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摘要　目的：观察云南红药胶囊治疗溃疡性结肠炎的临床疗效。方法：采用随机对照研究方法，６０例溃疡性结肠炎患者随
机分为治疗组及对照组，分别给予云南红药胶囊联合美沙拉嗪缓释颗粒剂口服及单独应用美沙拉嗪缓释颗粒剂，疗程４
周。结果：云南红药胶囊可明显改善溃疡性结肠炎患者腹痛、腹泻、黏液脓血便、里急后重等临床症状，减少患者大便常规

红细胞及白细胞，减轻患者肠黏膜损伤，总有效率９０％，与单独口服美沙拉嗪缓释颗粒剂比较有统计学意义。结论：云南
红药胶囊治疗溃疡性结肠炎，疗效满意，无严重不良反应，值得临床推广。
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　　溃疡性结肠炎（ＵｌｃｅｒａｔｉｖｅＣｏｌｉｔｉｓ，ＵＣ）是一种原
因不明的慢性直肠和结肠炎性病变，病变仅局限于

大肠黏膜和黏膜下层。临床特征主要包括腹痛、腹

泻、大便黏液脓血或血便。多为慢性起病，轻重不

一，常反复发作。因其病因及发病机制尚未明确，且

难治愈，易复发，因此已被世界卫生组织列为现代难

治病［１３］。我们使用云南红药胶囊口服治疗溃疡性

结肠炎，疗效满意。现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取河南省中医院肛肠科２０１４年
３月至２０１６年３月住院患者，共纳入病例６０例。按
照随机数字法将患者分为２组，其中治疗组３０例，
对照组３０例。２组病例在性别、年龄、病情严重程
度、病程等一般资料均无统计学意义（Ｐ＞００５）。

见表１。

表１　２组基本临床资料比较（珋ｘ±ｓ）

指标 治疗组 对照组

总例数（男／女） ３０（１４／１６） ３０（１３／１７）
年龄（岁） ３７２３±９６４ ３８１１±１１２１
病程（年） １０２±８９６ ９６±７８５

病情程度－轻（例） １４ １７
病情程度－轻（例） １６ １３

１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　参照２００９年中华中医药学
会脾胃病分会第２１届脾胃病学术会议制定的《溃疡
性结肠炎中医诊疗共识意见》进行诊断。临床表现：

有持续或反复发作的腹泻、黏液脓血便伴腹痛、里急

后重和不同程度的全身症状。病程多在４～６周以
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上。可有关节、皮肤、眼、口及肝胆等肠外表现。结

肠镜检：病变多从直肠开始，呈连续性、弥漫性分布。

表现为：１）黏膜血管纹理模糊、紊乱或消失、充血、水
肿、质脆、出血、脓性分泌物附着，亦常见黏膜粗糙，

呈细颗粒状；２）病变明显处可见弥漫性、多发性糜烂
或溃疡；３）缓解期患者可见结肠袋囊变浅、变钝或消
失，假息肉及桥形黏膜等。在排除细菌性痢疾、阿米

巴痢疾、慢性血吸虫病、肠结核等感染性结肠炎及克

罗恩病、缺血性结肠炎、放射性结肠炎等疾病的基础

上，具有以上临床表现中２项及肠镜病变表现１项
者即可诊断为溃疡性结肠炎。

１２２　临床类型分类标准　１）初发型：患者没有既
往病史，本次发病属于首次。２）慢性复发型：患者所
表现的临床症状较轻、经过治疗以后疾病表现为缓

解期与发作期交替更换进行。３）慢性持续型：患者
发病时间比较长，持续数周至数年，对西药表现为依

赖或耐受。４）急性暴发性：患者所呈现的临床症状
严重，１０次／ｄ以上的血便，同时伴随有全身的中毒
症状，此外伴有中毒性结肠扩张、肠穿孔或败血症等

并发的症状。

１２３　程度分型标准　１）轻度：患者腹泻频率４
次／ｄ或４次以下，便血轻微或者无便血，没有出
现发热、脉速，贫血症状无或轻，红细胞沉降率检

测正常，肠镜下黏膜表现为充血水肿或表面呈颗粒

状，质脆。２）中度：患者所表现的临床症状处于
轻、重度之间，肠镜下黏膜除充血水肿外尚有糜

烂、溃疡或渗出物。３）重度：患者腹泻频率为 ６
次／ｄ或６次以上，有明显的黏液血便，至少有２ｄ
体温大于３７５℃，脉搏次数大于９０次／ｍｉｎ，血红
蛋白含量＜１００ｇ／Ｌ，红细胞沉降率速度 ＞３０ｍｍ／
ｈ，肠镜下黏膜表现为明显的充血、糜烂、溃疡形
成或伴随有明显的黏膜坏死、脱落。

１２４　活动期肠镜下严重程度分级标准　参照
２００９年中华中医药学会脾胃病分会第２１届全国脾
胃病学术会议《溃疡性结肠炎中医诊疗共识意见》

制定。Ⅰ级：肠黏膜轻度充血水肿，轻度糜烂或无，
溃疡无或散在分布，数量少于３个，周边轻度红肿；
Ⅱ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；Ⅲ级：
肠黏膜重度充血红肿，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。

１２５　中医辨证诊断标准　参照２０１１年中国中西
医结合学会消化系统疾病专业委员会制定的《溃疡

性结肠炎中西医结合诊疗指南（草案）》制定。大肠

湿热证：主症：１）腹泻，黏液脓血便。２）腹痛或里急
后重。３）肛门灼痛。４）舌苔黄厚或腻。次症：１）身
热。２）口干口苦。３）小便短赤。４）脉滑数或濡数。
具备主症２项（第１项必备）加次症２项，或主症第
１项加次症３项即可诊断为大肠湿热型。
１３　纳入标准　１）年龄１８～６５岁；２）符合溃疡性
结肠炎诊断标准；３）中医辨证分型为大肠湿热型［４］。

１４　排除标准　１）其他疾病、证候或并发症；２）已
接受相关治疗并可能影响疗效观测指标；３）伴有可
能影响疗效指标观测、判断的其他生理或病理状

况［５］；４）严重心、肝、肾损害影响药物代谢。５）孕
妇、哺乳期、精神病、病情危重或疾病晚期。６）不符
合纳入条件者；７）未按规定服药无法判定疗效；８）资
料不全无法判定疗效、安全性；９）严重不良反应、并
发症，难以继续治疗；退出／脱落病例按退出／脱落时
疗效纳入疗效判定。

１５　治疗方法　对照组：给予美沙拉嗪缓释颗粒剂
（法国艾的发制药公司生产；国药准字 Ｈ２０１０００６３；
规格：０５ｇ×１０袋）口服，１ｇ／次，３次／ｄ。疗程为４
周。治疗组：云南红药胶囊（云南植物药业有限公司

生产；国药准字 Ｚ５３０２０１２９；规格：０２５ｇ×１２粒 ×２
板／盒）口服０７５ｇ／次，３次／ｄ，美沙拉嗪缓释颗粒
剂 （法 国 艾 的 发 制 药 公 司 生 产；国 药 准 字

Ｈ２０１０００６３；规格：０５ｇ×１０袋）口服，１ｇ／次，３次／
ｄ。２组总疗程均为４周。
１６　观察指标　１）疗效性指标：ａ临床症状与体
征的变化。ｂ便常规红细胞、白细胞数量的变化。
ｃ纤维结肠镜检查肠黏膜改善情况。２）安全性指
标：ａ一般性体检项目：体温、脉搏、呼吸、血压、心
率。ｂ血常规、肝功能、肾功能。ｃ不良反应。
１７　疗效判定标准　参考２００２年《中药新药临床
研究指导原则（试用）》制定，具体如下：按照尼莫地

平法计算公式：疗效指数（ｎ）＝［（治疗前积分 －治
疗后积分）÷治疗前积分］×１００％，计算疗效指数。
１）痊愈：临床症状、体征消失或基本消失，ｎ＝１；２）
显效：临床症状、体征明显改善，７５％≤ｎ＜１００％；３）
有效：临床症状、体征均有好转，３０％≤ｎ＜７５％；４）
无效：临床症状、体征均无明显改善或加重者，ｎ＜
３０％。
１８　统计学方法　所得数据均使用 ＳＰＳＳ１９０处
理，计数资料使用 χ２检验，计量资料用均数 ±标准
差（珋ｘ±ｓ）表示，等级资料使用 Ｒｉｄｉｔ分析，组内前后
比较使用配对 ｔ检验，组间比较使用独立样本 ｔ检
验。
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表２　２组主要症状与体征积分比较（珋ｘ±ｓ）

时间 组别 腹痛症状积分 腹泻症状积分 黏液脓血便症状积分 里急后重症状积分

治疗前 对照组（ｎ＝３０） ２１７±０６９ ２１２±０７２ １９８±０８２ １９６±０８０
治疗组（ｎ＝３０） ２２３±０７４ ２２７±０７１ ２１９±０８０ ２０２±０７６

ｔ ０３２５ ０８１２ １００４ ０２９８
Ｐ ＞００５ ＞００５ ＞００５ ＞００５

治疗后 对照组（ｎ＝３０） １３１±０７２ １２８±０７４ １１３±０８４ １０９±０７４
治疗组（ｎ＝３０） ０７９±０５３ ０８４±０５９ ０６４±０５０ ０６１±０５５

ｔ ３１８６ ２５４６ ２７４５ ２８５１
Ｐ ＜００５ ＜００５ ＜００５ ＜００５

２　结果
２１　主要症状与体征的变化　２组治疗前腹痛症
状积分、腹泻症状积分、黏液脓血便症状积分、里急

后重症状积分比较无统计学意义（Ｐ＞００５），２组治
疗后比较具有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２２　２组患者大便常规、大便常规改善率比较　治
疗组患者大便常规、结肠镜改善率显著优于对照组，

差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组患者大便常规、大便常规改善率比较［ｎ（％）］

组别 例数 大便常规改善 结肠镜改善

对照组 ３０ １９（６３３３） １７（５６６７）
治疗组 ３０ ２６（８６６７） ２７（９０００）
χ２ ４３５６ ８５２３
Ｐ ＜００５ ００５

２３　总体疗效比较　治疗组患者总有效率达
９０００％显著高于对照组６０００％，差异有统计学意
义（χ２＝７２，Ｐ＜００５）。见表４。

表４　２组患者疗效的比较［ｎ（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

对照组 ３０ ７（２３３３）１１（３６６７）１２（４０００） ６０００
治疗组 ３０ １５（５０） １２（４０００）３（１０００） ９０００

２４　安全性评价　治疗组和对照组患者治疗前后
均进行一般体征观察、血常规、肝功能、肾功能检查，

未发现明显异常，试验过程中均无不良反应发生。

３　讨论
溃疡性结肠炎的病因和发病机制尚未明确，目

前认为ＵＣ可能是遗传易感者对某些环境始动因素
的异常反应，这些环境始动因素包括感染、药物或其

他制剂等［６８］。这些异常的反应造成肠道上皮屏障

作用的降低，进而致使肠道黏膜免疫系统功能的障

碍［９１０］。溃疡性结肠炎可在任何年龄发病，但有 ２
个发病高峰：发病率最高峰在１０～２０岁，第２个高
峰在６５～７０岁，没有明显的性别差异。本病在欧美
等发达国家较多见，病情也较重。近年来，随着我国

国民饮食结构、生活习惯及环境的变化，加之结肠镜

检查的普及，我国溃疡性结肠炎的发病率已明显增

高［１１］。西医治疗ＵＣ主要依靠氨基水杨酸类、抗生
素、糖皮质激素、免疫抑制剂和一些新型生物制剂。

但这些药物存在不良反应多、容易复发、用药时间

长、价格昂贵等问题。

溃疡性结肠炎的病因迄今不明。近年来，血液

高凝状态与溃疡性结肠炎的关系受到人们的重视，

王晓梅［１２］实验发现溃疡性结肠炎大鼠全血黏度的

增高程度与病理组织学改变有相关性，为云南红药

胶囊的应用提供了很好的依据。云南红药亦称云南

七龙散，三七、重楼、制黄草乌、紫金龙、玉葡萄根、滑

叶跌打、大麻药、金铁锁、西南黄芩、石菖蒲等１０种
云南名贵中草药组成，具有止血镇痛、活血散瘀、驱

风除湿的功效［１３１４］。其胶囊制剂已广泛应用于临

床，经药理学研究，云南红药胶囊可明显减少乙酸引

起的小鼠扭体次数，抑制二甲苯引起的小鼠耳廓肿

胀以及琼脂性肉芽的形成，并可缩短小鼠的断尾出

血时间。这些药理实验观察指标的结果初步证明了

云南红药具有镇痛、抗炎和止血作用。此外，也有研

究表明云南红药胶囊还具有抗炎和免疫调节作

用［１５］，其中草药成份通过调节机体免疫系统，能够

增强机体免疫力。

本研究结果表明，治疗组患者腹痛症状积分、腹

泻症状积分、黏液脓血便症状积分、里急后重症状积

分显著优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；
并且治疗组患者大便常规、结肠镜常规改善率和总

体疗效率分别为８６６７％、９０００％和９０００％，显著
高于对照组 ６３３３％、５６６７％和 ６０００％（Ｐ＜
００５），并且未发生明显不良反应。证实，云南红药
胶囊可明显改善溃疡性结肠炎患者腹痛、腹泻、黏液

脓血便、里急后重等临床症状，减少患者大便常规红

细胞及白细胞，减轻患者肠黏膜损伤，疗效确切，安

（下接第１３５３页）
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全可靠。综上所述，南红药胶囊治疗溃疡性结肠炎

患者疗效值得肯定，有重要的临床意义。
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