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【摘要】 目的 观察中药芍药汤加减联合美沙拉嗪对溃疡性结肠炎（UC）患者的临床疗效。方法 采用
前瞻性研究方法。选择 2015 年 8 月至 2016 年 8 月天津中医药大学第一附属医院收治的 UC患者 98 例，按随
机数字表法分为观察组与对照组，每组 49 例。对照组给予美沙拉嗪 1 g，每日 3次；观察组在对照组基础上加
服芍药汤（组成：芍药 30 g、黄连 15 g、当归 15 g、槟榔 6 g、大黄 6 g、黄芩 6 g、肉桂 6 g、炙甘草 6 g）加减，每日
1剂，分早晚 2次温服；两组疗程均为 6周。比较两组患者治疗前后血清炎性因子白细胞介素（IL-1、IL-8）、肿
瘤坏死因子 -α（TNF-α）、C- 反应蛋白（CRP）含量的差异，并观察临床疗效及不良反应发生情况。结果 两
组治疗后血清 IL-1、IL-8、TNF-α、CRP 含量均较治疗前明显降低，且以观察组的下降程度较对照组更显著
〔IL-1（ng/L）：8.48±3.05 比 9.38±3.37, IL-8（ng/L）:10.15±2.23 比 11.94±2.30，TNF-α（μg/L）：122.13±6.40
比 137.02±7.35，CRP（mg/L）：7.16±1.93 比 8.02±2.63，均 P＜0.05〕。观察组治疗后总有效率显著高于对照组
〔91.84%（45/49）比 77.55%（38/49），P＜0.05〕；观察组和对照组不良反应发生率比较差异无统计学意义〔4.08%
（2/49）比 6.12%（3/49），P＞0.05〕。结论 芍药汤加减配合美沙拉嗪治疗 UC临床疗效显著，且不增加不良反应
的发生。
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【Abstract】 Objective To investigate the clinical efficacy of paeoniae decoction (PD) add and subtract or 
modified PD combined with mesalazine for treatment of patients with ulcerative colitis (UC). Methods A prospective 
study was conducted, 98 patients with UC admitted to the First Affiliated Hospital of Tianjin University of Traditional 
Chinese Medicine from August 2015 to August 2016 were enrolled, and they were divided into an observation group 
and a control group by random number table, 49 cases in each group. The control group was treated with mesalazine  
1 g, 3 times daily; the observation group was treated with paeoniae decoction (ingredients: paeonia 30 g, coptis chinensis 
15 g, Chinese angelica 15 g, betel nut 6 g, Chinese rhubarb 6 g, baikal skullcap 6 g, cinnamon 6 g, licorice 6 g) add and 
subtract, on the basis of treatment of the control group ,1 dose daily, each dose was decocted 2 times and warm decoction 
was taken once in the morning and once in the evening; the therapeutic course in both group was consecutive 6 weeks. 
The contents of different inflammatory factors, interleukin (IL-1, IL-8), tumor necrosis factor-α (TNF-α), C-reactive 
protein (CRP)in serum were compared before and after treatment between the two groups, and the clinical curative 
effects and adverse reactions were observed in two groups. Results After treatment, the levels of serum IL-1, IL-8, 
TNF-α, CRP in two groups were significantly lower than those before treatment, and the degrees of decrease were more 
significant in the observation group than those in the control group [IL-1 (ng/L): 8.48±3.05 vs. 9.38±3.37, IL-8 (ng/L): 
10.15±2.23 vs. 11.94±2.30, TNF-α (μg/L): 122.13±6.40 vs. 137.02±7.35, CRP (mg/L): 7.16±1.93 vs. 8.02±2.63, 
all P < 0.05]. After treatment, the total effective rate in observation group was significantly higher than that in control 
group [91.84% (45/49) vs. 77.55% (38/49), P < 0.05]; the adverse reactions of observation group and control group had 
no statistical significant difference [4.08% (2/49) vs. 6.12% (3/49), P > 0.05]. Conclusion The clinical efficacy of 
add and subtract of paeoniae decoction combined with mesalazine for treatment of ulcerative colitis is prominent, and no 
increase of adverse reaction occurrence was seen.
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 溃疡性结肠炎（UC）是临床常见的结肠和直肠

慢性炎症性病变，其病因尚不明确，主要与过敏、精

神、自身免疫及感染等因素有关［1］。UC 具有治愈

难度大、复发率高的特点，病变主要发生于结肠黏

膜，以腹泻、黏液脓血便、腹痛和里急后重为主要临

床症状［2］。UC 的治疗包括手术、一般药物治疗，目

前氨基水杨酸盐类、皮质类固醇类和免疫抑制剂仍

然是治疗 UC的主要药物，但因其存在不良反应大、

复发率高、用药时间长等问题，使临床应用受到限

制［3］。本研观察芍药汤加减联合美沙拉嗪治疗 UC

的临床疗效，现将结果报告如下。

1 资料与方法

1.1 诊断、纳入、排除标准
1.1.1 诊断标准：西医诊断参照中华医学会消化病
学分会制定的对炎症性肠病诊断治疗规范的建议

标准［4］。病情严重程度分为 3级，Ⅰ级为轻度：红

细胞沉降率（ESR）正常，无发热、贫血或脉搏加快，

便血轻或无，腹泻每日少于 4 次；Ⅱ级为中度：介

于轻度和重度之间；Ⅲ级为重度：ESR＞30 mm/1 h，
血红蛋白（Hb）＜100 g/L，脉搏＞90 次 /min，体温＞
37.5 ℃，明显黏液血便，腹泻每日超过 6 次。中医

诊断参照《实用中医消化病学》湿热内蕴证相关标 

准［5］。症状主要为腹痛、便脓血、赤白相兼、里急后

重、肛门后灼、小便短赤、舌苔黄腻、脉弦数。

1.1.2 纳入标准： ① 年龄 18～60 岁； ② 符合上述
诊断及辨证标准； ③ 经内镜、病理组织学及实验室

检查明确诊断为 UC； ④ 病情严重程度为轻度及中

度；⑤ 所有患者均能积极规范治疗 6周。

1.1.3 排除标准： ① 具有肠道器质性病变； ② 曾
服用 5- 氨基水杨酸与柳氮磺吡啶无效； ③ 尚不能

完全排除癌症； ④ 合并心、肝、肾等严重原发性疾

病； ⑤ 不能完成试验，中途退出； ⑥ 对药物过敏未

能完成疗程或有药物禁忌证； ⑦ 治疗结束后未按

时复查肠镜； ⑧ 中途病情加重、需加用糖皮质激素

或（和）免疫抑制剂治疗。

1.1.4 伦理学：本研究符合医学伦理学标准，并经
医院医学伦理委员批准，所有治疗和检查方法取得

患者或家属知情同意。

1.2 一般资料：采用前瞻性研究方法。选择 2015
年 8 月至 2016 年 8 月天津中医药大学第一附属医

院收治的 98 例 UC 患者，按随机数字表法分为观察

组与对照组，每组 49 例。两组性别、年龄、病程等

比较差异均无统计学意义（均 P＞0.05；表 1），说明
两组资料均衡，有可比性。

1.3 治疗方法：对照组口服美沙拉嗪（葵花药业集
团佳木斯鹿灵制药有限公司，国药准字H19980148） 

1 g，每日 3 次；观察组在对照组治疗基础上加服芍

药汤（组成：芍药30 g、黄连15 g、当归15 g、槟榔6 g、

大黄 6 g、黄芩 6 g、肉桂 6 g、炙甘草 6 g）；痢下赤多

白少，或纯下血痢者，加牡丹皮 9 g、地榆 9 g 凉血止

血；热毒重者，可加银花 9 g、白头翁 9 g 增强解毒之

力。诸药共水煎，每日 1剂，分早晚 2次温服，两组

疗程均为 6周。

1.4 观察指标
1.4.1 血清炎性因子含量测定：于治疗前和治疗后
6周取患者静脉血，分离血清，采用酶联免疫吸附试

验（ELISA）检测两组治疗前后血清炎性因子白细

胞介素（IL-1、IL-8）、肿瘤坏死因子 -α（TNF-α）、 

C- 反应蛋白（CRP）含量。

1.4.2 临床疗效及不良反应：观察两组临床疗效及
治疗过程中胃肠道反应、皮疹、轻微头疼等不良反

应发生情况。

1.5 疗效判定标准： ① 治愈：舌象、脉象恢复正常，
临床主要症状消失，复查结肠镜提示结肠黏膜恢复

正常； ② 有效：舌象、脉象基本恢复正常，临床主要

症状基本消失，复查结肠镜提示结肠黏膜轻度炎症

反应或假息肉形成； ③ 无效：治疗前后临床症状无

改善，复查结肠镜提示无显著变化。总有效率＝治

愈率 +有效率。
1.6 统计学处理：使用 SPSS 20.0 统计软件处理
数据，符合正态分布的计量资料以均数±标准差
（x±s）表示，采用 t检验；计数资料采用χ2检验。P＜
0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 两组血清炎性因子含量比较（表 2）：治疗前两
组血清 IL-1、IL-8、TNF-α、CRP 含量比较差异均

无统计学意义（均 P＞0.05），治疗后均较治疗前明显
降低，且以观察组的降低程度更显著（均 P＜0.05）。
2.2 两组临床疗效比较（表 3）：观察组治疗总有效
率明显高于对照组（P＜0.05）。
2.3 不良反应：观察组治疗过程中有 1例出现胃部
不适，偶有恶心，调整中药服用时间后上述症状改

善，1例出现轻微头痛，未予特殊干预后逐渐缓解；

表 1 两组一般资料比较

组别
例数
（例）

性别（例） 年龄
（x±s，岁）

病程
（x±s，年）男性 女性

对照组 49 27 22 33.14±4.78 2.89±1.43
观察组 49 26 23 32.91±4.45 2.56±1.35
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者的病情得到有效缓解［10-11］。给予 UC患者糖皮质

激素［12］、氨基水杨酸制剂、免疫抑制剂等治疗可缓

解和有效控制病情，恢复并维持肠道功能，提高患者

生活质量，但其疗程长、复发率较高且不良反应明

显而限制了临床的使用［3］。

 中医学将 UC 归属于痢疾、腹痛、泄泻、肠风等

病症范畴，其发病多因素体脾气不足，寒温失宜，感

受湿热之邪，下注大肠，致腑气失调，湿热与气血相

搏，化为黏液血便；或因过食生冷肥甘，损伤脾胃，

脾运失健，湿浊壅塞肠道，郁而化热，热伤血络，化为

脓血；同时与肝也有一定的关系［13］。UC 的主要病

机为湿热蕴结肠道，气血失调。中医辨证施治主要

抓住湿、热、瘀 3种病邪，以祛湿清热解毒、化瘀止

血为基本组方原则，选择具有清热解毒、行气止痛、

益气生肌、清肠止泻功效的药物，以达到攻补兼施，

扶正祛邪的目的［14］。另外有研究表明，中药对肠黏

膜屏障具有保护作用，其机制可能是通过促进肠黏

膜内杯状细胞大量增生，增加肠腔内黏液的分泌，

通过清除肠道、肝脏和血浆中的氧自由基从而起到

保护肠黏膜的作用［15］。中药和中西医结合治疗在

我国临床应用较普遍，中药疗效明显［16］，且有研究

表明，中西医结合临床疗效优于单纯西药治疗［17］。

Gong 等［18］发表了 1 篇关于复方苦参肠溶片治疗

UC的临床随机对照试验（RCT），用复方苦参肠溶片

治疗湿热瘀积型患者其有效性及安全性与美沙拉嗪

相似。本研究加用的中药方剂中，黄芩与黄连性味

苦寒，可清热燥湿解毒，从而解除致病之因；芍药养

血和营、缓急止痛，配以当归活血养血；木香与槟榔

行气导滞，以上 4种药物配合使用，可调和气血。大

黄性本苦寒沉降，联合黄芩或黄连则可清热燥湿，联

合当归或白芍则可活血行气，加用肉桂可起到辛热

温通的作用，不仅可助当归、白芍行血和营，而且可

以防止呕逆拒药。诸药合用，可使湿去热清，气血调

和，故下痢可愈。清热利湿法治疗大肠湿热证 UC

疗效明显，中药具有调节免疫、抑制炎症反应的作

用，且毒副作用更低［19］。

 本研究结果显示，治疗后两组患者血清炎性因

子 IL-1、IL-8、TNF-α、CRP 含量较治疗前显著降

低，且以观察组的下降程度更显著，两组治疗期间

均未见明显不良反应，表明在西药治疗基础上加用

芍药汤可以显著抑制 UC患者 IL-1、IL-8、TNF-α、

CRP 的生成，减轻炎症反应，且不增加不良反应的

发生。

 综上所述，在西药治疗基础上加用芍药汤治疗

表 2 两组血清炎性因子含量比较（x±s）
组别 时间 例数（例） IL-1（ng/L） IL-8（ng/L）

对照组 治疗前 49 11.43±5.43 19.20±4.32
治疗后 49 9.38±3.37 a 11.94±2.30 a

观察组 治疗前 49 12.34±4.53 19.31±5.22
治疗后 49 8.48±3.05 ab 10.15±2.23 ab

组别 时间 例数（例） TNF-α（μg/L） CRP（mg/L）

对照组 治疗前 49 185.13±36.52 11.60±2.52
治疗后 49 137.02±  7.35 a 8.02±2.63 a

观察组 治疗前 49 188.20±35.32 11.90±2.42
治疗后 49 122.13±  6.40 ab 7.16±1.93 ab

注：与治疗前比较，aP＜0.05；与对照组比较，bP＜0.05

表 4 两组治疗过程中不良反应发生情况比较

组别
例数
（例）

不良反应（例） 不良反应发生率
〔%（例）〕胃肠道反应 皮疹 轻微头疼

对照组 49 0 1 2 6.12（3）
观察组 49 1 0 1 4.08（2）

表 3 两组临床疗效比较

组别
例数
（例）

临床疗效〔例（%）〕 总有效率
〔%（例）〕治愈 有效 无效

对照组 49 11（22.45） 27（55.10） 11（22.45） 77.55（38）
观察组 49 14（28.57） 31（63.27）   4（  8.16） 91.84（45）a

注：与对照组比较，aP＜0.05

对照组 1例出现双上肢散在红色皮疹，动态观察 1 d

后自行消退，2例轻微头疼，不影响继续治疗。两组

皆无其他严重不良反应，且两组间不良反应发生率

比较差异无统计学意义（P＞0.05；表 4）。

3 讨 论

 随着人们生活水平的不断提高和饮食结构的改

变，UC在我国的发病率也呈不断上升趋势。UC是

炎症性肠病的一个主要类型，是一种原因不明、主

要发生于结肠或直肠部位的慢性非特异性肠道炎

症，其主要临床表现为腹痛、腹泻、便血等，肠道细

菌感染可能是诱发炎症性肠病的重要因素［6］。UC

可发生于任何年龄，无性别差异，且病程长、易反复

发作。

 UC 的发病机制可能与肠道黏膜组织免疫功

能下降、肠道内慢性持续性感染、炎性介质增多有

密切关系。IL-6 及 TNF-α 等因子参与了肠道炎

症的发生发展，可促进和加重炎症级联反应，介导

UC 的发生［7］。药物的有效治疗，能显著降低患者

TNF-α和 IL-8 水平，减轻炎症反应，可能是其治疗

UC的机制之一［8］。血清 CRP 水平可反映 UC患者

病情活动情况及严重程度［9］。研究表明，UC 的发

病机制与炎性介质生成增多及免疫功能异常有关，

如可抑制或阻断特异受体和免疫反应，可使 UC 患
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UC 疗效显著，可改善患者临床症状，有效降低多种

血清炎性因子含量，但并不增加不良反应的发生，安

全性较好，值得临床推广应用。
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