血管纹理消失，有自发性或接

触性出血，多发性溃疡或糜烂呈弥漫性分布，溃疡表

面覆脓性分泌物。

1郾2郾2

中医证候诊断标准 参照《溃疡性结肠炎中西

医结合诊疗指南（草案）》

[5]

制定中医证候诊断标准。

大肠湿热型

UC

：（

1

）主症：

A.

腹泻黏液脓血便；

B.

腹痛

（里急后重）；

C.

肛门灼热；

D.

舌苔黄厚或腻。 （

2

）次症。

A.

口干口苦；

B.

身热；

C.

小便短赤；

D.

脉滑数或濡数。

证型确定：需具备主症

2

项（第

1

项必备）加次症

2

项或

主症第

1

项加次症

3

项。

1郾3

病例纳入和排除标准

1郾3郾1

纳入标准 （

1

）符合上述大肠湿热型

UC

诊断

标准者。 （

2

）经改良

Mayo

评分系统评估

UC

病变的严重

程度，符合中重度活动者。 见表

1

。 评分标准：评分在

2

分以内且无单个项目分值超过

1

分为临床缓解；

3～5

分为轻度活动；

6～10

分为中度活动；

11～12

分为重度

活动。 （

3

）性别不限，年龄

18～65

岁，无既往肠道手术

史。 （

4

）患者知情同意。

1郾3郾2

排除标准 （

1

）病变类型为急性暴发型或慢性

持续型；（

2

）感染性结肠炎如肠结核、细菌性痢疾等；

（

3

）其他炎症性肠病如克罗恩病 （

Crohn蒺s disease

，

CD

），或放射性肠炎等；（

4

）合并肠穿孔、肠梗阻、肠狭

窄、癌变等并发症，需手术治疗者；（

5

）妊娠或哺乳期

女性；（

6

）具有严重的心、脑、肝、肾等内科系统疾病；

（

7

）过敏体质或对本药成分过敏；（

8

）正在参加其他临

床研究或依从性差者。

病例纳入后按随机数字表法分为中西组和西药

组，每组

36

例。 两组患者一般资料比较差异无统计学

意义（

P＞0郾05

），具有可比性。 见表

2

。

1郾4

治疗方法

1郾4郾1

西药组 给予美沙拉嗪缓释颗粒 （商品名：艾

迪莎，上海爱的发制药有限公司生产；批准文号：国药

准字

H20143164

；规格型号：

0郾5g×10

袋）口服，

1郾0g/

次，

4

次

/d

，共治疗

4

周，即

28d

。

1郾4郾2

中西组 在西药组基础上加用杨巍教授经验

方实证肠炎方治疗，全方由马齿苋

30g

、黄柏

10g

、黄芩

10g

、黄连

3g

、白芍

30g

、茯苓

12g

、车前子

30g

、紫苏梗

15g

、藿香梗

15g

、豆蔻

6g

、白术

12g

、陈皮

6g

、苍术

12g

、

厚朴

9g

、木香

9g

、扁豆衣

10g

、山药

30g

、甘草

6g

等组成。

中药由上海中医药大学附属曙光医院中药房统一煎

取，每日一剂，分装为两袋，每袋

150mL

，早晚分服，共

治疗

4

周，即

28d

。

1郾5

观察指标及判定标准

1郾5郾1

症状积分 参照 《中药新药临床研究指导原

则》

[6]

和《胃肠疾病中医症状评分表》

[7]

制定，包含腹

泻、腹痛、脓血便、里急后重、肛门灼热

5

个条目，每个

项目按症状严重程度计为

0～6

分 ，分值越高 ，症状

越严重，治疗前及治疗

4

周（即

28d

）后各评价一次。

见表

3

。

表

1

改良的

Mayo

评分系统

项目

0

分

1

分

2

分

3

分

排便次数 正常 比正常多

1～2

次

/d

比正常多

3～4

次

/d

比正常多

5

次

/d

以上

便血 未见 不到一半时间便中混血 大部分时间便中混血 一直有便血

内镜发现 正常

病变轻度（轻度易脆、血管纹理减少 、红

斑形成）

病变中度（易脆糜烂、血管纹理缺乏、明显

红斑）

病变重度（溃疡形成、自发

出血）

医师总体评价 正常 轻度病变 中度病变 重度病变

彭
云

花
，
等

：
实

证
肠

炎
方

联
合

美
沙

拉
嗪

治
疗

中
重

度
大

肠
湿

热
型

溃
疡

性
结

肠
炎

临
床

观
察

261



浙江中医药大学学报

2021

年

3

月第

45

卷第

3

期

1郾5郾2

中医证候疗效评定 参考 《中药新药临床研

究指导原则》

[6]

制定，疗效分为痊愈：症状体征消失，

症状评分减少

≥95%

；显效：症状体征基本消失，症

状评分减少

≥70%

但

＜95%

；有效：症状体征有所减

少，症状评分减少

≥30%

但

＜70%

；无效：症状体征无

明显改善，甚至恶化，症状评分减少

＜30%

。 总有效率

（

%

）

=

（痊愈例数

+

显效例数

+

有效例数 ）

/

总例数

×

100%

。

1郾5郾3

疾病严重程度改善情况比较 根据改良的

Mayo

评分进行评价，治疗前及治疗

4

周（即

28d

）后各

评价一次。

1郾5郾4

生活质量评分 采用炎症性肠病生活质量问

卷（

inflammatory bowel disease questionnaire

，

IBDQ

）

[8]

进行评定，包含

4

个维度（肠道症状、全身症状、情感功

能和社会功能），共

32

个条目，总分

32～224

分，积分越

高，表示生活质量越好，治疗前及治疗

4

周（即

28d

）后

各评价一次。

1郾5郾5

理化指标 治疗前及治疗

4

周（即

28d

）后取患

者空腹外周静脉血，检测

C

反应蛋白（

C reactive pro鄄

tein

，

CRP

）、血常规、谷丙转氨酶（

alanine aminotrans鄄

ferase

，

ALT

）、血清尿素氮（

blood urea nitrogen

，

BUN

）、

血清肌酐（

serum creatinine

，

Scr

）水平。

1郾5郾6

不良反应发生情况 记录两组患者的不良反

应情况并进行比较，以评价药物安全性。

1郾6

统计学分析 采用

SPSS 20郾0

统计软件进行统

计学分析。计量资料以

x±s

表示，组间比较采用独立样

本

t

检验，组内比较采用配对样本

t

检验；计数资料以

百分率表示，组间比较采用

χ

2

检验；等级资料组间比

较采用

Mann-Whitney U

秩和检验。 以

P＜0郾05

为差异

有统计学意义。

2

结果

2郾1

两组患者治疗前后症状积分比较 治疗前两组

患者症状积分差异均无统计学意义（

P＞0郾05

），治疗后

两组患者评分较治疗前均明显下降，差异有统计学意

义（

P＜0郾01

）。 治疗后组间比较，中西组腹泻、脓血便、

腹痛、里急后重这

4

个主要症状积分低于西药组，差异

有统计学意义（

P＜0郾05

）。 见表

4

。

2郾2

两组患者中医证候疗效比较 中西组总有效率

为

91郾67%

，远高于西药组的总有效率

80郾56%

。 两组的

临床疗效为等级资料，经过秩和检验，差异有统计学

意义（

P＜0郾01

）。 见表

5

。

2郾3

两组患者治疗前后

Mayo

评分、

IBDQ

评分及

CRP

比较 两组患者治疗前

Mayo

指数、

IBDQ

评分及理化

指标比较，差异无统计学意义（

P＞0郾05

）。 与治疗前比

较，两组患者治疗后

Mayo

指数均降低、

IBDQ

量表评分

均升高、

CRP

水平均降低， 差异均有统计学意义 （

P＜

0郾01

）。 与西药组比较，中西组患者治疗后

Mayo

指数、

CRP

水平降低更为显著，

IBDQ

量表评分升高更明显，

差异有统计学意义（

P＜0郾05

）。 见表

6

。

2郾4

两组患者不良反应比较 本研究期间， 两组患

表

2

两组患者一般资料比较

组别

病例（例）

年龄（岁） 病程（年）

病变部位

总例数 男 女 左半结肠 右半结肠 广泛结肠

中西组

36 19 17 42.27±6.98 3.61±0.90 24 5 7

西药组

36 24 12 40.63±7.21 3.83±0.15 21 6 10

统计值

0.501 0.914 0.927 0.237

P

值

0.432 0.529 0.731 0.626

表

3

中医症状评分表

症状 无（

0

分） 轻（

2

分） 中（

4

分） 重（

6

分）

腹泻 无 少于

3

次

/d 3～6

次

/d

多于

7

次

/d

脓血便 无 少量脓血 脓血便为主 全部脓血便

/

便新鲜血

腹痛 无 轻微、隐痛、偶发 隐痛胀痛日发数次 剧痛

/

绞痛，反复发作

里急后重 无 偶感 腹泻时伴有 持续坠胀，难忍

肛门灼热 无 较轻，时作时止 可忍，持续不止 难忍，坐卧不宁
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者肝肾功能的结果均在正常范围内。中西组患者未见

不良反应，西药组出现胃部不适症状

3

例，均为轻度，

可自行缓解，故未予对症治疗，对研究结果无影响。

3

讨论

UC

主症为腹泻、黏液脓血便，腹痛症状较

CD

不

显，还可伴有里急后重、肛门灼热感等其他症状，其病

程较长、病势缠绵难愈，传统医学多将其命名为“久

痢”“休息痢”。 上海市名中医杨巍教授在长期文献研

究的基础上结合其

30

多年的临床经验， 认为

UC

虽然

病位在肠，但与肝脾肾三脏密切相关。 本病多为本虚

标实之证，脾肾亏虚为其主要的发病基础，活动期以

标实为主，基本病机为湿热蕴肠。 实证肠炎方是杨巍

教授治疗活动期

UC

的经验方，其组方包括马齿苋、黄

柏、黄芩、黄连、白芍、茯苓、车前子、紫苏梗、藿香梗、

豆蔻、白术、陈皮、苍术、厚朴、木香、扁豆衣、山药、甘

草等。该组方中三黄（黄芩、黄连、黄柏）既清热燥湿解

毒，又凉血止血止痢，既针对大肠湿热的主症，又针对

湿热痢疾的主病，马齿苋助三黄清热解毒、凉血止痢，

与三黄共为君药。紫苏梗、藿香梗、苍术、厚朴、豆蔻芳

香化湿，茯苓、车前子淡渗利湿，使水湿前后分消，茯

苓另有健脾之效，兼补脾虚，俱为臣药。白芍缓急止痛

直击腹痛之症，且能养血、敛阴，调和三黄与马齿苋的

寒凉之性，防苦寒药物克伐胃土；白术、白扁豆健脾燥

湿；陈皮、木香理气止痛、通调气机，易于促进湿热的

消散，主治气机不利之腹痛及热与血结、血溢脉外之

大便脓血；山药益气养阴，补益为主，兼有固涩之效，

注：与西药组治疗后比较，

#

P＜0郾05

表

4

两组症状积分比较（分）

组别 时间 腹泻 脓血便 腹痛 里急后重 肛门灼热

中西组

治疗前

3.57±1.03 4.82±1.89 3.29±0.97 3.73±1.18 1.23±0.72

治疗后

0.92±0.21

#

0.69±0.18

#

0.77±0.46

#

0.98±0.29

#

0.77±0.19

t

值

- 11.712 11.623 12.436 11.271 6.608

P

值

- 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000

西药组

治疗前

3.49±1.17 4.87±1.76 3.22±1.12 3.92±1.21 1.31±0.67

治疗后

1.98±0.65 1.65±0.91 1.43±0.67 1.13±0.38 0.78±0.23

t

值

- 8.633 7.984 8.198 6.045 9.716

P

值

- 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000

表

5

两组患者中医证候疗效比较

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率（

%

）

Z

值

P

值

中西组

36 3 20 10 3 91.67

-3.187 0.000

西药组

36 0 13 16 7 80.56

组别 时间

Mayo

评分（分）

IBDQ

评分（分）

CRP

（

mg

·

L

-1

）

中西组

治疗前

9.27±2.02 117.38±32.97 23.12±9.31

治疗后

3.65±0.98

#

227.22±27.36

#

7.91±3.46

#

t

值

- 10.363 10.620 4.316

P

值

- 0.000 0.000 0.000

西药组

治疗前

9.13±1.97 121.84±29.53 19.63±10.12

治疗后

5.98±1.06 183.45±23.41 10.32±5.67

t

值

- 8.021 6.697 5.937

P

值

- 0.000 0.000 0.000

注：与西药组治疗后比较，

#

P＜0郾05

表

6

两组患者治疗前后

Mayo

评分、

IBDQ

评分及

CRP

比较
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达到防止苦寒之性伤胃的目的， 以上俱为方中佐药。

全方以祛湿为根本大法，三黄苦寒燥湿，藿香梗、紫苏

梗芳香化湿，茯苓、车前子淡渗利湿，兼以疏肝健脾，

使湿热得去，泻痢自止，临床应用疗效显著。

马齿苋性寒、质滑、味酸，主要入归大肠经，是常

用的治疗痢疾的中药。 现代药理研究证实，本品乙醇

提取物对痢疾杆菌有显著抑制作用，可显著降低实验

小鼠相关炎性因子水平

[9]

，还可以调节肠道微生态

[10]

，

从多角度、多方面抑制肠道炎症。

UC

同样存在免疫功

能的异常，研究显示，黄连中的黄连素对患自身免疫

性肾炎的裸鼠具有较强的免疫抑制作用

[11]

。 黄柏含有

小檗碱，与黄连具有相似的抗病原微生物作用

[12]

。 汉

黄芩苷作为黄芩主要成分之一，能通过抑制核因子

-

κB

（

nuclear factor-κB

，

NF-κB

）和

NOD

样受体热蛋白

结构域相关蛋白

3

（

NOD-like receptor pyrin domain con鄄

taining 3

，

NLRP3

）炎症小体，治疗葡聚糖硫酸钠（

dex鄄

tran sulfate sodium

，

DSS

）诱导的结肠炎

[13]

；另外黄芩

苷以及黄芩素能够明显抑制炎症细胞因子活性

[14]

；黄

芩苷还具有抗氧化、 抗溃疡以及抗微生物等多种活

性，能够通过抑制免疫反应治疗

UC

[15]

。 白芍所含芍药

苷有镇静、抗炎、止痛、解痉的作用，白芍总苷可以有

效促进调节性

T

细胞的表达，抑制

Th17

活化，抑制细

胞因子促炎作用

[16-17]

。

本研究结果提示，中西组治疗后腹泻、脓血便、腹

痛、里急后重的症状评分明显降低，且较西药组效果

更为显著。 中医认为腹泻常由“湿困脾土”所致，但在

脾虚状态下湿邪才会乘虚而袭，因而在使用三黄（黄

连、黄柏、黄芩）、马齿苋清热燥湿的同时加用白扁豆、

苍白术健脾燥湿，标本同治，再辅以芳香化湿、淡渗利

湿之品，多管齐下，使湿邪速去，腹泻得止。 湿热壅滞

会导致肠道气机不利，从而出现“不通则痛”；长期泻

痢，必然导致机体气血俱损，进而出现“不荣则痛”，而

木香、陈皮能调理气机，使气行则血行，达到通则不痛

的疗效。 苍白术、茯苓和白扁豆健脾助运，促进营养

物质的吸收，使得气血渐复，标本兼治。 两组患者治

疗后肛门灼热感均较治疗前减轻， 但两组间差异无

统计学意义， 考虑与治疗前伴肛门灼热感患者较少

有关，故总体评分偏低，后期扩大样本量后可再行进

一步分析。

与治疗前比较， 两组患者治疗后

Mayo

评分均降

低，说明无论是单用美沙拉嗪还是联合中药治疗都能

减轻疾病活动度， 但中西组患者治疗后

Mayo

评分降

低更为显著，且中西组的总有效率远高于西药组。 美

沙拉嗪主要通过抑制致炎致痛物质前列腺素的合成，

清除氧自由基，抑制免疫细胞的免疫应答，从而发挥

抗炎作用；而实证肠炎方除了通过影响免疫反应抑制

炎症外，尚能够通过抗微生物、抗氧化、抗溃疡活性等

多种途径抑制肠道炎症，故联合使用疗效明显优于单

一应用美沙拉嗪。 另外，

CRP

是一种急性期时相反应

蛋白， 是

UC

炎症的重要血清标志物，

CRP

上升速度、

幅度及持续时间与病情及组织损伤的严重程度密切

相关，因而可以用来作为评估疾病活动性、观察炎症

程度和评价药物治疗效果的良好指标

[18]

。 中西组患者

治疗后

CRP

水平降低更为显著，也说明实证肠炎方与

美沙拉嗪联合使用可以更有效地减轻机体炎症反应，

疗效更佳。

UC

患者由于疾病病程迁延以及腹痛腹泻等不适

症状反复，常容易产生焦虑、抑郁的不良情绪，部分患

者还会伴随自我效能降低、睡眠障碍等。 多项研究结

果均显示，炎症性肠病患者的生存质量明显低于健康

人群，与疾病活动的严重程度、自我效能以及年龄等

因素相关

[19-20]

。 因而本研究在既往研究基础上增加

IBDQ

量表评分的比较， 结果提示中西组评分明显优

于西药组，说明联合使用实证肠炎方治疗能够显著提

升

UC

患者的生活质量。

本研究证实，实证肠炎方联合美沙拉嗪口服治疗

中重度大肠湿热型

UC

疗效确切， 能有效缓解临床症

状，抑制炎症反应，提升生活质量，值得临床推广。
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