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摘要　 目的：观察自制院内制剂复方安肠液联合美沙拉嗪治疗轻中度溃疡性结肠炎（ＵＣ）的临床效

果。 方法：选取 ９８ 例轻中度溃疡性结肠炎患者，按照随机数字表法分为观察组和对照组，每组各

４９ 例，观察组给予复方安肠液联合美沙拉嗪治疗，对照组单用美沙拉嗪治疗。 观察两组改良的

Ｍａｙｏ 评分、结肠内镜下评分、超敏 Ｃ 反应蛋白（ｈｓ⁃ＣＲＰ）水平及相关不良反应。 结果：治疗后，观察

组改良的 Ｍａｙｏ 评分、结肠内镜下评分和超敏 Ｃ 反应蛋白（ｈｓ⁃ＣＲＰ）水平均低于对照组（Ｐ＜０．０５），治

疗过程中两组均未出现明显临床不良反应。 结论：复方安肠液联合美沙拉嗪治疗轻中度 ＵＣ，能有效

抑制 ＵＣ 的炎性反应，改善患者临床症状，治疗效果显著，安全性高。
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　 　 溃疡性结肠炎（ｕｌｃｅｒａｔｉｖｅ ｃｏｌｉｔｉｓ，ＵＣ）是一种慢

性非特异性、容易反复发作的炎症性疾病。 目前发

病原因尚不十分清楚，临床多发生在回肠、结肠、直
肠消化道，主要累及黏膜层及黏膜下层，临床表现常

见为腹痛、腹泻反复发作、解黏液样脓血便、同时伴

不同程度的全身表现，具有病程长、急性病死率高、

治愈难度大等特点［１－２］，与克罗恩病一起并称为炎症

性肠病。 近年来，ＵＣ 发病率和患病率均呈逐年增长

趋势，且患病人群表现年轻化［３］，这一疑难病给我国

临床医疗带来极大挑战。 基于此，本研究旨在探讨

复方安肠液联合美沙拉嗪治疗轻中度 ＵＣ 的效果。

１　 资料与方法

１．１　 一般资料

选取 ２０１９ 年 ３ 月至 ２０２１ 年 ３ 月广西中医药大学

第一附属医院收治的轻中度 ＵＣ 患者 ９８ 例，按照随机

数字表法分为观察组与对照组，每组各 ４９ 例。 观察

组男 ２８ 例，女 ２１ 例；年龄 ２２ ～ ５８ 岁，平均（４０． ７ ±
６．６）岁。对照组男 ２６ 例，女 ２３ 例；年龄 ２３～５９ 岁，平
均（４１．２±６．８）岁。 两组一般资料比较差异无统计学

意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
纳入标准：所纳入患者临床皆有不同程度的腹

痛、腹泻、解黏液、脓血便等症状。
排除标准：重度 ＵＣ 患者；近 １ 个月内使用对 ＵＣ

治疗有影响药物的患者；对本试验药物过敏者；心肝

肾等严重疾病患者；妊娠期或哺乳期女性。

１．２　 诊断标准

诊断标准以中华医学会消化病学会制定的 ＵＣ 诊

断标准为准［４］。 患者病情分级根据 ＵＣ 改良的 Ｔｒｕｅｌｏｖｅ

和Ｗｉｔｔｓ 疾病严重程度评分［５］ 进行分级，＜６ 分患者纳

入轻中度范围。

１．３　 方法

观察组给予中药制剂复方安肠液（广西中医药

大学第一附属医院生产）联合美沙拉嗪治疗。 复方

安肠液的组方为：干姜 １５ ｇ、附子 １０ ｇ、补骨脂 ２５ ｇ、

党参 １５ ｇ、黄芪 ２０ ｇ、白术 １０ ｇ、茯苓 １５ ｇ、薏苡仁

２０ ｇ、鸡内金 ２０ ｇ、槟榔 １０ ｇ、木香 １０ ｇ、赤芍 １０ ｇ、延胡

索 １０ ｇ、地榆１５ ｇ、甘草１０ ｇ。 复方安肠液１００ ｍｌ ／瓶，口
服，１ 次 ／ ｄ，１ 剂 ／次，同时再经肛门直肠滴入，１ 次 ／ ｄ，
１ 剂 ／次，保留时间 ３０ ｍｉｎ 以上。 美沙拉嗪肠溶片（佳
木斯鹿灵制药有限公司生产，国药准字：Ｈ１９９８０１４９）

口服，１ ｇ ／次，４ 次 ／ ｄ。
对照组采用美沙拉嗪肠溶片治疗，用法用量同

观察组。 两组均持续治疗 ６ 周。

１．４　 观察指标

（１）改良的 Ｍａｙｏ 评分［６］。 包括患者排便次数、

大便便血情况、内镜发现情况以及药物不良反应。
（２）结肠内镜下评分情况。 采用 Ｒａｃｈｍｉｌｅｗｉｔｚ 内镜评

分系统［７］于治疗前后对 ＵＣ 患者内镜下结肠病变活

动性进行量化计分。 ①有无颗粒感：无颗粒感计

０ 分、有颗粒感计 ２ 分。 ②血管分布情况：正常计

０ 分、模糊紊乱则计 １ 分、完全消失计 ２ 分。 ③黏膜变

脆易损情况：无则计 ０ 分、轻度增加（ 接触性出血） 为

２ 分、明显增加（自发性出血） 则为 ４ 分。 ④黏膜损

害情况：包括黏液、纤维素、渗出物、糜烂、溃疡情况：
无则计 ０ 分、轻度为 ２ 分、表现明显为 ４ 分。 （３）血

·８１１·
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液超敏 Ｃ 反应蛋白（ｈｙｐｅｒｓｅｎｓｉｔｉｖｅ Ｃ⁃ｒｅａｃｔｉｖｅ ｐｒｏｔｅｉｎ，
ｈｓ⁃ＣＲＰ）水平测定。

１．５　 统计学方法

采用 ＳＰＳＳ １８．０ 统计学软件分析数据，计量资料

以（�ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ 检验。 Ｐ＜０．０５ 表示差异具有统

计学意义。

２　 结果

２．１　 改良的 Ｍａｙｏ 评分

治疗前，两组改良的 Ｍａｙｏ 评分比较，差异无统

计学意义（Ｐ＞０．０５）；治疗后，观察组改良的 Ｍａｙｏ 评

分低于对照组，两组比较差异有统计学意义 （Ｐ ＜
０．０５），见表 １。

表 １　 两组改良的 Ｍａｙｏ 评分比较（�ｘ±ｓ，分）

组别 ｎ 治疗前 治疗后 ｔ Ｐ

对照组 ４９ ７．２２±２．３８ ３．７５±１．６９ ８．３２１ ＜０．０５

观察组 ４９ ７．３６±２．４９ ２．３４±１．４１ １２．２８５ ＜０．０５

ｔ ０．２８４ ４．４８４

Ｐ ＞０．０５ ＜０．０５

　 　

２．２　 结肠内镜下评分

治疗前，两组结肠内镜下评分比较，差异无统计

学意义（Ｐ＞０．０５）；治疗后，观察组结肠内镜下评分低

于对照组，两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），见
表 ２。

表 ２　 两组结肠内镜下评分比较（�ｘ±ｓ，分）

组别 ｎ 治疗前 治疗后 ｔ Ｐ

对照组 ４９ ７．４９±２．７１ ３．６６±２．８３ ６．８４２ ＜０．０５

观察组 ４９ ７．９８±２．９６ ２．５５±２．３４ １０．０７３ ＜０．０５

ｔ ０．８５４ ２．１１５

Ｐ ＞０．０５ ＜０．０５

　 　

２．３　 ｈｓ⁃ＣＲＰ 水平

治疗前，两组 ｈｓ⁃ＣＲＰ 水平比较，差异无统计学

意义（Ｐ＞０．０５）；治疗后，观察组 ｈｓ⁃ＣＲＰ 水平低于对

照组，两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），见表

３。

表 ３　 两组 ｈｓ⁃ＣＲＰ 水平比较（�ｘ±ｓ， ｍｇ ／ Ｌ）

组别 ｎ 治疗前 治疗后 ｔ Ｐ

对照组 ４９ ８．５２±２．６９ ４．０６±０．７２ １１．２１１ ＜０．０５

观察组 ４９ ８．６５±２．４７ ２．６９±０．５４ １６．５０１ ＜０．０５

ｔ ０．２４９ １０．６５５

Ｐ ＞０．０５ ＜０．０５

　 　

２．４　 不良反应

治疗期间，两组均未出现明显的不良反应情况，
且均具有良好的适应性及耐受性。

３　 讨论
虽然目前 ＵＣ 发病机制尚未完全阐明，但多数学

者认为其发病与免疫、遗传、感染等因素有关［８］。 美

沙拉嗪已证实可以通过抑制引起炎症的前列腺素的

合成和炎性介质白三烯的形成，从而对肠黏膜的炎

症起到有效抑制作用，是临床治疗 ＵＣ 的基础性药

物［９］。 近年来，虽然以抗肿瘤坏死因子类药物为代

表的生物制剂在 ＵＣ 治疗中发挥重要作用，但仍有其

局限性，如价格昂贵，需长期用药，停药病情易反复，
易产生耐药性，且一旦出现耐药，可选择的替代药物

有限［１０－１１］。 因此，在轻中度 ＵＣ 治疗中，美沙拉嗪仍

然占据着基础治疗的重要地位。 中医药治疗也是目

前研究中的热点，已受到多数人的认可，且中西药结

合治疗更是在临床发挥显著疗效［１２］，临床应用广

泛。
复方安肠液是由广西名中医肖振球教授创立，

后经大量动物实验及临床试验研究，区内多中心推

广应用，疗效确切，通过区内重点研发计划研制而成

的院内制剂。 中药制剂主要基于 ＵＣ 本虚标实的病

机，诸药起到温补脾肾、清肠祛湿、活血化瘀、行气导

滞之功［１３］。 复方安肠液在配伍上遵循中医药传统

理论，并结合现代药理研制而成，经临床验证，疗效

确切，目前已在广西区内多家医疗中心应用，均取得

良好效果。
前期对复方安肠液进行的药效学研究［１４］ 表明，

复方安肠液对于免疫功能低下小鼠血清溶血素 ＯＤ
值能起到显著升高的作用，同时可改善冰乙酸引起

的结肠黏膜的溃疡数和溃疡面积。 此外，临床还发

·９１１·
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现 ＵＣ 患者在经复方安肠液治疗后，通过透射电镜观

察其结肠黏膜上皮细胞，如细胞器、胞质等异常超微

结构可以得到显著改善，接近正常细胞，说明复方安

肠液可通过促进溃疡修复愈合、抗炎、增强细胞免疫

功能及调节作用来实现治疗 ＵＣ 的目的。 本研究结

果显示，治疗后，观察组改良的 Ｍａｙｏ 评分、结肠内镜

下评分和 ｈｓ⁃ＣＲＰ 水平均低于对照组，表明复方安肠

液联合美沙拉嗪治疗效果更优。 分析原因为复方安

肠液可能通过增强免疫调节功能，强化美沙拉嗪对

肠黏膜炎症的抑制作用，同时加速肠黏膜修复以达

到缓解轻中度 ＵＣ 症状，改善病情。 此外两药联用治

疗过程未见明显不良反应，具备了良好的适应性、安
全性。

综上所述，中药制剂复方安肠液与美沙拉嗪联

合应用治疗轻中度 ＵＣ 可起到协同作用，效果显著，
安全性及耐受性高，是中西医结合应用的充分体现，
故可进行临床应用与推广使用。
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