
中药保留灌肠法治疗湿热瘀结型慢性盆腔炎临床
优化方案及疗效观察:基于正交设计
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摘 要:目的:中药保留灌肠法广泛应用于中医临床,但由于其缺乏标准的操作方案,造成疗效逐渐下

降,及其他一些不良后果。探讨采用正交设计试验法,优化中药保留灌肠法治疗湿热瘀结型CPID的

临床治疗方案及疗效。方法:将178例符合纳入标准的湿热瘀结型CPID患者,按照正交设计方案随

机分组,共为9组。选择插入肛管的深度(cm)、药液在肠道的保留时间(h)和灌肠操作的时辰作为因

素,每个因素设计3个水平,按照L9(34)正交表安排试验,进行临床观察。入组患者均给予西药抗生

素治疗方案,结合中药保留灌肠疗法,1个疗程为7d,临床疗效观察2个疗程。治疗效果以慢性盆腔

炎湿热蕴结证中医证候、局部体征积分、红细胞比容等作为指标进行方案评价。结果:结果显示,中药

保留灌肠法治疗湿热瘀结型CPID的最佳操作方案是在早晨9∶00-11:00之间进行灌肠操作,将肛

管插入肛门15cm,灌肠药液在肠道保留4h。结论:通过研究建立的中药保留灌肠的最佳操作方案,
可在一定程度上提高临床治疗湿热瘀结型CPID的效果。同时,该优化治疗方案可减轻操作过程中

对患者造成的不适,还可减少在灌肠过程中由于操作不规范而造成的药液浪费,节省医疗资源,从而

提高患者对该中医治疗方案的依从性及满意度,提高患者对医疗水平的认可度。
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调,逍遥散中药配方颗粒与传统中药饮片可互为补
充,可满足不同人群需求,并可在临床上进一步推广
应用,患者可根据自身实际情况选用具体剂型。
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StudyontheClinicalOptimizationSchemeandClinicalEffectofChronicPelvic
InflammationbyTCMReservedEnemaMethodBasedonOrthogonalDesign

ZhangLi,WangRuijie,LiuXiang􀆳e*,ZhangXiyuan
(BaiyinHospitalofIntegratedTraditionalChineseandWesternMedicine,Baiyin730900,China)

Abstract:Objective:TraditionalChinesemedicine-sparingenemamethodiswidelyusedinTCMclinicalpractice,but
duetoitslackofstandardoperationplan,resultinginagradualdeclineinefficacy,andsomeotheradverseconse-
quences.Methods:178patientswithstasisCPIDwhomettheinclusioncriteriawererandomizedaccordingtoanor-
thogonaldesignin9groups.Thefactorschosethedepthoftheanalcanal,theretentiontimeofthefluidintheintes-
tine,andthetimeoftheenema.Eachfactorwasdesignedatthreelevels,andthetrialwasarrangedaccordingtotheL9
(34)orthogonaltableforclinicalobservation.Alltheenrolledpatientsweregivenanti-inflammatorytreatmentplan
withwesternmedicine,combinedwithtraditionalChinesemedicineretainedenematherapy.7dayswas1treatment
course,and2treatmentcourseswereobserved.ThetreatmenteffectwasevaluatedbytheTCMsyndrome,localphysi-
calsignintegral,andredbloodcellspecificvolumeofchronicpelvicinflammation.Results:Thebestretentionenema
methodoftraditionalChinesemedicineforCPIDistoperformtheenemabetween9and11am,inserttheanalcanalin-
totheanusfor15cm,andretaintheenemasolutionintheintestinefor4h.Conclusion:Throughthisstudy,weestab-
lishedthebestoperationschemeforpreservingenema,soastoimprovetheeffectofclinicaltreatmentofCPID.Atthe
sametime,theoptimizedtreatmentplancanreducethediscomfortcausedbytheoperationprocess,butalsoreducethe
wasteofmedicineliquidduetotheirregularoperation,savemedicalresources,soastoimprovethecomplianceandsat-
isfactionoftheTCMtreatmentmethod,andimprovetherecognitionofthemedicallevelofourhospital.
Keywords:TraditionalChineseMedicineRetainedEnemaMethod;OrthogonalDesignTestMethod;DampHeatStasis
Type;ChronicPelvicInflammatoryDisease;ClinicalObservation

  慢性盆腔炎(CPID)在妇科临床中非常多见,此
病多为复发性疾病,其临床常见症状主要有下腹部
坠胀、腰骶酸困、疼痛、月经异常、阴道分泌物增多
等[1]。该病治疗后易反复发作,缠绵难愈,患者治疗
后很难恢复到病前健康状态,而且并发症较多,如异
位妊娠、子宫粘连等[2],导致患者不孕、流产,严重影
响女性身心健康,增加家庭和社会经济负担。目前,
西医治疗CPID多采用抗生素,对于急性病症疗效
快,作用明显;而对于慢性炎症引起的子宫组织粘
连、充血、水肿等,通过抗生素治疗效果并不理想,而
且长期使用抗生素机体易产生耐药性,不利于提高
临床疗效及患者的生活质量。

在临床治疗中,结合中医理论及临床经验,采用
中医药综合疗法治疗CPID,取得满意的临床疗效。
中医认为CPID来源于机体气血运行不畅、七情内伤
所致的脉络不通,病程虚实错杂,病情缠绵难愈。
CPID临床证候多样,但以“湿热瘀结证”最为常见[3]。
主要原因是湿邪属阴,重浊黏滞,流注于下焦,而盆腔
位于人体下焦,易被湿困,湿邪在体内久居,就会阻滞
气机,日久化热,湿热之邪与气血相搏结,气血运行受
阻而成瘀,最终形成湿热瘀结之证[4]。

中医药对CPID的治疗效果已经得到了广泛认
同,不仅临床效果显著,而且疗效持久、稳定,不易反
复发病;而且,中药不易产生耐药性,副作用较小,节
省医疗成本。中医药治疗CPID已被列为国内高等
院校妇产科教材中的首选治疗方法[5]。白银市中西

医结合医院临床医生以“红藤汤”为基础,通过加减
化裁形成的特色灌肠中药方剂,主要用于治疗湿热
瘀结型CPID,临床疗效显著。但是,针对灌肠时不
同影响因素的优化研究较少,中药保留灌肠治疗方
法仍存在操作不规范的问题。本研究采用正交设计
法,优化中药保留灌肠法治疗湿热瘀结型CPID的临
床方案,使中药保留灌肠法治疗CPID方案和操作更
加优化,临床疗效评价更具科学性和可靠性,为指导
中药保留灌肠法的临床应用提供了可靠的实验依
据,现报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准

1.1.1 西医诊断 本研究的西医诊断标准根据
《妇产科学(第八版)》中关于慢性盆腔炎的诊断标准

制定[6]。
1.1.2 中医诊断 本研究的中医诊断标准根据
《中药新药临床研究指导原则(2002年版)》《中医妇
科学(新世纪第二版)》的相关内容制定[7,8]:①主证:
下腹部坠胀、疼痛,腰骶酸困;行经和劳累后症状加
重;带下量多,色黄,质黏稠,有异味;②次证:胸闷、
食少,口干,低热;小便黄赤,大便溏或秘结;③舌脉:
舌体胖大,色红,苔黄腻,脉弦数或滑数。
1.2 纳入标准

①入组患者均符合上述中、西医诊断标准;②接

受本治疗方案;③能接受随访;④患者均知情并签署
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知情同意书。
1.3 排除标准

①患有其他妇科疾病者;②患有严重其他脏器
及造血系统疾病者;③不能配合或不愿配合本治疗
方案者;④严重过敏体质者;⑤孕期、哺乳期妇女,准
备妊娠者;⑥患有肛门、肛周疾病不能灌肠者;⑦近
期服用相关药物致难以判断疗效者。
1.4 终止标准

①不符合以上纳入标准者;②治疗过程中不能
遵守试验方案者;③发生严重不良反应者;④失
访者。
1.5 研究方案

1.5.1 正交试验设计方案 通过查阅大量文献可
知:灌肠疗法的影响因素较多,主要集中在肛管深
度、药液保留时间、灌肠时辰、药液温度、灌肠速度
等[9-10]。根据治疗经验与临床观察,本研究选择A:
肛管深度(cm),B:药液保留时间(h),C:灌肠时辰
(时)3个因素为试验因素,每个因素设计3个水平,
进行组合方案,按照L9(34)正交设计表进行试验研
究。具体因素水平及试验安排,见表1和表2。

表1 因素水平设计

水平
肛管深度(cm)

A
药液保留时间(h)

B
灌肠时辰(时)

C
1 10 2.0 9-11
2 15 4.0 15-17
3 20 6.0 19-21

表2 正交试验设计

分组号
因素

A B C D(误差)
方案

1 1 1 1 1 A1B1C1
2 1 2 2 2 A1B2C2
3 1 3 3 3 A1B3C3
4 2 1 2 3 A2B1C2
5 2 2 3 1 A2B2C3
6 2 3 1 2 A2B3C1
7 3 1 3 2 A3B1C3
8 3 2 1 3 A3B2C1
9 3 3 2 1 A3B3C2

注:A为肛管深度;B为药液保留时间;C为灌肠时辰。

1.5.2 一般资料 选择2021年1月-2022年7月
就诊于白银市中西医结合医院妇科确诊并接受治疗
的湿热瘀结型CPID患者作为研究对象,入选患者符
合以上纳入标准。本研究共选取研究对象225例,
将其随机分为9组,每组25例,按照双盲法进行实
验研究。在实际研究中每组都有脱落中止研究的患
者,9组患者年龄、病程、体质量、Hct、PV等一般临
床资料差异无统计学意义(P>0.05),具有可比性。
患者一般资料详情,见表3、表4。

2 研究方法

2.1 给药方法
入组的178例患者均给予西药抗生素治疗加中

药保留灌肠疗法。西药:左氧氯化钠注射液(山东

表3 本研究9组患者年龄、体质量、病程资料比较 (􀭵x±s)

组别 预计例数(n) 脱落病例(n) 实际纳入病例(n) 年龄(岁) 病程(d) 体质量(kg)

1 25 6 19 47.14±10.05 277.86±121.95 61.00±9.36
2 25 4 21 46.44±14.43 447.00±412.34 59.03±5.80

3 25 5 20 36.64±6.55 571.86±290.41 60.04±6.25
4 25 4 21 46.31±8.81 296.08±267.92 65.69±6.86

5 25 7 18 42.72±11.02 368.56±250.08 60.83±10.64
6 25 5 20 38.36±9.65 401.32±118.96 58.54±6.21

7 25 5 20 36.85±10.29 385.47±214.28 62.35±9.24
8 25 6 19 45.31±11.95 298.25±119.36 58.02±8.52
9 25 5 20 48.12±9.56 336.85±138.26 62.35±6.28

表4 本研究9组患者其他一般资料比较 (􀭵x±s)

组别 预计例数(n) 脱落病例(n) 实际纳入病例(n) Hct(%) PV(mPa/s)
1 25 6 19 41.86±3.12 2.29±0.37
2 25 4 21 41.96±2.98 2.21±0.29
3 25 5 20 40.14±2.98 2.34±0.29
4 25 4 21 40.90±4.74 2.53±0.42
5 25 7 18 40.46±3.49 2.35±0.42
6 25 5 20 41.23±5.23 2.22±0.41
7 25 5 20 40.55±4.92 2.35±0.24
8 25 6 19 42.31±2.39 2.03±0.52
9 25 5 20 41.25±5.74 2.35±0.28
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齐都药业,国药准字 H20203477,0.5g)ivgtt,0.5g,
qd;注射用头孢呋辛钠(深圳立健药业,国药准字

H20064533,1.5g)ivgtt,1.5g,q12h。中药保留灌肠
疗法:处方(大血藤50g,北败酱草、蒲公英各30g,黄
柏、三棱、醋莪术、茯苓、川楝子各20g,丹参、当归、川
牛膝各15g,醋延胡索10g),保留灌肠,1剂/次/d。
西药治疗疗程为5d;中药保留灌肠疗法1个疗程为

7d,观察2个疗程,所有临床检查在治疗前后均各进
行1次。
2.2 中药保留灌肠法操作方法

2.2.1 灌 肠 液 的 准 备 将上述灌肠方中药以

300mL冷水漫泡15min后,煮沸,改文火继续煎煮约

20min,将药液浓缩至100~150mL以内,放凉至

38℃,灌入灌肠袋中备用。
2.2.2 治疗用品 治疗盘、灌肠装置、血管钳、一次
性治疗巾、抬高垫、卫生纸、石蜡油等。
2.2.3 操作方法 (1)灌前准备:①患者脱裤露臀;
②给患者垫抬高垫、臀部下铺一次性治疗巾,抬高臀
部10cm,治疗盘放在患者右侧;③连接灌肠装置,润
滑肛管前端;④排气、夹管。

(2)插管:显露肛门,润滑肛管前端,排气后夹住
肛管,轻柔插管至所需深度。

(3)灌肠:测量药液温度,大约38℃装入灌肠装
置内。缓慢滴注药液(每分钟30~50滴,20~30min
内滴完)。

(4)拔管:药液滴完,夹紧肛管,拔出肛管,用卫
生纸轻揉肛门处,帮助整理床单、衣着。嘱患者至少
平躺2h。

(5)患者平卧休息,记录操作过程及相关信息。
(6)每天1次,7次为1疗程,2个疗程后复查。

2.3 统计学方法
采用SPSS22.0软件对数据进行分析处理,计

数资料以例(%)表示,应用正交设计小助手Ⅱ软件。
P<0.05为差异有统计学意义。

3 观察指标

3.1 血液流变学
血浆黏度(PV)和红细胞比容(Hct)。

3.2 中医证候与局部体征积分
根据《中药新药临床研究指导原则》制定,对主

证、次证分别按轻、中、重及妇科检查进行分级量化
计分,得分之和即为中医证候、局部体征积分。治疗
指数=[(治疗前积分-治疗后积分)/治疗前积分]
×100%。
3.3 临床疗效评价

根据《中药新药临床研究指导原则》评定,分为
痊愈、显效、有效和无效。

4 结果

4.1 中医治疗指数

4.1.1 直观分析 分别统计9个试验组中医证候
和局部体征治疗指数的平均值,结果放在表格最右
列。为综合考虑灌肠方案对2个指标的影响,采用
权重法进行评分,具体是将2个指标中测得的最大
值定为100分,其他数据按与最大值的比值计算得
分。本研究对所得的中医证候治疗指数和局部体征
治疗指数用权重法进行评分,将权重系数分别定为

0.6和0.4。综合评分=中医证候治疗指数×0.6/
95.15+局部体征治疗指数×0.4/90.12。具体计算
结果,见表5。
  由直观分析表可知,B(药液保留时间)因素的R

表5 本研究9组患者治疗后中医证候和局部体征治疗指数正交试验结果分析

实验号
因素

A B C D(误差)
中医证候治疗

指数(􀭵x)(%)
局部体征治疗

指数(􀭵x)(%)
综合评分

1 1 1 1 1 90.91 88.45 0.96
2 1 2 2 2 95.15 87.89 0.99
3 1 3 3 3 91.75 77.11 0.92
4 2 1 2 3 89.58 80.45 0.90
5 2 2 3 1 92.90 87.77 0.98
6 2 3 1 2 88.89 85.62 0.94
7 3 1 3 2 91.02 87.23 0.96
8 3 2 1 3 92.22 89.52 0.98
9 3 3 2 1 90.58 90.12 0.97
K1 0.957 0.940 0.960 0.970
K2 0.970 0.983 0.953 0.963
K3 0.940 0.943 0.953 0.933
R 0.030 0.043 0.007 0.037

值最大,C(灌肠时辰)因素的R值最小,即药液保留 时间对中药保留灌肠法的疗效影响最大,灌肠时辰
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对中药保留灌肠法的疗效影响最小;A(肛管深度)因
素中K2最大,B因素中 K2最大,C因素中 K1最
大。故A2B2C1为最优方案,即最佳的中药灌肠方
案———肛管插入深度15cm,灌肠药液在肠道保留

4h,在早晨9∶00-11∶00之间灌肠。
4.1.2 方差分析 采用正交设计小助手Ⅱ软件对
数据进行处理,得到方差分析结果。见表6。

表6 本研究9组患者治疗后中医证候和局部体征

治疗指数正交试验结果分析

因素 偏差平方和 自由度 F比 F临界值 P值

肛管深度 0.001 2 0.667

药液保留时间 0.003 2 6.000

灌肠时辰 0.000 2 0.000

4.460

>0.05

<0.05

>0.05
误差 0.002 2 1.333

注:P<0.05表示实验因素对实验结果有显著性影响。

由方差分析可知,药液保留时间因素对中药保

留灌肠法的疗效有显著性影响,肛管深度、灌肠时辰
对中药保留灌肠法的疗效没有显著性影响。
4.2 血浆黏度

4.2.1 直观分析 分别统计9个试验组治疗后红
细胞比容(Hct)和血浆黏度(PV)的平均值,结果放
在表格最右列。采用权重法进行评分,将权重系数
分别定为0.6和0.4。具体数据见表7。
  由直观分析表可知,B因素的R值最大,C因素
的R值最小,即药液保留时间对中药保留灌肠法的
疗效影响最大,灌肠时辰对中药保留灌肠法的疗效
影响最小;A因素中K2最大,B因素中 K2最大,C
因素中K1最大。故A2B2C1为最优方案,即最佳的
中药灌肠方案———肛管插入深度15cm,灌肠药液在
肠道保留4h,在早晨9∶00-11∶00点之间灌肠。
4.2.2 方差分析 采用正交设计小助手Ⅱ软件对
数据进行处理,得到方差分析结果。见表8。

表7 本研究9组患者治疗后Hct和PV正交试验结果分析

实验号
因素

A B C D(误差) PV(􀭵x)(mPa/s) Hct(􀭵x)(%) 综合评分

1 1 1 1 1 2.05 38.96 1.00
2 1 2 2 2 1.94 36.45 0.94
3 1 3 3 3 1.78 36.25 0.89
4 2 1 2 3 1.90 36.58 0.94
5 2 2 3 1 1.80 38.41 0.92
6 2 3 1 2 1.94 37.58 0.93
7 3 1 3 2 2.03 37.23 0.97
8 3 2 1 3 1.92 38.66 0.96
9 3 3 2 1 1.87 37.86 0.94
K1 1.923 1.887 1.970 1.907
K2 1.950 2.003 1.903 1.980
K3 1.880 1.863 1.880 1.867
R 0.090 0.140 0.070 0.113

表8 本研究9组患者治疗后Hct和

PV正交试验结果方差分析

因素 偏差平方和 自由度 F比 F临界值 P值

肛管深度 0.007 2 0.378
药液保留时间 0.034 2 6.838

灌肠时辰 0.013 2 0.703
4.460

>0.05
<0.05
>0.05

误差 0.020 2 1.081
注:P<0.05表示实验因素对实验结果有显著性影响。

由方差分析可得,药液保留时间因素对中药保
留灌肠法的疗效有显著性影响,肛管深度、灌肠时辰
对中药保留灌肠法的疗效没有显著性影响。
4.3 临床疗效

对178例患者进行临床疗效评价,结果发现,临
床有效率最大为95.24%,达到痊愈的程度。见
表9。

表9 本研究9组患者临床治疗效果 (n)

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 住院天数(􀭵x±s,d) 有效率(%)
1 19 5 8 5 1 10.23±2.58 94.74
2 21 6 9 4 2 12.38±2.92 90.48
3 20 5 10 4 1 14.72±1.95 95.00
4 21 4 11 5 1 13.25±2.52 95.24
5 18 5 8 4 1 14.32±1.54 94.44
6 20 6 9 4 1 10.24±1.85 95.00
7 20 5 10 3 2 9.56±2.15 90.00
8 19 4 8 6 1 12.47±1.58 94.74
9 20 4 9 5 2 13.45±2.74 90.00
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5 讨论

中药保留灌肠法是常见的中医外治法之一。该
疗法是将药液灌注到患者的直肠中,保留一定时间,
药液可通过直肠黏膜被吸收,能够快速将药液运送
至病变的部位,药物的生物利用度高[11-12]。此外,温
热的药液在进入患者直肠后,还会使其直肠黏膜的
温度升高,加快其局部血液循环的速度,提高其治疗
效果。有研究证实,红藤汤直肠给药,药液可通过肠
壁直接作用于相近的盆腔病变组织,从而改善因盆
腔局部纤维化和粘连导致的药物不易吸收现象,提
高治疗效果[13]。李晓娟等[14]采用红藤汤保留灌肠
治疗CPID,发现能改善CPID患者血流动力学和血
液流变学指标,消除血瘀症状,表明红藤汤保留灌肠
可显著提高CPID患者免疫功能,纠正失衡的Th1
和Th2细胞因子,减轻炎症损伤。刘玥若等[15]研究
发现,盆腔炎汤联合中药灌肠能改善患者的盆腔微
循环并降低机体炎症反应。李长娣等[16]研究显示,
应用脐灸结合中药灌肠治疗慢性盆腔炎,可明显减
轻炎症反应,降低复发率。苏洪丽等[17]研究发现,金
英胶囊联合中药灌肠治疗慢性盆腔炎效果显著,可
有效促进患者病情康复,防止病情反复发作。由此
可见,采用中药保留灌肠法治疗CPID应用广泛,而
且疗效普遍较好。但是,在保留灌肠的过程中,普遍
存在着灌肠操作手法不便捷、操作标准不统一、患者
接受率低等不足之处。基于此,本研究对相关文献
研究进行了检索和整理,确定影响保留灌肠的主要
因素及水平,并应用正交试验法优化操作方案,为临
床应用保留灌肠法治疗CPID规范化操作提供了
借鉴。

我院所用中药灌肠方剂由古方“红藤汤”加减化
裁而来,处方重用大血藤清热败毒、消痈散结为君
药;败酱草、蒲公英、黄柏清热解毒、消肿散结,丹参、
三棱、莪术、元胡活血散瘀定痛,茯苓健脾渗湿止带,
共为臣药;川楝子疏肝行气止痛,当归补血活血,川
牛膝引药下行,三药共为佐使药。全方共奏化瘀散
结、清热利湿、活血定痛之效。本研究结果显示,中
药保留灌肠法治疗湿热瘀结型慢性盆腔炎的最佳方
案是将肛管插入肛门深度15cm,灌肠药液在肠道保
留4h,在早晨9∶00-11∶00点之间进行灌肠,临床疗
效显著。可能原因是直肠与子宫及其附件相邻,彼
此通过静脉丛交互吻合,而且直肠吸收快速充分,直
达病灶,发挥药物的治疗作用;另一方面,相对于口
服给药,中药保留灌肠吸收总量更高,生物利用度更
好。本研究临床效果显示,治疗有效率最高达95%,
高于董晶晶采用中药灌肠治疗慢性盆腔炎的总有效
率(93.94%)[18]。并且本研究所纳入病例经过随访,

治疗有效的患者没有因慢性盆腔炎再次住院治疗。
通过本研究,我们拟将依据后期临床疗效的观

察,建立本院中药保留灌肠技术的优化操作方案。
希望本优化操作方案在提高临床治疗效果的同时,
减轻医护人员在操作过程中造成的患者不适,并减
少在灌肠操作中由于操作不当造成的药液浪费,节
省医疗资源,提高患者依从性及满意度,从而提高患
者对我院中医药特色治疗的认可度,促进中药保留
灌肠优化操作方案的推广应用。
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