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Abstract
AIM: To investigate the therapeutic effects 
of colonic-coated compound l ightyellow 
sophora root capsules (CCLSRC) in patients 
with ulcerative colitis (UC) and explore the 
mechanisms underlying such effects.

METHODS: Twenty-four patients diagnosed 
with ulcerative colitis by colonoscopy and biop-

sy were randomly divided into two groups: Chi-
nese medicine treatment (CMT) group (n = 16) 
and Western medicine treatment (WMT) group 
(n = 8). Patients in the CMT group were treated 
with CCLSRC for eight weeks, while those in the 
WMT group were treated with mesalazine for 
the same duration. The positive expression rates 
of IκB-α in colonic mucosa in all patients were 
examined by immunohistochemistry before and 
after treatment. 

RESULTS: The total response rates achieved in 
the CMT group and WMT group were 93.75% 
and 87.50%, respectively, with no significant 
difference between the two groups (P > 0.05). 
The positive expression rate of IκB-α was higher 
in pretreated patients than in post-treated ones 
(25.6% ± 2.9% vs 21.5% ± 4.9%, 23.5% ± 5.6% vs 
21.8% ± 5.0%, both P < 0.01). After treatment, no 
significant difference was observed in the posi-
tive expression rate of IκB-α between the two 
groups (P > 0.05). 

CONCLUSION: CCLSRC exerts good curative 
effects against UC perhaps through inhibition of 
IκB-α expression in colonic mucosa. 

Key Words: Colonic-coated Compound Lightyellow 
Sophora Root Capsule; Mesalazine; Ulcerative coli-
tis; Nuclear transcription factor-kappa B
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摘要
目的: 观察复方苦参结肠溶胶囊对溃疡性结
肠炎(U C)患者的治疗作用以及对结肠黏膜
IκB-α蛋白的表达作用, 并探讨其作用机制.  

方法: 经结肠镜及病理证实的UC患者24例, 
随机分为复方苦参组和美沙拉嗪组, 复方苦参
组16例用复方苦参结肠溶治疗, 美沙拉嗪组8
例用美沙拉嗪治疗, 共治疗8 wk. 采用免疫组
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■背景资料
溃 疡 性 结 肠 炎
(UC)属炎症性肠
病之一, 是一种原
因不明的直肠和
结肠炎性疾病. 祖
国医学文献中虽
无“溃疡性结肠
炎”  病 名 记 载 , 
但依据典型临床
特点 ,  认为UC属
于“痢疾”“肠
僻”的范畴, 因患
者一般表现有缓
解期、发作期不
同, 病程长, 易复
发 ,  故 应 属“痢
疾 ”  中 “ 休 息
痢 ” ( 慢 性 复 发
型 ) 或 “ 久 痢 ”

( 慢性持续型 ) 的
范畴.

■同行评议者
张声生, 教授, 首
都医科大学附属
北京中医医院消
化中心



织化学法检测患者治疗前后IκB-α蛋白的阳
性细胞表达率.  

结果:  复方苦参组总有效率为93.75%, 美
沙拉嗪组为87.50%, 2组差异无统计学意义
(P >0.05). 复方苦参组和美沙拉嗪组治疗前结
肠黏膜IκB-α蛋白阳性细胞表达率明显高于
治疗后(25.6%±2.9% vs  21.5%±4.9%, 23.5%
±5.6% vs  21.8%±5.0%, 均P <0.01), 治疗后复
方苦参组结肠黏膜IκB-α蛋白阳性细胞表达
率与美沙拉嗪组无明显统计学意义(P >0.05). 

结论: 复方苦参结肠溶胶囊对UC患者具有较
好的治疗作用, 治疗后患者结肠黏膜IκB-α蛋
白阳性细胞表达率明显降低, 这可能是其作用
机制之一. 

关键词: 复方苦参结肠溶; 美沙拉嗪; 溃疡性结肠

炎; 核转录因子κB
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0  引言

溃疡性结肠炎(ulcerative colitis, UC)属炎症性

肠病之一, 是一种原因不明的直肠和结肠炎性

疾病[1]. 其主要临床特征为反复发作和持续发

作的腹泻, 黏液脓血便, 腹痛, 里急后重. UC在

欧美国家患病率为40-100/10万, 在国内未见精

确的统计报告数据, 随着国内居民生活方式和

饮食结构的巨大变化, 近年来其发病率有明显

增高的趋势[2]. 虽然目前UC病因与发病机制尚

不十分明确, 但已明确免疫反应异常是其发病

中的重要的环节[3-4]. 研究证实Toll样受体(toll-
like receptors, TLRs)/核转录因子κB(nuclear 
transcription factor-kappa B, NF-κB)通路在炎

症性肠病(inflammatory bowel disease, IBD)的
发生发展中占举足轻重的地位[5], 而NF-κB的

抑制蛋白(IκB)是此通路的中间环节[6]. 复方苦

参结肠溶胶囊由苦参、地榆、青黛、白及等组

成, 具有生肌止血、消肿敛疮、清热解毒、燥

湿、杀虫、凉血止血之功效, 治疗UC(湿热内

蕴证)疗效明显[7]. 在此基础上, 本研究从NF-κB
活化通路的环节入手, 对 UC患者结肠黏膜IκB-
α(inhibitors α of NF-κB)的蛋白表达进行检测, 
以期对复方苦参结肠溶胶囊治疗UC作用机制

进行较深层次探讨. 
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1  材料和方法

1 . 1  材 料  2 4例U C (湿热内蕴证 )患者均为

2008-07/2009-02经协和医院内镜中心结肠镜

检查和病理科病理检查, 诊断标准参照中华医

学会消化分会2000年成都研讨会对“炎症性肠

病诊断治疗规范的建议”及UC湿热内蕴型诊

断参考慢性非特异性UC中西医结合诊断、辨

证和疗效标准(试行方案)[8]. 复方苦参结肠溶胶

囊为北京中惠药业有限公司开发研制的中药, 
由苦参、地榆、青黛、白及等组成, 每粒0.4 g; 
美沙拉嗪由上海福达制药有限公司生产, 国药

准字H31020840), 每片0.25 g. 兔抗人IκB-α多
克隆抗体为北京中杉金桥生物技术有限公司产

品, 免疫组织化学试剂盒购自晶美生物工程有

限公司. 
1.2 方法 
1.2.1 诊断及临床严重程度分级标准: UC诊断

及临床严重程度分级参照中华医学会消化病

学分会2000年全国炎症性肠病学术研讨会(成
都)标准 [8], U C湿热内蕴型诊断参考慢性非特

异性UC中西医结合诊断、辩证和疗效标准(试
行方案)[9]. 
1.2.2 纳入标准: (1)符合UC诊断, 类型包括慢性

复发型、慢性持续型、初发型, 但不包括爆发

型, 均为活动期. 病情包括轻、中、重者; (2)中
医辨证为湿热内蕴证; (3)在18-65岁, 女性受试

者应在试验期间采取严格的避孕措施, 或者已

进入绝经期、绝经3 mo以上, 或者已接受绝育; 
(4)患者自愿签署知情同意书. 
1.2.3 排除标准: (1)年龄在18岁以下, 或者大于65
岁以上者; (2)临床类型为急性爆发型; (3)UC缓
解期患者; (4)细菌性痢疾、阿米巴痢、慢性血

吸虫病、肠结核等感染性结肠炎及克罗恩病、

缺血性肠炎、放射性肠炎患者, 结肠癌及直肠

癌患者; (5)有严重并发症如局部狭窄、肠梗

阻、肠穿孔、直肠腺瘤、中毒性结肠扩张、肛

门疾病患者; (6)妊娠或哺乳期妇女; (7)过敏体质

或对多种药物(2种以上或对该药中的已知成分)
有过敏史者, 对水杨酸类药物过敏者; (8)有严重

的原发性心、肝、肾、肺、血液系统疾病, 哮
喘病患者, 肾功能异常者, 肝功能ALT≥正常值2
倍以上者; (9)有生育要求的男性患者; (10)正在

参加其他药物临床试验的患者; (11)医生认为不

宜作为受试者的其他情况. 
1.2.4 患者分组及取材: 将符合中、西医诊断标

准的24例UC患者根据就诊时间先后顺序随机

www.wjgnet.com

■研发前沿
目 前 U C 病 因 与
发病机制尚不十
分 明 确 ,  但 已 明
确免疫反应异常
是其发病中的重
要 的 环 节 .  研 究
证实To l l样受体
(TLRs)/核转录因
子κB(NF-κB)通
路在炎症性肠病
( I B D ) 的 发 生 发
展中占举足轻重
的地位, 而NF-κB
的抑制蛋白(IκB)
是此通路的中间
环节.
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分成复方苦参组16例和美沙拉嗪组8例, 两组患

者在性别、年龄、病程、临床严重程度病变累

及部位等差异无显著性(均P >0.05), 具有可比性. 
复方苦参组口服复方苦参结肠溶胶囊每次4粒, 
每天3次; 美沙拉嗪组组口服美沙拉嗪, 每次3 
片, 每天3次, 疗程均为8 wk. 服药前后均行结肠

镜检查并取肠黏膜组织活检, 行石蜡包埋切片. 
1.2.5 IκB-α检测: 采用免疫组织化学, 按常规包

埋, 切片, 厚度4 μm, 载玻片为防脱片. 用PBS按
1∶50稀释一抗, 按试剂盒操作说明进行免疫组

织化学染色. 在光镜下, 细胞质和细胞核内出现

棕黄色颗粒的细胞为IκB-α阳性细胞. 在40倍高

倍镜下选取典型视野计数100个细胞, 其中阳性

细胞数作为IκB-α计数值, 并以百分率表示. 
统计学处理 采用SPSS13.0软件包进行检验, 

治疗前后采用配对t检验分析, 组间采用方差分析. 

2  结果

2.1 两组临床疗效评定 复方苦参组完全缓解7
例, 有效8例, 无效1例, 总有效率93.75%; 美沙

拉嗪组完全缓解3例, 有效4例, 无效1例, 总有效

率87.50%; 两组总有效率比较,  χ2 = 0.1066, P = 
0.94, 差异无统计学意义. 说明复方苦参组临床

疗效与美沙拉嗪组相当(表1). 
2.2 两组治疗前后结肠黏膜I黏膜I膜IκB-α蛋白表达比较 
复方苦参组和美沙拉嗪组2组治疗前结肠黏膜

IκB-α蛋白阳性细胞表达率均明显高于治疗后

(25.6%±2.9% vs  21.5%±4.9%, 23.5%±5.6% vs  
21.8%±5.0%, 均P <0.01); 治疗后复方苦参组结

肠黏膜IκB-α蛋白阳性细胞表达率与美沙拉嗪

组无明显统计学意义(P >0.05, 图1). 

3  讨论

祖国医学文献中虽无“溃疡性结肠炎” 病名记

载, 但依据典型临床特点, 认为UC属于“痢疾”

“肠僻”的范畴, 因患者一般表现有缓解期、

发作期不同, 病程长, 易复发, 故应属“痢疾” 
中“休息痢”(慢性复发型)或“久痢”(慢性持

续型)的范畴. 中医对UC的病因病机有系统的

认识, 就病因而论, 多责至于感受外邪, 饮食所

伤, 情志失调及脾肾亏虚等. 起病机主要为或肝

犯脾土、或肾虚中土失养、或湿邪困脾、或寒

邪克脾、或饮食所伤、或情志失调, 导致脾失

健运, 运化失职, 腐熟水谷失司而引起湿热内蕴, 
气机失调, 气血凝滞等而发病. 

一般来说, UC是免疫、遗传、环境及肠道细

菌等多因素共同作用的结果. 对UC起主要致病作

用的细胞因子, 如肿瘤坏死因子-α(tumor necrosis 
factor-α, TNF-α)、白介素(interleukin, IL)1β、

IL-6、IL-8等在转录水平由NF-κB调控[10]. 国内外

研究表明, NF-κB在UC中呈现过度激活状态, 导
致并调控UC患者细胞因子及黏附分子等过度和

持续表达 , 放大炎症反应, 从而参与了UC肠道

的炎症和免疫反应[11-13]. NF-κB是一类具有多向

转录调节作用的核蛋白因子, NF-κB与IκB结合

于细胞质中而使NF-κB处于非活性状态. 外源性

刺激因子与TLRs结合形成复合物, 通过信号转

导将IκB激酶(IκB kinase, IKK)磷酸化而激活, 活
化的IKK再使IκB磷酸化进而被降解, 使得NF-
κB从NF-κB-IκB复合物上解离, 发生活化, 进入

细胞核, 与相应基因启动子上的特定序列(κB位
点)结合, 启动靶基因转录[14]. 故IκB的磷酸化是

激活NF-κB系统的关键步骤[13], 而IκB是此通路

的中间环节[15]. 
研究发现的IκB家族包括IκB-α、IκB-β、

IκB-γ、IκB-ε、Bcl-3、P50/P105(C端)和P100/ 
P52(C端)等 [6,16], I κ B-α是N F-κ B的主要调控

蛋白[17]. 当激活因素作用于NF-κB信号通路后, 
IκB-α氨基末端的32和36位丝氨酸在上游激酶

表  1  两组总体疗效比较

     
分组                  n     完全缓解   有效    无效   总有效率 n (%)

复方苦参组    16         7            8         1       15(93.75)              

美沙拉嗪组      8         3            4         1         7(87.50)

图  1  IκB-α蛋白在结肠组织中的表达(免疫组织化学染色×200). A: 复方苦参组治疗前; B: 美沙拉嗪组治疗前; C: 复方苦参

组治疗后; D: 美沙拉嗪组治疗后.

A B C D ■创新盘点
复方苦参结肠溶
胶囊由苦参、地
榆、青黛、白及
等 组 成 ,  具 有 生
肌止血、消肿敛
疮、清热解毒、

燥湿、杀虫、凉
血止血之功效, 治
疗 U C ( 湿热内蕴
证)疗效明显 .  在
此基础上, 本研究
从NF-κB活化通
路的环节入手, 对 
UC患者结肠黏膜
IκB-α的蛋白表达
进行检测, 以期对
复方苦参结肠溶
胶囊治疗UC作用
机制进行较深层
次探讨.
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的作用下发生磷酸化, 磷酸化的IIκB-α氨基末端

21和22位赖氨酸在E3泛素连接酶的作用下与

泛素分子共价结合, 被泛素化. 泛素化使IIκB-α
空间构象改变, 从而使其可以被26S蛋白酶体复

合物降解. IIκB-α的降解, 使得NF-κB从NF-κB-
IκB-α复合物上解离, 发生活化, 进入细胞核, 与
相应基因启动子上κB位点结合, 启动靶基因转

录[14,18], 从而调节炎症递质的产生, 进而导致UC
炎症黏膜的损伤, 故IIκB-α与UC的发病密切相

关, 通过抑制IIκB-α的磷酸化而抑制NF-κB的活

化是治疗UC的途径之一. 
现代药理学研究发现, 苦参清热燥湿, 苦参

素可抑制多种炎性因子的释放, T细胞及对IL有
抑制作用[19]; 地榆入大肠经, 凉血收敛止血, 解
毒敛疮, 能缩短凝血时间, 并有抗菌作用; 青黛

专清肠胃之热, 清除细胞中氧自由基, 下调NF-
κB活性, 阻断Fas/FasL; 白芨收敛止血, 消肿生

肌, 促进黏膜修复, 具有黏附能力, 将药物黏附

于病变组织. 诸药相配, 具有清热燥湿, 凉血止

血生肌功效. 
本研究表明, 复方苦参结肠溶胶囊对UC(湿

热内蕴证)的疗效是肯定的. UC患者复方苦参结肠

溶及美沙拉嗪治疗前结肠组织IκB-α蛋白阳性细

胞表达率明显高于治疗后各组, 表明IκB-α的高表

达与 UC发病密切相关; 复方苦参组及美沙拉嗪阳

性对照组IκB-α阳性细胞表达率无明显统计学意

义, 表明复方苦参组对UC患者过量表达的IκB-α
蛋白水平有下调作用, 这可能是复方苦参结肠溶

能够抑制NF-κB活性并最终治疗UC的作用. 
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■同行评价
本研究设计合理, 
结果可靠, 有一定
的学术价值.


