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虎地肠溶胶囊联合美沙拉嗪治疗溃疡性结肠炎的临床研究 
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摘  要：目的  探讨虎地肠溶胶囊联合美沙拉嗪肠溶片治疗溃疡性结肠炎的临床疗效。方法  选取 2017 年 4 月—2019 年 4

月在文昌市人民医院治疗的溃疡性结肠炎患者 124 例，根据用药的差别分为对照组（62 例）和治疗组（62 例）。对照组口服

美沙拉嗪肠溶片，1 g/次，4 次/d；治疗组在对照组基础上口服虎地肠溶胶囊，1.6 g/次，3 次/d。两组患者均治疗 2 个月。观

察两组患者临床疗效，同时比较治疗前后两组患者临床症候积分、DAI 评分、Baron 评分和 IBDQ 评分及炎症因子水平。结

果  治疗后，对照组临床有效率为 80.65%，显著低于治疗组的 95.16%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，

两组患者症候积分均显著降低（P＜0.05），且治疗组患者临床症候积分明显低于对照组（P＜0.05）。经治疗，两组患者 DAI

评分和 Baron 评分显著降低（P＜0.05），IBDQ 评分显著升高（P＜0.05），且治疗组患者 DAI 评分、Baron 评分和 IBDQ 评分

明显好于对照组（P＜0.05）。经治疗，两组患者血清白细胞介素-6（IL-6）、IL-17、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）表达水平显著

降低（P＜0.05），IL-10 和 IL-13 表达显著升高（P＜0.05），且治疗组患者炎症因子水平明显好于对照组（P＜0.05）。结论  虎

地肠溶胶囊联合美沙拉嗪肠溶片治疗溃疡性结肠炎可有效改善患者临床症状，降低机体炎症反应，增强机体免疫功能，促进

生活质量提高。  
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Hudi Enteric-coated Capsules combined with mesalazine in treatment of 

ulcerative colitis. Methods  Patients (124 cases) with ulcerative colitis in Wenchang People's Hospital from April 2017 to April 2019 

were divided into control (62 cases) and treatment (62 cases) groups based on different treatments. Patients in the control group were po 

administered with Mesalazin Enteric-coated Tablets, 1 g/time, four times daily. Patients in the treatment group were po administered 

with Hudi Enteric-coated Capsules on the basis of the control group, 1.6 g/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 

2 months. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the clinical symptom scores, DAI, Baron and IBDQ scores, and the 

inflammatory factors levels in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in 

the control group was 80.65%, which was significantly lower than 95.16% in the treatment group, and there were differences between 

two groups (P < 0.05). After treatment, the clinical symptom scores in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and which 

in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the DAI and Baron scores in 

two groups were significantly decreased (P < 0.05), but IBDQ scores were significantly increased (P < 0.05), and the DAI, Baron and 

IBDQ scores in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum IL-6, 

IL-17 and TNF-α levels in two groups were significantly decreased (P < 0.05), IL-10 and IL-13 levels were significantly increased (P < 

0.05), and these inflammatory factors levels in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). 

Conclusion  Hudi Enteric-coated Capsules combined with mesalazine in treatment of ulcerative colitis can effectively improve the 
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clinical symptoms, reduce inflammation, enhance immune function and improve the quality of life.  

Key words: Hudi Enteric-coated Capsules; Mesalazin Enteric-coated Tablets; ulcerative colitis; clinical efficacy; clinical symptom 

scores; TNF-α 

 

溃疡性结肠炎为慢性非特异性炎症性肠病，临

床以腹痛、腹泻、脓血便、里急后重等为主要表现，

其发病机制与遗传因素、炎症水平异常、环境生物

因素及免疫功能异常有着密切关系，有着癌变倾向，

该病被世界公认为难治性疾病[1]。当前临床对其治

疗主要给予免疫抑制及和糖皮质激素等，虽然有着

一定效果，但长时间用药不良反应较大，药物依赖

性较强，停药后极易复发[2]。美沙拉嗪肠溶片进入

机体后在肠中崩解，绝大部分可到达结肠炎症黏膜

处，具有抑制前列腺素（PG）合成和白三烯（LTs）

的形成，进而发挥对炎症肠壁的消炎作用[3]。虎地

肠溶胶囊具有清热、利温、凉血的功效[4]。因此，

本研究对溃疡性结肠炎采用虎地肠溶胶囊联合美沙

拉嗪肠溶片就行治疗，获得了满意效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2017 年 4 月—2019 年 4 月在文昌市人民

医院治疗的 124 例溃疡性结肠炎患者为研究对象，

入组者均符合溃疡性结肠炎诊断标准[5]。其中男 68

例，女 56 例；年龄 24～48 岁，平均年龄（42.35±

1.26）岁；病程 2～15 年，平均病程（9.54±1.17）

年。排除标准：（1）对研究药物过敏者；（2）伴有

结直肠癌者；（3）伴严重肝肾功能不全者；（4）妊

娠及哺乳期女性；（5）正在接受其他方案治疗者；

（6）病情该病需要更换治疗方案者；（7）伴精神疾

病者；（8）伴有感染性疾病者；（9）没有取得知情

同意者。 

1.2  药物 

美沙拉嗪肠溶片由葵花药业集团佳木斯鹿灵制

药有限公司生产，规格 0.25 g/片，产品批号 170205、

180306；虎地肠溶胶囊由安徽九方制药有限公司生

产，规格 0.4 g/粒，产品批号 170208、180309。 

1.3  分组和治疗方法 

根据用药的差别分为对照组（62 例）和治疗组

（62 例），其中对照组男 35 例，女 27 例；年龄 24～

47 岁，平均年龄（42.21±1.13）岁；病程 2～15 年，

平均病程（9.36±1.02）年。治疗组男 33 例，女 29

例；年龄 24～48 岁，平均年龄（42.49±1.38）岁；

病程 2～15 年，平均病程（9.72±1.34）年。两组患

者一般资料比较差异没有统计学意义，具有可比性。 

对照组口服美沙拉嗪肠溶片，1 g/次，4 次/d；

治疗组在对照组治疗基础上口服虎地肠溶胶囊，1.6 

g/次，3 次/d。两组患者均治疗 2 个月。 

1.4  疗效评价标准[6]
 

临床治愈：经治疗，患者主要症状消失，次要

症状消失或基本消失，纤维电子结肠镜见黏膜恢复

正常或溃疡病灶已形成瘢痕，大便常规镜检 3 次正

常；显效：经治疗，患者主要症状基本消失，次要

症状改善 2 级以上，纤维电子结肠镜见黏膜病变恢

复程度达 2 级以上，大便常规镜检红、白细胞数每

高倍视野在 3 个以下；好转：经治疗，患者主要症

状改善 1 级以上，纤维电子结肠镜见黏膜病变恢复

程度达 1 级以上，大便常规镜检红、白细胞数每高

倍视野在 5 个左右；无效：未达到上述标准。 

有效率＝（临床治愈＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  比较两组临床症候积分[7]
  包括腹痛、腹泻、

脓血便、里急后重、肛门灼热等症候，按照无、轻、

中、重分为 4 级，分别计 0、1、2、3 分。 

1.5.2  DAI 评分[8]
  包括腹泻、便血、黏膜表现和

医师评估病情共 4 项，每项 0～3 分，症状缓解（≤

2 分），轻度活动（3～5 分），中度活动（6～10 分），

重度活动（10～12 分）。 

1.5.3  Baron 评分[9]
  Ⅰ：黏膜充血，血管模糊；Ⅱ：

黏膜接触性出血；Ⅲ：黏膜有自发性出血；Ⅳ：黏

膜可见大小不等的溃疡，分别计 1～4 分。 

1.5.4  IBDQ 评分[10]
  包括全身症状、情感能力、

社会能力等方面，32～224 分，分数与生存质量正

相关。 

1.5.5  炎症因子水平  于治疗前后清晨空腹抽取肘

静脉血 5 mL，采用 ELISA 法检测白细胞介素-6

（IL-6）、白细胞介素-17（IL-17）、TNF-α、白细胞

介素-10（IL-10）、白细胞介素-13（IL-13）水平，

所有试剂盒均购于上海江莱生物科技有限公司，均

严格按照说明术进行操作。 

1.6  不良反应观察 

对药物相关的胃部不适、恶心、头痛、头晕等

不良反应进行对比。 
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1.7  统计学分析 

采用 SPSS 19.0 软件，两组临床症候积分、DAI

评分、Baron 评分、IBDQ 评分，血清 IL-6、IL-17、

TNF-α、IL-10、IL-13 水平的比较采用 t 检验，计量

资料以x±s 表示，有效率的比较采用 χ
2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组患者临床治愈 18 例，显效 19

例，有效 13 例，无效 12 例，总有效率为 80.65%；

治疗组患者临床治愈 24 例，显效 19 例，有效 16 例，

无效 3 例，总有效率为 95.16%，两组比较差异具有

统计学意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组临床症候积分比较 

治疗后，两组患者腹痛、腹泻、脓血便、里急

后重、肛门灼热等症候积分均显著降低，同组治疗

前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后

治疗组患者临床症候积分明显低于对照组，两组比

较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组相关量表积分比较 

治疗后，两组患者 DAI 评分和 Baron 评分显著

降低，IBDQ 评分显著升高，同组治疗前后比较差异

具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组患者相

关量表积分明显好于对照组，两组比较差异具有统

计学意义（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组炎症因子水平比较 

治疗后，两组血清 IL-6、IL-17、TNF-α 表达水

平均显著降低，IL-10 和 IL-13 表达显著升高，同组

治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且

治疗后治疗组患者炎症因子水平明显好于对照组，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

两组治疗期间均无药物相关不良反应发生。 

3  讨论 

溃疡性结肠炎多发于结直肠黏膜及黏膜下层， 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 临床治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 62 18 19 13 12 80.65 

治疗 62 24 19 16 3 95.16* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组临床症候积分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on clinical symptom scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 腹痛积分 腹泻积分 脓血便积分 里急后重积分 肛门灼热积分 

对照 62 治疗前 2.95±0.34 2.96±0.47 2.97±0.43 2.98±0.32 2.93±0.45 

  治疗后 1.25±0.17* 1.36±0.15* 1.24±0.14* 1.28±0.19* 1.32±0.23* 

治疗 62 治疗前 2.92±0.37 2.98±0.43 2.96±0.45 2.94±0.35 2.97±0.48 

  治疗后 0.12±0.03*▲ 0.15±0.04*▲ 0.13±0.07*▲ 0.15±0.06*▲ 0.16±0.07*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组相关量表积分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparisons on related scales scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 DAI 评分 Baron 评分 IBDQ 评分 

对照 62 治疗前 6.38±0.76 2.87±0.54 145.77±13.62 

  治疗后 4.36±0.42* 1.15±0.19* 179.42±17.34* 

治疗 62 治疗前 6.35±0.72 2.83±0.52 145.73±13.58 

  治疗后 2.84±0.37*▲ 0.54±0.12*▲ 198.39±17.46*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 
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 表 4  两组炎症因子水平比较（x ± s ）  

Table 4  Comparison on inflammatory factors levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-6/(pg∙mL−1) IL-17/(pg∙mL−1) TNF-α/(pg∙mL−1) IL-10/(pg∙mL−1) IL-13/(pg∙mL−1) 

对照 62 治疗前 96.47±8.34 352.41±26.76 18.47±4.39 22.35±5.36 54.85±7.49 

  治疗后 54.62±7.58* 212.75±13.57* 11.35±1.38* 35.26±3.57* 67.32±9.27* 

治疗 62 治疗前 96.45±8.36 352.37±26.72 18.42±4.37 22.39±5.32 54.83±7.46 

  治疗后 45.23±7.42*▲ 167.32±13.45*▲ 8.15±1.24*▲ 43.47±3.64*▲ 79.46±9.38*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

病程迁延难愈，易发生癌变。临床研究发现，该病

的发生可能同肠道共生菌、炎症反应、遗传及黏膜

免疫等有关，对患者生活质量有着严重影响。 

美沙拉嗪肠溶片进入机体后在肠中崩解，绝大

部分可到达结肠炎症黏膜处，具有抑制前列腺素

（PG）的合成及白三烯（LTs）的形成，进而发挥对

炎症肠壁的消炎作用[3]。虎地肠溶胶囊是由二色补

血草、虎杖、白花蛇舌草、朱砂七、白及、北败酱、

甘草及地榆等制成的中药制剂，具有清热、利温、

凉血的功效[4]。因此，本研究对溃疡性结肠炎采用

虎地肠溶胶囊联合美沙拉嗪肠溶片治疗，获得了满

意效果。 

IL-6、TNF-α、IL-17 作为促炎因子成员，可激

活单核巨噬细胞、中性粒细胞等促进炎症介质释放，

进而加重肠道黏膜损伤[11-12]。IL-10、IL-13 是具有抗

炎作用的细胞因子，在机体维持正常肠道免疫平衡

中有着重要作用[13-14]。本研究中，治疗后，两组血

清 IL-6、IL-17、TNF-α 表达均下降，而 IL-10、IL-13

表达均升高，且以治疗组最显著，说明溃疡性结肠

炎采用虎地肠溶胶囊联合美沙拉嗪肠溶片治疗可有

效降低机体炎症反应。此外，经治疗，对照组有效

率为 80.65%，显著低于治疗组的 95.16%。经治疗，

两组腹痛、腹泻、脓血便、里急后重、肛门灼热等

症候积分均显著降低，且以治疗组降低最显著。经

治疗，两组 DAI 评分、Baron 评分、IBDQ 评分均

改善，且以治疗组改善更明显，说明溃疡性结肠炎

采用虎地肠溶胶囊联合美沙拉嗪肠溶片治疗效果

显著。 

综上所述，虎地肠溶胶囊联合美沙拉嗪肠溶片

治疗溃疡性结肠炎可有效改善患者临床症状，降低

机体炎症反应，增强机体免疫功能，促进生活质量

提高，有着良好临床应用价值。 
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