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(57)摘要

本发明公开了用于治疗骨和软组织化脓性

炎症的中药组合物和中药合剂，该中药组合物包

含如下中药：连翘15重量份、金银花15重量份、紫

花地丁15重量份、蒲公英30重量份、牡丹皮30重

量份、赤芍10重量份、怀牛膝10重量份、当归10重

量份、猪苓10重量份、甘草5重量份，或者连翘3重

量份、金银花2重量份、紫花地丁6重量份、蒲公英

6重量份、丹皮2重量份、赤芍2重量份、怀牛膝3重

量份、当归3重量份、猪苓3重量份、甘草1重量份。

本发明的中药组合物和中药合剂具有清热解毒、

凉血活血排毒作用，适用于各类骨和软组织化脓

性炎症。
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1.一种中药合剂在制备治疗骨和软组织化脓性炎症的药物中的应用，所述中药合剂为

如下配方之一：

配方一：连翘3kg、金银花2kg、紫花地丁6kg、蒲公英6kg、丹皮2kg、赤芍2kg、怀牛膝3kg、

当归3kg、猪苓3kg、甘草1kg、尼泊金乙酯6g、苯甲酸40g、单糖浆4000mL，共制成20000mL，分

装为500mL/瓶，其给药剂量为：先单次30mL、每日3次口服×14天后，继续单次30mL、每日3次

口服巩固1月；制备方法为：取所述中药原料加水充分浸润后，加入水超过药面2‑4cm煎煮两

次，第一次煮沸后保持微沸2小时，第二次煮沸后保持微沸1小时，合并两次药液沉淀不低于

12小时，取出清液，浓缩至适量，趁热加入防腐剂尼泊金乙酯、苯甲酸及单糖浆搅匀，分装，

高压灭菌得到；

配方二：连翘15g、金银花15g、紫花地丁15g、蒲公英30g、牡丹皮30g、赤芍10g、怀牛膝

10g、当归10g、猪苓10g、甘草5g，水煎服用，其给药剂量为：先口服×7剂后，继续口服×7剂。
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用于治疗骨和软组织化脓性炎症的中药组合物和中药合剂

技术领域

[0001] 本发明涉及中医药领域，具体涉及一种治疗骨和软组织化脓性炎症的中药组合

物，尤其涉及一种包含上述中药组合物的中药合剂。

背景技术

[0002] 软组织化脓性感染包括中医“疖、痈、丹毒”等范畴，晋代葛洪的《肘后备急方》中最

早出现“疖”的名称，谓之疖候(疖肿)。《普济方》治疖(附论)：“夫疖者，由风湿冷气搏于血，

结聚所生也……其不消而溃者，即宜捻去脓，至清血出；若脓汁未尽，其疮合者则更发

也……若脓汁不尽，多变成也。”。中医“疖”病多为外感暑湿，或因嗜酒、嗜食辛辣刺激之味，

湿热毒三邪合而郁于肌肤而发病；或素体虚弱，腠理失司，复感风热邪所致。“痈”是气血为

毒邪壅塞而不通的意思，有“内痈”与“外痈”之分，内痈生在脏腑，外痈生在体表。《灵枢·痈

疽》云：“痈者，其上皮薄以泽。此其候也。热胜则肉腐，肉腐则为脓，然不能陷，骨髓不为焦

枯，五脏不为伤，故命曰痈。”，中医认为痈疽之发病，多因外感风温夹痰热或肝胃火毒夹痰

热侵袭少阳阳明之络，蕴结于颈侧而发；亦有因乳蛾、口疳、龋齿或头面疖肿等感染毒邪而

诱发者。“丹毒”病名的明确提出，见于隋·巢元方所记《诸病源候论·丹毒病诸侯》，记载曰

“丹毒，人身体忽然掀赤，如丹涂之状故谓之丹”。本书还记载了丹毒的好发部位，“或发于手

足，或发于腹上，如掌大”。《中医病证诊断疗效标准》定义其为；丹毒多由皮肤、黏膜损伤，外

受火毒与血热搏结，蕴阻肌肤，不得外泄，致患部鲜红灼热，有如涂丹为特征的急性感染疾

病。现代中医认为丹毒发病除了外感、内发，还有一些诱发因素，湿热下注型足癣，同时外感

热邪，出现糜烂，毒邪入里，易诱发丹毒；外伤及疮疡病患者，皮肤屏障遭到破坏，毒邪侵袭，

导致疾病发生；有研究表明手术患者及体质虚弱者，正气不足，邪气侵袭，易诱发丹毒；饮食

辛辣、烟酒史可使体内热邪蕴结，加重发病的机率。

[0003] 在中医学中虽无骨髓炎之病名，但对本病早已有认识。如在《灵枢·痈疽》篇，将涉

及股胫(本病好发部位)的痈疽，命名为股胫疽，指出“其状不甚变，而痈脓搏骨”，表明脓液

涉及骨髓。隋《诸病源候论》中把本病分为“附骨痈”和“附骨疽”两类，从本病以血虚寒凝多

见而论，一般可归属于“附骨疽”或“流注”之中。在《千金要方》、《外科正宗》等著作中均载有

“附骨疽论”，《疡科心得集》描述本病的病因症候更为详细。在治疗上，历代医家积累了丰富

的经验，如《疡科会粹》中即总结了一套包括洗药、拔毒、去死肉、去腐骨、开口除脓、贴膏、收

口、生肌等在内的外治之法，对今天临床仍有重要参考价值。现代中医学认为病因包括外感

六淫，邪毒感染，筋骨损伤，七情内伤，正气亏虚，饮食失调，肾虚等；而邪毒乘虚内侵，蕴而

化热，导致气血壅塞，化腐成脓蚀骨是该病的基本病机.毒邪聚集于内是病机之关键，正气

亏虚是主要病理因素，二者互为因果。

[0004] 软组织化脓性炎症是临床常见疾病，包括疖、痈、急性蜂窝组织炎、急性淋巴管炎

和急性淋巴结炎、脓肿、髂窝脓肿、褥疮感染等，多为细菌感染，西医常规采用抗生素治疗，

但复发率较高，具有一定的副作用及局限性。如下肢丹毒的复发率逐渐升高，且呈年轻化趋

势，单纯西医抗生素治疗，机体易产生耐药性，易造成淋巴液回流不畅阻塞淋巴管，形成淋
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巴水肿；如化脓性骨髓炎病程长，致病菌对抗菌素已不敏感，骨质破坏形成死骨死腔、瘘道

流脓反复不愈，为骨科难治病之一。中医药在此类病症中具有特色及优势，软组织化脓性感

染多由外感风温夹痰热或肝胃火毒夹痰热结聚而成，有局部的红肿热痛表现，故多重用清

热解毒之品以清热解毒，古今方药中相类似者皆以重用金银花为主。而痈疽发背的病机之

一是温热邪毒壅塞气血不通，血因火结，因此清热凉血法配合清热解毒之品有利于清解血

分热毒而促进邪毒排出体外。综合上述，目前人们更倾向于采用中西医结合的方法来治疗

此病。

发明内容

[0005] 本发明提供一种治疗骨和软组织化脓性炎症的中药组合物，包含如下中药：连翘

15重量份、金银花15重量份、紫花地丁15重量份、蒲公英30重量份、牡丹皮30重量份、赤芍10

重量份、怀牛膝10重量份、当归10重量份、猪苓10重量份、甘草5重量份。

[0006] 本发明还提供一种治疗骨和软组织化脓性炎症的中药组合物，包含如下中药：连

翘3重量份、金银花2重量份、紫花地丁6重量份、蒲公英6重量份、丹皮2重量份、赤芍2重量

份、怀牛膝3重量份、当归3重量份、猪苓3重量份、甘草1重量份。

[0007] 本发明还提供一种中药合剂，包含任一所述治疗骨和软组织化脓性炎症的中药组

合物。

[0008] 优选地，所述中药合剂的制备方法为：取任一所述中药组合物原料加水充分浸润

后，加入水超过药面2‑4cm煎煮两次，第一次煮沸后保持微沸2小时，第二次煮沸后保持微沸

1小时，合并两次药液沉淀不低于12小时，取出清液，浓缩至适量，趁热加入防腐剂及单糖浆

搅匀，分装，高压灭菌得到。

[0009] 更优选地，所述防腐剂为尼泊金乙酯和/或苯甲酸。

[0010] 更优选地，所述中药合剂包含连翘3kg、金银花2kg、紫花地丁6kg、蒲公英6kg、丹皮

2kg、赤芍2kg、怀牛膝3kg、当归3kg、猪苓3kg、甘草1kg、尼泊金乙酯6g、苯甲酸40g、单糖浆

4000ml，共制成20000ml，分装为500ml/瓶。

[0011] 本发明还提供所述中药组合物或者所述中药合剂在治疗骨和软组织化脓性炎症

中的应用。

[0012] 金银花：性甘寒，归肺、心、胃经，以两清气血热毒为君药；《滇南本草》云：“清热，解

诸疮、痈疽发背、无名肿毒、丹瘤、瘰疬。”

[0013] 蒲公英：味苦、甘，性寒，归肝胃二经，具有清热解毒、消肿行滞、利尿散结之功效，

常用于治疗疔毒疮肿等症。《滇南本草》云：敷诸疮肿毒，疥癞癣疮；祛风，消诸疮毒，散瘰疬

结核；止小便血，治五淋癃闭，利膀胱。

[0014] 紫花地丁：性苦寒，归心、肝经，具有清热解毒，凉血消肿，利湿之功效，主治疔疮、

痈肿等症。《本草纲目》记载：“治一切痈疽发背，疔疮，瘰疬，无名肿毒，恶疮。连翘：其味苦，

性微寒，归肺、心、小肠经，具有清热解毒、消肿散结之功效。《珍珠囊》曰：连翘之用有三：泻

心经客热，一也，去上焦诸热，二也，为疮家圣药，三也。

[0015] 以上三味为臣药，助君药清热解毒之功，相配伍使其清解之力尤强，并能凉血散结

以消肿痛。蒲公英、紫花地丁均为痈疮疔毒之要药，除清热解毒之效外，紫花地丁兼具凉血

活血消肿之功，两相配伍，能清血分热结；金银花入肺胃，清中上二焦之热毒，蒲公英利水通
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淋，泻下焦之湿热，三焦同治，气血同清，三焦热结得开，热毒疖肿得消。金银花又常与连翘

相配伍，均能清热解毒、疏散风热，金银花长于“凉散风热”，又可入血分，连翘长于“散结消

痈”，素有“疮家圣药”之名，均为治疗疮疡之圣品，两者清热解毒，清宣外邪，兼有“透热转

气”之意。

[0016] 赤芍：味苦，性微寒，归肝经，具有清热凉血，活血祛瘀之功效，主要用于热入营血

诸症及痈肿疮疡等症。牡丹皮：苦、辛，微寒，归心、肝、肾经，具有清热凉血、活血化淤、退虚

热之功效，主治热入营血、无汗骨蒸及痈肿疮毒等症。当归味甘、性辛温，归肝、心、脾经。具

有补血和血，调经止痛，润燥滑肠之功效。以赤芍、丹皮、当归凉血和血，亦共为佐药。赤芍与

丹皮配伍，凉血之功更著，凉血之余兼以化瘀，使凉血而不凝滞，活血而不动血。当归辛温之

品，使活血和血效力更强，且血无气不行。

[0017] 牛膝：性善“引诸药下行”，亦能导热下泄，引瘀血下行，以降“上亢之阳、上炎之火、

上逆之血”。与金银花相伍，增强金银花解毒清热之力；猪苓性味甘淡平，淡能渗利，偏于利

水渗湿。又《本草汇言》云：“开达腠理，分明阴阳之妙用也。”此两药为使药，引药下行，泄热

通淋。甘草调药和中兼能解毒。

[0018] 诸药合用，共奏清热解毒、凉血活血排毒之效。本方以清热凉血、排毒为主，注重热

毒的同时，也注重局部气血的运行状况，调内以治外，内外同调，标本兼治。在清热凉血解毒

类药品之外，增加了活血和血类药物，使解毒祛邪的同时，调畅营血，扶正以祛邪。

[0019] 长期临床证明，本发明的中药组合物和中药合剂具有清热解毒、凉血活血排毒作

用，适用于各类骨和软组织化脓性炎症，如毛囊炎、疖、痈、急性蜂窝组织炎、急性淋巴管炎

和急性淋巴结炎、褥疮感染、脓肿、髂窝脓肿、急性骨髓炎等症状。

[0020] 参考以下详细说明更易于理解本申请的上述以及其他特征、方面和优点。

具体实施方式

[0021] 以下通过临床试验来观察和评价本发明的中药组合物和中药合剂在治疗下肢丹

毒的临床疗效。

[0022] 选择2020年1月‑2020年9月就诊于我院下肢丹毒患者60例作为研究对象，按随机

数表法分为治疗组和对照组两组，每组各30例，实验室检查可见白细胞计数、中性粒细胞计

数及C反应蛋白增高。

[0023] 诊断标准：参照国家中医药管理局发布的《中医病证诊断疗效标准》：下肢皮肤出

现大片红斑，边界清楚，局部略高于皮肤，压之褪色，放手后恢复，灼热感，肿胀疼痛，偶见局

部水泡、化脓，甚至皮肤坏死。患肢腹股沟可触及肿大淋巴结，伴发热、恶寒、头痛等不适

[0024] 纳入标准：符合以上诊断标准，年龄50–75岁，肝肾功能正常，能接受治疗，按时完

成疗程者。

[0025] 排除标准：不符合纳入标准者，对多种药物过敏者，精神病患者，皮肤黏膜破溃者，

未按规定用药或口服其他药物影响疗效判定者。

[0026] 方法：对照组：给予患者注射用头孢呋辛2.0静滴，每日2次，另外患肢予50％硫酸

镁冷湿敷，每日2次，每次30分钟；治疗组：给予患者静滴头孢呋辛的基础上加用口服本发明

的中药合剂30ml,每日三次。

[0027] 观察指标：中医证候积分：证候积分参照《中药新药临床研究指导标准》，按照症状
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严重程度，分为无、轻、中、重4级，各记1、2、3、4分，观察的证候主要有患肢肿胀程度、疼痛程

度、皮肤温度、皮肤颜色及下肢活动不利程度，各项证候分数相加得中医证候总积分。疗效

判定：①痊愈：患肢无肿胀、无疼痛，皮肤颜及温度正常；②显效：患肢肿胀疼痛程度、皮肤颜

及温度较前明显改善；③有效：患肢肿胀疼痛程度、皮肤颜及温度较前改善；④无效：患者肿

胀疼痛改善不明显，皮肤颜色深红、灼热，甚至恶化。疗效指数＝(治疗前中医证候总积分‑

治疗后中医证候总积分)/治疗前总积分×100％；实验室指标：血白细胞计数(WBC)、中性粒

细胞百分比(NE％)、C反应蛋白(CRP)。

[0028] 结果：

[0029] 1 .两组中医证候总积分比较：治疗组治疗后证候总积分下降较对照组明显，差异

有统计学意义(P＜0.05)，如表1所示。

[0030] 表1：两组中医证候总积分比较

[0031] 组别 治疗前中医证候总积分 治疗后中医证候总积分

治疗组(n＝30) 13.75±2.47 4.93±2.46

对照组(n＝30) 13.51±1.97 6.19±2.15

[0032] 2.两组临床证候疗效比较：治疗组患者的总有效率为86.7％，对照组66.7％，差异

有统计学意义(P＜0.05)，如表2所示。

[0033] 表2：两组临床疗效比较[n(％)]

[0034] 组别 显效 有效 无效 总有效率

治疗组(n＝30) 10 16 4 26(86.7)

对照组(n＝30) 5 15 10 20(66.7)

[0035] 3.两组实验室指标比较：治疗组实验室各项指标下降较对照组明显，差异有统计

学意义(P<0.05)，如表3所示。

[0036] 表3：两组治疗前后实验室指标比较

[0037]

[0038] 结论：上述临床研究结果表明，本发明的中药组合物和中药合剂可以有效改善丹

毒的症状及实验室指标。

[0039] 下面结合典型病例更具体地说明本发明的内容，并对本发明作进一步阐述，但这

些典型病例绝非对本发明有任何限制。

[0040] 配方一：连翘3kg，金银花2kg，紫花地丁6kg，蒲公英6kg，丹皮2kg，赤芍2kg，怀牛膝

3kg，当归3kg，猪苓3kg，甘草1kg，尼泊金乙酯6g，苯甲酸40g，单糖浆4000ml，共制成

20000ml。
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[0041] 配方二：连翘15g，金银花15g，紫花地丁15g，蒲公英30g，牡丹皮30g，赤芍10g，怀牛

膝10g，当归10g，猪苓10g，甘草5g。

[0042] 病例1

[0043] 李某某，男性，68岁，上海市第七人民医院门诊号：P104**56

[0044] 因“右下肢红肿2周”就诊。既往有糖尿病史，2周前右下肢红肿热痛伴发热就诊于

我院急诊外科，诊断为“丹毒”给予抗生素治疗2周，患者热退，右下肢皮温增高及疼痛已缓

解，但仍有右肢体红肿，伴口干苦腻，大便闭结，纳差，血糖控制不佳，自测指尖空腹血糖波

动于12‑16mmol/L，舌质红苔黄厚质干脉弦滑，查血常规血白细胞、CRP正常，中性粒细胞百

分比为82％。诊断为急性蜂窝组织炎，中医诊断为丹毒之热毒壅结证，治拟清热凉血、排毒，

给予本中药组合配方二水煎剂口服×7剂，右下肢红肿明显好转，口干苦腻，大便闭结，纳差

症状改善，继续服用本中药组合配方二水煎剂口服×7剂后，症状消退，复查血常规正常，自

测指尖空腹血糖降至8‑9mmol/L。

[0045] 处方用药：连翘15g，金银花15g，紫花地丁15g，蒲公英30g，牡丹皮30g，赤芍10g，怀

牛膝10g，当归10g，猪苓10g，甘草5g，水煎服用。

[0046] 病例2

[0047] 施某，女性，24岁，上海市第七人民医院门诊号：453**48

[0048] 因“反复前胸后背脓疱型丘疹1年余”就诊。体型肥胖，平素嗜食物辛辣厚味，有“多

囊卵巢综合征”病史。1年来反复前胸后背脓疱型丘疹，疼痛，口苦口黏，脾气急躁，纳旺，大

便粘滞不爽，尿色黄，舌质红苔黄腻脉滑。诊断为毛囊炎，中医诊断为疖病之热毒壅结证，治

拟清热凉血、排毒，给予本中药组合配方一30ml每日3次口服×14天，已发丘疹大部分脓疱

消退，新发丘疹明显减少，口苦腻及大便粘滞症状明显改善，继续给予本中药组合配方一

30ml每日3次口服巩固1月。

[0049] 处方用药：连翘3kg，金银花2kg，紫花地丁6kg，蒲公英6kg，丹皮2kg，赤芍2kg，怀牛

膝3kg，当归3kg，猪苓3kg，甘草1kg，尼泊金乙酯6g，苯甲酸40g，单糖浆4000ml，共制成

20000ml，分装为500ml/瓶。

[0050] 病例3

[0051] 张某，男性，58岁，上海市第七人民医院门诊号：M037**36

[0052] 因“颈部淋巴结肿大疼痛2天伴发热”就诊。2天前突发颈部淋巴结肿大，未重视，昨

晚开始发热，今来门诊。颈部淋巴结肿大明显，质地偏硬，压痛明显，T38.2℃，口干明显，大

便闭结，尿色黄，舌质红苔黄脉弦数，血常规：WBC12 .1×109/L，中性粒细胞百分比86％，

CRP31 .2mg/L，B超提示颈部多个淋巴结肿大，既往有类似发作史，并对多种抗生素有过敏

史，来寻求中药治疗。诊断为急性淋巴结炎，中医诊断为颈痈之热毒壅结证，治拟清热凉血、

排毒，给予本中药组合配方二水煎剂口服×7剂，并用配方二水煎剂局部外敷，患者热退，肿

大淋巴结病灶缩小，口干便秘尿黄症状消失，继续服用本中药组合配方二水煎剂口服×7剂

后，淋巴结肿大消退，复查血常规正常。

[0053] 处方用药：连翘15g，金银花15g，紫花地丁15g，蒲公英30g，牡丹皮30g，赤芍10g，怀

牛膝10g，当归10g，猪苓10g，甘草5g，水煎服用。
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