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肠安胶囊亨条序溃疡性结肠炎 �� 例临床研究

刘万 里
‘
沈 洪

�

单兆伟
，
朱云华

�
周晓 白

之

邵家德
�

摘要 口的
�

探讨肠安胶囊对溃疡性结肠炎的治疗作用及机

理
。

方法
�

将 �� 例溃疡性结肠炎患者随机分为两组
，

分别给予

肠安胶囊
、

补脾益肠丸 口服
，

疗程均为 �个月
。

观察临床
、

病理

疗效
，

治疗前后肠镜征象
、

血清免疫球蛋白
、

补体 �� 、

血清超氧

化物歧化酶������
、

过氧化脂质��
�

����的变化
。

结果
�

治疗组临

床总有效率为 ��
�

���
，

肠镜
、

病理疗效分别 为 ��
�

���
、

��
�

���
，

对血清免疫球蛋白
、

补体 �� 、

���
、

��� 也有明显的改善

和阻抑作用
，

与对照组 比较有显著性差异 ����
�

��或 尸� 。
�

。 ��
。

结论
�

说明肠安胶囊对溃疡性结肠炎有显著的治疗作用
，

其机理可能与抑制结肠粘膜损伤
，

促进溃疡修复
，

增强机体清

除自由基和抗氧化能力
，

调节免疫机能有关
。

主题词 结肠炎
，

溃疡性�中医药疗法 位 肠安胶囊

为 了进一步摸索溃疡性结肠炎����的治疗规律
，

提高中医中药疗效
，

我们根据中医传统理论
，

结 合��

的证治规律
，

提出了从脾肺论治 �� 的新思路
、

新方

法
。

并将据此拟定的方药应用于临床
，

取得了较好的临

床疗效
。

近年来
，

我们将验方改制成肠安胶囊
，

为证实

其疗效
，

我们开展了以下临床研究
。

� 临床资料

诊断标准参照 ����年太原全国慢性非感染肠道

疾病学术研讨会制定的《慢性非特异性溃疡性结肠炎

诊断标准���
‘」制定

。

纳入病例标准及排除病例标准均参

照 《中药新药临床研究指导原则户�制定
。

本组病例均来源于 ����年 �月�����年 �月江

苏省中医院消化科门诊及病房住院的患者
，

肠镜以治

疗前及停止治疗后半个月以内的检查为准
，

治疗后肠

镜复查进行活检时尽可能在原病变部位钳取
，

肠镜及

病理检查均 由专人负责
。

�� 例患者中
，

门诊患者 ��

例
，

住院患者 �� 例
，

随机分为治疗组 �� 例
，

对照组 ��

例
。

治疗组 男 �� 例
，

女 �� 例 �年龄 ��一�� 岁
，

平均

��
�

�� 士 ��
�

�岁�病程 �个月一�� 年
�病情属轻度者

�� 例
，

中度 �� 例
，

重度 �例
。

对照组男 �� 例
，

女 ��

例 �年龄 ��一��岁
，

平均 ��
�

��士 ��
�

�岁�
病程 �个月

一��年 �
病情属轻度者 �例

，

中度 �� 例
，

重度 �例
。

两

基金项 目
�

江苏省中医管理局资助项目�������
，

江苏省卫生厅

���人才工程资助项 目
，

江苏省科委指导项目���������

� 南京中医药大学研究生部
，

南京市汉中路 ��� 号���������

� 南京中医药大学附属医院

收稿 日期
�����一 ��一 ���修回 日期

�����一 ��一 ��

组患者在性别
、

年龄
、

职业
、

病程
、

病情等方面均无明显

差异
，

具有可比性�尸��
�

���
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

治疗组予肠安胶囊 �药物组成
�

黄茂
、

白术
、

黄琴
、

半夏
、

陈皮
、

桔梗 等
，

每粒 胶 囊 含 生 药

。
�

��
，

江 苏省 中 医 院 制药厂 生 产 �口 服
，

每次 � 粒

��
�

���
，

每 日 �次
。

对照组予补脾益肠丸�深圳南方制

药厂生产�口服
，

每次 ��
，

每日 �次
。

两组均 �个月为 �

个疗程
，

服药 �个疗程
。

治疗期间停服一切影响本试验

的药物
。

�
�

� 观察内容和方法
�

临床症状
�

采用统一的表格 于

用药前记录患者腹泻
、

腹痛
、

脓血便
、

粘液便
、

里急后

重
、

纳差
、

腹胀
、

乏力
、

舌质
、

舌苔
、

脉象等临床表现
，

以

后间隔 �周记录 �次
，

至疗程结束
。

结肠镜检
�

按 �� 结肠镜下诊断标准制定
，

主要观

察结肠粘膜的充血
、

水肿
、

糜烂
、

溃疡等
，

按患者病变部

位 �直肠
、

乙状结肠
、

降结肠
、

横结肠
、

升结肠 �分别记

分
，

其标准为���
�

结肠粘膜无充血
、

水肿
、

糜烂
、

溃疡记

�分 �轻度充血
、

水肿
，

无或轻度糜烂
，

溃疡无或散在分

布
、

数量簇�个
，

周边轻度红肿记 �分
�
中等度充血

、

水

肿
，

中等度糜烂或伴出血
，

溃疡散在分布� �个
，

周边

明显红肿记 �分 � 重度充血
、

水肿
，

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

红肿记 �分
。

粘膜活检
�

按 �� 粘膜活体组织病理诊断标准
，

在

用药前后
，

对结肠粘膜的炎细胞浸润
、

糜烂
、

溃疡
、

隐窝

脓肿
、

腺体排列异常
、

杯状细胞减少等指标记录
。

血清免疫球蛋 白 ���
、

���
、

���
、

补体 �。
含量测

定
�

采用琼脂单向扩散法测定
，

扩散板购自上海上生生

物制品经营部
。

血清过氧化脂质 �����
、

超氧化物歧化酶 ������

含量测定
�����采用 ��� 比色法

，
��� 采用 ���

法
，

试剂盒均购自南京建成生物化工研究所
。

数据分析及统计处理
�

资料采用 �检验
，

方差分析

的 �检验和 �检验
，

丫检验进行统计学处理
。

� 结果

疗效标准
�

参考卫生部《中药新药治疗慢性非特异

性溃疡性结肠炎的临床研究指导原则 》 ，

及 ����年
、

����年两次全国性学术会议的疗效评定标准制定如
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����
�

���
�

����
，
���

�

��浏
�

�

卫

下标准
�

临床痊愈
�

临床症状消失
，

结肠镜等检查粘膜

恢复正常
，

停药后观察 �个月无复发
。

显效
�

临床症状

基本消失
，

结肠镜等检查粘膜轻度炎症反应及部分假

息肉形成或粘膜充血水肿
、

糜烂
、

溃疡减轻 �度以上
。

有效
�

临床症状好转或结肠镜等检查粘膜病变有所好

转
，

充血水肿
、

糜烂
、

溃疡减轻 �度以上
。

无效
�

临床症

状和结肠镜等检查无改善
。

结果
�

治疗组 �� 例
，

临床痊愈 �例
，

显效 �� 例
，

有

效 �� 例
，

无效 �例
，

总有效率为 ��
�

��
。

对照组 ��

例
，

临床痊愈 �例
，

显效 �例
，

有效 �� 例
，

无效 �例
，

总

有效率 ��
�

��
。

治疗组明显优于对照组�尸��
�

���
。

病理疗效
�

用药前后结肠粘膜活体组织病理检查

示
，

治疗组 �� 例
，

治愈 �例
，

显效 �� 例
，

有效 �例
，

无

效 �例
，

总有效率 ��
�

��
。

对照组 �� 例
，

治愈 �例
，

显

效 �例
，

有效 �� 例
，

无效 �例
，

总有效率 ��
�

��
。

治疗

组明显优于对照组 �尸��
�

���
。

治疗前后肠镜征象改善情况
�

表 �示
，

两组治疗后

肠镜征象均有改善
，

治疗组充血
、

水肿
、

糜烂
、

溃疡的积

分均有显著降低�尸 均��
�

���
。

对照组充血
、

水肿积分

有显著降低�尸 均��
�

���
。

两组治疗后比较
，

治疗组充

血
、

水肿积分明显低于对照组�尸 均��
�

���
。

两组患者治疗前后血清免疫球蛋白及补体 ��

含

量变化
�

表 �示
，

治疗组治疗后免疫指标 ���
、

���
、

��

均显著降低 �� 均��
�

���
，

对照组仅 ��� 显著降低 �尸

��
�

���
。

两组患者治疗前后血清 ���
、

��� 的含量比较
�

表 � 示
，

治疗 后 治疗 组 血 清 ��� 显 著 上 升 �尸�

�
�

���
、

��� 显著下降��� �
�

���
，

对照组血清 ���
、

��� 治疗前后差异无显著性�尸 均��
�

���
。

� 讨论

�� 一般以腹痛
、

腹泻
、

里急后重
、

血性粘液便为

主要表现
，

多归属于中医
“
泄泻

” 、 “
痢疾

” 、 “
滞下

”
等病

范畴
。

传统中医理论认为
，

泄泻与脾虚湿盛关系最为密

切
，

而对于肺气失调
、

痰流大肠的致病机制则常被医家

忽视
。

肠安胶囊的组方
，
不但重视脾运不健

、

痰湿留滞

在 ��发病机制中的决定性作用
，

也注意肺气不调
、

大

肠失约对本病发生的影响
，

兼顾肺与大肠的关系
。

故用

药以益气健脾补肺的黄茂为主药
�配合白术运脾和中

，

桔梗开宣肺气 �佐以二陈化痰除湿
，

黄琴清热排脓
。

方

中黄蔑
、

白术
、

二陈同用
，

健脾运
、

祛痰湿
、

杜起病之源 �

黄蔑
、

黄答
、

桔梗配合
，

补肺虚
、

清肺热
、

宣肺气
，

复肺宣

肃之能
，
助大肠传导之机

。

黄琴
、

桔梗亦能清热排脓
、

收

敛生肌
，

有修复粘膜溃疡并具有止痛作用
，

因而取得良

好的疗效
。

两组治疗前后肠镜积分情况比较 ‘ 士 ��

组
别

充血 水肿 糜烂 溃疡

治疗

组

对照

组

疗前 �� �
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

��

疗后 �� �
�

��士�
�

��么
‘
�

�

��士�
�

��么
’
�

�

��士�
�

��
‘ 铸

�
�

��士�
�

��
补 ‘

疗前 �� �
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

��

疗后 �� �
�

��士�
�

��
‘

�
�

��士�
�

��
“

�
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

��

与本组疗前比较
， ， 尸� 。

�

��
， ， ， 尸��

�

�� �
与对照组疗后比较

，

△尸� 。
�

��
。

下同

表 � 两组治疗前后血清免疫球蛋白及补体 ��

含量比较����
，
牙士 ��

组别 例数 ��� ��� ��� ��

治疗组 疗前 ����
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

��

疗后 ����
�

��士�
�

��
� ‘

�
�

��士�
�

��
书 ’

�
�

��土�
�

�� �
�

��士�
�

��
备 ‘

对照组 疗前 ����
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

��

疗后 ����
�

��士�
�

��” �
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

��

表 � 两组治疗前后血清 ���
、
��� 含量比较 ‘ 士 、 �

组别 例数 ���������� 南 ����������

治疗组

对照组

疗前

疗后

疗前

疗后

��

��

��

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��
� 铸

��
�

��士� ��

��
�

��士�
�

��

�
�

��土 �
�

��

� ��士�
�

��
书 拼

�
�

��士�
�

��

�
，

��士�
�

��

研究表明
，

患者胃肠道黄嚓吟氧化酶的含量远远

高于其它组织
，

氧 自由基的代谢失衡在胃肠粘膜损伤

中起着重要作用闭
。

经过肠安胶囊治疗
，

�� 例患者血

液 ��� 含量下降
，
��� 活力升高

，

推测肠安胶囊具有

抑制黄嗓吟氧化酶活性
，

增强机体抗氧化能力的作用
，

因而能够抑制病变肠粘膜过度产生氧 自由基
，

达到抵

抗自由基损伤
、

保护肠道粘膜的目的
。

多数学者认为
，

�� 属于 自身免疫性疾病���
。

异常的免疫反应或正常

免疫调节的破坏是 ��发病的重要环节闹
，

本组 �� 例

患者经过 �个月的治疗
，

治疗组患者血清 ���
、
���

、

��

下降
，

较治前差异明显 �尸� 。
�

���
。
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