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健脾利湿通络方联合涌泉穴艾灸治疗下肢静脉性水肿湿邪瘀阻证的 
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［摘要］ 目的 观察健脾利湿通络方联合涌泉穴艾灸治疗慢性下肢静脉性水肿湿邪瘀阻证的临床疗效。 

方法 将符合纳入标准的 70 例慢性下肢静脉性水肿湿邪瘀阻证患者随机分为 2 组，每组 35 例。对照组采用艾灸

涌泉穴治疗，试验组在对照组治疗方案的基础上服用健脾利湿通络方治疗。两组患者均治疗 4 周。统计两组患者的

治疗总有效率，比较两组患者治疗前后中医证候积分、患肢症状及体征积分、患肢周径、血清炎症因子水平和安全

性。结果 试验组共 34 例患者纳入最终结果统计，治疗总有效率为 91.17%（31/34）；对照组共 33 例患者纳入最

终结果统计，治疗总有效率为 69.70%（23/33）。试验组治疗总有效率高于对照组（P＝0.026）。两组患者治疗后中

医证候积分、患肢症状及体征积分、患肢髌骨下缘下 15 cm 处及胫骨内髁上缘上 2 cm 处周径、血清炎症因子（IL-6
和 TNF-α）水平均低于治疗前（均 P＜0.05），且治疗后试验组上述各指标（除胫骨内踝上 2 cm 处周径外）均低于

对照组（均 P＜0.05）。治疗过程中，两组患者的肝、肾功能均未见明显异常，均未出现严重不良反应。结论 健脾

利湿通络方联合涌泉穴艾灸治疗慢性下肢静脉性水肿能够明显改善患肢的症状、体征，减轻机体炎症反应。
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Jianpi Lishi Tongluo decoction combined with Yongquan moxibustion in treatment of lower limb venous edema 
with damp pathogen and blood stasis syndrome: a randomized controlled trial
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［ Abstract ］ Objective To observe the clinical effect of Jianpi Lishi Tongluo decoction combined with Yongquan 

moxibustion in the treatment of chronic lower limb venous edema (CLLVE) with damp pathogen and blood stasis syndrome. 
Methods Seventy CLLVE patients with damp pathogen and blood stasis syndrome were randomly divided into 2 groups, with 
35 cases in each group. The control group received Yongquan moxibustion treatment, while the experimental group received 
Jianpi Lishi Tongluo decoction in addition to Yongquan moxibustion. Both groups were treated for 4 weeks. The total effective 
rate of the 2 groups was calculated, and the traditional Chinese medicine (TCM) symptom scores, symptoms and signs scores, 
limb circumferences, serum inflammatory factor levels and safety of the 2 groups were compared before and after treatment. 
Results A total of 34 patients were included in the experimental group, and the total effective rate was 91.17% (31/34). A 
total of 33 patients were included in the control group, and the total effective rate was 69.70% (23/33). The total effective rate 
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of the experimental group was significantly higher than that of the control group (P＝0.026). After treatment, both groups 
showed decreased TCM syndrome scores, symptom and sign scores of the affected limb, circumferences of the affected limb 
15 cm below the lower edge of patella and 2 cm above the upper edge of tibial medial condyle, and levels of inflammatory 
factors (interleukin-6 and tumor necrosis factor-α) (all P＜0.05). Moreover, the above indexes in the experimental group were 
significantly lower than those in the control group except for the circumference of the limb 2 cm above the upper edge of tibial 
medial condyle (all P＜0.05). During the treatment, no abnormalities were observed in the liver or kidney functions for either 
group, and there were no serious adverse reactions. Conclusion Jianpi Lishi Tongluo decoction combined with Yongquan 
moxibustion can significantly improve symptoms and signs of affected limbs in CLLVE patients with damp pathogen and blood 
stasis syndrome and reduce systemic inflammation response.

［ Key words ］ chronic lower limb venous edema; damp pathogen and blood stasis syndrome; Jianpi Lishi Tongluo 

decoction; moxibustion; Yongquan point
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慢性下肢静脉性水肿（chronic lower limb venous 
edema，CLLVE）是外周血管系统常见的疾病之一［1］，

因下肢静脉血管内血栓形成影响下肢静脉血液回

流，使血液淤滞，出现下肢水肿［2］。CLLVE 是一

种慢性退行性疾病，发病率随着年龄的增长而增 
加［3］，女性发病率高于男性［4］。该病多发于双下肢，

往往随着年龄增大、患者就医延迟及病情迁延日

久等因素，演变成慢性炎性进展性疾病［5］。慢性炎

症反应可导致细胞外基质过度降解，诱发下肢皮肤

营养障碍性病变，进而出现局部淤积性皮炎、溃疡 
等［6］。现代医学治疗 CLLVE 的方法包括服用血管

活性药物（迈之灵、地奥司明）及利尿剂、使用弹

力绷带保守治疗等，严重病例可能需要介入治疗或

手术治疗，但手术并发症较多，而中、重度水肿又

是手术禁忌证之一，目前尚缺乏行之有效的手段。

在中医学领域，CLLVE 属于“水肿”“股肿”

范畴。人体内水液的运行依靠肺气通调、脾气传

输、肾气开阖，故水肿的形成与肺、脾、肾功能密

不可分。奚九一教授基于长期的临床实践经验，提

出“脉络湿瘀”是血脉相关疾病的主要致病因素，

基于此理论，在治疗时应在坚持“健脾利湿”这一

基本治疗原则的基础上加入活血通脉的治疗方法，

以改善血液循环、促进血脉畅通，从而提升治疗效

果［7］。涌泉穴艾灸具有温阳通脉、调理气血的作

用，既往研究发现冰硝散外敷配合涌泉穴艾灸能够

缓解阳虚水泛型心力衰竭患者下肢水肿［8］。基于

此，根据中医异病同治的原则，本研究通过随机对

照试验观察健脾利湿通络方联合涌泉穴艾灸治疗

CLLVE 湿邪瘀阻证的临床疗效。

1 资料和方法

1.1 研究设计 本研究为单中心探索性临床研

究，采用随机、单盲、平行对照的临床研究设计方

法，研究对象为 2022 年 9 月至 2023 年 9 月在上海

市虹口区江湾医院中医门诊及病房诊断为 CLLVE
湿邪瘀阻证的患者。根据既往报道及临床经验，

取艾灸治疗有效率为 54%，健脾利湿方联合艾灸

治疗的有效率为 90%，检验效能为 90%，两组例

数相等，经 PASS 15.0 软件计算样本量为 56，考

虑 10%～20% 的脱落率，最终共纳入病例 70 例。

采用随机数字表法将 70 例患者分为试验组和对照

组，每组 35 例。本研究通过上海市虹口区江湾医

院伦理委员会审批［2022 第（015）号］。

1.2 研究对象入选标准  
1.2.1 诊断标准 （1）CLLVE 西医诊断标准［9］：

①病程＞6 个月；②下肢可凹性水肿，伴酸沉、胀

痛，站立时加重，平卧抬高肢体可明显缓解；③晨

轻暮重，起病缓慢，逐渐加重；④可伴有局部皮肤

瘙痒、足靴区色素沉着，严重者小腿部出现淤积性

皮炎、溃疡；⑤彩色超声检查显示下肢深静脉瓣膜

功能不全或下肢深静脉血栓形成后大部分再通。

（2）CLLVE 湿邪瘀阻证中医诊断标准［10］：①主

症为患肢肿胀疼痛，浅静脉可明显迂曲扩张，可有

结节条索，足靴区有轻重不等的色素沉着，伴皮肤

瘙痒；②次症为身体困重，胸闷脘满，神疲麻木，

大便溏；③舌象为舌质淡黯、可有瘀斑、苔白或白

腻，脉象为脉弦涩。（3）辨证标准：由 2 名副高

级或以上职称的中医专家进行辨证，辨证不一致时
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由第 3 名中医专家进行辨证；如均不一致，则病例

不予纳入。

1.2.2 纳入标准 （1）年龄≥18 岁；（2）符合

上述 CLLVE 西医诊断标准和 CLLVE 湿邪瘀阻证中

医诊断标准；（3）血红蛋白≥110 g/L，白蛋白≥ 

35 g/L，近 1 个月内未接受其他干预治疗。（4）自愿

参与本试验，签署知情同意书，遵守试验规定。

1.2.3 排除标准 （1）下肢溃疡；（2）局部组织

出现严重感染；（3）急性下肢深静脉血栓形成；

（4）因血栓性浅静脉炎导致水肿；（5）慢性下肢

淋巴水肿；（6）妊娠或肿瘤压迫引起的下肢水肿；

（7）有严重内脏疾患或精神疾患，病情控制不稳

定；（8）器质性水肿，如心源性水肿、肝源性水

肿、肾源性水肿等；（9）治疗依从性和配合度较 
差；（10）对治疗用药存在过敏迹象；（11）治疗前

服用迈之灵、地奥司明片等改善下肢微循环的药物。

1.3 治疗方法 （1）对照组：采用中医灸疗器具

（重庆百笑医疗设备有限公司）进行艾灸治疗，

取患侧涌泉穴，艾灸至局部皮肤出现轻微的红晕

为止，每次艾灸 10 min，每天定时进行一次艾灸。 
4 周为 1 疗程，疗程结束后电话随访 3 个月。（2）试 
验组：在对照组治疗方案基础上服用健脾利湿通络

方。处方为黄芪 15 g、防己 12 g、茯苓 15 g、泽泻

12 g、益母草 15 g、猪苓 15 g、丹皮 12 g、赤芍 12 
g、桂枝 6 g、白术 12 g、丹参 15 g、川牛膝 12 g、 
炙甘草 6 g，由本院中药房提供及煎制，采用煎药

机水煎至 400 mL，分早、晚 2 次温服。4 周为 1 疗

程，疗程结束后电话随访 3 个月。

1.4 临床疗效评价 参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》［11］及《临床疾病诊断依据治愈好

转标准》［12］拟定临床疗效评价标准。治愈：治疗

后患者临床症状及体征完全消失，中医证候积分较

治疗前减少 90% 及以上；显效：治疗后患者临床

症状及体征明显改善，中医证候积分较治疗前减少

70%～89%；有效：治疗后患者临床症状及体征有

所改善，中医证候积分较治疗前减少 30%～69%；

无效：治疗后患者临床症状及体征无任何改善或加

重，中医证候积分较治疗前减少不足 30%。治疗总

有效率为治愈＋显效＋有效的患者例数除以该组患

者总例数。

中医证候分为主症（下肢肿胀、浅静脉迂曲怒

张、皮肤溃疡等）、次症（身体困重、脘腹胀满、

神疲乏力、大便溏）和舌苔脉象（舌质黯淡、可伴

有瘀斑，脉弦涩等）。每项分别以 0～3 分计分，0
分为无，1 分为轻度，2 分为中度，3 分为重度［10］。

患肢症状分为肿、沉、胀、酸、疼、痒 6 项。

每项症状分别以 0～3 分计分，0 分为从未出现， 
1 分为有时出现，2 分为一直出现但休息后可缓解，

3 分为一直出现并且休息后难以缓解。

患肢体征分为水肿、色素沉着、瘀积性皮炎 3
项。每项体征分别以 0～3 分计分。水肿：0 分为无

水肿，1 分为Ⅰ度水肿（轻度凹陷，局限于踝关节

以下），2 分为Ⅱ度水肿（中度凹陷，超过踝关节，

但未过膝关节），3 分为Ⅲ度水肿（重度凹陷，超

过膝关节）；色素沉着：0 分为无色素沉着，1 分

为色素沉着较浅、范围相对局限（直径一般小于 
1 cm），2 分为有较明显散在片状色素沉着（直径一

般大于1 cm），3分为色素沉着较深、范围相对较大；

瘀积性皮炎：0 分为无皮炎症状，1 分为局部症状较

轻、皮损范围小于1 cm，2分为有瘀积性皮炎的表现，

3 分为局部症状加重或皮损范围大于 1 cm。

1.5 其他观察指标 下肢周径测量：测定髌骨上

缘上 15 cm 处、髌骨下缘下 15 cm 处、胫骨内髁上

缘上 2 cm 处肢体周径。

炎症因子水平：采集患者空腹状态下的静脉血

5 mL，离心取血清，采用双抗体夹心 ELISA 检测

IL-6 和 TNF-α 水平，严格按试剂盒说明操作（试剂

盒购自泰州泽成生物技术有限公司）。

安全性：测量并记录患者的呼吸、脉率、心

率、血压、体温，检测患者的二便常规、肝肾功

能，并记录异常结果。

1.6 统计学处理 采用 SPSS 24.0 软件进行数据分

析。呈正态分布的计量资料以 x±s 表示，两组间比

较采用独立样本 t 检验；对同一组内治疗前后的数

据进行比较时，先对治疗前后的差值进行正态性检

验，若差值服从正态分布则采用配对样本 t 检验，

若差值不服从正态分布则采用 Wilcoxon 符号秩检

验。计数资料以例数和百分数表示，分类资料组间

比较采用 χ2 检验，等级资料组间比较采用 Wilcoxon
秩和检验。检验水准（α）为 0.05。

2 结 果

2.1 一般资料 试验组 1 例患者退出治疗，共 34
例纳入统计分析（脱落率 2.9%）；对照组 1 例患
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者退出治疗，1 例资料记录不详，共 33 例纳入统计

分析（脱落率 5.7%）。两组患者年龄、性别、病程、

BMI、既往治疗方式（手术治疗、药物治疗）、下

肢水肿程度差异均无统计学意义（均 P＞0.05），

见表 1。

表 1 两组患者一般资料比较

指标 试验组 N＝34 对照组 N＝33 P值

年龄/岁, x±s 56.87±11.53 56.92±11.62 0.851
BMI/(kg·m－2), x±s 28.90±3.70 29.20±4.10 0.702
性别, n (%) 0.676
 女 21 (61.76) 22 (66.67)
 男 13 (38.24) 11 (33.33)
病程, n (%) 0.539
 0～5 年 25 (73.53) 22 (66.67)
 ＞5 年   9 (26.47) 11 (33.33)
既往治疗方式, n (%) 0.695
 手术治疗 15 (44.12) 13 (39.39)
 药物治疗 19 (55.88) 20 (60.61)
水肿程度, n (%) 0.707
 Ⅰ度 10 (29.41) 12 (36.36)
 Ⅱ度 19 (55.88) 18 (54.55)
 Ⅲ度   5 (14.71) 3 (9.09)

BMI：体重指数.

2.2 临床疗效 试验组临床治愈 3 例（8.82%）、

显效 19 例（55.88%）、有效 9 例（26.47%）、无

效 3 例（8.82%），对照组临床治愈 0 例、显效 13
例（39.39%）、 有 效 10 例（30.30%）、 无 效 10
例（30.30%），试验组疗效优于对照组（Z＝2.588，
P＝0.010）。进一步计算治疗总有效率，试验组

总有效率为 91.17%（31/34），对照组总有效率为

69.70%（23/33），差异有统计学意义（χ2＝4.941，
P＝0.026）。

治疗前，两组患者中医证候积分、患肢症状及

体征积分差异均无统计学意义（均 P＞0.05）；治

疗后，两组患者中医证候积分、患肢症状及体征积

分均低于治疗前（均 P＜0.05），并且治疗后试验

组上述各积分均低于对照组（均P＜0.05）。见表 2。
2.3 患肢周径 治疗前，两组患者髌骨上缘上 15 cm
处、髌骨下缘下 15 cm 处、胫骨内髁上缘上 2 cm
处肢体周径差异均无统计学意义（均 P＞0.05）；

治疗后，两组患者髌骨上缘上 15 cm 处肢体周径与

治疗前比较差异均无统计学意义（均 P＞0.05），

但两组髌骨下缘下 15 cm 处、胫骨内髁上缘上 
2 cm 处肢体周径均低于治疗前（均 P＜0.05），并

且治疗后试验组髌骨下缘下 15 cm 处肢体周径低于

对照组（P＜0.05）。见表 3。

表 2 两组患者中医证候积分、患肢症状及体征积分比较

x±s

指标
试验组 n＝34 对照组 n＝33

治疗前 治疗后 差值 治疗前 治疗后 差值

中医证候积分

 主症 3.97±0.31 1.46±0.18*△ 2.51±0.33▲ 4.03±0.30 2.17±0.39* 1.86±0.52

 次症 2.57±0.14 0.82±0.10*△ 1.75±0.15▲ 2.59±0.17 1.31±0.12* 1.28±0.20

 舌苔脉象 1.38±0.08 0.48±0.06*△ 0.90±0.11▲ 1.40±0.12 0.98±0.14* 0.42±0.17

患肢症状积分

 肿 2.68±0.20 0.70±0.11*△ 1.98±0.20▲ 2.64±0.21 1.23±0.24* 1.41±0.32

 沉 2.59±0.20 0.63±0.09*△ 1.97±0.23▲ 2.60±0.19 1.26±0.39* 1.34±0.37

 胀 2.71±0.24 0.81±0.13*△ 1.90±0.28▲ 2.69±0.22 1.39±0.29* 1.30±0.41

 酸 2.54±0.21 0.63±0.33*△ 1.85±0.42▲ 2.51±0.21 1.19±0.46* 1.33±0.56

 疼 2.49±0.23 0.56±0.09*△ 1.93±0.24▲ 2.51±0.17 1.23±0.31* 1.28±0.34

 痒 2.28±0.23 0.59±0.08*△ 1.69±0.23▲ 2.31±0.26 1.21±0.37* 1.10±0.44

患肢体征积分

 水肿 2.57±0.23 0.71±0.13*△ 1.86±0.28▲ 2.55±0.25 1.25±0.40* 1.30±0.54

 色素沉着 2.18±0.29 0.51±0.07*△ 1.67±0.31▲ 2.16±0.35 1.11±0.37* 1.05±0.56

 瘀积性皮炎 2.24±0.22 0.62±0.07*△ 1.62±0.23▲ 2.21±0.21 1.07±0.34* 1.14±0.39
*P＜0.05 与同组治疗前比较；△P＜0.05 与对照组治疗后比较；▲P＜0.05 与对照组差值比较.
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2.4 血清炎症因子水平 治疗前，两组患者血清

IL-6、TNF-α 水平差异均无统计学意义（均 P＞
0.05）；治疗后，两组患者血清 IL-6、TNF-α 水平

均低于治疗前（均 P＜0.05），并且治疗后试验组

的血清 IL-6、TNF-α 水平均低于对照组（均 P＜ 

0.05）。见表 4。

表 3 两组患者患肢周径比较

cm, x±s

指标
试验组 n＝34 对照组 n＝33

治疗前 治疗后 差值 治疗前 治疗后 差值

髌骨上缘上 15 cm处周径 46.53±2.72 45.08±2.20 1.45±3.18 46.51±2.47 45.87±2.33 0.64±3.53
髌骨下缘下 15 cm处周径 37.03±1.66 32.35±1.39*△ 4.68±2.24▲ 37.01±2.02 35.54±1.29* 1.47±1.40
胫骨内髁上缘上 2 cm处周径 27.25±2.01 25.01±1.38* 2.24±1.91▲ 27.33±1.39 25.74±1.08* 1.60±1.23

*P＜0.05 与同组治疗前比较；△P＜0.05 与对照组治疗后比较；▲P＜0.05 与对照组差值比较.

表 4 两组患者血清炎症因子水平比较

(ng·L－1), x±s

指标
试验组 n＝34 对照组 n＝33

治疗前 治疗后 差值 治疗前 治疗后 差值

IL-6 29.37±2.99   9.63±2.28*△ 19.74±3.42▲ 26.62±2.94 18.22±2.07* 11.40±2.20
TNF-α 32.89±3.70 10.53±2.80*△ 22.36±4.38▲ 32.24±3.25 22.00±3.82* 10.24±2.93

*P＜0.05 与同组治疗前比较；△P＜0.05 与对照组治疗后比较；▲P＜0.05 与对照组差值比较. IL-6：白细胞介素 6；TNF-α：肿
瘤坏死因子α.

2.5 安全性评价 在治疗过程中，两组患者的生

命体征、二便常规、肝肾功能均未见异常。试验组

患者未出现明显不良反应，对照组患者出现轻度腹

泻 1 例、轻度消化不良 1 例。

3 讨 论

健脾利湿通络方是奚九一教授临床治疗

CLLVE 湿邪瘀阻证常用的方剂，具有健脾益

气 利 水、 抗 氧 化、 抗 凝、 抗 炎 的 作 用，结 合

CLLVE“湿”“瘀”“虚”的病机特点，全方发

挥健脾益气、利湿通络之功效［13］。该方组方由五

苓散与防己茯苓汤化裁而成。五苓散出自《伤寒

论》，利水疗效确切，巧用桂枝温阳通脉，共奏温

通气血以利水散瘀功效［14］。防己茯苓汤出自《金

匮要略》，“皮水为病，四肢肿，水气在皮肤中，

四肢聂聂动者，防己茯苓汤主之”，该方具有渗湿

利水、健脾益气之功效［15］。

方中黄芪与防己共为君药，走表祛湿，健脾利

水。黄芪健脾益气利水，为治脾虚水肿之要药［16］；

CLLVE的发生与脾虚气弱关系密切，而黄芪可补气

益脾，恢复脾之运化之功，水湿运行则水肿自消。

现代药理学研究表明，黄芪中主要有效成分黄芪多

糖、黄芪甲苷、黄芪黄酮等具有良好的抗炎、抗氧

化、免疫调节作用［17］，这些作用可以保护血管和

肝肾功能，抑制炎症因子 TNF-α、IL-6 的生成［18］。 
防己祛风湿止痹痛、利水消肿，现代药理学研究不

仅验证了防己传统的利水消肿、祛风湿、止痛功

效，也揭示了其在抗炎、抗风湿等多个领域的药理

作用［19-21］。这对于治疗风湿性关节炎、水肿等相

关疾病至关重要。

此方臣以茯苓、猪苓、泽泻，均有淡渗利湿之

用，三药配伍，起“通阳不在温，而在利小便”之 
效［22］，既能驱散下肢筋脉之水湿，又能助脾运化

以升阳。现代药理学研究表明茯苓、泽泻、猪苓

等有利尿、抗炎、调节免疫等作用［23-26］，能够下

调炎症因子如 IL-6、TNF-α 的表达［27-28］。此外，方

中白术健脾燥湿，温补中焦；赤芍走三焦而活血化

瘀利水，同时缓和桂枝辛燥之性，利水而不伤阴；

丹参、赤芍为荣脉之品，可培植人体正气，强健脉

络，从根本上改善下肢静脉水肿的问题［29］。益母

草、丹皮、赤芍为化瘀通络利水之品。甘草调和诸

药，与黄芪协同，增强黄芪健脾益气利水的作用。

此方集多味中药，共同发挥益气健脾、温阳利水、

活血通络的作用。现代药理学研究表明，防己黄芪

汤（由防己、黄芪、甘草、白术组成）具有利水、

镇痛、消炎、扩张血管、调节肠道菌群、改善微循

环等作用［30-32］。血瘀偏重者可加桃仁、川芎等，亦

可加地龙、水蛭以祛瘀通络。若兼有湿热，可去黄
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芪，加用二妙。

本研究选取涌泉穴进行艾灸。涌泉穴位于足

底，乃足少阴肾经五腧穴中的井穴，是肾经经气所

出之处，《灵枢》记载“肾出于涌泉，涌泉者……

为井木”。井穴多位于四肢末端，是十二经脉阴阳

之气起始之处，亦是阴阳经脉之气交汇于四末所在

之处。《灵枢》记载“所出为井”，《类经》亦云“脉

气由此而出，如井泉之发”，均说明涌泉穴是气血

经脉循行始发之处，好比水之源头［33］。故艾灸涌

泉穴利水消肿作用明显。此处分布有足底内侧神经

支，有趾短屈肌腱、趾长屈肌腱、第二蚓状肌，深

层为骨间肌，有胫前动脉的足底弓，同时足底还分

布有丰富的毛细血管和末梢神经，与全身各部位联

系紧密［34］。

本研究采用健脾利湿通络方联合涌泉穴艾灸治

疗 CLLVE，患者治疗后不仅在中医证候主症（下

肢肿胀）上有改善，在次症（身体困重、乏力、大

便溏）及舌苔脉象上均有改善，且改善程度优于仅

行涌泉穴艾灸的对照组；对患肢症状及体征积分、

下肢周径、血清炎症因子水平等指标的观察也证实

了相同的效果。这说明相较于涌泉穴艾灸治疗，健

脾利湿通络方联合涌泉穴艾灸对改善患肢水肿更有

效，两种疗法联合使用不仅在患肢局部和经络上起

作用，还从整体上降低了患者的炎症反应水平。治

疗过程中，患者的肝肾功能均未见明显异常，均未出

现严重不良反应，说明两种治疗方案的安全性良好。

综上所述，健脾利湿通络方联合涌泉穴艾灸治

疗 CLLVE 能够明显改善患肢的症状、体征，减轻

机体炎症反应，安全性良好，值得临床应用推广。

但本研究采用的是单中心小样本量的研究，随访时

间短，后期需扩大样本量、延长随访时间，并开展

多中心随机对照研究进一步验证。
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