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临床应用及安全性观察 *

师 帅 1 李 勤 2 梁 漫 2 杨 俊 1 杨永康 3△

（陕西中医药大学第二附属医院 1妇科门诊；2妇六科；3妇产科 陕西咸阳 712000）

摘要 目的：探讨聚焦超声联合滋阴补肾方在外阴上皮内非瘤样病变中的治疗效果以及安全性观察。方法：选取 2022.5-2024.5收

治的外阴上皮内非瘤样病变患者 120例，分为观察组、对照组，各 60例。观察组给予聚焦超声局部治疗以及口服滋阴补肾方，对

照组仅给予聚焦超声局部治疗。比较相关指标。结果：与对照组相比，观察组能够进一步缩小病变面积，降低外阴瘙痒评分和皮肤

弹性评分，并提高总治疗有效率，降低复发率（P＜0.05）。此外，观察组治疗后 VEGF表达升高，CD34表达降低（P＜0.05）。结论：聚

焦超声联合滋阴补肾方能够快速有效的治疗外阴上皮内非瘤样病变，具有较高的治疗有效率，且复发率低。且联合治疗可通过改

善血管内皮生长因子和血管标志物 CD34表达，改善病灶局部微循环，进而表现出优异的疗效。
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Clinical Application and Safety Observation of Focused Ultrasound
Combined with Nourishing Yin and Tonifying Kidney Formula

in the Treatment of non-tumor Like Lesions
in the External Genitalia Epithelium*

To Explore the therapeutic effect and safety observation of focused ultrasound combined with nourishing

yin and kidney formula in non tumor like lesions of the external genitalia epithelium. A total of 120 patients with non-tumor

lesions admitted to 2022.5-2024.5 were divided into observation group and control group, with 60 cases each. The observation group was

given local treatment with focal ultrasound and oral nourishing Yin and tonifying kidney, while the control group was only given local

treatment with focal ultrasound. Compare the relevant indicators. Compared with the control group, the observation group was

able to further reduce the lesion area, reduce the vulva pruritus score and skin elasticity score, and improve the overall treatment response

rate, and reduce the recurrence rate(P<0.05). In addition, VE GF expression was increased and CD34 expression was decreased in the ob-

servation group after treatment (P<0.05). Focused ultrasound combined with nourishing Yin and tonifying kidney prescrip-

tion can quickly and effectively treat non-tumor lesions in the vulva epithelium, with high therapeutic effective rate and low recurrence

rate. Moreover, the combination treatment can improve the local microcirculation of the lesions by improving the expression of vascular

endothelial growth factor and vascular marker CD34, and then show excellent efficacy.

Focused ultrasound; Nourishing Yin and Tonifying Kidney Formula; Non tumor like lesions in the epithelium of the ex-

ternal genitalia
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前言

女性外阴上皮内非瘤样病变（NNEDV）以外阴瘙痒、色素

减退白化、皮肤增厚粗糙为主要特征，晚期常伴有外阴萎缩、阴

道狭窄等，严重影响患者的身心健康[1]。聚焦超声治疗具有疗程

短、见效快、无创等优势[2]。然而，因 NNEDV疾病的特殊性，接

受聚焦超声治疗后效果差异大，复发率较高，且对微循环的重

建效果仍不能令人满意。因此，如何提高聚焦超声对 NNEDV

的治疗有效率、降低复发率、改善血管微环境成为妇科学领域

亟待解决的难题。中医学认为 NNEDV属于 "阴痒 "、"阴疮 "、

"阴痛 "的范畴，归因于肝、肾功能失调，湿热之邪侵袭[3]。中医

治疗 NNEDV多采用滋阴补肾方以达到濡养外阴和止痒的功
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效 [13]。因此，本研究通过聚焦超声联合滋阴补肾方治疗

NNEDV，探究该方法的可行性。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2022.5-2024.5于医院就诊的 NNEDV 患者 120 例，

随机将患者分为对照组（60例）和观察组（60例）。对照组平均

年龄（49.12± 11.31）岁；平均病程（5.82± 3.07）年。观察组平均

年龄（48.96± 10.56）岁；平均病程（6.03± 3.54）年。两组资料比

较无差异（P>0.05）。本研究通过医院医学伦理委员会的批准，
知情同意。

1.2 纳排标准

纳入标准：临床及病理诊断符合《妇产科学》对 NNEDV的

诊断标准，中医诊断标准及辩证标准参考《中医妇科学》中肝肾

阴虚型标准；肝肾、心肺等其他实质性脏器功能无异常；治疗前

及治疗中未接受其他治疗手段；患者自愿加入此项目，并依从

性良好。排除标准：病变组织经病理诊断为外阴癌或不典型增

生；患有急性外阴阴道感染、盆腔感染等其他妇科疾病患者；存

在心脏病、糖尿病、甲亢和恶性肿瘤患者；病历资料不完整者。

1.3 治疗方法

（1）对照组治给予聚焦超声治疗 协助患者调节体位至膀

胱截石位，患处常规消毒后使用 0.75%利多卡因进行局部阻滞

麻醉，并划定病变及治疗区域。调节聚焦超声治疗仪参数：频率

为 10.5 MHZ，功率为 3.5 W，脉冲 1200 HZ，速度 4 mm/s，治疗

病变区域及其外 5 mm。探头对准目标治疗区域紧贴病变皮肤进

行直线扫描，扫描速度为 2 mm/s，并根据病变区域大小及病变

严重程度调整治疗时间，最短不少于 10min，最长不超过 30min。

超声结束后，后续观察患部皮肤的反应，要确保皮肤和粘膜的

完整性；如若出现充血、水肿、毛孔粗大或皮肤温度上升 3～

5℃等情况。应在异常区域涂抹烫伤膏，并使用冰袋进行 3分钟

的冷敷，每间隔 5分钟重复一次。在 12至 24小时后停止使用

冰敷。

（2）观察组给予聚焦超声治疗当天口服滋阴补肾方（知母

15 g、熟地黄 15 g、黄柏 15 g、山茱萸（制）15 g、白芷 15 g、丹参

15 g、黄岑 15 g、甘草 9 g），每日一剂，分两次服用，10天为 1个

疗程，共服用 3个疗程。

1.4 观察指标

（1）对比治疗前、治疗后随访 1周时外阴改变情况：外阴白

色病变范围、外阴瘙痒程度、外阴四周皮肤弹性恢复情况，有效

率，复发率。（2）根据武爱芳等[4]的方法进行评估。评分标准基于

瘙痒强度、皮肤的颜色和弹性，3项总分为 9分。计算治疗前后

总分降低幅度 [（降低幅度 =治疗前评分 -治疗后评分）/治疗

前评分× 100%]，分为有效（大于 80%）、显效（小于 80%，且大

于 30%）和无效（小于 30%）。总有效率 =（有效 +显效）/总人

数× 100%。随访 3个月，治愈或有效病例中原有疾病发生出现

或该病程度加重认为复发；复发病例率(%)=复发 /（治愈 +有

效)× 100%。（3）对患者外阴病变部位取活检并染色。阳性得分

=染色细胞百分比得分 +细胞染色强度得分。染色细胞百分

比逸15%计 3分，5%臆染色细胞百分比＜15%计 2分，染色细

胞数百分比＜5%计 1分，染色细胞数百分比为 0%计 0分；细

胞染色为深棕色计 3分，深黄色计 2分，淡黄色计 1分，蓝色计

0分。阴阳性评判标准：得分逸3分为阳性，得分＜3分为阴性。

1.5 统计学方法

使用 SPSS 23.0。计量资料用 Student t检验。计数资料用 x2

检验。检验水准琢=0.05。

2 结果

2.1 观察组与对照组治疗前、后评分结果比较

聚焦超声与滋阴补肾方联合使用能够进一步缩小病变面

积，降低外阴瘙痒评分以及皮肤弹性评分（P＜0.05）。

Note: Compared with Control group, *P<0.05; Compared with Before, #P<0.05, the same below.

表 1 治疗前、后评分结果比较（x± s）
Table 1 Comparison of score results before and after treatment (x± s)

Groups
Lesion area/cm2 Vulvar pruritus score Vulvar skin elasticity score

Before After Before After Before After

Control group 13.00± 1.03 6.05± 0.86# 2.34± 0.63 1.65± 0.43# 2.33± 0.60 1.50± 0.27#

Observation group 13.04± 0.88 2.46± 0.39*# 2.33± 0.60 0.84± 0.23*# 2.25± 0.54 0.62± 0.14*#

2.2 观察组与对照组疗效评估

观察组总治疗有效率高于对照组 [80.00%（48/60）vs

63.33%（38/60）]（P＜0.05）。

2.3 观察组与对照组治疗 3个月后复发率比较

观察组复发率为 10.00%（6/60），低于对照组复发率 25.00

（15/60）%（P＜0.05）。

2.4 观察组与对照组治疗前、后 VEGF、CD34表达情况

治疗后，观察组 VEGF表达较对照组高，CD34表较对照

组低（P＜0.05）。

3 讨论

在对 NNEDV的治疗效果检测中，本研究在治疗前、后分

别对观察组和治疗组患者的症状、体征进行评分，并计算总有

效率。聚焦超声在联合滋阴补肾方能够进一步缩小外阴白色病

变范围缩小、降低外阴瘙痒评分降低、降低外阴皮肤弹性评分、

总治疗有效率提高。从一定程度上可以说明聚焦超声与滋阴补

肾方能够明显提高 NNEDV的疗效，此为本课题的创新点之

一，但是样本量、病理类型、年龄等一般资料因素的影响仍然需

要进一步考虑。从治疗方式来看，聚焦超声物理治疗手段结合

滋阴补肾方药物治疗途径，能够双管齐下，从局部和全身角度

针对病变组织，改善治疗效果。聚焦超声能够通过超声波物理

功效特点，透过皮肤，将能量输注至真皮层，一定程度上能够促
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进血管内皮细胞的通透性，增强血管、神经末梢的代谢能力，进

而减少白色病变范围，抑制瘙痒，逐渐恢复细胞弹性。NNEDV

与肝、肾功能失调有关，中医讲究 "治病必求于本 "的原则，故

临床上也多采用口服中药从病之根本入手，NNEDV 因虚致

痒，内虚是该病发病的根本原因，而阴阳两虚为内虚的具体表

现。肾荣于阴器，肝经循阴器，肝肾虚亏，导致阴血不足，进而使

外阴缺乏濡养，而瘙痒皲裂。因此，以内虚为本病之根本，对肝

肾进行调理，可以达到溯本求源的目的。滋阴补肾方中，使用黄

柏治疗疥癣瘙痒效力尤佳，甘草用于清利湿热，在此基础上知

母、熟地黄、山茱萸、白芷、丹参、黄岑配伍，用以改善肝肾亏虚、

益肾养阴、去除燥湿，增强疗效[5-7]。

本研究在治疗后三个月进行随访，通过对比观察组与对照

组的复发率，评估聚焦超声联合滋阴补肾方治疗策略的临床应

用远期效果。结果发现，对照组复发率为 25.00%，联用策略明

显降低复发率至 10.00%。国内外多个团队研究发现单纯使用

聚焦超声治疗 NNEDV时，其对于病程长的患者治疗后复发率

较高，但缺乏相关的解决方案[8,9]。由此说明，中西医治疗手段联

用能够降低 NNEDV的复发率，这是本课题的创新点之一，为

治疗病程长、症状重的 NNEDV患者，降低其复发率提供参考。

NNEDV的发病机制不明晰，近年来 "局部微循环因素 "

逐渐占据主导地位，其主要强调 NEDDV的真皮层中细胞增殖

受到抑制，以此导致血管更新和微循环的重建被削弱，这就造

成了毛细血管中氧气交换减少，最终发生外阴皮肤颜色白化、

皮肤瘙痒皲裂等发生[10,11]。Hussein等人总结发现 NNEDV患者

病灶局部血管相关标志物 VEGF、CD34出现降低，缺氧标志物

Hif-1明显上调[12]。因此，靶向血管再生有望成为从机制上治疗

NNEDV的策略。本研究使用免疫组化染色对比治疗前后，观

察组与对照组中 VEGF、CD34的表达情况，结果发现聚焦超声

联合滋阴补肾方对于病灶处 VEGF和 CD34的表达具有明显

改善作用。目前，关于治疗 NNEDV的研究，其检测方式多集中

于患者症状、体征评分，总治疗有效率，复发率，并发症发生率

等，对于血管再生方面的检测较少。由此可见，本研究创新性地

关注了血管再生在 NNEDV 治疗领域的重要性，为后续

NNEDV治疗相关研究提供实验依据。

综上所述，本研究通过构建聚焦超声联合滋阴补肾方策略

用于治疗 NNEDV，其将中西医治疗理念联合，能够明显减小

病灶面积，降低外阴瘙痒程度，增加外阴皮肤弹性，且具有更高

的总治疗有效率以及更低的复发率。此外，这种联用策略能够

改善病灶组织中 VEGF和 CD34的表达，表明其能够促进微循

环的重建，或成为其表现出优异治疗效果的机制所在。
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表 2 病变组织中 VEGF、CD34表达情况 [例（%）]

Table 2 Expression of VEGF in diseased tissues of patients [n (%)]

Groups n

VEGF CD34

Before After Before After

Negative Positive Negative Positive Negative Positive Negative Positive

Control group 60 51 9 38 22 20 40 31 29

Observation group 60 49 11 25 35 18 42 38 22
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