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摘要： 目的　 考察促愈颗粒对湿热下注分型单纯单点位肛瘘术后患者的临床疗效。 方法　 ９２ 例患者随机分为对照组

和观察组， 每组 ４６ 例， 对照组给予常规治疗， 观察组在对照组基础上加用促愈颗粒， 疗程 ２ 周。 检测术后创面愈合

时间、 创面愈合率、 中医证候评分、 ＳＷＥ 值、 Ｗｅｘｎｅｒ 评分、 肛管直肠压力、 安全性指标变化。 结果　 观察组创面愈

合时间短于对照组 （Ｐ＜０ ０５）， ＳＷＥ 值更低 （Ｐ＜０ ０５）。 术后第 １４ 天， 观察组患者创面愈合率高于对照组 （Ｐ＜
０ ０５）； 术后第 ７、 １４ 天， 观察组创面肉芽生长评分高于对照组 （Ｐ＜０ ０５）； 术后第 １４ 天， 观察组创面渗液评分低于

对照组 （Ｐ＜０ ０５）。 ２ 组 Ｗｅｘｎｅｒ 评分、 肝肾功能无异常， 肛管直肠压力无显著差异 （Ｐ＞０ ０５）。 结论　 促愈颗粒可安

全有效地促进湿热下注分型单纯单点位肛瘘术后患者创面愈合， 软化术后瘢痕， 保持良好的肛门形态及功能。
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　 　 肛瘘作为肛肠科常见病、 多发病， 只有手术才能治愈，
但术后大多为开放性创面， 因粪液刺激造成局部污染、 排

便摩擦引发疼痛等原因导致创面生长缓慢， 延缓康复进程。
随着 “快速康复” 理念的提出， 在肛瘘治疗上不仅关注术

后创面愈合时间， 更重视后期愈合质量， 以期尽可能减少

瘢痕形成， 保持肛周良好形态及功能。
上海市名中医陆金根教授结合自身多年临床经验， 集

各家方药大成， 根据 “益气生肌法” 理论提出术后创面应

“早期补托、 益气生肌不致成瘢”， 以 “益气健脾， 清热利

湿” 立法， 旨在补气固表、 托毒生肌， 促进肛瘘术后创面

愈合， 方以补中益气汤化裁， 自创促愈汤， 可大补中气，

助气血之化生， 以养血肉， ２０２１ 年上海中医药大学附属龙

华医 院 将 其 制 成 院 内 制 剂 促 愈 颗 粒 （ 沪 药 制 备 字

Ｚ２０２１００２２０００）。 本研究考察促愈颗粒对湿热下注分型单纯

单点位肛瘘术后患者创面愈合的临床疗效， 现报道如下。
１　 资料与方法

１ １　 一般资料　 ２０２２ 年 １ 月至 ２０２３ 年 ４ 月收治于上海中

医药大学附属龙华医院肛肠科的 ９２ 例湿热下注分型单纯单

点位肛瘘术后患者， 随机分为对照组和观察组， 每组 ４６
例， ２ 组一般资料见表 １～ ５， 可知差异无统计学意义 （Ｐ＞
０ ０５）， 具有可比性。 研究经医院伦理委员会批准 （伦理

号 ２０２２ＬＣＳＹ１０１）。
表 １　 ２ 组一般资料比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝４６）

组别
性别 ／ 例 肛瘘类型 ／ 例

男 女 括约肌间 经括约肌
平均年龄 ／ 岁 平均 ＢＭＩ ／ （ｋｇ·ｍ－２） 平均术后创面面积 ／ ｍｍ２

观察组 ３６ １０ ３５ １１ ３９ ０７±１４ ３４ ２５ ３７±３ １１ ９９０ ０９±３１１ １１
对照组 ３８ ８ ３０ １６ ３７ ５２±１４ ２３ ２５ １６±２ ９５ ８６７ ７４±３２９ ３４

表 ２　 ２ 组瘘管面积、 病程比较 ［Ｍ （Ｐ２５， Ｐ７５）， ｎ＝４６］
组别 瘘管面积 ／ ｍｍ２ 病程 ／ 月

观察组 １３３ ５０（１６ １０，１ ６３８ ００） ８ ００（０ ２３，２４０ ００）
对照组 １６６ ５０（４ ８０，１ ７９２ ００） ４ ５０（０ １０，１２０ ００）

表 ３　 ２ 组术前实时剪切波弹性成像值比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝４６）
组别 肛瘘组织弹性值 ／ ｋＰａ 正常组织弹性值 ／ ｋＰａ

观察组 ７５ ９２±４４ ２０ ２９ ７４±１８ ６２
对照组 ８３ ４２±４５ ２７ ３０ １２±１６ ４７

１ ２　 纳入标准　 （１） 符合中华中医药学会 《中医肛肠科

常见病诊疗指南》 中的肛漏诊断标准， 经专科检查、 肛管

直肠腔内超声等影像学检查确诊为单点位单纯性， 拟行肛

瘘切开术； （２） 辨证为湿热下注分型； （３） 年龄大于 １８ 周

岁， 男女不限， 具有完全行为能力； （４） 患者了解本研究，
签署知情同意书。
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表 ４　 ２ 组瘘管点位比较 （例， ｎ＝４６）
点位 观察组 对照组
１ 点位 ４ ４
２ 点位 ３ １
３ 点位 ５ ２
４ 点位 ０ ０
５ 点位 １ １
６ 点位 １９ ２６
７ 点位 １ １
８ 点位 ０ ０
９ 点位 ３ ７
１０ 点位 ２ ０
１１ 点位 ２ ０
１２ 点位 ６ ４

　 　 注： 以截石位为依据， 采用十二等分标记。

１ ３　 排除、 剔除、 脱落标准 　 （１） 曾有或在研究过程中

发现肛管、 直肠占位性病变； （２） 存在其他肛门部疾病；
（３） 因炎症性肠病或其他内科疾病引发的肛瘘； （４） 妊娠

期、 哺乳期妇女； （５） 存在肝肾功能不全、 凝血功能障碍

等严重内科疾病； （６） 存在精神类疾病； （７） 不同意参与

研究或有其他原因可能妨碍观察； （８） 用药后有严重不良

反应； （９） 观察期间发生其他医疗行为； （１０） 既往已明

确是瘢痕疙瘩体质； （１１） 不能坚持研究方案或自动停止研

究的所有脱落、 失访。 另外， 正式入组的患者无论何时、
因何原因退出， 凡没有完成研究方案中所规定的观察周期

均视为脱落。

表 ５　 ２ 组术前炎症指标比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝４６）
组别 白细胞（×１０９） ／ （１·Ｌ－１） 中性粒细胞 ／ ％ Ｃ 反应蛋白 ／ （ｍｇ·Ｌ－１）

观察组 ７ ３１±２ ２７ ６３ ８３±１０ ７０ １２ ６９±２２ ８４
对照组 ６ ７０±１ ７０ ６２ １６±９ ６２ １０ ５７±１９ ６２

　 　 注： 白细胞数参考值 （３ ５０～９ ５０） ×１０９ ／ Ｌ， 中性粒细胞比例参考值 ４０ ００％ ～７５ ００％ ， Ｃ 反应蛋白水平参考值 ０～ ６ ００ ｍｇ ／ Ｌ。 ２ 组术

前 Ｃ 反应蛋白水平稍有升高， 但结合白细胞数、 中性粒细胞比例发现均无明显炎症感染， 而且 ３ 个指标组间比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞
０ ０５）， 具有可比性。

１ ４　 治疗手段　 ２ 组患者排除手术禁忌症后进行蛛网膜下

腔阻滞麻醉， 选择截石位， 采用肛瘘切开术［１］ ， 探针探明

并贯通内、 外口， 电刀沿探针走行， 依次切开黏膜、 肛门

内括约肌 （部分患者切开肛门外括约肌）， 充分切开瘘管并

清除管腔内纤维化组织， 切口可适当向外延长 ０ ５～１ ｃｍ 以

便引流， 术后创面每天常规专科清洁， 更换纱布。 对照组

采用常规治疗， 包括预防性抗感染 ３ ｄ， 即拉氧头孢钠注射

液 （国药准字 Ｈ１０９３０１０４， 海南海灵化学制药有限公司）
１ ０ ｇ， 过敏者改成甲硝唑氯化钠注射液 （ 国药准字

Ｈ２００６７６３４， 杭州民生药业股份有限公司） １００ ｍＬ， 每天 ２
次； 观察组在对照组基础上于术后第 １ 天起加用促愈颗粒

（沪药制备字 Ｚ２０２１００２２０００， 上海万仕诚药业有限公司），
每天 ２ 袋， 每袋 １８ ｇ， 分早晚 ２ 次服用， １００ ｍＬ 温水冲服。
２ 组均连续治疗 ２ 周。
１ ５　 指标检测

１ ５ １　 主要观察指标

１ ５ １ １　 创面愈合时间　 以创面表皮爬生完全、 创面剩余

宽度＜１ ｍｍ、 可停止常规换药为愈合， 计算从术后第 １ 天

起至创面完全愈合所需时间。
１ ５ １ ２　 创面愈合率 　 术后第 １ 天以透明薄膜平覆创面，
记号笔勾勒创面轮廓， 再以坐标纸贴合薄膜， 计算轮廓内

面积， 最小单位为 １ ｍｍ２， 记录为原始创面面积， 术后第

３、 ７、 １４ 天同法测量， 并从第 ３ 天开始计算创面愈合率，
公式为创面愈合率＝ ［ （原始创面面积⁃剩余创面面积） ／原
始创面面积］ ×１００％ 。
１ ５ ２　 次要观察指标

１ ５ ２ １　 实时剪切波弹性成像 （ＳＷＥ） 值 　 创面愈合时，
采用肛周浅表超声对愈合处瘢痕组织 ＳＷＥ 值进行检测， 检

测处为实际术后瘢痕愈合处， 顺着愈合瘢痕长径进行［２⁃３］ ，
并以人体正中线为镜像， 相应瘢痕 （瘘管） 组织的对侧定

位正常组织测量处， 对肛周正常组织进行测量。
１ ５ ２ ２　 中医证候评分 　 术后第 ３、 ７、 １４ 天对创面肉芽

生长、 渗液情况进行评分。 （１） 创面肉芽生长， ０ 分为无

肉芽生长； １ 分为出现少量肉芽， 但颜色较为晦暗； ２ 分为

肉芽较多， 但颜色呈现苍白色； ３ 分为肉芽呈现暗红色颗粒

状； ４ 分为肉芽呈现鲜红色颗粒状［４］ ； （２） 创面渗液， 早

晨清洁创面后以 ８ 层无菌纱布覆盖包扎， 当日下午换药时

根据渗液浸湿纱布的层数评价， ０ 分为 ７ 层及以上， １ 分为

５～６ 层， ２ 分为 ２～４ 层， ３ 分为 ２ 层以下， ４ 分为 ０ 层 （纱
布干洁， 无渗液） ［５］ 。
１ ５ ２ ３　 Ｗｅｘｎｅｒ 评分　 术前及创面愈合时， 根据自身大便

失禁严重程度自评肛门功能条目， 包括对气体、 液体和固

体的控制能力， 共 ５ 项， 范围 ０～ ２０ 分， ０ 分表示正常， ２０
分表示完全性肛门失禁， 分值越高， 失禁程度越严重［６］ 。
１ ５ ２ ４　 肛管直肠压力 　 采用 Ｔｒｉｔｏｎ 型肛肠动力分析仪

（加拿大 ＬＡＢＯＲＩＥ 公司） 测定肛管静息压及肛管最大收

缩压。
１ ５ ３　 安全性评价　 手术前及停止用药后， 检测 ２ 组肝肾

功能。
１ ６　 疗效评价　 根据 《中医病证诊断疗效标准》， （１） 治

愈， 症状及体征消失， 创面愈合， 肛管直肠测压指标在正

常范围内， 即肛门括约肌功能恢复良好； （２） 好转， 症状

及体征改善， 但创面未愈， 肛管直肠测压指标轻度异常；
（３） 未愈， 症状及体征均无变化， 超过 ２ 个月创面未愈。
总有效率＝ ［ （治愈例数＋好转例数） ／总例数］ ×１００％ 。
１ ７　 统计学方法　 通过 ＳＰＳＳ ２２ ０ 软件进行处理， 对于分

类或等级数据， 以构成比表示， 组间比较采用卡方检验；
对于符合正态分布的连续性变量， 以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间比

较采用 ｔ 检验； 对于非正态分布的连续性变量， 以 Ｍ （Ｐ２５，
Ｐ７５） 表示， 组间比较采用 Ｋｒｕｓｋａｌ⁃Ｗａｌｌｉｓ 非参数检验； 重复
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测量的等级资料采用 ＣＭＨ 卡方检验； 假设检验统一采用双

侧检验。 以 Ｐ＜０ ０５ 为差异具有统计学意义。
２　 结果

２ １　 主要疗效指标

２ １ １　 创面愈合时间　 治疗后， ２ 组患者均治愈； 观察组、
对照组创面愈合时间分别为 （２７ ５４ ± ６ １５）、 （２９ ８５ ±
４ ７６） ｄ， 即观察组更短 （Ｐ＜０ ０５）。
２ １ ２　 创面愈合率 　 治疗后第 １４ 天， 观察组创面愈合率

高于对照组 （Ｐ＜０ ０５）， 见表 ６。
表 ６　 ２ 组创面愈合率比较 （％， ｘ±ｓ， ｎ＝４６）

组别 治疗后第 ３ 天 治疗后第 ７ 天 治疗后第 １４ 天

观察组 １ １０±０ ２０∗ １２ ７０±２ ６０ ３５ ４０±６ ２０∗

对照组 １ １０±０ ００ １２ ４０±１ ８０ ３２ ９０±５ ４０

　 　 注： 与对照组治疗后同一时间点比较，∗Ｐ＜０ ０５。

２ ２　 次要疗效指标

２ ２ １　 中医证候评分　 治疗后第 ７、 １４ 天， 观察组创面肉

芽生长评分高于对照组 （Ｐ＜０ ０５）； 治疗后第 １４ 天， 观察

组创面渗液评分高于对照组 （Ｐ＜０ ０５）， 见表 ７。
表 ７　 ２ 组中医证候评分比较 （分， ｎ＝４６）

时间
创面肉芽生长 创面渗液

观察组 对照组 观察组 对照组

治疗后第 ３ 天 ４８ ２３ ４４ ７７ ４１ ５０∗ ５１ ５０
治疗后第 ７ 天 ５２ ５１∗ ４０ ４９ ４４ ６４ ４８ ３６
治疗后第 １４ 天 ５０ ５０∗ ４２ ５０ ５２ ００∗ ４１ ００

　 　 注： 与对照组治疗后同一时间点比较，∗Ｐ＜０ ０５。

２ ２ ２　 ＳＷＥ 值 　 观察组 ＳＷＥ 值低于对照组 （Ｐ＜ ０ ０５），
并且 ２ 组与正常组织比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０ ０５），
见表 ８。

表 ８　 ２ 组 ＳＷＥ 值比较 （ｋＰａ， ｘ±ｓ）
组别 例数 ／ 例 瘢痕组织 正常组织

观察组 ４６ １０３ ５１±５３ ５８∗ ２８ ８９±１５ ００
对照组 ４５ １３５ ０２±５３ ６０ ３０ １０±１２ ８４

　 　 注： 与对照组比较，∗ Ｐ ＜ ０ ０５。 对照组有 １ 例因数据异常而

剔除。

２ ２ ３　 Ｗｅｘｎｅｒ 评分及肛管直肠压力 　 治疗前后， ２ 组

Ｗｅｘｎｅｒ 评分均为 ０ 分， 未出现术后漏气、 漏液等现象； ２
组肛管直肠压力比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０ ０５）。
２ ３　 安全性评价　 治疗后， ２ 组肝肾功能无异常， 提示促

愈颗粒无明显肝肾毒性。
３　 讨论

肛瘘属中医外科 “难愈性窦瘘” 范畴， 中医药治疗本

病优势鲜明， 内外合治， 可加速创面修复［７⁃９］ 。 上海市名中

医陆金根教授认为， 肛瘘术后为污染性创面， 部分深部管

道在修复过程中还易纤维化， 形成残腔， 气血不足、 瘀阻

经络、 余毒未尽是术后创面难愈的根本病因， 故提出术后

应 “早期补托不致成瘢”， 以 “益气健脾、 活血解毒” 立

法， 补中益气汤化裁， 自创促愈汤。 方中重用健脾药物黄

芪、 太子参、 焦白术， 激发脾脏运化功能， 并且脾乃气血

生化之源， 后天之本， 主运化水谷， 可助水谷精微散布至

局部创腔， 生肌长肉， 同时又主运化水湿， 与活血通络之

牛膝、 清解湿热余毒之黄柏等中药合用时可清除创腔内病

理产物， 从而促进创面健康修复， 减少瘢痕形成， 恢复局

部组织生理功能， 全方能加速创面愈合进程， 缩短创面愈

合时间， 降低术后瘢痕形成。
本研究发现， 观察组临床表现符合创面愈合正向规律，

并且脓腐脱落期缩短， 肉芽生长期提前， 创面愈合进程得

以加速。 另 外， 以 ＳＷＥ 值 客 观 评 价 术 后 组 织 愈 合 质

量［１０⁃１２］ ， 它对瘢痕组织较敏感， 组织纤维化程度越高， 数

值越大［１３⁃１４］ ， 瘢痕化更明显， 结果促愈颗粒可有效降低瘢

痕组织形成。 另外， 方中君药黄芪本身即有平衡各能量代

谢的作用［１５⁃１６］ ， 故全方在缩短创面愈合时长的同时， 术后

组织修复发生纤维化时间缩短， 进而减少组织纤维化程度，
实现 “早期补托不致成瘢” 功效。

组方成药化是形势所驱， 本研究对促愈汤［１７］ 及其现代

剂型促愈颗粒进行临床评价， 均取得满意结果， 但中药成

药化发展仍有诸多议题［１８⁃１９］ 。 综上所述， 促愈颗粒可安全

有效地促进肛瘘术后创面愈合， 软化术后瘢痕， 保持良好

肛门形态及功能， 但后续仍需要更完善、 优化的评价及再

评价体系［２０⁃２１］ ， 不断提升该制剂实际质量， 实现其高质量

发展的目标。
利益冲突： 本文无利益冲突。
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摘要： 目的　 探讨芩蒌清利汤对湿疹患者的临床疗效。 方法　 ８０ 例患者随机分为对照组和观察组， 每组 ４０ 例， 对照

组给予复方氟米松软膏， 观察组在对照组基础上加用芩蒌清利汤， 疗程 ４ 周。 检测临床疗效、 中医证候评分、 ＥＡＳＩ
评分、 ＶＡＳ 评分、 血清指标 （ＥＯＳ、 ＩｇＥ）、 Ｔ 淋巴细胞 （Ｔｈ１、 Ｔｈ２、 Ｔｈ１ ／ Ｔｈ２）、 肝功能指标 （ＡＬＴ、 ＡＳＴ）、 ＤＬＱＩ 评
分、 不良反应发生率变化。 结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０ ０５）。 治疗后， ２ 组中医证候评分、 ＥＡＳＩ 评分、
ＶＡＳ 评分、 血清指标、 Ｔｈ１、 Ｔｈ２、 ＤＬＱＩ 评分降低 （Ｐ＜ ０ ０５）， Ｔｈ１ ／ Ｔｈ２ 升高 （Ｐ＜ ０ ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ ＜
０ ０５）。 ２ 组不良反应发生率比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０ ０５）。 结论　 芩蒌清利汤可安全有效地改善湿疹患者瘙

痒、 皮损等临床症状， 降低 ＥＯＳ、 ＩｇＥ 水平， 调节机体免疫反应， 提高生活质量。
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　 　 湿疹作为皮肤科常见的一种炎症性皮肤疾病， 可发生

于各年龄阶段， 以多形性皮损、 渗出性和对称性为主要特

征， 好发于手部、 耳部、 面部、 乳房、 阴部、 肛周等部位，
常伴有瘙痒、 糜烂、 脱屑等症状， 情况严重者会造成皮肤

破损、 感染［１⁃２］ ， 本病发病机制复杂， 常与多个内源性、 外

源性及个体免疫系统等因素有关， 病程较长， 容易反复发

作， 严重影响患者身心健康和生活质量［３⁃４］ 。 目前， 西医针

对湿疹主要采用免疫调节剂、 抗感染、 抗过敏等药物进行

治疗， 虽能缓解症状， 但病情容易复发且无规律性， 同时

长期使用会产生耐药性［５］ 。
近年来， 秉持 “整体观念” “治标治本” 理念的中医

药在治疗湿疹上有着较好的应用前景， 能整体调节患者体

质， 减少湿疹复发。 芩蒌清利汤作为一种传统中药汤剂，
有着清热、 解毒、 祛湿、 止痒作用， 可缓解湿疹引起的皮

肤瘙痒、 红肿、 疼痛等症状［６⁃７］ ， 本研究进一步从血清嗜酸

性粒细胞 （ＥＯＳ）、 免疫球蛋白 Ｅ （ＩｇＥ） 及辅助性 Ｔ 细胞 １
（Ｔｈ１） ／辅助性 Ｔ 细胞 ２ （Ｔｈ２） 水平方面出发， 考察该方

对湿疹患者的临床疗效， 现报道如下。
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