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【摘要】目的  系统评价虎地肠溶胶囊治疗溃疡性结肠炎（UC）的有效性、安全性，

并开展药物经济学评价，为临床合理用药和相关医疗卫生决策提供证据。方法  系统检索

Cochrane Library、PubMed、Embase、Web of Science、Springer Link、中国知网、万方数据、

维普数据库中虎地肠溶胶囊治疗UC的随机对照试验（RCT），检索时限为建库至2026年3月

31日。采用RevMan 5.2软件进行Meta分析，以合并总有效率为效果参数，构建短期决策树

模型，采用增量成本效果比（ICER）进行经济学评价，并进行单因素和概率敏感性分析。

结果  共纳入 8 项 RCT，包含 1 023 例患者。虎地肠溶胶囊可提高临床疗效 ［OR = 5.11，
95%CI（3.41，7.65），P < 0.001］，试验组与对照组总有效率分别为92.72%和74.36%；计算

药物增量成本为 1 638.00元，ICER为 8 922.24元/新增有效病例，低于 43 377元的意愿支付

阈值，呈现出更优的成本-效果表现。概率敏感性分析显示，其具有经济性的概率为

100.0%。结论  现有证据提示虎地肠溶胶囊治疗UC可提高临床疗效并具有较好的短期成本-
效果特征，但仍需高质量RCT和真实世界数据进一步验证。
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【Abstract】 Objective  To systematically evaluate the efficacy, safety and of Hudi Enteric-coated 
Capsules for ulcerative colitis (UC) , and to conduct pharmacoeconomic research, so as to provide guidance for 
rational drug use and provide evidence for making relevant healthcare decisions. Methods  Randomized 
controlled trials (RCTs) regarding Hudi enteric-coated capsules for UC were systematically retrieved from the 
Cochrane Library, PubMed, Embase, Web of Science, SpringerLink, CNKI, WanFang Data and VIP databases. 
The retrieval period was from database establishment to March 31, 2026. Meta-analysis was performed using 
RevMan 5.2. A short-term decision-tree model was constructed using the pooled total effective rate as the 
effectiveness parameter, and the incremental cost-effectiveness ratio (ICER) was used for economic evaluation, 
and one-way and sensitivity analyses were performed. Results  A total of 8 RCTs involving 1,023 patients were 
included. Hudi enteric-coated capsules could improve clinical efficacy (OR=5.11, 95%CI 3.41 to 7.65, P < 0.001). 
The total effective rates of the experimental and control groups were 92.72% and 74.36%, respectively. The 
incremental drug cost was 1,638.00 CNY, and the ICER was 8,922.24 CNY per additional effective case, which 
was lower than the willingness-to-pay (WTP) reference threshold of 43, 377 CNY, showing superior cost-
effectiveness. Probabilistic sensitivity analysis indicated that the probability of cost-effectiveness was 100.0%. 
Conclusion  Current evidence suggests that Hudi enteric-coated capsules may improve clinical efficacy and 
show favorable short-term cost-effectiveness in UC treatment; however, high-quality RCTs and real-world data 
are still needed for further verification. 

【Keywords】 Hudi enteric-coated capsules; Ulcerative colitis; Meta-analysis; Pharmacoeconomic; Cost-
effectiveness analysis

溃疡性结肠炎（ulcerative colitis，UC）是一

种病因未明的以结直肠黏膜连续性、弥漫性炎症

改变为特点的慢性非特异性肠道炎症性疾病，属

于炎症性肠病之一。其常见症状主要包括黏液血

便、腹泻、腹痛及里急后重等，病情轻重不等，

久治不愈有发展成结直肠癌的风险［1-3］。近年来

UC 的发病率和患病率呈急剧增长趋势，且该病

的疾病负担日益受到关注［4］。一项全国性人口研

究显示，中国城市人群UC发病率约为 8.95/10万

人年［5］。UC 诊疗已不仅是疗效问题，也涉及长

期药物治疗、复诊随访、住院和医保支付压力。

现有西医治疗以 5-氨基水杨酸制剂、糖皮质激

素、免疫抑制剂及生物制剂为主，在诱导缓解和

维持缓解方面具有明确地位，但临床仍面临长期

依从性不足、复发、药物不良反应、费用较高等

问题，给患者造成了沉重的经济负担。因此，对

UC 治疗药物进行经济学评价，为患者筛选更加

有效经济的治疗方案很有必要。

UC 属于中医学“久痢”“肠澼”“休息痢”

等范畴，是中医药治疗的优势病种。中医药在改

善UC腹泻、腹痛、黏液血便等症状方面具有一

定临床基础［6］。虎地肠溶胶囊（曾用名：肠安肠

溶胶囊）于 2019 年起被纳入《国家基本医疗保

险、工伤保险和生育保险药品目录》乙类药品，

且已作为推荐药物被纳入UC中医治疗相关指南

和专家共识［7-9］。该药由虎杖、地榆（炭）、朱

砂七、白花蛇舌草、北败酱、二色补血草、白

及、甘草等组成，具有清热利湿、凉血解毒、收

敛生肌的功效。临床研究证实，虎地肠溶胶囊可

有效改善 UC 患者的临床症状，且安全性良

好［9］。但目前已有的相关研究多为单中心、小

样本随机对照试验 （randomized controlled trial，
RCT），研究内容仅聚焦于临床疗效观察，现阶

段尚未见针对虎地肠溶胶囊治疗 UC 的系统性

Meta 分析研究，同时也缺乏相应的药物经济学

评价数据。在医保控费与临床合理用药的现实需

求下，仅依托原始临床试验数据，难以全面阐释

该药的综合价值。基于上述现状，本研究系统整

合已发表的相关 RCT 开展 Meta 分析，客观评价

虎地肠溶胶囊治疗UC的有效性与安全性；并基

于Meta分析获得的疗效参数开展短期成本-效果

分析，进一步探究虎地肠溶胶囊联合基础治疗相

较于单纯基础治疗的短期药物经济学价值，旨在

为临床治疗 UC 中成药的合理遴选与规范使用、

医保药品精细化管理以及医疗卫生相关决策提供

参考。
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1　资料与方法

1.1　Meta分析
本研究遵循系统评价和Meta分析优先报告条

目（PRISMA 2020）［10］，并已在 PROSPERO 注册

评估完成注册（注册号：CRD420261448813）。
1.1.1　纳入与排除标准

纳入标准：①研究类型为RCT；②研究对象

为符合UC诊断标准［11］的患者；③干预措施，试

验组为虎地肠溶胶囊，对照组为其他药物，2组

其他治疗措施一致；④结局指标至少包括临床疗

效、临床症状评分或不良反应之一；当至少 2项

研究采用可比定义并报告可提取数据时进行合并，

其中主要结局为总有效率［总有效率（%）=有效

例数/总病例数 × 100%］；临床症状评分包括腹泻、

腹痛、黏液血便和里急后重4项评分。

排除标准：①描述性研究、综述、指南、动

物实验等文献；②重复发表文献；③资料无法提

取或有错误的文献。

1.1.2　检索策略
计算机系统检索 Cochrane Library、PubMed、

Embase、Web of Science、Springer Link、中国知

网（CNKI）、万方数据（WanFang Data）、维普数

据库（VIP）中虎地肠溶胶囊治疗UC的RCT，检

索时限为建库至2026年3月31日。中文检索词包

括 “虎地肠溶胶囊”“虎地胶囊”“肠安肠溶胶

囊”“溃疡性结肠炎”；英文检索词包括“Hudi 
enteric-coated capsules”“Changan enteric-coated 
Capsules”“ Hudi Changrong Jiaonang”“ Changan 
Changrong Jiaonang”“ ulcerative colitis （UC） ”。

以PubMed为例，具体检索策略见框1。
1.1.3　文献筛选与资料提取

2名研究者根据纳入排除标准独立阅读题目、

摘要或全文筛选文献，排除不符合的文献，并提

取文献资料。提取的资料信息主要包括：①纳入

文献的基础信息，包含第一作者、发表年份等；

②研究的具体信息，如患者年龄、各组样本量、

干预措施、治疗疗程及结局指标；③用于开展偏

倚风险评估的核心条目信息等。由 2名研究者独

立完成并交叉核对，若有分歧与第 3名研究者协

商解决。

1.1.4　文献质量评价
2 名研究者分别采用 Cochrane 偏倚风险评价

工具［12］对纳入研究进行偏倚风险评价。评价条

目包括随机序列生成、分配隐藏、研究者和受试

者设盲、结局评价者设盲、结果数据的完整性、

选择性报告和其他偏倚，评价结果分为“低风

险”“高风险”或“不清楚”。若有分歧与第 3名

研究者协商解决。

1.1.5　统计学分析
采用RevMan 5.2软件进行对纳入研究的数据

进行Meta分析。采用 I2估计异质性大小，若 I2 < 
50% 且 P > 0.05，选用固定效应模型，否则采用

随机效应模型。计数资料以比值比（odds ratio，
OR） 为分析统计量，计量资料采用均数差

（mean difference，MD）为分析统计量，各效应指

标用 95% 置信区间 （confidence interval，CI） 进

行区间估计。以P < 0.05为差异有统计学意义。

1.2　药物经济学评价
1.2.1　研究模型

根据《中国药物经济学评价指南 （2025 年

版）》［13］推荐，采用中国医疗卫生体系角度构建

模型。目标人群为纳入Meta分析的UC患者，对

照组为基础用药，研究组为基础用药联合虎地肠

溶胶囊（1.6 g，po，tid），其余治疗2组一致。本

研究采用决策树模型，对虎地肠溶胶囊联合基础

用药与单纯基础用药治疗UC进行短期成本-效果

分析。各治疗分支在观察结束时分为“有效”和

“无效”2个终末状态，有效概率为PT或PC，无效

概率为1−PT或1−PC，见图1。
1.2.2　成本与效果参数

本研究角度为医疗保健系统角度，故只考虑

直接医疗成本。假设 2 组患者除用药成本不同，

#1 Hudi Enteric-coated Capsules ［Title/Abstract］  OR 
Changan Enteric-coated Capsules ［Title/Abstract］  OR 
Hudi Changrong Jiaonang ［Title/Abstract］  OR Changan 
Changrong Jiaonang ［Title/Abstract］

#2 ulcerative colitis ［MeSH］  OR UC ［Title/Abstract］  OR 
Colitis， Ulcerative ［Title/Abstract］  OR Colitis Gravis 
［Title/Abstract］  OR Idiopathic Proctocolitis ［Title/
Abstract］  OR Inflammatory Bowel Disease ［Title/
Abstract］  OR Ulcerative Colitis Type ［Title/Abstract］  
OR Ulcerative Colitis ［Title/Abstract］

#3 #1 AND #2
框1  PubMed检索策略

Box 1. Search strategy in PubMed
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其他成本均相同，因此本研究仅计算药物成本。

根据广东省的医保挂网价格，虎地肠溶胶囊（安

徽九方制药有限公司，规格：0.4 g/粒 × 12 粒/

盒），每盒售价39元，单价为3.25元/粒。根据药

品说明书以及综合纳入研究［14-21］的平均疗程，模

拟周期为6周，临床疗效数据来自纳入研究［14-21］

及其Meta分析汇总结果，具体参数与来源见表1。
1.2.3　经济学分析

使用TreeAge Pro 2023软件对2种治疗方案进

行成本-效果分析，基础分析以增量成本-效果比

（incremental cost-effectiveness ratio， ICER） 为评

价 指 标 经 济 学 模 型 。 患 者 的 意 愿 支 付

（willingness to pay，WTP）阈值参考 2025 年全国

居民人均可支配收入（43 377元，数据来源国家

统计局［22］）。当 ICER低于意愿支付阈值时，认

为干预方案具有更优的成本-效果表现。

1.2.4　敏感性分析
为验证基础分析结果的稳健性，对模型中的

相关参数进行单因素敏感性分析。单因素敏感性

分析纳入药品单价、疗程、2组效果参数。药品

单价按基础值上下浮动 20%；疗程取 4 ~ 12 周；

两组总有效率采用Wilson法计算 95%CI。概率敏

感性分析采用10 000次蒙特卡洛模拟，效果参数

服从Beta 分布，药品单价和疗程采用三角分布，

并绘制成本-效果可接受曲线。

2　结果

2.1　一般情况
检索初始获得95篇相关文献，经筛选后最终

纳入8项RCT［14-21］，筛选流程见图2。8项研究共

包含1 023例患者，其中试验组共579例，对照组

共 444例。8项RCT中最小样本量 31例，最大样

本量227例。纳入研究基本特征信息见表2。
2.2　纳入研究质量评价

8项RCT中，3项研究［17-19］仅提及随机分组

而未说明具体随机方法；2项研究［20-21］采用双盲

设计。1项研究［21］未记录总有效率，其余研究结

局数据较完整；未见明显选择性报告偏倚。

1项［18］研究未提及基线比较，其余研究基线资料

具有可比性，无其他偏倚，见图3。

图1  决策树模型结构图

Figure 1. Structure of the decision-tree model
注：PT、PC分别为联合治疗组和对照组的总有效率。

表1  药物经济学模型参数与来源

Table 1. Parameters and sources of the pharmacoeconomic model

参数

试验组总有效率

对照组总有效率

虎地肠溶胶囊价格

日用量

疗程

药物增量成本

意愿支付阈值

基础值

92.72%
74.36%

39.00元/盒（0.4 g × 12粒）

12粒/d
6周

1 638.00元

43 377元/新增有效病例

来源或说明

Meta分析有效病例数据522/563
Meta分析有效病例数据319/429
广东省医保局

药品说明书及纳入研究［14-21］

药品说明书及纳入研究［14-21］疗程4~12周，基础取6周

单价×日用量×疗程；仅纳入虎地肠溶胶囊药物成本

2025年全国居民人均可支配收入［22］

图2  文献筛选流程

Figure 2. Literature screening process
注：a所检索的数据库及检出文献数具体如下：PubMed（n=4）、Embase

（n=4）、Web of Science （n=5）、Springer Link （n=0）、Cochrane Library

（n=6）、CNKI（n=19）、WanFang Data （n=27）、VIP（n=30）。
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2.3　Meta分析结果
2.3.1　临床疗效

7项研究［14-20］报告临床疗效，涉及 992例患

者。试验组 563 例中有效 522 例，总有效率

92.72%；对照组 429 例中有效 319 例，总有效率

74.36%。固定效应模型（I2 = 49%，P = 0.06）分析

结果显示，试验组临床疗效优于对照组 ［OR = 
5.11，95%CI（3.41，7.65），P < 0.000 01］，见图4。
2.3.2　临床症状评分

2 项研究［17，20］报告治疗后腹泻、腹痛、黏

液血便、里急后重评分，评分标准一致。随机效

应模型 （I2 > 50%，P < 0.001） 分析结果显示，

与对照组相比，虎地肠溶胶囊可降低腹泻评分

［MD = -1.06，95%CI（-1.62，-0.51），P < 0.05］、
腹痛评分［MD = -0.61，95%CI （-0.65，-0.57），

P < 0.001］、黏液血便评分［MD = -0.67，95%CI
（-0.83，-0.51）， P<0.000 01］ 以及里急后重评

分 ［MD = -0.72，95%CI （-1.09，-0.36），P < 
0.001］，见图5。
2.4　安全性

仅4项研究［17-20］报告了不良反应，主要包括

恶心呕吐、头晕嗜睡和皮肤过敏。杨晓庆等［17］

图4  临床疗效Meta分析

Figure 4. Meta-analysis on clinical efficacy

表2  纳入研究基本信息

Table 2. Basic characteristics of included studies

研究

潘智2021［14］

庄伟2020［15］

沈洪2019［16］

杨晓庆2022［17］

赵宝明2019［18］

王凯2004［19］

孙瑞秋2020［20］

Li 2025［21］

样本量
（C/T）
51/51
53/53

104/101
51/51
75/152
60/120

35/35

15/16

平均年龄（岁）

C
46.18 ± 8.98
37.75 ± 5.38

45.51 ± 11.21
43.25 ± 3.87

—

41.5

53.6 ± 7.1

44.1

T
45.38 ± 7.67
38.30 ± 5.68

45.87 ± 12.07
43.07 ± 3.05

—

41

54.2 ± 7.5

42.5

干预措施

C
奥沙拉秦钠胶囊0.5g ，tid
美沙拉嗪肠溶片1 g，qid + 二丙
酸倍氯米松3 mg，灌肠，qd
美沙拉嗪肠溶片1 g，tid
美沙拉嗪肠溶片1 g，qid
香连片1.2 g，tid
甲硝唑0.2 g，西咪替丁0.4 g，
柳氮磺胺嘧啶2.0 g，tid
美沙拉嗪肠溶片，急性发作1 g，
qid；维持治疗0.5 g，tid
美沙拉嗪肠溶片0.5 g，tid

T
C + 虎地肠溶胶囊1.6 g，tid
C + 虎地肠溶胶囊1.6 g，tid

虎地肠溶胶囊1.6 g，tid
C + 虎地肠溶胶囊1.6 g，tid
虎地肠溶胶囊1.6 g，tid

虎地胶囊1.6 g，tid

C + 虎地肠溶胶囊1.6 g，tid

虎地肠溶胶囊1.6 g， tid

疗程

8周

4周

6周

12周

6周

6周

4周

8周

结局
指标

①③
①③

①③
①②③
①②
①②

①②③

③
注：T为试验组，C为对照组；—为未报告；①临床疗效；②不良反应；③症状评分。

图3  纳入研究质量评价

Figure 3. Quality assessment of included studies
注：A.偏倚风险图；B.偏倚风险汇总图。
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研究中试验组出现5例恶心呕吐、5例头晕嗜睡、

4 例皮肤过敏，对照组分别为 5 例、4 例和 3 例；

其余 3项研究未见不良反应。纳入研究均未报告

严重不良事件，由于报告研究数量较少，仍需进

一步通过主动监测和真实世界药物警戒数据评价

长期安全性。

2.5　药物经济学基础分析
基于模型参数，在仅考虑虎地肠溶胶囊药物

成本的情形下，虎地肠溶胶囊相关方案 6周药物

成本为 1 638.00元，对照方案虎地肠溶胶囊增量

药物成本为 0 元，增量成本为 1 638.00 元；试验

组与对照组总有效率分别为 92.72% 和 74.36%，

增 量 效 果 为 18.36%。 基 础 分 析 ICER 为

8 922.24 元/新增有效病例，折合 89.22 元/总有效

率提高 1%。若WTP阈值取 2025年全国居民人均

可支配收入 43 377 元［22］，则 ICER 占阈值的

20.57%，净货币收益为 6 325.41元，提示虎地肠

溶胶囊相关方案在基础情形下呈现出更优的短期

成本-效果表现，见表3。
2.6　敏感性分析

单因素敏感性分析显示，疗程变化对 ICER
影响最大，其次为 2组效果差和药品单价。疗程

取4 ~ 12周时，ICER为5 948.16 ~ 17 844.49元/新
增有效病例；效果参数取95%CI范围时，ICER为

6 668.49 ~ 13 641.68元/新增有效病例；药品单价

上下浮动 20% 时， ICER 为 7 137.80 ~ 10 706.69
元/新增有效病例。上述单因素情景下 ICER均低

于WTP阈值，见表4。
概率敏感性分析结果显示，ICER 中位数为

10 675.14 元/新增有效病例，95% 不确定区间为

6 317.89 ~ 18 124.32元/新增有效病例。当WTP阈

值为43 377元/新增有效病例［22］时，虎地肠溶胶

囊相关方案具有经济性的概率为 100.0%。成本-
效果可接受曲线见图6。

图5  治疗后临床症状Meta分析

Figure 5. Meta-analysis of clinical symptoms after treatment

表3  成本-效果基础分析结果

Table3. Base-case results of cost-effectiveness analysis

组别

虎地肠溶胶囊相关方案

对照方案

药物成本（元）

1 638.00
0.00

效果（总有效率，%）

92.72
74.36

增量成本（元）

1 638.00
—

增量效果
（%）

18.36
—

ICER（元/新增
有效病例）

8 922.24
—

净货币收益
（元）

6 326.02
—

注：—为参照。
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3　讨论

随着社会经济的发展和人口老龄化进程的加

快，不断升高的UC患病率给居民和社会带来了

经济压力。目前，西医的治疗价格高，易复发，

中医在UC的治疗有一定的优势。从中医病机看，

UC 活动期多与湿热蕴肠、气血壅滞、络伤成疡

有关，虎地肠溶胶囊清热利湿、凉血解毒、收敛

生肌的组方特点与湿热蕴结型UC病机相契合［8］。
现代药理研究认为，该药可能通过抗炎、止血、

止泻、促进肠黏膜修复及调节肠道屏障功能等途

径发挥作用［6］。本研究整合现有 RCT 开展 Meta
分析，并构建6周短期决策树模型完成成本-效果

分析，系统阐释虎地肠溶胶囊联合基础方案的临

床疗效与短期经济性，为基层临床用药、医保药

品遴选提供循证参考。

Meta分析结果提示，虎地肠溶胶囊较对照方

案可显著提高 UC 临床总有效率，并改善腹泻、

腹痛、黏液血便及里急后重等核心症状。安全性

方面，纳入研究未见严重不良事件，但不良反应

报告不充分，未来仍需通过规范化临床试验和真

实世界药物警戒进一步明确长期安全性。药物经

济学评价结果提示，按 0.4 g × 12粒/盒、39元/盒
测算，在 6周基础疗程内，虎地肠溶胶囊药物增

量成本为 1 638.00 元，每新增 1 例临床有效病例

需额外支付8 922.24元，低于2025年全国居民人

均可支配收入的WTP阈值［22］，提示其短期成本-
效果较好。由于本研究仅考虑虎地肠溶胶囊药费

构成增量成本，假设试验组与对照组检查复诊等

常规医疗措施一致，2组常规治疗成本数值相等，

ICER 数值无变化，不会改变方案经济性判定。

在不良反应方面，由于纳入研究中仅 4项报告了

不良反应，且其中 3 项研究未见不良反应发生，

仅杨晓庆等［17］的研究中试验组与对照组不良反

应总发生率分别为 27.45% 和 23.53%，差异无统

计学意义（P = 0.650）。若每例新增 100 ~ 300元

不良反应处理成本， ICER 升至 9 466.95 ~ 10 
556.35元/新增有效病例。上述数值仅用于情景探

索，不代表真实观测成本。

本研究仍存在以下局限性：①纳入研究的质

量整体偏低，有效率判定标准不完全一致，可能

高估临床有效率；②8项研究中有3项研究未采用

随机分组，6项研究未说明隐藏分组的方法，提

示可能存在选择性偏倚；③纳入RCT数量有限，

结局指标不一，只有 2项研究报道治疗后临床症

状状况，结果显示存在异质性；④纳入研究的样

本量不一且普遍偏少，可能影响检验效能；⑤纳

入研究的对照方案和疗程存在异质性，经济学模

型以总体Meta分析效果参数作为基础值，未能对

不同对照方案进行分层；⑥本研究的效果参数来

源于 Meta 分析结果，由于纳入研究证据质量较

低，可能会影响基于此开展的药物经济学评价质

量；⑦由于本研究仅考虑药物干预成本，开展

6周短期模型，未整合门诊、检查、住院、长期

复发等全周期医疗成本，缺乏长期随访数据支撑

远期经济负担评估，所得 ICER 反映的是“在既

有常规治疗背景下追加或使用虎地肠溶胶囊的短

期药物成本-效果”。

综上，虎地肠溶胶囊若能通过改善症状、促

进缓解或减少复发间接降低后续住院和升级治疗

需求，其长期经济价值可能高于本研究短期模型

估计；但现有RCT仍缺乏黏膜愈合、复发率、质

量调整生命年和长期医疗资源利用数据。未来应

开展多中心、高质量、大样本RCT，并结合真实

世界成本、医保结算和长期结局数据，进一步验

证其临床价值与经济学优势。

表4  单因素敏感性分析结果

Table 4. Results of one-way sensitivity analysis

参数

疗程（4 ~ 12周）

效果差（95%CI）
药品单价（± 20%）

低值 ICER（元/新增有效病例）

5 948.16
6 668.49
7 137.80

高值 ICER（元/新增有效病例）

17 844.49
13 641.68
10 706.69

结论

低于WTP阈值

低于WTP阈值

低于WTP阈值

图6  成本-效果可接受曲线

Figure 6. Cost-effectiveness acceptability curve
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