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Abstract
BACKGROUND
Ulcerative colitis (UC) is a clinically common chronic 

intestinal disease with a high incidence. The clinical 
treatment of UC is mainly based on glucocorticoid drugs, 
but due to the recurrence of UC, the treatment effect is 
not satisfactory. Hudi enteric-coated capsules have the 
effect of clearing heat and cooling blood, and may have a 
positive effect in the treatment of UC.

AIM
To investigate the efficacy and mechanism of Hudi 
enteric-coated capsules combined with beclomethasone 
dipropionate enema in the treatment of active UC. 

METHODS
Using the random number table method, 106 patients 
with active UC who were treated at our hospital from 
January 2018 to October 2019 were divided into a 
control group (53 cases) and a study group (53 cases). 
The control group was treated with beclomethasone 
dipropionate enema alone, and the study group 
was treated with Hudi enteric-coated capsules plus 
beclomethasone dipropionate enema. The clinical 
curative effect, traditional Chinese medicine syndrome 
score, inflammatory factor levels, inducible nitric oxide 
synthase (iNOS) expression in the colonic mucosa, and 
immune function were compared between the two 
groups. 

RESULTS
The total effective rate in the study group was significantly 
higher than that in the control group (92.45% vs 77.36%, 
P < 0.05). The total syndrome score, CD3+ T lymphocytes, 
CD4+ T lymphocytes, and CD4+/CD8+ T lymphocyte 
ratio in the study group were significantly higher than 
those in the control group, but the levels of interleukin-6, 
interleukin-8, tumor necrosis factor-α, and iNOS 
expression in the colonic mucosa were significantly lower 
than those of the control group (P < 0.05). 

虎地肠溶胶囊结合二丙酸倍氯米松灌肠治疗活动期溃疡
性结肠炎的疗效及机制分析

庄 伟, 马永刚

在线投稿: https://www.baishideng.com

DOI: 10.11569/wcjd.v28.i13.532

世界华人消化杂志 2020年7月8日; 28(13): 532-537

ISSN 1009-3079 (print) ISSN 2219-2859 (online)

临床研究 CLINICAL RESEARCH

®

2020-07-08|Volume 28|Issue 13|WCJD|https://www.wjgnet.com 532



庄伟, 等. 虎地肠溶胶囊结合二丙酸倍氯米松灌肠治疗活动期溃疡性结肠炎的疗效及机制分析

2020-07-08|Volume 28|Issue 13|WCJD|https://www.wjgnet.com 533

CONCLUSION
Hudi enteric-coated capsules combined with beclo-
methasone dipropionate enema is effective in the 
treatment of active UC, which can significantly relieve 
clinical symptoms, reduce the body’s inflammatory 
response, adjust the level of iNOS in the colonic mucosa, 
and improve immune function. 

© The Author(s) 2020. Published by Baishideng Publishing 
Group Inc. All rights reserved.
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摘要  
背景
溃疡性结肠炎(ulcerative colitis, UC)是临床常见慢性
肠道疾病, 发病率较高, 临床治疗UC主要以糖皮质
激素类药物为主, 但由于UC病情易反复, 治疗效果不
佳. 虎地肠溶胶囊有清热凉血之功效, 可能对治疗UC
有一定积极作用.

目的
探讨虎地肠溶胶囊结合二丙酸倍氯米松灌肠治疗活
动期UC的疗效及机制.

方法
根据随机数表法将2018-01/2019-10期间在我院接受
治疗的106例活动期溃疡性结肠炎患者分为对照组
(53例)和研究组(53例). 对照组采用二丙酸倍氯米松灌
肠治疗, 研究组采用虎地肠溶胶囊+二丙酸倍氯米松
灌肠治疗. 对比两组临床疗效、中医证候积分、炎性
因子水平、结肠黏膜诱导型一氧化氮合酶(inducible 
nitric oxide synthase, iNOS)、免疫功能等指标.

结果
研究组治疗总有效率比对照组高(92.45% vs  77.36%), 
差异有统计学意义(P <0.05). 研究组治疗后症候总
积分、CD3+、CD4+、CD4+/CD8+均比对照组高, 血
清白介素-6、白介素-8、肿瘤坏死因子-α及结肠黏
膜iNOS水平均比对照组低, 差异均有统计学意义
(P<0.05).

结论
虎地肠溶胶囊结合二丙酸倍氯米松灌肠治疗活动期
UC的疗效确切, 可明显缓解临床症状, 降低机体炎症

反应, 并可调节结肠黏膜iNOS水平, 改善免疫功能.

© The Author(s) 2020. Published by Baishideng Publishing 
Group Inc. All rights reserved.

关键词: 活动期溃疡性结肠炎; 二丙酸倍氯米松; 灌肠; 虎
地肠溶胶囊; 疗效

核心提要: 溃疡性结肠炎(ulcerative colitis, UC)治疗周期长, 
病情易反复, 传统糖皮质激素类药物治疗效果欠佳; 本研

究将二丙酸倍氯米松灌肠联合中成药虎地肠溶胶囊治疗

UC, 观察其临床疗效及对免疫功能、炎症水平的影响.

文献来源: 庄伟, 马永刚. 虎地肠溶胶囊结合二丙酸倍氯米松灌肠治疗活动期

溃疡性结肠炎的疗效及机制分析. 世界华人消化杂志 2020; 28(13): 532-537 

URL: https://www.wjgnet.com/1009-3079/full/v28/i13/532.htm  
DOI: https://dx.doi.org/10.11569/wcjd.v28.i13.532

0  引言

溃疡性结肠炎(ulcerative colitis, UC)是一种常见慢性肠

道疾病, 临床表现主要以腹泻腹痛、里急后重、脓血便

等症状为主, 近年来随着人们生活节奏加快、饮食结构

改变, 其发病率呈逐年上涨趋势[1]. 目前该病的具体发

病机制尚不明确, 可能与炎症水平、遗传因素、免疫功

能异常等多种因素有关. 由于该病治疗周期长, 且病情

易反复, 癌变风险较高, 世界卫生组织已将UC定义难治

性疾病[2]. 目前临床对于活动期UC的治疗, 多以糖皮质

激素类药物为主, 二丙酸倍氯米松是一种新型糖皮质激

素, 抗炎效果较强, 对于UC治疗可取得一定疗效, 但仍

不理想[3]. 有学者指出, 中医药对于UC的治疗可发挥一

定积极作用, 其中虎地肠溶胶囊具有清热凉血的功效, 
可用于UC的治疗, 但临床对于该药与二丙酸倍氯米松

研究较少[4]. 因此, 本研究通过对106例活动期UC患者进

行分组治疗, 探讨虎地肠溶胶囊结合二丙酸倍氯米松灌

肠治疗活动期UC的疗效及机制, 现报道如下.

1  材料和方法

1.1 材料

1.1.1 一般资料: 将2018-01/2019-10期间在我院接受治

疗的106例活动期UC患者纳入研究, 根据随机数表法分

为对照组(53例)和研究组(53例). 两组患者基础性资料

比较, 均衡性较好(P>0.05). 详见表1.
1.1.2 纳入标准: 符合《炎症性肠病诊断与治疗的共识

意见》[5]中相关诊断标准, 并经黏膜组织学确诊; 活动

期, 且距最后一次缓解期3 mo以上; 自愿签署知情同意

书者; Sourtherland疾病活动指数<10分.
1.1.3 排除标准: 合并肝肾等重要器官严重功能障碍者; 
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对研究药物过敏者; 妊娠或哺乳期患者; 合并其他肠道

疾病者; 治疗前1 mo接受过类固醇药物治疗者.
1.2 方法 两组均给予美沙拉嗪肠溶片(葵花药业集团佳

木斯鹿灵制药有限公司, 国药准字H19980148)口服, 4片
/次, 4次/d. 对照组采用丙酸倍氯米松乳膏(福元药业有

限公司, 国药准字H34020372)3 mg灌肠治疗, 1次/d. 研究

组在对照组基础上增用虎地肠溶胶囊(安徽九方制药有

限公司, 国药准字Z20020035), 4粒/次, 3次/d. 两组患者

治疗周期均为4 wk.
1.3 观察指标 (1)疗效判定标准: 参考《炎症性肠病诊

断与治疗的共识意见》制定疗效判定标准, 治疗后无腹

泻、腹痛、里急后重症状, 脓血便消失, 且每日大便次

数未超过2次, 结肠镜检查黏膜恢复正常, 则为显效; 治
疗后每日腹泻3-6次, 腹痛、里急后重、脓血便等症状

有所缓解, 结肠镜检查显示有轻度炎症, 则为有效; 未达

到上述标准, 或加重者, 则为无效; (2)中医症候总积分: 
参考《溃疡性结肠炎中医诊疗专家共识意见》[6], 采用

中医证候积分对两组患者病情进行评估, 包括腹痛、

里急后重、肛门灼热、腹泻、脓血便五个维度, 每个

维度0-3分, 分值与病情严重程度呈正相关. 症候总积分

为各维度分值总和; (3)血清炎性因子及结肠黏膜诱导

型一氧化氮合酶(inducible nitric oxide synthase, iNOS)水
平: 于治疗前、治疗后采集两组患者空腹静脉血4 mL, 
转速5000 r/min作离心处理, 取上层清液待测, 白介素

-6 (interleukin-6, IL-6)、白介素-8 (interleukin-8, IL-8)、
肿瘤坏死因子-α (tumor necrosis factor-α, TNF-α)均采

用URIT-8031全自动生化分析仪(购自武汉医之家医疗

设备有限公司)测定. 并治疗前、治疗后行肠镜检查采

集结肠黏膜活组织切片, 采用化学比色法对iNOS进行

测定, 试剂盒购自南京森贝伽生物科技有限公司; (4)免
疫功能: 于治疗前、治疗后采集两组患者空腹静脉血4 
mL, 采用CyFlow Cube6流式细胞仪(购自广州吉源生物

科技有限公司)对T细胞亚群表达水平进行测定.
统计学处理 采用SPSS 22.0软件进行数据处理, 计

量资料以(mean±SD)表示, 采用t检验; 计数资料用百分

比表示, 采用χ 2
检验, P<0.05为差异具有统计学意义.

2  结果

2.1 临床疗效 研究组治疗总有效率比对照组高(92.45% 
vs  77.36%), 差异有统计学意义(P <0.05). 详见表2.
2.2 中医症候总积分 研究组治疗后症候总积分比对照

组高, 差异有统计学意义(P <0.05). 详见表3.
2.3 血清炎性因子及结肠黏膜iNOS 治疗后研究组血清

IL-6、IL-8、TNF-α及结肠黏膜iNOS水平均比对照组

低, 差异均有统计学意义(P <0.05). 详见表4.
2.4 免疫功能 治疗后研究组CD3+、CD4+、CD4+/CD8+

均比对照组高, 差异均有统计学意义(P <0.05). 详见表5.

3  讨论

目前治疗活动期UC的一线药物主要是糖皮质激素类药

物, 但传统的糖皮质激素类药物长期使用极易引发全身

不良反应, 使用剂量、频率、时间均受到一定限制. 作
为一种新型糖皮质激素, 二丙酸倍氯米松抗炎效果更

强, 可降低远期并发症风险, 且常用于灌肠治疗, 直接作

用于病变部位, 改善炎症反应的效果更强, 但仍不能让

人满意[7].
近年来临床逐渐把UC的治疗研究方向转向中医

药. UC在中医上属“久痢”范畴, 病因多为湿热蕴肠, 
致使肠道传导失司, 血滞气凝, 腐败成疡并化为脓血[8]. 
活动期UC无论是慢性复发型, 还是处发型, 多为湿热标

实证, 基于此理论, 中医对于UC的治疗原则主要是健脾

理气化瘀清肠[9]. 作为中药三类新药, 虎地肠溶胶囊具

有凉血、清热的功效. 动物实验提示, 虎地肠溶胶囊具

有抗炎、止血、抗腹泻的作用, 目前临床多将此药用于

治疗温热蕴结证, 如非特异性UC等肠道疾病[10]. 本研究

结果显示, 研究组治疗后症候总积分、治疗总有效率比

对照组高, 表明虎地肠溶胶囊结合二丙酸倍氯米松灌肠

可提高活动期UC患者的治疗效果改善临床症状. 究其

原因在于, 虎地肠溶胶囊主要成分有朱砂七、地榆、二

色补血草、北败酱、白花蛇舌草、白及、甘草、虎杖. 
其中朱砂七具有清热解毒、止血止痛的功效; 地榆则有

凉血止血、解毒敛疮的功效, 多用于治疗痔血、血痢、

水火烫伤等证; 二色补血草主要功效为止血补血、益脾

     

表  1  两组基础性资料比较(n  = 53, mean±SD)

组别 年龄(岁) 病程(年) 
性别 病变范围

男/女 左半结肠型/直乙状结肠型

对照组 37.75±5.38 4.06±1.24 29/24 22/31

研究组 38.30±5.68 4.13±1.12 28/25 20/33

t /χ2 0.512 0.305 0.038 0.158 

P值 0.610 0.761 0.846 0.691 
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散瘀; 北败酱则有清热清肿、排脓化瘀的功效, 可用于

痢疾、肠炎的治疗; 白花蛇舌草、虎杖具有清热解毒、

止痛散瘀的功效, 可用于治疗肠痈、疖肿疮疡等证; 甘
草则可调和诸药, 使各种药物发挥更好的药效; 诸药合

     

表  4  2组治疗前后炎性因子及诱导型一氧化氮合酶对比(n  = 53, mean±SD)

时间 组别 IL-6 (ng/L) IL-8 (ng/L) TNF-α (ng/L) iNOS (U/L)

治疗前

对照组 65.24±5.73 51.35±5.32 28.64±5.21 141.65±30.52

研究组 66.32±5.82 52.15±5.44 28.29±5.34 140.52±29.76

t 0.963 0.765 0.342 0.193 

P值 0.338 0.446 0.733 0.847 

治疗后

对照组 28.01±5.12a 35.94±5.10a 14.34±3.96a 42.35±13.63a

研究组 25.78±4.56a 33.65±4.47a 12.48±3.67a 35.58±11.24a

t 2.369 2.458 2.508 2.790 

P值 0.020 0.016 0.014 0.006 

aP<0.05, 与本组治疗前相比. iNOS: 诱导型一氧化氮合酶; IF: 白介素; TNF: 肿瘤坏死因子.

     

表  3  2组治疗前后中医症候总积分对比(n  = 53, mean±SD)

组别 治疗前 治疗后 t P 值

对照组 13.14±1.89 4.53±1.65 24.984 <0.001 

研究组 13.02±1.84 3.67±1.52 28.521 <0.001  

t 0.331 2.791   

P值 0.741 0.006   

     

表  2  两组临床疗效对比[n  = 53, n  (%)]

组别 显效 有效 无效 总有效率

对照组 15 (28.30) 26 (63.41) 12 (22.64) 41 (77.36)

研究组 20 (37.74) 29 (54.72) 4 (7.55) 49 (92.45)

χ2 4.711 

P值 0.030 

总有效率 = (显效+有效)例数/总例数×100%.

     

表  5  2组治疗前后免疫功能对比(n  = 53, mean±SD)

时间 组别 CD3+ (%) CD4+ (%) CD4+/CD8+

治疗前

对照组 37.64±4.79 20.51±4.31 0.96±0.19

研究组 38.19±4.83 20.42±4.27 0.98±0.22

t 0.589 0.108 0.501 

P值 0.557 0.914 0.617 

治疗后

对照组 51.23±6.16a 33.67±4.99a 1.18±0.36a

研究组 54.63±6.78a 36.04±5.12a 1.35±0.40a

t 2.702 2.413 2.300 

P值 0.008 0.018 0.023 

aP<0.05, 与本组治疗前相比.
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用, 达到抗炎、凉血、止痛的作用[11,12]. 且虎地肠溶胶

囊毒副作用较少, 长期毒性试验未见明显毒性反应, 较
为安全[13].

有研究指出, 多种细胞因子参与了UC的发病过程, 
多具有明显的致炎活性, 加重UC的病变程度, 其中一氧

化氮(nitric oxide, NO)已被证实与UC密切相关, NO水平

过高可加重炎症反应, 对组织造成损伤[14]. iNOS可通过

对精氨酸产生催化作用合成NO, 过量的NO则可促使脂

质、含硫基蛋白过氧化, 对细胞能量代谢、DNA的复

制产生影响, 进而降低机体免疫功能. IL-6是一种炎性

因子, 可对血管收缩产生抑制作用, 其水平过高可导致

内环境紊乱, 已有多项研究指出, UC患者血清IL-6水平

明显升高. IL-8是一种促炎症因子, 可调节血管通透性, 
在UC中表达水平明显增强[15]. IL-6、IL-8可刺激中性粒

细胞, 促进超氧化物歧化酶释放, 对NO分解起到抑制

作用, 进而增加iNOS活性, NO水平升高, 加重UC病情. 
TNF-α是UC进展的一种关键细胞因子, 其水平与病情

严重程度呈正相关, IL-6等炎性因子水平异常升高可对

TNF-α的释放产生刺激, 加重UC病情[16]. 本研究结果显

示, 研究组治疗后CD3+、CD4+、CD4+/CD8+均比对照组

高, 血清IL-6、IL-8、TNF-α及结肠黏膜iNOS水平均比

对照组低, 提示虎地肠溶胶囊结合二丙酸倍氯米松灌肠

治疗活动期UC可有效降低炎性因子及iNOS水平, 改善

免疫功能.
综上所述, 虎地肠溶胶囊结合二丙酸倍氯米松灌肠

治疗活动期UC的疗效确切, 可明显缓解临床症状, 降低

机体炎症反应, 并可调节结肠黏膜iNOS水平, 改善免疫

功能.

文章亮点

实验背景

溃疡性结肠炎(ulcerative colitis, UC)发病率较高, 且治疗

难度较大, 目前临床多给予糖皮质激素类药物治疗, 但
效果欠佳. 近年来, 有学者将UC的治疗方向指向中医药

领域, 虎地肠溶胶囊具有清热凉血功效, 可用于UC的治

疗, 但联合二丙酸倍氯米松灌肠的治疗效果尚未可知.

实验动机

将虎地肠溶胶囊结合二丙酸倍氯米松灌肠用于UC的治

疗, 观察其治疗效果, 为临床治疗活动期UC提供依据.

实验目标

探讨虎地肠溶胶囊结合二丙酸倍氯米松灌肠能否提高

活动期UC治疗的疗效及具体发挥作用的机制.

实验方法

根据随机数表法将活动期溃疡性结肠炎患者分为对照

组和研究组, 对照组采用二丙酸倍氯米松灌肠治疗, 研
究组采用虎地肠溶胶囊+二丙酸倍氯米松灌肠治疗, 对
比两组临床疗效、中医证候积分、炎性因子水平、

结肠黏膜诱导型一氧化氮合酶(inducible nitric oxide 
synthase, iNOS)、免疫功能等指标.

实验结果

本研究达到试验目标, 研究组治疗总有效率(92.45%)比
对照组(77.36%)高, 研究组治疗后症候总积分、CD3+、

CD4+、CD4+/CD8+比对照组高, 白介素-6、白介素-8、
肿瘤坏死因子-α及结肠黏膜iNOS水平均比对照组低, 
差异均有统计学意义, 建议采用虎地肠溶胶囊结合二丙

酸倍氯米松灌肠治疗活动期UC.

实验结论

虎地肠溶胶囊结合二丙酸倍氯米松灌肠治疗活动期UC
具有一定可行性, 可提高临床疗效, 改善机体炎症反应

及免疫功能, 并可调节结肠黏膜iNOS水平.

展望前景

本研究尚存在一定不足: 样本量过少、未比较治疗后不

良反应、未观察远期疗效等, 且虎地肠溶胶囊结合二丙

酸倍氯米松灌肠改善UC患者炎症反应、免疫功能等具

体机制尚需进一步研究论证.
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《世界华人消化杂志》正文要求 

本刊讯 本刊正文标题层次为 0引言; 1 材料和方法, 1.1 材料, 1.2 方法; 2 结果; 3 讨论; 4 参考文献. 序号一律左顶格写, 后空1

格写标题; 2级标题后空1格接正文. 以下逐条陈述: (1)引言 应包括该研究的目的和该研究与其他相关研究的关系. (2)材料和

方法 应尽量简短, 但应让其他有经验的研究者能够重复该实验. 对新的方法应该详细描述, 以前发表过的方法引用参考文献

即可, 有关文献中或试剂手册中的方法的改进仅描述改进之处即可. (3)结果 实验结果应合理采用图表和文字表示, 在结果中

应避免讨论. (4)讨论 要简明, 应集中对所得的结果做出解释而不是重复叙述, 也不应是大量文献的回顾. 图表的数量要精选. 

表应有表序和表题, 并有足够具有自明性的信息, 使读者不查阅正文即可理解该表的内容. 表内每一栏均应有表头, 表内非公

知通用缩写应在表注中说明, 表格一律使用三线表(不用竖线), 在正文中该出现的地方应注出. 图应有图序、图题和图注, 以

使其容易被读者理解, 所有的图应在正文中该出现的地方注出. 同一个主题内容的彩色图、黑白图、线条图, 统一用一个注解

分别叙述. 如: 图1 萎缩性胃炎治疗前后病理变化．A: …; B: …; C: …; D: …; E: …; F: …; G: …. 曲线图可按●、○、■、□、

▲、△顺序使用标准的符号. 统计学显著性用: aP <0.05, bP <0.01(P >0.05不注). 如同一表中另有一套P值, 则cP <0.05, dP <0.01; 第

3套为eP <0.05, fP <0.01. P值后注明何种检验及其具体数字, 如P <0.01, t  = 4.56 vs  对照组等, 注在表的左下方. 表内采用阿拉伯

数字, 共同的计量单位符号应注在表的右上方, 表内个位数、小数点、±、-应上下对齐.“空白”表示无此项或未测, “-”

代表阴性未发现, 不能用同左、同上等. 表图勿与正文内容重复. 表图的标目尽量用t /min, c /(mol/L), p /kPa, V /mL, t /℃表

达. 黑白图请附黑白照片, 并拷入光盘内; 彩色图请提供冲洗的彩色照片, 请不要提供计算机打印的照片. 彩色图片大小7.5 

cm×4.5 cm, 必须使用双面胶条黏贴在正文内, 不能使用浆糊黏贴. (5)志谢 后加冒号, 排在讨论后及参考文献前, 左齐.
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