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静脉腔内射频消融术联合生肌散湿敷治疗
静脉性溃疡的临床研究

姚奏英 　 陈青微 　 张胜娟 　 陈玉叶

摘 　 要 　 目的 　 探究对下肢静脉性溃疡患者使用中药生肌散湿敷与腔内射频联合治疗对其溃疡面积、炎性指标的影响。
方法 　 采用前瞻性研究方式,选 2019 年 10 月 ~ 2021 年 10 月于笔者医院行下肢静脉性溃疡治疗患者 110 例,按照随机数字表法

将其分为对照和观察组,每组 55 例,对照组行常规腔内射频治疗,观察组在此基础添加中药生肌散治疗。 比较两组患者治疗效

果、溃疡面积、炎性指标水平、中医症状积分、口诉言词评分法 ( verbal rating scales,VRS) 评分差异。 结果 　 观察组总有效率

(94. 55% )明显高于对照组(80. 00% ),差异有统计学意义(P < 0. 05)。 治疗后观察组溃疡面积、VRS 评分、中医症状积分小于对

照组,差异有统计学意义(P < 0. 05)。 治疗后两组炎性指标均有改善,且观察组改善更明显,差异有统计学意(P < 0. 05)。 结论

中药生肌散湿敷联合腔内射频治疗可加快患者溃疡面积恢复,改善炎性反应及机体症状,提高治疗效果,降低疼痛程度。
关键词 　 中药生肌散 　 腔内射频 　 下肢静脉性溃疡 　 溃疡面积 　 炎性指标
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Clinical Study on Intravenous Radiofrequency Ablation Combined with Shengji Powder Wet Compression in the Treatment of Venous Ulcer.

YAO Zouying, CHEN Qingwei, ZHANG Shengjuan, et al. Lishui Municipal Central Hospital of Traditional Chinese Medicine, Zhejiang
323020, China

Abstract　 Objective　 To explore the effect of combined therapy of Chinese herbal medicine Shengji powder and intracavitary radio-
frequency on the ulcer area and inflammatory index of patients with venous ulcer of lower limbs. Methods　 In this prospective study, 110
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patients with venous ulcer of lower extremities who were treated in our hospital from October 2019 to October 2021 were randomly divided
into control group and observation group, with 55 cases in each group. The control group was treated with conventional intracavitary radio-
frequency therapy, and the observation group was treated with Shengji powder. The treatment effect, ulcer area, inflammation index level,
traditional Chinese medicine (TCM) symptom scores and verbal rating scales ( VRS) scores of the two groups were compared. Results
The total effective rate of the observation group (94. 55% ) was significantly higher than that of the control group (80. 00% ) (P < 0. 05) .
After treatment, the ulcer area, VRS score and TCM symptom score in the observation group were lower than those in the control group,
and the difference was statistically significant (P < 0. 05) . After treatment, the inflammatory indexes of the two groups were improved,
and the improvement was more substantial in the observation group (P < 0. 05) . Conclusion　 Chinese medicine Shengji powder wet com-
press in combination with intracavitary radiofrequency therapy can accelerate the recovery of ulcer area, improve inflammatory reaction and
body symptoms, improve the treatment effect and reduce pain.

Key words　 Shengji powder; Intracavity RF; Venous ulcer of lower limbs; Ulcer area; Inflammatory index

　 　 中医将下肢静脉性溃疡称作“臁疮”,是临床较

为常见疾病。 下肢静脉性溃疡由静脉血流异常导致

静脉高压引发,患者多表现为静脉曲张、小腿水肿、色
素沉着 [1,2] 。 患者发病初期仅表现为炎症渗出,随着

病情 进 展 出 现 溃 疡, 有 反 复 发 作、 久 治 不 愈 等 特

点 [3,4] 。 治疗下肢静脉性溃疡的主要方式有手术与

非手术两种,手术方式可对异常病灶进行快速纠正、
切除处理,如针对存在静脉曲张的患者可对曲张静脉

进行切除 [5] 。 而非手术方式可用于手术难以根除、
需要长期护理的创面治疗。 随着医疗技术发展,微创

技术应用范围越来越广,微创治疗有创伤小、恢复快、
安全系数高特点。 静脉腔内射频消融术是治疗下肢

静脉性溃疡的微创手术方式,对快速减小溃疡面有较

好效果。 有研究者提出,将腔内射频消融术与中药湿

敷联合治疗可兼顾手术与非手术治疗效果,但目前相

关研究较少。 本研究纳入 110 例患者,分析中药生肌

散湿敷联合腔内射频治疗效果。
对象与方法

1. 一般资料:采用前瞻性研究方式,选择 2019 年

10 月 ~ 2021 年 10 月于丽水市中心医院行下肢静脉

性溃疡诊疗患者 110 例,按随机数表法将其分为观察

组和对照组,每组 55 例。 本研究已获笔者医院医学

伦理学委员会批准(伦理学审批号:2021241)。
2. 诊断标准:以 《现代创伤修复学》为导向拟定

诊断标准 [6] :①足踝水肿,患处痒痛、溃疡边缘坚实

削直,呈圆形、椭圆形,溃疡面有暗红、紫红肉芽组织;
②超声以及静脉造影检查结果均提示大隐静脉反流、
深静脉通畅。 参照《中医外科学》拟定该病中医诊断

标准 [7] :①存在皮肤局部破损、溃疡,破溃创面有腐

肉未脱;②症状表现有口干、苦,大小便异常,小便较

黄、大便质硬且干燥等;③苔黄腻、舌质红、热势重、脉
滑数、痰浊内停于脉络。

3. 纳入标准:①符合西医、中医诊断标准,入院后

明确诊断为下肢静脉性溃疡;②属“臁疮”湿热淤阻

证;③踝肱指数≥0. 9;④年龄范围 40 ~ 75 岁。
4. 排除标准:①合并基础代谢疾病、其他下肢静

脉疾病,溃疡面积范围超过 25cm2;②合并基础代谢

功能异常、凝血障碍;③近 6 个月有脑卒中史或有开

放性手术史;④病灶处存在严重感染;⑤对行中药生

肌散配方过敏;⑥不适用腔内射频消融。
5. 方法:两组均行静脉腔内射频消融治疗:超声

引导下于膝关节内侧大隐静脉主干位置寻找合适穿

刺点,避开分支较多区域。 选 1% 利多卡因(湖南科

伦制药有限公司,国药准字 H20184147)穿刺点局部

麻醉,穿刺后将 7F 鞘管置入,放入射频导管,与隐股

静脉 2cm 处固定导管头,每 10min 于穿刺标记位注入

1% 利多卡因,连接肿胀麻醉液微穿针,经微穿针注入

肿胀麻醉液于大隐静脉走行神经浅筋膜内。 注入成

功后启动射频发射器,灼烧静脉壁,然后依次向外拔

出对大隐静脉主干进行闭合操作,闭合后超声探查闭

合情况。 观察组在此基础上行中药生肌散湿敷,生肌

散组方如下:黄芪、石榴皮各 30g,苦参、黄柏、丹参、
黄连、紫草各 15g,五倍子、蒲公英、金银花、白芨、乳
香、没药各 10g,红花、赤芍各 20g。 医院机煎 400ml,
倒入无菌盆中,待温度为 36 ~ 40℃ 时用无菌纱布渗

透中药煎汁湿敷溃疡面,上覆医用棉垫,20 分钟 / 次,
每日 1 次,连续治疗 21 天。

6. 观察指标:①临床疗效,参照张海鹏等 [8] 在研

究中对疗效的定义,痊愈指破溃创面治疗后已被完全

覆盖,且可探查创面覆盖瘢痕坚实,1 周内无复发;显
效指破溃创面治疗后缩小超过 75% 以上,且可观察

到新鲜肉芽组织;好转指破溃创面治疗后缩小25% ~
75% 之间,肉芽组织较新鲜;无效指破溃创面治疗后

虽较新鲜,但创面缩小范围在 25% 以内。 总有效率
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(% ) = (痊愈 + 显效 + 好转) / 例数 × 100% ;②溃疡

面积,用防水敷料描记创面边缘,对描记部分进行拍

照扫描,输入电脑后用 Image J 图像计算面积;③炎性

指标,含肿瘤坏死因子 α ( tumor necrosis factor - α,
TNF - α)、C 反应蛋白(C reactive protein,CRP)、白细

胞介素 - 6 ( interleukin - 6,IL - 6)。 于清晨空腹状

态下取患者静脉血 4ml,3000r / min 离心 5min,收集上

层清液置于 - 20℃环境中,以酶联免疫吸附法测血清

TNF - α、CRP、IL - 6,试剂盒选自上海江莱生物科技

公司;④中医症状积分,对溃疡面积、色泽、渗液颜色

等 7 项进行评分,采用 0 ~ 3 分 4 级评分法,分数越高

症状越重;⑤疼痛评分,以口诉言词评分法 ( verbal
rating scales,VRS)评估患者疼痛,量表仅 1 条目,采用

0 ~ 4 分 5 级评分法,0 分表示无痛,4 分为剧烈疼痛;⑥
病程,从皮肤出现潮红开始计算,至入院就诊截止。

7. 统计学方法:应用 SPSS 22. 0 统计学软件对数

据进行统计分析,计数资料如临床疗效、性别等用例

数(百分数)[n(% )]表示,行 χ2 检验;计量资料如溃

疡面积、炎性指标、中医症状积分等用均数 ± 标准差

( x ± s)表示,行 t 检验。 多时点比较行重复测量方差

分析,以 P < 0. 05 为差异有统计学意义。
结 　 　 果

1. 一般资料比较:观察组男性 30 例,女性 25 例;
患者年龄 48 ~ 72 岁,平均年龄为 60. 58 ± 4. 77 岁;病

程为 17. 56 ± 5. 42 个月;治疗前溃疡面积平均为

14. 01 ± 5. 24cm2。 对照组男性 29 例,女性 26 例;患
者年龄 49 ~ 74 岁,平均年龄为 61. 04 ± 4. 81 岁;病程

为 17. 11 ± 5. 49 个月;治疗前溃疡面积平均为 14. 12 ±
5. 06cm2。 两组一般资料比较,差异无统计学意义

(P > 0. 05),资料具有可比性。
2. 临床疗效比较:治疗 1 个月后,观察组总有效

率明显高于对照组 ( χ2 = 11. 851,P < 0. 05 ),详见

表 1。

表 1　 两组临床疗效比较[n(% )]

组别 n 痊愈 显效 好转 无效 总有效

观察组 55 37(67. 27) 11(20. 00) 4(7. 27) 3(5. 45) 52(94. 55)
对照组 55 19(34. 55) 14(25. 45) 11(20. 00) 11(20. 00) 44(80. 00)

　 　 3. 溃疡面积比较:对于溃疡面积,重复测量数据

方差分析显示,其主体内效应(F时点 、F交互 )、主体间效

应( F组间 ) 比 较, 差 异 均 有 统 计 学 意 义 ( P 均 <
0. 05) ,溃疡面积有随时间变化趋势,且组别不同而

有所差异。 时间上,两组溃疡面积不同时点水平比

较,差异均有统计学意义( P 均 < 0 . 05) ;组别上,治
疗前,两组溃疡面积比较差异均无统计学意义 ( P
均 > 0 . 05) ,治疗后 7 天、14 天、1 个月后,观察组溃

疡面积明显小于对照组,差异有统计学意义 ( P <
0. 05) ,详见表 2。

表 2　 两组溃疡面积比较( cm2 ,x ± s)

组别 n 治疗前 治疗后 7 天 治疗后 14 天 治疗后 1 个月

观察组 55 14. 01 ± 5. 24 7. 42 ± 1. 85∗ 4. 37 ± 1. 95∗ 1. 01 ± 0. 74∗

对照组 55 14. 12 ± 5. 06 9. 07 ± 1. 79∗ 6. 81 ± 2. 34∗ 2. 45 ± 0. 86∗

　 　 与治疗前比较,∗ P < 0. 05。 F时点 = 500. 532,P时点 < 0. 001;F组间 = 12. 555,P组间 = 0. 001;F交互 = 4. 365,P交互 = 0. 005

　 　 4. 炎性指标比较:治疗前,两组 3 项炎性指标比

较,差异均无统计学意义(P 均 > 0. 05);治疗后,两组

炎性指标均有降低,且观察组降低程度大于对照组

(P < 0. 05),详见表 3。
5. 中医症状积分比较:重复测量分析显示,中医

症状积分主体内效应及主体间效应比较,差异均有统

计学意义(P 均 < 0. 05),提示中医症状积分有随时间

变化趋势,且因组别不同而存在差异。 治疗后 7、14
天,观察 组 中 医 症 状 积 分 明 显 低 于 对 照 组 ( P <
0. 05),详见表 4。

6. VRS 评分比较:治疗前,观察组 VRS 为 4. 85 ±
0. 36 分,对照组 4. 75 ± 0. 44 分,两组比较,差异无统

计学意义(P > 0. 05);治疗后 1 个月观察组 VRS 评分

(1. 95 ± 0. 23 分)低于对照组(3. 00 ± 0. 27 分),差异

有统计学意义( t = - 21. 980,P < 0. 05)。
讨 　 　 论

现代医学认为下肢静脉溃疡发病机制为下肢静

脉瓣膜功能障碍使得静脉系统高压型反流,导致机体

肢体组织存在淤血、缺氧,从而出现营养障碍 [9,10] 。
中医学认为下肢静脉性溃疡归属于 “臁疮 ”,虚 -
湿 - 瘀是导致臁疮的主要原因 [11] 。 下肢静脉溃疡患

者因白细胞在静脉血管壁黏附增加,炎性反应加重,
炎性因子影响纤维母细胞,抑制胶原蛋白生成,因此,
患者多数有下肢创面渗出、异味、创面红肿的情况。
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表 3　 两组炎性指标比较( x ± s)

组别 时间 TNF - α(μg / L) CRP( g / L) IL - 6( ng / L)

观察组( n = 55)

治疗前 13. 58 ± 3. 51 32. 50 ± 10. 62 80. 37 ± 8. 45
治疗后 1 个月 4. 69 ± 1. 21 3. 05 ± 0. 16 24. 10 ± 3. 51

t 19. 689 20. 723 58. 957
P < 0. 001 < 0. 001 < 0. 001

对照组( n = 55)

治疗前 13. 50 ± 3. 62 31. 98 ± 10. 84 81. 01 ± 8. 07
治疗后 1 个月 7. 62 ± 1. 34 8. 95 ± 2. 01 40. 32 ± 11. 65

t 13. 425 16. 771 27. 577
P < 0. 001 < 0. 001 < 0. 001

组间治疗前
t 0. 118 0. 254 - 0. 406
P 0. 907 0. 800 0. 685

组间治疗后
t - 12. 037 - 21. 699 - 9. 886
P < 0. 001 < 0. 001 < 0. 001

表 4　 两组中医症状积分比较(分,x ± s)

组别 n 治疗前 治疗后 7 天 治疗后 14 天 F时点 F组间 F交互

观察组 55 17. 85 ± 1. 67 7. 71 ± 1. 65∗ 3. 31 ± 1. 56∗ 4256. 658 38. 652 58. 451
对照组 55 17. 60 ± 1. 63 10. 36 ± 1. 51∗ 5. 58 ± 1. 47∗

t 0. 809 - 8. 803　 - 7. 847　 - - -
P 0. 420 < 0. 001 < 0. 001 < 0. 001 < 0. 001 < 0. 001

　 　 与治疗前比较,∗ P < 0. 05

临床手术治疗下肢静脉性溃疡时,以纠正静脉高压、
血管病变为核心,但从康复情况来看,部分患者术后

溃疡面积恢复缓慢甚至有复发 [9] 。 有研究认为,为
保证下肢静脉性溃疡治疗效果,应在纠正病灶的同

时,对创面进行持续性干预,减少其长期炎性反应。
中药外治疗法能够抑制机体炎性反应,从而实现纤维

细胞、毛细血管增殖,加快肉芽组织生成,促进生长因

子分泌,加快其恢复速率 [12,16] 。
静脉腔内射频消融术是一种治疗下肢静脉功能

障碍的微创手术方式,能够通过高温损坏血管内膜、
使静脉管腔处于闭塞状态,达到去除病变的目的,从
而恢复溃疡区域淤血回流,改善病灶区域微循环与营

养状态。 静脉腔内射频消融术对机体创伤小,能加快

患者恢复的同时降低术后感染率。 王迁等 [16] 在对静

脉射频腔内闭合系统对大隐静脉曲张并发小腿溃疡

的治疗效果进行研究时发现,静脉射频腔内消融在大

隐静脉曲张并发小腿溃疡疾病的临床治疗中具有显

著的效果,可改善患者疼痛程度,本研究所得结论与

其一致,患者治疗后溃疡面积呈逐渐好转趋势。 静脉

腔内射频消融对下肢静脉功能障碍确实能起到较好

治疗效果。 但对部分耐受度较低患者而言,溃疡恢复

速度异常缓慢。 因此,在使用静脉腔内射频消融术

时,还需找寻一种能够加快术后愈合的辅助治疗

方式。
中医治疗臁疮多用外治方剂,且绝大多数外治方

剂符合现代医学所指的湿润环境有利于创面愈合观

点 [18] 。 本研究所用中药生肌散由黄芪、石榴皮、苦
参、黄柏、丹参、黄连、紫草、五倍子、蒲公英、金银花、
白芨、乳香、没药、红花、赤芍配比而成。 黄芪有补虚

祛淤、利尿生肌功效,可用于疮口久不愈合者;石榴皮

有止血之效,可治冻疮久烂不愈;苦参可祛风泻火、利
九窍、除伏热肠澼,对脓窠疮毒、皮肤瘙痒有较好疗

效;诸药联合有活血、化瘀、生肌、消肿、镇痛功效 [19] 。
本研究中观察组临床疗效明显更高,创面恢复更

快,炎性反应改善更明显,中医症状积分更低。 说明

中药生肌散湿敷联合腔内射频能够加快患者创面恢

复速率,显著提高治疗效果。 其原因可能为中药生肌

散能够满足大部分患者的个体差异,达到调节全身机

体促进创面愈合的目的 [20] 。 此外,观察组疼痛评分

明显低于对照组,这是由于中药生肌散中药材配比具

有明显镇痛功效,改善患者机体症状。
综上所述,中药生肌散湿敷联合腔内射频治疗可

加快患者溃疡面积恢复,改善炎性反应及症状,提高

治疗效果,降低疼痛程度。 但本研究缺乏远期疗效观

察,未对患者长期复发情况进行探讨,有待于进一步

研究予以证实。
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