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紫色疽疮膏治疗下肢静脉性溃疡血瘀证
临床疗效观察
李田田 王 雨 徐旭英

（首都医科大学附属北京中医医院疮疡血管外科，北京 100010）

【摘要】目的　对紫色疽疮膏外用治疗下肢静脉性溃疡（臁疮）血瘀证患者开展回顾性分析，评价其临床疗效及安全

性。方法　选择 2020年 6月—2022年 6月在首都医科大学附属北京中医医院住院并门诊随访的 64例下肢静脉性溃疡患者为

研究对象，按治疗方法分为观察组和对照组，各32例。观察组给予紫色疽疮膏外敷，对照组给予龙珠软膏外敷，疗程4周。

对比 2组疗效，肉芽首次出现时间，治疗前及治疗 2、4周疼痛视觉模拟评分法（VAS）评分、肉芽色泽评分、创面面积，

记录不良反应。结果　治疗 2、4周观察组有效率、总有效率均高于对照组（P<0. 05）。观察组、对照组肉芽首次出现时间

分别为（4. 44±1. 19）、（7. 31±1. 73） d，观察组肉芽首次出现时间短于对照组（P<0. 05）。治疗 2、4周，2组VAS评分、肉

芽色泽评分均较治疗前降低、创面面积较治疗前缩小 （P<0. 05）；治疗 2 周，观察组的肉芽色泽评分低于对照组 （P<
0. 05）；治疗 4周，观察组在VAS评分、肉芽色泽评分、创面面积均低于对照组（P<0. 05）。2组均未见明显不良反应。结

论　紫色疽疮膏外用能促进下肢静脉性溃疡（臁疮）血瘀证患者创面的生长愈合，疗效优于龙珠软膏，且安全性高。
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下肢静脉性溃疡 （venousleg ulcer，VLU） 是

一类常见的发生在小腿下部、足踝部的慢性溃疡，

占所有下肢溃疡的 70%［1］，中医学称之为“臁

疮”。VLU由下肢静脉系统高压、足靴区血流弛缓

导致的组织营养障碍引起［2］。其病程长，易反复

发作，经久不愈，严重影响患者的生活质量，给

患者的身心带来极大痛苦。中医药在慢性溃疡的

治疗中具有一定的作用，其机制可能与调节胶原

合成、调控免疫炎症反应、促进生长因子分泌、

调控创面修复干细胞有关［3］。紫色疽疮膏为院内

常用制剂之一，具有活血通络、托毒生肌之功。

本研究观察紫色疽疮膏治疗 VLU （臁疮） 血瘀证

的临床疗效，现报告如下。

1 临床资料 
1. 1　一般资料　

选择 2020年 6月—2022年 6月在首都医科大学

附属北京中医医院住院并门诊随访的 VLU 患者

64 例，按治疗方法分为 2 组，各 32 例。观察组中

男 17例、女 15例，年龄（67. 63±8. 45）岁；对照

组中男 13 例、女 19 例，年龄 （64. 53±8. 97） 岁。

2 组患者一般资料差异无统计学意义 （P>0. 05），

具有可比性。本研究经过首都医科大学附属北京

中医医院伦理委员会审查（批号2016BL-074-03）。

1. 2　诊断标准　

1. 2. 1　西医诊断标准［4］：①分布：发于小腿下 1/3
内外侧；②基本皮损：局部色红，糜烂，迅速转

为溃疡，创面大小不等，可单发或多发，四周皮

色暗黑，漫肿或伴有湿疹，不易收口，愈后易溃，

反复发作；③患肢多有静脉曲张，小腿、足踝部

水肿，色素沉着，皮肤略硬，皮下脂质硬化；④
自觉症状：初起患处痒，继则感疼痛；⑤下肢血

管彩超、静脉造影确诊。

1. 2. 2　中医辨证标准：参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》［5］中血瘀证的辨证标准及吕培

文教授学术经验［6］，常表现为创面溃烂经久，基

底呈黯红色或紫暗色，创面肉芽组织色暗苍老，
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渗出物较少或干枯无脓，腐肉少许或腐肉虽脱，

但新肉难生，创周肤色暗无红肿，创周组织发黑

发硬，伴有刺痛。

1. 3　纳入标准　

符合上述中西医诊断，病历信息完整。

1. 4　排除标准　

服用改善微循环类等对试验药物疗效评价有

影响的药物；严重的心脑血管疾病及肝肾功能

不全。

2 治疗与观察方法 
2. 1　治疗方法　

2 组均先用 0. 5% 聚维酮碘溶液消毒溃疡创面

周围皮肤，生理盐水清洗创面，清除坏死组织和

脓性分泌物。观察组给予紫色疽疮膏 （首都医科

大 学 附 属 北 京 中 医 医 院 制 剂 室 ， 京 字 制 药

Z20053403）外敷创面；对照组给予龙珠软膏（马

应 龙 药 业 集 团 股 份 有 限 公 司 ， 国 药 准 字

Z10950017）外敷创面，药物涂抹厚度约 2 mm，外

层覆盖２～４层无菌纱布或１～２层棉垫，绷带

固定包扎，换药１次/d，4周为 1个疗程。2组患者

均低盐低脂饮食，避风寒，劳逸结合。

2. 2　观察指标与方法　

2. 2. 1　肉芽首次出现时间：自入组时算起，换药

时肉眼观察创面，第 1次发现新鲜肉芽出现的时间

为首次肉芽出现时间。

2. 2. 2　疼痛程度评价：分别于治疗前及治疗 2、4
周用视觉模拟评分法（VAS）评价患者疼痛程度。

评分范围0~10分。分值越高疼痛越剧烈。

2. 2. 3　肉芽色泽评分［7］：分别于治疗前及治疗 2、
4 周与肉芽组织颜色比色卡进行对照后完成评分，

痊愈： 0 分；红润： 1 分；暗红： 2 分；灰白：

3分；紫黑：4分。

2. 2. 4　创面面积：分别于治疗前及治疗 2、4周计

算患者的溃疡面积。创面面积 （cm2） =创面最长

直径（cm） ×创面最宽直径（cm）。

2. 2. 5　不良反应：记录患者治疗过程中发生的不

良反应。

2. 3　统计学方法　

采用 SPSS 29. 0统计软件进行数据分析，符合

正态分布的计量资料用均数±标准差（x̄±s）表示，

比较采用 t检验；不符合正态分布的计量资料以中

位数 （四分位数）［M （Q1，Q3）］ 表示，比较采

用非参数检验；计数资料比较采用 χ2 检验。P<
0. 05为差异有统计学意义。

3 疗效观察 
3. 1　疗效判定标准　

参照《中医病证诊断疗效标准》［8］制定疗效判

定标准。临床痊愈：溃疡创面完全愈合。显效：

溃疡创面面积缩小≥75％。有效：25％≤溃疡创面

面积缩小<75％。无效：溃疡创面面积缩小<25％，

甚至扩大。总有效率=痊愈率+显效率+有效率。

3. 2　结果　

3. 2. 1　2组疗效比较：治疗 2、4周观察组总有效

率均高于对照组（P<0. 05）。见表1。

3. 2. 2　2 组肉芽首次出现时间比较：观察组、对

照组肉芽首次出现时间分别为 （4. 44±1. 19）、

（7. 31±1. 73） d，观察组肉芽首次出现时间短于对

照组（P<0. 05）。

3. 2. 3　2 组治疗前后疼痛 VAS、肉芽色泽评分与

创面面积比较：治疗前，2组疼痛VAS评分、肉芽

色泽评分、创面面积比较，差异无统计学意义（P
>0. 05）。治疗 2、4 周，2 组疼痛 VAS 评分、肉芽

色泽评分较治疗前降低、创面面积较治疗前缩小

（P<0. 05）；且观察组疼痛 VAS 评分、肉芽色泽评

分、创面面积均低于对照组（P>0. 05）。见表2。
3. 3　2组不良反应发生情况

2组均未见明显不良反应。

表1　治疗2、4周2组疗效比较[例（%）]
组别

观察组

对照组

例数

32

32

时间

治疗2周

治疗4周

治疗2周

治疗4周

痊愈

0
4
0
1

显效

0
9
0
1

有效

23
18
9

17

无效

9
1

23
13

总有效

23（71. 9）
31（96. 9）

9（28. 1）
19（59. 5）

表2　2组治疗前后VAS、肉芽色泽评分与创面面积比较

[x̄±s，M（Q1，Q3）]
组别

观察组

对照组

例

数

32

32

时间

治疗前

治疗2周

治疗4周

治疗前

治疗2周

治疗4周

VAS评分

（分）

4（3，5）
3（2，3）#

1（0，1）#*

4（3，5）
3（2，4）#

3（2，3）#

肉芽色泽

评分（分）

3. 0±0. 8
1. 5±0. 5#*

1. 0±0. 3#*

3. 2±0. 8
2. 6±0. 5#

2. 0±0. 5#

创面面积（cm2）

16. 4（12. 7，19. 6）
10. 7（8. 4，15. 6）#

5. 4（2. 5，12. 5）#*

16. 3（11. 8，19. 5）
13. 6（8. 9，15. 8）#

11. 5（6. 6，13. 4）#

与治疗前比较，#P<0.05；与对照组比较，*P<0.05
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4 讨论 
美国静脉论坛认为 VLU 的定义为一种全层皮

肤缺损，最常发生在脚踝部位，自发性、持续性、

无法愈合的慢性静脉疾病［9］。静脉溃疡的平均病

程是 5~10年，因病程漫长、反复发作，其治疗费

用占西方医疗保健预算花费的 1%~3%［10］。2018年

欧洲慢性静脉疾病处理指南［11］ 推荐微粒化黄酮

（MPFF）、己酮可可碱 （pentoxifylline）、舒乐地特

（sulodexide），并辅以弹力压迫作为 VLU 的基本治

疗［12］。手术治疗主要包括静脉腔内热闭合术［13］、
静脉腔内硬化术［13］、深静脉瓣膜重建法［14］等。溃

疡的局部处理方法为经病因处理后，对局部进行

清创，可使用生长因子、细胞外基质、创面负压

治疗；面积过大者可行游离植皮或皮瓣移植术

治疗［15］。
臁疮俗称“裤口毒”“裙边疮”“老烂腿”［16］，

病名首见于 《疮疡经验全书》。陈文治 《疡科选

粹》 云：“臁疮由湿热下注，瘀血凝滞，日久之

后，气多不堕，是以经年不愈，变而成顽。”提出

瘀血与湿热是导致臁疮的病因。清·王维德《外

科证治全生集》中记载：“生于小腿，男人谓之烂

腿，女人谓之裙风。气滞血瘀，经年累月，臭烂

人憎。”认为臁疮的发病与血瘀密切相关。《中医

外科秘传》曰：“臁疮为患……经络受阻，局部气

血运行不畅，气滞血凝而成。”经络瘀滞不通、局

部气血不足，导致组织缺乏濡润和温煦。崔公让

教授认为臁疮的病机以“虚”为本，关键在于

“湿”和“瘀”［17］。杨博华教授将臁疮分为血瘀证、

湿热证、气虚证等证型［18］；吕培文教授则将其分

为湿毒热盛证、血瘀阻络证、寒瘀凝滞证［19］。臁

疮血瘀证是由于局部脉络瘀滞、组织缺乏气血濡

养导致腐肉不托、新肉不生，呈现创面停滞、经

年不愈的病理状态。

龙珠软膏主要由牛黄、麝香、琥珀、冰片、

珍珠、硼砂、炉甘石等中药组成，有活血化瘀、

去腐生肌之作用［20］，是临床治疗下肢臁疮常用药

物，故本研究选其作为对照组用药。

紫色疽疮膏为首都医科大学附属北京中医医

院临床制剂，由院内老专家研制，已有数十年临

床用药经验。紫色疽疮膏药物组成为龙血竭、轻

粉、红粉、琥珀粉、乳香粉、冰片、煅珍珠粉。

方中重用龙血竭为君药，起到活血定痛、化瘀止

血、敛疮生肌的作用；臣以琥珀粉、乳香粉、红

粉、轻粉，其中琥珀粉、乳香粉可增强龙血竭化

瘀之力，红粉、轻粉两药味辛，可拔毒提脓、祛

腐生肌；佐以珍珠粉解毒生肌、敛疮止痒，以防

过度辛散耗；冰片辛寒为使药，可散郁火，消肿

止痛，增加通散之功。诸药合用，以活血化瘀生

肌为重点，兼去腐解毒、煨脓长肉之功［21］，使络

通、瘀散、腐去、肉生。研究表明，龙血竭中主

要成分龙血素A、龙血素B，具有促进大鼠急性皮

肤创伤愈合的作用，增加细胞增殖，减少细胞凋

亡，此外龙血竭还有抗菌、抗炎等功效［22-24］；红

粉、轻粉抗菌谱广、抗菌力强［25］；琥珀粉中含有

一种乙醚油脂，可透过皮肤促进血液循环［26］；乳

香除了具有抗氧化和抗炎症的作用，还具有调节

人体脂质代谢，抗溃疡，调节人体免疫力的作

用［27］；冰片是一种中药挥发油类透皮吸收促进剂，

临床应用广泛，在外用制剂组方中可作为“引经

药”，有效提高药物经皮吸收的生物利用度，减少

药物不良反应［28］；珍珠粉中的碳酸钙，有明显的

抑菌作用［29］，其中的微量元素能加速溃疡创面的

血液循环，增加白细胞噬菌活性，增强机体局部

的抗感染能力［30］，还能促进创面细胞增生分化、

肉芽组织生长和创面愈合［31］。
臁疮血瘀证表现为创周皮肤色暗、发黑发硬，

伴有刺痛，创面板结，肉芽组织色暗苍老，渗出

较少而稀薄［32］，创面异常纤维化，影响了正常的

愈合过程，是临床治疗难点之一。因此，如何打

破此种停滞状态，重新启动创面愈合机制，成为

众多学者研究的方向。紫色疽疮膏有通络散瘀、

托腐生肌之功效，可达到络通、瘀散、腐去、肉

生的临床效果。应用紫色疽疮膏后，脓液先由少

而稀薄逐渐增多黄稠，肉芽逐渐鲜明红活，创周、

创底逐渐向愈敛和。

紫色疽疮膏与龙珠软膏均有活血化瘀生肌之

功效，药物组成均有琥珀、冰片、珍珠，但紫色

疽疮膏总有效率 96. 9%，明显高于龙珠软膏，考

虑可能是由于紫色疽疮膏中的龙血竭、乳香加强

了活血化瘀定痛、敛疮生肌之功，红粉、轻粉拔

毒提脓、祛腐生肌，更加贴合了臁疮血瘀证的病

理机制，故在促进创面愈合方面的疗效更优。

总之，紫色疽疮膏外用能使臁疮肉芽肉芽生

长增快，减轻创面疼痛，疗效明显优于龙珠软膏，

且安全性好，性价比高，易于操作。然而创面修

复毕竟是一个十分复杂的过程，紫色疽疮膏对促

进 VLU 愈合的生物学效应途径，有待将来进一步

观察研究。
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