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　　[摘要]　目的:观察清肠温中方对缓解期溃疡性结肠炎患者维持缓解、预防复发的疗效以及用药安全性,为
临床广泛应用提供科学依据。方法:采用前瞻性研究的方法,纳入缓解期溃疡性结肠炎患者50例,予清肠温中方

治疗(1剂/d),治疗1年,患者每2个月接受随访,填写中医证候积分量表、生存质量积分表。治疗满1年时接受

肠镜检查,患者纳入研究时及治疗满1年时均行安全性检查。结果:接受清肠温中方治疗1年后,患者维持缓解

率为81.4%。治疗期间,患者便溏、腹痛、腹胀、食少、肢体倦怠、神疲懒言的症状较治疗前明显改善(P<0.05或

P<0.01);患者的生存质量包括肠道症状、社会能力、情感能力、全身症状较治疗前明显提高(P<0.05或P<
0.01)。结论:清肠温中方能够有效维持缓解期溃疡性结肠炎的长期缓解,显著改善患者腹痛、便溏、腹胀、食少等

临床症状,提高生存质量,且无明显不良反应。
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Abstract　Objective:ToobservethesafetyofQingchangWenzhongDecoctionanditseffectonclinicalsymp-
toms,diseaseactivityandqualityoflifeofpatientswithremissionulcerativecolitis,andtoprovidescientificbasis
foritswideapplicationinclinic.Methods:Aprospectivestudyof50patientswithremissionulcerativecolitiswere
treatedwithQingchangWenzhongDecoctionfor1year.Duringthestudy,thepatientswerefollowed-upevery2
months,andtheTraditionalChineseMedicine(TCM)syndromescaleandinflammatoryboweldiseasequestion-
nairescalewerefilledout.Thepatientswereexaminedbyenteroscopyattheendofthe12monthsoftreatment,

andthesafetytestswereperformedwhenthepatientswereincludedinthestudyandattheendofthe12months
oftreatment.Results:Afteroneyear'streatment,81.4% ofpatientsremainedinremission.Thesymptomsof
loosestools,abdominalpain,abdominaldistension,lessfood,bodyburnoutandmentalfatigueweresignificantly
improved(P<0.05orP<0.01),andthequalityoflifeincludingintestinalsymptoms,socialability,emotional
ability,systemicsymptoms(P<0.05orP<0.01).Conclusion:QingchangWenzhongDecoctioneffectivelypre-
venttherelapseofulcerativecolitispatientsinremissionstage,relievingtheclinicalsymptoms,suchasabdominal
pain,loosestool,abdominaldistension,lessfood,andimprovingthequalityoflifewithoutobviousadversereac-
tions.
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　　溃疡性结肠炎(ulcerativecolitis,UC)是一种

主要累及黏膜及黏膜下层的结肠、直肠慢性非特异

性炎症性疾病,临床表现为腹泻、黏液脓血便、腹

痛、里急后重,是消化系统难治病之一[1-2]。随着生

活水平的提高,我国大陆 UC的平均发病率已增加

至1.33/10万人[3]。UC病程长,反复发作,迁延不

愈,严重影响患者的生存质量,给医疗、经济带来了

较大的负担[4-5]。本病尚无治愈的方法,现有的治

疗方法如水杨酸制剂、糖皮质激素制剂、免疫抑制

剂、生物制剂等只能起到对疾病暂时缓解的作

用[6-7],且仍存在药物不耐受、不良反应明显等问

题[8]。中医药辨证论治治疗 UC 取得了显著疗
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效[9],本团队前期通过随机、双盲双模拟、阳性药物

对照的研究方法探究清肠温中方治疗 UC的疗效,
发现清肠温中方能明显改善患者腹泻、黏液脓血

便、腹痛的症状,且能明显提高患者的生存质量,修
复肠黏膜损伤,总有效率高达89.7%,与美沙拉嗪

肠溶片87.5%的疗效相当[10],但并未对缓解期患

者进行长期的随访。本项目采用前瞻性研究的方

法,观察清肠温中方对缓解期 UC维持缓解、抗复

发的疗效,以期为清肠温中方在缓解期 UC患者抗

复发治疗中的临床应用提供科学依据。
1　资料与方法

1.1　临床资料

本研究病例来源于2017年6月-2018年3月

北京中医药大学东方医院消化内科门诊的患者,共
纳入50例患者。本研究已通过北京中医药大学东

方医院临床研究伦理委员会的批准(No:JDF-IRB-
2017030802)。
1.2　诊断标准

1.2.1　西医诊断标准　参考中华医学会消化病学

分会炎症性肠病学组制定的《炎症性肠病诊断与治

疗的共识意见(2012年·广州)》[11]。患者排便次

数正常,未见脓血便及里急后重等症状;肠镜检查

见黏膜愈合,无活动性炎症。
1.2.2　中医诊断标准　参考中国中西医结合学会

消化系统疾病专业委员会制定的《溃疡性结肠炎中

西医结合诊疗共识意见(2017年)》[12]《中药新药临

床研究指导原则》[13]以及同行专家的意见。主症:
①大便稀溏;②腹痛。次症:①腹胀;②食少纳呆;
③肢体倦怠;④神疲乏力。舌脉:舌质淡,苔白腻,

脉细弱。
1.3　纳入标准

①年龄18~65岁;②西医诊断符合缓解期

UC;③中医辨证属脾虚证;④自愿参加本项研究并

签署知情同意书。
1.4　排除标准

①疾病处于活动期,有严重并发症,如肠道局

部狭窄、肠梗阻、肠穿孔、中毒性巨结肠、直肠癌、结
肠癌及肛门疾病者;②处于妊娠期或准备妊娠的妇

女以及哺乳期妇女;③过敏体质及对多种药物过敏

者;④伴肝肾系统、造血系统、内分泌系统等的严重

原发性疾病及精神病者;⑤病情严重需要紧急治疗

者;⑥除清肠温中方外,还在接受其他方案治疗的

UC患者;⑦3个月内参加其他临床研究项目者。
1.5　治疗方法

口服清肠温中方并随症加减,兼有肝郁脾虚者

加用陈皮、白芍、防风、炒白术;兼血虚明显者加生

黄芪、阿胶;兼腹痛明显者,加川楝子、元胡。治疗

1年,期间患者禁食辛辣、寒凉食物,避免熬夜、劳
累、暴饮暴食,避免受寒,调畅情志。参与本研究期

间不得使用与本病本证相关的药物。
1.6　观察指标

1.6.1　患者症状　采用中医证候疗效表,包括主

症:便溏、腹痛;次症:腹胀、食少、肢体倦怠、神疲懒

言。主症按照轻重程度分为无、轻度、中度、重度4
个等级,分别对应0、2、4、6分;次症按照轻重程度

分为无、轻度、中度、重度4个等级,分别对应0、1、
2、3分。见表1。患者治疗后每2个月评价一次。

表1　中医症状程度分级量化标准

主症/次症 症状 轻度 中度 重度

便溏 每日<3次 每日3~6次 每日7次以上
主症

腹痛 轻微,隐痛,偶发 隐痛或胀痛,每日发作数次 剧痛或绞痛,反复发作

腹胀 偶有腹胀或食后腹胀 腹胀较重,每日达6h 整日腹胀或腹胀如鼓

食少 饮食稍有减少 饮食减少 饮食明显减少
次症

肢体倦怠
倦怠程度较轻,不耐劳力,可坚

持轻体力劳动

倦程度较甚,勉强可支持日常

活动

四肢无力,不能坚持日常活

动

神疲懒言 精神不振,不喜多言,不问不答
精神疲乏,思睡,懒于言语,多
问少答

精神极度疲乏,偶语

1.6.2　患者生存质量调查　采用炎症性肠病生存

质量问卷(inflammatoryboweldiseasequestion-
naire,IBDQ)[14],包括全身症状、肠道症状、情感能

力、社会能力4个维度,共32个问题,总分32~224
分,分值越高,提示患者生存质量越高。治疗后每

2个月评价一次。
1.6.3　肠镜检查　患者在治疗前后接受肠镜检

查,作为判定是否复发的重要证据。

1.6.4　安全性评价　记录患者用药期间的不良反

应,予血常规、尿常规、便常规、肝肾功能检查以评

价用药安全性,治疗前后各检查一次。
1.7　统计学方法

使用SPSS17.0对研究结果进行统计,结果以

■x±s表示。若符合正态分布则采用t检验,若不

符合正态分布则采用非参数检验。以P<0.05为

差异有统计学意义。
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2　结果

2.1　患者一般情况分析

本研究共计纳入50例缓解期 UC患者,7例患

者由于依从性差或者拒绝接受肠镜检查判定为脱

落,最终43例患者完成本研究。见表2。

表2　50例患者的年龄及性别构成 例(%)

年龄/岁 男 女 合计

<20 0 0 0
>20~30 9(18.0) 3(6.0) 12(24.0)

>30~40 10(20.0) 2(4.0) 12(24.0)

>40~50 7(14.0) 9(18.0) 16(32.0)

>50~60 5(10.0) 3(6.0) 8(16.0)

>60~65 1(2.0) 1(2.0) 2(4.0)

总计 32(64.0) 18(36.0) 50(100.0)

2.2　清肠温中方疗效分析

2.2.1　维持缓解率　43例患者完成全部研究任

务并获得结局指标。清肠温中方治疗1年,8例患

者复发,其余35例患者仍维持缓解,以完成研究任

务的43例患者为基数,计算维持缓解率为81.4%。
2.2.2　清肠温中方对维持缓解的 UC患者中医证

候疗效的影响　35例维持缓解的 UC患者在治疗

期间每2个月进行随访,采用自身前后对照的方法

观察患者治疗后单项症状以及中医证候的改善情

况,主症便溏、腹痛的评分以及症状总积分在治疗

过程中整体呈下降的趋势。在第2~6个月便溏、
腹痛症状与治疗前相比,评分均有所降低(P>
0.05);便溏、腹痛症状分别自用药第10个月、第8
个月起有明显改善(P<0.01或P<0.05)。症状

总积分的改善则较为明显,从第2个月起总积分已

有明显下降,差异有统计学意义(P<0.05或P<
0.01),见表3。

表3　治疗前后35例患者中医证候积分比较

分,■x±s

　时间 例数 便溏积分 腹痛积分 症状总积分

治疗前 35 0.74±0.17 1.49±0.21 3.94±0.43
第2个月 35 0.69±0.16 1.37±0.23 3.40±0.491)

第4个月 35 0.57±0.16 1.31±0.18 3.23±0.431)

第6个月 35 0.40±0.16 1.26±0.19 3.03±0.431)

第8个月 35 0.40±0.14 1.26±0.191)3.20±0.411)

第10个月 35 0.23±0.112)1.37±0.20 2.97±0.40
第12个月 35 0.17±1.002)1.14±0.191)2.49±0.352)

　　与治疗前比较,1)P<0.05,2)P<0.01。

2.3　清肠温中方对 UC患者生存质量的影响

35例维持缓解的患者肠道症状积分、全身症

状积分、社会能力积分、情感能力积分以及IBDQ
总分在用药治疗的1年期间均呈总体上升趋势。
肠道症状积分的上升表明患者在排便次数、便溏、
腹痛、排气、腹胀方面具有一定程度的改善(P>
0.05);全身症状积分以及IBDQ总分在用药的前8
个月与用药前相比略有上升(P>0.05),至第10
个月起改善明显(P<0.05或P<0.01);社会能力

积分方面,至用药治疗第12个月较治疗前有明显

改善(P<0.05),说明经清肠温中方治疗后,UC病

情好转,对患者社交、工作、上学、体育活动等方面

的影响显著降低;患者的情感能力虽在治疗第4个

月便出现明显改善(P<0.05),但至第10个月的

改善始趋于平稳(P<0.05或P<0.01),见表4。

表4　治疗前后35例患者生存质量评分比较 分,■x±s

　时间 例数 肠道症状积分 全身症状积分 社会能力积分 情感能力积分 IBDQ总分

治疗前 35 64.69±0.64 28.37±0.61 30.94±0.68 72.23±1.50 196.23±2.76
第2个月 35 64.63±0.77 28.60±0.60 31.29±0.67 73.23±1.23 197.74±2.76
第4个月 35 64.09±1.05 29.00±0.59 31.29±0.66 74.09±1.271) 198.46±3.18
第6个月 35 64.86±0.82 29.17±0.63 31.37±0.66 74.34±1.02 199.74±2.61
第8个月 35 64.51±0.83 29.31±0.61 31.86±0.64 73.97±1.19 199.66±2.83
第10个月 35 65.00±0.72 30.29±0.532) 32.06±0.64 74.89±1.201) 202.23±2.601)

第12个月 35 65.66±0.60 30.26±0.492) 32.74±0.461) 75.23±1.152) 203.89±2.152)

　　与治疗前比较,1)P<0.05,2)P<0.01。

2.4　安全性评价

本研究中,患者用药前后均行血常规、尿常规、
便常规+潜血、肝肾功能等安全性检查,用药期间

患者自行检测,均未见明显异常;患者未诉明显不

适症状。

3　讨论

UC是一种慢性疾病,病程长易复发,目前对

UC的治疗目标为:诱导并维持临床及内镜下缓

解,防治并发症,改善患者生存质量,加强对患者的

长期管理[15]。现有治疗方法只能起到暂时缓解的
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作用,诱导缓解后若未接受维持性治疗,1年内的

复发率高达70%;即使接受了水杨酸制剂的维持

治疗,1年内的复发率也高达30%~50%[16-17]。中

医药辨证论治,内服外用联合可以大大降低缓解期

UC患者的复发率,且不良反应少[18-19]。李军祥教

授认为,根据 UC病程长、脓血便等特点,可归于中

医“久痢”“肠澼”等范畴,其病位在肠,与脾、胃、肝、
肺、肾诸脏相关,本病病性属于虚实夹杂,本虚标

实,其中又以脾胃虚弱为本,久病伤阳及肾;湿热内

蕴为标,久病及血。清肠温中方是李军祥教授临床

治疗 UC的经验方,由黄连、炮姜二味合用为君药

以清热燥湿,温脾止泻;苦参、三七、青黛三味合用,
共为臣药,增强君药清热燥湿功效的同时,兼能化

瘀止血;木香、地榆炭二味为佐药功效行气导滞、凉
血止血;加以炙甘草为使药调和诸药,诸药合用共

奏清肠温中、化瘀止血之效,主要应用于 UC证属

寒热错杂、湿热瘀阻,见下利脓血者,尤以活动期为

主,我团队前期通过动物实验以及临床研究证实清

肠温中方治疗 UC 效果显著[10,20-23]。缓解期 UC
以脾虚为主,湿热伏于体内,故每于饮食不节、劳倦

内伤、外邪侵淫之时内在伏邪被引动,再次出现腹

泻、脓血便、里急后重等表现。因此功效温中健脾、
清热燥湿、活血化瘀的清肠温中方亦适用于缓解期

UC的治疗。
UC是结直肠癌的诱发因素之一,炎症程度、

病程长短等是影响癌变的关键因素[24-25],所以诱导

缓解并维持缓解对于 UC的治疗至关重要,目前对

缓解期 UC维持缓解的研究中,追踪观察1年及以

上的研究较少。本研究通过按时随访记录患者的

临床症状、生存质量结合治疗长达1年的肠镜检查

结果以判断患者疾病转归。本研究纳入的患者中,
43例完成全部随访任务并复查肠镜,本研究发现,
口服清肠温中方1年后,35例患者仍维持缓解,维
持缓解率为81.4%。通过中医证候积分、生存质

量评分可见清肠温中方治疗1年内整体趋势提示

患者症状改善、生存质量提高,且均在第10个月时

出现了较为明显的改善(P<0.05或P<0.01),由
此可见患者坚持服药治疗的重要性。治疗过程中,
患者 未 诉 明 显 不 良 反 应,安 全 性 检 查 未 见

明显异常。
综上,清肠温中方治疗缓解期 UC的远期疗效

显著,可有效维持缓解抗复发,对于腹痛、便溏等症

状有明显改善作用,可提高患者的生存质量,用药

安全性好,值得进一步推广使用。由于本研究为单

中心的自身前后对照的临床实验,今后将采用随机

对照的研究方法,以期获得更高等级的数据支持。
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基于倾向性匹配评分法评价术后辅助性经导管
肝动脉化疗栓塞术治疗对伴微血管侵犯

肝癌患者远期预后的影响

钟庆1　郭熙清1

1重庆大学附属三峡医院肝病科(重庆,400100)
通信作者:钟庆,E-mail:bear78646169@163.com

　　[摘要]　目的:探讨术后辅助性经导管肝动脉化疗栓塞术(TACE)治疗对伴微血管侵犯肝癌患者远期预后

的影响。方法:分别将是否伴微血管侵犯肝癌患者以术后是否行 TACE治疗分为 TACE组与 N-TACE组,并且

作为因变量,各临床病理指标作为自变量,采用倾向性评分匹配法进行匹配,Kaplan-Meier生存分析分别比较匹

配后伴微血管侵犯和不伴微血管侵犯肝癌患者TACE组和N-TACE组术后无病生存率和总生存率,采用Cox回

归分析评价辅助性 TACE治疗对伴微血管侵犯肝癌患者术后无病生存时间和总生存时间的影响。结果:匹配后

伴微血管侵犯和不伴微血管侵犯肝癌患者 TACE组和 N-TACE组的临床病理指标均衡性都得到了明显的提高,

Kaplan-Meier生存分析显示,匹配后微血管侵犯肝癌患者 TACE组术后1、3、5年无病生存率显著高于 N-TACE
组(94.6%、58.6%、41.8%与78.5%、37.2%、27.9%,P<0.05),TACE组术后1、3、5年总生存率显著高于 N-
TACE组(91.4%、77.4%、72.1%与70.9%、48.5%、51.4%,P<0.05),但非微血管侵犯肝癌患者 TACE组和

N-TACE组术后无病生存率和总生存率差异无统计学意义。Cox回归分析显示,辅助性 TACE治疗显著延长了

微血管侵犯肝癌患者术后无病生存时间和总生存时间。结论:术后辅助性 TACE治疗能为伴微血管侵犯肝癌患

者带来明显的生存获益。
[关键词]　倾向性匹配评分法;导管肝动脉化疗栓塞术;肝癌;微血管侵犯;预后
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Theeffectofpostoperativeadjuvanttranscatheterarterialchemoembolization
onthelong-termprognosisofhepatocellularcarcinomapatientswith
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Abstract　Objective:Toinvestigatetheeffectofpostoperativeadjuvanttranscatheterarterialchemoemboliza-
tion(TACE)onthelong-termprognosisofhepatocellularcarcinoma(HCC)patientswithmicrovascularinvasion
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