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摘要:[目的]探讨健脾清肠方联合美沙拉嗪治疗溃疡性结肠炎的临床疗效及对患者生活质量改善的影响。
[方法]将80例脾虚湿热证的溃疡性结肠炎患者随机分为观察组(健脾清肠方联合美沙拉嗪治疗,40例)和对照组

(美沙拉嗪单药治疗,40例),2组患者均进行8周的疗效观察,比较2组临床疗效及生活质量的改善(IBDQ评分和

SF-36评分),并评估用药安全性。[结果]观察组患者临床疗效总有效率显著高于对照组(92.5%75.0%,P=
0.034)。治疗后观察组患者在IBDQ评分中的肠道症状、全身症状和情感功能等三个维度和IBDQ总分,SF-36评

分中的生理机能、躯体疼痛、精力和精神健康等四个维度和SF-36总分均高于照组患者(P<0.05)。并且观察组患

者治疗后的SutherlandDAI评分显著低于对照组患者(2.2±0.82.8±0.9,P=0.002)。2组患者治疗过程中的

不良反应率差异无统计学意义。[结论]联合应用健脾清肠方能够有效提高美沙拉嗪对溃疡性结肠炎的临床疗效,

并显著改善患者的生活质量。
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Abstract:[Objective]ToinvestigatetheclinicalefficacyofJianpiQingchangdecoctioncombinedwith
mesalazineinthetreatmentofulcerativecolitisanditseffectonthequalityoflifeofpatients.[Methods]A
totalofeightypatientswithulcerativecolitiswithspleendeficiencyanddampness-heatsyndromewereran-
domlydividedintoobservationgroup(40casestreatedwithJianpiQingchangdecoctionandmesalazine)and
controlgroup(40casestreatedwithmesalaminealone).Allpatientswerefollowedupfor8weeks.The
clinicalefficacyandqualityoflife(IBDQscoreandSF-36scores)werecomparedbetweenthetwogroups,

andthesafetyofmedicationwasalsoevaluated.[Results]Thetotaleffectiverateofobservationgroupwas
significantlyhigherthanthecontrolgroup(92.5%vs.75.0%,P=0.034).Aftertreatment,threedimensions
oftheintestinalsymptoms,systemicsymptomsandemotionalfunctioninIBDQandIBDQ’stotalscore,andfour
dimensionsofphysicalfunction,bodypain,vitalityandmentalhealthinSF-36andSF-36’stotalscoresinobserva-
tiongroupweresignificantlyhigherthanthatincontrolgroup(P<0.05).TheSutherlandDAIscoreintheobser-
vationgroupwassignificantlylowerthanthatinthecontrolgroup(2.2±0.8vs.2.8±0.9,P=0.002).There
wasnosignificantdifferenceintherateofadverseeventsbetweenthetwogroupsduringtreatment.[Con-
clusion]ThecombinedapplicationofJianpiQingchangdecoctioncaneffectivelyimprovetheclinicalefficacy
ofmesalazineonulcerativecolitisandsignificantlyimprovethequalityoflifeofpatients.
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  溃疡性结肠炎是一种慢性肠道炎症性疾病,其
发病机制尚不清楚,主要表现为慢性腹泻、粘液脓血

便、里急后重、腹痛等。由于溃疡性结肠炎的病程较

长、病变肠道范围广和易复发等因素而严重影响患

者的生活质量[1]。改善生活质量、诱导和维持临床

缓解和肠道黏膜愈合、预防并发症发生是溃疡性结

肠炎的主要治疗目标[2]。目前已有研究揭示了中医

症状评分和肠道黏膜愈合的相关性,并发现许多临

床症状并非由活动性炎症驱动,因此只注重免疫调

节治疗并不能完全满足患者的需求。精神压力和心

理健康状态对患者病情和治疗过程中的生活质量的

影响越来越受到重视[3]。健脾清肠方可用于辨证为

脾虚湿热证的溃疡性结肠炎患者的治疗,能够有效

降低患者的Sutherland疾病活动指数(diseaseac-
tivityindex,SDAI)[4]。尽管健脾清肠方对溃疡性

结肠炎患者有一定的疗效,但通过结肠镜检查、

SutherlandDAI指数和黏膜愈合指数等客观性指标

并不能敏感的反映出患者的心理、社会能力等状态,
也不能体现健脾清肠方在溃疡性结肠炎治疗中的中

医辨证优势[5]。美沙拉嗪是目前临床上治疗轻度至

中度活性的溃疡性结肠炎的一线用药,但尚无美沙

拉嗪与健脾清肠方联合用药的临床报告。因此本研

究主要探讨健脾清肠方联合美沙拉嗪口服对溃疡性

结肠炎治疗疗效和生活质量改善的临床价值。

1 资料与方法

1.1 一般资料

本研究前瞻性纳入2015年1月~2016年12
月期间在我院收治的溃疡性结肠炎患者进行病例对

照研究。患者纳入标准:①符合中华医学会消化病

学分会炎症性肠病学组制定的《炎症性诊断与治疗

的共识意见(2012年·广州)》[6]中关于溃疡性结肠

炎的诊断标准,并基于SutherlandDAI指数诊断疾

病处于轻度至中度活动性[7];②中医辨证为脾虚湿

热证,其症状包括腹胀、腹痛、大便次数增多、粪便稀

薄、大便呈鲜红或白色黏稠果冻状或为未消化食物、
脸色苍白、精神疲劳、舌淡苔白、苔薄弱、脉沉细;③
年龄大于18周岁。排除标准:①拒绝参加研究的患

者;②合并其他组织脏器疾病而可能严重影响生活

质量的患者;③无法理解或完成问卷的患者;④有药

物过敏史患者;⑤同时参与其他临床试验的患者。

1.2 方法

根据研究设计,将患者分为健脾清肠方联合美

沙拉嗪口服治疗的观察组和仅接受美沙拉嗪口服的

对照组,共计纳入80例患者,根据Excel随机数表

进行1~80随机编号,分配到1~40的患者被纳入

观察组中,被分配到41~80编号的患者纳入对照组

中,每组患者40例。2组患者均给予调节水电解

质、酸碱平衡和改善营养状况等基础治疗。对照组

患者接受美沙拉嗪单药口服治疗,具体为美沙拉嗪

缓释颗粒(国药准字 H20143164)口服,1g/次、4
次/d,观察疗程为8周。观察组在对照组用药的基

础上加用健脾清肠方口服,具体为:炙黄芪30g、黄
连3g、党参15g、马齿苋30g、生地榆15g、三七6
g、白芨3g、木香6g、生甘草6g,制成400ml煎剂,

200ml/次、2次/d,观察疗程为8周。

1.3 疗效评价

在8周治疗疗程结束后,按照《中药新药临床研

究指导原则(试行)》[8]对所有患者进行疗效评价,评
价标准为:治愈:临床症状消失、结肠镜检查黏膜正

常;显效:临床症状基本消失、仅有轻度的肠黏膜炎

症;有效:临床症状基本消失、结肠镜复查黏膜轻度

炎症反应及部分假息肉形成;无效:临床症状及结肠

镜检查较治疗前无明显改善或进一步加重。

1.4 主要评估指标和次要评估指标

主要评估指标是通过炎症性肠病问卷(inflam-
matoryboweldiseasequestionnaire,IBDQ)和SF-
36健康调查量表评估患者治疗前后的生活质量。
次要评估指标是治疗前后的SutherlandDAI评分,
其中各项分数之和≤2分为症状缓解、3~5分为疾

病轻度活动、6~10分为中度活动、11~12分为重度

活动。

1.5 安全性评估指标

所有患者在8周的治疗前后均进行常规检查,
包括血液、尿液和粪便检查、心电图、肝肾功能等。
并记录整个治疗周期内的不良反应事件的类型、发
生时间、频率、持续时间和严重程度等。

1.6 统计学处理

本研究采用SPSS22.0软件进行统计学分析。
计量资料以x±s表示,统计方法采用t检验;计数

资料以例数和百分比(%)表示,统计方法采用秩和

(χ2)检验。对所有数据进行方差正态性和同质性检

验,对于正态分布且方差齐的数据,通过方差分析比

较多组的组间差异。以P<0.05为差异有统计学

意义。

2 结果

2.1 2组患者的治疗前基线资料比较

根据随机数表将80例患者分为观察组(n=40)
和对照组(n=40),2组患者治疗前的基线资料比较
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如表1所示,2组患者的年龄、性别构成、病程长度、

SutherlandDAI评分、SF-36评分、IBDQ评分和中

医症状评分差异无统计学意义,说明2组患者存在

可比性(表1)。

2.2 临床疗效比较

经8周的治疗后,观察组和对照组患者的临床

疗效分布情况如表2所示,观察组中33例患者治疗

有效、总有效率为92.5%;对照组中30例患者治疗

有效、总有效率为75.0%,观察组患者的总有效率

显著高于对照组患者、差异有统计学意义(P=
0.034)(表2)。

2.3 主要评估指标比较

2组患者治疗前后的IBDQ评分和SF-36评分

分别见表3、表4所示。在IBDQ评分中,与基线水

平相比,观察组和对照组患者治疗后的IBDQ总分

和各维度得分均存在统计学意义的增加趋势(P<
0.05);在2组患者治疗后的IBDQ评分比较中,观
察组患者的肠道症状、全身症状和情感功能等三个

维度和IBDQ总分的改善均明显优于对照组患者、
并具有统计学意义(P<0.05)(表2)。

在SF-36评分中,观察组和对照组患者治疗后

的SF-36总分和各维度得分均高于治疗前对应得

分,且具有统计学意义(P<0.05);在2组患者治疗

后的SF-36评分比较中,生理机能、躯体疼痛、精力

和精神健康等四个维度和SF-36总分均明显高于对

照组患者、并具有统计学意义(P<0.05)(表3)。

表1 2组患者治疗前基线资料比较 分,x±s
指标 对照组 观察组 t/χ2值 P 值

年龄/岁 41.4±7.2 43.2±6.8 1.150 0.254
男性/例(%) 22(55.0) 19(47.5) 0.450 0.502
病程/月 33.8±11.5 32.9±12.0 0.342 0.733
SutherlandDAI评分 6.8±3.0 6.4±2.3 0.669 0.505
疾病活动程度/例(%) 0.051 0.882
 轻度 22(55.0) 23(57.5)

 中度 18(45.0) 17(42.5)

SF-36总分 60.9±19.1 62.4±18.3 0.359 0.721
IBDQ总分 169.2±34.2 163.4±29.2 0.816 0.417
中医症状评分

 脓血便 4.2±2.4 4.0±2.9 0.336 0.738
 腹泻 6.5±2.8 6.3±2.5 0.337 0.737
 腹痛 3.5±1.7 3.7±1.4 0.574 0.567
 乏力 4.5±2.2 4.2±1.7 0.682 0.497
 里急后重 5.9±2.1 6.0±2.3 0.203 0.840
 味苦 4.2±2.1 3.8±1.4 1.002 0.319
 腹胀 4.0±1.5 4.3±1.9 0.784 0.436

表2 2组患者的临床疗效比较 例(%)

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率/%
对照组 40 6(15.0) 13(32.5) 11(27.5) 10(25.0) 75.0
观察组 40 9(22.5) 16(40.0) 12(30.0) 3(7.5) 92.51)

  与对照组比较,1)P<0.05。

表3 2组患者治疗前后的IBDQ评分比较 分,x±s

项目
对照组

治疗前 治疗后

观察组

治疗前 治疗后

肠道症状 54.2±9.4 58.4±7.91) 51.7±10.6 69.6±9.21)2)

全身症状 23.9±5.6 29.4±4.91) 22.5±5.4 35.5±6.01)2)

情感功能 60.7±14.1 63.5±12.51) 59.2±12.4 69.7±12.11)2)

社会功能 26.3±4.2 28.4±5.51) 25.5±6.4 28.9±5.81)

总分 169.2±34.2 179.7±29.91) 163.4±29.2 194.7±31.81)2)

  与本组治疗前比较,1)P<0.05;与对照组治疗后比较,2)P<0.05。
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表4 2组患者治疗前后的SF-36评分比较 分,x±s

项目
对照组

治疗前 治疗后

观察组

治疗前 治疗后

生理机能 85.6±15.6 88.9±12.81) 86.5±14.8 96.4±11.31)2)

生理职能 44.1±12.1 64.3±19.91) 43.9±13.0 65.4±18.71)

躯体疼痛 57.7±20.2 74.1±20.31) 59.8±20.1 86.2±20.11)2)

一般健康状况 43.6±18.4 48.6±19.41) 43.5±19.5 51.5±16.41)

精力 58.2±12.5 60.1±12.81) 59.7±16.2 65.6±11.71)2)

社会功能 71.1±22.4 79.5±19.81) 76.2±24.5 79.5±21.81)

情感职能 52.3±16.8 68.5±19.01) 53.4±15.5 71.8±24.41)

精神健康 64.9±17.6 72.3±16.11) 64.7±18.2 79.8±1.351)2)

总分 60.9±19.1 72.1±18.41) 62.4±18.3 81.3±18.91)2)

  与本组治疗前比较,1)P<0.05;与对照组治疗后比较,2)P<0.05。

2.4 次要评估指标比较

2组患者治疗前后的SutherlandDAI评分见表

5所示。观察组和对照组患者治疗后的Sutherland
DAI评分均低于治疗前,并具有统计学意义(P<
0.05)。此外,在治疗后的比较中,观察组患者治疗

后的SutherlandDAI评分显著低于对照组患者

(2.2±0.82.8±0.9,P=0.002)(表5)。

表5 2组患者治疗前后的SutherlandDAI
评分比较 分,x±s

组别 例数 治疗前 治疗后

对照组 40 6.8±3.0 2.8±0.91)

观察组 40 6.4±2.3 2.2±0.81)2)

  与 本 组 治 疗 前 比 较,1)P<0.05;与 对 照 组 治 疗 后 比

较,2)P<0.05。

2.5 不良反应比较

在治疗过程中,观察组中有8例(20.0%)患者

出现不良反应、对照组中有7例(17.5%)患者出现

不良反应。不良反应事件主要为恶心、乏力、头晕、
消化不良等,2组患者的不良反应发生率差异无统

计学意义(χ2=0.082,P=0.775)。

3 讨论

大多数溃疡性结肠炎患者处于情绪低落状态,
表现为焦虑和抑郁等。并且由于溃疡性结肠炎是一

种易复发和难治疗的慢性疾病,治疗费用较高、药物

副作用较多而严重影响患者的生活质量,易导致患

者出现身心不适[9-10]。目前有学者认为不良的心理

和生理状态可引起脑-肠轴功能改变,继发自主神经

系统,促进各种神经递质的释放、增强免疫细胞活

性,影 响 肠 道 内 菌 群 与 肠 道 黏 膜 上 皮 的 相 互 作

用[11]。脑-肠轴功能的异常导致了溃疡性结肠炎的

发生和进展,并加剧患者的生理和心理不适感[12]。
因此,心理和社会因素、以及高昂的治疗费用将严重

影响溃疡性结肠炎患者的生活治疗和肠道症状[13]。
美沙拉嗪是治疗溃疡性结肠炎的一线用药,美

沙拉嗪经肠内细菌分解为5-氨基水杨酸(5-ASA)而
发挥作用,可有效缓解溃疡性结肠炎患者的临床症

状、提高患者的生活治疗[14]。溃疡性结肠炎的临床

症状类似于中医的肠炎,主要因脾虚引起湿热瘀阻

而发病[15]。脾虚可严重影响大肠的消化功能,导致

食欲不振、腹胀、乏力、排便次数增加,而湿热可损害

大肠的脉络,导致脓血便的发生。因此对于溃疡性

结肠炎的中药治疗主要在于调节气虚脾胃和消除湿

热证。健脾清肠方的方剂主要就是根据这个原理进

行调配,党参和炙黄芪能够滋补气血、马齿苋和生地

榆能清热利湿、三七和白芨能够通过清除血瘀而促

进血液循环。基础研究发现含黄芪多糖的黄芪在结

肠炎动物模型具有良好的免疫调节功能,能够促进

T辅助细胞1(Th1)和T辅助细胞2(Th2)特异性

转录因子的表达,介导免疫细胞向Th2表型转变而

发挥免疫清除功能[16]。黄连素是黄连的主要有效

成分,能够通过抑制Th17的免疫应答而降低硫酸

葡聚糖钠诱导的结肠炎的严重程度[17]。健脾清肠

方可以上调外周血单核细胞中糖皮质激素受体α的

表达,从而改善类固醇依赖性患者的激素依赖状

态[18],还能够抑制核因子kB(nuclearfactor-kappa
B,NF-kB)信号通路的激活,减少硫酸葡聚糖钠诱

导的结肠炎小鼠的炎症因子表达[19],从而改善结肠

黏膜的炎症严重程度,并缓解疾病发展。
本研究是一个单中心、随机、对照研究。在以往
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的研究基础上,应用IBDQ和SF-36量表反映患者

的生活质量,并结合SutherlandDAI评分观察健脾

清肠方联合美沙拉嗪对脾虚湿热证的溃疡性结肠炎

患者的临床疗效和在改善生活质量的作用。以上结

果表明健脾清肠方联合美沙拉嗪对溃疡性结肠炎的

治疗有效率显著优于美沙拉嗪单药治疗,并且对联

合用药对SutherlandDAI评分的改善也优于美沙

拉嗪单药治疗。并且通过IBDQ和SF-36量表评分

也证实了健脾清肠方联合美沙拉嗪对溃疡性结肠炎

患者的生活治疗改善价值优于美沙拉嗪单药治疗。
健脾清肠方能够有效改善中医证型为脾虚湿热

证的活动性溃疡性结肠炎患者的生活治疗,反映了

健脾清肠方在溃疡性结肠炎中的个体化和差异化治

疗的优势。在这种情况下,从对患者的主观症状和

传统症候的评价转向基于生活质量评估的客观性评

估,可以为溃疡性结肠炎患者的标准化治疗和临床

疗效评估提供较为客观的依据。此外,还可以反映

出溃疡性结肠炎患者的一般健康状况、心境情绪等,
为临床治疗和疗效评估提供有力依据,补充并丰富

现有的评价体系。但由于本研究样本量较少,仍需

要进一步通过多中心的大样本研究以进一步明确健

脾清肠方在缓解溃疡性结肠炎患者的临床症状和改

善生活治疗的价值和重要性,以提高溃疡性结肠炎

患者的生存质量。
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