
书书书

清热化湿中药保留灌肠治疗溃疡性结肠炎疗效观察

李　明，方笑丽，王建民

（安徽中医药大学第一附属医院肛肠科，安徽 合肥　２３００３１）

［摘要］目的　观察中药保留灌肠对溃疡性结肠炎（ｕｌｃｅｒａｔｉｖｅｃｏｌｉｔｉｓ，ＵＣ）的疗效。方法　将６０例轻中度ＵＣ

患者随机分为观察组和对照组，每组３０例。对照组采用美沙拉秦栓塞肛，观察组采用中药保留灌肠，治疗时

间为８周。评价两组临床疗效，比较两组治疗前、治疗４周末、治疗８周末的疾病活动指数（ｄｉｓｅａｓｅａｃｔｉｖｉｔｙ

ｉｎｄｅｘ，ＤＡＩ）、Ｂａｒｏｎ内镜评分和Ｇｅｂｏｅｓ指数，采用中文版炎症性肠病生存质量问卷（ｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙｂｏｗｅｌ

ｄｉｓｅａｓｅｑｕａｌｉｔｙｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，ＩＢＤＱ）评价两组患者治疗前后的生存质量，观察两组恶心、腹胀、腹痛、便次增

多等不良反应的发生。结果　观察组临床总有效率（９３．３％）高于对照组（７３．３％），但两组临床疗效分布比

较，差异无统计学意义（犣＝－１．９０２，犘＝０．０５７）。治疗４周末、８周末两组 ＤＡＩ评分均显著降低（犘＜

０．０５），且观察组显著低于对照组（犘＜０．０５）。广义估计方程分析结果显示，对照组与观察组比较，Ｂａｒｏｎ内

镜评分和Ｇｅｂｏｅｓ指数的优势比（ｏｄｄｓｒａｔｉｏ，ＯＲ）分别为２．１２、２．３０；治疗８周末与治疗４周末、治疗前比较，

Ｂａｒｏｎ内镜评分的ＯＲ值分别为６３．６６、６．５０，Ｇｅｂｏｅｓ指数的ＯＲ值分别为３３．５７、９．４５。两组治疗后生存质

量评分与治疗前相比，肠道症状、情感能力、社会能力、全身症状４个维度上得分均显著提高，且观察组４个

维度评分升高值均显著大于对照组（犘＜０．０５）。治疗期间，对照组共１５例患者出现恶心、腹痛、腹胀、大便

次数增多，观察组共５例患者出现恶心、腹痛、大便次数增多，观察组不良反应发生率显著低于对照组（犘＜

０．０５）。结论　中药保留灌肠能有效治疗ＵＣ，降低疾病活动指数，改善内镜评分，提高生存质量。
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　　溃疡性结肠炎（ｕｌｃｅｒａｔｉｖｅｃｏｌｉｔｉｓ，ＵＣ）是一种原

因不明的慢性非特异性炎性肠病，发病年龄以３０～

５０岁为主，任何年龄均可发病，多发于结肠黏膜和

黏膜下层，呈弥漫性分布。约７５％的初发 ＵＣ为溃
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疡性直肠炎，从直肠发病逆向性向近端发展。其临

床症状以腹痛、腹泻、排脓便血为主，还可能伴有肠

外反应，如胆管、眼睛或者皮肤损害［１］。ＵＣ的发病

原因复杂，发病后迁延难愈，并与直肠癌的发病有

关，是 ＷＨＯ认定的难治性疾病之一。目前对其具

体的发病机制尚不明确，尚缺乏高效的治愈方法。

美沙拉秦的主要活性成分为５氨基水杨酸，能改善
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肠道炎症，是 ＵＣ临床治疗的常用药。但由于 ＵＣ

迁延不愈，单纯西药治疗需要长期服用，停药后仍然

容易反复发作。中医认为ＵＣ属于“泄泻”“久痢”范

畴，认为脾虚湿滞和气滞血瘀是 ＵＣ发病的主要原

因。中药保留灌肠能够将药物直接送达肠道病变部

位，保证药物有效成分的浓度，再经过肠道黏膜细胞

吸收经血液循环分布至全身，对 ＵＣ的治疗有其独

特优势。本研究分别采用美沙拉秦栓和中药保留灌

肠治疗ＵＣ，通过疾病活动指数、内镜评分、生活质

量评价等观察其临床疗效，以期为 ＵＣ的临床治疗

提供参考。

１　临床资料

１．１　纳入标准　①临床症状、肠镜表现、病理组织

学情况符合ＵＣ诊断标准
［２］；②符合湿热蕴结证诊

断标准［３］，即符合２项主症（脉濡滑数、舌苔黄腻、血

便腹泻、里急后重）和３项次症（口苦口臭、下腹坠

痛、肛门灼热、小便短、肠黏膜溃疡或红肿糜烂充

血）；③轻度到中度患者；④已获得患者知情同意。

１．２　排除标准　①伴有重要脏器功能障碍者；②重

度ＵＣ患者；③合并其他肠道疾病者；④对本研究药

物过敏者；⑤妊娠期、哺乳期妇女；⑥依从性差不能

按要求治疗者。

１．３　一般资料　选择２０１５年３月至２０１８年１０月

在安徽中医药大学第一附属医院就诊的６０例轻中

度ＵＣ患者作为研究对象，按随机数字表法将其分

为观察组和对照组，每组３０例。对照组男１６例，女

１４例；年龄１５～６９岁，平均年龄（４３．７３±１４．９７）

岁；病程８～３９个月，平均病程（１９．９０±６．９８）个月；

２１例累及直肠，９例累及乙状结肠。观察组男１４

例，女１６例；年龄２３～７６岁，平均年龄（４６．１７±

１４．８７）岁；病程６～３４个月，平均病程（１８．８３±

６．５３）个月；１８例累及直肠，１２例累及乙状结肠。两

组患者一般资料比较，差异均无统计学意义（性别：

χ
２＝０．２６７，犘＝０．６０６；年龄：狋＝ －０．６３２，犘＝

０．５３０；病程：狋＝０．６１１，犘＝０．５４４），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法　对照组采用美沙拉秦栓（每粒１ｇ，

黑龙江天宏药业股份有限公司），每次１粒，每晚塞

肛，连续治疗８周。观察组采用中药灌肠方加减，每

日保留灌肠。主要药物：黄柏、苦参各６ｇ，白及、地

榆各１０ｇ，仙鹤草１５ｇ，锡类散１ｇ。黄柏、苦参、白

及、地榆、仙鹤草均为广东一方制药有限公司生产的

浓缩颗粒，锡类散由江苏七零七天然制药有限公司

生产。方法：先将中药颗粒剂用２０ｍＬ温水浸润

１～２ｍｉｎ，然后用２０～３０ｍＬ开水冲化、搅拌，待冷

却至３８～４０℃，加入锡类散１ｇ，混合均匀，保留灌

肠，每晚１次。灌肠方法：患者排空大便后，左侧卧

位，适量垫高臀部，用一次性吸痰管经医用石蜡油润

滑后插入肛门１０～１５ｃｍ，用５０ｍＬ规格注射器吸

取药液缓慢注入，药物保留时间要求至少２ｈ。每

晚进行保留灌肠治疗１次，连续治疗８周。

２．２　观察指标

２．２．１　临床疗效判定标准　对患者的主症（腹痛、

黏液血便、里急后重）和次症（腹痛、腹胀、发热、肛门

灼热、小便赤短）进行评分，根据症状严重程度分为

“无”“轻度”“中度”“重度”４级，主症分别计０、２、４、６

分，次症分别计０、１、２、３分，见表１。对两组患者的

中医证候进行积分。治疗２个月后根据《中药新药

临床研究指导原则》［４］判定临床疗效。痊愈：患者症

状（包括主症和次症）基本消失，大肠黏膜溃疡病灶

基本消失，症状积分减少率≥９０％；显效：患者主要

临床症状明显缓解，大肠黏膜溃疡病灶明显改善，

７０％≤症状积分减少率＜９０％；有效：患者临床体征

和症状有所好转，３０％≤症状积分减少率＜７０％；无

效：未达到上述标准或加重，症状评分减少率＜

３０％。症状积分减少率＝（治疗前症状总积分－治

疗后症状总积分）／治疗前症状总积分×１００％。

表１　临床症状评分细则

症状 无 轻度 中度 重度

腹泻 无 每日不足３次 每日３～６次 每日不少于７次

黏液血便 无 大便中伴有少量黏液血丝 大便主要为黏液血便 出现新鲜血便或者全部为血便

里急后重 无 排便时偶尔发生 腹泻并伴有里急后重 排便持续坠胀

腹痛 无 偶尔隐隐地轻微腹痛 每日多次腹痛或隐痛 每日频繁反复腹部剧痛或绞痛

腹胀 无 偶尔进食后腹胀 持续６ｈ以上腹胀 整日腹胀

发热 无 ＜３８℃ ３８～３９℃ ＞３９℃

肛门灼热 无 偶尔出现轻微灼热感 有较长时间的较强灼热感，但可以忍受 难以忍受的强烈灼热感

小便赤短 无 小便略黄 小便发黄且少 小便黄赤不利

２．２．２　疾 病 活 动 指 数 （ｄｉｓｅａｓｅａｃｔｉｖｉｔｙｉｎｄｅｘ，

ＤＡＩ）　分别在治疗前、治疗４周末、治疗８周末按

照Ｓｕｔｈｅｒｌａｎｄ疾病活动指数（即 Ｍａｙｏ评分）
［５］对腹

泻（大便次数）、脓血便、黏膜炎症、整体评价４个方
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面进行评分，按照“无”“轻度”“中度”“重度”分别计

０、１、２、３分，ＤＡＩ评分为４个方面的评分之和。

２．２．３　内镜评分和黏膜组织检查　分别于治疗前、

治疗４周末、治疗８周末对患者的结肠进行内镜观

察，并采用Ｂａｒｏｎ内镜评分法
［６］进行评价，按照“无”

“轻度”“中度”“重度”分别计０、１、２、３分。０分：结

肠黏膜正常，血管纹理清晰可见，无出血；１分：结肠

黏膜发生水肿、充血，虽然无黏膜出血，但黏膜发生

病损血管纹理模糊；２分：结肠黏膜发生中度接触性

出血，局部黏膜病变可见颗粒样改变；３分：结肠黏

膜上可见明显溃疡，伴有自发性出血。分别于治疗

前、治疗４周、治疗８周采用黏膜组织学评分标准

（Ｇｅｂｏｅｓ指数）
［７］评价患者黏膜愈合情况。Ｇｅｂｏｅｓ

指数分为６个部分，即结构改变（分为“无异常”“轻

度异常”“轻中度弥漫性或多点异常”“重度弥漫性或

多点异常”）、慢性炎性细胞浸润（分为“不浸润”“轻

度浸润”“中度浸润”“重度浸润”）、中性和嗜酸性粒

细胞增多（分为“不增多”“轻度增多”“中度增多”“明

显增多”）、上皮层中性粒细胞受累（分为“无”“＜

３０％隐窝受累”“＜５０％隐窝受累”“≥５０％隐窝受

累”）、隐窝破坏（分为“无”“部分粒细胞浸润”“隐窝

减少”“明确的隐窝破坏”）、糜烂和溃疡（分为“无”

“可见上皮细胞附近炎症”“点状糜烂”“明确的糜烂”

“溃疡和肉芽组织”），其中糜烂和溃疡按轻重程度分

成５级，分别计０、１、２、３、４分，其余５个部分按轻重

程度分为４级，分别计０、１、２、３分。

２．２．４　生存质量　分别于治疗前、治疗后采用中

文版炎症性肠病生存质量问卷（ｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙｂｏｗ

ｅｌｄｉｓｅａｓｅｑｕａｌｉｔｙｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，ＩＢＤＱ）
［８］评价患者

的生存质量，共包括４个维度，分别是肠道症状

（共１０个条目）、全身症状（共５个条目）、情感能

力（共１２个条目）、社会能力（共５个条目），每题

１～７分，总分为３２～２２４分，得分越高表示生存质

量越好。

２．２．５　安全性评价　治疗期间密切关注患者体征，

观察是否出现严重不良反应。

２．３　统计学方法　所有数据均采用ＳＰＳＳ２１．０统

计软件分析。采用百分比表示计数资料，无序分类

变量资料予以χ
２ 检验进行统计学分析，有序分类变

量资料（临床疗效）予以秩和检验进行统计学分析，

重复测量有序分类变量资料（内镜评分）予以广义估

计方程补充分析。采用“均数±标准差（珚狓±狊）”对连

续型变量进行统计学描述，符合正态分布的数据采

用狋检验进行对比分析，对于非正态性分布数据予

秩和检验进行统计学分析。采用含有一个重复测量

变量的两因素方差分析比较两组不同时点的ＤＡＩ。

犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

３　结果

３．１　两组临床疗效比较　观察组临床总有效率

（９３．３％）高于对照组（７３．３％），但经秩和检验，两组

临床疗效分布比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５７）。

见表２。

表２　两组临床疗效比较

组别 狀
痊愈／

例

显效／

例

有效／

例

无效／

例

平均

秩次
犣值 犘值

对照 ３０ ４ １０ ８ ８ ３４．６０

观察 ３０ ７ １３ ８ ２ ２６．４０
－１．９０２０．０５７

３．２　两组治疗前后ＤＡＩ比较　治疗前两组 ＤＡＩ

评分比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５）；治疗４

周、８周末两组评分均显著下降，且观察组显著低于

对照组（犘＜０．０５），组间、时点的主效应以及组间与

时点的交互作用均具有统计学意义（组间：犉（１，５８）＝

６．７６，犘＝０．０１２；时点：犉（１．５８０，９１．６４２）＝１９３．０１，犘＝０．０００；

交互作用：犉（１．５８０，９１．６４２）＝５．０４６，犘＝０．０１４）。见表３。

表３　两组治疗前后ＤＡＩ比较（珚狓±狊）

组别 狀
ＤＡＩ评分

治疗前 治疗４周末 治疗８周末

对照 ３０ ７．６０±１．５５ ５．７７±１．５９ａ ３．８３±２．０２ａｂ

观察 ３０ ７．５７±１．５２ ４．５７±１．３８ａ＃ ２．５０±１．６１ａｂ＃

　　注：与治疗前比较，ａ犘＜０．０５；与治疗４周末比较，ｂ犘＜

０．０５；与对照组比较，＃犘＜０．０５

３．３　两组Ｂａｒｏｎ内镜评分和Ｇｅｂｏｅｓ指数比较　治

疗前两组Ｂａｒｏｎ内镜评分和Ｇｅｂｏｅｓ指数比较，差异

均无统计学意义（犘＞０．０５）。广义估计方程分析结

果显示，对照组与观察组比较，Ｂａｒｏｎ内镜评分和

Ｇｅｂｏｅｓ指数的优势比（ｏｄｄｓｒａｔｉｏ，ＯＲ）分别为２．１２、

２．３０；治疗８周末与治疗４周末、治疗前比较，Ｂａｒｏｎ内

镜评分的ＯＲ值分别为６３．６６、６．５０，Ｇｅｂｏｅｓ指数的ＯＲ

值分别为３３．５７、９．４５。见表４、表５。

３．４　两组治疗前后ＩＢＤＱ评分比较　治疗前两组

肠道症状、全身症状、情感能力、社会能力差异无统

计学意义（犘＞０．０５）；治疗后两组上述评分均显著

升高，且观察组升高值均显著大于对照组，差异均有

统计学意义（犘＜０．０５）。见表６。

３．５　两组不良反应比较　对照组共１５例患者发生

不良反应，其中４例出现恶心，３例出现腹痛，６例出

现腹胀，２例大便次数增多；观察组共５例患者发生

不良反应，其中２例出现恶心，１例出现腹痛，２例大

便次数增多。两组不良反应发生率比较，差异有统

计学意义（χ
２＝７．５００，犘＝０．００６）。
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表４　两组Ｂａｒｏｎ内镜评分和Ｇｅｂｏｅｓ指数比较

组别 差异来源 狀
Ｂａｒｏｎ内镜评分／例

０分 １分 ２分 ３分

Ｇｅｂｏｅｓ指数／例

１分 ２分 ３分 ４分 ５分

对照 治疗前 ３０ ０ ０ １９ １１ ０ １ １２ ６ １１

治疗４周末 ３０ ０ ７ １９ ４ ０ ７ １２ １１ ０

治疗８周末 ３０ ４ １１ １４ １ ４ １６ ９ １ ０

治疗 治疗前 ３０ ０ ０ １４ １６ ０ ０ １０ ４ １６

治疗４周末 ３０ ２ １２ １３ ３ １ １０ １５ ４ ０

治疗８周末 ３０ １０ １８ ２ ０ １４ １１ ５ ０ ０

表５　两组Ｂａｒｏｎ内镜评分和Ｇｅｂｏｅｓ指数统计参数

参　数
Ｂａｒｏｎ内镜评分

Ｗａｌｄχ
２ 犘值 ＯＲ值 ９５％ 置信区间

Ｇｅｂｏｅｓ指数

Ｗａｌｄχ
２ 犘值 ＯＲ值 ９５％ 置信区间

对　照 ５．９２９ ０．０１５ ２．１２ １．１７～４．１９ ６．４５ ０．０１１ ２．３０ １．２１～４．３７

观　察 １ １

治疗前 ６８．５０５ ０．００ ６３．６６ ２３．８１～１７０．２２ ８５．９５ ０．００ ３３．５７ １５．９７～７０．５６

治疗４周 ３５．１１９ ０．００ ６．５０ ３．５０～１２．０７ ８４．３１ ０．００ ９．４５ ５．７３～１５．５８

治疗８周 １ １

　　注：该项分析以观察组及治疗８周为参照，故观察组及治疗８周各项参数（ＯＲ除外）为空值

表６　两组治疗前后ＩＢＤＱ评分比较（珚狓±狊）

组别 狀
肠道症状评分

治疗前 治疗后 差值

全身症状评分

治疗前 治疗后 差值

对照 ３０ ３３．３０±３．８７ ４１．８０±５．０７ ８．５０±４．８４ ２０．５０±４．１０ ２６．３３±４．１６ ５．８３±３．５４

观察 ３０ ３２．９０±５．５７ ４９．０３±７．７０ １６．１３±９．６８＃ ２０．３０±５．９４ ２９．２０±３．６５ ８．９０±６．１２＃

组别 狀
情感能力评分

治疗前 治疗后 差值

社会能力评分

治疗前 治疗后 差值

对照 ３０ ４０．０３±５．９９ ４４．４７±３．７０ ４．４３±３．６０ ２０．３０±４．１０ ２６．３３±４．０２ ６．０３±３．８５

观察 ３０ ３８．８７±４．０５ ４９．８７±８．５６ １１．００±８．０２＃ １９．０３±３．９０ ２８．６０±３．７０ ９．５７±５．２２＃

　　注：与治疗前比较，犘＜０．０５；与对照组比较，＃犘＜０．０５

４　讨论

ＵＣ是一种病因不明的慢性炎症性疾病，我国

ＵＣ的发病率为１１．６／１０万
［９１０］，发病机制是多因素

的，主要与结肠上皮细胞、黏液屏障和上皮屏障缺损

密切相关。ＵＣ患者的黏膜炎症通常始于直肠，向

近端呈连续性环状扩展，典型内镜表现包括红斑、正

常血管纹理消失、颗粒、糜烂、脆性、出血和溃疡。

ＵＣ最常见的临床症状为血性腹泻，多达１５％的患

者最初会出现严重的并发症状，包括尿急、尿失禁、

疲劳、尿频、肠蠕动增加、黏液便、夜间排便、腹部绞

痛，重度ＵＣ也可出现发热和体质量减轻。ＵＣ患

者结肠受累范围和程度不同，症状也有所不同。累

及直肠炎患者主要有肛周坠胀、里急后重感和排便

不尽感，而全肠炎患者中，血性腹泻和腹痛的症状更

为突出，有１０％的直肠炎或左侧结肠炎患者会出现

反常的便秘。ＵＣ患者可能由于腹泻刺激而出现肛

裂或皮肤赘生物。ＵＣ治疗的目的是诱导和维持缓

解，以临床症状的解决和内镜下愈合为治愈标准。

氨基水杨酸类药物是其临床治疗的常用药物，目前

美沙拉秦的临床使用最广泛，其可以在肠道碱性环

境中抑制前列腺素合成，降低前列腺素和白三烯的

分泌，作用于肠道黏膜，显著抑制肠壁炎症反应，具

有抗溃疡作用，对肠壁炎症具有显著抗炎作用，是治

疗ＵＣ的代表药物之一
［１１］。

但是ＵＣ易于反复发作，西药在长期使用后的

不良反应大，影响患者的生活质量。中医对慢性疾

病的治疗有其特殊的优势，中药灌肠是其治疗肠道

疾病的一种方法，对慢性结肠炎、ＵＣ等都有很好的

疗效和安全性［１２］。本研究分别采用中药保留灌肠

和美沙拉秦栓治疗 ＵＣ，发现观察组的临床总有效

率（９３．３％）高于对照组（７３．３％），但经秩和检验，两

组临床疗效分布的差异无统计学意义（犘＞０．０５），

这可能与本研究的样本量较少有关。治疗４周末、８

周末，观察组ＤＡＩ评分显著低于对照组（犘＜０．０５）；

广义评估方程分析结果提示，与对照组比较，观察组

能更有效地降低Ｂａｒｏｎ内镜评分和Ｇｅｂｏｅｓ指数，且

随着治疗时间的延长，Ｂａｒｏｎ内镜评分和Ｇｅｂｏｅｓ指

数持续下降。这些结果提示观察组结肠黏膜病理变
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化的恢复优于对照组。同时治疗后观察组的生存质

量评分，从肠道症状、情感能力、社会能力、全身症状

４个维度上均优于对照组（犘＜０．０５）。结果说明保

留灌肠能显著改善 ＵＣ患者的生活质量，疗效优于

美沙拉秦栓，且具有很好的安全性。刘佃温等［１３］通

过动物实验观察了中药灌肠后ＵＣ模型大鼠黏膜的

形态学变化，发现中药汤剂灌肠能有效修复病变的

结肠黏膜组织，证实中药灌肠可以作为 ＵＣ治疗

手段。

中药灌肠可以将药物直接送达肠道病灶部位，

直接被肠组织吸收，且灌肠过程中通过体位改变，灌

肠液在肠管内流动，不仅能扩大其作用范围，还能增

加其与病灶充分接触的面积和时间，能有效维持肠

道病灶区域及肠黏膜细胞内药物浓度，明显增加其

治疗作用。曾继春［１４］研究发现，左侧卧位抬高臀部

时，灌肠液能在重力作用下自直肠进入降结肠，甚至

到达脾区，不仅能扩大药物作用范围，还能减少单位

时间内直肠内药液量，减少药物对直肠的刺激。对

于湿热蕴结证患者，临床治疗以清热解毒为主。本

研究以黄柏、苦参、白及、地榆、仙鹤草为基础灌肠方

并辨证加减，可抑制结肠黏膜炎症反应，改善ＵＣ临

床症状。苦参药性苦寒，具有清热利湿功效；黄柏味

苦性寒，能泻火除蒸；白及性微寒，能收敛止血；仙鹤

草解毒止痢，收敛止血；地榆性寒，具有凉血止血、清

热解毒、消肿敛疮等功效；锡类散能解毒祛腐。苦参

含苦参碱和金雀花碱；黄柏具有抗菌抗炎作用；仙鹤

草含有仙鹤草素、仙鹤草内酯、多种酚类、皂苷、鞣

质、有机酸类，能消炎抗菌，促进创口愈合［１５１６］。该

方剂以清热祛湿、解毒止痢、收敛止血、敛腐生肌为

主，能有效减轻湿热证ＵＣ患者的临床症状
［１７］。

综上所述，中药保留灌肠能降低 ＵＣ患者结肠

黏膜的ＤＡＩ，改善内镜评分，疗效优于美沙拉秦栓。
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