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Abstract
AIM: To assess the therapeutic effect of Shao-
huang Anchang decoction on active ulcerative 
colitis (UC) and on cytokines. 

METHODS: Eighty patients with active UC were 
randomly divided into either a control group or a 
treatment group. The treatment group was given 
Shaohuang Anchang decoction twice daily, and 

the control group was given mesalazine 4 times 
daily. The therapeutic course was 8 weeks in both 
groups. Symptom and endoscopic scores and 
clinical efficacy were compared between the two 
groups. Serum levels of tumor necrosis factor-α 
(TNF-α), interleukin-17 (IL-17), and interleu-
kin-21 (IL-21)  were detected by ELISA. 

RESULTS: The total response rate was signifi-
cantly higher in the treatment group than in the 
control group (90.0% vs 76.7%, P < 0.05). All in-
dexes showed no significant differences before the 
treatment between the two groups (all P > 0.05). 
Symptom and endoscopic scores were significantly 
decreased after treatment (both P < 0.05). Serum 
levels of TNF-α, IL-17, IL-21 were significantly de-
creased after treatment (all P < 0.05). Only two pa-
tients of the control group had a moderate increase 
in AST during the treatment period. 

CONCLUSION: Shaohuang Anchang decoction 
is effective and safe in treating active UC. Shao-
huang Anchang decoction exerts a therapeutic 
effect against UC possibly by reducing serum 
levels of cytokines.

© 2013 Baishideng Publishing Group Co., Limited. All 
rights reserved.
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摘要
目的: 观察芍黄安肠汤治疗活动期溃疡性结
肠炎(ulcerative colitis, UC)的疗效以及对活动
期UC患者细胞因子的影响. 

方法: 80例活动期UC患者采用中心随机系统

■背景资料
溃 疡 性 结 肠 炎
(ulcerative colitis, 
U C )是一种慢性
非特异性结肠炎
症性疾病, 对于本
病的病因及发病
机制尚不十分明
确, 但免疫因素的
异常表现在UC的
发病过程中占有
重要的作用. 目前
现代医学对于本
病的治疗主要采
用水杨酸类、皮
质类固醇类、免
疫抑制剂等方法, 
但是疗效并不满
意, 且不良反应较
大、复发率高. 近
年来中医药在干
预活动期UC的临
床症状方面取得
了很大的进展.

■同行评议者
王学美 ,  研究员 , 
北京大学第一医
院中西医结合研
究室
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平均分为治疗组和对照组. 治疗组给予芍黄
安肠汤口服, 2次/d, 每次150 mL, 临证时根据
病情的变化进行加减; 对照组给予美沙拉嗪
缓释颗粒口服, 1 g/次, 4次/d, 疗程为8 wk. 比
较两组临床疗效及治疗前后两组患者的中医
症状积分、肠镜下黏膜积分、肿瘤坏死因子
-α(tumor necrosis factor-α, TNF-α)、白介素
(interleukin, IL)-17和IL-21的含量, 同时记录
治疗过程中药物不良反应发生率. 

结果; 治疗组总有效率为90.00%, 对照组总
有效率为72.50%, 治疗组明显优于对照组
(P <0.05). 治疗前两组患者中医症状积分及肠
镜下黏膜积分差异无统计学意义(P >0.05); 疗
程结束时治疗组的中医症状积分及肠镜下黏
膜积分的改变优于对照组(P <0.05), 治疗组可
以更显著的降低患者TNF-α、IL-17和IL-21的
水平. 疗程期间仅有对照组发生AST轻度升高
2例. 

结论: 芍黄安肠汤治疗活动期UC疗效显著, 其
作用机制可能与调节机体内血清细胞因子表
达有关. 

© 2013年版权归百世登出版集团有限公司所有.
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核心提示: 本文利用芍黄安肠汤治疗活动期溃疡

性结肠炎(ulcerative colitis, UC), 观察其疗效以

及对活动期UC患者细胞因子的影响, 结果显示, 
治疗组肿瘤坏死因子-α(tumor necrosis factor-α, 
TNF-α)、白介素(interleukin, IL)-17和IL-21浓度

出现明显下降, 治疗前后有显著性差异, 提示芍

黄安肠汤可能是通过调节UC患者的血清细胞因

子, 减少细胞因子对淋巴细胞的活化, 有效抑制

结肠损伤部位的炎症反应, 避免进一步的损伤, 
从而达到治疗UC的目的. 

李晨, 范尧夫, 刘皓, 张前德. 芍黄安肠汤治疗活动期溃疡性结

肠炎疗效及其对TNF-α、IL-17及IL-21水平的影响.  世界华人

消化杂志  2013; 21(32): 3580-3584 URL: http://www.wjgnet.
com/1009-3079/21/3580.asp DOI: http://dx.doi.org/10.11569/
wcjd.v21.i32.3580

0  引言

溃疡性结肠炎(ulcerative colitis, UC)是一种慢

性非特异性结肠炎症性疾病[1], 但对于本病的

病因及发病机制尚不十分明确, 可能与免疫、

遗传、环境等多种因素的相互作用有关[2], 其

中免疫因素的异常表现在UC的发病过程中占

有重要的作用. 近年来研究证实, 肿瘤坏死因子

-α(tumor necrosis factor-α, TNF-α)、辅助性T细
胞17及其分泌的细胞因子如白介素(interleukin, 
IL)-17、IL-21等细胞因子能够通过调节机体的

免疫系统来诱导炎症反应的发生以及影响肠道

黏膜的损伤愈合, 从而参与UC的发生发展, 这些

细胞因子可以作为UC治疗效果及预后观察的

重要指标[3-5]. 由于本病病程迁延, 反复难愈, 并
有发生癌变的可能, 已被世界卫生组织列为现

代难治性疾病之一[6]. 目前现代医学对于本病的

治疗主要采用水杨酸类、皮质类固醇类、免疫

抑制剂等方法, 但是疗效并不满意, 且不良反应

较大、复发率高[7]. 近年来中医药在干预活动期

UC的临床症状方面取得了很大的进展, 本研究

采用芍黄安肠汤对活动期UC患者进行治疗, 观
察其临床疗效, 并对患者的血清细胞因子进行

监测, 探讨其作用机制, 为中医药治疗UC提供循

证医学证据. 

1  材料和方法

1.1 材料 所有患者均来自于南京中医药大学附

属徐州市中医院门诊及住院患者. 本次试验共

入组患者80例, 采用计算机随机分组方法将患

者分为治疗组和对照组. 两组患者在年龄、性

别、体质量、病程时间等经统计学检验(χ2检验

或方差分析), 差异无统计学意义(均P >0.05), 具
有可比性(表1). 另选健康体检者无胃肠疾病者

40例, 男25例, 女15例, 平均年龄42.6岁±7.3岁. 
诊断标准: U C西医诊断标准按2007年中华医

学会消化病学分会炎症性肠病协作组之“中

国炎症性肠病诊断治疗规范的共识意见诊断

标准” [8]制定. 中医辨证标准按《溃疡性结肠

炎中西医结合诊治方案(草案)》[9], 属湿热内蕴

证. 纳入标准: (1)所有纳入者必须符合UC西医

诊断标准中轻、中度活动期患者; (2)患者年龄

范围为18-65岁; (3)患者近3 mo未使用其他以治

疗溃疡性结肠炎为目的的中西药物; (4)签署知

情同意书. 排除标准: (1)经检查证实为克罗恩

病、急性感染性结肠炎、阿米巴肠炎、血吸虫

病等其他疾病致黏液脓血便患者; (2)存在心血

管、肝脏、血液、内分泌或其他全身系统性疾

病, 难以完成临床试验方案; (3)妊娠期或哺乳期

妇女; (4)不能耐受口服药物或有明显吸收障碍

疾病病史; (5)合并有情绪障碍、认知障碍; (6)正
在参加其他药物临床研究的患者. 

■研发前沿
本研究采用芍黄
安肠汤对活动期
UC患者进行治疗, 
观察中医症状积
分、肠镜下黏膜
积分, 评价其临床
疗效, 并对患者的
血清细胞因子进
行监测的含量, 探
讨其作用机制, 为
中医药治疗UC提
供循证医学证据.

■相关报道
Fuj ino等研究显
示, IL-17+细胞主
要分布于活动期
UC患者肠黏膜组
织 中 ,  其 数 量 显
著多于缓解期UC
患者. 同时, 活动
期UC患者血清白
介素(interleukin, 
IL) -17水平明显
高 于 健 康 对 照
组. GHILARDI等
研究提示肿瘤坏
死因子-α( tumor 
necrosis factor-α, 
TNF-α)可以加强
T细胞、B细胞的
增殖和分化, 促进
中性粒细胞的聚
集, 影响机体内部
慢性炎症的发生, 
其与UC肠黏膜损
伤密切相关.
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1.2 方法

1.2.1 治疗: (1)治疗组; 给予芍黄安肠汤(由黄连

6 g、炒白芍20 g、黄芩10 g、槟榔10 g、厚朴

10 g、丹参15 g、煨木香10 g、赤石脂15 g及生

甘草6 g组成)口服, 1剂/d, 煎取300 mL, 分早晚2
次服用. 同时根据病情的变化进行随症加减: 腹
痛较甚者, 加川楝子10 g、延胡索10 g; 便血明显

者, 加茜草20 g、血余炭20 g; 腹泻加重者, 加石

榴皮15 g、防风10 g; 腹冷痛者加炮姜10 g、桂

枝6 g; 大便滑脱不禁者加肉豆蔻10 g; 乏力、

神疲者加黄芪30 g、党参30 g. (2)对照组; 美沙

拉嗪缓释颗粒(法国爱的发制药集团, 国药准字

H20040727), 1 g/次, 4次/d, 吞服勿咀嚼. 两组疗

程均为8 wk, 治疗过程期间停用其他治疗相关药

物或者影响药物疗效的药品. 
1.2.2 观察指标: (1)中医症状积分: 按《中药新

药临床研究指导原则》[10]观察治疗前和治疗后

患者腹泻、脓血便、腹痛、里急后重等临床症

状, 按照标准来计分; 正常; 0分; 轻度; 1分; 中
度; 2分; 重度; 3分; (2)肠镜检查黏膜积分: 治疗

前和治疗后进行结肠镜检查, 按参考文献[11]
进行评分; 正常黏膜; 0分; 轻度; 3分; 中度; 6
分; 重度; 9分; (3)血清细胞因子检测; 所有患者

清晨空腹时抽取上肢静脉血5 mL, EDTA抗凝. 
采用ELISA双抗体夹心法测定血清中TNF-α、
IL-17和IL-21的浓度, 所有操作严格按照试剂盒

说明书进行检测. 
统计学处理 数据均采用SPSS15.0统计软件

分析, 计量资料以mean±SD表示, 治疗前后指

标采用重复测量方差分析. 组内比较采用t检验, 
计数资料采用χ2检验, P <0.05为差异具有统计学

意义. 

2  结果

2.1 两组患者临床疗效比较 治疗组总有效率为

90.00%, 显效率为35.00%; 对照组总有效率为

72.50%, 显效率为25.00%. 经χ2检验, 两组总有

效率方面有明显差异, 差异有统计学意义(表2). 
2.2 两组患者治疗前后中医症状积分 两组患者

治疗前各症状积分之间无明显差异(P >0.05); 治
疗组患者各症状积分较治疗前均出现不同程度

下降(P <0.05); 对照组患者的腹泻、脓血便积分

较治疗前下降(P <0.05); 治疗组患者治疗后腹

痛、脓血便、里急后重症状积分与对照组患者

相比有不同差异(P <0.05), 在缓解腹泻方面两组

治疗相比较无明显差异(P >0.05)(表3). 
2.3 两组患者肠镜下黏膜积分比较 两组患者治

疗前肠镜下黏膜积分之间无明显差异(P >0.05); 
两组患者治疗后结肠黏膜充血、水肿、糜烂、

溃疡四方面积分与治疗前相比, 均有明显降低

(P <0.05); 两组患者假性息肉积分在治疗前后无

明显差异(P >0.05); 治疗组患者在治疗后肠镜下

黏膜各方面指征积分与对照组患者相比均有不

同差异(P <0.05)(表4). 
2.4 两组患者血清指标含量比较 治疗前, 两组患

者血清TNF-α、IL-17和IL-21的含量明显高于健

康体检组(P <0.05), 但两组间差别无统计学意义

(P >0.05); 疗程结束后, 两组患者的血清TNF-α、
IL-17和IL-21含量均出现不同程度的下降, 与治

疗前相比, 差异有统计学意义(P <0.05); 治疗后

治疗组血清TNF-α、IL-17和IL-21的含量下降较

对照组相比, 具有显著性差异(P <0.05)(表5). 
2.5 不良反应 本试验中试验组未出现明显不良

反应, 对照组发生AST轻度升高2例, 给予保肝降

酶药同时口服, 2 wk后复查肝功能恢复正常. 

表  1  两组患者一般资料比较 (n  = 40)

     分组  年龄(岁) 男/女 BMI(kg/m2) 病程时间(年) 肠镜黏膜下积分(分)

治疗组 44.3±7.6 26/14 20.6±1.3    3.1±1.7        7.32±2.41

对照组 43.9±8.1 28/12 21.0±1.1    3.4±1.5        7.28±2.57

表  2  两组临床疗效比较 [n  = 40, n (%)]

     分组 完全缓解   有效   无效 总有效率(%) u值

治疗组  14(35.00) 22(55.00)   4(10.00)     90.00a 4.02

对照组  10(25.00) 19(47.50) 11(27.50)     72.50

aP<0.05 vs  对照组.

■创新盘点
芍黄安肠汤不仅
可以调节机体的
免疫功能, 还可以
改善肠道血液循
环, 加速肠道炎症
吸收和溃疡面的
修复. 研究提示芍
黄安肠汤可能是
通过调节UC患者
的血清细胞因子, 
减少细胞因子对
淋巴细胞的活化, 
有效抑制结肠损
伤部位的炎症反
应, 避免进一步的
损伤, 从而达到治
疗UC的目的.
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3  讨论

研究发现, UC患者的血清细胞因子失衡是产生

肠道非特异性炎症反应的核心环节, 在此过程

中促炎因子的浓度会明显升高, 而抑炎因子分

泌不足从而导致结肠黏膜的损伤[12,13]. TNF-α、
IL-17和IL-21是UC炎症产生的有效介质, 在其发

病过程中扮演者重要作用. IL-23可以促进Th17
细胞的分泌, 并促使Th17分泌具有激活嗜中性

粒细胞功能的IL-17, 在各种组织的炎症反应中

发挥重要的调节作用[14]. 而TNF-α可以加强T细
胞、B细胞的增殖和分化, 促进中性粒细胞的聚

集, 影响机体内部慢性炎症的发生, 其与UC肠黏

膜损伤密切相关[15]. 
UC临床表现主要是腹痛、腹泻、脓血便、

里急后重等 ,  属于中医学“休息痢”、“泄

泻”等范畴. 活动期UC的主要病机是湿热侵及

脾胃, 气血互结, 血败肉腐, 发为溃疡[5]. 针对活

动期UC的治疗, 我们采用以清热化湿为主, 佐
以理气、活血、收敛之法, 创制了芍黄安肠汤. 
方中黄芩、黄连清热燥湿、泻火解毒; 丹参、

木香活血行气, 使补而不滞, 取其“行血则便脓

自止、调气则后重自除”之意; 赤石脂涩肠止

泻, 收湿生肌; 厚朴芳香化浊, 理气祛湿; 槟榔辛

散湿邪, 下气通腑; 白芍、炙甘草柔肝缓急止痛. 

表  3  两组患者治疗前后中医症状积分比较 (n  = 40, mean±SD, 分)

     分组       腹痛      腹泻    脓血便  里急后重

治疗组

  治疗前 1.88±0.65 2.49±0.51 1.30±0.48 1.53±0.55

  治疗后 1.07±0.34ac 1.96±0.63a 0.88±0.41a 0.93±0.47ac

对照组

  治疗前 1.91±0.58 2.48±0.46 1.35±0.52 1.49±0.61

  治疗后 1.64±0.71 1.87±0.71a 1.09±0.49a 1.23±0.59

aP<0.05 vs  治疗前; cP<0.05 vs  对照组治疗后.

表  4  两组患者治疗前后肠镜下黏膜积分比较 (n  = 40, mean±SD, 分)

     分组      充血      水肿      糜烂     溃疡   假性息肉

治疗组

  治疗前 3.52±1.15 3.18±0.93 3.94±1.01 3.77±1.13 3.83±1.78

  治疗后 1.64±0.47ac 1.28±0.71a 1.86±0.71ac 1.94±0.87ac 3.42±1.69

对照组

  治疗前 3.49±1.20 3.21±0.84 3.97±0.98 3.81±1.09 3.79±1.82

  治疗后 2.55±0.53a 2.63±0.82a 2.84±0.68a 3.05±0.99a 3.46±1.65

aP<0.05 vs  治疗前; cP<0.05 vs  对照组治疗后.

表  5  两组患者治疗前后肠镜下黏膜积分比较 (n  = 40, mean±SD, 分)

     分组 TNF-α(ng/mL)    IL-17(pg/mL)     IL-21(pg/mL)

治疗组

  治疗前 62.47±9.26a 398.43±23.28a 462.26±23.35a

  治疗后 21.58±7.61ce 213.28±18.55ce 315.64±18.72ce

对照组

  治疗前 60.55±10.08a 387.52±25.46a 463.80±20.49a

  治疗后 32.09±8.13c 279.67±20.04c 367.15±19.06c

健康组 10.15±4.09 162.53±16.49 243.76±24.15

aP <0.05 vs  健康组; cP <0.05 vs  治疗前; eP <0.05 vs  对照组治疗后. TNF-α: 肿瘤坏死因子-α; IL: 白

介素.

■应用要点
芍 黄 安 肠 汤 对
U C 患 者 的 临 床
症状有很好的改
善作用 ,  发现UC
患者血清细胞因
子的浓度均高于
健 康 人 群 ,  表 明
TNF-α、IL-17和
IL-21水平的异常
升高可以作为UC
活动度检测的指
标 .  但 是 本 方 对
UC的具体调节信
号通路尚需要进
一步的研究.
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诸药合用, 走而不守, 祛邪而不伤正, 共奏清热

解毒化湿、化瘀护膜生肌之功. 根据现代药理

学研究本方不仅可以调节机体的免疫功能, 还
可以改善肠道血液循环, 加速肠道炎症吸收和

溃疡面的修复. 
本研究结果显示, 芍黄安肠汤对UC患者的

临床症状有很好的改善作用, 中医证候积分、

肠镜下黏膜积分与治疗前相比均有显著性差异

(P <0.05); 与对照组相比改善程度方面的差异

有统计学意义(P <0.05). 我们以40例健康体检

者作为对照, 检测纳入UC患者的血清细胞因子

TNF-α、IL-17和IL-21, 结果发现UC患者血清细

胞因子的浓度均高于健康人群, 表明TNF-α、
IL-17和IL-21水平的异常升高可以作为UC活动

度检测的指标. 当患者在疗程结束后, 研究发现

治疗组TNF-α、IL-17和IL-21浓度出现明显下

降, 治疗前后有显著性差异(P <0.05), 提示芍黄

安肠汤可能是通过调节UC患者的血清细胞因

子, 减少细胞因子对淋巴细胞的活化, 有效抑制

结肠损伤部位的炎症反应, 避免进一步的损伤, 
从而达到治疗UC的目的, 但是本方对UC的具体

调节信号通路尚需要进一步的研究. 
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