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　　[摘要]　《中成药治疗溃疡性结肠炎临床应用指南》由北京中医药大学东方医院、北京大学第一医院牵头,联
合全国29家三级甲等医院及高校、科研院所共同制定,2022年12月发表于《中华消化杂志》。该指南针对不同

严重程度、治疗目标定位下的中成药口服和(或)灌肠治疗溃疡性结肠炎提出了12条推荐意见,推荐口服及灌肠

中成药6种。本文将从该指南的制定背景、方法以及相关内容进行解读。
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Abstract　TheClinicalApplicationGuidelinesonChinesePatentMedicineintheTreatmentforUlcerative
ColitiswasledbyDongfangHospitalBeijingUniversityofTraditionalChineseMedicineandPekingUniversity
FirstHospital,andjointlyformulatedby29tertiaryhospitals,universitiesandresearchinstitutesacrossthecoun-
try.ItwaspublishedintheChineseJournalofDigestioninDecember2022.Theguidelinesputforward12rec-
ommendationsfortheoralandenemaofproprietaryChinesepatentmedicinesforthetreatmentofulcerativecolitis
withdifferentseverityandtreatmentgoals,andatotalofsixoralandenemaproprietaryChinesepatentmedicines
wererecommended.ThisarticlewillInterpretthebackground,methodologyandrelatedcontentoftheguidelines.
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　　《中成药治疗溃疡性结肠炎临床应用指南》是
国家中医药管理局批准立项的中成药治疗优势病

种研究项目,是首个聚焦中成药治疗溃疡性结肠炎

(ulcerativecolitis,UC)的指南,对于 UC的临床诊

疗具有重要意义。该指南的发布将为临床医师使

用中成药治疗 UC提供规范合理的建议和指导,有
利于提高中成药的临床应用水平和处方质量,降低

不合理用药带来的风险。现对本指南的背景、方法

及重 点 内 容 进 行 解 读,以 期 更 有 效 地 指 导 临

床实践。
1　UC的流行病学和诊疗现状

UC是一种以结直肠黏膜连续性、弥漫性炎症

改变为特点的慢性非特异性肠道炎症性疾病,其病

变大多限于结直肠黏膜和黏膜下层,属于炎症性肠

病范畴[1]。流行病学调查研究显示,近10年来我

国 UC的发病人数呈逐步增加趋势,当前的发病率

约为 1.33/100 万,其 中 广 东 省 的 发 病 率 最 高,
达1.97/100万~3.44/100万[2]。UC发病的高峰

人群为年龄20~49岁的青壮年,男女患病比例为

1.0：1.3,性别差异不明显[3-4]。
西医指南认为,UC的治疗目标是诱导并维持

临床缓解、促进黏膜愈合、防止并发症和改善患者

生存质量,加强对患者的长期管理[5]。UC目前尚

无特效治疗药物,现有的西医治疗如5-氨基水杨酸

制剂、糖皮质激素制剂、免疫抑制剂、生物制剂等存

在疗效不稳定、停药后易复发、长期使用易出现不

良反应和药物依赖等问题[6]。
中医古籍中虽无 UC之名,但一般认为 UC可

归属于中医“久痢”、“休息痢”、“肠澼”、“泄泻”等范
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畴,其病位在大肠,病机根本在脾,与肝、肾、肺三脏

密切相关,病机属本虚标实[1]。治疗上,在内治方

面通常针对不同的中医证型进行辨证论治,如大肠

湿热证的治疗以清热化湿、调气行血为法,脾虚湿

阻证的治疗以健脾益气、化湿止泻为法;在外治方

面则以辨病为主,多采用清热解毒、活血化瘀、敛疮

生肌类药物[1],可使药物直达病所,较快缓解症状,
促进黏膜损伤的修复。此外,针对 UC 的不同分

期、分型,中医治疗的原则也有所区别。活动期轻

中度 UC可单用中药或联合口服西药改善症状及

诱导缓解;缓解期 UC可使用中药维持缓解,并逐

渐减少服药频次,以达到长期缓解,减少复发。
2　指南制订方法

本指南由北京中医药大学东方医院李军祥教

授及北京大学第一医院王化虹教授分别担任中医、
西医组长及执笔人。项目组成员共31人,其中中

医临床专家17人,西医临床专家11人,循证方法

学专家2人,药学专家1人。本指南的制定基于广

泛的问卷调研和专家投票确定临床问题,经过中成

药的遴选、证据检索、证据的评价与分级、多轮专家

投票形成推荐意见,全过程历时3年。
2.1　临床问题的构建

项目组于2020年7-8月、2021年1月开展两

轮临床调研,调研对象为来自23个省(直辖市、自
治区)45家医院的96位临床医生,涉及医院的性

质包括中医院、综合性医院、中西医结合医院,级别

涉及三甲、三乙、二甲。
根据调研结果,项目组于2021年1月组织召

开临床问题确定会议,收集全国范围内从事中医、
西医、中西医结合消化系统疾病研究的28位专家

对于临床问题与结局指标的意见和建议,将专家认

同率70%及以上的10个临床问题纳入指南。
2.2　中成药遴选

在中成药遴选方面,项目组通过文献检索、专
家集中讨论、问卷调研,查阅现有 UC指南/专家共

识、文献综述等形式累计获得备选中成药32种。
考虑到 UC中成药相关研究数量较少,为了减少错

漏,对32个中成药均进行证据检索和评价。
2.3　文献检索与筛选

本指南共进行2轮文献证据检索,检索范围包

括中国期刊全文数据库(中国知网)、中文科技期刊

数据 库 (维 普 资 讯)、万 方 医 学 网、SinoMed、
PubMed、Cochranetrail、Embase。第1次检索从

各数据 库 建 立 至 2021 年 7 月 9 日,共 获 得 文

献3912篇(中文数据库3845篇,英文数据库67
篇);第2次检索从各数据库建立至2021年12月

10日,共获得865篇(全部来自中文数据库)。按

纳入和排除标准逐级筛选共获得文献40篇,经项

目组内部讨论后剔除证据不充分的中成药及其相

关文 献,最 终 纳 入 10 篇 研 究 文 献,涉 及 中 成

药6种。
2.4　文献质量评价与推荐意见形成

2022年6月,项目组采用 GRADE方法[7],在
充分考虑5个降级因素和3个升级因素[8]的基础

上将证据质量分为高、中、低、极低4个等级,分别

以 A、B、C、D来表示。2022年7月,项目组邀请25
位专家对基于临床证据的推荐意见采取小组投票

方式取得共识,依据 GRADE系统将推荐强度分为

强推荐和弱推荐,分别以“1”和“2”表示。对于缺乏

文献证据支持的临床问题,采用“弱推荐,仅依据专

家共识”方法表达推荐强度。
3　推荐意见解读

《中成药治疗溃疡性结肠炎临床应用指南》共
形成12条推荐意见(表1),最终达成共识并形成推

荐意见的中成药共计6种,包括口服制剂3种、灌
肠制剂3种,现就指南提出的所有推荐意见进行解

读,以指导临床医生合理规范用药。
3.1　UC的临床定位

该指南创新性的根据不同临床定位来指导临

床用药。临床定位包含针对轻中度活动期 UC的

改善临床症状、诱导缓解以及针对缓解期 UC的维

持缓解3种类型,较传统形式更加直观、明确,也更

利于普及和西医医师理解,从而推进中成药的临床

合理应用和认可度。“改善临床症状”临床定位主

要针对的是 UC腹泻、黏液脓血便、腹痛、里急后重

症状的缓解同时内镜下表现较治疗前有改善(即有

内镜应答)并不强制要求一定从活动期转为缓解

期;“诱导缓解”临床定位强调用药使 UC从疾病活

动期转为缓解期,包括症状、肠镜的缓解;“维持缓

解”临床定位是针对缓解期 UC长期维持缓解状态

不复发。
本指南中根据不同临床问题的治疗定位不同,

纳入文献证据的结局指标有所区别:改善临床症状

定位中多纳入腹泻、腹痛、黏液脓血便、里急后重4
个主要症状的缓解率以及临床有效率;诱导缓解临

床定位多纳入改良 Mayo评分、临床缓解率。同时

在疗程、复查肠镜上也存在区别。
3.2　中成药使用剂型

本指南摘选相对高质量的研究文献进行统计

和分析,论证了中成药单独使用或联合西药可以改

善轻中度活动期 UC临床症状/诱导缓解,并以共

识的形式肯定了中成药单独使用对缓解期 UC维

持缓解的有效性。针对 UC疾病的特殊性质,除传

统的中成药口服以外,在用药方式上创新性地对中

成药灌肠以及中成药口服联合灌肠进行了系统性

的阐述。
3.3　推荐意见及证据描述

3.3.1　中成药口服推荐意见　本指南推荐意见主

要针对 UC轻中度活动期的大肠湿热证,多方研究

表明大肠湿热证是 UC活动期最主要的证候,占比
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最大[9-11]。一般认为,UC活动期的病机以标实为

主,表现为湿热蕴肠、瘀血阻络[12]。根据《溃疡性

结肠炎中西医结合诊疗共识意见(2017年)》[1],
UC的大肠湿热证可通过典型的症状来判断,主症

为腹泻、黏液脓血便,腹痛,里急后重。次症为肛门

灼热,身热不扬,口干口苦,小便短赤。舌脉一般表

现为舌红苔黄腻,脉滑数。如 UC患者具备主症两

项和次症一项或两项,再依据舌脉和理化检查,基
本可以确定为大肠湿热证。针对 UC大肠湿热这

一证型,清热利湿、平调寒热为根本治法,故口服中

成药方面推荐虎地肠溶胶囊和五味苦参肠溶胶

囊治疗。

表1　推荐意见摘要

用药方式 严重程度 治疗定位 适用条件 推荐方案 推荐级别

口服

轻中度 UC
活动期

UC缓解期

改善临床症状

诱导缓解

维持缓解

中医辨证为大肠湿热证,
可见腹泻、黏液脓血便、
腹痛、里急后重;也可伴

有肛门灼热、发热、口干

口苦、小便黄。

UC缓解期

虎地肠溶胶囊单独口服 1B
五味苦参肠溶胶囊单独口服 1B
虎地肠溶胶囊联合美沙拉嗪口服 1B
五味苦参肠溶胶囊单独口服 1B
虎地肠溶胶囊联合奥沙拉秦口服 1B
口服五味苦参肠溶胶囊、虎地肠溶

胶囊逐渐减量并联合参苓白术制剂
专家共识

灌肠
轻中度 UC

活动期

改善临床症状

诱导缓解

轻中度 UC 活动期均可

使用,无需辨证。

康复新液单独灌肠 2C
八味锡类散单独灌肠 2B
八味锡类散单独灌肠 2B
康复新液灌肠联合美沙拉嗪口服 1B
复方黄柏液涂剂灌肠联合美沙拉嗪

口服
2C

口 服 联 合

灌肠

轻中度 UC
活动期

诱导缓解

中医辨证为大肠湿热证,
可见腹泻、黏液脓血便、
腹痛、里急后重;也可伴

有肛门灼热、发热、口干

口苦、小便黄。

口服中成药:虎地肠溶胶囊、五味苦

参肠溶胶囊;灌肠中成药:八味锡类

散、康复新液

专家共识

　　注:1为强推荐,2为弱推荐,0为暂不明确,-1为反对,-2为不建议;A 为高质量,B为中等质量,C为低质量,D为极

低质量;针对重度 UC活动期,暂无推荐意见,建议治疗参照现行西医指南。

　　推荐意见1:针对有大肠湿热证的轻中度活动

期 UC患者,推荐单独口服虎地肠溶胶囊改善黏液

脓血便、里急后重症状。(推荐强度和证据质量为

1B)
虎地肠溶胶囊是基于孙思邈《千金方》中的灌

肠方研制的肠溶胶囊剂,其主要成分为:朱砂七、虎
杖、地榆(炭)、北败酱、白花蛇舌草、二色补血草、白
及、甘草,具有清热、利湿、凉血解毒的功效。说明

书标明其可用于治疗非特异性 UC。该条推荐意

见仅纳入1项 RCT 研究[13],研究表明:针对轻中

度活动期 UC患者,单独予以虎地肠溶胶囊改善症

状,与美沙拉嗪相比,可以提高黏液脓血便的缓解

率和里急后重的缓解率,纳入的 RCT 在事件发生

数上虽然有所不足,里急后重缓解率的结局指标也

具有主观性,导致可能存在偏倚风险,但文献描述

的结局指标从多方面显示其在改善 UC临床症状

上相较于西药美沙拉嗪具有较好的临床疗效。此

外,现有证据及专家意见均表明其安全性较好,故
最终给予强推荐。

推荐意见2:针对轻中度活动期 UC大肠湿热

证患者,推荐单独使用五味苦参肠溶胶囊降低中医

证候积分,改善黏液脓血便症状。(推荐强度和证

据质量为1B)
五味苦参肠溶胶囊由苦参、地榆、青黛、白及、

甘草组成,具有清热燥湿,解毒敛疮,凉血止血之

功。说明书标明其可用于治疗轻中度 UC(活动

期)。该条推荐意见纳入2项RCT研究[14-15],研究

表明:针对轻中度活动期 UC患者,单独予以五味

苦参肠溶胶囊缓解临床症状,与美沙拉嗪相比,可
以提高黏液脓血便缓解率,降低中医证候积分。虽

然纳入的RCT在总样本量、事件发生数上有所不

足,但文献描述的结局指标从多方面显示其在改善

UC临床症状上相较于西药美沙拉嗪具有较好的

临床疗效。此外,现有证据及专家意见均表明其安

全性较好,故最终给予强推荐。
推荐意见3:针对轻中度活动期 UC大肠湿热

证患者,推荐使用虎地肠溶胶囊联合美沙拉嗪改善

黏液脓血便、里急后重症状。(推荐强度和证据质

量为1B)
该条推荐意见纳入1项 RCT研究[13],研究表
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明:针对轻中度活动期 UC患者,予以虎地肠溶胶

囊联合美沙拉嗪改善症状,与单独口服美沙拉嗪相

比,可以提高黏液脓血便缓解率和里急后重缓解

率。虽然纳入样本量有所不足,里急后重缓解率的

结局指标也具有主观性,导致可能存在偏倚风险,
但文献描述的结局指标从多方面显示虎地肠溶胶

囊联合美沙拉嗪在改善 UC临床症状上相较于单

独口服美沙拉嗪具有较好的临床疗效。此外,专家

意见 认 为 其 安 全 性 较 好,故 专 家 组 最 终 给 予

强推荐。
推荐意见4:针对轻中度活动期 UC大肠湿热

证患者,推荐单独使用五味苦参肠溶胶囊诱导缓

解,可降低改良 Mayo评分。(推荐强度和证据质

量为1B)
该条推荐意见纳入2项 RCT研究[15-16],研究

表明:针对轻中度活动期 UC患者,予以五味苦参

肠溶胶囊改善症状,与口服美沙拉嗪相比,可以降

低改良 Mayo评分。该条推荐意见纳入的 RCT存

在不完整数据报告,导致证据质量降级为中等。但

文献描述的结局指标从多方面显示其在 UC诱导

缓解上相较于西药美沙拉嗪具有较好的临床疗效。
此外,现有证据及专家意见均表明其安全性较好,
故专家组最终给予强推荐。

推荐意见5:针对轻中度活动期 UC大肠湿热

证患者,推荐使用虎地肠溶胶囊联合奥沙拉秦诱导

缓解,可降低改良 Mayo评分。(推荐强度和证据

质量为1B)
该条推荐意见纳入1项 RCT研究[17],研究结

果表明:针对轻中度活动期 UC患者,予以虎地肠

溶胶囊联合奥沙拉秦改善症状,与单独口服奥沙拉

秦相比,可以降低改良 Mayo评分。纳入的 RCT
在总样本量上虽然有所不足,导致证据质量降级为

中等,但文献描述的结局指标从多方面显示虎地肠

溶胶囊联合奥沙拉秦口服在改善 UC临床症状上

相较于西药奥沙拉秦具有较好的临床疗效。此外,
专家意见认为其安全性较好,故专家组最终给予强

推荐。
推荐意见6:在临床实践中可以尝试单独口服

中成药维持 UC缓解,如虎地肠溶胶囊、五味苦参

肠溶胶囊逐步减量的基础上加服参苓白术制剂等

健脾化湿或健脾补肾中成药,建议应坚持至少1年

以上。(弱推荐,仅依据专家共识)
UC缓解期病机以本虚标实为主[12],在治疗方

面需要着重补益脾胃、固护正气,以稳定病情,防止

复发,所以需加用参苓白术制剂等健脾化湿或健脾

补肾中成药。课题组组织专家讨论后认可中成药

虎地肠溶胶囊、五味苦参肠溶胶囊在维持 UC缓解

中的作用,为了追求更好的长期疗效和降低疾病复

发风险,服药时需注意逐渐减量,同时配合参苓白

术制剂等可健脾化湿或健脾补肾的中成药进行治

疗。对于维持缓解的疗程,因缓解期 UC更长时间

单独口服中成药维持治疗的疗效缺乏进一步研究,
课题组在参照西药疗程的基础上经项目组内讨论,
建议应坚持至少1年以上并适时复查肠镜。长期

用药的安全性目前尚缺乏文献证据,经专家讨论认

为暂未发现明确不良反应,但临床医生在使用时需

注意观察。经专家组 讨 论 和 投 票,采 用 德 尔 菲

(Delphi)法通过1轮调查,形成推荐意见共识,采
用“弱推荐,仅依据专家共识”方法表达推荐强度。
3.3.2　中成药灌肠推荐意见　除中药口服外,中
药保留灌肠也是临床经常使用的治疗方法,其具有

操作便捷、选方灵活、药物作用直接等优点。此外,
中药保留灌肠既可避免或者减少消化道内消化酶

等对药物有效活性成分的影响和破坏,又可以使部

分药效成分绕过肝脏进入血液循环,从而发挥全身

治疗作用[18]。本指南经过临床试验证据收集与专

家讨论后,推荐使用“康复新液”、“八味锡类散”、
“复方苦参黄柏液”灌肠治疗。

推荐意见7:针对轻中度活动期 UC患者,推荐

使用康复新液灌肠缓解临床症状,可提高炎症性肠

病生 活 质 量 问 卷 (inflammatory boweldisease
questionnaire,IBDQ)评分。(推荐强度和证据质量

为2C)
康复新液的主要成分为美洲大蠊干燥虫体提

取物,功能通利血脉,养阴生肌。现代研究表明其

主要成分可以促进血液循环,起到活血化瘀的作

用[19]。其说明书标明可外用于金疮、外伤、溃疡、
瘘管、烧伤、烫伤、褥疮之创面,指南推荐将其灌肠

用于治疗轻中度活动期 UC。该条推荐意见纳入1
项RCT 研究[20],研究结果表明:针对轻中度活动

期 UC患者,予以康复新液灌肠缓解临床症状,与
5-氨基水杨酸灌肠相比,可以提高IBDQ 评分。本

条推荐意见纳入的RCT研究对象疾病严重程度不

够明确,总样本量上虽然有所不足,导致证据质量

降级为低质量,但文献描述的结局指标显示其在改

善 UC临床症状上相较于5-氨基水杨酸灌肠具有

较好的临床疗效,同时临床上使用康复新液灌肠治

疗 UC的方法也获得了多数专家的认可。专家意

见认为其安全性较好,故经专家组讨论和投票,最
终给予弱推荐。

推荐意见8:针对轻中度活动期 UC患者,推荐

使用八味锡类散灌肠缓解临床症状,可降低改良

Mayo评分,提高临床有效率。(推荐强度和证据质

量为2B)
八味锡类散成分为西瓜霜、寒水石、人工牛黄、

珍珠(豆腐炙)、青黛、硼砂、硇砂(炙)、冰片,具有清

热解毒,消肿止痛的功效,说明书标明其可用于治

疗结肠溃疡,指南推荐将其灌肠用于治疗轻中度活

动期 UC。在 UC临床治疗中多将其配置为灌肠液

使用。该条推荐意见纳入1项 RCT研究[21],研究
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结果表明:针对轻中度活动期 UC患者,予以八味

锡类散灌肠,与氢化可的松灌肠相比,可以提高临

床有效率,降低改良 Mayo评分。本条推荐意见纳

入的RCT总样本量、事件发生数虽然有所不足,导
致证据质量降级为中等,但文献描述的结局指标显

示其在改善 UC临床症状上相较于氢化可的松灌

肠具有较好的临床疗效,同时临床上使用八味锡类

散灌肠治疗 UC的方法也获得了多数专家的认可,
此外,现有证据及专家意见均表明其安全性较好,
故经专家组讨论和投票,最终给予强推荐。

推荐意见9:针对轻中度活动期 UC患者,推荐

单独使用八味锡类散灌肠诱导缓解,可提高临床缓

解率。(推荐强度和证据质量为2B)
该条推荐意见纳入1项 RCT研究[21],研究结

果表明:针对轻中度活动期 UC患者,予以八味锡

类散灌肠,与氢化可的松灌肠相比,可以提高临床

缓解率。本条推荐意见纳入的RCT事件发生数虽

然有所不足,导致证据质量降级为中等。但文献描

述的结局指标显示其在 UC诱导缓解上相较于氢

化可的松灌肠具有较好的临床疗效,同时临床上使

用八味锡类散灌肠治疗 UC的方法也获得了多数

专家的认可,此外现有证据及专家意见均表明其安

全性较好。但考虑到单独使用八味锡类散灌肠诱

导 UC缓解可能存在一些局限性,故经专家组讨论

和投票,最终给予弱推荐。
推荐意见10:针对轻中度活动期 UC患者,推

荐使用康复新液灌肠联合美沙拉嗪口服诱导缓解,
可降低随访期复发率、降低改良 Mayo评分。(推
荐强度和证据质量为1B)

该条推荐意见纳入2项 RCT研究[22-23],研究

结果表明:针对轻中度活动期 UC患者,予以康复

新液灌肠联合美沙拉嗪口服,与单独口服美沙拉嗪

相比,可以降低随访期复发率,降低改良 Mayo评

分。纳入的RCT事件发生数、总样本量上虽有所

不足,导致证据质量降级为中等,但文献描述的结

局指标显示康复新液灌肠联合美沙拉嗪口服在

UC诱导缓解上比单独口服美沙拉嗪具有较好的

疗效,同时使用康复新液灌肠联合美沙拉嗪口服治

疗 UC作为常用的治疗方法获得了专家的一致认

可,现有证据及专家意见均认为其安全性较好,故
经专家组讨论和投票,最终给予强推荐。

推荐意见11:针对轻中度活动期 UC患者,推
荐使用复方黄柏液涂剂灌肠联合美沙拉嗪口服诱

导缓解,可改善腹泻、腹痛、脓血便症状。(推荐强

度和证据质量为2C)
复方黄柏液由连翘、黄柏、金银花、蒲公英、蜈

蚣组成,有清热解毒,消肿祛腐之功。指南推荐将

其灌肠用于治疗轻中度活动期 UC。该条推荐意

见纳入1项 RCT 研究[24],研究结果表明:针对轻

中度活动期 UC患者,予以复方黄柏液涂剂灌肠联

合美沙拉嗪口服,与单独口服美沙拉嗪相比,可以

降低腹泻、腹痛、脓血便的中医证候积分。纳入的

RCT研究对象疾病严重程度不够明确,总样本量

上虽然有所不足,导致证据质量降级为低质量,但
文献描述的结局指标显示复方黄柏液涂剂灌肠联

合美沙拉嗪口服在 UC诱导缓解上相较于单独口

服美沙拉嗪具有较好的临床疗效,同时临床上使用

复方黄柏液涂剂灌肠联合美沙拉嗪口服治疗 UC
的方法也获得了专家的认可,专家意见也认为其安

全性较 好,故 经 专 家 组 讨 论 和 投 票,最 终 给 予

弱推荐。
3.3.3　中成药口服剂与灌肠剂联合推荐意见　临

床上中医内外治法结合治疗疾病十分普遍,可以达

到增加疗效、缩短病程、减轻不良反应的效果。在

治疗 UC方面,中成药口服与灌肠剂联合使用的临

床研究证据不足,仅根据专家讨论得出推荐意见。
推荐意见12:在临床实践中可以尝试使用口

服中成药加中成药灌肠剂的手段对轻中度 UC活

动期进行诱导缓解治疗,疗程8周,尤其是对于左

半结肠型和全结肠型 UC。口服中成药如虎地肠

溶胶囊和五味苦参肠溶胶囊等,灌肠中成药如八味

锡类散、康复新液等。但应注意疗效判定,对疗效

不佳的应及时加用美沙拉嗪或激素等药进行治疗。
(弱推荐,仅依据专家共识)

该推荐意见无临床证据支持,课题组组织专家

讨论后认可中成药口服制剂与灌肠制剂联合使用

治疗 UC是临床常见的诊疗行为,所推荐口服中成

药虎地肠溶胶囊、五味苦参肠溶胶囊和灌肠中成药

八味锡类散、康复新液均是有文献证据支持的药

物,其安全性有文献证据支持并获得专家认可,经
专家组讨论和投票,采用德尔菲法通过1轮调查,
形成推荐意见共识,采用“弱推荐,仅依据专家共

识”方法表达推荐强度。考虑到口服中成药虎地肠

溶胶囊、五味苦参肠溶胶囊均是以清热、利湿、凉血

为主,故更推荐轻中度 UC大肠湿热证患者使用,
可见腹泻、黏液脓血便、腹痛、里急后重;也可伴有

肛门灼热、发热、口干口苦、小便黄。
4　指南的局限性

指南中推荐的某些中成药的说明书中仅提及

部分临床症状和中医证候,却未包含 UC的适应

证,可能存在超说明书用药的风险,如参苓白术制

剂、补脾益肠丸等。而对于一些外用药物,临床常

见将其灌肠用于治疗 UC的使用方式,而说明书中

并未提及,如康复新液、复方黄柏液涂剂等。在药

物推荐方面,内容多针对于轻中度活动期 UC大肠

湿热证,针对其他证型的药物推荐较少。同时也有

一些被临床医生认为可用于治疗 UC的中成药,但
未检索到依据,例如胃肠安丸、乌梅丸等。为了避

免引起争议,本指南仅推荐具有相对高质量研究文

献或经专家讨论认为有效的药物。
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目前以 UC为适应证的上市中成药很少,同时

缺乏大样本、高质量的循证医学证据。现有的许多

研究也普遍存在研究设计不规范,降低了证据质量

的同时更直接影响了 meta分析结果的可靠性。同

时不同临床研究之间也存在结局指标差异大、结局

指标不规范等问题,导致同类研究难以比较和合

并。中医药治疗 UC在多方面有明显优势,所以更

应该投入精力挖掘其有效性和安全性,以普及和规

范临床应用。后续可开展更多高质量的中成药治

疗 UC的研究,以进一步明确其有效性和安全性,
为临床运用提供更多的循证医学证据。
5　结语

UC是中医药治疗的优势病种,中成药具有服

用方便、疗效稳定、价格低廉、储存便捷等优点,中
成药治疗 UC具有广阔的发展前景。《中成药治疗

溃疡性结肠炎临床应用指南》的发布有利于提高临

床医生对相关中成药的认识和合理应用,为其规范

用药提供建议和指导。
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