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五味苦参肠溶胶囊联合奥沙拉秦治疗溃疡性结肠炎的临床研究 
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摘  要：目的  探讨五味苦参肠溶胶囊联合奥沙拉秦钠胶囊治疗溃疡性结肠炎的疗效。方法  将 2023 年 7 月—2025 年 6 月

湖南中医药大学第一附属医院收治的 85 例溃疡性结肠炎患者作为研究对象，按随机数字表法将患者分对照组（42 例）和治

疗组（43 例）。对照组患者口服奥沙拉秦钠胶囊，2 粒/次，2 次/d。治疗组在对照组基础上口服五味苦参肠溶胶囊，4 粒/次，

3 次/d。两组持续治疗 6 周。比较两组患者的临床疗效、症状消失时间、疾病活动度、生活质量、血清指标。结果  治疗后，

治疗组的总有效率为 95.35%，对照组的总有效率为 80.95%，组间比较差异显著（P＜0.05）。治疗组患者腹痛、腹泻、便血、

里急后重感消失时间明显短于对照组（P＜0.05）。两组治疗后的 Mayo 评分显著降低，炎症性肠病生活质量问卷（IBDQ）评

分明显升高（P＜0.05）；治疗组治疗后 Mayo 评分明显低于对照组，IBDQ 评分明显高于对照组（P＜0.05）。两组治疗后血

清低氧诱导因子-1α（HIF-1α）、胰岛素样生长因子 1（IGF-1）、人趋化素（chemerin）水平均降低（P＜0.05）；治疗组治疗后

血清 HIF-1α、IGF-1、chemerin 水平均低于对照组（P＜0.05）。结论  五味苦参肠溶胶囊联合奥沙拉秦钠胶囊可提高溃疡性

结肠炎的临床疗效，改善临床症状，降低疾病活动度，提高生活质量，机制与减轻炎症反应有关。 
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Abstract: Objective  To investigate the efficacy of Wuwei Kushen Colon-Coated Capsules combined with Olsalazine Sodium 

Capsules in treatment of ulcerative colitis. Methods  85 Patients with ulcerative colitis admitted to the First Affiliated Hospital of 

Hunan University of Traditional Chinese Medicine from July 2023 to June 2025 were selected as the research subjects. Patients were 

divided into control group (42 cases) and treatment group (43 cases) using a random number table method. Patients in the control group 

took orally Oxalazine Sodium Capsules, 2 capsules/time, twice daily. Patients in the treatment group took orally Wuwei Kushen Colon-

Coated Capsules on the base of the control group, 4 capsules/time, 3 times daily. Two groups continued treatment for 6 weeks. The 

clinical efficacy, symptom disappearance time, disease activity, quality of life, and serum indicators were compared between two groups 

of patients. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group was 95.35%, while the total effective rate of the 

control group was 80.95%, with a significant difference between two groups (P < 0.05). The disappearance time of abdominal pain, 

diarrhea, rectal bleeding, and urgency in the treatment group was significantly shorter than that in the control group (P < 0.05). After 

treatment, the Mayo score significantly decreased in two groups, but the Inflammatory Bowel Disease Quality of Life Questionnaire 

(IBDQ) score significantly increased (P < 0.05). After treatment, the Mayo score of the treatment group was significantly lower than 

that of the control group, but the IBDQ score was significantly higher than that of the control group (P < 0.05). After treatment, the 

serum levels of hypoxia inducible factor-1α (HIF-1α), insulin-like growth factor-1 (IGF-1), and chemokine (chemerin) decreased in 
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the two groups (P < 0.05). The serum levels of HIF-1α, IGF-1, and chemerin in the treatment group were lower than those in the control 

group after treatment (P < 0.05). Conclusion  The combination of Wuwei Kushen Colon-Coated Capsules and Olsalazine Sodium 

Capsules can improve the clinical efficacy of ulcerative colitis, alleviate clinical symptoms, reduce disease activity, and enhance quality 

of life. The mechanism is related to reducing inflammatory response. 

Key words: Wuwei Kushen Colon-coated Capsules; Olsalazine Sodium Capsules; ulcerative colitis; disappearance time of urgency; 

Mayo score; IBDQ score; HIF-1α; IGF-1; chemerin 

 

溃疡性结肠炎是一种慢性、复发性、特异性炎

症性肠病，以结直肠黏膜和黏膜下层的连续性炎症

为特征，临床主要表现为血性腹泻、黏液便、腹痛、

反复发作的不适，严重者可出现贫血和全身症状[1]。

临床治疗溃疡性结肠炎以控制炎症、诱导缓解、维

持长期缓解为目标。常用治疗药物包括氨基水杨酸

类、糖皮质激素、免疫调节剂和生物制剂等[2]。奥

沙拉秦是一种口服 5-氨基水杨酸制剂，主要在结肠

局部释放活性成分，通过抑制环氧化酶和脂氧合酶

途径降低前列腺素、白三烯的合成，减轻黏膜炎症

反应，还可通过抗氧化作用清除活性氧，保护肠黏

膜屏障，减少炎症介质对上皮细胞的损伤[3]。五味

苦参肠溶胶囊具有清热燥湿、固涩止血的功效，可

减轻溃疡性结肠炎患者便血、腹泻、肠道不适症状，

还能抑制炎症因子释放、降低肠黏膜炎症反应、调

节免疫平衡，并改善肠道屏障功能，从而减轻病灶

损伤[4]。为提高溃疡性结肠炎的治疗效果，本研究

使用五味苦参肠溶胶囊联合奥沙拉秦钠胶囊进行

了治疗。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

将 2023 年 7 月—2025 年 6 月湖南中医药大学

第一附属医院收治的 85 例溃疡性结肠炎患者作为

研究对象，其中女 49 例，男 36 例；年龄 37～66

岁，平均（57.31±4.36）岁；病情轻度 42 例、中度

43 例；部位分为广泛结肠炎 29 例、左半结肠炎 27

例、直肠炎 29 例。本研究通过湖南中医药大学第

一附属医院伦理委员会批准（编号[2023]伦审字第

511 号）。 

纳入标准：（1）符合溃疡性结肠炎的临床诊断

标准[5]；（2）病情轻中度；（3）认知良好，依从性尚

可；（4）自愿加入并签订知情同意书。 

排除标准：（1）其他消化系统病变；（2）重要

器官严重疾病；（3）自身免疫系统、内分泌系统病

变；（4）对研究中所使用的药物过敏；（5）胃肠道

既往手术治疗史；（6）精神异常；（7）急慢性感染

病变。 

1.2  药物 

五味苦参肠溶胶囊，规格 0.4 g/粒，北京中惠药

业有限公司，批号 20230511、20240306、20250210。

奥沙拉秦钠胶囊，规格 0.25 g/粒，辽宁诺维诺制药

有限公司，批号 20230601、20240403、20250109。 

1.3  分组和治疗方法 

按随机数字表法将患者分对照组（42 例）和治

疗组（43 例）。对照组中女 25 例，男 17 例；年龄

38～66 岁，平均（57.02±4.59）岁；病情轻度 20

例、中度 22 例；部位分为广泛结肠炎 14 例、左半

结肠炎 13 例、直肠炎 15 例。治疗组中女 24 例，男

19 例；年龄 37～65 岁，平均（57.60±4.13）岁；

病情轻度 22 例、中度 21 例；部位分为广泛结肠炎

15 例、左半结肠炎 14 例、直肠炎 14 例。两组组间

资料无明显差异，存在可比性。 

对照组口服奥沙拉秦钠胶囊，2 粒/次，2 次/d。

治疗组在对照组基础上口服五味苦参肠溶胶囊，4

粒/次，3 次/d。两组持续治疗 6 周。 

1.4  临床疗效评定标准[5] 

临床缓解：治疗后症状体征显著减轻，治疗后

积分较治疗前减少不低于 95%；显效：治疗后积分

较治疗前减少不低于 70%，但不足 95%；有效：治

疗后积分较治疗前减少不低于 30%，但不足 70%；

无效：治疗后积分较治疗前减少低于 30%。 

总有效率＝（临床缓解例数＋显效例数＋有效例数）/总

例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  症状消失时间  随访记录患者治疗期间腹

痛、腹泻、便血、里急后重感消失时间。 

1.5.2  疾病活动度  以 Mayo 评分对疾病活动度进

行评估，包括大便频次、内镜结果、便血、医师总

体评价 4 个项目，每项计 0～3 分，分值为 0～12

分，分值越小则病变越轻[5]。 

1.5.3  生活质量  生活质量以炎症性肠病生活质

量问卷（IBDQ）评估，包括情感、社会、全身症状、

肠道症状等共 32 个问题，各个问题按照 7 级法计

为 1～7 分，总分 32～224 分，分值越小则生活质
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量越差[6]。 

1.5.4  血清指标  患者在治疗前后进行静脉血标

本采集，将 3 mL 标本经 2 500 r/min 离心 20 min 后

获得血清，使用霍尔德 HD-Q96 型自动酶标仪测定

血清中低氧诱导因子-1α（HIF-1α）、胰岛素样生长

因子 1（IGF-1）、人趋化素（chemerin）的水平，试

剂盒均购自上海酶澳生物公司，测定方法采用酶联

免疫法。 

1.6  不良反应观察 

记录患者胃部不适、恶心、腹泻、头痛的发生

情况。 

1.7  统计学分析 

以 SPSS 26.0 处理数据，使用 t 检验比较组间

的计量资料，使用 χ2 检验比较计数资料。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

由表 1 可知，治疗后，治疗组的总有效率为

95.35%，对照组的总有效率为 80.95%，组间比较差

异显著（P＜0.05）。 

2.2  两组症状消失时间比较 

由表 2 可知，治疗组患者腹痛、腹泻、便血、

里急后重感消失时间明显短于对照组（P＜0.05）。 

2.3  两组疾病活动度和生活质量比较 

由表 3 可知，两组治疗后的 Mayo 评分显著降

低，IBDQ 评分明显升高（P＜0.05）；治疗组治疗后

Mayo 评分明显低于对照组，IBDQ 评分明显高于对

照组（P＜0.05）。 

2.4  两组血清指标比较 

由表 4 可知，两组治疗后血清 HIF-1α、IGF-1、

chemerin 水平均降低（P＜0.05）；治疗组患者治疗

后血清 HIF-1α、IGF-1、chemerin 水平均低于对照

组（P＜0.05）。 

2.5  两组不良反应比较 

由表 5 可知，治疗组不良反应发生率为 9.30%，

对照组不良反应发生率为 7.14%，组间比较无明显

差异。 

 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 临床缓解/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 42 4 17 13 8 80.95 

治疗 43 7 20 14 2  95.35* 

与对照组对比：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组腹痛、腹泻、便血、里急后重感消失时间比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on disappearance times of abdominal pain, diarrhea, blood in stool and tenesmus between two groups 

(x ± s ) 

组别 n/例 腹痛消失时间/d 腹泻消失时间/d 便血消失时间/d 里急后重感消失时间/d 

对照 42 6.28±1.74 6.51±1.68 10.34±3.05 9.97±2.04 

治疗 43  5.09±1.36*  5.20±1.49*   8.45±2.06*  7.99±1.78* 

与对照组对比：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组 Mayo 评分、IBDQ 评分比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on Mayo scores and IBDQ scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
Mayo 评分 IBDQ 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 42 6.70±1.69 2.24±0.63* 109.66±25.78 134.60±28.19* 

治疗 43 6.87±1.66  1.69±0.52*▲ 110.35±26.09  172.35±31.04*▲ 

与同组治疗前对比：*P＜0.05；与对照组治疗后对比：▲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  两组血清 HIF-1α、IGF-1、chemerin 水平比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on serum levels of HIF-1α, IGF-1, and chemerin between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 HIF-1α/(ng·L−1) IGF-1/(μg·L−1) chemerin/(pg·mL−1) 

对照 42 治疗前 89.20±21.04 94.13±24.28 1.59±0.23 

  治疗后  67.46±16.73*  72.57±18.31*  1.36±0.17* 

治疗 43 治疗前 89.57±20.16 93.24±25.09 1.67±0.20 

  治疗后   49.15±12.35*▲   53.06±14.27*▲   1.15±0.14*▲ 

与同组治疗前对比：*P＜0.05；与对照组治疗后对比：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组患者不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 头晕/例 恶心/例 腹泻/例 头痛/例 发生率/% 

对照 42 1 1 1 0 7.14 

治疗 43 1 2 0 1 9.30 

 

3  讨论 

溃疡性结肠炎在发达国家的发病率较高，全球

患病率呈逐渐上升趋势，且常见于年轻成人，给患

者的日常生活或工作造成严重影响[7]。溃疡性结肠

炎的病理机制涉及遗传易感性、免疫失调、肠道屏

障破坏、肠道微生物群紊乱的多因素交互作用[8]。 

奥沙拉秦可通过调节免疫反应降低促炎细胞

因子的水平，改善肠道微环境，进一步抑制病灶发

展和复发，为溃疡性结肠炎的综合管理提供了可靠

依据[9]。中医认为溃疡性结肠炎的病机为脾虚夹湿、

湿热内蕴、气滞血瘀，病脾胃运化失常、湿热下注、

肠络受阻，出现便血、脓血便、腹痛、里急后重等

症状[10]。五味苦参肠溶胶囊以清热燥湿、泻火解毒、

固涩止血为功效，方中苦参、黄连、黄柏协同作用，

能够清除肠道湿热，调和脾胃，止泻止血，契合溃

疡性结肠炎的中医病机特点[11]。本研究结果显示，

治疗组的总有效率比对照组高，且腹痛、腹泻、便

血、里急后重感消失时间和 Mayo 评分低于对照组，

IBDQ 评分高于对照组。结果提示五味苦参肠溶胶

囊联合奥沙拉秦可提高溃疡性结肠炎的临床疗效，

改善临床症状，降低疾病活动度，进一步改善患者

生活质量。 

HIF-1α 在溃疡性结肠炎患者机体中通常高表

达，其在低氧微环境下诱导促炎因子、促进血管生

成和上皮修复，维持慢性炎症，参与病变持续和复

发[12]。IGF-1 水平在溃疡性结肠炎患者中常升高，

主要作用于上皮细胞增殖和组织修复，促进黏膜再

生，还可促进肠道纤维化和炎症反应，影响肠道结

构功能[13]。chemerin 在溃疡性结肠炎患者血清和肠

黏膜中呈高表达，可通过调节免疫细胞募集和促炎

细胞因子分泌加重局部炎症，并与病情活动度、组

织损伤程度相关[14]。本研究结果显示，治疗组治疗

后的血清 HIF-1α、IGF-1、chemerin 水平均低于对

照组，提示五味苦参肠溶胶囊联合奥沙拉秦有助于

减轻溃疡性结肠炎患者的炎症反应，对控制病情和

减轻症状发挥积极作用。与刁凌云等[15-16]使用 TNF-

α、IL-6、IL-8、IL-17 等常规炎症因子相比，本研究

选用 HIF-1α、IGF-1、chemerin 特异性炎症指标，进

一步证实了五味苦参肠溶胶囊联合奥沙拉秦的抗

炎作用。 

综上所述，五味苦参肠溶胶囊联合奥沙拉秦钠

胶囊可提高溃疡性结肠炎的临床疗效，改善临床症

状，降低疾病活动度，提高生活质量，机制与减轻

炎症反应有关。 
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