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复方苦参肠溶胶囊与谷氨酰胺肠溶胶囊联合美沙拉嗪

治疗溃疡性结肠炎的疗效比较
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摘要　目的：比较复方苦参肠溶胶囊与谷氨酰胺肠溶胶囊分别联合美沙拉嗪治疗溃疡性结肠炎的临床疗效。方法：选取
２０１２年１月至２０１５年１２月我院收治的８０例溃疡性结肠炎患者，随机将患者分为复方苦参肠溶胶囊联合美沙拉嗪组（Ａ
组，ｎ＝４０）和谷氨酰胺肠溶胶囊联合美沙拉嗪组（Ｂ组，ｎ＝４０）。比较２组患者的临床疗效、临床症状改善时间（退热时
间、止泻时间、症状体征消失时间）、血清中红细胞沉降率（ＥＳＲ）、血清中 Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）、血清中 ＩＬ８与 ＩＬ１０表达水
平、不良反应发生情况及复发情况。结果：Ｂ组患者治疗有效率（９７５％）显著高于Ａ组患者（８７５％）（Ｐ＜００５）；Ｂ组患
者的止泻时间、退热时间及症状体征消失时间均短于Ａ组患者（Ｐ＜００５）；２组患者Ｃ反应蛋白、血细胞沉降率差异无统
计学意义（Ｐ＞００５）；用药后２组血清中ＩＬ８与ＩＬ１０表达水平变化差异极显著，用药后Ｂ组较Ａ组血清中ＩＬ８、ＩＬ１０水
平差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；Ｂ组患者不良反应发生率显著低于Ａ组（Ｐ＜００５）。结论：复方谷氨酰胺肠溶胶囊联合
美沙拉嗪治疗溃疡性结肠炎能够显著提高临床治疗效果，改善临床症状，且不良反应率低，值得临床推广。
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　　溃疡性结肠炎（ＵｌｃｅｒａｔｉｖｅＣｏｌｉｔｉｓ，ＵＣ）的发病率
在临床上有逐年升高的趋势，在我国的累计病例已

达１４０万例［１］。ＵＣ是一种非特异性的慢性肠道炎
性反应，具有易反复发作、治愈难度大、病程周期长

等特点，在临床上的治疗方法主要分为西药治疗和

中医疗法［２］。西药治疗虽具有不良反应多、复发率

较高、价格昂贵等劣势，但西药治疗采用对症治疗为

目的，具有治疗短期内效果明显、药物剂量容易掌

握等优势。中医疗法虽具有安全、价廉、长效、不

良反应小等特点，但在治疗 ＵＣ上具有见效慢、药
物剂量难以掌握等缺憾。美沙拉嗪作为治疗该病常

用的西药，常常联合其他药物治疗 ＵＣ［３］。本研究
比较复方苦参肠溶胶囊与谷氨酰胺肠溶胶囊分别联

合美沙拉嗪治疗溃疡性结肠炎的疗效，以探讨不同
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用药方案在改善临床症状、提高治愈效率等方面的

不同。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１２年１月至２０１５年１２月
我院收治的溃疡性结肠炎患者８０例，其中男４２例，
女３８例；年龄２０～６８岁，平均年龄（３９２±４２）岁。
根据用药方案将患者分为复方苦参肠溶胶囊联合美

沙拉嗪组（Ａ组）和谷氨酰胺肠溶胶囊联合美沙拉嗪
组（Ｂ组）。按照随机分配的原则，每组各４０例。Ａ
组平均年龄（３８８±３９）岁；病变程度：轻度患者２２
例，中度患者１８例，病程６个月至８年；病变位置：
乙状结肠１８例，直肠１２例，全结肠１０例。Ｂ组平
均年龄（３９４±４２）岁；病变程度：轻度患者２４例，
中度患者１６例，病程２个月至９年；病变位置：乙状
结肠１６例，直肠１０例，全结肠１４例。２组患者在年
龄、病程、病变位置和病变程度的差异无统计学意义

（Ｐ＝０６５），试验数据具有可比性。
１２　纳入标准　纤维结肠镜、患者病理组织、大便
常规检验等临床表现确定溃疡性结肠炎患者，病变

程度为轻度或中度。

１３　排除标准　对研究药物复方苦参肠溶胶囊、谷
氨酰胺肠溶胶囊、美沙拉嗪过敏者，重型溃疡性结肠

炎患者，妊娠及哺乳期妇女，心肝肾功能严重异常

者，精神类疾病患者及不配合研究者，其他肠道疾病

者。

１４　治疗方法　８０例轻度或中度溃疡性结肠炎患
者，予以阿奇霉素注射液联合０９％氯化钠注射液
治疗，以解除患者痉挛症状、调节水电解质平衡。

Ａ组、Ｂ组患者予以美沙拉嗪 （葵花药业集团生

产，国药准字Ｈ１９９８０１４９）治疗，１ｇ／次，４次／ｄ，
口服，治疗６周。Ａ组患者在美沙拉嗪基础上予以
复方苦参肠溶胶囊 （通化东宝药业有限公司生产，

国药准字 Ｚ１０９８０１２２）治疗，３粒／次，３次／ｄ，治
疗６周。Ｂ组患者在美沙拉嗪基础上予以复方谷氨
酰胺肠溶胶囊 （地奥集团成都药业有限公司生产，

国药准字Ｈ５１０２３５９８）治疗，３粒／次，３次／ｄ，治
疗６周。治疗时将美沙拉嗪与复方苦参肠溶胶囊、
复方谷氨酰胺肠溶胶的用药时间隔开，间隔时间

０５～１ｈ。
治疗３个月以后，按照 ＥＬＩＳＡ试剂盒说明测定

用药前后血清中ＩＬ８、ＩＬ１０表达水平。并在清晨分
别采集患者空腹静脉血１０ｍＬ，将８ｍＬ装到专用的
抗凝管内，另外２ｍＬ不进行抗凝处理，标注好性别
与年龄，进行血清中血细胞沉降率（ＥＳＲ）、血清中 Ｃ

反应蛋白（ＣＲＰ）测定等。应用血液流变学仪进行血
液流变学的检测［４］。

１５　观察指标　观察 Ａ、Ｂ２组患者临床疗效、临床
症状改善时间（退热时间、止泻时间、症状体征消失

时间）、血清中ＥＳＲ、血清中 ＣＲＰ、血清中 ＩＬ８与 ＩＬ
１０表达水平、不良反应发生情况及复发情况。２组
患者随访３～１８个月，复发：治疗后患者排便次数逐
渐恢复正常，临床症状基本消失，但停药半年后，患

者病情有加重趋势。

１６　疗效判定标准　参照２００１年中华医学会消化
学分会有关炎性反应性肠病诊断治疗的规范来进行

总体有效率的评定［５］。显效：患者经治疗后临床症

状消失，大便次数每天≤２次／ｄ，并且内镜检查肠黏
膜未见异常及复发；有效：患者经治疗后临床症状总

体消失，体征明显改善，大便次数每天２～４次，大便
白细胞数量减少，并且内镜复查肠黏膜有轻度炎性

反应，有小部分假性息肉形成；无效：患者经治疗后

症状及体征没有得到改善或病情加重，并且内镜复

查肠黏膜病灶没有好转甚至加重。

总有效率＝（显效例数 ＋有效例数）／总例数 ×
１００％。
１７　统计学方法　所有数据均利用 ＳＰＳＳ１９０统
计软件进行统计学分析。计量资料采用 Ｔｔｅｓｔ检
验，以平均值±标准差（珋ｘ±ｓ）表示；计数资料采用秩
和（χ２）检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　结果显示，复方苦参
肠溶胶囊联合美沙拉嗪组患者显效 ２６例、有效 ５
例、无效９例，总有效率７７５％；复方谷氨酰胺肠溶
胶囊联合美沙拉嗪组患者显效３２例、有效７例、无
效１例，总有效率９７５％。２组总有效率比较差异
有统计学意义（Ｐ＝００５）。见表１。

表１　２组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 显效 有效 无效 总有效率

Ａ组（ｎ＝４０） ２６（６５） ５（１２５） ９（２２５） ３１（７７５）
Ｂ组（ｎ＝４０） ３２（８０） ７（１７５） １（２５） ３９（９７５）

χ２ ４２３
Ｐ ００５

２２　２组患者临床症状改善时间比较　结果显示，
复方苦参肠溶胶囊联合美沙拉嗪组患者在止泻时

间、退热时间、症状体征消失时间方面均显著低于复

方谷氨酰胺肠溶胶囊联合美沙拉嗪组患者，差异有

统计学意义（Ｐ＝００３，Ｐ＝００２，Ｐ＝００３）。见表
２。
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表２　２组患者临床症状改善时间比较（珋ｘ±ｓ，ｄ）

组别 止泻时间 退热时间 症状体征消失时间

Ａ组（ｎ＝４０） １１５±２１ １２２±２４ １７１±４１
Ｂ组（ｎ＝４０） １０２±３１ １０８±２７ １５３±２９

ｔ ２１９ ２４５ １９９
Ｐ ００３ ００２ ００３

２３　２组患者Ｃ反应蛋白、血细胞沉降率比较　结
果显示，复方谷氨酰胺肠溶胶囊联合美沙拉嗪组与复

方苦参肠溶胶囊联合美沙拉嗪组在ＣＲＰ、ＥＳＲ的比较
差异无统计学意义（Ｐ＝１００，Ｐ＝０８５）。见表３。

表３　２组患者Ｃ反应蛋白、血细胞沉降率比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ） ＥＳＲ（ｍｍ／１ｈ）

Ａ组（ｎ＝４０） ８２±２１ １９１±４３
Ｂ组（ｎ＝４０） ８２±２５ １８９±４８

ｔ １９９ １９９
Ｐ １００ ０８５

２４　２组患者用药前后血清中ＩＬ８、ＩＬ１０水平比较
　　结果显示，２组患者治疗后血清中ＩＬ８、ＩＬ１０水
平均较治疗前出现明显变化，差异有统计学意义（Ｐ
＜００１）。用药前，２组患者血清中 ＩＬ８、ＩＬ１０水平
差异无统计学意义（Ｐ＝０３６，Ｐ＝０３６）；用药后，复
方苦参肠溶胶囊联合美沙拉嗪组血清中 ＩＬ８表达
水平显著低于复方谷氨酰胺肠溶胶囊联合美沙拉嗪

组，而血清中 ＩＬ１０表达水平则显著高于复方谷氨
酰胺肠溶胶囊联合美沙拉嗪组，差异有统计学意义

（Ｐ＝００４，Ｐ＝００２）。见表４。
２５　２组患者不良反应、复发情况比较　对８０例患
者治疗过程中，复方苦参肠溶胶囊联合美沙拉嗪组

患者出现恶心５例、胃部不适２例、其他２例，不良
反应发生９例（２２５％）；复方谷氨酰胺肠溶胶囊联
合美沙拉嗪组患者出现恶心１例、胃部不适１例，不
良反应发生２例（５％）。２组均未出现复发情况。２
组比较差异有统计学意义（Ｐ＝００１）。
３　讨论

ＵＣ简称溃疡性结肠炎，主要是侵及结肠黏膜的
慢性非特异性炎性疾病，目前病因尚未完全阐明，多

认为与遗传、环境、感染、免疫等方面相关［６］。该病常

始于左半结肠，可向结肠近段乃至全结肠，以连续方

式逐渐发展［７］。临床症状轻重不一，可有缓解与发展

相交替，患者可仅有结肠症状，或者伴发全身症状，临

床表现主要有腹泻、腹胀、血便等［８］。目前，临床上多

采用美沙拉嗪联合其他中药或西药制剂治疗ＵＣ［９１０］。
美沙拉嗪是水杨酸偶氮磺胺吡啶治疗溃疡性结

肠炎的活性成分，主要对前列腺素的合成和炎性介

质白三烯的形成起抑制作用，从而对肠壁的炎性反

应有显著的抑制作用［１１］。美沙拉嗪肠溶片由乙基

纤维素包衣的美沙拉秦微颗粒组成，在胃中开始崩

解，微粒穿过幽门进入小肠，不需胃的排空，无药物

大量倾释现象，在胃残留时间短，服药后２０ｍｉｎ内
血中即可测出本品，在肠道内以常数持续均匀释

放［１２］。复方苦参肠溶胶囊的主要成分是苦参，具有

清热燥湿，杀虫的功效［１３］；谷氨酰胺肠溶胶囊主要

成分是 Ｌ谷氨酰胺、人参、甘草、白术、茯苓，能增强
肠黏膜屏障功能，阻止或减少肠内细菌及毒素入血，

促进受损肠黏膜的修复及功能重建，并对肠道吸收、

分泌及运动功能的改善有重要作用［１４］。本研究根

据用药方案和随机分配原则将８０例 ＵＣ患者平均
分为４０例复方苦参肠溶胶囊联合美沙拉嗪组和４０
例复方谷氨酰胺肠溶胶囊联合美沙拉嗪组，结果显

示２组患者在临床疗效、临床症状改善时间、不良反
应及复发情况方面差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
谷氨酰胺肠溶胶囊联合美沙拉嗪治疗 ＵＣ患者优势
明显，可显著提高患者治疗的总有效率、减少临床症

状的改善时间、减少患者的不良反应。复方苦参肠

溶胶囊联合美沙拉嗪治疗 ＵＣ患者组虽不及复方谷
氨酰胺肠溶胶囊联合美沙拉嗪组，但也可改善患者

的临床症状，总有效率达８７５％（表１）。２组患者
在Ｃ反应蛋白、血细胞沉降率方面差异不显著（Ｐ＞
００５），表明该２种中药均可联合美沙拉嗪治疗ＵＣ。
本研究与丁雪等［１５］人利用复方苦参肠炎康片联合

美沙拉嗪治疗ＵＣ的结果类似，总有效率为９３３％。
此外，与肖礼香等［１６］人利用复方谷氨酰胺肠溶胶囊

联合美沙拉嗪治疗 ＵＣ的研究结果一致，总有效率
为９０％以上。

表４　２组患者用药前后血清中ＩＬ８、ＩＬ１０水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别
ＩＬ８（ｐｇ／ｍＬ）

治疗前 治疗后
Ｐ ＩＬ１０（ｎｇ／ｍＬ）

治疗前 治疗后
Ｐ

Ａ组（ｎ＝４０） ２５３±１６ １５３±１３ ＜００１ ４４５±２１ ５２２±３９ ＜００１
Ｂ组（ｎ＝４０） ２５６±１３ １４７±１２ ＜００１ ４４９±１８ ５４５±４６ ＜００１

ｔ １９９ １９９ １９９ １９９
Ｐ ０３６ ００４ ０３６ ００２
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　　ＩＬ８又称嗜中性粒细胞因子，是炎性反应性疾
病的重要介质，在抗感染、免疫反应调节以及抗肿瘤

方面有重要作用。ＩＬ１０属于抗炎因子，由Ｔ细胞分
泌获得，通过抑制促炎细胞因子的表达参与免疫反

应。临床上可通过测定血清中ＩＬ８、ＩＬ１０表达水平
来进行炎性反应疾病的诊断、鉴别诊断和预后判断。

本研究结果显示用药后，复方谷氨酰胺肠溶胶囊联

合美沙拉嗪组较复方苦参肠溶胶囊联合美沙拉嗪组

在血清中ＩＬ８表达水平低，在血清中 ＩＬ１０表达水
平高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。本研究结果
与ＺｈａｏＭ等［１７］人报道类似，均提示复方谷氨酰胺

肠溶胶囊联合美沙拉嗪通过调节ＩＬ８、ＩＬ１０的表达
水平，在免疫反应中更有利于维持抗炎细胞因子和

促炎细胞因子平衡，对于肠道自身修复具有重要意

义。

综上所述，复方苦参肠溶胶囊联合美沙拉嗪与

复方谷氨酰胺肠溶胶囊联合美沙拉嗪均可治疗溃疡

性结肠炎，但复方谷氨酰胺肠溶胶囊联合美沙拉嗪

表明了治疗方法的更有效性和可行性。本研究结果

具有一定的临床学习价值。
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