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摘  要：目的  探究五味苦参肠溶胶囊联合英夫利西单抗治疗中重度溃疡性结肠炎（UC）的疗效。方法  选自 2022 年 6 月—

2024 年 6 月湖南中医药大学第二附属医院收治的中重度 UC 患者 90 例，依据组间匹配原则分为对照组和治疗组，每组各 45

例。对照组给予注射用英夫利西单抗，分别于 0、2、6、8 周注射 1 次，剂量为 3～5 mg/kg。治疗组在对照组基础上口服五

味苦参肠溶胶囊，1.6 g/次，3 次/d。两组患者均治疗 8 周。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者超敏 C 反应蛋白

（hs-CRP）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、血管细胞黏附分子-1（VCAM-1）、白细胞介素-10（IL-10）、CD3+、CD4+、CD8+、二

胺氧化酶（DAO）、内毒素（ET）和 D-乳酸水平（D-LA）水平，及 Mayo 评分。结果  治疗后，治疗组总有效率明显高于

对照组（95.56% vs 75.56%，P＜0.05）。治疗后，两组 hs-CRP、TNF-α、VCAM-1、CD8+、DAO、ET 和 D-LA 水平明显下

降，而 IL-10、CD3+和 CD4+水平明显升高（P＜0.05），且治疗后治疗组炎症因子水平、免疫功能和肠道屏障功能均好于对照

组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 Mayo 评分比治疗前明显下降（P＜0.05），且治疗后治疗组 Mayo 评分下降幅度均大于对

照组（P＜0.05）。结论  UC 患者在常规干预基础上联合五味苦参肠溶胶囊与英夫利西单抗治疗，可显著提高治疗效果、改

善机体炎症与免疫功能，增强肠道屏障，促进临床症状恢复。 
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Abstract: Objective  To explore the curative effect of Wuwei Kushen Enteric-Coated Capsules combined with infliximab in treatment 

of moderate and severe ulcerative colitis. Methods  Patients (90 cases) with moderate and severe ulcerative colitis in the Second 

Affiliated Hospital of Hunan University of Traditional Chinese Medicine from June 2022 to June 2024 were divided into control and 

treatment group based on the principle of inter-group matching, and each group had 45 cases. Patients in the control group were 

administered with Infliximab for injection, which were injected once at weeks 0, 2, 6 and 8 with a dose of 3 — 5 mg/kg. Patients in the 

treatment group were po administered with Wuwei Kushen Enteric-Coated Capsules on the basis of the control group, 1.6 g/time, 

three times daily. Patients in two groups were treated for 8 weeks. After treatment, the clinical evaluations were evaluated, and the 

levels of hs-CRP, TNF-α, VCAM-1, IL-10, CD3+, CD4+, CD8+, DAO, ET and D-LA, and Mayo scores in two groups before and after 

treatment were compared. Results  After treatment, the total effective rate in the treatment group was significantly higher than that in 

the control group (95.56% vs 75.56%, P < 0.05). After treatment, the expression levels of hs-CRP, TNF-α, VCAM-1, CD8+, DAO, ET 

and D-LA were significantly decreased in two groups, while the levels of IL-10, CD3+ and CD4+ were significantly increased (P < 

0.05). After treatment, the levels of inflammatory factors, immune function and intestinal barrier function in the treatment group were 
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better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the Mayo scores in two groups were significantly decreased compared 

with those before treatment (P < 0.05), and the decrease in the treatment group was more significant than that in the control group (P < 

0.05). Conclusion  On the basis of routine intervention, the combination of Wuwei Kushen Enteric-Coated Capsules and infliximab 

can significantly improve the therapeutic effect, improve the inflammation and immune function, strengthen the intestinal barrier, and 

promote the recovery of clinical symptoms.  

Key words: Wuwei Kushen Enteric-Coated Capsules; Infliximab for injection; ulcerative colitis; inflammatory factors; immunologic 

function; intestinal barrier; Mayo Score 

 

溃疡性结肠炎主要表现为结肠黏膜及黏膜下

层的弥漫性炎症反应，该病具有明显的病变分布特

点，通常首发于远端结肠，随着病情进展可呈连续

性向近端结肠蔓延，严重者可累及全结肠、回肠末

端，频繁的腹泻、黏液脓血便和里急后重等消化道

症状为主要特征[1-2]。溃疡性结肠炎具有病程迁延、

易复发的临床特点，流行病学研究显示其相关结直

肠癌发生风险显著增高（5%～10%）[3]。目前临床

治疗方案主要分为以下 2 个层次：一线治疗药物包

括氨基水杨酸制剂（如柳氮磺吡啶等 5-氨基水杨酸

类药物）和糖皮质激素；二线治疗药物则涉及免疫

调节剂、抗生素及微生态制剂等[4]。尽管化学药在

溃疡性结肠炎的临床治疗中广泛应用，但其疗效往

往有限，且常伴随显著的不良反应和药物依赖性等

问题。相比之下，中药在溃疡性结肠炎治疗领域具

有悠久的历史和丰富的实践经验。中药治疗体现出

多方面的独特优势其具有不良反应少、多组分协同

作用和多靶点调控等特点，这些特点使得中药成为

溃疡性结肠炎综合治疗体系中不可替代的重要组

成部分[5]。英夫利西单抗作为首个应用于炎症性肠

病治疗的生物制剂，在临床治疗中表现出显著的疗

效，包括促进肠道黏膜修复、减少糖皮质激素依赖、

降低手术干预率及住院需求等优势，然而，该药物

在临床应用过程中存在原发性或继发性失应答现

象，部分患者表现为治疗反应不足或完全无应答状

态，这已成为当前临床治疗面临的重要挑战[6]。在

中医理论体系中，溃疡性结肠炎归属于“泄泻”“肠

风便血”等病证范畴。其核心病机为肝失疏泄、脾

失健运、肠腑传导失司，导致湿热毒邪壅滞肠络，

血败肉腐而发病[7]。基于这一认识，中医治疗当以

清热化湿解毒、凉血和营止痢为基本治则，研究表

明，五味苦参胶囊作为经典清热燥湿类中成药，其

组方契合本病湿热内蕴证的核心病机，通过清热燥

湿、凉血止血、解毒敛疮等多重功效，对腹泻、黏

液脓血便、腹痛等典型症状的溃疡性结肠炎具有显

著疗效[8]。本研究探讨五味苦参肠溶胶囊联合英夫

利西单抗治疗溃疡性结肠炎的疗效，以期为临床治

疗提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选自 2022 年 6 月—2024 年 6 月湖南中医药大

学第二附属医院收治的 90 例中重度溃疡性结肠炎

患者为研究对象，其中男性 38 例，女性 52 例；年

龄 20～60 岁，平均年龄（35.91±5.06）岁；身体质

量 指 数 （ BMI ） 22.01 ～ 25.35 kg/m2 ， 平 均

（23.05±0.31）kg/m2；病程 5～28 个月，平均病程

（16.28±3.05）个月；病变范围：全结肠型 34 例、

右半结肠型 17 例、直乙状结肠型 13 例、左半结肠

型 26 例；中度 48 例、重度 42 例。该研究经医院伦

理委员会批准（伦理审批号：2023-KY-010）。 

纳入标准：西医溃疡性结肠炎符合《中国溃疡

性结肠炎诊治指南（2023 年∙西安）》[9]；中医符合

《溃疡性结肠炎中医诊疗专家共识（2023）》[10]中内

容；Mayo 评分≥6 分；根据改良 Truelove 和 Witts 

疾病严重程度分型为中重度者；受试者能够理解研

究目的，配合临床随访。 

排除标准：合并感染性结肠炎、放射性或缺血

性结肠炎、结肠克罗恩病等其他肠道疾病；合并结

肠癌等恶性疾病；孕产妇；对研究药物过敏；重要

脏器功能下降者；伴精神、心理疾患。 

1.2  药物 

五味苦参肠溶胶囊由北京中惠药业有限公司生

产，规格 0.4 g/粒，产品批号 20210006、20221025、

20232210、20240458。注射用英夫利西单抗由泰州

迈博太科药业有限公司生产，规格 100 mg/瓶，产品

批号 20210025、20224250、20231125、20241505。 

1.3  分组和治疗方法 

依据组间匹配原则分为对照组和治疗组，每组

各 45 例。对照组男性 20 例，女性 25 例；年龄 20～

55 岁，平均年龄（35.85±5.02）岁；BMI 22.01～

25.10 kg/m2，平均 BMI（23.02±0.32）kg/m2；病程

5～24 个月，平均病程（16.25±3.04）个月；病变范
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围：全结肠型 18 例、右半结肠型 9 例、直乙状结肠

型 6 例、左半结肠型 12 例；中度 23 例、重度 22

例。治疗组男 18 例，女 27 例；年龄 20～60 岁，平

均年龄（35.93±5.11）岁；BMI 22.10～25.35 kg/m2，

平均 BMI（23.11±0.30）kg/m2；病程 7～28 个月，

平均病程（16.33±3.11）个月；病变范围：全结肠

型 16 例、右半结肠型 8 例、直乙状结肠型 7 例、左

半结肠型 14 例；中度 25 例、重度 20 例。两组患者

上述资料对比均衡性理想，具有可比性。 

两组患者给予综合干预措施，首先实施系统的

患者健康教育，重点强调生活方式调整，包括严格

戒烟限酒。饮食管理方面要求患者避免摄入生冷、

辛辣及油腻等刺激性食物，建议选择新鲜、清洁的

易消化食物。同时根据患者具体临床表现，给予个

体化的对症支持治疗，包括维持水电解质平衡的补

液治疗以及必要的营养支持方案等。对照组给予注

射用英夫利西单抗，分别于 0、2、6、8 周注射 1 次，

剂量为 3～5 mg/kg，用药后根据患者对药物的反应，

调整剂量或给药间隔时间。治疗组在对照组基础上

口服五味苦参肠溶胶囊，1.6 g/次，3 次/d。两组患者

给药疗程均为 8 周。 

1.4  疗效评价标准[11] 

显效：临床症状完全缓解，内镜下黏膜愈合，

血清炎症标志物水平下降＞60%；有效：临床症状

显著改善，内镜下黏膜炎症减轻，血清炎症标志物

水平下降 30%～60%（含 60%）；无效：治疗后患者

临床症状无改善或加重，内镜下黏膜病变未见好转，

血清炎症标志物水平下降≤30%。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  炎症因子  治疗前后采集患者空腹肘静脉血

5 mL，经北京四环科学仪器厂有限公司的 TLL-C 台

式高速冷冻离心机经 3 000 r/min（r＝15 cm）离心 20 

min，经酶联免疫吸附法测得血清中超敏 C 反应蛋白

（hs-CRP）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、血管细胞黏附

分子-1（VCAM-1）和白细胞介素-10（IL-10）水平。 

1.5.2  免疫因子  于治疗前后分别采集患者空腹肘

静脉血 5 mL，使用肝素钠抗凝管收集并混匀，室温

保存备用，经美国 Beckman Coulter 公司的

NanoFCM 流式细胞仪检测 CD3+、CD4+、CD8+。 

1.5.3  肠道屏障功能  治疗前后分别采集患者空腹

肘静脉血 5 mL，3 000 r/min 条件下离心 20 min，经

吉林省维尔医疗器械有限公司的 WD-480 全自动生

化分析仪与免疫比浊法及苏州华胜生物技术公司试

剂盒检测血清二胺氧化酶（DAO）、内毒素（ET）、

D-乳酸水平（D-LA）水平。 

1.5.4  疾病活动度   采用改良 Mayo 评分系统

（Modified Mayo Score）评估溃疡性结肠炎疾病活动

度，该评分系统是国际公认的 UC 临床评估标准，

包括排便频率（0～3 分）、直肠出血情况（0～3 分）、

内镜下黏膜表现（0～3 分）、医师整体评估（0～3

分），得分越高提示疾病活动度越活越。缓解期：0～

2 分，轻度活动：3～5 分，中度活动：6～8 分，重

度活动：9～12 分[12]。 

1.6  不良反应观察 

对比头晕头痛、恶心呕吐、皮疹、瘙痒等发生

情况。 

1.7  统计学方法 

采用SPSS 24.0软件处理数据，计量资料经Shapiro-

Wilk正态性检验，以x±s表示符合正态分布的计量资

料，经 t检验；计数资料用率表示，用 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组治疗效果比较 

治疗后，治疗组总有效率明显高于对照组

（95.56% vs 75.56%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组炎症因子水平比较 

治疗后，两组 hs-CRP、TNF-α 和 VCAM-1 水

平明显下降，而 IL-10 明显升高（P＜0.05），且治疗

组 hs-CRP、TNF-α、VCAM-1 低于对照组，IL-10 高

于对照组（P＜0.05），见表 2。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 45 13 21 11 75.56 

治疗 45 26 17 2 95.56* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 
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2.3  两组免疫功能比较 

治疗后，两组患者 CD3+和 CD4+水平明显升高，

而 CD8+水平明显降低（P＜0.05），且治疗后治疗组

CD3+、CD4+高于对照组，CD8+低于对照组（P＜

0.05），见表 3。 

2.4  两组肠道屏障功能比较 

治疗后，两组 DAO、ET、D-LA 水平比治疗前

明显降低（P＜0.05），且治疗后治疗组 DAO、ET、

D-LA 均低于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组疾病活动度比较 

治疗后，两组患者 Mayo 评分比治疗前明显下

降（P＜0.05），且治疗后治疗组 Mayo 评分低于对

照组（P＜0.05），见表 5。 

2.6  两组不良反应比较 

治疗期间两组不良反应发生率对比差异无统

计学意义，见表 6。 

表 2  两组炎症因子对比（x ± s ） 

Table 2  Comparison on inflammatory factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 hs-CRP/(ng∙mL−1) TNF-α/(ng∙mL−1) VCAM-1/(ng∙mL−1) IL-10/(ng∙mL−1) 

对照 45 治疗前 25.65±4.13 4.85±1.12 73.73±12.95 27.50±5.02 

  治疗后 13.50±3.32* 3.26±0.96* 61.55±9.23* 55.36±6.18* 

治疗 45 治疗前 25.63±4.10 4.82±1.10 73.70±12.92 27.52±5.05 

  治疗后 7.60±3.16*▲ 1.58±0.60*▲ 43.25±8.70*▲ 72.40±7.25*▲ 

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  两组免疫功能因子对比（x ± s ） 

Table 3  Comparison on immune function factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
CD3+/% CD4+/% CD8+/% 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 45 43.05±5.10 47.15±5.46* 35.22±4.06 41.85±5.05* 39.48±4.18 34.05±4.15* 

治疗 45 43.13±5.02 53.26±6.02*▲ 35.20±4.05 46.25±5.25*▲ 39.45±4.15 28.22±3.30*▲ 

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 4  两组肠道屏障功能对比（x ± s ） 

Table 4  Comparison on intestinal barrier function between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
DAO/(U∙L−1) ET/(ng∙mL−1) D-LA/(U∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 45 27.56±4.95 15.10±3.90* 66.85±8.20 36.80±5.95* 12.56±4.03 8.30±2.50* 

治疗 45 27.53±4.92 12.88±3.70*▲ 66.82±8.13 31.85±5.35*▲ 12.60±4.05 6.68±1.56*▲ 

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 5  两组 Mayo 评分比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on Mayo scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
Mayo 评分 

治疗前 治疗后 

对照 45 7.28±1.35 4.55±0.86* 

治疗 45 7.25±1.33 2.13±0.80*▲ 

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 6  两组不良反应比较 

Table 6  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 头晕头痛/例 恶心呕吐/例 皮疹/例 瘙痒/例 发生率/% 

对照 45 2 2 1 0 11.11 

治疗 45 3 3 1 0 15.56 

 

3  讨论 

溃疡性结肠炎是一种临床常见的慢性非特异性

肠道炎性疾病，其发病年龄分布广泛，流行病学研

究数据表明该病的发病率在青年群体中呈现显著上

升趋势。本病的具体发病机制尚未完全阐明，目前

认为是由遗传易感性、环境因素、免疫调节异常及

肠道微生物感染等多因素共同作用所致[13]。其典型

病理特征为结肠黏膜的连续性炎症反应和溃疡形

成，病变范围可涉及全结肠，临床表现为病程迁延

不愈、复发率较高且存在一定的恶变风险。现阶段

临床治疗主要采用药物干预方案，包括糖皮质激素、

生物制剂和 5-氨基水杨酸制剂等，然而长期用药可

能导致多种不良反应，且存在治疗后复发率较高等

问题。 

英夫利昔单抗可特异性结合TNF-α的可溶性及

跨膜形式，有效阻断 TNF-α 与其受体的相互作用，

从而中和 TNF-α 的生物活性，该药物在炎症性肠病

的治疗中表现出显著的抗炎疗效，能够快速缓解临

床症状并促进黏膜愈合[14]。五味苦参肠溶胶囊是由

诸多中药材组成，诸药配伍，使该制剂具有清热燥

湿、解毒敛疮和凉血止血的综合功效，利于提高溃

疡性结肠炎患者治疗效果，改善临床症状[15]。本研

究结果中治疗组治疗总有效率较高，且治疗后Mayo

评分较低，说明两者联合疗效较好。 

溃疡性结肠炎的病理过程涉及复杂的炎症反应

机制，hs-CRP 的血清水平与炎症活动程度呈正相

关，是临床评估炎症状态的重要生物标志物；在炎

症级联反应中，TNF-α 作为关键的促炎细胞因子，

不仅参与免疫调节和炎症反应，还可调控 Th1 型免

疫应答，诱导血管内皮细胞和胶质细胞表达细胞间

黏附分子-1，促进中性粒细胞和 T 细胞的跨内皮迁

移；VCAM-1 的表达上调可作为血管内皮损伤和炎

症反应的敏感指标；与此相反，IL-10 作为一种多效

性抗炎细胞因子，主要由抗原呈递细胞分泌，通过

负向调控 TNF-α、IL-6 等促炎因子的表达发挥抗炎

作用 [16-17]。本研究结果显示治疗后两组血清 hs-

CRP、TNF-α、VCAM-1 水平下降，IL-10 水平升高，

治疗组 hs-CRP、TNF-α、VCAM-1 低于对照组，IL-

10 高于对照组。T 细胞亚群平衡状态是评估机体免

疫稳态的重要指标，其动态平衡对维持免疫调节功

能具有关键作用，在溃疡性结肠炎的病理过程中，

T 细胞亚群比例的变化特征表现为：CD3+和 CD4+ 

T 淋巴细胞数量显著减少，而 CD8+ T 细胞则呈现

代偿性升高趋势，这种免疫失衡状态不仅影响黏膜

修复进程，还与疾病活动度和复发风险密切相关，

临床观察表明，通过调控 T 细胞亚群比例恢复正常

水平，可有效促进溃疡愈合、改善临床症状，并降

低疾病复发率 [18]。本研究结果显示治疗后两组

CD3+、CD4+均升高，而 CD8+均下降，治疗组 CD3+、

CD4+高于对照组，CD8+低于对照组。 

溃疡性结肠炎的病理过程可导致肠道屏障功能

显著受损，其特征性改变可通过特定生物标志物进

行监测，血清 DAO 作为反映肠道屏障完整性和炎

症状态的敏感指标，其浓度变化具有重要临床意义。

当溃疡性结肠炎处于活动期时，肠黏膜通透性增加

导致这两种标志物水平显著升高；在疾病缓解期，

随着黏膜修复和屏障功能改善，其血清浓度呈现特

征性下降，这种动态变化模式为临床评估疾病活动

度及治疗效果提供了客观依据[19-20]。本研究结果显

示，治疗后两组 DAO、ET、D-LA 均下降，治疗组

DAO、ET、D-LA 低于对照组。另外本研究结果还

显示两组不良反应差异对比无统计学意义，提示联

合治疗方案安全性尚佳，不会过度增加患者不适感，

可在临床开展治疗。 

综上所述，溃疡性结肠炎患者在常规干预基础

上联合五味苦参肠溶胶囊与英夫利西单抗治疗，可

显著提高治疗效果、改善机体炎症与免疫功能，增

强肠道屏障，促进临床症状恢复，且不会过度额外

增加患者不良反应。 
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