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肠炎清合剂联合美沙拉嗪肠溶片维持治疗缓解期溃疡性
结肠炎的临床疗效
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［摘要］ 目的：评价肠炎清合剂联合美沙拉嗪肠溶片维持治疗缓解期溃疡性结肠炎（UC）的临床疗效。方法：将 140 例符

合要求的缓解期 UC 患者按照随机数字表法分为观察组和对照组，各 70 例。对照组脱落、失访 6 例，剔除 3 例，完成 61 例；观察

组脱落、失访 5 例，剔除 2 例，完成 63 例。两组均给予生活方式调整，并内服美沙拉嗪肠溶片，0.5 g/次，3 次/d，维持治疗。观察

组，肠炎清合剂，150 mL／次，每日早、晚 2 次服用，连续 1 个月；然后改为 150 mL／次，1 次/d，连续 3 个月；然后为隔日 1 次，连

续 8 个月。对照组，口服肠炎清合剂模拟药，方法同观察组。两组连续治疗 12 个月，若治疗期间 UC 复发，采用美沙拉嗪肠溶

片，1 g/次，3 次/d，口服，直到病情缓解后继续采用以上干预方案。记录 12 个月内的复发率、首次复发时间（本次研究中病情缓

期后至 Mayo 评分系统≥3 分的时间）和复发时疾病活动程度；中医证评分和炎症性肠病问卷（IBDQ）每 2 个月评价 1 次；治疗

前、治疗后 6 个月和 12 个月各进行 1 次肠镜和黏膜组织学检查，进行肠镜下黏膜评分，黏膜组织学 Geboes 指数评价，并检测粪

便钙卫蛋白（FC）水平。进行安全性评价。结果：在 12 个月期间，观察组复发率 20.63%（13/63），低于对照组的 39.34%（24/61）
（χ 2＝4.369，P<0.05）；观察组平均复发次数少于对照组和首次复发时间长于对照组（P<0.01）；观察组患者在复发时疾病活动情

况轻于对照组（χ 2＝5.947，P<0.05）；在 12 个月期间两组患者的中医证候评分，肠镜下黏膜评分，Geboes 指数和 FC 水平逐渐升

高（P<0.05），IBDQ 评分逐渐下降（P<0.05），在治疗后 2，4，6，8，10，12 个月各时间点，观察组患者中医证候评分均低于对照组

（P<0.01），IBDQ 评分高于对照组（P<0.01）；在治疗后 6，12 个月，观察组患者肠镜下黏膜评分，Geboes 指数和 FC 水平均低于对

照组（P<0.01）。未发现与肠炎清合剂相关不良反应。结论：肠炎清合剂联合美沙拉嗪肠溶片维持治疗缓解期 UC 患者，可控

制 FC 水平，进一步降低复发率、推迟复发时间、减少复发次数和减轻复发时的病情活动度，可维持 UC 良好缓解状态，稳定患

者的生活质量，且临床使用安全。
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［Abstract］ Objective：This study aims to evaluate the clinical effect of Changyanqing mixture combined

with mesalazine enteric-coated tablets in the maintenance treatment of ulcerative colitis（UC）in remission period.

Method：The 140 patients with UC in remission period were randomly divided into control group（70 cases）
and observation group（70 cases）. The 61 patients in control group completed the therapy（6 cases lost or lost to
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follow-up and 3 were eliminated），63 patients in observation group completed the therapy（5 cases lost or lost to

follow-up and 2 were eliminated）. Both groups′patients got treatment of lifestyle adjustment，and they also took

mesalazine enteric-coated tablets orally， 0.5 g/time， 3 times/day. Patients in observation group took

Changyanqing mixture orally for a month in the morning and evening every day，150 mL/time，and then

changed to 150 mL/time，1 time/day，for 3 consecutive months，finally changed to once every other day for 8

months. Patients in control group took simulated medicine of Changyanqing mixture orally in the same way as

observation group. The treatment was continued for 12 months. When UC recurred during the treatment，patients

took mesalazine enteric-coated tablets orally at 1 g/time， 3 times/day until remission， when the above

intervention plan was continued to be adopted. The recurrence rate，first recurrence time within 12 months

（duration from remission to Mayo≥3）and the degree of disease activity at recurrence were recorded. Scores of

traditional Chinese medicine（TCM）syndrome and inflammatory bowel disease questionnaire（IBDQ）were

evaluated once every 2 months. Before treatment，and at the 6th and 12th month after treatment，colonoscopy and

mucosal histology were performed once，enteroscopic mucosal scores，Geboes index of mucosal histology were

evaluated，and fecal calprotectin（FC）levels were detected. Also，safety evaluation was conducted. Result：

During 12 months，the recurrence rate in observation group was 20.63%（13/63），lower than 39.34%（24/61）in

control group（P<0.05），the frequency of recurrence and the first recurrence duration in observation group were

all less than those in control group（P<0.01）. All these meant the disease activity of patients in observation group

was lighter than that in control group（χ 2=5.947，P<0.05）. After repeated measurements of variance analysis，

scores of TCM syndrome，enteroscopic mucosal scores，Geboes index and FC levels in two groups gradually

increased（P<0.05），and scores of IBDQ gradually decreased（P<0.05）during the 12-month period. At the

second，fourth，sixth，eighth，tenth and twelfth month，scores of TCM syndromes in observation group were

lower than those in control group（P<0.01），and scores of IBDQ were higher than those in control group（P<

0.01）. At the sixth and twelfth month after treatment，intestinal endoscopic mucosal scores，Geboes index and

FC levels in observation group were all lower than those in control group（P<0.01）. And there were no adverse

reactions related to Changyanqing mixture. Conclusion： Changyanqing mixture combined with mesalazine

enteric-coated tablets in the maintenance treatment of patients with UC in remission can control the FC level，

further reduce the recurrence rate，delay the recrudescence-time，reduce the frequency of UC and the disease

activity，maintain the good remission state of UC，stabilize the quality of life of patients，and ensure the safety

of clinical use.

［Key words］ ulcerative colitis； remission period； maintenance treatment； Changyanqing mixture；
mesalazine enteric-coated tablets；faecal calprotectin；recurrence

溃疡性结肠炎（UC）是一种结肠非细菌性的慢

性炎症性疾病，临床分为活动期与缓解期，病变呈

连续性，呈发作、缓解、复发交替的特点，迁延难愈，

是 WHO 所列现代难治病之一［1］。UC 治疗目的是诱

导并维持缓解，促进并维持黏膜愈合，防治并发症，

减 少 复 发 ，改 善 患 者 生 命 质 量［2］。 氨 基 水 杨 酸

（ASA）制剂（如 5-ASA）是缓解后维持治疗的最主

要药物，局部和（或）全身用药，对于 5-ASA 维持治

疗失败者，才考虑免疫抑制剂，但 5-ASA 长期使用

副作用大、经济负担重、患者耐受性和依从性均较

差，免疫抑制剂更具有显著毒副反应，患者难以接

受［2］。因此，采取副作用少、有效的措施维持 UC 长

期缓解，减少复发，是 UC 缓解期研究的热点之一。

中医认为 UC 病位在大肠，与脾、肝、肾功能失

调相关，病理性质为本虚标实，湿热蕴肠，气滞络瘀

为基本病机，脾虚失健为主要发病基础，缓解期多

为虚实夹杂，正虚邪恋之证［3-4］，因此缓解期除了燥

湿、清热、活血化瘀外，还要注重益气健脾之法［3，5］。

中医药治疗 UC 的优势不仅在于协同西医加速诱导

缓解，还在于能维持缓解、降低复发率［4-5］。肠炎清

合剂为广州医科大学附属中医医院制剂（粤药制字

Z06022718），是由黄连赤石脂汤加减而成，临床使

用近 20 年，具有清热燥湿、活血化瘀、健脾益气之

功，实验研究显示有抗菌、镇痛、止泻、止血、修复
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受损肠黏膜，改善肠黏膜屏障等作用，能减轻 UC 症

状［6］。前期临床研究显示本品可诱导慢性复发型

UC 大肠湿热证患者缓解，能降低复发率，推迟复发

时间［1］；用于活动期大肠湿热证 UC 患者可减轻临床

症状，促进肠黏膜恢复［7］，用于脾虚湿热型活动期

UC 患者，也可减轻症状，提高生活质量［8］，并具有抗

炎和调节神经 -内分泌 -免疫炎症网络的作用［1，7-8］。

但本品缓解后维持治疗是否可使 UC 患者获益仍然

不清，本研究笔者以随机、安慰剂对照、双盲方法评

价了肠炎清合剂用于 UC 缓解后维持治疗对病情控

制效果及安全性，为其使用提供科学的数据支持。

1 资料与方法

1.1 一般资料 本研究获得广州医科大学附属中

医医院医学伦理委员会批准，批号 2017GZYKY030

14-02。采用优效性临床试验设计，两组需要 116 例

病例，考虑脱落、失访等因素，两组共需 140 例患者。

病例均来源于 2017 年 4 月至 2019 年 2 月广州医科

大学附属中医医院脾胃科，以 SAS 软件生成的随机

数字表分为对照组和观察组，各 70 例。研究期间对

照组脱落、失访 6 例，剔除 3 例，完成 61 例；观察组脱

落、失访 5 例，剔除 2 例，完成 63 例。两组患者基线

资 料 比 较 ，差 异 无 统 计 学 意 义 ，具 有 可 比 性 ，

见表 1。

1.2 诊断标准 ①UC 西医诊断标准，依据《炎症性

肠病诊断与治疗的共识意见（2012 年·广州）》［9］制

定，根据临床表现、实验室检查、结肠镜检查和黏膜

组织学检查的综合表现，并排除感染性和其他非感

染性结肠炎后确诊。缓解期，改良 Mayo 评分［9］≤
2 分且无单个分项评分>1 分为临床缓解；黏膜糜烂

或溃疡愈合，固有层黏膜内中性粒细胞减少或消

失 ，慢 性 炎 性 细 胞 浸 润 减 少 为 组 织 学 缓 解［2，9］。

②UC 中医辨证标准，根据中国中西医结合学会消

化系统疾病专业委员会《溃疡性结肠炎中西医结合

诊疗共识》［3］制定。主证为腹泻，腹痛，里急后重。

次证为肛门灼热，腹胀，小便短赤，口干，口苦。舌

脉为舌质红，苔黄腻；脉滑。具备主证２项和次证

１项可确诊。

1.3 纳入标准 ①符合 UC 诊断标准，经药物治疗

进入缓解期；②符合以上临床缓解和组织学缓解的

标准；③进入缓解期在 2 周之内；④年龄 18~65 岁，

性别不限；⑤患者知晓研究方案，同意并能配合随

访治疗和观察，取得患者书面知情同意书者。

1.4 排除标准 ①轻度初发进入缓解期者；②偶发

（≤1 次/年）或复发时为轻度易于控制者；③持续型

UC 者；④合并有肠穿孔、肠梗阻、局部狭窄等严重

并发症者或有消化道肿瘤者；⑤合并消化道其他急

慢性疾病者，合并肛周疾病者；⑥合并结缔组织疾

病、免疫系统疾病、严重的肝功能不全或心肺功能

障碍者；⑦妊娠或准备妊娠妇女，哺乳期妇女；⑧精

神病、沟通或认知功能障碍者；⑨同期采用其他治

疗措施，影响疗效判断者；⑩正在参加其他临床试

验者。

1.5 治疗方法 生活方式调整，嘱患者戒烟，限酒，

清淡饮食、不暴饮暴食［2-3］。两组均口服美沙拉嗪肠

溶片（葵花药业集团佳木斯鹿灵制药有限公司，国

药准字 H19980148，0.25 g/片），0.5 g/次，3 次/d，维持

治疗。观察组，肠炎清合剂（由黄连、黄芪、蒲黄、白

及、延胡索、赤石脂按 2∶5∶3∶4∶3∶2 比例组成，由广

州医科大学附属中医医院制剂室提供，粤药制字

Z06022718，150 mL/包），1 包/次，每日早、晚 2 次服

用，连续 1 个月；然后改为 1 包/次，1 次/d，连续 3 个

月；然后为隔日 1 次，连续 8 个月。

对照组，肠炎清合剂模拟药（广州医科大学附

属中医医院制剂室提供，采用肠炎清合剂稀释 20 倍

制成，气味，色泽、包装等均与肠炎清合剂完全一

致；150 mL/包），用法同观察组。

疗程，连续治疗 12 个月，若治疗期间 UC 复发，

采用美沙拉嗪肠溶片，1 g/次，3 次/d，口服，直到病情

缓解后继续采用以上干预方案。

1.6 观察指标

1.6.1 主要疗效指标 记录 12 个月内的 UC 复发

率、首次复发时间（本次研究中病情缓期后至 Mayo

评分系统 ≥3 分的时间）和复发时疾病活动程度，

表 1 两组一般资料比较

Table 1 Comparison of general information in two groups

组别

对照

观察

例数

61

63

性别

/男/女

34/27

35/28

年龄

（x̄± s）/岁

38.04±4.19

38.13±4.25

病程

（x̄± s）/年

4.64±0.45

4.59±0.43

临床类型/例（%）
初发

26（42.62）
27（42.86）

慢性复发

35（57.38）
36（57.14）

病变范围/例（%）
直肠

21（34.42）
20（31.74）

左半结肠

22（36.07）
25（39.68）

广泛结肠

18（29.51）
18（28.57）
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每月随访排便情况、便血等消化道症状，若出现 UC

临床症状，Mayo 评分系统≥3 分视为复发［9］。疾病活

动情况［9］，轻度活动（3~5 分）；中度活动（6~10 分）；
重度活动（11~12 分）。
1.6.2 次要疗效指标 ①中医证候评分，对腹泻、

黏液便、腹痛、腹胀、肛门重坠感、里急后重、食欲减

退等症状按如下进行分级与评分［1，3］。0 级（0 分），
没有症状；Ⅰ级（1 分），症状轻微，不影响日常生活；
Ⅱ级（2 分），症状中等，部分影响日常生活；Ⅲ级

（3 分），症状严重，影响到日常生活，难以坚持工作。

治疗前及治疗后每 2 月评价 1 次。②生活质量评

价，采用炎症性肠病问卷（IBDQ）［3］，共 4 个领域（胃

肠症状、全身症状、情感能力和社会能力）32 个条

目，每个条目记 1~7 分，总分 32~224 分，评分越高，

表示生活质量越好。治疗前及治疗后每 2 月评价 1

次。③肠镜和黏膜组织学检查，进行肠镜下黏膜评

分，采用 Baron 法，根据不同表现由轻至重，分别记

0，3，6，9 分［3］；黏膜组织学采用 Geboes 指数［3］，指数

越低说明黏膜愈合情况越好，分别于治疗前、治疗

6 个月和 12 个月各评价 1 次。④粪便钙卫蛋白

（FC），肠镜检查前取粪便 5.0 g，采用酶联免疫吸附

检测，试剂盒由瑞士 Buhlmann 公司提供，批号分别

为 201801402， 20191064。 FC 正 常 值 20~

600 μg·g-1。治疗前、治疗 6 个月和 12 个月各检测 1

次。⑤记录药物依从性情况。

1.6.3 安全性评价 记录不良反应，检测治疗前后

肝、肾、尿液及心电图等安全指标，并与肠炎清合剂

相关性进行分析。

1.7 统计学方法 采用 SPSS 22.0 进行数据分析，

计数资料采用 χ 2 检验，计量资料以 x̄± s 表示，以 P<

0.05 表示差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者药物依从性情况比较 依从性低于

80% 的患者作剔除处理。研究期间两组患者对美

沙拉嗪肠溶片和肠炎清合剂依从性差异无统计学

意义。见表 2。

2.2 两组患者复发情况比较 两组患者治疗周期

差异无统计学意义；在 12 个月期间，观察组复发率

20.63%（13/63），低于对照组的 39.34%（24/61）（χ 2=

4.369，P<0.05）；观察组平均复发次数少于对照组、

首次复发时间显著长于对照组（P<0.01）。见表 3。

2.3 两组患者复发时疾病活动情况 观察组患者

在复发时疾病活动情况明显轻于对照组（χ 2=5.947，

P<0.05）。见表 4。

2.4 两组患者不同时点中医证候评分和 IBDQ 评分

比较 在 12 个月期间两组患者的中医证候评分呈

逐渐升高趋势（F 对照组=4.945，F 观察组=4.056，P<0.05），
IBDQ 评分呈逐渐下降趋势（F 对照组 =5.037，F 观察组 =

4.171，P<0.05）；在治疗后 2，4，6，8，10，12 个月，观察

组患者中医证候评分均低于同期对照组（P<0.01），
IBDQ 评分同期高于对照组（P<0.01）。见表 5。

2.5 两组患者不同时点肠镜下黏膜评分，Geboes指

数比较 两组患者的肠镜下黏膜评分逐渐升高

（F 对照组=5.136，F 观察组=4.097，P<0.05），Geboes 指数逐

渐上升（F 对照组=4.982，F 观察组=4.044，P<0.05）；在治疗

后 6，12 个月，观察组患者肠镜下黏膜评分和 Geboes

指数均低于同期对照组（P<0.01），见表 6。

2.6 两组患者不同时点 FC 水平比较 两组患者

FC 水 平 逐 渐 升 高（F 对照组 =5.271，F 观察组 =4.102，P<

0.05）；在治疗后 6，12 个月，观察组患者 FC 水平低

于同期对照组（P<0.01），见表 6。

表 2 两组患者药物依从性情况比较（x̄± s）

Table 2 Comparison of compliance in two groups（x̄± s） %

组别

对照

观察

例数

61

63

美沙拉嗪肠溶片

86.15±4.73

87.24±4.69

肠炎清合剂

88.91±5.81

87.73±5.64

表 3 两组患者复发情况比较

Table 3 Comparison of recurrence in two groups

组别

对照

观察

例数

61

63

治疗周期（x̄± s）/月

12.12±0.68

12.31±0.74

复发/例（%）
24（39.34）
13（20.63）1）

平均复发次数（x̄± s）/次

0.49±0.06

0.26±0.042）

首次复发时间（x̄± s）/月

5.27±0.74

7.01±0.832）

注：与对照组比较 1）P<0.05，2）P<0.01。

表 4 两组患者复发时疾病活动情况

Table 4 Comparison of disease activity in two groups during

recurrence 例

组别

对照

观察

复发

29

16

轻度活动

7

10

中度活动

17

6

重度活动

5

0
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2.7 安全性分析 对照组和观察组分别有 11，14

例次出现上呼吸道感染，对症处理后消失；对照组

有 6 例，观察组 3 例患者出现一过性恶心、头痛、头

晕等症状，程度为轻度，考虑与可能服用美沙拉嗪

肠溶片有关。两组患者均没有发生严重不良反应。

未发现与使用肠炎清合剂相关不良反应。

3 讨论

UC 具有高复发率的特点，也是困扰临床的难

点，5 年复发率 80% 左右，其中有一半的患者在 1 年

内复发，调查显示有无维持治疗措施、用药依从性，

SAS 评分，SDS 评分，重度病情及内镜下评分是导致

UC 复发的独立危险因素［10］。UC 缓解期管理目标

是维持临床和内镜的无激素缓解，因此需要进行维

持治疗，但激素不能作为维持治疗药物，现代医学

主要采用 ASA 制剂进行维持［2］。KRUIS 等［11］的调

查显示采用美沙拉嗪肠溶片（0.5 g/次，3 次/d）进行

维持治疗，12 个月内的复发率为 36.36%（40/110），
即使加用益生菌，其复发率也达 33.93%（38/112）。
我国学者近来对 124 例 UC 缓解期患者以美沙拉嗪

肠溶片进行 48 周维持治疗，期间无血便复发率为

73.3%，无 UC 复发率为 78.49%，其中血便复发 36 例

（29.03%），UC 复发 29 例（23.38%）［12］。缓解期的维

持治疗对 UC 治疗有着极其重要的价值，表现在控

制疾病复发率、病情进展率、黏膜愈合率、癌变率、

平均住院日、年人均费用等多个方面［13］。

中医对于缓解期 UC 的病因病机有丰富的认

识，国医大师徐景藩教授指出脾虚为本，湿热血瘀

壅滞肠腑为病机关键，王长洪教授认为湿热毒瘀是

发病的宿根，脾肾阳虚为复发之根本；罗云坚教授

也指出湿、热、瘀等“伏毒”蕴积于肠，使血肉腐败，

因此祛除“伏毒”应贯穿病程始终［14］。李玉玲等［15］

对缓解期 UC 的中医证候规律调查显示病机总属本

虚标实，其虚为脾虚血亏，实为湿热留恋，肠络瘀

阻，因此治疗上要注重清肠化湿与补气调和气血之

法。本院吕永慧教授在长期临床实践中也观察到

复发/活动的关键除了脾虚外，还在于湿热蕴肠，脂

膜血络受伤，气血不调，大肠传导失司，因此注重主

张扶正与祛邪并举，并创肠炎清合剂治疗本病［1］。

诸多的中医学者主张对缓解期 UC 采用中医药维持

治疗，但目前无规范的维持治疗方案，维持时长、针

对病还是证进行维持治疗有待进一步研究［1，4-5］。

肠炎清合剂以黄芪健脾益气、敛疮生肌、托毒

排脓，黄连清热燥湿，泻火解毒，元胡理气、活血、止

痛，蒲黄活血祛瘀，收敛止血，白及收敛止血、消肿

生肌，赤石脂涩肠、止血、生肌敛拖。全方标本兼

顾，具有清热燥湿、活血化瘀、健脾益气、理气止痛

之功［1］。研究显示肠炎清合剂可下调 UC 模型大鼠

结肠组织 Toll样受体 4（TLR4）蛋白和 TLR4，髓样分

化因子（MyD88）基因表达，通过调控 TLR4/MyD88/

核转录因子（NF）-κB 信号转导通路，起到治疗 UC

的效果［16-17］。临床研究显示肠炎清合剂可通过调节

神经 -内分泌 -免疫炎症网络和血清免疫球蛋白水

平，从而起到控制症状，促进肠黏膜恢复，减少复发

的效果［1，7］。前期观察显示，对于慢性复发型 UC，诱

导治疗进入缓解期，仍以肠炎清合剂内服至大肠湿

热证评分减少≥90%，进行 24 周的随访，具有降低

表 5 两组患者不同时点中医证候评分和 IBDQ评分比较（x̄± s）

Table 5 Comparison of scores of traditional Chinese medicine

syndrome and IBDQ in two groups at different time（x̄± s） 分

组别

对照

观察

例数

61

63

时间

治疗前

治疗 2 个月

治疗 4 个月

治疗 6 个月

治疗 8 个月

治疗 10 个月

治疗 12 个月

治疗前

治疗 2 个月

治疗 4 个月

治疗 6 个月

治疗 8 个月

治疗 10 个月

治疗 12 个月

证候评分

1.27±0.26

2.41±0.361）

2.87±0.391）

3.59±0.481）

4.17±0.511）

3.98±0.44

3.82±0.39

1.31±0.25

1.52±0.241,2）

2.04±0.281,2）

2.52±0.311,2）

2.79±0.341,2）

3.09±0.361,2）

2.94±0.352）

IBDQ 评分

179.53±20.18

158.50±17.241）

145.61±16.381）

130.27±15.191）

98.47±10.761）

103.77±12.82

95.92±11.63

181.82±21.49

172.38±19.061,2）

168.18±18.731,2）

160.40±17.631,2）

131.72±15.831,2）

127.29±14.032）

126.74±13.452）

注：与本组前一时间点比较 1）P<0.01，与同期对照组比较 1）P<

0.01（表 6 同）。

表 6 两组患者不同时点肠镜下黏膜评分，Geboes 指数和 FC 水平

比较（x̄± s）

Table 6 Comparison of scores of mucosa under enteroscope，

Geboes index and levels of FC in two groups at different time（x̄± s）

组别

对照

观察

例数

61

63

时间

治疗前

治疗 6 个月

治疗 12 个月

治疗前

治疗 6 个月

治疗 12 个月

肠镜下黏膜

评分/分

0.47±0.08

2.43±0.371）

3.04±0.451）

0.46±0.06

1.56±0.281,2）

1.96±0.281,2）

Geboes

指数

0.97±0.11

1.83±0.211）

2.68±0.321）

0.96±0.10

1.34±0.191,2）

1.89±0.251,2）

FC 水平

/μg·g-1

478.62±54.95

621.24±68.751）

690.41±73.641）

481.17±52.63

533.45±59.041,2）

589.37±61.731,2）
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复发率，推迟复发时间的效果［1］。

在 12 个月的随访期间，对照组的复发率与国内

学者的报道基本一致［11-12］，观察组复发率低于对照

组，复发时疾病活动情况轻于对照组，观察组平均

复发次数少于对照组和首次复发时间短于对照组，

说明肠炎清合剂联合美沙拉嗪肠溶片维持治疗缓

解期 UC 患者，能进一步降低复发率，推迟复发的时

间，减少复发次数和减轻复发时的病情活动度。

粪便中 FC 增加反映了肠黏膜中性粒细胞浸润

与脱落情况，是肠道炎症程度标志物，其在肠道中

稳定性非常好，不易被破坏，且为无创性检查，操作

方便，重复性强［18］。FC 与 UC 内镜分级呈正相关，

可客观反映肠道的炎症活动状况，监测药物维持治

疗 UC 患者的 FC 水平，可评估疾病复发的风险［19］。

本研究显示，在治疗后 6，12 个月，观察组患者 FC 水

平低于对照组，提示肠炎清合剂的使用控制了 UC

肠道炎症活动情况，从而降低了复发的风险。

在 12 个月随访治疗期间观察组在维持治疗期

间的不同时点，中医证候评分、肠镜下黏膜评分和

Geboes 指数均低于对照组，IBDQ 评分高于对照组，

提示了随着病程的进展，两组患者因疾病的复发/活

动，出现黏膜充血、出血等形态上变化和组织学病

理改变，临床症状重新出现或加重，使患者的生活

质量下降，而采用肠炎清合剂联合美沙拉嗪肠溶片

维持措施可控制疾病的活动度，使病情趋于稳定，

维持 UC 良好的缓解状态。

综上，采用肠炎清合剂联合美沙拉嗪肠溶片维

持治疗缓解期 UC 患者，可控制 FC 水平，进一步降

低复发率，推迟复发的时间，减少复发次数和减轻

复发时的病情活动度，能维持 UC 良好的缓解状态，

稳定患者的生活质量，临床使用安全。
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