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溃疡性结肠炎（

Ulcerative colitis

，

UC

）是一种病

因尚不完全清楚的结、直肠慢性非特异性炎症，属

于难治性消化道疾病， 可增加患结肠癌的风险

[1]

。

目前西药治疗

UC

所用药物主要是氨基水杨酸 ，

包括柳氮磺吡啶和以艾迪莎为代表的

5-

氨基水

杨酸制剂； 皮质类固醇， 主要用于氨基水杨酸治

疗效果不佳者； 此外还有免疫抑制剂及近年来使

用的各类抗肿瘤坏死因子

-α

药物

[2]

，但因毒副作

用较大，限制了其应用。 溃结宁为我院自制制剂，

是根据

UC

的发病特点， 结合孟河医派对本病辨

治经验研制而成的中药灌肠方， 临床应用疗效卓

越，可显著控制患者症状，改善病情。 本研究采用

随机对照的方法， 比较溃结宁灌肠联合艾迪莎与

单用艾迪莎治疗

UC

的疗效差异， 现将结果报道

如下。

1

临床资料

1.1

一般资料 选择

2013

年

8

月至

2016

年

5

月

我院消化内科门诊确诊为

UC

的患者

60

例，根据就

诊顺序采用随机数字表法分为治疗组和对照组，每

组

30

例。 治疗组男

16

例 ， 女

14

例 ； 平均年龄

（

33.25±7.398

）岁；其中初发型

9

例，慢性复发型

21

例；平均病程（

19.95±9.992

）个月；轻度患者

11

例，

中度患者

19

例。 对照组男

15

例，女

15

例；平均年

龄（

32.80±8.649

）岁；其中初发型

7

例，慢性复发型

23

例 ；平均病程 （

20.65±8.952

）个月 ；轻度患者

13

例，中度

17

例。

2

组患者性别、年龄、病程和基本病

情等情况比较，无显著性差异（

P＞0.05

），具有可比

性。

1.2

诊断标准 西医诊断标准参照 《我国炎症性

肠病诊断与治疗的共识意见 （

2012

年·广州）》

[2]

、

2006

年 《炎症性肠病蒙特利尔分级标准 》

[3]

以及

2010

年《美国溃疡性结肠炎成人实践指南》

[4]

。 中

医证候诊断标准参照

2009

年《溃疡性结肠炎中医

诊疗共识意见》

[5]

。症状量化分级标准参照《中药新

药临床研究指导原则》

[6]129

中 “中药新药治疗慢性

非特异性溃疡性结肠炎的临床研究指导原则”制

定。

1.3

纳入标准 符合

UC

西医诊断标准且病情分

期为活动期，严重程度为轻、中度者；符合中医症状

诊断标准，辨证为大肠湿热证者；年龄在

18～65

岁

之间，性别不限；知情同意者。

1.4

排除标准 严重程度为重度者； 有肠梗阻、肠

穿孔、中毒性结肠扩张等严重并发症者；准备妊娠、

妊娠及哺乳期妇女；伴有严重心、肝、肾疾病者。

2

治疗方法

2.1

对照组 予艾迪莎（法国爱的发制药厂，国药

“溃结宁”灌肠联合艾迪莎治疗大肠湿热型

溃疡性结肠炎 30 例临床研究

林冠凯 李保良 费建平 周 燕 张 琪

（南京中医药大学附属常州市中医医院，江苏常州

213003

）

摘 要 目的：观察溃结宁灌肠联合艾迪莎治疗大肠湿热型溃疡性结肠炎的临床疗效及安全性。 方法：选取我院消

化内科符合纳入标准的溃疡性结肠炎患者

60

例，随机分为治疗组和对照组，每组

30

例。对照组予艾迪莎治疗，治疗组予

溃结宁联合艾迪莎治疗。

2

个月后比较

2

组患者中医症状积分、红细胞沉降率（

ESR

）改善情况及中医证候疗效、主要临床

症状疗效、肠镜下黏膜疗效。 结果：

2

组患者治疗后中医症状积分、红细胞沉降率均较治疗前明显降低（

P＜0.05

），治疗后上述

指标组间比较差异无统计学意义（

P＞0.05

）；

2

组患者治疗后中医证候疗效、脓血便症状疗效、肠镜下黏膜疗效、临床综合

疗效比较差异无统计学意义（

P＞0.05

）；治疗组腹泻、腹痛总有效率明显高于对照组（

P＜0.01

，

P＜0.05

）。 治疗期间治疗组未

发生明显不良反应。结论：溃结宁联合艾迪莎治疗大肠湿热型溃疡性结肠炎疗效确切，可显著改善患者生活质量，且安全

性高，值得推广。
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准字

H20100063

， 生产批号：

12684

、

13746

、

150914

）

口服，每次

1g

，

4

次

/d

，疗程

2

个月。

2.2

治疗组 在对照组治疗的基础上，加用溃结宁

灌肠，药物组成：白头翁

10g

、白及

10g

、辣蓼

10g

、黄

柏

30g

、苦参

10g

、诃子

10g

、三七粉（冲）

5g

、锡类散

（冲）

1.5g

。 苏药制字

Z04001811

。 用法：煎

2

次，混合

浓缩至

120mL

保留灌肠，每晚

1

次，连续使用

12d

后停用

2d

，总疗程

2

个月。

3

疗效观察

3.1

观察指标

3.1.1

中医症状积分 分别于治疗前后统计患者

腹泻、脓血便、腹痛症状积分。 腹泻：每日

1

次（

0

分），每日

2

次（

3

分），每日

3～5

次（

6

分），每日大于

等于

6

次（

9

分）；脓血便：无（

0

分），夹有少量黏液

（

3

分），夹有少量黏液血便（

6

分），黏液血便（

9

分）；

腹痛：无（

0

分），偶发的轻微隐痛（

3

分），隐痛或胀

痛每日发作数次（

6

分），反复发作的剧痛或绞痛（

9

分）。

3.1.2

肠镜下黏膜表现 采用

Roth

法分级。

I

级：

正常黏膜；

Ⅱ

级：肠黏膜轻度充血水肿，无糜烂或轻

度糜烂，溃疡无或散在分布，数量少于

3

个，周边轻

度红肿；

Ⅲ

级：肠黏膜中度充血水肿，中度糜烂可伴

有出血，溃疡散在分布，数量多于

3

个，周边明显红

肿；

Ⅳ

级：肠黏膜重度充血水肿，重度糜烂触之有明

显出血，溃疡分布多，表面布满脓苔，周边显著红

肿。

3.1.3

红细胞沉降率（

ESR

） 治疗前后采集患者晨

起空腹静脉血，采用

Westergren

法测定。

3.1.4

不良反应 治疗前后所有患者行血、尿常规，

肝、肾功能及心电图等检查。

3.2

疗效判定标准

3.2.1

中医证候疗效评价标准 参照

2002

年 《中

药新药临床研究指导原则》

[6]134

拟定。 临床痊愈：中

医临床症状、 体征消失或基本

消失，证候积分减少

≥95%

；显

效：中医临床症状、体征明显改

善 ， 证候积分减少

≥70%

和

＜

95%

；有效：中医临床症状 、体

征均有好转， 证候积分减少

≥

30%

和

＜70%

；无效：中医临床症

状、体征均无明显改善，甚或加

重，证候积分减少不足

30%

。

3.2.2

肠黏膜疗效评定标准

参照

2002

年《中药新药临床研

究指导原则》

[6]133

拟定。 显效：病变黏膜已经恢复正

常，或溃疡病灶处已形成瘢痕，病变黏膜恢复程度

达

2

级以上；有效：病变黏膜恢复程度达

1

级以上；

无效：复查结肠镜病变黏膜改善程度未达到以上标

准，甚至加重者。

3.2.3

综合疗效评定标准 参照

2007

年全国炎症

性肠病学术研讨会 《对我国炎症性肠病诊断治疗

规范的共识意见》

[7]

制定。 临床缓解：经治疗后临

床症状消失，结肠镜检查炎症趋于稳定；有效 ：经

治疗后临床症状减轻，结肠镜检查见炎症减轻；无

效：经治疗后临床症状、内镜和病理检查无改善。

3.3

统计学方法 采用

SPSS 20.0

软件处理数据，

计量资料用

t

检验，计数资料用卡方检验，等级资料

用

Wilcoxon

秩和检验，

P＜0.05

为差异有统计学意

义。

3.4

治疗结果

3.4.1 2

组患者治疗前后中医症状积分和

ESR

比

较 见表

1

。

2

组患者治疗后中医症状积分、

ESR

均

较治疗前明显降低（

P＜0.05

），治疗后上述指标组间

比较差异无统计学意义（

P＞0.05

）。

表

1

治疗组与对照组治疗前后中医症状积分、

ESR

比较（

x±s

）

组别

治疗组

对照组

症状积分（分）

ESR

（

mm/h

）

30.65±3.631 17.20±6.787

11.95±1.605

*

8.90±2.864

*

29.25±3.919 18.10±6.897

13.25±2.447

*

9.20±3.156

*

时间 例数

30

30

30

30

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

注：

*

与本组治疗前比较，

P＜0.05

。

3.4.2

中医证候疗效比较 见表

2

。 组间比较差异

无统计学意义（

P＞0.05

）。

3.4.3

主要临床症状疗效比较 见表

3

。 治疗组治

疗后腹泻、腹痛总有效率明显高于对照组（

P＜0.05

），

脓血便总有效率与对照组比较差异无统计学意义

（

P＞0.05

）。

表

2

治疗组与对照组治疗后中医证候疗效比较 例

治疗组

对照组

组别

30

30

例数

15

18

有效

5 9

2 6

临床痊愈 显效

798.0 0.056

W P

1 96.7

4 86.7

无效 总有效率（

%

）

表

3

治疗组与对照组治疗后主要临床症状疗效比较 例

症状

治疗组

组别

9

有效

11

显效

W P

3 90.0

无效 总有效率（

%

）

30 7

例数 临床痊愈

腹泻

对照组

183

741.00 0.006

6 80.030 3

治疗组

30 6 8 14 2 93.3

腹痛

767.00 0.017

对照组

30 2 4 18 6 80.0

脓血便

治疗组

30 7 10 10 3 90.0

823.00 0.151

对照组

30 4 7 15 4 86.7
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3.4.4

肠镜下黏膜疗效比较 见表

4

。

2

组患者治

疗后总有效率比较差异无统计学意义（

P＞0.05

）。

表

4

治疗组与对照组治疗后肠镜下黏膜疗效比较 例

治疗组

对照组

组别

30

0.191

30

例数

P

835.5

W

9 18

7 15

显效 有效

3 90.0

8 73.3

无效 总有效率（

%

）

3.4.5

临床综合疗效比较 见表

5

。

2

组患者治疗

后总有效率比较差异无统计学意义（

P＞0.05

）。

表

5

治疗组与对照组治疗后临床综合疗效比较 例

治疗组

对照组

组别

30

0.228

30

例数

P

850.5

W

5 22

3 21

临床缓解 有效

3 90.0%

6 80.0%

无效 总有效率（

%

）

3.5

不良反应发生情况 治疗组治疗期间未发生

明显的不良反应。 对照组有

4

例患者出现恶心，经

对症处理后好转；

1

例出现白细胞轻度下降，口服升

白细胞药后恢复正常；

1

例出现谷丙转氨酶轻度升

高，经对症治疗后正常。

4

讨论

UC

的治疗目的是诱导和维持症状缓解， 促进

黏膜愈合，提高生活质量。 西医治疗轻、中度

UC

的

首选药物是以艾迪莎为代表的

5-

氨基水杨酸，该药

通过作用于肠道炎症黏膜，抑制引起炎症的前列腺

素合成及炎性介质白三烯的形成，从而对肠道壁起

显著的抗炎作用

[8]

。 临床起效快，但症状缓解后需长

期维持治疗，停药后易复发。 对艾迪莎治疗无效者

需改用皮质类固醇激素、 免疫抑制剂或生物制剂，

副作用均较大。

中医学认为， 活动期

UC

主要表现为大肠湿热

证，症见腹痛、腹泻、便下黏液脓血等，舌质红，苔黄

腻，脉滑数，主要病机为湿热蕴结于肠腑，气血相

搏，血败肉腐，壅滞成脓，内溃成疡，治疗以清热解

毒、止血生肌、止泻为主

[9]

。 溃结宁方中白头翁为君

药，擅长清热解毒，凉血止痢；配合黄柏、苦参加强

清热燥湿，泻火解毒；白及可收敛止血，消肿生肌，

现代药理研究证实白及有止血、愈合溃疡作用

[10]

；三

七粉止血化瘀、消肿定痛，研究证实有抗炎止痛、促

进组织修复作用

[11]

；辣蓼化湿消肿止痛；诃子涩肠止

泻；锡类散祛腐生肌解毒。 使用保留灌肠的方法，药

物可直达病所，提高药效。

临床症状是困扰

UC

患者和影响生活质量的直

接因素，本研究结果表明，在常规使用艾迪莎治疗

的同时加用溃结宁保留灌肠可显著提高

UC

腹痛、

腹泻等症的缓解率，充分显示该治疗在控制症状方

面的优势。 治疗组症状积分、中医证候疗效、综合疗

效与对照组相当，考虑与样本量小、研究时间短有

直接关系。 对此，我们将进一步优化实验设计，进行

一个大样本、多中心的研究，延长观察周期，同时探

讨本疗法对

UC

患者免疫功能的影响，更系统、深入

地评价其远期疗效及安全性。
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