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摘!要!目的!探讨致康胶囊外用对肛瘘术后的治疗效果# 方法!将 "#$D年 $#月至 "#"#年 $"月该院 $"#例肛瘘术后患者按照
随机数字表法分为对照组与研究组"每组 @#例# 对照组患者术后对创面予以常规治疗"研究组患者术后对创面予以常规治疗o
致康胶囊外用治疗# 比较两组患者术后 $ 周$" 周和 > 周创面出血和肉芽组织生长情况评分"创面愈合时间和总体疗效"术后
$周$>周创缘组织血管内皮生长因子(9%N_)及血管内皮生长因子受体 "(9%N_C4")阳性表达率"以及创面不良反应发生情况#
结果!两组患者术后创面出血和肉芽组织生长情况评分均较治疗前明显降低%研究组患者术后 $ 周$" 周和 > 周的创面出血和肉
芽组织生长情况评分明显低于对照组"差异均有统计学意义(!j#K#A)# 研究组患者创面愈合时间为("AK<@n"KF>) ."明显短于
对照组的(<#K"Bn<K<$) ."差异有统计学意义(!j#K#A)# 研究组患者总有效率为 D<M(A@?@#)"明显高于对照组的 B#M
(>B?@#)"差异有统计学意义(!j#K#A)# 两组患者术后 >周创缘组织 9%N_$9%N_C4"阳性表达率均高于术后 $ 周"研究组患者
术后 >周创缘组织9%N_$9%N_C4"阳性表达率明显高于对照组"差异均有统计学意义(!j#K#A)# 研究组$对照组患者不良反应
发生率分别为 $"M(F?@#)$FM(>?@#)"组间的差异无统计学意义(!g#K#A)# 结论!肛瘘术后外用致康胶囊可控制创面出血"促
进肉芽组织生长"缩短创面愈合时间"增强疗效"还可提高创缘组织9%N_$9%N_C4"阳性表达率"且较安全#
关键词!致康胶囊% 肛瘘% 创面愈合% 血管内皮生长因子% 血管内皮生长因子受体 "
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!!肛瘘是肛肠科常见疾病之一(多为肛周脓肿.溃疡性结肠
炎.克罗恩病.手术等引起的感染和直肠肛管损伤等所致(其
病理表现为继发性外口.原发性内口.瘘管和支管,$- ) 肛瘘可
在各年龄段发病(多发于男性(年发病率为 $#?$## ### f
<#?$## ###(无自愈倾向(且可反复发作(甚至可能诱发肛管周
围脓肿及癌变(一旦确诊(需尽早治疗,"4<- ) 手术是目前最有
效的治疗方法(能够在最大限度保护肛门功能的前提下治愈
肛瘘(但由于肛瘘的生理位置特殊(一般不予以术后创面缝
合(因切口常需接触粪便(易造成创面感染(导致术后伤口创
面愈合慢(伤口愈合时间长(严重影响患者的生活质量,>4A- )
目前(西医对肛瘘患者术后的治疗以促进创面愈合和预防感
染为主(但相关费用较高(且创面愈合时间较长(增加患者痛
苦,@- ) 中医药在肛瘘术后创面脱腐以及愈合方面有独特优
势) 中医认为(肛瘘术后创面湿热蕴结(毒热内聚(同时由于
经络损伤.气血凝滞(使得创面失于荣养(以致愈合迟缓(因
此(在治疗上应遵循热散结.活血化瘀和止痛排毒的原则,F- )
致康胶囊为妇科常用的止血药(具有清热止血.化瘀生肌的功
效,B- ) 近年来研究结果表明(致康胶囊在促进创面愈合方面
的疗效显著,D4$#- ) 但该药治疗创面出血的疗效以及作用机制
仍需要进一步分析) 基于此(本研究尝试将致康胶囊外用于
肛瘘术后患者创面出血的治疗(探讨其治疗效果(现报告
如下)

KL资料与方法
KMKL资料来源

本研究为优效性临床试验(样本量计算公式为 "i#[#o

[!&
""‘#$4‘&?#‘$4‘#&

"(取 #i#K#A(!i#K$#(可得 "i$"#)
经医院伦理委员会审批后(选取 "#$D年 $#月至 "#"#年 $"月
我院收治的 $"#例肛瘘术后患者) 纳入标准"#$&符合/美国
结直肠外科医师学会肛周脓肿.肛瘘和直肠阴道瘘临床诊治
指南0 ,$$-中肛瘘的诊断标准’#"&符合/中医病证诊断疗效标
准0 ,$"-中肛漏的诊断标准’#<&手术由同一组医师完成’#>&均
签署知情同意书) 排除标准"#$&有药物过敏史者’#"&伴有肝
肾功能障碍.糖尿病.心力衰竭.呼吸衰竭.恶性肿瘤及精神疾
病史者’#<&患有直肠肿瘤及肛乳头瘤者’#>&妊娠期和月经期
妇女) 采用随机数字表法将患者分为研究组和对照组) 对照
组 @#例患者中(男性 <B 例(年龄 "< f@# 岁(平均 #<FKBBn
FK>A&岁’女性 ""例(年龄 ""f@$岁(平均#<FK"FnFK<D&岁’肛
瘘类型"低位单纯性 <>例(高位单纯性 "@ 例’创面面积 <KBf
@KA OS"(平均#>K""n#KFA&OS") 研究组 @# 例患者中(男性
>$例(年龄 "#f@"岁(平均#<BK"DnFK"<&岁’女性 $D 例(年龄
"$f@# 岁(平均 # <BKAAnFKA@&岁’肛瘘类型"低位单纯性
<$例(高位单纯性 "D例’创面面积 <KAf@KF OS"(平均#>KA"n
#KBA&OS") 低位单纯性和高位单纯性肛瘘患者的手术方式分
别为肛瘘切开术和切开挂线术(术后开放性创面) 两组患者
的一般资料相似(具有可比性)

KMNL方法!
对照组患者术后采用常规治疗(取高锰酸钾 #K" 3溶于温

水 $ ### Sb中(坐浴(每晚睡前 $ 次’之后采用新洁尔灭棉球
清洁后(以凡士林纱布覆盖创面($ 日 $ 次) 研究组患者术后
采用常规治疗o致康胶囊进行治疗(取高锰酸钾 #K" 3溶于
$ ### Sb温水(坐浴(每晚睡前 $ 次’之后取致康胶囊#规格"
每粒装 #K< 3&#KD 3(将棉签用少量 #KDM氯化钠溶液湿润后沾
取去壳粉剂外敷创面($日 $次) 两组患者均连续治疗 >周)
KMOL观察指标

#$&比较两组患者术后 $ 周." 周和 > 周的创面出血和肉
芽组织生长情况评分以及创面愈合时间) 创面出血评分采用
>级评分法"排便无出血为 # 分’卫生纸上有少量血迹黏附为
$分’滴血jA 滴为 " 分’滴血" A 滴或者有射血现象为
<分,$<- ) 肉芽组织生长情况评分"肉芽色泽鲜红.质实(为
#分’肉芽色泽淡红(均匀欠平整(为 $ 分’肉芽色泽苍白.晦
暗(凹凸不平(为 " 分’肉芽色泽暗红(豆腐渣样凸起(为
<分,$>- ) 手术当日至创面完全愈合的时间为创面愈合时间)
#"&比较两组患者创缘组织血管内皮生长因子#9%N_&及血管
内皮生长因子受体 "#9%N_C4"&阳性表达率) 分别于术后
$周.>周换药时夹取 #KA SSm#KA SS的创缘组织(采用免疫
组化法检测) 组织内细胞出现棕黄色颗粒染色者(判定其表
达为阳性(阳性表达率i阳性细胞数?#阴性细胞数o阳性细胞
数&m$##M(计算9%N_和9%N_C4"的阳性表达率) #<&比较
两组患者创面不良反应发生情况(包括湿疹.创面渗出液过
多.水肿和肉芽过度生长等)
KMPL疗效评定标准

参照/中医病证诊断疗效标准0 ,$"-中相关疗效标准于术
后 >周进行疗效评价"创面愈合率为 $##K##M(症状及体征消
失(为治愈’创面愈合率gFAK##M(症状及体征基本消失(为显
效’创面愈合率为 "AK##MfFAK##M(症状及体征有所改善(为
有效’否则(为无效) 总有效率i#治愈病例数o显效病例数o

有效病例数&?总病例数m$##M)
KMQL统计学方法!

以 P‘PP "@K#软件行统计学分析(重复测量的计量资料以
%$n%表示(采用重复测量方差分析和 1234#检验(组内计量资料
比较采用配对#检验(组间计量资料比较采用成组 #检验’计
数资料采用*例#M&+表示(采用 "" 检验(等级比较采用非参
数秩和检验’!j#K#A为差异有统计学意义)

NL结果
NMKL创面出血评分’肉芽组织生长情况评分以及创面愈合时间

两组患者术后 "周.> 周的创面出血评分.肉芽组织生长
情况评分均低于术后 $ 周(两组患者术后 > 周的创面出血评
分.肉芽组织生长情况评分均低于术后 " 周(且研究组患者术
后 $周."周和 >周的创面出血和肉芽组织生长情况评分均低
于对照组(上述差异均有统计学意义#!j#K#A&’研究组患者
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创面愈合时间明显短于对照组(差异有统计学意义 #!j #K#A&(见表 $)
表 KL两组患者创面出血和肉芽组织生长情况评分以及创面愈合时间比较##!]"$

7%WKL,*)8%4’(*&*+@*.&6WB""6’&> (#*4"(( >4%&.B%2’*&2’((.">4*@2$(#*4"(%&6@*.&6$"%B’&> 2’)"W"2@""&2@* >4*.8(##!]"$

组别 创面出血评分?分 肉芽组织生长情况评分?分
术后 $周 术后 "周 术后 >周 术后 $周 术后 "周 术后 >周 创面愈合时间?.

研究组#"i@#& $K"Fn#K"A #K@"n#K">’ #K#Fn#K#A’a $K>"n#K<@ #KB$n#K>"’ #K#Dn#K#A’a "AK<@n"KF>
对照组#"i@#& $KA$n#K<F #KDBn#K<$’ #K<An#K$@’a $KBFn#KAA $K<"n#K<D’ #K<$n#K$>’a <#K"Bn<K<$
5,# 5组间"AK"F@’5时间"BK>$D’5交互"@K<"F 5组间"AKB">’5时间"$#K"D<’5交互"BK<<" BKB@D
! !组间"#K#<"’!时间"#K##D’!交互"#K#$< !组间"#K#"D’!时间"#K##"’!交互"#K#$# j#K##$
!!注"与术前 $周比较(’!j#K#A’与术前 "周比较(a!j#K#A

;,*5" O,S7’25. c+*6 $ c55e a51,250)2352/( ’!j#K#A( O,S7’25. c+*6 " c55e0a51,250)2352/( a!j#K#A

NMNL总体疗效
研究组患者总有效率为 D<M#A@?@#&(明显高于对照组的

B#M#>B?@#&(差异有统计学意义#!j#K#A&’研究组中低位与
高位单纯性肛瘘患者的总体疗效等级分布及总有效率比较(差
异均无统计学意义#!g#K#A&(见表 "1<)

表 NL两组患者总体疗效比较)例#_$*
7%WNL,*)8%4’(*&*+*5"4%BB"++’#%#9 W"2@""&2@*

>4*.8()#%("(#_$*
组别 治愈 显效 有效 无效 总有效
研究组#"i@#& $D #<"& "" #<F& $A #"A& > #F& A@ #D<&
对照组#"i@#& $" #"#& $F #"B& $D #<"& $" #"#& >B #B#&
-,"" @K"BA >K@$A
! #K#$> #K#<"

表 OL研究组患者不同肛瘘类型的总体疗效比较)例#_$*
7%WOL,*)8%4’(*&*+*5"4%BB"++’#%#9 *+6’++"4"&2298"(*+

%&%B+’(2.B% ’&4"("%4#$>4*.8)#%("(#_$*
组别 治愈 显效 有效 无效 总有效
低位单纯性肛瘘#"i<$& $$ #<A& $" #<D& F #"<& $ #<& <# #DF&
高位单纯性肛瘘#"i"D& B #"B& $# #<>& B #"B& < #$#& "@ #D#&
-?"" "K<D$ $K""#
! #K$"" #K"@D

NMOL创缘组织=GTX及=GTXE:N阳性表达率
两组患者术后 >周的创缘组织 9%N_.9%N_C4"阳性表达

率均高于术后 $ 周(且研究组患者明显高于对照组(差异均有
统计学意义#!j#K#A&(见表 >.图 $1")
表 PL两组患者创缘组织=GTX及=GTXE:N阳性表达率

比较##!]"(_$
7%WPL,*)8%4’(*&*+8*(’2’5""\84"((’*&4%2"(*+=GTX%&6
=GTXE:N ’&@*.&6)%4>’&2’((."(W"2@""&2@* >4*.8(##!]"(_$

组别
9%N_阳性表达率 9%N_C4"阳性表达率

术后 $周 术后 >周 术后 $周 术后 >周
研究组#"i@#& <AK@Bn>K"@ @$KFDnAK>B’ <FKA@n>K$$ @#KA@nAK$F’

对照组#"i@#& <<KA>n<KAD ADK<Fn<K>D’ <AK"An<KBA AFKBBn<KD<’

# "KDFA "KBBA <K$FF <K$DF
! #K##> #K##A #K##" #K##"
!!注"与术前 $周比较(’!j#K#A

;,*5" O,S7’25. c+*6 $ c55e a51,250)2352/( ’!j#K#A

NMPL不良反应
研究组患者发生湿疹 <例(水肿 "例(肉芽过度生长 $例(

创面渗出液过多 $例(不良反应发生率为 $"M#F?@#&’对照组
患者发生湿疹 $例(水肿 "例(创面渗出液过多 $例(不良反应
发生率为 FM#>?@#&) 两组患者不良反应发生率的差异无统
计学意义#校正"" i#K>##(!i#KA"F&)

E:对照组患者9%N_表达情况’R:研究组患者9%N_表达情况’
8:对照组患者9%N_C4"表达情况’H:研究组患者9%N_C4"表达

情况’免疫组织化学法(m>##’刻度尺"A# *S
E:9%N_5d72500+,- +- O,-*2,(32,)7’ R:9%N_5d72500+,-
+- 2505’2O6 32,)7’ 8:9%N_C4" 5d72500+,- +- O,-*2,(32,)7’
H:9%N_C4" 5d72500+,- +- 2505’2O6 32,)7’ +SS)-,6+0*,O65S+O’(

S5*6,.( m>##’ 32’.)’*5. 0O’(5" A# *S
图 KL对照组与研究组患者术后 K周创缘组织=GTX’

=GTXE:N表达情况
X’> KLG\84"((’*&*+=GTX%&6=GTXE:N ’&@*.&6)%4>’&

2’((."*+#*&24*B>4*.8%&64"("%4#$>4*.8%2K @""A
%+2"4(.4>"49

OL讨论
外科手术是治疗肛瘘的重要手段(但由于手术位置的特殊

性(术后排便.感染等因素均会阻碍创面愈合(导致创面愈合缓
慢(给患者的日常生活造成不便(对患者身心健康造成伤
害,$A- ) 肛瘘术后的创面愈合包括创面渗出期.肉芽生长期以
及上皮生长期 <个阶段) 目前西医以常规对症治疗为主(但仅
能抑制部分病原菌生长(无法有效缩短创面愈合时间,$@- ) 因
此(如何有效缩短肛瘘术后创面愈合时间是当前研究的重点和
难点之一)

中医学把肛瘘归属于*肛漏+范畴(其病因包括 < 种"一是
外感六淫风.热.燥.火.湿等邪气所致(如/河间六书0中记载(
*盖以风.热.燥.火.湿邪所致(故令肛门肿满(结如梅核(甚至
乃变而为瘘也+) 二是痔疮久而不愈所致(如/诸病源候论0中
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%:对照组患者9%N_表达情况’_:研究组患者9%N_表达情况’
N:对照组患者9%N_C4"表达情况’U:研究组患者9%N_C4"表达

情况’免疫组织化学法(m>##’刻度尺"A# *S
%:9%N_5d72500+,- +- O,-*2,(32,)7’ _:9%N_5d72500+,- +-

2505’2O6 32,)7’ N:9%N_C4" 5d72500+,- +- O,-*2,(32,)7’ U:9%N_C4"
5d72500+,- +- 2505’2O6 32,)7’ +SS)-,6+0*,O65S+O’(S5*6,.( m>##’

32’.)’*5. 0O’(5" A# *S
图 NL对照组与研究组患者术后 P周创缘组织=GTX’

=GTXE:N表达情况
X’> NLG\84"((’*&*+=GTX%&6=GTXE:N ’&@*.&6)%4>’&
2’((."*+#*&24*B>4*.8%&64"("%4#$>4*.8%2P @""A(

%+2"4(.4>"49

记载(*痔久不瘥(变为瘘也+) 三是饮食肥甘厚味.嗜酒和忧
思过甚等所致(如/千金方0中记载(*肛门主肺(肺热应肛门(

热则闭塞(大行不通(肿缩生疮+) /丹溪心法0中记载(*人唯
坐卧湿地(醉饱房劳(生冷停寒(酒面积热(以致荣血失道(渗入
大肠(此肠内脏毒之所由作也+) 说明肛瘘成因为体内湿热毒
火下注肛门) 肛瘘术后创面属于中医学*疮疡+范畴) /内经0
中记载(*湿热之气(聚于下集(阴火炽盛(蓄于八脉(八脉沸
腾(逆于经隧(气凝血滞(故其滋养精微之气(不能如常荣于肉
理(是以结聚而成痈肿矣(经曰热胜则肉腐是也+(*营气不从)
逆于肉理(乃生痈肿+) 经络阻塞(气血运行则受阻) /外科理
例0中记载(*肌肉(脾之所主也(溃后收敛迟速者(奶气血盛衰
使然+) 说明瘀阻经脉.脓腐存留和气滞血瘀是疮疡久而不愈
的重要因素) 毒邪太盛(疮毒走散(气血亏虚(新肌难生(疮口
难敛(以致病情难以愈合(反复发作) 因此(在治疗上应以活血
化瘀.清热解毒和敛疮生肌为主)

本研究结果发现(经过治疗(研究组患者术后 $ 周." 周
和 >周的创面出血评分和肉芽组织生长情况评分均逐渐降
低(且均低于对照组(创面愈合时间也短于对照组(总体疗效
高于对照组’研究组中低位与高位单纯性肛瘘患者的总体疗
效相近(说明致康胶囊对肛瘘术后创面修复的疗效理想) 致
康胶囊为纯中药制剂(由大黄.三七.阿胶.黄连.白芷.煅龙
骨.海螵蛸.白芨.茜草.制没药.甘草.冰片.龙血竭以及珍珠

精制而成) 方中大黄和黄连为君药(主清热解毒.止血逐瘀’
三七.阿胶.白芷.茜草.制没药和龙血竭为臣药(助君药止血
化瘀.敛疮生肌’佐以煅龙骨.白芨和冰片消肿生肌(海螵蛸
收湿敛疮(龙血竭化瘀止血(珍珠收敛生肌’甘草调和诸药协
同发挥作用) 诸药合用(可达清热凉血.化瘀止血和敛疮生
肌的效果) 现代药理学研究结果显示(大黄的有效成分主要
为蒽醌类化合物(蒽醌衍生物有较强的抗菌作用(能够有效
改善血瘀大鼠模型的凝血功能以及血液流变学状况(大黄粉
中的鞣质和蒽醌类衍生物可以加快血小板生成(促进毛细血
管致密(从而明显缩短止血时间,$F4$B- ’黄连提取物小檗碱能
够抑制内皮细胞与淋巴细胞.中性粒细胞的黏附(减轻创面
炎症反应(促进创面愈合,$D- ’龙血竭中的皂苷能够抗炎镇痛(
改善微循环(促进组织修复(对创面愈合有积极作用,"#- ) 本
研究结果与现代药理学研究结果一致)

本研究结果显示(研究组患者术后 > 周的创缘组织
9%N_.9%N_C4"阳性表达率均高于术后 $ 周(且均高于对照
组(说明致康胶囊能有效促进创面组织的生长) 新生血管是创
面组织修复的物质基础(在创面组织生长过程中发挥重要作
用,"$- ) 9%N_是一种促血管生成因子(能够特异性作用于血
管内皮细胞(可诱导体内的血管新生’9%N_C4"在介导 9%N_
刺激内皮细胞增殖及血管通透性等生物学活性中起重要作
用,""- ) 创缘组织 9%N_.9%N_C4" 阳性表达率的变化能够反
映出致康胶囊对肛瘘术后患者体内创面组织生长的影响) 现
代药理学研究结果显示(大黄素能够上调烫伤创面模型大鼠创
面皮肤组织的9%N_水平(从而可促进毛细血管新生(加速创
面愈合,"<- ’大黄素能够通过调节过调节转化生长因子4"$ 级
的 PS’.信号转导通路(促进实验性皮肤创伤模型家兔的皮肤
创面修复,">- ’黄连总生物碱及三七总皂苷能够靶向调控血管内
皮生长因子E(刺激血管内皮细胞增殖(调节血管新生,"A4"@- ) 本
研究结果与上述现代药理学研究结果一致) 此外(本研究中(研
究组患者的不良反应发生率略高于对照组(其中湿疹发生率差
异较为明显) 分析原因(主要是患者不注重饮食和创面护理(排
便不畅及创面换药不及时会导致粪便黏液和创面分泌物刺激肛
周(并发湿疹) 但两组患者的总不良反应发生率相近(说明致康
胶囊不会显著增加患者的不良反应(证明该方案安全有效)

综上所述(外用致康胶囊治疗肛瘘术后患者(能够有效减
轻其创面出血状况(提高肉芽组织生长速度(促进开放性创面
愈合(缩短创面愈合时间(效果显著(还可加快创面组织生长(
提高9%N_.9%N_C4"阳性表达率(不会明显增加不良反应(安
全性好) 但本研究尚有不足之处(如样本量较少.未完全阐明
致康胶囊外用对肛瘘术后创面的作用机制(后期尚需扩大样本
量进一步深入探讨)
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