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参苓白术散联合美沙拉秦治疗脾虚湿蕴证溃疡性

结肠炎临床及安全性观察

李园园，常玲，许琦华，周颖，张旗林
（上海市第七人民医院，上海 2001 36）

  摘要：目的 观察脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎患者应用参苓白术散联合美莎拉嗪治疗的疗效以及用药安全性。方法

研究合计纳入 82 例脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎患者（2021 年 3 月—2024 年 3 月收治），采取随机数字表法进行分组，根据
治疗方法不同将患者分为单纯采取美沙拉秦治疗的美沙拉秦组以及采取参苓白术散联合美沙拉秦治疗的联合中医组，

各组 41 例，观察两组疗效、症状消失时间（黏液脓血便、腹痛及腹泻）、治疗前后黏液脓血便、便溏腹泻、腹胀、腹痛、神疲
肢倦等中医证候积分变化及改良梅奥评分（Mayo SCore，Mayo）及疾病活动指数（disease activity index，DAI）评分变化、肿
瘤坏死因子α（tumor necrosis factor，TNF -α）、白细胞介素-8（interleukin -8，IL -8）及白细胞介素-1 7（interleukin -1 7，
IL -1 7）指标变化，采取炎症性肠病生活质量量表（inflammatory bowel disease questionnaire，IBDQ）评估两组患者生活质量
情况，对比两组患者治疗不良反应。结果 联合中医组患者治疗总有效率明显高于美沙拉秦组，症状消失时间（黏液脓

血便、腹泻、腹痛）均比美沙拉秦组更短，P<0.05；两组患者治疗前黏液脓血便、便溏腹泻、腹胀、腹痛、神疲肢倦等中医
证候积分、Mayo以及 DAI评分、TNF -α及 IL -8、IL -1 7、IBDQ 评分比较，均 P>0.05，两组患者治疗后黏液脓血便、便
溏腹泻、腹胀、腹痛、神疲肢倦等中医证候积分、Mayo以及 DAI评分、TNF -α及 IL -8、IL -1 7、IBDQ评分均改善，联合中
医组患者治疗后黏液脓血便、便溏腹泻、腹胀、腹痛、神疲肢倦等中医证候积分、Mayo 以及 DAI 评分、TNF -α及 IL -8、
IL -1 7、IBDQ评分均优于美沙拉秦组，P<0.05；联合中医组患者不良反应率低于美沙拉秦组，P<0.05。结论 脾虚湿蕴

证溃疡性结肠炎患者应用参苓白术散与美沙拉秦联合方案治疗作用良好，治疗后患者临床症状及生活质量明显改善，可

较好促进患者恢复，治疗安全可靠。
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Clinical Efficacy and Safety of Shenling Baizhu Powder（参苓白术散）Combined with Methalazine
in Treatment of Ulcerative Colitis with Spleen Deficiency and Dampness Syndrome

LI Yuanyuan，CHANG Ling，XU Qihua，ZHOU Ying，ZHANG Qilin
（Shanghai Seventh People＇s Hospital，Shanghai 2001 36，China）

Abstract：Objective To observe the clinical efficacy and safety of Shenling Baizhu Powder（参苓白术散）combined with
methalazine in the treatment of ulcerative colitis with spleen deficiency and dampness syndrome.Methods A total of 82 ulcerative
colitis patients with spleen deficiency and dampness syndrome admitted from March 2021 to March 2024 were divided into groups
by random number table method.According to different treatment methods，the patients were divided into the methalazine group
treated solely with methalazine and the combined TCM group treated with Shenling Baizhu Powder combined with methalazine，
with 41 cases in each group.The therapeutic effect，the symptom remission time（mucous，pus and blood stools，abdominal pain
and diarrhea），the changes of TCMsyndrome scores such as mucous，pus and blood stools，loose stool diarrhea，abdominal disten-
sion，abdominal pain and fatigue before and after treatment，as well as the improved Mayo SCore（Mayo）and disease activity index
（DAI）were observed in two groups.The changes in DAI scores，tumor necrosis factor -α（TNF -α），interleukin -8（IL -8）
and interleukin -1 7（IL -1 7），and the quality of life of the two groups were assessed by inflammatory bowel disease quality of life
questionnaire（IBDQ），and the adverse reactions were compared between the two groups.Results The total effective rate of the
combined TCMgroup was significantly higher than that of the mesalazine group，and the symptom remission time（mucous，pus
and blood stools，abdominal pain and diarrhea）was shorter than that of the mesalazine group（P<0.05）.The TCM syndrome
scores such as mucous，pus and blood stools，loose stool diarrhea，abdominal distension，abdominal pain and fatigue of the two
groups before treatment were not significant（P>0.05）.After treatment，the scores of TCM symptoms such as mucus，abscess，
blood stool，loose stool diarrhea，abdominal distension，abdominal pain and fatigue，Mayo and DAI scores，the levels of TNF -α，
IL -8 and IL -1 7，and IBDQ scores were improved in two groups.And these scores and levels in combined Chinese medicine
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group were better than those in mesalazine group（P<0.05）.The adverse reaction rate of the combined TCM group was lower
than that of the mesalazine group（P<0.05）.Conclusion The combination of Shenling Baizhu Powder and methalazine in the
treatment of ulcerative colitis with spleen deficiency and dampness has a good effect，and the clinical symptoms and quality of life
of the patients have been significantly improved after treatment，which can better promote the recovery of the patients，and the
treatment is safe and reliable.

Keywords：Shenling Baizhu Powder（参苓白术散）；mesalazine；ulcerative colitis with spleen deficiency and dampness syn-
drome；clinical effect；TCMsyndrome scores；adverse reaction

  溃疡性结肠炎是临床常见慢性非特异性炎症性疾病，疾病
病因不明，发病后出现发热、腹痛及腹泻、便血等全身症状，是

消化系统常见疾病之一，危害严重［1 -3］。近年来，溃疡性结肠

炎发病率升高，且呈低龄化，引起临床重视，须积极进行治

疗［4 -5］。溃疡性结肠炎疾病不易根除，疾病容易反复，影响患

者日常生活，临床十分重视该药的临床治疗，不断探究该病的

有效及安全性治疗方案，取得一定结果［6 -8］。美沙拉秦为临床

常用的治疗溃疡性结肠炎药物，药物效果良好，应用广泛［9］。

中医对溃疡性结肠炎疾病认识较深，治疗该病具有较深体

会［1 0 -1 1］。临床总结发现，脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎为较为常

见中医证型，临床给予该病患者参苓白术散治疗，取得更为显

著临床效果［1 2］。参苓白术散出自《太平惠民和剂局方》之中，

该药属于中成药，用药方便具有较好止泻、化湿、健脾益气功

效，治疗脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎效果显著，在美沙拉秦用药

基础上服药此药，可显著提升临床疗效，且用药安全可靠，值得

深入探讨。故而本文纳入 82 例脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎患者
进行分组，探讨参苓白术散联合美沙拉秦用药的效果及安全

性，报道如下。

1  资料与方法
1 .1  一般资料

研究合计纳入 82 例脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎患者（2021
年 3 月—2024 年 3 月收治）采取随机数字表法进行分组，将患
者分为美沙拉秦组、联合中医组，各组 41 例。美沙拉秦组：41
例，男女比例为 20 ∶21；年龄 29 ～68 岁，平均（42.35 ±5.92）
岁；病程 2 ～9 年，平均（5.23 ±0.39）年；疾病严重程度：轻度
28 例，中度 1 3 例；Baron内镜分级情况：Ⅰ级 1 9 例，Ⅱ级 22 例。
联合中医组：41 例，男女比例为 1 9 ∶22；年龄 28 ～69 岁，平均
（42.27 ±6.02）岁；病程 2 ～8 年，平均（5.1 8 ±0.43）年；疾病
严重程度：轻度 27 例，中度 1 4 例；Baron内镜分级情况：Ⅰ级 1 8
例，Ⅱ级 23 例。美沙拉秦组、联合中医组患者临床资料比较，
均 P>0.05。临床伦理批号（2023 -7th -HIRB -1 6）。
1 .2 诊断标准

西医诊断溃疡性结肠炎参照《中国溃疡性结肠炎诊治指

南》［1 3］：腹泻、腹痛等临床症状，结合病理组织学改变、内镜检

查确诊。中医诊断脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎参照《溃疡性结

肠炎中西医结合诊疗共识意见（201 7 年）》［1 4］：主症 -黏液脓
血便、便溏腹泻、腹胀；次症 -腹痛、神疲肢倦、食少纳差、里急
后重；舌脉-苔白腻、舌质淡胖、脉细弱。
1 .3 纳入排除标准

纳入标准：确诊为溃疡性结肠炎，中医辨证均为脾虚湿蕴

证；患者均为轻中度溃疡性结肠炎；患者依从性好，可配合治疗

及研究；患者自愿参与研究；伦理批准研究进行。排除标准：合

并脏腑功能障碍患者；合并其他胃肠道疾病患者；药物过敏患

者；重度症状患者；心理疾病及精神疾病患者；无法沟通患

者等。

1 .4 治疗方法
美沙拉秦组：本组患者均采取美沙拉秦（生产企业：Losan

Pharma GmbH，国药准字：HJ201 71 358，规格：0.5 g）治疗。3
次/d，1 g/次，口服 4 周时间。联合中医组：患者采取美沙拉秦
治疗，治疗方法同美沙拉秦组，并联合参苓白术散进行治疗。

参苓白术散由人参 1 5 g，白术 1 5 g，茯苓 1 5 g，薏苡仁 1 5 g，山
药 1 5 g，白扁豆 1 0 g，莲子 1 0 g，桔梗 1 0 g，砂仁 1 0 g，甘草 1 0 g
组成，水煎服，1 服/d，用药 4 周时间。
1 .5 观察指标
1 .5.1 临床疗效观察 应用中医证候疗效评估［1 5］，临床缓

解-患者症状与体征基本消失，疗效指数在 95%及以上；显
效-患者症状及体征显著好转，疗效指数在 95%内，70%及以
上；有效-患者症状及体征一定程度好转，疗效指数在 70%内，
30%及以上；无效-患者症状及体征无改善，或加重，疗效指数
在 30%内。总有效率为临床缓解率、显效率、有效率之和。
1 .5.2 症状消失时间观察 观察及比较两组患者黏液脓血
便、腹泻、腹痛症状消失时间。

1 .5.3 中医证候积分观察 观察及比较两组患者黏液脓血
便、便溏腹泻、腹胀、腹痛、神疲肢倦等中医证候积分，黏液脓血

便与便溏腹泻、腹胀积分为 0 分、2 分、4 分、6 分，对应正常、轻
度、中度及重度，腹痛、神疲肢倦积分 0 分、1 分、2 分、3 分，对
应正常、轻度、中度及重度［1 6］。

1 .5.4 改良梅奥评分（Mayo SCore，Mayo）及疾病活动指数
（disease activity index，DAI）评分观察 比较及观察两组患者
治疗前后Mayo以及 DAI评分情况。Mayo评分：评估腹泻及便
血、内镜、医师评估等比较，总分为 0 ～1 2 分，越高表示患者的
病情越为严重［1 7］。DAI评分：评估患者的疾病活动程度，积分
越高表示患者的疾病活动度越强，越低越佳［1 8］。

1 .5.5 肿瘤坏死因子α（tumor necrosis factor，TNF -α）与白细
胞介素-8（interleukin -8，IL -8）及白细胞介素 -1 7（interleu-
kin -1 7，IL -1 7）指标观察 比较两组患者治疗前后 TNF -α
及IL -8、IL -1 7 水平，测定方法为酶联免疫吸附法。
1 .5.6 炎症性肠病生活质量量表（inflammatory bowel disease
questionnaire，IBDQ）评分观察 观察及比较两组患者治疗前后
IBDQ评分变化。IBDQ 评分标准［1 9］：包括全身症状、情感能

力、社会能力及肠道症状项目，总分为 32 ～224 分，分值越高表
示患者的生活质量越好。

1 .5.7 不良反应观察 比较两组患者不良反应情况。
1 .6 统计学方法

采用 excel表格收集两组患者原始试验数据，对两组患者
治疗总有效率、不良反应率、中医证候积分、Mayo 以及 DAI 评
分、TNF -α及 IL -8、IL -1 7、IBDQ 评分等数据进行数据分析
及处理，用 SPSS 28.0 软件处理数据，统计描述采用均数 ±标
准差（■x±s）的形式，计数资料且符合正态分布者，采用 t 检验，
等级资料及不符合正态分布或者方差不齐进行秩和检验。计

量资料实施 t检验。P<0.05，差异有统计学意义。
2 结果
2.1 对比美沙拉秦组及联合中医组疗效

联合中医组总有效率（95.1 2%）明显高于美沙拉秦组
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（80.49%），P<0.05。见表 1。
表 1  两组脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎患者临床治疗作用

单位：例（%）

组别 例数 临床缓解 显效 有效 无效 总有效

美沙拉秦组 41 1 6 9 8 8 33（80.49）
联合中医组 41 25 8 6 2 39（95.1 2）*

  注：*与美沙拉秦组比较，P<0.05。
2.2 对比美沙拉秦组、联合中医组患者症状消失时间（黏液
脓血便、腹泻、腹痛）

联合中医组患者症状消失时间（黏液脓血便、腹泻、腹痛）

均比美沙拉秦组指标更短，P<0.05。见表 2。
表 2 两组脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎患者症状消失时间（■x±s）

单位：d

组别 例数 黏液脓血便 腹泻 腹痛

美沙拉秦组 41 1 1 .25 ±2.53 8.45 ±0.87 6.73 ±0.55
联合中医组 41 9.04 ±1 .1 3* 5.84 ±0.69* 4.95 ±0.23*

  注：*与美沙拉秦组比较，P<0.05。
2.3 治疗前后中医证候积分

两组患者治疗前黏液脓血便、便溏腹泻、腹胀、腹痛、神疲

肢倦等中医证候积分比较，P>0.05。治疗后两组患者中医症
候积分均下降，联合中医组各项分值均低于美沙拉秦组，P<
0.05。见表 3。

表 3 两组脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎患者
治疗前后中医证候积分比较（■x±s） 单位：分

组别 例数 治疗时间 黏液脓血便 便溏腹泻 腹胀 腹痛 神疲肢倦

美沙拉秦组 41 治疗前 4.34 ±0.26 4.38 ±0.31 3.84 ±0.25 1 .94 ±0.25 1 .89 ±0.30
治疗后 1 .02 ±0.21* 1 .00 ±0.1 6* 0.85 ±0.1 1* 0.65 ±0.1 0* 0.54 ±0.08*

联合中医组 41 治疗前 4.27 ±0.36 4.41 ±0.27 3.79 ±0.30 1 .99 ±0.29 1 .92 ±0.28
治疗后 0.35 ±0.09*#0.40 ±0.05*#0.28 ±0.06*#0.1 8 ±0.07*#0.1 5 ±0.04*#

  注：*与本组治疗前比较，P<0.05；#与美沙拉秦组比较，P<0.05。
2.4 治疗前后Mayo以及 DAI评分

两组患者治疗前Mayo以及 DAI 评分比较，P>0.05，治疗
后两组患者Mayo以及 DAI评分均下降，联合中医组患者Mayo
以及 DAI评分低于美沙拉秦组，P<0.05。见表 4。

表 4 两组脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎患者
治疗前后Mayo以及 DAI评分（■x±s） 单位：分

组别 例数 治疗时间 Mayo评分 DAI评分

美沙拉秦组 41 治疗前 8.03 ±2.1 5 6.04 ±0.77
治疗后 3.44 ±0.57* 2.85 ±0.45*

联合中医组 41 治疗前 7.99 ±0.21 4 5.99 ±0.83
治疗后 2.02 ±0.38*# 1 .34 ±0.27*#

  注：*与本组治疗前比较，P<0.05；#与美沙拉秦组治疗后比较，
P<0.05。
2.5 对比美沙拉秦组、联合中医组患者治疗前后 TNF -α及
IL -8、IL -1 7 水平

两组患者治疗前 TNF -α及 IL -8、IL -1 7 水平比较，P>
0.05。两组患者治疗后指标均下降，联合中医组均低于美沙拉
秦组，P<0.05。见表 5。
2.6 对比美沙拉秦组、联合中医组患者治疗前后 IBDQ评分

两组患者治疗前 IBDQ 评分比较，P>0.05。治疗后两组
患者 IBDQ评分均提升，联合中医组患者 IBDQ 评分高于美沙
拉秦组，P<0.05。见表 6。
2.7 不良反应

联合中医组患者治疗不良反应率比美沙拉秦组更低，P<
0.05。见表 7。

表 5 两组脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎患者 TNF -α
及 IL -8、IL -1 7 水平比较（■x±s）

组别 例数 治疗时间 TNF -α/（ng/L）IL -8/（ng/L） IL -1 7/（pg/mL）

美沙拉秦组 41 治疗前 55.95 ±6.82 50.62 ±5.92 57.62 ±4.73
治疗后 36.56 ±4.82* 42.1 5 ±4.82* 36.45 ±3.33*

联合中医组 41 治疗前 56.02 ±6.79 5.59 ±6.02 57.72 ±4.65
治疗后 25.34 ±3.82*#35.48 ±2.99*# 29.1 0 ±2.75*#

  注：*与本组治疗前比较，P<0.05；#与美沙拉秦组治疗后比较，P<0.05。
表 6 两组脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎患者

治疗前后 IBDQ评分（■x±s） 单位：分

组别 例数 治疗前 治疗后

美沙拉秦组 41 1 08.34 ±6.23 1 55.23 ±7.23*

联合中医组 41 1 08.28 ±6.30 1 84.36 ±6.69*#

  注：*与本组治疗前比较，P<0.05；#与美沙拉秦组治疗后比较，
P<0.05。

表 7 两组脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎患者治疗不良反应
单位：例（%）

例数 恶心 头晕 头痛 总不良反应

美沙拉秦组 41 2 1 1 4（9.76）
联合中医组 41 0 0 0 0（0.00）*

  注：*与美沙拉秦组比较，P<0.05。
3 讨论

近年来，溃疡性结肠炎疾病发病率显著上升，危害严

重［20 -21］。美沙拉秦治疗溃疡性结肠炎临床疗效显著，该药可

较好抑制肠壁炎症，促进患者病情好转，临床应用广泛［22 -23］。

为了进一步提升溃疡性结肠炎患者治疗作用，在给予患者美沙

拉秦治疗的同时，联合中医治疗，取得一定临床效果，值得深入

探讨［24］。

中医将溃疡性结肠炎纳入“肠风”“泄泻”“腹痛”“肠澼”

“痢疾”等范畴［25 -27］。溃疡性结肠炎病机复杂，该病属于本虚

标实之证，其病变主要在于大肠，发病与脾虚息息相关［28 -30］。

临床发现，脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎为临床常见中医证型［31］。

中医认为，脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎主要病机为脾虚，脾虚乃

该病发病基础，脾虚生湿，湿阻机体，久湿化热，湿热与脾虚蕴

结，外邪入侵，阻碍气机运行，脾失健运，加重湿热，故而当采取

清热化湿、健脾温中及通络之法治疗［32 -33］。参苓白术散治疗

脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎具有较好效果，参苓白术散属于中成

药，患者用药方便，接受度高，故而患者比较认可。参苓白术散

中人参、茯苓及白术共为君药，可益气、健脾渗湿。莲子与山药

可止泻、健脾益气等；白扁豆、薏苡仁具可健脾渗湿，共为臣药。

桔梗可宣肺利气、通调水道，砂仁可行气化滞、醒脾和胃，共为

佐药。甘草为使药，具有较好健脾和中、益气解毒等功效。诸

药配伍具有较好止泻、化湿、健脾益气等功效。现代药理指出，

参苓白术散中人参具有调节中枢神经系统，抗疲劳及抗氧化，

调节免疫功能及抗炎作用；白术具有抗炎镇痛、保肝、修复胃黏

膜及抑菌、调节免疫功能作用；茯苓可增强机体免疫力，还具有

较好利尿作用；薏苡仁具有较好镇静、镇痛作用；山药具有抗疲

劳及健脾作用；白扁豆可增强患者脾胃功能，促进机体消化；莲

子可清热降火、促进睡眠；桔梗具有抗炎及增强机体免疫功能

作用；砂仁可抗炎抑菌、止痛及调节肠胃功能；甘草可调节免

疫、保护肝脏、抗炎及解毒作用［34 -35］。本次数据显示，联合中

医组患者治疗总有效率明显高于美沙拉秦组，症状消失时间

（黏液脓血便、腹泻、腹痛）均比美沙拉秦组更短，黏液脓血便、

便溏腹泻、腹胀、腹痛、神疲肢倦等中医症候积分、Mayo 以及
DAI评分、IBDQ评分等指标均优于美沙拉秦组，P<0.05，提示
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脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎患者应用参苓白术散联合美沙拉秦

治疗作用良好，可较好改善患者临床症状及提升患者生活质

量。TNF -α及 IL -8、IL -1 7 为临床常见炎症因子，溃疡性结
肠炎发病后指标显著上升，而参苓白术散联合美沙拉秦治具有

较好抗炎抑菌作用，故而可较好降低脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎

炎症水平，促进患者病情好转。联合中医组患者不良反应率低

于美沙拉秦组，P<0.05，提示本次治疗安全可靠，分析原因为
中药具有较好解毒及改善胃肠道功能作用，可缓解患者恶心呕

吐等不良反应，故而更为安全可靠。

综上所述，脾虚湿蕴证溃疡性结肠炎应用参苓白术散联合

美沙拉秦治疗作用显著，患者症状改善，生活质量提升，恢复更

快，治疗安全可靠。
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