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临床研究

芪连片治疗慢性非特异性溃疡性结肠炎临床研究
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摘要　目的：探讨自拟芪连片治疗慢性非特异性溃疡性结肠炎的临床疗效及安全性。方法：将１４３例中医符合脾胃气虚
及湿热内蕴证候的慢性非特异性溃疡性结肠炎患者按３：１随机分为治疗１０８例和对照组３５例。治疗组采用芪连片和模
拟补脾益肠丸治疗，对照组采用模拟芪连片和补脾益肠丸进行治疗。疗程２个月。结果：治疗组慢性非特异性溃疡性结
肠炎疾病疗效评价的显效率为２７７８％，总有效率８５１９％，对照组分别为２２８６％和７７１４％；治疗组中医证候（湿热内
蕴）总显效率为７２２２％，总有效率９４４４％，对照组分别为５１４３％和８８５７％，组间比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
结论：采用芪连片治疗性非特异性溃疡性结肠炎疗效满意。
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　　慢性非特异性溃疡性结肠炎（ＵｌｃｅｒａｔｉｖｅＣｏｌｉｔｉｓ，
ＵＣ）是一种病程漫长、症状反复发作的疾病［１］。近

几年，该病不仅在欧美国家为多发病，在亚洲国家的

发病率也逐年上升，其发病年龄不仅在青年多发，在

５５～５６岁这段时期的发病率也有所增加，而我国居
民的发病年龄高峰在３０～３９岁［２］。目前国内西医

对于本病的治疗主要是发作期的对症治疗，着眼于

肠道病变改善的激素及免疫抑制剂治疗因不良反应

大，且治疗效果不甚理想［３］。而中医药具有提高治

疗效果并减轻治疗过程中的不良反应［４］。我们于

２０１１年３月至 ２０１１年 ８月以芪连片治疗 ＵＣ１０８
例，取得了较满意的效果，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料
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１１１　病例选择标准　１）临床试验用药前１周内
诊断符合ＵＣ西医诊断标准［５］。２）中医符合脾胃气
虚及湿热内蕴辨证标准。３）年龄１８岁以上，６５岁
以下。４）２周以上未服用其他相关治疗药物及１个
月内未参加其他临床药物试验者。５）排除局部狭
窄、肠穿孔、肠梗阻、中毒性结肠扩张、直肠息肉及恶

性肿瘤患者；妊娠、哺乳期妇女；过敏体质者。此临

床试验通过了黑龙江省佳木斯市中心医院伦理学审

查委员会伦理审查，受试者签署了知情同意书。

１１２　病例基本资料　所有１４３例患者均为黑龙
江省佳木斯市中心医院中医科２０１０２０１１年门诊或
住院患者，按统计软件以区组随机方法按３：１随机
分为治疗 １０８例和对照组 ３５例。治疗组中男 ５２
例，女５６例；年龄１８～６４岁，平均（４４４０±１３１０）
岁；受试者结肠镜黏膜病变分级 Ｉ级６４例，ＩＩ级３５
例，ＩＩＩ级９例；受试者病程平均为（５４６５±６３７３）
个月。对照组男１９例，女６６例；年龄２２～６５岁，平
均（４６７０±１５００）岁；受试者结肠镜黏膜病变分级Ｉ
级２２例，ＩＩ级１０例，ＩＩＩ级３例；受试者病程平均为
（７３７３±８８８３）个月。２组基线资料比较，差异均
无统计学意义（Ｐ＞００５）。
１２　方法
１２１　治疗组　患者应用芪连片（由黑龙江省佳木
斯市中心医院中医科制剂室提供，黄芪、黄连、蒲公

英、木香、白术、败酱草、椿根皮、甘草等组成，批号：

２０１００２２７１），４片／次，３次／ｄ，饭后０５ｈ口服；模拟
补脾益肠丸（黑龙江省佳木斯市中心医院中医科制

剂室提供，主要由淀粉，色素，糊精等组成），６ｇ／次，
３次／ｄ，口服。
１２２　对照组　患者服用模拟模拟芪连片（由黑龙
江省佳木斯市中心医院中医科制剂室提供，主要由

淀粉，色素，糊精等组成，批号：２０１００２２７１），４片／
次，３次／ｄ，饭后０５ｈ口服；补脾益肠丸，６ｇ／次，３
次／ｄ口服。２组均以２个月为１个疗程。服药过程
中，饮食习惯不变，但受试者不得服用以上述观察病

证为主要适应证的中西药物及采用针对上述病证的

其他治疗方法。

１３　观察指标　治疗前后各及治疗后各检测外周
血、尿常规１次；治疗前后及疗中第３０天评定中医
临床症候评分１次；治疗前后各检测纤维结肠镜检
查及肠黏膜组织学活检。大便常规与培养、肝肾功

能、心电图１次；治疗前后各做影像学检查（Ｘ线片
或ＣＴ）１次；治疗期间随时观察出现的不良反应。
１４　疗效判定

１４１　ＵＣ疗效评定　参照《中医新药临床指导原
则》［６］相关内容制定。显效：临床症状消失且复查黏

膜正常，停药或仅用维持量药物 ６个月内无复发。
有效：临床症状基本消失且黏膜轻度炎性反应及部

分假息肉形成。无效：临床症状、内镜及病理改善未

达以上标准。

１４２　黏膜病变疗效评定标准　显效：１）肠镜查黏
膜恢复正常，或溃疡病灶已形成瘢痕；２）黏膜病变恢
复程度达到２级以上。有效：黏膜病变恢复程度达
到１个级别以上。无效：改善未达到以上标准，甚加
重者。

１４３　中医证候疗效评定标准　临床控制：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％。有效：中医临床症状、体征均有好
转，证候积分减少≥３０％。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％。
１５　统计学方法　治疗前后所有数据运用 ＳＰＳＳ
１００统计软件处理，计量资料采用配对或组间 ｔ检
验，计数资料采用才检验（卡方检验），等级资料采

用秩和检验进行统计分析。

２　结果
２１　肠黏膜疗效评价　本次临床试验治疗组改善
结肠黏膜病变的显效率为 ３７０４％，总有效率
５７４１％，对照组分别为２５７１％和４２８６％，组间比
较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。

表１　临床试验受试者结肠黏膜病变疗效评价（例，％）

组别 治疗组 对照组

例数 １０８ ３５
显效 ４０ ９
有效 ２２ ６
无效 ４６ ２０
显效率 ３７０４％ ２５７１％
总有效率 ５７４１％ ４２８６％

　　注：治疗组与对照组比较（秩和检验）：Ｚ＝１５０，Ｐ＝０１３３３＞

００５。

２２　疾病疗效综合评价　治疗组 ＵＣ疗效评价的
显效率为２７７８％，总有效率８５１９％，对照组分别
为２２８６％和７７１４％，组间比较差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。
２３　中医证候疗效评价　治疗组中医证候（湿热内
蕴）总显效率为７２２２％，总有效率９４４４％，对照组
分别为５１４３％和８８５７％，组间比较差异有统计学
意义（Ｐ＜００５）。本次临床试验２组中医证候积分

·８８１１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ａｕｇｕｓｔ２０１５，Ｖｏｌ．１０，Ｎｏ．８



治疗后下降明显，与疗前比较差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）；疗后及治疗前后差值２组间比较差异均有
统计学意义（Ｐ＜００５）。

表２　临床试验ＵＣ疗效综合评价（例，％）

组别 治疗组 对照组

例数 １０８ ３５
显效 ３０ ８
有效 ６２ １９
无效 １６ ８
显效率 ２７７８％ ２２８６％
总有效率 ８５１９％ ７７１４％

　　注：治疗组与对照组比较（秩和检验）：Ｚ＝０９９，Ｐ＝０３２０８＞

００５。

表３　临床试验湿热内蕴证候疗效综合评价（例，％）

组别 治疗组 对照组

例数 １０８ ３５
临床控制 １０ ２
显效 ６８ １６
有效 ２４ １３
无效 ６ ４
显效率 ７２２２％ ５１４３％
总有效率 ９４４４％ ８８５７％

　　注：治疗组与对照组比较（秩和检验）：Ｚ＝２１９，Ｐ＝００２７８＜

００５。

２４　安全性评价　试验中未观察到与药物相关的
不良事件发生，安全性检测无指标出现试验前正常

而试验后异常或试验后异常加重的病例。

３　讨论
ＵＣ是以腹泻、黏液脓血便、腹痛及里急后重等

为主要症状，以结肠黏膜慢性炎性反应和溃疡形成

为病理特点的临床上较为常见的一种消化道疾病。

现代医学认为其病因尚未完全明了，疗效欠佳。中

医药治疗在缓解症状、减少复发、增强患者体质等方

面均有一定优势［７］。

中医学中无结肠炎病名，但据其临床表现当属

“泄泻”“痢疾”范围，认为本病多为饮食不节，嗜食

肥甘，或因脾胃虚弱，或因情志失调，或因劳倦太过

而致脾胃损伤，湿热留滞大肠，与气血相搏、瘀阻气

血，损伤血络而为病［８］。中医学认为，脾（胃）位居

中焦，主司纳谷、腐熟、转输、运化，具有升清降浊斡

旋上下之能，若饮食失宣或劳倦过度至脾失健运，清

浊失司，水谷不布，变作水湿，清浊不分，下注于肠，

而致泄泻；盖“邪之所凑，其气必虚”。若湿邪留滞

肠腑，滞久化热，湿热蕴肠，气血涩滞，肠络受伤，血

肉腐败，则便下黏液脓血，现里急后重；脾气虚损，长

久不愈，则可致脾阳虚衰，寒从中生，水湿不化，寒湿

下泄凝结于肠道。泄无不由湿，而脾主运化水湿，如

脾虚不能制水，如《黄帝内经》云：“清气在下，则生

始泄”，则泄泻作矣。可见本病的规律是“始为湿

热，末传寒中”，最后导致脾胃虚寒，湿邪与脾虚失运

的病机可贯穿在本病的各个病理阶段，且相互影响

和作用。由上可见，本病为寒热错杂，虚实相兼，本

虚标实之证。基此，本病的治疗关键，一定要截断寒

中之传，其手段为抓主要病机，从脾胃入手，立温补

脾胃为大法，兼以燥湿清热。

经检索，中医对该病多中药内服，并适当配以中

药灌肠，疗效较为可靠［９］。而内服中医多以辨证为

用药基础，多将本病分为大肠湿热、脾肾阳虚、脾胃

虚弱、寒热错杂、脾胃寒湿、脾肾气虚、肝脾不和、气

滞湿阻等证进行治疗［１０］，通过分析可知，在临床报

告中脾胃湿热与脾胃虚弱证型较多，且在自拟专方

专药中也多以此为据进行组方进行治疗，且均取得

了很好的疗效［１１］。

课题组经分析根据中医药理论，博采诸家之长，

结合临床经验与实践，认为 ＵＣ证候多见脾胃气虚、
湿热留滞相兼的情况，治疗应补益脾胃与清热祛湿

并重，以此处方临床治疗 ＵＣ收到较好效果［１２］。经

检索，并无与本品种治法处方相同或近似的中药成

方制剂，故择药组方芪连片。方中黄芪，味甘微温，

归脾肺经，功能补气升阳，益卫固表，利水消肿，托疮

生肌。如《珍珠囊》又有“黄芪甘温纯阳，其用有五：

补诸虚不足，一也，益元气，二也，壮脾胃，三也，

……”可见本药功擅补中益气，为治疗气虚证要药。

黄连，寒，功能清热燥湿，泻火解毒，长于清中焦，湿

火郁结，为治疗湿热泄利要药。以上芪连相须为共

用为君，补泻兼施，共奏健脾益气，清热除湿之功。

蒲公英清热解毒利胆；椿皮苦寒，清热除湿，收涩止

泻。以上几药共为臣药，共助君药以增强其补脾利

湿之功。方中白术补气健脾，除湿得水，如《本草汇

言》：“扶植脾胃，散湿除痹，消食除痞之要药也”。

又如《本草通玄》：“白术，补脾胃之药，更无出其右

者”。故脾虚不健，胃虚不纳，术能补之；木香辛苦

沉，行气止痛，化瘀止血；白芍酸收，缓泻止痛，功为

佐药，以增加补气健脾，温中止痛之效。用干草调和

诸药，为使药。该药即有补脾益气、又具清热祛湿之

效，标本兼治，相辅相用，与 ＵＣ的脾虚与湿滞错杂
的病机相吻合［１３］。本方攻补兼施，以共同达到祛邪

扶正之功效，具有一定的特色。

在临床研究中可发现该药不仅疾病疗效和镜下

（下接第１１９３页）
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达效果优于健脾毒药物，但是临床疗效有待临床进

一步实践提供临床实践依据。干预后，Ｔ细胞ＩＦＮγ
水平较干预前显著升高。这提示两种药物血浆干预

都提高Ｔ淋巴细胞表面分子表达水平，也就是说补
肾解毒方和健脾解毒方能在不同程度上改善机体的

免疫功能和状态。这与部分学者的研究结果基本一

致［１０］，具体机制有待进一步研究，临床疗效需要进

一步的循证依据，但是结果能够为进一步探究其机

制以及临床应用提供启示和线索。本研究的不足之

处在于只对部分指标进行了观察和研究，且样本量

有限，未能对患者机体的免疫状态作全面反映，拟在

以后的研究中改进和完善，以期更好的提高实验的

科学性和可信度。
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疗效与对照组相近，在中医证候改善方面更具有一

定优势，能显著改善临床症候。我们认为其与该药

组方全面，切合疾病机制而致。芪连片对非特异性

溃疡性结肠炎是一种整体性、多靶点综合治疗方案，

临床疗效确切，使用经济、安全、方便，患者依从性良

好，体现了中医药的优势，值得进一步推广使用和研

究探讨。
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