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基于“湿热论治、内外并治”的黄白胶囊联合消痔
洗剂治疗混合痔术后并发症临床观察

 ★ 蔡而玮 赵诚 许圳鹏 林峰（福建中医药大学附属人民医院肛肠二科  福州  350004）

［摘要］目的：以“湿热论治、内外并治”为指导思想，探究黄白胶囊联合消痔洗剂治疗混合痔术后并发症的临床疗效及

对炎症因子的影响。方法：将 90 例混合痔术后患者采用随机数字表法分为黄白胶囊组、消痔洗剂组和联合治疗（黄白胶

囊 + 消痔洗剂）组，各 30 例。记录 3 组患者术后第 3、7、14 天肛门水肿、疼痛、出血情况，完成中医证候积分统计。采用

ELISA 法检测 3 组 NF-κB、IFN-γ 表达情况，利用 HE 染色观察 3 组创面肉芽组织情况。结果：3 组均能有效缓解混合痔术

后疼痛、水肿、出血症状及改善中医证候。术后第 14 天比较，联合治疗组改善情况优于消痔洗剂组及黄白胶囊组，差异有统

计学意义（P<0.05）；3 组愈合时间比较，联合治疗组短于消痔洗剂组及黄白胶囊组，差异有统计学意义（P<0.05）；3 组临

床总有效率比较无显著性差异（P>0.05）。术后第 14 天，3 组 NF-κB、IFN-γ 表达水平均有下降，且联合治疗组低于其他

2 组，差异均有统计学意义（P<0.05）。术后第 14 天 HE 染色光镜下观察发现，联合治疗组成纤维细胞分布相对密集且有序，

清晰可见胶原纤维生成及较多毛细血管生成。结论：以“湿热论治、内外并治”理论为指导的黄白胶囊 + 消痔洗剂对混合痔

术后并发症及抑制炎症因子表达的效果更优，值得临床推广。

［关键词］湿热论治；内外并治；黄白胶囊；消痔洗剂；混合痔；术后并发症；炎症因子
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Clinical Observation on Huangbai Capsule Combined with Xiaozhi Lotion in the Treatment 
of Postoperative Complications of Mixed Hemorrhoids Based on the Therapeutic Principles of 
"Damp-heat Treatment, Internal and External Treatment"

CAI Erwei, ZHAO Cheng, XU Zhenpeng, LIN Feng
The Affiliated People's Hospital of Fujian University of Traditional Chinese Medicine, Fuzhou 350004, China.

[Abstract] Objective: Taking "Damp-heat treatment, both internal and external treatment" as the guiding ideology to study the clinical 

effect of Huangbai Capsule combined with Xiaozhi Lotion on postoperative complications of mixed hemorrhoids and its influence on 

inflammatory factors. Methods: 90 cases of mixed hemorrhoid after operation were randomly divided into three groups: Huangbai Capsule 

Group (30 cases), Xiaozhi Lotion Group (30 cases) and Huangbai Capsule combined with Xiaozhi Lotion Group (30 cases). The changes of 

anal edema, pain and bleeding were recorded on the 3rd, 7th and 14th day after operation in three groups, and the statistics of TCM syndrome 

were completed. The granulation tissue of each group was detected by HE, and the expression of NF-κB and IFN-γ was detected by 

ELISA. Results: All the three groups can effectively alleviate the pain, edema, bleeding symptoms and improve the symptoms of traditional 

Chinese medicine mixed hemorrhoids; On the 14th day after operation, Huangbai Capsule combined with Xiaozhi Lotion Group was better 

than Xiaozhi Lotion Group and Huangbai Capsule Group, the difference was significant (P<0.05); The healing time of Huangbai Capsule 

combined with Xiaozhi Lotion group was significantly shorter than that of Xiaozhi Lotion group and Huangbai Capsule Group (P<0.05); 

There was no significant difference in the total effective rate. On the 14th day after operation, the expression of NF-κB and IFN-γin the 

three groups were all decreased, but that in the Huangbai Capsule combined with Xiaozhi Lotion group was significantly lower than that in 

the other two groups (P<0.05). On the 14th day after operation, the fibroblasts in the Huangbai capsule combined with Xiaozhi lotion group 

were found to be relatively dense and orderly, and collagen fibers and more capillary were clearly seen. Conclusion: Huangbai Capsule 

and Xiaozhi Lotion, guided by the theory of "Damp-heat treatment, internal and external treatment", have better effect on the postoperative 

complications of mixed hemorrhoids and inhibiting the expression of inflammatory factors.
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混合痔是由肛门同一点位齿线上下的内痔部

分和外痔部分静脉丛跨越齿状线相互融合而成。

混合痔的治疗术式多种多样，但不论是传统的外剥

内扎术或者采用微创手术，都不可避免地出现创面

疼痛、肛缘水肿、出血等并发症［1］，给患者带来较

大的痛苦，因此痔术后创面的修复是现代研究的热

点之一。“湿热论治、内外并治”是国医大师陈民

藩教授经过 50 多年的肛肠专科临床实践所形成的

学术思想。陈老主张内治法多从湿热论治、重在辨

证，外治法重在辨病、采取局部给药方式。本研究

以“湿热论治、内外并治”为指导思想，观察黄白

胶囊联合消痔洗剂对混合痔术后并发症的治疗效

果，探究创面愈合过程中炎症因子的变化，初步阐

明黄白胶囊联合消痔洗剂对混合痔术后的疗效及

作用机制。

1  资料与方法

1.1  一般资料

选取2022年 9月—2023年 9月福建中医药大学

附属人民医院肛肠二科的混合痔住院患者90例为观

察对象，采用随机数字表法分为黄白胶囊组、消痔洗

剂组、联合治疗（黄白胶囊 + 消痔洗剂）组，各

30 例。3组患者性别、年龄等一般资料比较无统计学

差异（P>0.05），具有可比性。见表1。本研究经医院

医学伦理委员会审查通过（批件号2022-064-02）。
表1 3组患者一般资料比较（n=30）

组别
性别 / 例

年龄 / 岁
男 女

联合治疗组 11 19 45.37±8.77

黄白胶囊组 15 15 44.43±12.97

消痔洗剂组 14 16 46.63±10.11

1.2  诊断标准

（1）西医诊断标准：参照《中国痔病诊疗指南

（2020）》［2］中的混合痔诊断标准。（2）中医诊断

标准：参照《中医肛肠科常见病诊疗指南》［3］中的

痔病湿热下注证辨证标准。临床表现：便血色鲜红、

量较多，肛门肿物脱出伴肿胀、灼热疼痛，便干或

溏，小便短赤，舌质红，苔黄腻，脉弦数。

1.3  纳入标准

（1）符合上述西医诊断标准和中医湿热下注

证辨证标准；（2）年龄 18~65 岁；（3）三大常规、

出凝血筛查、肝肾功能均在正常范围内；（4）本次

发病后未使用过其他治疗痔病的药物；（5）同意接

受本治疗方案并签署知情同意书。

1.4  排除标准

（1）痔病合并肛周脓肿、肛瘘、直肠息肉、直

肠恶性肿瘤或肠道感染性疾病者；（2）妊娠或哺乳

期妇女；（3）过敏体质及有多种药物过敏史者；（4）

合并心脑血管疾病、糖尿病等原发性疾病及精神病

者；（5）资料不全者；（6）正在使用对本研究有影

响的药物及在 1 周内接受过其他痔病疗法者。

1.5  治疗方法

3 组患者术后当天给予肛肠科常规治疗，术后

第 2 天常规换药。（1）黄白胶囊组：术后第 1 天开

始服用黄白胶囊（福建中医药大学附属人民医院

院内制剂，闽药制字 Z06106029，0.3 g），1.2 g/ 次，

2 次 /d，餐后口服。（2）消痔洗剂组：术后第 1 天

开始给予消痔洗剂外洗坐浴。中药组方：马齿苋

30 g，大黄 10 g，苦参 10 g，白矾 10 g，五倍子 10 g。

上述中药煎成 1 000 mL，每天便后用此洗剂（适当

温度下）熏洗浸泡肛门手术部位，每次约 10 min。

（3）联合治疗组：术后第 1 天开始给予黄白胶囊口

服，同时给予消痔洗剂外洗坐浴，2 种药物的用法、

用量分别同黄白胶囊组和消痔洗剂组。

1.6  观察指标

1.6.1  视觉模拟评分法（VAS）评分  采用国际

通用的 VAS，结合 1975 年全国中西医结合肛肠外

科会议制定的标准及临床实际情况进行疼痛评分。

0 分：无疼痛；2 分：疼痛呈间歇性，可耐受，不影

响睡眠；4 分：持续性疼痛，影响睡眠，口服一般

镇痛药物可缓解；6 分：持续性疼痛，影响睡眠，

需肌注度冷丁、吗啡等药方能止痛。

1.6.2  创缘水肿、出血评分  （1）水肿评分：参照

《中医病证诊断疗效标准》。0 分为无水肿；2 分为

轻度隆起，皮纹存在；4 分为中度隆起，皮纹不明显；

6 分为重度隆起，皮纹消失，皮肤发亮。（2）出血

评分：无便血，计 0 分；排便后便纸染血，无滴血，

计 2 分；排便时滴血，但便后出血可自行停止，计

4分；排便时滴血，便后不能自行停止，需压迫止血，

计 6 分。

1.6.3  创面愈合时间  记录术后第 1 天到创面完

全愈合所需的天数。

1.6.4  中医证候积分  评定标准参照《中药新药

临床研究指导原则（试行）》和《中医病证诊断疗

效标准》，见表 2。
表2 中医证候积分评定标准                     分

证候 正常 轻 中 重

主症 便血 0 2 4 6

脱出 0 2 4 6

肛门不适感 0 2 4 6

次症 大便干或溏 0 1 2 3

小便短赤 0 1 2 3

舌脉 舌质红，苔黄腻 0 1 1 1

脉弦数 0 1 1 1
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1.6.5  创面组织核转录因子（NF-κB）、干扰素 -γ

（IFN-γ）水平及病理学检测  术后第3、7、14天，

3 组患者留取肉芽组织标本进行检测及 HE 染色

观察。实验过程中用到的主要试剂及仪器：人

IFN-γ 检测试剂盒（福州沐享生物科技有限公司，

MM-0033H1），人 NF-κB 检测试剂盒（福州沐享

生物科技有限公司，MM-13786H2），全自动数字

玻片扫描仪（型号 GCell-60）。

1.6.5.1  ELISA 法检测 NF-κB、IFN-γ 水平  取

适量组织块，去除血液后称重；移入玻璃匀浆器，

加入 5~10 mL 预冷 PBS 冲洗，去除残留血液后进

行研磨；将制备好的匀浆液于 5 000×g 离心 5 min，

留取上清即可检测。具体操作步骤根据试剂盒说

明书进行。

1.6.5.2  创面组织病理学变化  将样本进行石蜡包

埋及切片，参照染色试剂盒说明书进行 HE 染色操

作，显微镜下观察并拍照。

1.7  疗效评定标准

依据治疗前及治疗后第 3、7、14 天中医证候

积分变化评定疗效。证候积分改善率 =（治疗前证

候总积分 - 治疗后证候总积分）/ 治疗前证候总积

分×100%。临床痊愈：中医证候积分改善率≥95%，

中医症状消失或基本消失；显效：70%≤中医证候积

分改善率＜ 95%，中医症状明显改善；有效：30% ≤

中医证候积分改善率＜70%，中医症状部分改善；无

效：中医证候积分改善率＜30%，中医症状无明显改

善，甚或加重。总有效率=（临床痊愈+显效+有效）

例数 /总例数×100%。

1.8  统计学方法

使用 SPSS 25.0 统计软件对数据进行分析。计

量资料以（ ±x s）表示，如果遵循正态分布，采用
方差分析进行组间比较；若数据不符合正态分布，

则采用中位数和四分位数［M（P25，P75）］描述，

并采取非参数检验进行组间比较。计数资料以n和%

表示，采用 χ2 检验；对于等级资料，采用 Wilcoxon

秩和检验。以 P<0.05 表示差异具有统计学意义。

2  结果

2.1  术后疼痛、水肿、出血积分比较

术后第 3 天，3 组疼痛、水肿、出血积分比较

无显著性差异（P>0.05）；术后第 7 天，3 组疼痛

积分高于术后第 3 天，考虑与术后炎症反应期有

关。术后第 14 天，3 组疼痛、水肿、出血积分均有

明显降低，且联合治疗组低于黄白胶囊组及消痔洗

剂组，差异均有统计学意义（P<0.05）。见表 3。
表3 3组术后第3、7、14天疼痛、水肿、出血积分比较（ ±x s，n=30）                            分

组别 时间 疼痛积分 水肿积分 出血积分

联合治疗组

术后第 3 天 3.46±1.16 2.87±1.25 1.10±1.37

术后第 7 天 4.33±1.66 1.00±1.15 0.73±0.58

术后第 14 天 0.93±1.14*# 0.27±0.69*# 0.21±0.44*#

黄白胶囊组

术后第 3 天 3.93±0.98 3.27±1.34 1.37±0.56

术后第 7 天 4.20±2.64 2.13±1.66 1.33±0.76

术后第 14 天 3.20±1.13* 1.27±1.23* 0.59±0.50*

消痔洗剂组

术后第 3 天 3.60±1.22 2.67±1.09 1.47±0.57

术后第 7 天 3.87±1.81 1.27±0.98 0.63±0.62

术后第 14 天 1.46±1.04* 0.67±0.96* 0.25±0.46*

注：与本组术后第3天比较，*P<0.05；与黄白胶囊组、消痔洗剂组术后第14天比较，#P<0.05。

2.2  中医证候积分比较

3 组术前中医证候积分比较差异无统计学意义

（P>0.05）。3 组术后第 3、7、14 天的中医证候积

分均有改善，且联合治疗组改善情况优于黄白胶囊

组及消痔洗剂组，差异均有统计学意义（P<0.05）。

见表 4。

表4 3组术后第3、7、14天中医证候积分比较［M（P25，P75），n=30］                                  分

组别 术前 术后第 3 天 术后第 7 天 术后第 14 天

联合治疗组 16.00（12.75，24.45） 10.00（9.00，13.45）*# 6.50（6.00，10.45）*# 1.00（0.00，2.45）*#

黄白胶囊组 17.00（13.75，24.45） 10.00（13.75，12.45）* 9.00（7.00，13.45）* 4.00（2.75，6.45）*

消痔洗剂组 16.00（13.00，24.45） 12.00（10.00，15.45）* 6.00（6.00，11.45）* 1.00（0.75，4.35）*

注：与术前比较，*P<0.05；与黄白胶囊组、消痔洗剂组比较，#P<0.05。

2.3  创面愈合时间及临床疗效比较

3 组术后创面愈合时间比较，联合治疗组短于

其他 2 组，差异有统计学意义（P<0.05）。3 组临

床疗效比较 , 联合治疗组高于其他 2 组，但差异无

统计学意义（P>0.05）。见表 5。
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2.4  NF-κB、IFN-γ 水平比较

3 组 NF-κB、IFN-γ 表达水平于术后第 7 天

均升高，考虑与创面术后 1 周为炎症反应高峰期有

关。3 组术后第 14 天 NF-κB、IFN-γ 水平均降低，

且联合治疗组低于其他 2 组，差异均有统计学意义

（P<0.05）。见表 6。
表6 3组NF-κB、IFN-γ水平比较（ ±x s，n=30）

组别 时间
NF-κB

/（pg·mL-1）

IFN-γ

/（pg·mL-1）

联合治疗组
术后第 3 天 57.39±8.45 42.53±2.66
术后第 7 天 128.79±9.77 120.89±17.24
术后第 14 天 82.25±8.01*# 60.64±8.93*#

黄白胶囊组
术后第 3 天 58.76±6.56 41.47±2.75
术后第 7 天 148.41±10.34 138.45±16.72
术后第 14 天 119.89±10.59* 101.097±14.03*

消痔洗剂组
术后第 3 天 58.19±7.37 41.94±5.97
术后第 7 天 147.49±14.43 142.53±19.64
术后第 14 天 121.83±13.90* 108.24±10.67*

注：与本组术后第3天比较，*P<0.05；与黄白胶囊组、消痔洗

剂组术后第14天比较，#P<0.05。

2.5  创面组织 HE 染色情况比较

光镜下观察发现，干预 14 d 后，黄白胶囊组创

面的新生胶原纤维生成增多，可见排列的成纤维细

胞；消痔洗剂组中亦可见成纤维细胞、新生的毛细

血管；联合治疗组中成纤维细胞分布相对密集且有

序，清晰可见胶原纤维生成及较多的毛细血管生

成。见图 1。

    黄白胶囊组                消痔洗剂组             联合治疗组

图1 创面组织HE染色情况比较（×200）

3  讨论

临床治疗混合痔多采用手术方法，但患处常出

现出血、水肿、疼痛等并发症，影响术后愈合［4］。

炎性反应在痔术后肛缘水肿、疼痛等的恢复以及

创面愈合过程中扮演重要角色。由于手术创伤，痔

术后患者机体处于炎性反应状态，痔疮病情本身

可引起出血、感染而促发炎性反应，手术引起的创

伤可进一步加剧炎性反应程度［5］。创面愈合机制

涉及生长细胞因子，同时与炎症因子也有密切关

系。NF-κB 信号通路在炎性反应中扮演重要角色，

其控制转录 DNA 和细胞因子的产生。静默状态下

NF-κB 分子与 NF-κB 抑制物（IκB）分子结合在

一起，分布在细胞浆中，当机体受到刺激后，IκB
分子会发生磷酸化，磷酸化后的 IκB 与 NF-κB 分

子分离，继而 NF-κB 分子进入核内调控生物学活

动。研究发现，NF-κB 信号通路通过促进水肿组

织及创面中的炎性反应，阻碍组织水肿恢复及创面

愈合［6］。NF-κB 参与炎症反应过程，对炎症因子、

黏附因子、趋化因子等调节发挥重要作用 , 并可上

调 IL-22、IFN-γ 炎性因子水平［7］。IFN-γ 是辅

助性 T 细胞的标志性细胞因子，可参与机体免疫

调节、抗病毒等过程，高水平的 IFN-γ 可加重机

体炎症反应［8］；IFN-γ 可诱导内皮细胞毒性反应，

促进炎性浸润［9］，可在创面引起炎症反应，不利于

创面愈合［10］。因此，抑制炎性反应是痔术后治疗

用药的主要特征［11］。

中医学认为，混合痔术后经络受损，筋脉弛

张，气血不足，气机不调，致皮肉缺少濡养、肌肤

腠理失养，热盛肉腐，创面愈合缓慢；或术后肌肤

损伤、伤口湿热仍盛，经络损伤致湿热下注，气血

失调而生肿痛，故中医治疗仍从湿热论治，宜以

清热利湿为主。“内外并治”理论源于《黄帝内经》 

并不断发展，是“外病内治，内病外治” 理论的升

华。《理瀹骈文》曰：“外治之理，即内治之理，外

治之药，即内治之药，所异者法耳。”黄白胶囊系

本院院内制剂，方中大黄味苦性寒，苦寒沉降，善

入脾胃，擅长泻下攻积，以攻决为用，通泄肠腑，

推陈出新，善导湿热从二便而出；黄柏苦寒，清热

之中尚有燥湿之性，善治下焦湿热，助君药大黄泻

表5 3组创面愈合时间及临床疗效比较（n=30）

组别 创面愈合时间 /d 临床痊愈 / 例 显效 / 例 有效 / 例 无效 / 例 总有效率 /%

联合治疗组  19.37±1.58* 0 22 6 2 93.33

黄白胶囊组 26.03±1.38 0 13 12 5 83.33

消痔洗剂组 23.07±1.86 0 18 9 3 90.00

注：与黄白胶囊组、消痔洗剂组比较，*P<0.05。
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热通便；湿热易阻碍肠道气机，白芷辛温，味香上

达，调大肠气机，行气宽肠；地榆、侧柏叶性寒味

涩，擅入下焦，既可清热凉血治出血之本，又可凝

络涩血治出血之标；佐药鬼针草属福建民间草药，

《泉州本草》记载其能散瘀消肿、解毒镇痛；甘草

调和诸药，顾护中焦。诸药合用，既能清热利湿、

泻热通便，又可宽肠理气、凉血止血。消痔洗剂

是由本院国医大师陈民藩研制的治疗痔疮的外用

药，临床疗效显著。方中马齿苋用量较大，意在清

热凉血，治疗痔漏便血，为君药；大黄生用，气味

厚重，性善走而不守，攻达下焦，与马齿苋合用可

增强泻下焦实火之功，为臣药；苦参、五倍子合用，

收湿燥湿之力倍增，湿去热解，协大黄、马齿苋以

清热，减轻湿热症状，同为臣药；白矾善走于疮疡

恶肉之间，为佐使药。诸药合用，共奏清热利湿、

消肿止痛之功。

本研究结果表明，3 组治疗方案均能对湿热下

注型混合痔术后并发症起到一定的改善作用。同

时也发现与单一治疗方法比较，运用口服与外用相

结合的方法，症状改善更明显，治疗效果更佳。在

炎症因子影响方面也揭示了联合治疗组能更有效

下调 NF-κB、IFN-γ 的表达，与光镜下观察的创

面愈合情况比较吻合。其可能的作用机制推测：黄

白胶囊联合消痔洗剂能更好地加强方中各中药成

分的抗炎抑菌镇痛功效，对创面愈合过程中的炎症

因子有较好的调控作用。由此说明，以“湿热论治、

内外并治”学术思想指导的黄白胶囊联合消痔洗

剂应用于临床，能更有效改善痔术后的并发症，并

促进创面愈合。

本研究以“湿热论治、内外并治”为纲，运用

黄白胶囊联合消痔洗剂治疗痔术后并发症，并探究

其在术后愈合过程中对炎症因子的影响，初步阐明

“湿热论治、内外并治”学术思想对治疗混合痔术

后并发症的指导作用。但其内在炎症因子调控机

制尚不清楚，需进一步深入研究。
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