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断红丸加减治疗溃疡性结肠炎疗效观察∗
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［摘 要］ 目的：探究断红丸加减治疗溃疡性结肠炎（ulcerative colitis，UC）的疗效及对腹痛和肠道

黏膜炎症的影响。方法：将80例UC患者按照随机数字表法分为对照组和观察组，每组40例。对照组予西医

综合治疗+美沙拉嗪，观察组在对照组治疗基础上予断红丸加减治疗。治疗8周后比较两组患者临床疗效及

安全性，评估患者腹痛程度［疼痛相关数字评价量表（numerical rating scale，NRS）］、疾病严重程度

［Sutherland疾病活动指数（disease activity index，DAI）评分］及疾病评分［肠镜评分（Baron评分）、黏膜

组织评分（Geboes指数评分）］，测定肠道黏膜炎症指标［细胞间黏附分子1（intercellular cell adhesion 

molecule 1，ICAM-1）、基质金属蛋白酶9（matrix metalloprotein 9，MMP-9）、白细胞介素13（interleukin 

13，IL-13）］水平。结果：观察组总有效率为92.5%（37/40），高于对照组的75.0%（30/40）（P＜0.05）；观察组患

者治疗2周、4周时NRS评分均低于对照组（P＜0.05），治疗2周、4周及8周时DAI评分均低于对照组（P＜0.05）；

两组患者Baron评分、Geboes指数评分及血清ICAM-1、MMP-9、IL-13水平均降低（P＜0.05），观察组低于对照

组（P＜0.05）。结论：断红丸加减治疗UC疗效确切，可有效改善患者腹痛等临床症状以及肠道炎症反应，其作

用机制可能与调节ICAM-1、MMP-9及IL-13等炎症指标水平相关。
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AbstractAbstract Objective: To explore curative effects of modified Duanhong pills in the treatment of UC and its 

influence on abdominal pain and intestinal mucosal inflammation. Methods: Eighty UC patients were divided into 

the control group and the observation group in light of random number table method with 40 cases in each group. 

The control group were administered a combination therapy of Western medicine and mesalazine, whereas the 

observation group received modified Duanhong pills. To compare therapeutic effects and safety between the two 

groups after eight weeks of the treatment, and to evaluate the patients' abdominal pain (NRS), the severity of 

disease (DAI scores), and disease scales (Baron scores), mucosal tissue score (Geboes scores), and to measure 

intestinal mucosal inflammation markers including ICAM-1, MMP-9 and IL-13. Results: Total effective rate of the 

observation group was 92.5% (37/40), higher than 75.0% (30/40) of the control group (P<0.05); NRS scores of the 

observation group were lower than these of the control group after two and four weeks of the treatment (P<0.05), 

DAI scores were lower than these of the control group after two, four and eight weeks of the treatment (P<0.05); 

Baron scores, Geboes scores, and the levels of ICAM-1, MMP-9 and IL-13 were reduced in the two groups (P<0.05), 

and the observation group was lower than the control group (P<0.05). Conclusion: Modified Duanhong pills 

exhibited marked clinical effects in the treatment of UC, which could effectively improve the patients' clinical 

symptoms including abdominal pain and intestinal inflammatory response, its mechanism might be related to the 

regulation of the levels of ICAM-1, MMP-9 and IL-13.

KeywordsKeywords ulcerative colitis; intestinal mucosal inflammation; Duanhong pills; integrative medicine therapy; 

clinical effects

溃疡性结肠炎（ulcerative colitis，UC）是

一种以肠道黏膜炎症反应为主要病理表现的炎症

性肠病。近年来，UC的患病率呈逐年上升趋势，

其临床症状以腹痛、便血、腹泻为主，若不及时进

行治疗，会引起肠外损害，严重者可进展为肠穿孔

等危急病症，甚至危及患者生命健康［1-2］。目前，

西医学治疗UC以对症治疗为主，常用药物有氨基

水杨酸制剂等，但此类药物具有较多不良反应，且
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用药时间较长，加重了患者的经济负担，无法满足

临床诊疗需求［3-4］。中医药治疗UC已取得一定临

床疗效，UC归属中医学“泄泻”“肠澼”等范畴，为

本虚标实之证，以脾肾亏虚为本，以湿热毒邪积聚

于肠道为标。断红丸首载于《济生方》，方剂名解

以止血为先，补虚为重之意，具有健脾助阳、收敛

止血功效。本研究中所用组方是由辛智科教授在

断红丸基础上加减形成的协定处方，治疗UC临床

取得良好疗效。本研究以西医疗法为对照，探究

断红丸加减联合西药治疗UC的临床疗效，观察患

者临床症状及肠道黏膜炎症指标的变化情况，旨

在为该方的临床应用提供一定参考依据。

1 资料与方法 

1.1　临床资料　将2021年9月至2023年9月于

陕西省中医医院脾胃病科门诊收治的80例UC患

者，按照随机数字表法分为对照组和观察组，每组

40例。两组患者基线资料比较差异无统计学意

义（P＞0.05），具有可比性。见表1。

1.2　诊断标准　西医诊断标准参照《炎症性肠病

诊断与治疗的共识意见》［5］；中医辨证标准符合

《中药新药临床研究指导原则（试行）》［6］中脾肾阳

虚证辨证。

1.3　纳入标准　1）符合西医诊断标准及中医辨

证标准；2）年龄≥18岁；3）病情属于轻、中度；4）患

者已签署知情同意书。

1.4　排除标准　1）并发肠梗阻、肠穿孔、肠管局部

狭窄等疾病；2）伴内分泌系统、造血系统疾病；3）心、

肝、肾等脏器严重疾病；4）合并恶性肿瘤或全身性

感染；5）对本研究药物过敏；6）伴有精神疾病者；

7）妊娠期或哺乳期妇女。

1.5　治疗方法　两组患者均予西医综合治疗，包

括纠正电解质紊乱、解痉、抗感染等对症治疗。对照

组在西医综合治疗基础上口服美沙拉嗪肠溶片

（葵花药业，国药准字H19980148，规格：0.25 g/片），

每次2片，每日4次。观察组在对照组基础上予断

红丸加减治疗，药物组成：黄芪30 g，茯苓20 g，

藕节20 g，党参15 g，炒白术15 g，地榆炭15 g，

艾叶15 g，侧柏叶15 g，生甘草15 g，禹余粮12 g。

以上均为免煎颗粒，由华润三九现代中药制药有

限公司提供，免煎颗粒以适量温开水化开，待其充

分溶解后服用，每日2次。两组均连续治疗8周。

1.6　观察指标　

1.6.1　临床疗效　依据《中药新药临床研究指导

原则（试行）》［6］评定患者临床疗效。痊愈：临床症

状与中医证候基本消失，结肠镜检查显示黏膜正

常，证候积分降低＞95%；显效：临床症状与中医证

候显著消失，结肠镜检查显示黏膜正常，证候积分

降低70%～95%；有效：临床症状与中医证候稍有

缓解，结肠镜检查显示黏膜存在轻度炎症，可见部

分假息肉形成，证候积分降低30%～69%；无效：临

床症状及中医证候无改善，结肠镜检查结果无变

化，证候积分降低＜30%。总有效率（%）=（痊愈+显

效+有效）例数/总例数×100%。

1.6.2　腹痛程度　治疗前及治疗1、2、4、8周时，

采用疼痛相关数字评价量表（numerical rating 

scale，NRS）［7］评定患者腹痛程度，以10 cm尺依据

疼痛程度由“无痛感”至“无法忍受”依此以0～10

整数刻度评分，患者由医师培训后独自评定，记录

3次评分并取均值。

1.6.3　疾病严重程度　治疗前及治疗1、2、4、8

周时，采用 Sutherland 疾病活动指数（disease 

activity index，DAI）量表［8］评定患者疾病严重

程度，该量表通过观察患者腹泻、出血、肠黏膜病

变情况，依据“正常”“轻”“中”“重”分别计0、1、2、

3分，总分0～12分，分值越高表明疾病越严重。

评定标准，症状缓解：总分≤2分；轻度：3～5分；中

度：6～10分；重度：11～12分。该量表由两名医

师独自评定，结果取均值。

1.6.4　疾病评分　治疗前及治疗 8周后，采用

Baron评分［9］及Geboes指数评分［10］评定患者镜检

疾病评分。Baron评分主要用于肠镜检查结果的

评定，评分细则为0分：肠黏膜正常或伴有轻度红

斑；1分：肠黏膜粗糙水肿，可见局部血管纹理紊

乱；2分：肠道存在重度接触性出血；3分：肠道黏

膜糜烂，伴随接触性出血；4分：肠道黏膜存在溃

疡。Geboes指数评分主要用于评定黏膜组织愈

合情况，评分细则为2分：肠道黏膜基本愈合；4

分：肠道黏膜慢性炎症浸润、中性粒细胞浸润等情

况均减少；6分：肠道隐窝发生萎缩、减少情况，帕

内特细胞生化。

表1　两组患者基线资料比较

组别

对照组

观察组

例数

40

40

性别

男（例）

22

25

女（例）

18

15

年龄

（岁，x̄ ± s）

48.27±4.78

49.06±5.32

病程（d）

7.47±0.97

7.29±0.91

病情分级

轻度（例）

17

21

中度（例）

23

19

病变位置

直肠、乙状结肠（例）

20

17

左半结肠（例）

15

17

全结肠（例）

7

6
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1.6.5　肠道黏膜炎症指标　治疗前及治疗8周

后，采用ChemWell 2910型全自动多功能酶联免

疫分析仪（美国Awareness）测定患者血清细胞间

黏附分子 1（intercellular cell adhesion 

molecule 1，ICAM-1）、基质金属蛋白酶9（matrix 

metalloprotein 9，MMP-9）与白细胞介素13（inter﹣

leukin 13，IL-13）等肠道黏膜炎症指标水平。操

作方法：取患者空腹静脉血5 mL，设置离心机（赛

默飞，Micro17R型）参数为r=15 cm、N=3000 r/min、

常温、10 min，离心后取血清于-80 ℃下冷冻备

用。以酶联免疫吸附法测定，严格按照试剂盒（江

苏酶免实业）说明书操作。

1.6.6　安全性　治疗期间监测患者血常规、尿常

规、肝肾功能及心电图等。统计治疗期间不良反

应或事件的发生情况。

1.7　统计学方法　应用SPSS 26.0软件分析数

据，对2名统计分析者采取盲法，核对录入结果。

计量资料以 x̄ ± s表示，组内比较行配对样本t检

验，组间比较行独立样本t检验，多时间点比较采

用重复测量方差分析；计数资料以n（%）表示，行χ2

检验；P＜0.05为差异具有统计学意义。

2 结果 

2.1　临床疗效　治疗8周后，观察组总有效率为92.5%

（37/40），高于对照组的75.0%（30/40）（P＜0.05）。

见表2。

2.2　腹痛程度　与治疗前比较，两组患者治疗

2、4、8周时NRS评分均降低（P＜0.05）；与对照组

比较，观察组治疗2、4周时NRS评分降低更明显

（P＜0.05）。见表3。

2.3　疾病严重程度　与治疗前比较，两组患者治

疗2、4、8周时DAI评分均降低（P＜0.05）；与对照

组治疗同时间点比较，观察组DAI评分降低更明

显（P＜0.05）。见表4。

2.4　疾病评分　与治疗前比较，两组患者治疗8周

后Baron评分及Geboes指数评分均降低（P＜0.05）；

与对照组治疗8周后比较，观察组Baron评分及

Geboes指数评分降低更明显（P＜0.05）。见表5。

2.5　肠道黏膜炎症指标　与治疗前比较，两组患

者血清ICAM-1、MMP-9与IL-13水平均降低（P＜0.05）；

与对照组治疗8周后比较，观察组血清ICAM-1、

MMP-9与IL-13水平降低更明显（P＜0.05）。见表6。

2.6　安全性　两组治疗期间安全性检查各项指

标均处于正常范围，均未发生严重不良反应。治

疗期间两组不良反应总发生率比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）。见表7。

表4　两组患者治疗不同时间点DAI评分比较（x̄ ± s） 分

组别

观察组

对照组

例数

40

40

治疗前

8.87±1.12

8.91±1.07

治疗2周

5.47±0.93*△

6.16±1.03

治疗4周

3.63±0.76*△

4.81±0.91

治疗8周

1.87±0.33*△

2.35±0.54

注：*表示与对照组比较，P＜0.05；△表示与对照组治疗不同时间点比较，P＜0.05

表5　两组患者Baron评分和Geboes指数评分比较（x̄ ± s） 分

组别

观察组

对照组

例数

40

40

Baron评分

治疗前

3.86±0.62

3.74±0.65

治疗8周后

0.88±0.12*#

1.23±0.45#

Geboes指数评分

治疗前

4.33±0.57

4.48±0.60

治疗8周后

1.37±0.32*#

2.02±0.48#

注：*表示与对照组治疗8周后比较，P＜0.05；#表示与同组治疗前比较，P＜0.05

表2　两组患者临床疗效比较［n（%）］

组别

观察组

对照组

例数

40

40

临床治愈

19（47.5）

7（17.5）

显效

13（32.5）

14（35.0）

有效

5（12.5）

9（22.5）

无效

3（7.5）

10（25.0）

总有效

37（92.5）*

30（75.0）

注：*表示与对照组比较，P＜0.05

表3　两组患者治疗不同时间点NRS评分比较（x̄ ± s） 分

组别

观察组

对照组

例数

40

40

治疗前

6.47±1.02

6.53±1.09

治疗2周

3.57±0.49*△

4.02±0.93

治疗4周

2.08±0.32*△

2.52±0.75

治疗8周

1.47±0.43*

1.69±0.67

注：*表示与对照组比较，P＜0.05；△表示与对照组治疗不同时间点比较，P＜0.05
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3 讨论 

目前，UC的发病机制尚未完全明确，西医治

疗UC无特效疗法，美沙拉嗪是一种临床常用的氨

基水杨酸类药物，其作用机制是通过抑制白三烯、

前列腺素等表达，改善肠道氧化应激反应，调节肠

道黏膜通透性，从而达到缓解腹痛、腹泻等临床症

状的目的。临床研究证实其疗效确切，但该药物

疗效不仅受不良反应的影响，同时个体差异也是

造成疗效不同的重要原因［11-13］。因此，寻求更为

安全、有效的治疗方案是目前UC临床研究的重点

与难点。

泄泻者，以先天禀赋不足为致病之始因。肾

为先天之本，脾为后天之本，其不足者脾胃虚弱，

饮食劳倦加重脾肾损伤，致素体脾虚，使湿浊内

生，复感外邪为发病主因，诸邪侵袭而内蕴中焦，

化为湿热而下注大肠，然胃肠腑气受毒邪阻滞而

不通，致少阳枢机不利，使毒邪久置于肠而诱发腹

痛、下血之症。可见泄泻之症病位在肠，责之脾、

肾诸脏，UC急性发作时，湿热内蕴、气滞血瘀使

肝、脾脉络受阻，诱发腹部剧烈疼痛、现痢下脓血

之症，而缓解期以本虚为主，故治疗该症应清热止

血、敛疮涩肠以治标实之证，健脾助阳以煦气血亏

虚之本［14-15］。断红丸中黄芪补气升阳、固表止汗；

合用党参善补中益气、健脾益肺、益血生津，助气

血不足，可养肠腑之虚；白术善于健脾益气、燥湿

利水，炒用强化补脾之效；茯苓利水渗湿、健脾，二

者合用专司健脾、渗湿之职，利中焦湿热，助气机

得枢；地榆入肝、大肠经，性寒，可凉血解毒，酸可

止血敛疮，炒炭用则强化止血之效；侧柏叶专司凉

血止血之效，合用藕节、艾叶、禹余粮，强化止血之

功，其中藕节兼能化瘀，艾叶可温经通脉，禹余粮

可涩肠止泻；甘草具有补中益气之效，生用兼顾泻

火解毒之职。诸药合用，共司涩肠止泻、敛疮止

血、健脾养阴之效。本研究结果显示，两组患者

NRS及DAI评分随治疗时间的延长均呈降低趋势，

但观察组降低更明显；Baron评分及Geboes指数

评分均可用于肠道病变严重程度的评估，治疗8

周后观察组患者Baron评分及Geboes指数评分降

低更明显，说明西药治疗联合断红丸应用于UC患

者，对其腹痛等临床症状的改善效果优于单纯西

药治疗，提示断红丸可辅助提高西药治疗UC的临

床效果。用药安全性评价结果显示两组间无显著

差异，提示断红丸作为补充疗法不会增加UC患者

的不良反应发生风险。

肠道黏膜炎症反应所导致的屏障障碍是诱发

UC的重要发病机制之一，炎症细胞浸润、细胞外

基质降解以及溃疡形成是 UC主要的病理学变

化［16］。IL-13作为促炎因子，具有推动UC肠道炎

症反应发生的作用，其水平升高将激活机体白细

胞，通过促进氧自由基的释放而加剧炎症反应［17］。

ICAM-1作为免疫调节因子，在肠道屏障功能受损

后参与肠道黏膜炎症反应，通过对黏膜内皮细胞

等产生高黏附状态来降低机体免疫功能，其水平

呈高表达会加重黏膜上皮细胞损伤，进而加剧UC

病情进展［18］。MMP家族是参与细胞外基质降解的

重要蛋白酶，MMP-9与UC溃疡的形成密切相关，作

为一种明胶酶，其通过水解Ⅳ型胶原而损伤黏膜

血管内皮细胞，同时还能促进细胞因子水平升高

而加剧炎症浸润，其水平升高将促进UC病情发

展［19-20］。本研究结果显示，治疗8周后两组患者

IL-13、ICAM-1及 MMP-9水平均降低，观察组降低

更明显，其原因可能为黄芪中黄芪甲苷Ⅳ具有抑

制Th2转录因子表达的作用，以此下调IL-13水平

而实现抗炎作用，其多糖成分被证实既能下调

MMP-9表达水平而调控细胞外基质降解活动，同

时抑制ICAM-1表达水平而改善肠组织损伤［21-23］。

另有研究发现，黄芪多糖通过激活AMPL/mTOR信

号通路，调控ICAM-1、IL-17等表达水平发挥保护

肠道功能作用［24］。白术中白术内酯Ⅱ能通过调节

IL-13表达水平而干预巨噬细胞极化状态，逆转

M2型巨噬细胞，抑制TLR4/NF-κB信号通路表达而

调节机体炎症反应［25］。党参中党参多糖成分改善

表6　两组患者治疗前后肠道黏膜炎症指标比较（x̄ ± s）

组别

观察组

对照组

例数

40

40

ICAM-1（ng/mL）

治疗前

61.86±8.12

62.74±7.35

治疗8周

43.88±6.32*#

49.23±7.84#

MMP-9（ng/mL）

治疗前

1.63±0.34

1.58±0.30

治疗8周

0.57±0.22*#

0.72±0.28#

IL-13（pg/mL）

治疗前

31.63±3.61

32.58±4.30

治疗8周

14.97±3.02*#

20.12±4.81#

注：*表示与对照组治疗8周后比较，P＜0.05；#表示与同组治疗前比较，P＜0.05

表7　两组患者治疗安全性比较［n（%）］

组别

观察组

对照组

例数

40

40

恶心

2（5.0）

1（2.5）

呕吐

1（2.5）

2（5.0）

乏力

1（2.5）

2（5.0）

头晕

2（5.0）

0（0.0）

皮疹

1（2.5）

0（0.0）

不良反应总发生

7（17.5）

5（12.5）
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UC炎症反应的作用机制与抑制结肠上皮NF-κB信
号通路相关［26］；艾叶被证实具有抗炎成分，能够治

疗结肠炎［27］。由此可见，断红丸联合西药具有抑

制IL-13、ICAM-1及 MMP-9表达的作用，联合用药

的调节作用较单纯西药效果更佳。

综上所述，断红丸联合西药治疗 UC疗效确

切，可有效改善患者腹痛等临床症状及肠道黏膜

病变严重程度，且具有一定安全性。断红丸治疗

UC的作用机制可能与调节肠道黏膜炎症指标相

关，这为该方剂的进一步研究提供了一定研究方

向。但本研究存在样本量较少、单中心等局限性，

且未观察复发率，后续亟待完善研究方案，深入探

讨并验证断红丸治疗UC的作用机制。
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