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美沙拉秦栓治疗轻、中度远端溃疡性结肠炎的疗效评价

杨士伟 1，辛学知 2*，刘钧宁 2，李志 2

（1. 山东中医药大学，济南  250014；2. 山东大学附属千佛山医院，济南  250014）

【摘要】目的：评价美沙拉秦栓治疗轻、中度溃疡性结肠炎的疗效及安全性。方法：符合《溃疡性结肠炎中西医

结合诊疗共识（2010）》确诊的轻、中度溃疡性结肠炎作为研究对象，进行双盲双模拟，平行对照研究：A 组：美沙

拉秦栓 (32 例 ) 每日 1.5 g；B 组：柳氮磺吡啶片 (32 例 ) 每日 3 g。疗程均为 8 周。结果：用药 8 周后 A 组与 B 组总

有效率分别为 90.625%，71.875%，两组比较差异有统计学意义（P ＜ 0.05）；治疗前和治疗 2 周、4 周、8 周后 A，

B 组内镜指数均有显著差异（P ＜ 0.05）；两组比较发现，美沙拉秦组的内镜指数下降更低（P ＜ 0.05）。治疗期间，

A 组不良反应发生率 3.125%，B 组为 31.25%，2 组比较差异有统计学意义（P ＜ 0.05）。两组血、尿、粪常规及心、肝、

肾功能检查，均无统计差异（P ＞ 0.05）。结论：美沙拉秦栓治疗轻、中度溃疡性结肠炎临床疗效显著，临床用药更安全。
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Assessment of clinical efficacy of mesalazine suppositories on active mild or moderate ulcerative colonitis

YANG Shi-wei1, XIN Xue-zhi2*, LIU Jun-ning2, LI Zhi2  
（1.Shandong University of Traditional Chinese Medicine, Ji'nan  250014, China; 2.Shandong Anorectal Hospital, Qianfoshan Hospital Affiliated 
to Shandong University, Ji'nan  250014, China）

【Abstract】 Objective: To evaluate the efficacy and safety of Mesalazine Suppositories on the treatment of active mild or moderate 

ulcerative colitis(UC). Methods: 64 patients who were diagnosed as  mild or moderate UC based on (the Consensus of cooperation of 

Chinese and western medicine diagnosis on treatment of ulcerative colitis in 2010) were enrolled in this randomized, multicenter, double 

blind, double dummy, andparallel controlled study. Among of them, 32 patients were assigned to receive 1.5 g mesalazine suppositories daily 

for 8 weeks(Group A) , another 32 to orally receive 3 g Sulfasalazine tablets daily for 8 weeks (Group B). Results: The total effective rates 

of Group A and B were 90.625% and 71.875%, respectively. There was significant statistical difference between the two groups(P < 0.05).

The endoscopic index of Group A and B had significant statistical differences between before and 2,4, and 8 weeks after administration(P < 

0.05). The endoscopic index of Group A was much lower than that of Group B(P < 0.05). The incidence of adverse reaction for group A and 

Group B was 3.125% and 31.25% during the treatment, with significant statistical difference between the two groups(P < 0.05). Conclusion: 
Clinical curative effect of Mesalazine Suppositories  on treating mild or moderate ulcerative colitis was more remarkable and safe.
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溃疡性结肠炎（ulcerative colitis,UC）是一种

原因不明的慢性非特异性肠道炎症性疾病，病程长，

反复发作，治愈困难，临床以腹痛、腹泻、黏液脓

血便为特征。中医学属“泄泻”、“痢疾”、“便

血”等范畴。目前国外治疗溃疡性结肠炎首选美沙

拉秦制剂。本组试验的目的是比较美沙拉秦栓与柳

氮磺吡啶片治疗轻、中度远端溃疡性结肠炎的疗效，

评价其安全性。

1   临床资料

1.1   一般资料

收集 2013 年 4 月至 2014 年 4 月山东省千佛山

医院门诊及住院活动期轻、中度 UC 患者 64 例，男

30 例，女 34 例，年龄 20~64 岁，平均年龄（36.6±4.8）
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2.2   评价指标

2.2.1  内镜病变分级标准  根据改进的 Baron 内镜下

UC 活动度分级标准 [3] 来记录。0 级：肠镜下肉眼

黏膜无炎症性改变 , 或仅有假性息肉形成；1 级：

肠黏膜轻度充血水肿 , 血管不清 , 触之易出血，肠

壁轻度糜烂，溃疡呈散在性分布， 数量少于 3 个；

2 级：肠黏膜中度充血水肿 , 中度糜烂可伴有出血 , 
溃疡散在分布数量多于 3 个，周边明显红肿，有脓

性分泌物；3 级：肠黏膜重度充血红肿 , 重度糜烂

触之易出血，溃疡多、且深，表面布满脓苔，周边

显著红肿或伴肠管狭窄、扩张，肠壁僵硬，无蠕动。

2.2.2  结肠镜检查评分  参照《中药新药临床研究指

导原则》[2]  自拟。①充血：无充血为 0 分；血管

纹理增粗为 2 分；血管纹理不清，纹理紊乱为 4 分；

血管纹理消失为 6 分。②水肿：无水肿为 0 分；黏

膜反光增强为 2 分；黏膜反光增强明显为 4 分；黏

膜反光增强明显，呈铺路样改变为 6 分。③糜烂：

无为 0 分；轻度为 2 分；可伴有出血为 4 分；触之

有明显出血为 6 分。④溃疡：无溃疡为 0 分；散在

分布，数量 <3 个，周边轻度红肿为 2 分；散在分布，

数量 >3 个，周边红肿明显为 4 分；表面布满脓苔，

周边显著红肿为 6 分。

2.2.3  临床症状分级 [4]  0 级：排便次数每日≤ 2 次，

无黏液、血便，无腹痛；1 级：排便次数每日 3~6 次，

少量黏液、血便，腹痛可自行缓解；2 级：排便次

数每日 > 6 次，大量黏液、血便，腹痛必须用药缓解。

2.2.4  安全性评估指标  根据临床症状、生命体征、

实验室检查等评估不良反应情况。

2.3   评价方法 
2.3.1  临床症状及结肠镜分级的综合指标 [3-4]   痊愈：  
结肠镜分级达到 0 级，并且临床症状中黏液血便为

阴性、腹痛达到 0 级，大便次数达到患病前水平。

显效：结肠镜分级达到 0 级，或者临床症状中黏液

血便为阴性、腹痛达到 0 级，且大便次数达到患病

前水平。进步：结肠镜分级改善 1 级，或者临床症

状中腹痛、黏液血便有 1 项改善 1 级，或者大便次

数较治疗前减少。无效：结肠镜分级与临床症状分

级均无改善。根据临床症状及结肠镜分级的综合指

标计算的总有效率，定义为痊愈及显效患者之和占

该组患者的百分比。

2.3.2  据结肠镜检查评分计算内镜指数（x±s）[5]。

2.4   统计学方法

采用 SPSS 17.0 软件系统，计量资料用x±s

岁，病程 3 个月 ~5 年，平均病程（2.3±0.4）年。

1.2   诊断标准

符合中国中西医结合学会消化系统疾病专业委

员会制定的《溃疡性结肠炎中西医结合诊疗共识

（2010）》[1]，临床表现：有腹痛、腹泻、黏液血便，

不伴有发热、恶病质。肠镜检查结果：见肠黏膜充

血、水肿、散在出血点，病变区肠黏膜较脆易出血，

病变多局限于直肠或乙状结肠部位。多见小型溃疡，

溃疡表面有脓性分泌物，部分可见肉芽增生。

UC 分度标准 [2]  根据临床严重程度可分为轻度、

中度和重度。轻度：患者腹泻每日少于 3 次以下，

便血轻或无，无发热、脉搏加快或贫血，血沉正常；

中度：介于轻度和重度之间；重度：腹泻每日 6 次

以上，明显黏液血便，体温 > 37.5 ℃，脉搏 > 90 次

/min，血红蛋白 (Hb)<l00 g·L-1，血沉 >30 mm·h-1。

1.3   纳入标准

①符合 UC 临床诊断标准，属于轻、中度，病

变范围包括直肠、乙状结肠；②肠镜检查示：肠黏

膜轻度充血、水肿，无糜烂，无假性息肉形成；③

患者停用一切影响 UC 的药物至少 1 周 ( 包括激素、

抗生素、中药等 ) 并签署知情同意书。

1.4   排除标准

①患有严重心、肝、肾等重要脏器疾病或血液、

内分泌系统疾病患者；②病变范围超过结肠脾区、

重度 UC，UC 急性期、感染性肠炎、克罗恩氏病、

肠腔狭窄及假性息肉形成者；③消化道肿瘤患者；

④有消化道切除手术史患者；⑤孕妇、哺乳期妇女；

⑥有水杨酸类药物过敏或过敏体质患者；⑦精神病

患者。

2   方法

2.1   试验方法

试验为随机、双盲、双模拟、阳性药物平行对

照临床实验。将符合入选标准的患者按随机表 , 以

1∶1 随机分配到 A 组 ( 美沙拉秦栓，商品名：莎尔

福，德国 Dr.Falk 制药厂，深圳康哲药业有限公司，

每粒 0.5 g，H20100126）和模拟柳氮磺吡啶片 ) 或

B 组 ( 柳氮磺吡啶片：上海福达制药有限公司，每

片 0.25 g，国药准字 H31020840 和模拟美沙拉秦栓 )。
美沙拉秦栓每日 1.5 g，早中晚各 1 粒纳肛；柳氮磺

吡啶片每日 3.0 g，早中晚各 1.0 g  po ，疗程 8 周。

访视时间为用药后 2，4，8 周。进行实验病例数为

64 例。
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表示，采用 t 检验，计数资料用 χ2 检验。

3   结果

3.1   综合指标改善情况   
A 组与 B 组总有效率分别为 90.625%，71.875%，

两组比较差异无统计学意义（P > 0.05），见表 1。
3.2   两组治疗前后内镜指数比较

两组治疗前和治疗 2，4，8 周后内镜指数均有显

著差异，说明美沙拉秦栓和柳氮磺吡啶片均对轻中度

远端 UC 确有显著疗效，见表 2。两组比较发现，美

沙拉秦栓（莎尔福）组的内镜指数下降更低（P<0.05），

说明美沙拉秦栓的临床疗效优于柳氮磺吡啶片。

3.3   不良反应  
治疗期间，A 组出现恶心 1 例；B 组出现皮疹

3 例，恶心 2 例，上腹部不适 5 例。A 组不良反应

发生率 3.125%，B 组为 31.25%，两组比较差异有

统计学意义（P<0.05）。两组血、尿、粪常规及心、

肝、肾功能检查，均无统计差异（P>0.05）。

4   讨论

UC 是一种慢性非特异性结肠炎症，其病因和发

病机制尚不完全明确，目前认为可能是遗传易感者对

某些环境始动因素（感染、药物或其他制剂等）的反应，

而这一异常反应造成肠道上皮屏障作用下降，以及黏

膜免疫系统的功能障碍 [6-8]。体内免疫系统被激活，

导致细胞因子网络的平衡受到破坏，各种炎症细胞活

化，黏附分子表达异常，并向炎症部位聚集，释放多

种炎性因子，从而导致肠组织的慢性炎症反应 [9-11]。

美沙拉秦栓主要成分是美沙拉秦。美沙拉秦栓

为 5- 氨基水杨酸的控释剂型，在胃和小肠内不吸收，

能定向在回肠末端和结肠内释放 5- 氨基水杨酸而

发挥作用，其疗效确切，且耐受性好，无明显不良

反应，国外已广泛应用于治疗轻、中度 UC。

美沙拉秦栓作为一种新的用药剂型，做成栓剂

纳肛能使药物高浓度地直接作用于病变部位，加速

肠黏膜的修复，药物经直肠吸收后大部分绕过肝脏

直接进入全身血液循环起到治疗作用，减少了肝脏

对药物的首过效应，从而减轻了药物对肝肾的毒副

作用。同时，经肛栓给药避免了胃肠消化液及消化

酶对药物的影响 [12]。而且经标记结合闪烁扫描的研

究表明，栓剂在接触体温融熔后 2~3h 扩散达到峰值，

其分布主要局限于直肠和直肠乙状结肠结合部，因

此美沙拉秦栓尤其适用于远端直肠型溃疡性结肠炎。

64 例患者用药 8 周后，两组总有效率分别是

90.625%，71.875%，美沙拉秦栓（莎尔福）组内

镜指数明显低于柳氮磺吡啶组，说明美沙拉秦栓的

临床疗效确切。比较两组治疗期间不良反应发生情

况，美沙拉秦栓（莎尔福）组不良反应发生率仅为

3.125%，显著低于柳氮磺吡啶组的 31.25%，说明

美沙拉秦栓临床用药更安全且耐受性好。
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表 1  两组综合指标的改善情况 . n=32, x±s

表 2  两组治疗前和治疗 2，4，8 周的内镜指数比较. n=32,  （x±s）

组别 无效 进步 显效 痊愈

 A 0（0%） 3（9.375%） 22（68.75%） 7（21.875%）

 B 3（9.375%） 6（18.75%） 17（53.125%） 6（18.75%）

组别 治疗前 治疗 2 周 治疗 4 周 治疗 8 周

 A  8.541±2.463   6.613±2.4511,2） 4.547±2.6491,2） 1.704±1.4212）

 B  8.475±2.682   7.022±3.0141）  5.603±2.7721）  2.722±1.2061）

注：与治疗前比较，1）P <0.05；与 B 组比较， 2）P <0.05。




