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溃疡性结肠炎（Ulcerative  Colitis，UC）是以持

续或反复发作的腹泻、黏液脓血便为主要临床表

现，伴腹痛、里急后重和不同程度全身症状的一种

慢性非特异性肠道炎症性疾病。被世界卫生组织

（WHO）列为现代难治病。随着经济全球化带来生

活方式、饮食结构的改变，20余年来我国UC的患病

人数呈快速上升的趋势[1]，成为临床研究的热点。

目前UC的治疗目标是诱导并维持临床缓解和黏

膜愈合，防治并发症，改善生存质量。达标治疗是最

新的治疗管理策略[2]，要求首先是对患者的临床状况

进行基线评估，建立“治疗目标”，然后设定合理的时

间间隔范围，对患者的病情进行持续评估，从而判断

是否继续当前治疗方案，或进行治疗方案的调整，最

终避免长期的肠道损伤和致残[3]。治疗方案的选择

建立在对病情进行全面评估的基础上，根据病情活

动性的严重程度、病变累及的范围和疾病类型等，制

订治疗方案，治疗过程中需根据患者对治疗的反应

以及对药物的耐受情况随时调整治疗方案。临床应
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加强对患者的长期健康管理，以期获得更好的治疗

结局。

西医治疗UC的药物主要有：5-氨基水杨酸、糖

皮质激素、免疫抑制剂和生物制剂等[4]。可能的发展

方向是基于药物基因组学的个体化治疗。

辨证论治是中医治疗UC的主要方法，如何发挥

中医药在UC治疗中的作用，是临床研究重大课题。

拟就当前中医药治疗UC的研究现状，以及需要重点

解决的临床难点、热点问题，作一系统述评。

1 基于中医药规范化的治疗方案和共识

为了提高中医药治疗UC的规范化水平，中华中

医药学会脾胃病分会按照国际通行的方法，制定了

《溃疡性结肠炎中医诊疗共识（2009）》[5]。规范了UC

中医病名、病因病机、治疗原则、诊治方法和流程、疗

效评价标准，提出了不同病情分期和不同症状的病机

侧重点，填补了UC中医诊疗指南的空白。共识认为

UC基本病理因素有气滞、湿热、血瘀、痰浊等，湿热

蕴肠、气滞络瘀为基本病机，脾虚失健为主要发病基

础，饮食不调是主要发病诱因。本病多为本虚标实之

证，活动期以标实为主，主要为湿热蕴肠，气血不调；

缓解期属本虚标实，主要为正虚邪恋，运化失健，且

本虚多呈脾虚，亦有兼肾亏者。确立了大肠湿热、脾

虚湿蕴、寒热错杂、肝郁脾虚、脾肾阳虚、阴血亏虚6

个UC常见证型的辨证标准和治疗方药，内服与灌肠

并进，针灸与用药同施，为规范UC的中医诊治和提高

中医临床疗效起到了积极的推动作用。

随着临床研究的进展，起草小组对共识内容进

行了更新，2017年发布了《溃疡性结肠炎中医诊疗

专家共识意见（2017）》[6]。新共识认为本病的病理

因素主要有湿邪（热）、瘀热、热毒、痰浊、气滞、血瘀

等。强调了重度UC“热毒、瘀热”的病机特点，反复

难愈者应考虑痰浊血瘀的因素，难治性UC的病机关

键主要为脾肾两虚、湿浊稽留、气血同病、寒热错杂、

虚实并见。随着病情演变，可出现虚实、寒热、气血

的病机转化。辨证分型增加了热毒炽盛证，更能体

现重度UC的证治特点。治疗以诱导病情深度缓解

（包括临床症状缓解、黏膜愈合及组织学缓解），防止

病情复发，提高生存质量，减少并发症，降低重症患

者手术率为目标，根据病情轻重程度、病变累及部位

的不同，采用不同的治疗手段。提出了对应的基本

方剂：芍药汤、白头翁汤、参苓白术散、乌梅丸、痛泻

要方、附子理中丸和驻车丸等。

国家中医药管理局也分别于2010年和2017年

发布了两版《久痢（溃疡性结肠炎）中医诊疗方案》，

方案强调辨病（分型、分期、分级和病位）与辨证的

结合；辨证与辨症（辨脓血便、辨血便、辨腹痛）的结

合；补虚（气、血、阴、阳）和泻实（湿、热、瘀、毒）的

结合；调整脏腑功能（调肺、健脾、疏肝、补肾）与气

血同治的结合；内外给药、针药同施和健康指导的结

合，形成了病、证、症、法、方、药六位一体化的治疗

方案，突出了中医药特色和优势，规范了临床诊疗。

2019年中华中医药学会发布了《消化系统常见

病中医诊疗指南——溃疡性结肠炎（基层医生版）》。

指南针对基层临床的医疗特点和技术水平，细化了

中医辨证要点，包括结合病情分期辨证、结合主症辨

证、结合病情程度辨证、结合体质辨证和结合脏腑功

能辨证。指南认为本病病机复杂，以清热化湿、调气

和血为基本原则，针对不同的证候特点结合健脾、调

肝、补肾、温中、滋阴之法。强调中医辨证论治的规

范化和结合病情轻重分级管理，提高基层临床医生

处理疑难疾病的临床能力和疗效，改善患者生存质

量，减轻社会经济负担，充分发挥中医药的治疗优势。

与此同时，中华中医药学会还发布了《中医治未

病——溃疡性结肠炎高危人群专家共识》，指出应针

对UC高危人群，在罹患UC前“治其未生、治其未成、

治其未发”，改善体质，避免致病因素，预防疾病发

生。通过健运脾气，祛除湿热之邪，调整脏腑功能，

防止肠道黏膜损伤，预防疾病的发生，发挥中医治未

病的优势。共识总结的UC高危人群包括：（1）炎症

性肠病家族史或自身免疫性疾病家族史；（2）反复腹

泻，肠镜或病理检查有肠道炎症改变；（3）肠道感染

史、肠道菌群失调；（4）原发性硬化性胆管炎或其他

免疫系统疾病伴排便异常；（5）食物不耐受或食物过

敏史；（6）应激状态、不良生活习惯、不良饮食嗜好；

（7）携带易感基因：人白细胞抗原和与屏障功能相关

的基因，如肝细胞核因子4α和E-钙黏蛋白等。

2 临床研究中应遵循的评价原则和疗效指标

2.1  评价原则  治疗目标的转变带来疗效评价方法

的更新。中医临床研究的疗效评价需紧扣治疗目标和

国际公认的标准，根据不同的研究目的综合制定。UC

临床研究的疗效评价原则上应采用临床症状/患者报

告结果，结合内镜和组织学检查，辅以炎症性标志物

（血沉、C反应蛋白和粪便钙卫蛋白等），其中包含组织

学缓解的深度缓解被认为是一个更为理想的治疗目

标。此外，也可根据临床研究目的不同，增加对患者生

存质量、营养状况、精神心理状态等内容的研究。

2.2  疗效指标

2.2.1  症状学指标  包括单项症状、按改善百分率

计算的主要症状综合疗效以及按照尼莫地平法计算

的证候疗效评价指标。最好采用PRO量表进行评估。
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2.2.2  非侵入性生物标志物  目前，研究最广泛的

炎症标志物是C反应蛋白和粪钙卫蛋白，与组织学肠

道炎症存在相关性。需要说明的是，非侵入性生物

标志物水平对于炎症和对治疗应答的预测缺乏足够

的敏感性和特异性，不能作为主要疗效指标。其他

的生物学标志物还包括血沉和相关免疫学指标。

2.2.3  内镜学评价  UC的内镜评分方法有多种，目

前应用较多的是Mayo评分和UC内镜下严重度指数

（UCEIS）。Mayo内镜下UC评分重点评价黏膜的整体特征，

UCEIS与其不同的是定义了三种描述项目的不同水平，

且排除了易脆性这一主观性项目，使定义更加精确。

2.2.4  组织学评价  UC患者存在持续性组织学炎

症，与住院、结肠切除、肿瘤风险和整体残疾的风险

增加有关，临床研究应将组织学深度缓解作为UC治

疗的终极目标，常用的评分方法，包括Geboes评分和

Robarts组织病理学指数。

2.2.5  影像学评价  磁共振肠造影（MRE）、计算机

断层扫描（CT）和超声（US）检查具有侵入性较小，

能够提供肠道透壁性炎症的信息，用于疾病活动度

的判断和治疗反应的评估。

2.2.6  患者报告结果  UC的疾病严重程度不仅仅

取决于症状，还应包括患者相关因素，例如患者报告

结果（PRO）、生活质量（QOL）和残疾。PRO直接来

自患者与疾病相关的生活质量的评估，还涉及患者

的焦虑、抑郁和残疾，在中医临床研究中，应注重对

PRO的评估。

2.3  评价策略  目前国际上开展的新药临床研究采

用的疗效评价方法多依据改良Mayo评分系统，主要

分为以下几个标准[4] ：

临床有效：总Mayo评分相对于基线值的降幅

≥30%或≥3分，而且便血的分项评分降幅≥1分或

该分项评分为0或1分。临床缓解：总Mayo评分≤2

分且无单个分项评分>1分。内镜应答：Mayo评分

内镜亚评分相对于基线下降至少1分。黏膜愈合：

Mayo评分内镜亚评分的绝对分为0分或1分。

临床研究中应根据研究的目的和定位选择合理

的疗效评价指标、疗程和观察时点、对照方法，并应

明确主要疗效指标和次要疗效指标及评价标准。

3 中医临床研究的特色和进展

3.1  名医治疗经验的总结是UC中医临床研究的特色

之一  UC根据临床表现属于中医“久痢”“休息痢”

范畴，古代典籍有大量证治经验可参考。随着本病在

我国的患病率持续上升，当代中医学者们做了大量探

索性实践。曹鸣高结合仲景的乌梅丸“又主久利”的

经验，用乌梅丸加减治疗UC，为本病寒热错杂型的治

疗提供了借鉴[7]。董建华认为本病初期证候属湿热

者为多，后期则属虚寒者多，并且在治疗过程中始终

注意要顾护胃气，并创立了“标本虚实论”“气血两调

论”“温清并用论”“燥润相济论”“通涩结合论”等

五论学说[8]。徐景藩认为本病病位涉及肝、脾、肾及大

肠，活动期腹痛下利有血，为气滞、热损阴络，或兼有

肠腑积滞，按痢证论治，缓解后一般以脾虚肝郁为主，

久则及肾，治以抑肝、敛肝，健脾并佐以温肾之法，治

血则常以凉血、行瘀类方药（地榆、槐花、侧柏叶、丹

皮、仙鹤草、紫草等），抑肝、敛肝健脾常用痛泻要方内

加乌梅、木瓜、蝉衣及炙僵蚕等[9]。朱良春认为本病存

在脾气虚弱的一面，又有湿热，故既要补脾敛阴，又要

清化湿热，创制仙桔汤（仙鹤草30g，桔梗6g，白槿花、

炒白术、炒白芍各9g，广木香5g，炒槟榔2g，乌梅炭、

甘草各4g）[10]。李振华认为病机主要为脾虚湿阻，以

及脾肾不足、肝气乘脾三方面，病位在脾肾二脏，病

性以虚为主，温肾健脾是治疗基本原则[11]。李佃贵提

出了浊毒致病论，认为浊毒既是病理产物，也是致病

因素，浊毒内蕴是本病病机关键，贯穿疾病发展始终，

因此治则在于化浊解毒[12]。马贵同认为本病当清温

并用，明辨标本缓急；化瘀生肌，辨证与辨病相结合；

心药兼施，重视调摄情志；调理善后，清热除湿贯穿

始终；研制清肠栓，由三七、青黛、马齿苋、五倍子等

组成[13]。单兆伟认为脾虚湿盛是本病的病机关键，热

郁、血瘀是其兼证，治法包括健脾化湿、调理肝脾、温

阳补肾、清热活血和收涩固脱法等[14]。朱秉宜认为脾

胃虚弱、湿浊内蕴是本病的发病之本，自创“健脾敛

疮”法，内外同治，并认为健脾益气法应贯彻治疗始

终[15]。李乾构认为活动期时属脾胃虚弱，大肠湿热证，

治以健脾助运，清化湿热，拟清化溃结汤（白头翁、红

藤、黄连、广木香、虎杖、六一散、焦四仙、生黄芪、生

薏苡仁、生白术），而缓解期属脾肾俱虚、湿邪留滞证，

治以健脾补肾，除湿导滞，拟健脾溃结汤（黄芪、白术、

炒薏苡仁、五味子、补骨脂、肉豆蔻、广木香、红藤、焦

四仙、六一散）[16]。劳绍贤提出，UC乃血瘀化热所致，

湿热是UC发病的重要病理因素，同时血瘀也是其重

要病理因素之一[17]。

3.2  临床治疗用药方案趋同存异  近年来中医药治

疗UC的临床研究报道显著增多，治疗方药虽不尽相

同，但治疗原则并未超出共识意见中“活动期的治法

主要为清热化湿，调气和血，敛疡生肌；缓解期的治

法主要为健脾益气，兼以补肾固本，佐以清热化湿”

的基本范畴。各家的用药不同之处体现在对具体证

型正邪虚实、脏腑关系、气血阴阳的各有偏重，以及

不同地域气候特点下的流派特色。比如广东名医劳
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绍贤善用岭南草药救必应、火炭母；江苏名医朱良

春、徐景藩、单兆伟喜用仙鹤草。有学者统计分析了

中医药及中西医结合治疗UC的试验研究文章共1369

篇，结果显示主要药物：黄连、黄芩、黄柏、黄芪、白

及、白头翁、白术、白芍等；主要方剂：参苓白术散、锡

类散、白头翁汤、云南白药、理中汤、芍药汤、葛根芩

连汤等[18]。贾波等[19]分析了中医治疗溃疡性结肠炎

的用药特点，结果显示，居前9位的药类依次为补虚、

清热、理气、渗湿、收涩、温里、解表、活血、止血药；

居前10位的核心药物为甘草、白术、党参、木香、黄

连、白芍、茯苓、黄芪、当归、陈皮。杜斌等[20-21]分别

挖掘了溃疡性结肠炎口服及灌肠方用药，口服方中

以健脾益气药的出现频数最高，其次是清热化湿药

和芳香理气药，方中出现频率最高的药对为白术、茯

苓；出现频率最高的10味药为甘草、白术、黄连、茯

苓、白芍、木香、党参、当归、黄芪、陈皮。灌肠方中以

清热燥湿药和凉血药使用频率最高，方中出现频率最

高的10味药为白及、黄连、地榆、黄柏、苦参、白头翁、

五倍子、败酱草、甘草、黄芪，最常使用的药对为白头

翁配黄连。

3.3  符合循证医学的研究受到重视，提高了中医

临床研究水平  多中心、大样本的随机对照试验

（RCT）结果是具有最高级别的循证医学证据，是现

代医学指南的核心支撑，近年来中医的RCT研究也越

来越受到重视。国外一项随机、双盲、安慰剂对照试

验评估了穿心莲提取物（HMPL-004）治疗UC的有

效性[22]。224名轻、中度UC患者被随机给予HMPL-

004每天1.2g或1.8g或安慰剂，持续8周。结果显示

1.8g组临床有效率60%，优于安慰剂组。日本学者

报道了青黛治疗UC的多中心、双盲、随机对照研

究[23]，86名患者（Mayo评分>6分）随机分为不同剂

量（0.5、1.0、2.0g）青黛组和安慰剂组，疗程8周。结

果显示第8周的临床有效率：青黛0.5g组69.6%、1.0g

组75.0%、2.0g组81.0%，安慰剂组13.6%；缓解率：

青黛1.0g组55.0%、2.0g组38.1%，安慰剂组4.5%；黏

膜愈合率：青黛0.5g组56.5%、1.0g组60.0%、2.0g组

47.6%，安慰剂组13.6%。青黛组均显著优于对照组。

值得注意的是，该研究中有1例患者自行服用青黛治

疗6个月后出现了肺动脉高压。

国内有研究采用随机、双盲双模拟、阳性药平行

对照设计方法观察复方苦参结肠溶胶囊治疗UC湿

热内蕴证的临床疗效及安全性[24]，并同美沙拉嗪缓

释颗粒（艾迪莎）进行比较，结果显示，2组在临床

总有效率（92.0%vs83.3%）、中医证候疗效总有效率

（91.7%vs85.0%）方面比较差异均无统计学意义；但

试验组在降低中医证候积分、改善黏液脓血便等单

项中医症状的作用方面更具优势（P<0.05）。另有研

究观察了美沙拉嗪联合固肠止泻丸治疗UC的临床疗

效和安全性[25]，56例患者随机分为试验组和对照组，

对照组单纯服用美沙拉嗪，试验组在服用美沙拉嗪

的同时服用固肠止泻丸，结果表明试验组总体有效

率高于对照组（89.3%vs75.0%）（P<0.05），提示加用

中药可以提高美沙拉嗪的疗效。

江苏省中医院是国家中医临床研究基地重点病

种UC项目的主持单位，在运用中医药提高UC缓解

率和黏膜愈合率，降低复发率方面，开展了随机、对

照、多中心临床研究。针对UC在活动期和缓解期呈

现出不同的证候特点，总结了以病情分期为基础，

结合中医辨证的中药分期序贯治疗方法，即活动期

以清肠化湿、调气和血、敛疡生肌为法，予清肠化湿

方（黄连、黄芩、白头翁、煨木香、炒当归、炒白芍、茜

草、生甘草等）口服，配合中药灌肠（黄柏、苦参、地

榆、白及、三七粉、锡类散等），内外合治，控制病情；

缓解期以健脾助运，佐以清肠化湿，同时参以补肾调

肺，以巩固疗效，减少复发，予扶正清肠方（炙黄芪、

炒白术、炒薏苡仁、白及、炒白芍、桔梗、木香、黄连、

补骨脂、炙甘草等）口服。以美沙拉嗪肠溶片为阳

性对照，疗程24周。共纳入239例轻、中度UC患者，

中药分期序贯治疗组缓解率77.5%，对照组缓解率

74.2%，经非劣效性检验，中药序贯治疗的缓解率非

劣效于美沙拉嗪肠溶片，在脓血便的消失率和腹痛

缓解的起效时间方面均显著优于对照组（P<0.05），
治疗过程中未出现严重不良反应。随访6个月内，试

验组复发率明显低于对照组[26]。显示了中药分期序

贯治疗方法对于轻中度UC具有满意疗效。

4 问题和展望

虽然近年来有关中医治疗UC的文献报道在逐年

增多，但大多数还是针对轻中度的患者，重度或者复

杂患者的中医治疗效果仍待积极探索。而且严格按

照循证医学方法要求的高质量大样本临床研究报道

很少，存在试验设计不合理，缺少随机、对照、盲法研

究，对照的治疗方案不规范不符合指南的要求，研究

周期随意性大，研究周期通常较短，随访不充分等等

问题。另一方面，中医的临床研究也存在着自身的难

点，具有共性的是中医辨证的标准化、客观化不足，导

致其准确性很大程度上依赖医生的经验能力，因此，

中医临床研究在实施过程中更容易受到人为因素的

影响而出现偏倚。此外，面对不同靶点、多样化生物

制剂的问世带来疗效提高的挑战，中医药治疗UC也应

有明解的优势定位，如：（1）减少或替代轻度患者5-
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氨基水杨酸制剂的使用，从而降低副作用，提高黏膜

愈合率和组织学缓解率，降低复发率；（2）提高对5-

氨基水杨酸应答不良的中度患者的疗效，减少糖皮质

激素使用率及其不良反应；（3）减少激素依赖型患者

特别是免疫抑制剂不能耐受患者的激素用量，提高

其无激素缓解率，减少免疫抑制剂带来的不良反应；

（4）联合糖皮质激素提高重度UC的临床疗效，降低并

发症的发生和手术率，减少生物制剂的使用以降低医

疗费用；（5）探索和生物制剂联合使用的可行性、指

征和疗效优势。我们应该借鉴快速更新的现代医学

研究成果，深化中医对难治性UC（激素抵抗或依赖）

及UC肠外表现的病机认识，寻求治疗方法的突破和

疗效的提高。比如，在难治性艰难梭菌感染治疗上具

有突破意义的粪菌移植方法，在UC治疗上也显示出

可喜的研究前景，而这一方法的先驱可以上溯到公元

300～400年间东晋葛洪《肘后备急方》中“饮粪汁一

升，即活”的相关记载。目前中医治疗UC仍以口服、

灌肠、针灸为主，治疗方法和疗效的突破有待于中药

药理基础研究对类似于“青蒿素”样特效成分的发掘

或复方明确的作用靶点、效应物质及辨证标准化、客

观化的实现。
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