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摘 要 目的：观察美沙拉嗪联合康复新液保留灌肠治疗活动期溃疡性结肠炎（UC）的临床疗效及安全性。方法：选取2012年3

月－2014年8月在我院消化内科治疗的活动期UC患者120例，按照随机数字表法分为观察组和对照组，各60例。两组患者均给

予活动期UC常规治疗，对照组患者在此基础上口服美沙拉嗪肠溶片1 g，tid；观察组患者在对照组的基础上加用康复新液30 mL

加入生理盐水150 mL稀释后灌肠，qd。两组患者均治疗30 d。观察两组患者治疗前后血清肿瘤坏死因子（TNF）-α、白细胞介素1

（IL-1）、IL-8、IL-10、超氧化物歧化酶（SOD）、一氧化氮（NO）、过氧化脂质（LPO）水平，比较两组患者临床疗效、复发率、肠镜疗效

及不良反应发生情况。 结果：治疗前，两组患者血清TNF-α、IL-1、IL-8、IL-10、SOD、NO、LPO水平比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，两组患者血清 TNF-α、IL-1、IL-8、NO、LPO 水平均明显降低，血清 IL-10、SOD 水平明显升高；且观察组患者血清

TNF-α、IL-1、IL-8、NO、LPO水平明显低于对照组，IL-10、SOD水平明显高于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。观察组患

者临床有效率为83.3％，复发率为11.7％，肠镜有效率为88.3％，显著优于对照组的66.7％、30.0％、70.0％，差异均有统计学意义

（P＜0.05）。两组患者总不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：美沙拉嗪联合康复新液保留灌肠可有效减轻

活动期UC患者炎症反应及氧自由基损伤，且安全性较高。

关键词 美沙拉嗪；康复新液；活动期；溃疡性结肠炎；炎症反应

Clinical Observation of Mesalazine Combined with Kangfuxin Solution Retention Enema in the Treatment

of Active Ulcerative Colitis
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troenterology，Guangyuan Third People’s Hospital，Sichuan Guangyuan 628000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy and safety of mesalazine combined with Kangfuxin solution retention en-

ema in the treatment of active ulcerative colitis（UC）. METHODS：A total of 120 patients diagnosed as active UC selected from

gastroenterology department of our hospital during Mar. 2012 to Aug. 2014 were divided into observation group and control group

according to random number table，with 60 cases in each group. Both groups received conventional treatment of active UC. Control

group was additionally given Mesalazine enteric coated tablets 1 g，tid，on the basis of routine treatment. Observation group was ad-

ditionally given Kangfuxin solution 30 mL diluted with normal saline 150 mL for enema，qd，on the basis of control group. Both

groups were treated for 30 d. The serum levels of TNF-α，IL-1，IL-8，IL-10，SOD，NO and LPO were observed in 2 groups be-

fore and after treatment；clinical efficacies，recurrence rates，colonoscopy efficacies and the occurrence of ADR were compared be-

tween 2 groups. RESULTS：Before treatment，there was no statistical significance in the serum levels of TNF-α，IL-1，IL-8，

IL-10，SOD，NO or LPO between 2 groups（P＞0.05）. After treatment，the serum levels of TNF-α，IL-1，IL-8，NO and LPO in

2 groups were decreased significantly，while the serum levels of IL-10 and SOD were increased significantly；the serum levels of
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溃疡性结肠炎（UC）是一种病因及发病机制尚未阐

明的累及结肠或直肠黏膜及黏膜下层的慢性非特异性

炎症，研究显示UC的发病与遗传、感染、免疫、环境等因

素密切相关，其中肿瘤坏死因子α（TNF-α）、白细胞介素

1（IL-1）、IL-10等炎症因子失衡、免疫反应异常、氧自由

基损伤在 UC 的病情进展中起重要作用 [1-2]。近 10年，

UC的病例报道数量增长了约 10倍，其病程长、病情反

复、治愈难度大、并发症较多、可致癌变，已经成为消化

科医师面临的较为棘手的疾病[3-4]。目前，临床上治疗UC

的主要手段包括氨基水杨酸、免疫抑制剂、糖皮质激素、

益生菌、神经免疫调控剂、中药灌肠等[5-6]。柳汝明等[7]通

过荟萃分析发现，美沙拉嗪总有效率及不良反应发生率

明显优于柳氮磺吡啶，已经逐渐成为UC治疗的首选药

物。康复新液保留灌肠可直达结肠或直肠病变部位，药

物吸收率高，不良反应较少，已逐渐成为控制活动期UC

的辅助治疗手段[8]。因此，本研究通过美沙拉嗪联合康

复新液保留灌肠治疗活动期UC患者，观察其临床疗效

及安全性，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）符合 2012年中华医学会消化病学分

会炎症性肠病学组制订的活动期UC诊断标准[9]；（2）年

龄 18～70岁；（3）存在腹泻、黏液脓血便等 UC 临床症

状，肠镜提示活动期UC；（4）近1月未服用糖皮质激素、

免疫抑制剂或其他类型氨基水杨酸制剂。

排除标准：（1）妊娠或哺乳期妇女；（2）心、肝、肾功

能不全、血液系统疾病者；（3）合并肠道良恶性肿瘤或系

统性红斑狼疮、类风湿性关节炎等自身免疫疾病者；（4）

存在胃肠道切除手术史者；（5）存在美沙拉嗪及康复新

液使用禁忌证者。

1.2 研究对象

本研究收集 2012年 3月－2014年 8月在我院消化

内科治疗的活动期UC患者 120例，采用随机数字表法

分为对照组和观察组，各60例。两组患者的年龄、性别、

病程、病变部位、病情严重程度等一般资料比较，差异均

无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，详见表 1。本研

究方案经医院医学伦理委员会批准，患者知情同意并签

署知情同意书。

TNF-α，IL-1，IL-8，NO and LPO in observation group were significantly lower than control group，while the serum levels of

IL-10 and SOD were significantly higher than control group，with statistical significance（P＜0.05）. Clinical response rate，recur-

rence rate and colonoscopy response rate of observation group were 83.3％，11.7％ and 88.3％，which were significantly better

than 66.7％，30.0％，70.0％ of control group，with statistical significance（P＜0.05）. There was no statistical significance in the in-

cidence of ADR between 2 groups（P＞0.05）. CONCLUSIONS：Mesalazine combined with Kangfuxin solution can effectively alle-

viate inflammatory reaction in patients with active UC，and reduce oxygen free radical damage with good safety.

KEYWORDS Mesalazine；Kangfuxin solution；Active stage；Ulcerative colitis；Inflammatory reaction

表1 两组患者一般资料比较

Tab 1 Comparison of general information of patients between 2 groups

组别

观察组
对照组
t/χ2

P

n

60

60

年龄（x±s），岁

41.7±10.8

39.8±11.3

0.94

＞0.05

性别（男/女），例

38/22

40/20

0.15

＞0.05

病程（x±s），月

33.5±8.5

35.2±9.6

1.03

＞0.05

病变部位，例
直肠、乙状结肠

28

25

0.31

＞0.05

左半结肠
18

20

全结肠
14

15

病情严重程度，例
轻度

19

16

0.41

＞0.05

中度
27

28

重度
14

16

1.3 治疗方法

两组患者均给予常规治疗，包括营养支持、补液、纠

正水、电解质、酸碱平衡紊乱，同时口服双歧杆菌四联活

菌片（杭州远大生物制药有限公司，批准文号：国药准字

S20060010，规格：每片0.5 g）1.5 g，tid。对照组患者在常

规治疗基础上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，批准文号：国药准字H19980148，

规格：0.25 g）1 g，tid；观察组在对照组基础上加用康复新

液（昆明赛诺制药有限公司，批准文号：国药准字

Z53020054，规格：50 mL ∶ 100 mL）30 mL加入生理盐水

150 mL中稀释，并加温至 37 ℃，患者取膝胸位，垫高臀

部，灌肠管置入肛门 10 cm～15 cm处，每次灌肠时间约

20～30 min，qd。两组患者均治疗30 d。

1.4 观察指标

（1）检测两组患者治疗前后的炎症因子（TNF-α、

IL-1、IL-8、IL-10）及氧化应激[超氧化物歧化酶（SOD）、

过氧化脂质（LPO）、一氧化氮（NO）]水平。清晨抽取患

者空腹静脉血10 mL，经离心后，取上层血清置于－80 ℃

冰箱保存，待检。TNF-α、IL-1、IL-8、IL-10检测试剂盒由

军事医学科学院邦定生物公司提供，SOD、LPO检测试

剂盒由上海沪峰生物科技有限公司提供，采用酶联免疫

吸附测定（ELISA）法检测；NO检测试剂盒由上海继锦

化学科技有限公司提供，采用硝酸还原酶法测定。上述

指标均使用 680型酶标仪（美国Bio-Rad公司），严格按

照相关仪器及试剂盒说明书操作。（2）观察两组患者临

床疗效。疗效评价标准[10]——显效：症状、体征基本消

失，结肠镜检糜烂消失、溃疡愈合、黏膜恢复正常，大便

常规检查阴性；有效：症状、体征显著改善，结肠镜检黏
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膜轻度炎症、假息肉形成，大便常规检查阴性；无效：症

状、体征无改善或恶化，结肠镜检无改善或加重。总有

效＝显效+有效。肠镜效果评价依据Barons分级标准[11]

进行评估——显效：治疗后进步2级或明显缓解；有效：

治疗后进步1级；无效：治疗后无进步或加重。总有效＝

显效+有效。同时对两组患者随访 1年，统计复发率。

（3）观察两组患者不良反应发生情况。

1.5 统计学方法

采用SPSS 20.0软件对数据进行统计分析。计量资

料以x±s表示，采用 t检验；计数资料或等级资料以例数

或率表示，前者采用χ2检验，后者采用秩和检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗前后炎症因子水平比较

治疗前，两组患者血清 TNF-α、IL-1、IL-8、IL-10水

平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组

患者血清TNF-α、IL-1、IL-8水平均较治疗前显著降低，

血清 IL-10水平较治疗前显著升高，且观察组患者上述

指标均显著优于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05），详见表2。

2.2 两组患者治疗前后氧化应激水平比较

治疗前，两组患者血清SOD、LPO、NO水平比较，差

异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者血清

LPO、NO水平均较治疗前显著降低，血清SOD水平较治

疗前明显著高，且观察组患者上述指标均显著优于对照

组，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表3。

表2 两组患者治疗前后炎症因子水平比较（x±±s，ng/mL）

Tab 2 Comparison of inflammatory factor levels between 2 groups before and after treatment（x±±s，ng/mL）

组别

对照组
观察组
t

P

n

60

60

TNF-α

治疗前
254.2±25.8

256.8±26.5

0.54

0.59

治疗后
187.8±15.5＊

153.6±16.3＊

11.78

＜0.01

IL-1

治疗前
0.8±0.3

0.9±0.3

1.82

0.07

治疗后
0.6±0.2＊

0.4±0.3＊

4.30

＜0.01

IL-8

治疗前
1.3±0.5

1.2±0.4

1.21

0.23

治疗后
0.9±0.4＊

0.7±0.4＊

2.74

＜0.01

IL-10

治疗前
0.9±0.4

0.8±0.3

1.55

0.12

治疗后
1.1±0.3＊

1.3±0.3＊

3.65

＜0.01

注：与治疗前比较，＊P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05

表3 两组患者治疗前后氧化应激水平比较（x±±s）

Tab 3 Comparison of oxidant stress levels between 2 groups before and after treatment（x±±s）

组别

对照组
观察组
t

P

n

60

60

SOD，U/mL

治疗前
23.2±4.4

22.7±3.1

0.72

0.47

治疗后
35.3±4.6＊

52.6±4.3＊

21.3

＜0.01

LPO，mol/L

治疗前
7.4±0.6

7.6±0.7

1.68

0.10

治疗后
6.7±0.6＊

5.6±0.5＊

10.91

＜0.01

NO，U/mL

治疗前
17.8±5.1

18.3±5.3

0.53

0.60

治疗后
12.3±3.4＊

9.4±2.1＊

5.62

＜0.01

注：与治疗前比较，＊P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05

2.3 两组患者临床疗效比较

观察组患者的临床总有效率为83.3％，显著高于对
照组的 66.7％；复发率为 11.7％，显著低于对照组的
30.0％，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表4。

表4 两组患者临床疗效及复发率比较

Tab 4 Comparison of clinical efficacies and recur-

rence rates between 2 groups

组别
对照组
观察组
Z

P

n

60

60

显效
10

13

有效
30

37

无效
20

10

总有效率，％
66.7

83.3

4.44

0.04

复发率，例（％）

18（30.0）

7（11.7）

6.11

0.01

2.4 两组患者肠镜疗效比较

观察组患者的肠镜总有效率为88.3％，显著高于对
照组的70.0％，差异有统计学意义（P＜0.05），详见表5。

2.5 不良反应

两组患者治疗过程中均未出现严重的药物相关的
不良反应；治疗过程定期复查肝肾功能、血尿常规及凝

血功能，均未发现明显异常。观察组患者有2例出现轻

度恶心，1例出现轻度反酸，3例出现肛门刺激症状；对照

组患者有 2例出现轻度恶心呕吐，1例出现轻度头晕，1

例出现皮疹。上述患者给予对症处理后均恢复正常。

观察组和对照组总不良反应发生率分别为 10.0％和

6.7％，差异无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论

UC发病机制复杂，免疫反应异常、炎症因子失衡是

其发病的重要因素。细菌感染等作用于UC遗传易感人

群，激活患者体内异常的免疫反应，黏附分子、炎性细胞

等释放大量炎症介质，同时抑炎因子水平下降，从而诱

表5 两组患者肠镜疗效比较

Tab 5 Comparison of colonoscopy efficacies between

2 groups

组别

对照组

观察组

Z

P

n

60

60

显效

10

15

有效

32

38

无效

18

7

总有效率，％

70.0

88.3

6.11

0.01
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发结肠或直肠黏膜弥散性炎症及溃疡[12]。UC肠道病理
显示，黏膜固有层伴有大量中性粒细胞、单核细胞、淋巴
细胞、嗜酸性粒细胞、浆细胞等的浸润；患者常表现为长
期反复发作的腹泻、黏液脓血便、里急后重、腹痛、营养
不良等[13]。

美沙拉嗪作为治疗UC的一线药物，可诱导核因子
κB（NF-κB）的活化和过氧化物增殖活化受体γ（PPAR-γ）

基因的表达，进而抑制前列腺素 E2（PGE2）的合成，而
PGE2是参与UC患者肠道炎症反应的重要介质，降低肠
道PGE2的含量可有效控制肠道炎症[14]。经研究证实，美
沙拉嗪可有效抑制肠道炎症细胞功能，降低白三烯的含
量，有效清除羟基等多种氧自由基以发挥控制肠道炎
症、减轻肠黏膜损伤、改善患者症状等效果[15]。本研究
结果显示，治疗后对照组患者TNF-α、IL-1、IL-8明显低
于治疗前，而 IL-10明显高于治疗前，血清 SOD、NO、

LPO 水平较治疗前明显改善，说明美沙拉嗪对活动期
UC具有控制炎症、减轻肠道氧化应激损伤的作用。

康复新液是由从美洲大蠊干燥虫体中提取的有效
成分所制成的富含多种肽类和多元醇的新型中成药，具
有通利血脉、去腐生肌的功效，可有效促进毛细血管增
生及肉芽组织生长，改善结肠及直肠黏膜血流灌注，促
进肠道坏死组织脱落，加速溃疡及创面修复再生；同时
可有效提高患者免疫功能，抑制肠道炎症，减轻炎性水
肿，提高单核巨噬细胞、淋巴细胞、血清溶菌酶的活性，

升高SOD水平，降低NO、LPO水平，促进机体抗炎与抑
炎反应的平衡[8，16]。本研究结果显示，美沙拉嗪口服联
合康复新液保留灌肠可明显降低患者血清TNF-α、IL-1、

IL-8水平，提高 IL-10水平，效果优于单纯口服美沙拉
嗪；同时，观察组患者治疗后血清SOD水平明显高于对
照组，而LPO、NO水平明显低于对照组，这主要由于美
沙拉嗪和康复新液通过不同作用机制发挥抗炎作用，共
同增强机体清除氧自由基的能力，减轻肠道氧自由基损
伤。两药协同作用的效果较单一用药更好。同时本研
究结果还显示，观察组患者临床疗效及肠镜改善情况均
明显优于对照组，这进一步证实了美沙拉嗪联合康复新
液的临床效果。两组患者治疗过程中均未出现严重的
药物相关不良反应，部分患者出现的轻度不良反应在给
予对症处理后均恢复正常，不良反应发生率亦无统计学
差异，这充分说明了美沙拉嗪与康复新液联用并未增加
治疗的风险，安全性较高。

综上所述，美沙拉嗪联合康复新液保留灌肠治疗活
动期UC疗效较好，可有效减轻患者炎症反应，增强清除
氧自由基能力，减轻氧自由基损伤，同时不良反应较少，

安全性较高。但由于本研究样本量较小、随访时间较短、

证据等级较低，结果仍有待于高质量随机对照研究证实。
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