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摘  要：目的  探讨芪倍合剂联合美沙拉嗪肠溶片治疗活动期溃疡性结肠炎的临床疗效。方法  选取 2019 年 1 月—2019 年

6 月于新乡医学院第一附属医院门诊及住院治疗的 96 例活动期溃疡性结肠炎患者作为研究对象，将所有溃疡性结肠炎患者

随机分为对照组和治疗组，每组各 48 例。对照组口服美沙拉嗪肠溶片，1 g/次，4 次/d；治疗组在对照组治疗的基础上口服

芪倍合剂，50 mL/次，3 次/d。两组疗程均为 8 周。观察两组患者的临床疗效，比较两组的临床症状缓解时间、血清白细胞

介素-33（IL-33）、可溶性血清基质裂解素（sST2）水平和复发率情况。结果  治疗后，对照组、治疗组的临床总有效率分

别为 79.17%、93.75%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组血便消失平均时间、腹泻次数至少降低

50%所需时间与对照组相比均显著缩短，差异均具有统计学意义（P＜0.05）。治疗 2、4、8 周后，两组患者血清 IL-33、sST2

水平同治疗前相比均显著下降（P＜0.05）；且治疗 2、4、8 周后，治疗组患者血清 IL-33、sST2 水平均显著低于同期对照组

（P＜0.05），差异均具有统计学意义（P＜0.05）。随访 3 个月，对照组和治疗组患者的复发率分别为 30.56%、9.30%，差异

具有统计学意义（P＜0.05）。结论  芪倍合剂联合美沙拉嗪肠溶片治疗活动期溃疡性结肠炎的临床疗效较好，能迅速改善患

者血便、腹泻症状，降低机体的炎症因子水平，有着良好的临床应用价值。 

关键词：芪倍合剂；美沙拉嗪肠溶片；活动期溃疡性结肠炎；血便消失时间、腹泻次数至少降低 50%所需时间；白细胞介

素-33；可溶性血清基质裂解素 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Qibei Mixture combined with Mesalazine Enteric-coated Tablet in treatment 

of active ulcerative colitis. Methods  Patients (96 cases) with active ulcerative colitis in outpatient and inpatient of the First Affiliated 

Hospital of Xinxiang Medical University from January 2019 to June 2019 were randomly divided into control and treatment groups, 

and each group had 48 cases. Patients in the control group were po administered with Mesalazine Enteric-coated Tablets, 1 g/time, 

four times daily. Patients in the treatment group were po administered with Qibei Mixture on the basis of the control group, 50 mL/time, 

three times daily. Patients in two groups were treated for 8 weeks. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and the 

remission time of clinical symptoms, the serum levels of IL-33 and sST2, and the relapse rate in two groups were compared. Results  

After treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups were 79.17% and 93.75%, respectively, and there was 

difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the average time of bloody stool disappearance and the frequency of 

diarrhea decreased at least 50% than before treatment in the treatment group were significantly lower than those in the control group  
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(P < 0.05). After treatment for 2, 4, and 8 weeks, the serum levels of IL-33 and sST2 in two groups were significantly decreased, and the 

difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the serum levels of IL-33 and sST2 in the treatment group 

were significantly lower than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). Follow up for 3 

months, the clinical efficacies in the control and treatment groups were 30.56% and 9.30%, respectively, and there was difference 

between two groups (P < 0.05). Conclusion  Qibei Mixture combined with Mesalazine Enteric-coated Tablet has clinical curative 

effect in treatment of active ulcerative colitis, can rapidly improve the symptoms of bloody stool and diarrhea, reduce the levels of 

IL-33 and ST2, and has a good clinical application value.  

Key words: Qibei Mixture; Mesalazine Enteric-coated Tablets; active ulcerative colitis; remission time of clinical symptom; IL-33; 

sST2  

 

溃疡性结肠炎是累及结肠、直肠黏膜的非特异

性炎症反应，临床表现以下腹痛、腹泻、脓血便等

较为常见，部分患者会出现肺栓塞、脑栓塞等危重

并发症[1]。既往研究认为，遗传、感染、免疫等多

种因素共同导致溃疡性结肠炎发病[2-3]，但溃疡性结

肠炎具体发病机制目前仍尚不清楚。美沙拉嗪是治

疗溃疡性结肠炎的一线用药，能够有效抑制炎症因

子的合成和释放，进而减轻肠黏膜的炎性状态，改

善肠道屏障功能[4]。芪倍合剂是根据张仲景的大黄

附子汤加味制成可口服或灌肠的中药制剂，对溃疡

性结肠炎具有治疗效果。本研究采用芪倍合剂联合

美沙拉嗪肠溶片治疗活动期溃疡性结肠炎，进一步

明确芪倍合剂对溃疡性结肠炎的免疫调控机制。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料  

选取 2019 年 1 月—2019 年 6 月于新乡医学院

第一附属医院门诊及住院治疗的 96 例活动期溃疡

性结肠炎患者作为研究对象。其中男 50 例，女 46

例；年龄 36～58 岁，平均年龄（45.36±6.22）岁；

病程 4 个月～11 年，平均（6.12±1.23）年；轻度

43 例，重度 53 例；累及直肠 13 例，左半结肠 55

例，全结肠 28 例。采用改良 Truelove、Witts 评估

病情严重程度[5]，发病部位采用蒙特利尔分型[6]。

所有患者对本研究均知情同意，且签订知情同意书，

本研究经医院伦理委员会批准。 

纳入标准：（1）活动期溃疡性结肠炎患者诊断

符合 2018 年制定的中国炎症性肠病诊疗指南规范

的标准[7]，主要包括临床表现、内镜、组织活检 3

个方面；（2）临床资料完整。 

排除标准：（1）合并急性感染性肠炎、阿米巴

肠病、肠结核、克罗恩病等；（2）合并严重肝肾功

能不全、恶性肿瘤、风湿性疾病等。 

1.2  药物 

芪倍合剂为新乡医学院第一附属医院院内制

剂，豫药制字 Z04070018，规格 100 mL/瓶，产品

批号 20190106、20190412。美沙拉嗪肠溶片由黑龙

江天宏药业股份有限公司生产，规格 0.25 g/片，产

品批号 20180903。 

1.3  分组和治疗方法 

将所有患者随机分为对照组和治疗组，每组各

48 例，其中对照组男 27 例，女 21 例；年龄 36～57

岁，平均年龄（44.21±6.86）岁；病程 4 个月～11

年，平均病程（5.89±1.83）年；轻型 20 例，重型

28 例；累及直肠、左半结肠和全结肠分别为 7、28、

13 例。治疗组男 23 例，女 25 例；年龄 37～58 岁，

平均年龄（46.58±6.35）岁；病程 4 个月～10.5 年，

平均病程（6.25±1.46）年；轻型 23 例，重型 25

例；累及直肠、左半结肠和全结肠分别为 6、27、

15 例。两组患者在性别、年龄、病程、病情严重程

度及累及部位等基线资料比较无显著差异，具有一

定可比性。 

对照组口服美沙拉嗪肠溶片，1 g/次，4 次/d；

治疗组在对照组的基础上口服芪倍合剂，50 mL/次，

3 次/d。两组疗程均为 8 周。 

1.4  临床疗效评价标准[7]
 

缓解：临床症状消失，肠黏膜经结肠镜复查基

本正常，无活动性炎症；有效：临床症状基本消失，

肠黏膜经结肠镜复查可见轻度炎症；无效：临床症

状、结肠镜复查均无明显改善。 

总有效率＝（缓解＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  临床症状缓解时间  比较两组患者血便消失

所需时间、每日腹泻次数同治疗前至少降低 50%所

需时间。 

1.5.2  血清白细胞介素-33（IL-33）、可溶性血清基

质裂解素（sST2）  于空腹抽取两组患者治疗前和

2、4、8 周后外周静脉血 3 mL 于抗凝管中，离心后

将血清保存在 EP 管中，置入−80 ℃冰箱中保存。
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采用酶联免疫吸附实验（ELISA）试剂盒检测两组

患者血清中 IL-33、sST2 水平，所有操作步骤均按

照试剂盒中说明书进行。人血清 IL-33 检测试剂盒

购自上海纪宁实业有限公司，人血清 sST2 检测试

剂盒购自北京百奥莱博科技有限公司。 

1.6  不良反应观察 

观察治疗期间两组患者肝肾功能受损、消化道

症状如恶心呕吐、食欲不振、药物疹及其他不良反

应发生情况。 

1.7  随访评价 

经过 8 周治疗后，对两组患者进行为期 3 个月

的随访。 

1.8  统计学分析  

数据处理采用 SPSS 22.0 软件。采用 t 检验及 χ
2

检验分析数据。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效的比较 

治疗后，对照组、治疗组的临床总有效率分别

为 79.17%、93.75%，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组临床症状缓解时间比较 

治疗后，治疗组血便消失平均时间、腹泻次数

至少降低 50%所需时间与对照组相比均显著缩短，

差异均具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血清 IL-33 和 sST2 水平比较 

治疗 2、4、8 周后，两组患者血清 IL-33、sST2

水平同治疗前相比均显著下降（P＜0.05）；且治疗

2、4、8 周后，治疗组患者血清 IL-33、sST2 水平

均显著低于同期对照组（P＜0.05），差异均具有统

计学意义（P＜0.05），见表 3。 

 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 缓解/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 48 25 13 10 79.17 

治疗 48 30 15  3  93.75* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组临床症状缓解时间比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on the remission time of clinical symptoms between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 血便消失时间/d 腹泻次数至少降低50%所需时间/d 

对照 48 38.17±6.33 27.58±4.26 

治疗 48 25.08±5.14* 20.02±5.93* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 3  两组血清 IL-33 和 sST2 水平比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on the serum levels of IL-33 and sST2 between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-33/(pg·mL−1) sST2/(ng·mL−1) 

对照 48 治疗前 127.23±20.56 54.12±12.15 

  治疗 2 周 98.13±19.24* 43.17±5.38* 

  治疗 4 周 74.09±10.45* 31.57±4.06* 

  治疗 8 周 55.35±6.79* 15.43±3.65* 

治疗 48 治疗前 129.81±19.62 57.31±10.23 

  治疗 2 周 80.05±18.37*▲ 35.28±4.15*▲ 

  治疗 4 周 60.12±12.03*▲ 24.12±3.29*▲ 

  治疗 8 周 40.79±5.33*▲ 10.36±3.87*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment; 

▲
P < 0.05 vs control group in the same period 
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2.4  两组不良反应比较 

对照组丙氨酸氨基转移酶（ALT）或天门冬氨

酸氨基转氨酶（AST）升高 2 例、出现消化道症状

1 例，皮肤过敏反应 2 例，不良反应总发生率为

10.42%；治疗组患者 ALT 或 AST 升高 1 例，肌酐

水平升高 1 例，出现消化道症状 1 例，皮肤过敏反

应 3 例，不良反应总发生率为 12.50%，两组不良

反应总发生率相比无显著差异，见表 4。 

 

表 4  两组不良反应发生情况的比较 

Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 例数 ALT 或 AST 升高/例 肌酐水平升高/例 消化道症状/例 皮肤过敏反应/例 总发生率/% 

对照 48 2 0 1 2 10.42 

治疗 48 1 1 1 3 12.50 

 

2.5  随访结果比较 

治疗后，对两组患者进行为期 3 个月随访，其

中对照组失访 12 人，治疗组失访 5 人。对照组 36

例随访患者中，复发 11 例，复发率为 30.56%，而

治疗组 43 例随访患者中，复发 4 例，复发率为

9.30%，与对照组相比，治疗组复发率显著降低，

差异具有统计学意义（P＜0.05）。 

3  讨论 

溃疡性结肠炎属于一种免疫性肠道炎症疾病，

尤其是肠道黏膜中、血清中的炎性介质在维持肠道

局部炎症、加速病情进展中起到了重要作用[3]。美

沙拉嗪属于柳氮磺胺吡啶水杨酸制剂，能够有效抑

制溃疡性结肠炎患者外周、肠道组织中炎性因子的

产生，最终起到缓解肠道组织炎症的作用[4]。芪倍

合剂属于复方中药制剂，是根据张仲景的大黄附子

汤加味后研制，主要组分包括黄芪 300 g、附子 60 g、

大黄 50 g、干姜 30 g、五倍子 50 g、赤石脂 600 g、

白芨 50 g 等，其中黄芪具有补气升阳、行滞通痹之

功效，附子可驱寒止痛、收敛止血，大黄可泻下攻

积，因此对溃疡性结肠炎具有一定的疗效。本课题

组前期研究发现[8]，芪倍合剂对溃疡性结肠炎的治

疗作用主要与调节 T 淋巴细胞亚群、抑制血清凋亡

调节蛋白 Fas 等有关。本研究结果发现，治疗后芪

倍合剂联合美沙拉嗪的有效率显著升高，提示芪倍

合剂联合美沙拉嗪对活动期溃疡性结肠炎的临床疗

效显著。血便、腹泻是活动期溃疡性结肠炎最常见

的临床症状，因此本研究中同样发现，芪倍合剂联

合美沙拉嗪能快速缓解活动期溃疡性结肠炎患者的

血便、腹泻症状，提高患者的生活质量。 

IL-33 属于 IL 家族中的新型炎症因子，研究发

现 IL-33 及其受体 ST2 在溃疡性结肠炎的发病机制

中扮演了重要作用[9]。溃疡性结肠炎主要是累及直

肠、结肠的黏膜上皮组织，在黏膜上皮组织损伤后

血清 IL-33 水平显著升高[10]；另一方面 IL-33 已被

证实参与了多种自身免疫性疾病如银屑病[11]、系统

性红斑狼疮[12]等发病机制中，而银屑病、系统性红

斑狼疮患者共患溃疡性结肠炎风险显著升高[13-14]，

提示 IL-33 也可能参与了溃疡性结肠炎的发病机

制。叶石才等[15]对 88 例溃疡性结肠炎患者进行回

顾性研究发现，溃疡性结肠炎患者血清中 IL-33 水

平显著升高，且与病情的严重程度呈现显著的正相

关性，IL-33 高表达与溃疡性结肠炎不良预后密切

相关；彭洪等[16]发现溃疡性结肠炎患者经过治疗

后，血清 IL-33 水平显著降低。因此，以上结果提

示 IL-33 在溃疡性结肠炎病因、发病机制中可能扮

演了重要作用。美沙拉嗪对溃疡性结肠炎患者血清

中 IL-33 水平的影响报道不多，王妤等[17]证实美沙

拉嗪治疗慢性溃疡性结肠炎后血清 IL-33 水平显著

降低，说明美沙拉嗪能显著抑制溃疡性结肠炎患者

血清中 IL-33水平。本研究中，两组患者血清中 IL-33

和 sST2 水平均呈现逐渐下降趋势，说明两组患者

机体炎性状态得到显著缓解；然而，对比两组患者

后发现，在治疗 2、4、8 周后，治疗组患者血清 IL-33

和 sST2 水平均显著低于对照组，提示与美沙拉嗪

治疗机制类似，芪倍合剂也能显著抑制活动期溃疡

性结肠炎患者血清中 IL-33、sST2 水平，芪倍合剂

的治疗作用可能与机体炎症因子 IL-33及其 sST2得

到有效抑制有关。 

在 3 个月随访期间，治疗组患者复发率显著低

于对照组，说明芪倍合剂对维持患者临床症状的缓

解时间上更为持久。在安全性上，采用芪倍合剂联

合美沙拉嗪治疗后，两组患者用药期间发生的不良

反应率比较无显著差异，提示芪倍合剂联合美沙拉

嗪的安全性较好，在本研究中未出现严重过敏反应，



现代药物与临床    Drugs & Clinic    第 35 卷  第 4 期    2020 年 4 月 

   

·677· 

最为常见的不良反应为皮肤过敏症状，给予外用抗

过敏乳膏后缓解。 

综上所述，芪倍合剂联合美沙拉嗪肠溶片治疗

活动期溃疡性结肠炎的临床疗效较好，能迅速改善

患者血便、腹泻症状，降低机体的炎症因子水平，

有着良好的临床应用价值。 
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