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[摘要] 　 目的:观察芪连结肠宁治疗慢性复发型溃疡性结肠炎脾虚湿蕴证的临床疗效及其对炎症因子

的影响。 方法:将 60
 

例慢性复发型溃疡性结肠炎脾虚湿蕴证患者采用随机数字表法分为治疗组和对照组,
每组各 30

 

例。 对照组给予西医常规治疗,并配合饮食指导和心理健康宣教,治疗组在对照组的基础上加服

芪连结肠宁汤治疗。 治疗 8 周后比较 2 组治疗前后中医证候积分、溃疡性结肠炎改良梅奥(Mayo)积分,检
测粪便钙卫蛋白(FC)浓度及血清白细胞介素-6( IL-6)、肿瘤坏死因子-α(TNF-α)水平,并观察不良反应。
结果:中医证候总有效率治疗组为

 

93. 33%(28 / 30),对照组为 83. 33%(25 / 30),2 组比较,差异有统计学意

义(P<0. 05)。 治疗后 2 组中医证候积分、Mayo 积分、粪便 FC 浓度及血清 IL-6、TNF-α 水平均较治疗前下

降,且治疗组下降幅度较对照组大,2 组比较,差异均有统计学意义(P<0. 05 或 P<0. 01)。 结论:芪连结肠宁

可有效改善慢性复发型溃疡性结肠炎脾虚湿蕴证的临床症状,控制疾病活动性,降低粪便 FC 浓度及血清

IL-6、TNF-α 水平,值得临床推广应用。
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[Abstract]　 Objective:To
 

investigate
 

the
 

clinical
 

effect
 

of
 

Qilian
 

Jiechangning
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

chronic
 

re-
current

 

ulcerative
 

colitis
 

with
 

spleen
 

deficiency
 

and
 

dampness
 

accumulation
 

and
 

its
 

effect
 

on
 

inflammatory
 

factors. Methods:A
 

total
 

of
 

60
 

patients
 

with
 

chronic
 

recurrent
 

ulcerative
 

colitis
 

with
 

spleen
 

deficiency
 

and
 

dampness
 

accumulation
 

were
 

divided
 

into
 

treatment
 

group
 

and
 

control
 

group
 

using
 

a
 

random
 

number
 

table,with
 

30
 

patients
 

in
 

each
 

group. The
 

patients
 

in
 

the
 

control
 

group
 

were
 

given
 

conventional
 

Western
 

medicine
 

treatment
 

combined
 

with
 

di-
etary

 

guidance
 

and
 

mental
 

health
 

education,and
 

those
 

in
 

the
 

treatment
 

group
 

were
 

given
 

Qilian
 

Jiechangning
 

in
 

ad-
dition

 

to
 

the
 

treatment
 

in
 

the
 

control
 

group. After
 

8
 

weeks
 

of
 

treatment,the
 

two
 

groups
 

were
 

compared
 

in
 

terms
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

( TCM)
 

syndrome
 

score,modified
 

Mayo
 

score
 

for
 

ulcerative
 

colitis,fecal
 

calprotectin
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(FC)
 

concentration,and
 

serum
 

levels
 

of
 

interleukin-6
 

(IL-6)
 

and
 

tumor
 

necrosis
 

factor-α
 

( TNF-α),and
 

ad-
verse

 

events
 

were
 

observed
 

for
 

both
 

groups. Results:There
 

was
 

a
 

significant
 

difference
 

in
 

overall
 

response
 

rate
 

be-
tween

 

the
 

treatment
 

group
 

and
 

the
 

control
 

group
 

[93. 33%
 

(28 / 30)
 

vs
 

83. 33%
 

(25 / 30),P<0. 05] . After
 

treat-
ment,both

 

groups
 

had
 

significant
 

reductions
 

in
 

TCM
 

syndrome
 

score,Mayo
 

score,FC
 

concentration,the
 

serum
 

levels
 

of
 

IL-6
 

and
 

TNF-α,and
 

the
 

treatment
 

group
 

had
 

significantly
 

greater
 

reductions
 

than
 

the
 

control
 

group
 

(P<0. 05
 

or
 

P<0. 01). Conclusion:In
 

the
 

treatment
 

of
 

chronic
 

recurrent
 

ulcerative
 

colitis
 

with
 

spleen
 

deficiency
 

and
 

damp-
ness

 

accumulation,Qilian
 

Jiechangning
 

can
 

effectively
 

improve
 

clinical
 

symptoms,control
 

disease
 

activity,and
 

re-
duce

 

FC
 

and
 

the
 

serum
 

levels
 

of
 

IL-6
 

and
 

TNF-α,and
 

therefore,it
 

holds
 

promise
 

for
 

clinical
 

application.
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factor
　 　 溃疡性结肠炎(ulcerative

 

colitis,UC)是一种慢

性非特异性肠道炎症疾病,以结肠黏膜持续、弥漫

性炎症改变为特征。 该病易复发且病程长,甚则伴

随患者终生[1] ,被认为是结肠癌的高危因素[2] ,给
患者带来沉重的心理压力和经济负担。 西医主要

采用对症治疗,多以激素及免疫抑制剂治疗为主,
但存在疗效不稳定、毒副作用大、依赖性强等不足。
中医药治疗该病具有独特的优势[3] ,但缺乏系统评

价体系。 蒋士生教授根据本病“脾胃虚弱,湿热蕴

肠”的病机特点,形成了活动期“标本同治”、缓解期

“扶正固本”的治则,创立了经验方芪连结肠宁[4] 。
本研究主要观察芪连结肠宁治疗慢性复发型 UC 脾

虚湿蕴证的临床疗效及其对炎症因子的影响,现报

告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选择 2019 年 6 月至 2021 年 5 月

在湖南省中医药研究院附属医院门诊及住院部就

诊的慢性复发型 UC 脾虚湿蕴证患者 60
 

例,采用随

机数字表法,将其分为治疗组和对照组,每组各 30
 

例。 治疗组中,男 12
 

例,女 18
 

例;年龄 21 ~ 64 岁,
平均(45. 90±12. 29)岁;病程 12 个月至 13 年,平均

(6. 26±3. 59)年。 对照组中,男 16
 

例,女 14
 

例;年
龄 24 ~ 63 岁,平均(44. 90±12. 54)岁;病程 13 个月

至 10 年,平均(5. 49±2. 96)年。 2 组性别、年龄、病
程等一般资料比较,差异无统计学意义(P>0. 05),
具有可比性。 本研究经院临床伦理委员会批准。
1. 2　 诊断标准　
1. 2. 1　 西医诊断标准 　 符合《炎症性肠病诊断与

治疗的共识意见( 2018 年,北京)》 [5] 中的相关标

准。 1)有便下脓血、里急后重、肛门灼热等症状;
2)症状反复或持续发作; 3) 依据 UC 改良梅奥

(Mayo)评分系统评为轻中度活动期。
1. 2. 2　 中医辨证标准 　 依据《溃疡性结肠炎中西

医结合诊疗专家共识意见(2017 年)》 [1] 拟定脾虚

湿蕴的证的辨证标准。 主症:1) 黏液脓血便,白多

赤少,或为白冻;2) 腹泻便溏,夹有不消化食物;
3)脘腹胀满。 次症:1)腹部隐痛;2)肢体困倦;3)食

少纳差;4)神疲懒言。 舌脉:舌质淡红,边有齿痕,
苔薄白腻,脉细弱或细滑。 具备主症 2 项,次症

2 项,符合舌脉即可明确辨证。
1. 3　 纳入标准　 1)答合上述西医诊断及中医辨证

标准;2) 年龄> 18 岁, < 65 岁;3) 处于轻中度活动

期;4)治疗前至少 2 周未服用其他相关治疗药物,
1 个月未参加其他临床研究;5)自愿参加本研究,并
签署知情同意书。
1. 4　 排除标准　 1)合并严重并发症,如局部狭窄、
直肠息肉、肠梗阻、肠穿孔、中毒性结肠扩张、结肠

癌、直肠癌、肛管疾病等;2) 处于孕期或哺乳期;
3)对本研究药物过敏或为过敏体质;4)患有肝肾功

能不全或血液系统、内分泌系统等严重原发疾病及

精神疾病;5) 病情危重,无法评估疗效和安全性;
6)感染性或其他非感染性结肠炎或有肠外表现;
7)不能配合完成本研究。
2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 给予西医常规治疗。 柳氮磺吡啶片

(SASP)(上海信谊天平药业有限公司,批准文号:
国药 准 字 H31020450, 规 格: 0. 25

 

g / 片 ) 口 服,
4 片 / 次,4 次 / d。 同时配合饮食和心理健康教育指

导。 治疗期间,嘱患者停用与疾病有关的药物,注
意休息,调整情绪,采用低纤维、高营养饮食,忌烟

酒、辛辣、生冷食品。
2. 2　 治疗组　 在对照组的基础上加服芪连结肠宁
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治疗。 药物组成:黄芪 15
 

g,党参 15
 

g,炒白术 15
 

g,
陈皮 10

 

g,黄连 10
 

g,炮干姜 6
 

g,蒲黄 10
 

g,蒲公英

15
 

g,败酱草 15
 

g,椿根皮 10
 

g,木香 10
 

g,白芍

15
 

g,甘草 5
 

g。 上述中药饮片均由湖南省中医药研

究院附属医院中药房提供。 每天 1 剂,水煎,早晚

分服。
　 　 2 组疗程均为 8 周。
3　 疗效观察

3. 1　 观察指标 　 1)中医证候积分。 参照《溃疡性

结肠炎中西医结合诊疗共识意见(2017 年)》 [1] ,对
临床症状腹痛、腹胀、腹泻、黏液脓血便、里急后重

按无、轻、中、重度分别计 0、2、4、6 分。 2) Mayo 积

分。 参考 《 炎症性肠病诊断与治疗的共识意见

(2018 年,北京)》 [5] UC
 

Mayo 评分系统评分。 该系

统主要包括腹泻、便血、内镜发现和医师总体评价

4 个维度,根据病情分别计 0、1、2、3 分。 症状缓解:
总分≤2 分;轻度活动:3 ~ 5 分;中度活动:6 ~ 10 分;
重度活动:11 ~ 12 分。 评分越高,表示病情越严重,
于治疗前后各评价 1 次,并比较 2 组积分。 3)粪便

钙卫蛋白(FC)。 于结肠镜检查前 1 ~ 2
 

d 和治疗后,
收集粪便标本 5 ~ 10

 

g,通过酶联免疫吸附试验

(ELISA)采用瑞士布尔曼钙蛋白检测试剂盒测定

FC 浓度[5] 。 4)血 清炎症因子。 取外周静脉血

5
 

ml,离心分离血清,采用 ELISA 试剂盒检测 2 组治

疗前后肿瘤坏死因子-α( TNF-α)和白细胞介素-6
(IL-6)水平。
3. 2　 疗效标准 　 参照《溃疡性结肠炎中西医结合

诊疗共识意见(2017 年)》 [1] 中的有关中医证候疗

效标准拟定。 疗效指数 = (治疗前中医证候积分-
治疗后中医证候积分) / 治疗前中医证候积分 ×
100%。 治愈:中医症状、体征基本改善,疗效指数≥
95%;显效:中医症状、体征明显改善,70%≤疗效指

数<95%;有效:中医症状、体征均有改善,30%≤疗

效指数<70%;无效:中医症状、体征无明显改善甚

至加重,疗效指数<30%。
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

24. 0 统计软件进行

数据分析。 计量资料采用均数±标准差( x± s) 表

示,不符合正态分布的计量资料用“中位数(四分

位数间距) ” [ M( P25,P75) ] 描述,计数资料以率

( %)表示,并进行 2 检验。 P< 0. 05 为差异有统

计学意义。

3. 4　 治疗结果

3. 4. 1　 2 组中医证候疗效比较　 总有效率治疗组

为 93. 33%,对照组为 83. 33%,2 组比较,差异有统

计学意义(P<0. 05)。 (见表 1)
表 1　 2 组中医证候疗效比较[例(%)]

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 30 3(10. 00) 13(43. 33) 12(40. 00) 2(6. 67) 28(93. 33) a

对照组 30 1(3. 33) 10(33. 33) 14(46. 67) 5(16. 67) 25(83. 33)

　 　 注:与对照组比较,aP<0. 05。

3. 4. 2　 2 组治疗前后中医证候积分比较　 治疗前 2
组中医证候积分比较, 差异无统计学意义 ( P >
0. 05);治疗后 2 组中医证候积分均显著降低(P<
0. 01),且治疗组降低幅度大于对照组,差异有统计

学意义(P<0. 05)。 (见表 2)
表 2　 2 组治疗前后中医证候积分比较[x±s,分]
组别 例数 治疗前 治疗后 Z 值 P 值

治疗组 30 19. 45±3. 45 8. 41±2. 73 -7. 201 <0. 01
对照组 30 18. 78±3. 59 11. 71±3. 01 -7. 198 <0. 01
Z 值 -0. 311 -4. 207
P 值 0. 043 0. 039

3. 4. 3　 2 组治疗前后 Mayo 积分比较　 治疗前 2 组

Mayo 积分比较,差异无统计学意义;治疗后 2 组

Mayo 积分均明显降低(P<0. 01),且治疗组下降低

幅度大于对照组,差异有统计学意义(P < 0. 05)。
(见表 3)

表 3　 2 组治疗前后 Mayo 积分比较[x±s,分]
组别 例数 治疗前 治疗后 Z 值 P 值

治疗组 30 8. 45±1. 83 1. 73±0. 72 -4. 793 <0. 01
对照组 30 8. 53±2. 01 1. 99±0. 78 -4. 801 <0. 01
Z 值 -0. 299 -2. 755
P 值 0. 713 0. 041

3. 4. 4　 2 组治疗前后 FC、IL-6、TNF-α 水平比较　
治疗前 2 组 FC、IL-6、TNF-α 水平比较,差异无统

计学意义(P>0. 05) ;治疗后 2 组 FC、IL- 6、TNF-
α 水平均明显降低(P<0. 05) ,且治疗组各指标水

平降低幅度均大于对照组,差异均有统计学意义

(P<0. 01) 。 (见表 4)
3. 4. 5　 2 组不良反应发生率比较　 治疗期间治疗

组有 1
 

例患者出现恶心症状,对照组有 1
 

例患者出

现恶心、头晕等症状,经对症治疗后均消失,2 组不

良反应发生率比较,差异无统计学意义(2 = 0. 412,
P= 0. 517)。
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表 4　 2 组治疗前后 FC、IL-6、TNF-α 水平比较(x±s)

组别 例数
FC(μg / g)

治疗前 治疗后

IL-6(pg / ml)
治疗前 治疗后

TNF-α(pg / ml)
治疗前 治疗后

治疗组 30 819. 81±4. 72 76. 91±5. 72 317. 45±4. 99 113. 71±8. 11a 69. 12±3. 74 26. 71±3. 74a

对照组 30 821. 01±3. 83 141. 33±3. 79 318. 16±7. 83 163. 11±3. 47a 70. 33±1. 10 43. 71±7. 74a

t 值 0. 041 3. 591 0. 093 2. 012 0. 191 2. 733
P 值 0. 915 0. 001 0. 901 0. 001 0. 877 0. 003

4　 讨　 　 论

　 　 UC 属中医学“久痢”范畴。 素体脾气虚弱是发

病基础,感受外邪、饮食不节(洁)、情志失调等是主

要的发病诱因[6] 。 其病位在大肠,与脾、肝、肾、肺
等脏腑功能失调有关。 多因饮食不节,嗜食肥甘厚

味,或先天禀赋异常,情志失调,劳倦太过而致脾胃

损伤,湿热滞留大肠,气血相搏、气血瘀阻导致血络

损伤而成疾。 芪连结肠宁方中黄芪补气健脾,黄连

清中焦湿火郁结,二药相须为用,补泻兼施,同为君

药,共奏健脾益气、清热除湿之功;党参益气生津,
炒白术补气健脾、除湿利水,陈皮燥湿健脾,蒲公英

燥湿清热,椿根皮收涩止泻,均为臣药;败酱草清热

解毒、排脓破瘀,蒲黄凉血止血、活血消瘀,炮干姜

温中散寒、健运脾胃,木香辛行苦降、行气止痛、化
瘀止血,白芍酸收,缓泻止痛,诸药合为佐药;甘草

为使药,起调和诸药之用[4] 。 诸药配合,共奏益气

健脾、清热祛湿、凉血活血、化瘀止痛之效。
FC 是一种发现于炎症细胞胞浆中的钙锌结合

蛋白,其在粪便中的浓度与肠腔中中性粒细胞的数

量成正比,此比值可反映肠道炎症程度[5] 。 UC 的

发病与免疫调节机制中的促炎性细胞因子关系密

切。 促炎细胞因子(TNF-α、IL-6)的过表达在一定

程度上会加重肠道损伤导致肠道炎症发生[7] 。 其

中 TNF-α 可诱导肠黏膜损伤[8] ;IL-6 具有多种免

疫功能,其表达水平可作为机体炎性反应和组织破

坏的信号分子,并可预测病情进展[9] 。
本次观察病例的平均年龄在 45 岁左右,以青

中年人群为主,这与国内文献报道的情况相近[10] ,
平均病程在 6 年左右,与国外报道该病反复发作、
病情活动而不易缓解的情况相近[11] 。 本观察结果

显示,中医证候总有效率治疗组为 93. 33%,对照组

为 83. 33%,2 组差异有统计学意义(P<0. 05);治疗

后,2 组中医证候积分、Mayo 积分及 FC、IL-6、TNF-
α 水平均降低,且治疗后治疗组低于对照组,差异均

有统计意义(P<0. 05 或 P<0. 01);治疗过程中,2 组

不良反应少且轻微,差异无统计学意义(P>0. 05)。
综上所述,在西医常规治疗的基础上加用芪连

结肠宁,对慢性复发型轻中度活动期溃疡性结肠炎

脾虚湿蕴型疗效颇佳,可改善腹痛、腹泻、黏液脓血

便等主要症状,在有效控制疾病进展、调节机体炎

症反应、降低炎症因子水平、提高患者生存质量等

方面,疗效优于单纯西药治疗,值得临床推广应用。
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