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　　[摘要]　目的:观察和分析甘草泻心汤联合美沙拉嗪对溃疡性结肠炎(UC)患者的疗效及对肠道菌群和血清

炎症因子水平的影响。方法:将符合纳入标准的60例寒热错杂型 UC患者随机分为2个组,对照组(30例)给予

口服美沙拉嗪肠溶片治疗;中药组(30例)在相同西药治疗基础上加用甘草泻心汤口服。观察2组治疗后的中医

证候疗效及中医症状积分、临床疗效及改良 Mayo活动指数,并检测肠道菌群(包括双歧杆菌、乳杆菌、大肠杆菌)
及血清炎症因子的变化。结果:中药组的中医证候疗效总有效率、临床疗效有效率均高于对照组(P<0.05);2组

患者治疗后,其中医症状积分、改良 Mayo活动指数、IL-6、TNF-α水平较治疗前均明显降低(P<0.05);2
组IL-10较治疗前均升高(P<0.05);2组患者双歧杆菌、乳杆菌数量均较治疗前增多,大肠杆菌数量较治疗前减

少(P<0.05);且上述疗效中药组均优于对照组(P<0.05)。结论:在西药治疗基础上加用甘草泻心汤口服,可有

效改善寒热错杂型 UC患者的临床症状,其或许是通过增加肠道有益菌、调节肠道菌群结构、减轻机体炎症反应

而达到治疗效果。
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Abstract　Objective:ToobserveandanalyzetheeffectofGancaoXiexinDecoctioncombinedwithmesalazine
onpatientswithulcerativecolitis(UC)andtheeffectonintestinalfloraandseruminflammatoryfactorlevels.
Methods:Totally60patientswithUCofcomplicatedcoldandheatsyndromewererandomizedinto2groups,the
controlgroup(n=30):oralmesalazineenteric-coatedtablets;theTraditionalChineseMedicinegroup((n=30):in
thebaseofthetreatmentofthecontrolgroup,weaddpatientswithGancaoXiexinDecoctionfororaladministra-
tion.ObservetheefficacyofTraditionalChineseMedicinesymptomsandTraditionalChineseMedicinesymptom
scores,clinicalefficacyandmodifiedMayoactivityindexaftertreatmentinthetwogroups,anddetectthechanges
ofintestinalflora(includingBifidobacterium,Lactobacillus,Escherichiacoli)andseruminflammatoryfactors.Re-
sults:ThetotaleffectiverateofTraditionalChineseMedicinesymptomcurativeeffectandtheeffectiverateofclin-
icalcurativeeffectintheTraditionalChineseMedicinegroupwerehigherthanthoseinthecontrolgroup(P<
0.05);aftertreatmentinthetwogroups,themedicalsymptomscore,modifiedMayoactivityindex,seruminter-
leukin-6(IL-6)andtumornecrosisfactor-α(TNF-α)levelsweresignificantlylowerthanbeforetreatment(P<
0.05);andtheinterleukin-10(IL-10)inthetwogroupswerebothhigherthanbeforetreatment(P<0.05);the
numbersofBifidobacteriaandLactobacilliinthetwogroupsincreasedcomparedwithbeforetreatment,andthe
numberofEscherichiacolidecreasedcomparedwithbeforetreatment(P<0.05),andtheabove-mentionedcura-
tiveeffectTraditionalChineseMedicinegroupisbetterthanthecontrolgroup(P<0.05).Conclusion:Theabove
resultsshowthattheadditionofGancaoXiexinDecoctiononthebasisofwesternmedicinecaneffectivelyimprove
theclinicalsymptomsofpatientswithUCofcomplicatedcoldandheatsyndrome.Itmayachievethetherapeutic
effectbyincreasingthebeneficialbacteriaintheintestine,adjustingthestructureoftheintestinalflora,andreduc-

·474·



ingthebody'sinflammatoryresponse.
Keywords　GancaoXiexinDecoction;ulcerativecolitis;intestinalflora;seruminflammatoryfactors

　　溃疡性结肠炎(ulcerativecolitis,UC)是一种

可破坏肠道壁黏膜结构,引起肠道出血且以腹痛、
腹泻为主要特征性表现的、临床发病过程具有可变

性的慢性炎症性疾病[1]。UC反复发作、迁延不愈

的病情不但对患者造成了巨大的心理负担,而且也

使致癌风险率大大增加[2]。近年来,UC的发病率

逐年递增,尤其在发展中国家表现得更为明显[3]。
虽然至今其确切的发病机制仍未被完全揭示,但是

肠道菌群紊乱对发病的影响越来越受到研究者的

关注与重视[4-5],而血清炎症因子水平的高低也被

认为和 UC 的活动性相关联[6-7]。寒热错杂证是

UC常见的证型之一,甘草泻心汤是临床上广泛使

用的平调寒热止泻的经典方,基于此,本研究通过

观察该方剂联合美沙拉嗪对 UC患者的疗效及对

肠道菌群结构、血清炎症因子水平的干预作用,以

进一步明确其作用机制,现报道如下。
1　资料与方法

1.1　临床资料

选取2018年1月—2020年6月在我科门诊就

诊或住院部治疗的轻中度活动期 UC 患者共60
例,以随机数字表法分为2个组,每组30例。中药

组 男 16 例,女 14 例;年 龄 25~65 岁,平

均(47.67±10.83)岁;病程2~10年,平均(5.50±
1.74)年;病情:轻度13例,中度17例。对照组男

15例,女 15 例;年龄 26~69 岁,平均(47.00±
10.28)岁;病程3~9年,平均(5.73±2.23)年;病
情:轻度14例,中度16例。2组患者在性别、年龄、
病程、病 情 程 度 等 方 面 比 较,差 异 无 统 计 学 意

义(P>0.05),具有可比性。见表1。

表1　2组患者一般资料的比较

组别 例数
性别

男 女
年龄/年 病程/年

病情

轻度 中度

中药组 30 16 14 47.67±10.83 5.50±1.74 13 17
对照组 30 15 15 47.00±10.28 5.73±2.23 14 16

1.2　纳入标准

①符合《溃疡性结肠炎中西医结合诊疗共识意

见(2017年)》[8]中西医诊断标准,且中医证属寒热

错杂证:主症有腹冷痛喜温、粪质稀薄兼有黏液、便
后肛周灼热感、反复口腔溃疡;次症有手足不温、腹
部灼热;舌红苔薄黄,脉沉细。符合至少2项及2
项以上主症,加1项及1项以上次症即可成立,舌
苔脉象作参考。②60例受试者纳入前均在电子结

肠镜(我院内镜中心)下诊断为 UC;③病情分期为

活动期轻中度者;④受试前均签署知情同意书,并
经嘉兴市中医医院医学伦理会审查通过。
1.3　排除标准

①活动期重度 UC患者或合并有肠道恶性肿

瘤、肠道穿孔及大出血、中毒性巨结肠等严重并发

症者;②年龄<18周岁或>75周岁;③受试前1个

月内使用过抗生素或肠道益生菌者;④嗜酸粒细胞

性肠炎、假膜性肠炎、缺血性结肠炎及克罗恩病等

患者;⑤于妊娠期、哺乳期内发病的妇女;⑥口服本

研究方剂中的中药后出现肝肾功能损伤、发热及皮

疹等过敏反应者;⑦因其他脏器重度功能不全而不

适宜参加本次研究者以及有精神疾病史者。
1.4　方法

对照组:予口服美沙拉嗪肠溶片,4次/d,4片/
次(共1g)治疗。中药组:给予对照组相同的西药

治疗,且加服甘草泻心汤(2次/d)。方药组成如

下:甘草(炙)12g,黄芩、党参10g,半夏(姜)9g,干
姜6g,黄连3g,大枣10g。上述处方随证加减:肉
眼观见鲜血夹便而下者,加藕节炭、侧柏叶、蒲黄炭

各10g,白及6g;排便腹部绞痛明显者加延胡索

10g、徐长卿(后下)15g;便次多质稀夹黏液而下者

加仙鹤草、赤石脂均15g;有发热征象者加薄荷(后
下)、柴胡(北)各10g以助退热。上方日1剂临证

加减,由 本 院 煎 药 房 统 一 代 煎,煎 煮 前 加 水 浸

泡30min(后 下 药 除 外),每 剂 取 药 汁 滤 除 药 渣

得300mL,早晚2次,150mL/次,餐后1h温服,
连服8周。
1.5　观察指标

1.5.1　中医证候疗效评价以及中医症状积分统计

　以《中药新药临床研究指导原则》(试行)为评定

标准[9]。①临床缓解:疗效指数≥95%,患者症状、
体征 已 基 本 消 失;② 显 效:疗 效 指 数 70% ~ <
95%,患者症状、体征改善明显;③有效:疗效指数

30%~<70%,患者症状、体征有好转;④无效:疗
效指数<30%,患者症状、体征好转不明显甚至进

一步加重。疗效指数(%)=(治疗前积分-治疗后

积分)/治疗前积分×100%。
上述积分统计根据主症(腹痛、腹泻、脓血便)

按无(0分)、轻(2分)、中(4分)、重(6分)4个等级
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进行积分评价,然后将5个次症(腹胀、里急后重、
发热、食少、肢体倦怠)按无(0分)、轻(1分)、中(2
分)、重(3分)计分,最后将每例患者的主症分数与

次症分数相加得出最终总分,2组患者于治疗前及

治疗8周后各进行1次积分统计并评价中医证候

疗效。
1.5.2　临床疗效评定　依照改良 Mayo活动指

数[10]评定。改良 Mayo活动指数按腹泻、便血、内
镜黏膜表现以及医师对患者病情评估4个方面以

0、1、2、3分计算积分,受试者于治疗前及治疗8周

后在本院内镜室行结肠镜检查以配合内镜下黏膜

表现的评估。
临床疗效评定按以下标准[11]:改良 Mayo活动

指数评分相较于基线水平下降≥30%或者≥3分,
并且便血评分降幅≥1分或评分为0或1分评定为

临床有效。
1.5.3　肠道菌群检测　2组受试者于治疗前后各

行1次菌群检测。具体方法:取患者在院内预留的

新鲜粪便,每例500mg,置入冰块上的标本袋中,
存放 于 我 院 中 心 实 验 室 -4 ℃ 的 专 用 冰 箱

内,1h内按照基因组试剂盒说明书进行肠道菌群

DNA提取操作,-20℃专用冰箱内保存备用[12]。
待测样本定量分析:取上述3种细菌标准菌株

基因组,用超微量紫外分光光度计测定260nm 处

吸收度,换算为浓度后计算1μL的拷贝数。梯度

稀释后的标准基因组与待测样品均行 RT-PCR,引
物如表2所示。先制作标准品得到标准曲线,然后

通过循环数与标准曲线比较得到待测样本拷贝数,
最后计算出每克粪便的细菌拷贝数,结果以对数

(10为底)的形式表示。
1.5.4　血清炎症因子水平检测　采集患者晨起8
点时的空腹静脉血,运用酶联免疫吸附测定法

(ELISA)检测 TNF-α、IL-6、IL-10水平。2组患者

于治疗前后分别检测1次。
1.6　统计学方法

采用SPSS19.0软件,计量资料以■x±s形式

表示,采用t检验,计数资料以 χ2 检验。以 P<
0.05为差异有统计学意义。

表2　RT-PCR引物序列

菌种 引物序列(5’-3’)
产物大小

/bp

双歧杆菌
F:TCGCCTCCGGGTGAGAGTGG
R:CGAAGCCATGGTGGGCCGTT

198

乳杆菌
F:TGGAAACAGRTGCTAATACCG
R:GTCCATTGTGGAAGATTCCC

232

大肠杆菌
F:CTCGCTGGCATTTGCGTAC

R:ATCTTTTGCCGTCCGTTTTGG
75

2　结果

2.1　2组患者治疗后中医证候疗效比较

中药组治疗后总有效率为93.3%,对照组总

有效率为66.7%;总有效率组间比较差异有统计

学意义(P<0.05),中药组的中医证候疗效优于对

照组。见表3。

表3　2组患者中医证候疗效比较 例(%)

组别 例数 临床缓解 显效 有效 无效 总有效

中药组 30 6 11 11 2 28(93.3)

对照组 30 3 6 11 10 22(66.7)

2.2　2组患者治疗前后的中医症状积分比较

2组患者治疗后中医症状积分较治疗前均明

显降低,差异有统计学意义(P<0.05),且中药组

积分 值 较 对 照 组 降 低 明 显,差 异 有 统 计 学 意

义(P<0.05)。见表4。

表4　2组患者治疗前后中医症状积分比较 分,■x±s

组别 例数
腹痛

治疗前 治疗后

腹泻

治疗前 治疗后

脓血便

治疗前 治疗后

腹胀

治疗前 治疗后

中药组 30 3.93±1.53 0.93±1.14 4.00±1.39 0.80±1.00 3.53±1.55 0.87±1.01 1.73±0.83 0.50±0.57
对照组 30 4.00±1.58 1.73±1.36 3.93±1.22 1.53±1.46 3.60±1.22 1.53±1.25 1.80±0.92 0.90±0.80
t 0.166 2.464 0.197 2.277 0.185 2.272 0.294 2.222
P >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

组别 例数
里急后重

治疗前 治疗后

发热

治疗前 治疗后

食少

治疗前 治疗后

肢体怠倦

治疗前 治疗后

中药组 30 2.27±0.74 0.90±0.71 1.57±0.86 0.43±0.63 2.40±0.81 0.80±0.66 2.37±0.76 0.87±0.73
对照组 30 2.30±0.65 1.43±0.82 1.67±0.88 0.93±0.69 2.43±0.73 1.40±0.72 2.43±0.73 1.37±0.76
t 0.185 2.695 0.444 2.936 0.167 3.345 0.346 2.590
P >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05
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2.3　2组患者治疗后临床疗效比较

中药组治疗后有效率为86.67%(26/30),对
照组有效率为60.00%(18/30);有效率组间比较

差异有统计学意义(P<0.05),中药组的临床疗效

优于对照组。
2.4　2组患者治疗前后改良 Mayo活动指数比较

2组患者治疗后改良 Mayo活动指数较治疗前

均显著降低,差异有统计学意义(P<0.05);中药

组治疗后改良 Mayo活动指数较对照组降低更明

显,差异有统计学意义(P<0.05)。见表5。
2.5　2组患者肠道菌群检测结果比较

2组患者治疗后双歧杆菌、乳杆菌均较治疗前

增多(P<0.05),且中药组较对照组更明显(P<
0.05)。2组患者治疗后大肠杆菌均较治疗前减少

(P<0.05),且中药组较对照组更明显(P<0.05)。

见表6。
2.6　2组患者血清炎症因子比较

2组患者治疗后血清 TNF-α、IL-6水平较治疗

前均显著降低(P<0.05),中药组较对照组降低更

明显(P<0.05);IL-10水平较治疗前均显著升高

(P<0.05),且中药组较对照组升高更明显(P<
0.05)。见表7。

表5　2组患者改良 Mayo活动指数比较 ■x±s

组别 例数 治疗前 治疗后

中药组 30 6.63±2.54 2.33±1.40
对照组 30 6.57±2.21 3.73±1.91
t 0.109 3.239
P >0.05 <0.05

表6　2组患者治疗前后双歧杆菌、乳杆菌和大肠杆菌水平比较 ■x±s

组别 例数
双歧杆菌

治疗前 治疗后

乳杆菌

治疗前 治疗后

大肠杆菌

治疗前 治疗后

中药组 30 7.32±0.74 9.15±0.70 5.83±0.64 8.01±0.80 9.76±0.57 7.76±0.60
对照组 30 7.22±0.75 8.03±0.71 5.90±0.71 6.82±0.69 9.86±0.62 8.90±0.57
t 0.536 6.171 0.431 6.200 0.649 7.474
P >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

表7　2组患者治疗前后TNF-α、IL-6和IL-10水平比较 pg/mL,■x±s

组别 例数
TNF-α

治疗前 治疗后

IL-6
治疗前 治疗后

IL-10
治疗前 治疗后

中药组 30 35.24±10.49 18.70±7.16 72.01±11.22 20.39±8.84 29.01±9.11 73.06±12.67
对照组 30 34.80±9.05 25.30±8.90 71.25±11.08 30.69±9.57 28.78±8.75 63.56±12.98
t 0.175 3.163 0.281 4.331 0.100 2.869
P >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

3　讨论

UC是一种病变损伤主要集中在肠道黏膜层

及黏膜下层的炎症性疾病,以镜下肉眼可见溃疡和

病理学见隐窝脓肿为主要特征,由于其病变的广泛

性和长期性,故增加了治疗和康复的困难程度[13]。
近年来,中国 UC的发病率只增不减,患者数量进

行性上升[14-15],但其具体的发病机制仍是一个未知

数。国外有文献指出促炎因子表达增加及肠道菌

群紊乱是 UC发病的重要原因,降低小鼠促炎因子

可调节肠道菌群从而控制 UC发病[16]。国内也有

报道指出人体肠道菌群及促炎因子之间关系密切、
互为作用,且在 UC的发病中占重要地位[17-18]。双

歧杆菌、乳杆菌属于专性厌氧菌,是一种存在于人

体肠道中并对健康有益的优势菌群,而大肠杆菌则

属于兼性厌氧菌,是一种条件致病菌,一旦致病条

件成熟,双方互相制约的关系网打破则会引起菌群

结构失调,而 UC的发病与优势菌群减少、致病菌

增加有莫大关系[19]。TNF-α是一种对炎症反应有

促进作用的调节因子,可形成肠道黏膜缺血缺氧状

态导致肠黏膜损伤[20];IL-6是一种由 T 细胞及巨

噬细胞产生的白细胞介素,在过度表达时可破坏机

体内环境,加重 UC炎症程度[21];IL-10是一种具

备免疫抑制及抗炎疗效双重作用的细胞因子,利于

加强肠道黏膜内环境的稳固性[22]。
UC初起湿热蕴肠,但病情常反复发作、迁延

不愈,久病伤脾伤肾,脾肾阳气渐失,导致热邪与阳

虚共存,因此临床上认为 UC初起多属实证,进展

日久则成虚证或虚实夹杂证[23]。有学者将 UC的

常见中医证型进行统计,认为寒热错杂证是排名前

5位的证型[24]。甘草泻心汤在临床上广泛应用于

寒热错杂型的 UC患者,治疗效果良好。该方以炙

甘草为重,联合党参、大枣、半夏,甘温补脾、补气兼

具止痛、止呕,上述4味是为热药,加以黄芩、黄连,
清肠热、消痞气,是为寒药。甘草泻心汤一寒一热,
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寒热共用,恰符合 UC虚实夹杂、寒热错杂的病机。
本研究中,中药组的中医证候疗效及临床疗效

均优于对照组,2 组患者的中医症状积分、改良

Mayo活动指数较治疗前均明显降低,且中药组降

低更明显;2组患者肠道内双歧杆菌、乳杆菌数量、
血清IL-10水平均较治疗前增多,且中药组增多更

明显;同时大肠杆菌数量、血清 TNF-α和IL-6水

平均较治疗前降低,中药组较对照组降低更明显。
上述结果显示,在常规西药治疗基础上辨证选用甘

草泻心汤可有效改善寒热错杂型 UC患者的临床

症状、增加疗效,其或许是通过调节患者肠道菌群、
减轻机体炎症反应而达到治疗效果,但其远期疗效

及复发率仍需进一步探索。
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