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摘要： 目的　 探讨回阳生肌膏联合益气活血生肌方对Ⅱ～Ⅲ度痔痔注射术后患者的临床疗效。 方法　 ２３８ 例患者随机

分为对照组与观察组， 每组 １１９ 例， ２ 组采用常规治疗， 同时对照组给予益气活血生肌方， 观察组在对照组基础上加

用回阳生肌膏， 疗程 ４ 周。 检测临床疗效、 中医证候评分、 并发症发生率、 创面愈合率、 疼痛程度及生活质量指标

（ＶＡＳ 评分、 ＳＦ⁃３６ 评分）、 血清学指标 （ｂＦＧＦ、 ＶＥＧＦ、 ＰＤＦＧ）、 ＴＬＲ４ ／ ＮＦ⁃κＢ 信号通路蛋白 （ＴＬＲ４、 ＮＦ⁃κＢ ｐ６５） 变

化。 结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 并发症总发生率更低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， 观察组中医证候评

分、 ＴＬＲ４ ／ ＮＦ⁃κＢ 信号通路蛋白、 ＶＡＳ 评分低于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 血清学指标、 ＳＦ⁃３６ 评分、 给药 ７ ｄ 创面愈合率更

高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 结论　 回阳生肌膏联合益气活血生肌方可安全有效地缓解Ⅱ～Ⅲ度痔痔注射术后患者疼痛等临床症

状， 改善血清学指标及生活质量， 促进创面恢复， 减少并发症及复发， 提高临床疗效。
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　 　 痔是直肠或肛门周围静脉丛受压或充血导致扩张、 变

形所致的肛肠疾病， 分为发生在肛管内部的内痔和发生在

肛门外部皮肤附近的外痔 ２ 种类型， 主要症状包括排便时

疼痛、 肛门瘙痒、 疼痛、 出血等， 严重者还会导致肛门坠

胀、 排便不畅等情况［１］ 。 据统计， 我国肛肠疾病患病率高

达 ５０􀆰 １％ ， 其中 ９８􀆰 ０８％ 的患者有痔疮［２］ 。 目前， 西医治

疗手段主要包括局部药物与手术等， 但均有其局限性［３⁃４］ ；
痔注射术是一种常见治疗方法， 具有操作简单、 创伤小等

特点， 但仍存在出血、 感染甚至坏死等风险［５］ 。
中医认为， 脾虚气陷证是痔病主要证型之一， 脾虚失

于运化， 气血生化乏源， 中气下陷是其主要发病机制， 因

此， 以补脾益气为主要治疗原则［６］ 。 益气活血生肌方有补

气补虚、 化瘀生新之功， 临床上广泛用于术后创面恢复，
而回阳生肌膏益气回阳、 固脱生肌， 但目前尚无两者联合

应用于Ⅱ～Ⅲ度痔痔注射术后恢复的报道， 故本研究对此

进行考察， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２２ 年 ４ 月至 ２０２３ 年 ６ 月收治于河南省

中医院 ２３８ 例的Ⅱ～Ⅲ度痔痔注射术后患者， 随机数字表

法分为对照组和观察组。 其中， 对照组男性 ５９ 例， 女性 ６０

例； 年龄 ２６ ～ ６５ 岁， 平均年龄 （４６􀆰 ３８± ８􀆰 ２５） 岁； 病程

２～１５ 年， 平均病程 （５􀆰 １７±１􀆰 ３６） 年； 痔分度Ⅱ度 ７２ 例，
Ⅲ度 ４７ 例， 而观察组男性 ５８ 例， 女性 ６１ 例； 年龄 ２５～ ６７
岁， 平均年龄 （４６􀆰 ５３±８􀆰 ２９） 岁； 病程 ２ ～ １４ 年， 平均病

程 （５􀆰 ２１±１􀆰 ４２） 年； 痔分度Ⅱ度 ６８ 例， Ⅲ度 ５１ 例， ２ 组

一般资料比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比

性。 研究经医院伦理委员会批准 ［医院伦理审第 （１５５４⁃
０１） 号］。
１􀆰 ２　 诊断标准

１􀆰 ２􀆰 １　 西医　 符合 《中国痔病诊疗指南 （２０２０） 》 ［７］ 中的

Ⅱ～Ⅲ度痔诊断标准。
１􀆰 ２􀆰 ２　 中医　 符合 《中医外科学》 ［８］ 中脾虚气陷证辨证标

准， 主证痔核脱出难自复， 肛门下坠， 排便乏力， 便血色

鲜或淡； 次证面色少华， 心跳气短， 神疲乏力， 自汗， 纳

差； 舌质淡， 苔薄白， 脉细弱。
１􀆰 ３　 纳入标准　 （１） 符合 “１􀆰 ２” 项下诊断标准； （２）
年龄 １８～７０ 岁； （３） 依从性强， 能配合完成各项相关检查

与治疗； （４） 入组前 ６ 个月未接受任何专科仪器或手术治

疗； （５） 均接受痔注射术治疗； （６） 患者自愿参加本研

究， 签署知情同意书。
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１􀆰 ４　 排除标准　 （１） 合并肛裂、 肛管直肠周围脓肿、 炎

症性肠病等疾病； （２） 合并其他消化系统疾病； （３） 合并

恶性肿瘤、 免疫缺陷或其他系统功能严重障碍； （４） 患有

精神疾病、 意识不清或沟通障碍； （５） 妊娠期、 哺乳期妇

女； （６） 对本研究药物过敏。
１􀆰 ５　 治疗手段　 ２ 组均采用常规治疗， 包括术后进流质饮

食， ２４ ｈ 后口服软化大便药物 ［双歧杆菌乳杆菌三联活菌

片 （国药准字 Ｓ１９９８０００４， 内蒙古双奇药业股份有限公

司） ］， 每天 ２ 次， 每次 ２ ｇ； 常规预防出血、 抗感染 ［阿
莫西林胶囊 （国药准字 Ｈ２２０２３４６７， 通化茂祥制药有限公

司）， 每天 ３ 次， 每次 ０􀆰 ５ ｇ］； 肛门口清洁指导。 同时， 对

照组给予益气活血生肌方， 组方药材丹参 ２５ ｇ、 黄芪 ２０ ｇ、
薏苡仁 ２０ ｇ、 淮山药 １５ ｇ、 白术 １５ ｇ、 太子参 １５ ｇ、 当归

２０ ｇ、 熟地 １０ ｇ、 川芎 １５ ｇ、 茯苓 １０ ｇ、 甘草 ６ ｇ， 浸泡１５～
３０ ｍｉｎ 后加 ３００～５００ ｍＬ 水煎煮 ２ 次， 每次取汁 １００ ｍＬ 混

为 １ 剂， 每剂 ２００ ｍＬ， 分早晚 ２ 次服用， 连续治疗 ４ 周；
观察组在对照组基础上加用回阳生肌膏， 组方药材肉桂

２０ ｇ、 炮姜 １０ ｇ、 人参 ４０ ｇ、 黄芪 １０ ｇ、 当归 １０ ｇ、 川芎

１０ ｇ、 白芥子 １０ ｇ， 研为 １２０ 目细末， 将 ５００ ｇ 凡士林加热

至 ８０ ℃， 恒温下加入药材粉末调和成膏， 以 ０􀆰 ５ ｇ ／ ｃｍ２ 厚

度涂于创面上， 无菌纱布覆盖， 每天换药 １ 次， 连续治疗

４ 周。
１􀆰 ６　 指标检测

１􀆰 ６􀆰 １　 中医证候评分　 主证便血、 痔核脱出、 疼痛、 肛门

不适， 次证排便乏力、 心跳气短、 神疲乏力、 自汗、 纳差，
按照等级症状积分法分为无 （０ 分）、 轻度 （２ 分）、 中度

（４ 分）、 重度 （６ 分）， 记录总分［９］ ， 舌质、 舌苔、 脉象不

计分。
１􀆰 ６􀆰 ２　 血清学指标　 抽取 ２ 组患者空腹静脉血各 ６ ｍＬ， 离

心取上清， 采用酶联免疫吸附试验检测碱性成纤维细胞生

长因子 （ｂＦＧＦ）、 血管内皮生长因子 （ＶＥＧＦ）、 血小板源

性生长因子 （ＰＤＦＧ） 水平， 相关试剂盒均购自上海赛培

森生物科技有限公司。
１􀆰 ６􀆰 ３　 ＴＬＲ４ ／ ＮＦ⁃κＢ 信号通路蛋白水平　 抽取 ２ 组患者空

腹静脉血各 ５ ｍＬ， 采用酶联免疫吸附试验检测蛋白 Ｔｏｌｌ 样
受体 ４ （ＴＬＲ４）、 核因子⁃κＢ ｐ６５ （ＮＦ⁃κＢ ｐ６５） 水平， 相关

试剂盒均购自上海赛培森生物科技有限公司。

１􀆰 ６􀆰 ４　 疼痛程度及生活质量指标　 采用疼痛视觉模拟评分

（ＶＡＳ） 评价疼痛程度， 分为 ０ ～ １０ 分， 得分越高， 程度越

严重。 采用生活质量简表 （ ＳＦ⁃３６） 对生理职能、 情感职

能、 生理功能、 活力、 躯体疼痛、 社会功能、 精神健康和

总体健康 ８ 个维度进行评价， 分值 ０ ～ １００ 分， 得分越高，
生活质量越好。
１􀆰 ６􀆰 ５　 并发症发生率、 创面愈合率　 治疗期间， 观察 ２ 组

皮缘水肿、 尿潴留、 肛门失禁、 肛门狭窄、 大出血等并发

症发生情况， 计算其发生率。 再计算创面愈合率， 公式为

愈合率＝ ［ （给药前创面面积⁃给药 １ ｄ 或 ７ ｄ 未愈合创面面

积） ／给药前创面面积×１００％ ］， 其中创面面积测量方法为

采用透明薄膜贴敷在伤口上描边， 再将其铺在心电图纸上

计算数值。
１􀆰 ７　 疗效评价 　 （１） 治愈， 临床症状及体征基本消失，
疗效指数≥９５％ ； （２） 显效， 临床症状及体征明显好转，
７０％ ≤疗效指数＜９５％ ； （３） 有效， 临床症状及体征有所

轻， ３０％ ≤疗效指数＜７０％ ； （４） 无效， 临床症状、 体征未

改善或改善不明显， 疗效指数＜３０％ 。 疗效指数 ＝ ［ （治疗

前中医证候评分－治疗后中医证候评分） ／治疗前中医证候

评分］ ×１００％ ， 总有效率＝ ［ （治愈例数＋显效例数＋有效

例数） ／总例数］ ×１００％ 。
１􀆰 ８　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２３􀆰 ０ 软件进行处理， 计数资

料以百分率表示， 组间比较采用卡方检验； 计量资料以

（ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用 ｔ 检验。 Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示差异具有

统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 中医证候评分　 治疗后， ２ 组中医证候评分降低 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 １。

表 １　 ２ 组中医证候评分比较 （分， ｘ±ｓ， ｎ＝１１９）

组别
主证 次证

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 １２􀆰 ８４±１􀆰 ２８ ９􀆰 ６７±２􀆰 ４３∗ ２１􀆰 ７９±３􀆰 ４６ １３􀆰 ３４±２􀆰 ５４∗

观察组 １２􀆰 ９３±１􀆰 ３１ ６􀆰 ２５±２􀆰 １６∗＃ ２１􀆰 ７４±３􀆰 ３８ ７􀆰 ２６±２􀆰 ４７∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 血清学指标 　 治疗后， ２ 组 ｂＦＧＦ、 ＶＥＧＦ、 ＰＤＦＧ 水

平升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２。

表 ２　 ２ 组血清学指标比较 （ｎｇ ／ Ｌ， ｘ±ｓ， ｎ＝１１９）

组别
ｂＦＧＦ ＶＥＧＦ ＰＤＦＧ

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ５４􀆰 ３８±７􀆰 １２ ６２􀆰 ６３±７􀆰 ４５∗ ９３􀆰 ７８±１３􀆰 １７ １０６􀆰 ３２±１３􀆰 ２６∗ ４０􀆰 ３４±８􀆰 １９ ４７􀆰 ５９±８􀆰 ２４∗

观察组 ５４􀆰 ３５±７􀆰 １４ ７９􀆰 ８５±７􀆰 ６８∗＃ ９３􀆰 ８２±１３􀆰 ２０ １２９􀆰 ５３±１４􀆰 １６∗＃ ４０􀆰 ３２±８􀆰 ２２ ５８􀆰 ９６±８􀆰 ７１∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 ＴＬＲ４ ／ ＮＦ⁃κＢ 信 号 通 路 蛋 白 水 平 　 治疗后， ２ 组

ＴＬＲ４、 ＮＦ⁃κＢ ｐ６５ 水平降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ３。
２􀆰 ４　 疼痛程度及生活质量指标　 治疗后， ２ 组 ＶＡＳ 评分降

低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＳＦ⁃３６ 评分升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明

显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ４。

表 ３　 ２ 组 ＴＬＲ４ ／ ＮＦ⁃κＢ 信号通路蛋白水平比较 （ｎｇ ／ Ｌ，
ｘ±ｓ， ｎ＝１１９）

组别
ＴＬＲ４ ＮＦ⁃κＢ ｐ６５

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
对照组 ０􀆰 ６８±０􀆰 ２６ ０􀆰 ２７±０􀆰 ０１∗ ０􀆰 ５９±０􀆰 ２３ ０􀆰 ２５±０􀆰 ０１∗

观察组 ０􀆰 ６５±０􀆰 ２４ ０􀆰 ２３±０􀆰 ０１∗＃ ０􀆰 ６１±０􀆰 ２５ ０􀆰 ２２±０􀆰 ０１∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。
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表 ４　 ２ 组疼痛程度及生活质量指标比较 （分， ｘ±ｓ， ｎ ＝
１１９）

组别
ＶＡＳ 评分 ＳＦ⁃３６ 评分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ６􀆰 ３６±１􀆰 １３ ２􀆰 ４２±０􀆰 ５６∗ ５７􀆰 ７５±８􀆰 ２６ ６４􀆰 ２９±９􀆰 ８５∗

观察组 ６􀆰 ２８±１􀆰 ０９ １􀆰 ０５±０􀆰 ４８∗＃ ５８􀆰 １２±８􀆰 ３４ ７８􀆰 ５４±１０􀆰 ２７∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ５　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 ５。

表 ５　 ２ 组临床疗效比较 ［例 （％）， ｎ＝１１９］
组别 治愈 显效 有效 无效 总有效

对照组 ２７（２２􀆰 ６９） ３３（２７􀆰 ７３） ２５（２１􀆰 ０１） ３４（２８􀆰 ５７） ８５（７１􀆰 ４３）
观察组 ４２（３５􀆰 ２９） ３７（３１􀆰 ０９） ２７（２２􀆰 ６９） １３（１０􀆰 ９２） １０６（８９􀆰 ０８） ＃

　 　 注： 与对照组比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ６　 并发症发生率、 创面愈合率 　 对照组出现 １５ 例并发

症， 包括 ７ 例皮缘水肿、 ５ 例尿潴留、 ２ 例肛门狭窄、 １ 例

肛门失禁； 观察组出现 ６ 例并发症， 包括 ３ 例皮缘水肿、 ２
例尿潴留、 １ 例肛门狭窄， 观察组并发症发生率 （５􀆰 ０４％ ）
低于对照组 （１２􀆰 ６０％ ） （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 对照组、 观察组给药

１ ｄ创面愈合率 ［ （１５􀆰 ５４±３􀆰 ０２）％ 、 （１５􀆰 ６３±３􀆰 ０１）％ ］ 比

较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 而观察组给药 ７ ｄ 创面

愈合率［（６５􀆰 ８４±６􀆰 ３５）％ ］ 高于对照组［（５８􀆰 ４６±５􀆰 １４）％ ］
（Ｐ＜０􀆰 ０５）。
３　 讨论

近年来， 痔的发病率呈上升趋势［１０］ ， 痔注射术可减小

痔疮大小并促进愈合， 临床效果较好， 但仍存在出血、 感

染甚至坏死等风险［１１⁃１３］ 。 中医认为， 脾虚气陷证痔病是由

于饮食不节、 外感邪气或过度劳累等原因导致脾胃不和、
中气亏虚而发病［１４⁃１５］ ， 因此， 补脾益气为治疗痔病的根本。

前期报道， ＴＬＲ 通过识别病原体相关分子模式来介导

免疫细胞对感染的响应， 而 ＮＦ⁃κＢ 被激活后可促进多种炎

症相关基因的转录， 引发炎症反应和免疫应答。 本研究发

现， 回阳生肌膏联合益气活血生肌方可有效缓解Ⅱ～ Ⅲ度

痔痔注射术后恢复患者临床症状， 改善炎症反应及疼痛状

态， 降低患者并发症。 回阳生肌膏中肉桂补元阳、 温脾胃，
与炮姜、 白芥子共同温中散寒、 通脉止痛； 人参入五脏六

腑大补元气， 可补益脾肺、 复脉固脱； 黄芪补气升阳以生

血、 为托毒生肌之圣药； 当归补血调经、 活血止痛， 川芎

活血化瘀、 行气止痛， 二药伍用气血兼顾， 补而不滞， 诸

药合用， 可回阳复脉、 收敛生肌、 固脱止痛， 而益气活血

生肌方中黄芪、 当归、 川芎与回阳生肌膏中的作用一致，
丹参补血活血、 祛瘀生新、 止痛消痈； 薏苡仁、 茯苓可健

脾补肺、 利湿排脓； 淮山药补中益气、 养阴固精； 白术健

脾益气； 太子参益气健脾、 补气补虚； 熟地养血补虚、 填

精益髓； 甘草补脾和胃、 益气复脉， 兼调和药性。 诸药合

用， 共奏益气活血、 生肌止痛之功， 两者合用， 内外兼施，
标本兼顾， 祛瘀生新， 在解除症状痛苦的同时使气血充盈

调和， 阴阳平衡， 从根本上减少痔病的发生。 另外， 益气

活血生肌方可缓解术后创面水肿， 减少分泌物， 通过促进

血管新生帮助创面愈合， 还可降低炎症因子水平， 具有抗

感染作用［１６⁃１７］ ， 并且丹参与川芎还具有镇痛作用［１８⁃２１］ 。
研究表明， ｂＦＧＦ、 ＶＥＧＦ 和 ＰＤＦＧ 均在细胞增殖、 分

化和修复过程中起着重要作用。 本研究发现， 回阳生肌膏

联合益气活血生肌方可促进Ⅱ～ Ⅲ度痔痔注射术后恢复患

者创面恢复， 提高治疗效果。 现代药理研究证实， 黄芪可

通过抑制炎症反应， 提高 ＶＥＧＦ 水平， 促进血管生成， 促

进创面修复［２２⁃２３］ ； 人参、 白术、 当归、 肉桂、 甘草等多味

中药中所含有效成分均具有抗菌抗炎、 抗氧化与改善免疫

功能的作用， 有利于创面恢复［２４⁃２８］ 。
综上所述， 回阳生肌膏联合益气活血生肌方可改善Ⅱ

～Ⅲ度痔痔注射术后恢复患者临床症状， 改善炎症反应，
减轻疼痛与术后并发症， 增强治疗效果， 促进病情恢复，
值得临床推广。 但本研究样本量有限， 后续仍需扩大来继

续验证上述结果。
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摘要： 目的　 考察清热解毒汤对下肢开放性骨折术后患者的临床疗效。 方法 　 ９０ 例患者随机分为对照组和观察组，
每组 ４５ 例， 对照组给予常规治疗， 观察组在对照组基础上加用清热解毒汤， 疗程 ２ 周。 检测临床疗效、 创口感染率、
炎性因子 （ＣＲＰ、 ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃６、 ＰＣＴ）、 疼痛评分、 ＯＤＩ 评分、 不良反应发生率变化。 结果　 观察组总有效率高于对

照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 创口感染率更低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组炎性因子、 疼痛评分、 ＯＤＩ 评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观

察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组未发现严重不良反应。 结论　 清热解毒汤可安全有效地改善下肢开放性骨折术后患者炎

性因子水平， 预防创口感染。
关键词： 清热解毒汤； 常规治疗； 下肢开放性骨折
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　 　 下肢骨折是骨科常见疾病， 特别是开放性骨折， 由于

伤口情况复杂， 加之需要手术治疗， 容易导致术后感

染［１］ ， 其发生率可达 ３５％ ， 而且随着抗生素滥用还在逐年

增加［２⁃３］ 。 下肢开放性骨折术后感染一般发生在术后 ２ 周

内， 大多由创面污染和手术感染造成， 尽管很少引起骨髓

炎或溶骨性破坏， 但会延迟术后康复， 增加患者痛苦［４］ 。
目前， 临床上为了降低下肢开放性骨折术后感染大多预防

性应用抗生素， 但滥用时不仅无法降低感染率， 还会增加

过度炎症反应所致细胞因子失控性释放、 抗生素耐药、 抗

生素所致感染性休克的发生［５⁃６］ 。
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