
基金项目：上海市卫生局中医药科研基金项目（编号：２０１０ＱＬ００３Ａ）；国家中医药管理局重点学科———肛肠学科海派中医基地项目（编号：ＺＹＳＮＸＤ
－ＣＣ－ＡＰＧＣ－ＪＤ００２）
第一作者：蒋伟冬，１９８１，男，汉族，上海，住院医师，硕士，肛肠疾病研究方向
通信作者：郭修田，１９６９，男，汉族，上海，副主任医师，博士，肛肠疾病研究方向，地址：上海市徐汇区宛平南路７２５号龙华医院西六病区，邮编：
２０００３２

临床研究

丹卿方熏洗在肛肠病术后应用的多中心随机对照研究

蒋伟冬　郭修田　陆金根　曹永清　梁宏涛
（上海中医药大学附属龙华医院肛肠科，上海，２０００３２）

摘要　目的：采取随机、对照、多中心试验的设计方法，客观评价丹卿方熏洗治疗肛肠疾病（痔、瘘）术后的临床疗效。方法：三
个中心（龙华医院、普陀医院、天山中医医院）各完成１００例患者，共３００例患者，按１∶１随机分为两组，每组１５０例。治疗组采
用丹卿方（散瘀止痛方）熏洗，对照组采用痔疾洗剂，２次／ｄ，用药２周。观察术后第１ｄ、２ｄ、７ｄ、２周两组术后水肿、疼痛、两组
创面肉芽生长、上皮爬生情况等。结果：１）改善术后水肿及疼痛方面：治疗组在术后改善水肿方面：１ｄ、２ｄ、７ｄ积分优于对照
组（Ｐ＜００５），水肿消退时间：治疗组优于对照组（Ｐ＜００５）。在术后改善疼痛方面：２ｄ、７ｄ积分优于对照组；熏洗止痛时间１
ｄ、２ｄ积分优于对照组（Ｐ＜００５）。２）在术后创面愈合方面：在术后７ｄ时创面肉芽量和术后１４ｄ时上皮组织量治疗组优于对
照组（Ｐ＜００５）。结论：两组患者治疗后统计分析，治疗组较对照组，更能改善肛肠疾病术后的水肿、疼痛，而且更能促进创面
肉芽及上皮组织的生长，促进创面愈合。
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　　肛肠疾病术后常见水肿、疼痛、愈合缓慢等，严重
影响患者的生活质量，因此，如何减轻术后并发症并促

进创面愈合是亟需解决的一大课题。

丹卿方已经多年应用于我院肛肠病患者术后的熏

洗治疗，疗效明确。本次研究拟多中心进行临床研究，

来阐述丹卿方。以“从瘀论治”为理念，起到活血化

瘀，散瘀止痛的作用，从而能有效改善患者术后水肿及

疼痛，并促进患者创面愈合，改善患者临床症状，提高

患者的生活质量，减少患者的医疗费用。

１　资料与方法
１１　一般资料　３个中心共完成 ３００例痔、瘘患者
（各中心１００例），随机（用 ＳＡＳ９０软件，制作随机排
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列表，将全部入选患者按就诊顺序编号，随机入组）分

为两组，治疗组１５０例，其中男性７９例，女性７１例；年
龄１９～６３岁，平均为４８７３岁；其中混合痔１０２例，肛
瘘４８例。对照组１５０例，其中男性７３例，女性７７例，
年龄２０～６４岁，平均为４９３０岁，其中混合痔１０９例，
肛瘘４１例。两组病例在性别、年龄、病种分类等一般
资料方面比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），基线资
料具有可比性。

１２　纳入及排除标准　１）纳入标准：符合１９９４年中
华人民共和国中医药行业标准中医肛肠科病证诊断标

准的痔、瘘患者。年龄在１８～６５岁，性别不限。２）排
除标准：同时有肛门部手术或外伤史，患有便秘、腹泻

或肛周湿疹等肛周皮肤病者，患有克罗恩病、结核病、

心脑血管、血液病、糖尿病、恶性肿瘤等疾病及精神疾

病者，妊娠或哺乳期妇女等不纳入此次研究。

１３　治疗方法　治疗组：采用丹卿方煎剂（由医院中
药房提供，采用高压煎制而成，浓煎，真空包装）熏洗，２
次／ｄ，用药两周。术毕次日起，换药，２次／ｄ。换药前
采用丹卿方煎剂加入１０００ｍＬ（６０℃）温水中，先以蒸
气熏蒸患部５ｍｉｎ，待温度降至４０℃后坐浴１５ｍｉｎ。
对照组：采用痔疾洗剂熏洗，方法同上。并观察术后第

１ｄ、２ｄ、７ｄ、２周两组术后水肿、疼痛、两组创面肉芽生
长、上皮爬生等情况。

１４　统计方法　计量资料用均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，采用多样本均数间的单因素方差分析，方差齐者用

ＬＳＤ法，方差不齐用 Ｄｕｎｎｅｔｔ’ｓＴ３法，Ｐ＜００５为有统
计学意义，采用ＳＰＳＳ１６０统计软件包。
２　结果
２１　肛缘肿胀　见表１。

表１　两组患者肛缘肿胀积分情况（珋ｘ±ｓ）

时间
组别

治疗组（１５０例） 对照组（１５０例） Ｐ

１ｄ １１２±０４３ １２５±０４６ ００４５

２ｄ ０８７±０２６ １０７±０５８ ００２６

７ｄ ０２４±００３ ０４１±０１２ ００１７

１４ｄ ０１２±００２ ０１０±００２ ０６７４　

　　从表１数据可知，术后１ｄ、２ｄ、７ｄ，经方差分析，
两组在肛缘肿胀方面差异有统计学意义（Ｐ＜００５），
治疗组优于对照组。

２２　水肿消退时间　见表２。

表２　两组患者水肿消退时间（珋ｘ±ｓ）

时间
组别

治疗组（１５０例） 对照组（１５０例） Ｐ

ｄ ４２８±１４７ ５４１±１６３ ００４４

　　从表２数据可知，经方差分析，两组在术后水肿消
退时间方面差异有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗组优
于对照组。

２３　疼痛　见表３。

表３　两组患者疼痛积分情况（珋ｘ±ｓ）

时间
组别

治疗组（１５０例） 对照组（１５０例） Ｐ

１ｄ １４６±０５８ １６６±０７６ ００５２　

２ｄ １０７±０６９ １２９±０２５ ００２８

７ｄ ０４３±０１４ ０６０±０２９ ００４０

１４ｄ ０１９±００９ ０３０±００６ ００７６　

　　从表３数据可知，术后２ｄ、７ｄ，经方差分析，两组
在疼痛方面差异有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗组优
于对照组。

２４　熏洗后止痛起效时间　见表４。

表４　两组患者熏洗后止痛起效时间情况（珋ｘ±ｓ）

时间
组别

治疗组（１５０例） 对照组（１５０例） Ｐ

１ｄ １６２７±１２４３ １９８９±１２５５ ００４８

２ｄ １２１３±８７１ １５０６±１０４３ ００３７

７ｄ ８６０±６３８ ９３４±６２８ ０９２５　

１４ｄ ４９６±３５４ ５１９±３２７ ０７０３　

　　从表４数据可知，术后１ｄ、２ｄ，经方差分析，两组
在熏洗后止痛起效时间方面差异有统计学意义（Ｐ＜
００５），治疗组优于对照组。
２５　出血　见表５。

表５　两组患者出血积分情况（珋ｘ±ｓ）

时间
组别

治疗组（１５０例） 对照组（１５０例） Ｐ

１ｄ １１２±０３２ １２０±０４１ ００９９
２ｄ １００±０３８ ０８６±０３８ 　００４０

７ｄ ０３９±０１０ ０３４±００７ ０５２１
１４ｄ ０１３±００３ ０１２±００２ ０６９１

　　从表５数据可知，术后２ｄ，经方差分析，两组在出
血方面差异有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗组在２ｄ
相对对照组易出血。

２６　创面肉芽组织量　见表６。

表６　两组患者肉芽组织量积分情况（珋ｘ±ｓ）

时间
组别

治疗组（１５０例） 对照组（１５０例） Ｐ

１ｄ ２７６±０６８ ２９４±０３８ ００５９
２ｄ ２６４±０７３ ２８４±０５２ ００５４
７ｄ １９４±０７８ ２１９±０７８ 　００２６

１４ｄ １２４±１０４ １４０±０８４ ０２５９

　　从表６数据可知，术后７ｄ，经方差分析，两组在创
面肉芽组织量方面差异有统计学意义（Ｐ＜００５），治
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疗组优于对照组。

２７　创面上皮组织量　见表７。

表７　两组患者创面上皮组织量积分情况（珋ｘ±ｓ）

时间
组别

治疗组（１５０例） 对照组（１５０例） Ｐ

１ｄ ３００±０００ ２９９±０１０ ０３１３
２ｄ ２９７±０１８ ２９１±０１８ ０１１３
７ｄ ２１４±０６５ ２３４±０６０ ００５４
１４ｄ １２４±０５０ １５６±０４６ 　００２９

　　从表７数据可知，术后１４ｄ，经方差分析，两组在
创面上皮组织量方面差异有统计学意义（Ｐ＜００５），
治疗组优于对照组。

２８　创面愈合时间　见表８。

表８　两组患者创面愈合时间（珋ｘ±ｓ）

时间
组别

治疗组（１５０例） 对照组（１５０例） Ｐ

ｄ ２０４６±８７１ ２３２５±８９８ ００３２

　　从表８数据可知，经方差分析，两组在创面愈合时
间方面差异有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗组优于对
照组。

３　讨论
中药熏洗在肛肠疾病术后已广泛应用，但多为清

热解毒利湿药为主。刘华［１］等采用熏洗一号方（苦参、

虎杖、川柏等，按比例充分混匀）治疗肛肠疾病术后，结

果表明熏洗一号方比高锰酸钾有明显改善伤口疼痛、

坠胀、加快上皮爬生和伤口愈合。徐珊［２］等采用“肛肠

外洗方”熏洗可明显改善肛肠病术后水肿疼痛，并促进

创面愈合。陆杰［３］等采用鱼腥草为主组方熏洗促进肛

肠病术后创面愈合，能显著缩短愈合时间。黄继承［４］

采用痔瘘熏洗剂（大黄、虎杖、鱼腥草、荔枝草等）在肛

肠病术后应用与高锰酸钾对照，结果表明对切口疼痛、

创缘水肿、创面渗液、切口不愈合等疗效均优于对照

组，创面愈合时间治疗组明显短于对照组。另陈晓

敏［５］，胡桂枝［６］，宋杰［７］，薛伟彩［８］，徐珊［９］，查勤

芳［１０］，杜培泽［１１］等于肛肠术后运用熏洗药物取得了

良好的疗效。

《素闻·阴阳应象大论》有云：“气伤痛，形伤肿”，

我们认为肛肠疾病术后疼痛、水肿的原因是手术破坏

了肛门局部经络的连续性，导致气血运行受阻，气滞血

瘀，阻塞不通而肿痛。故此次研究我们的治疗原则为

活血化瘀、消肿止痛。拟定丹卿方（原名散瘀止痛

方）。此方是陆金根教授依据多年临床经验拟定的治

疗肛肠疾病的熏洗方［１２］，方由丹参、徐长卿、莪术、芒

硝等组成。丹参为君，其性味苦、微寒，祛瘀止痛，活血

通经，清瘀热以消痈肿之功。同时丹参化瘀止痛不伤

气血，有补血和血之效，攻补兼施，祛瘀养血，疼痛自

除；徐长卿为臣，祛风止痛，解毒消肿，适用于气滞、血

瘀所致各种痛症；佐以莪术，破血行气止痛；以芒硝为

使，清热消肿。

肛肠疾病术后出现水肿和疼痛，与局部炎性介症

的大量表达密切相关。其中主要炎性递质有前列腺素

等，而前列腺素Ｅ２（ＰＧＥ２）的致痛作用强，还能提高血
管通透性，促进白细胞趋化，引起水肿。环氧合酶 －２
（ＣＯＸ－２）是机体催化花生四烯酸转变为前列腺素的
关键限速酶。目前动物实验已证实丹卿方（原名散瘀

止痛方）对大鼠足趾角叉菜致炎性水肿有明显抑制作

用。抗炎机制可能与降低炎性反应局部 ＰＧＥ－２含量
及抑制ＣＯＸ－２的表达有关［１３］。

熏洗疗法［１４］是将药物水煎或用开水浸冲后，利用

蒸气熏蒸，熏后用其余热在患部洗浴的一种治疗方法，

适用于肛门直肠疾病急性发作期局部肿痛、及术后并

发症治疗等。熏洗法通过温热及药物的双重作用，使

气血得行，血脉得通，行气活血可收到消肿止痛之效。

《外科正宗》：“坐浴可疏通气血，散瘀化滞，解毒脱腐，

消肿止痛。”活血化瘀法在临床上的作用原理之一为抗

炎作用，可减少炎性水肿，降低炎性反应时的血管通透

性，有的药物具有明显的抗菌作用。瘀血是传统医学

多种疾病共同存在的病因及病理产物，而炎性反应是

现代医学多系统疾病研究中的热点环节，大量研究表

明炎性反应和血瘀证在病理、病机及治疗方面存在密

切的关系。血瘀证在某些活性因子、临床治疗及动物

模型方面与炎性反应密切相关，炎性反应从一个侧面

揭示了血瘀证的实质［１５］。

此次研究证实了丹卿方采用活血化瘀法可改善肛

肠疾病术后的水肿、疼痛，而且更能促进创面肉芽及上

皮组织的生长，促进创面愈合。
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（Ｐ＞００５）；对照组治疗后 ＴＧ、ＴＣ均值较治疗前变化
不大，不具有统计学意义（Ｐ＞００５）。两组治疗后
ＴＧ、ＴＣ比较亦无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表３。

表３　两组病例治疗前后ＴＧ、ＴＣ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 时间 ＴＧ ＴＣ

治疗组 ４０ 治疗前 ２９５±１５５ ５２９±１０８
治疗后 ２３４±０８１▲ ４８７±０９２▲

对照组 ４０ 治疗前 ２９２±１１２ ５１５±１０７
治疗后 ２７４±０７９▲ ５０３±０８９▲

２４　两组患者综合疗效比较　对两组病例总有效率
采用χ２检验，结果显示两组治疗的总有效率具有统计
学意义（Ｐ＜００１）。见表４。

表４　两组病例疗效比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 ４０ １２ １８ １０ ７５００％

对照组 ４０ ６ １５ １９ ５２２５％　　

３　讨论
体质是一种客观存在的生命现象，是个体生命过

程中，在先天遗传和后天获得的基础上，表现出的形态

结构、生理机能以及心理状态等方面综合的、相对稳定

的特质。这种特质决定着人体对某种致病因子的易感

性及其病变类型的倾向性［６］。不同人体具有不同的体

质差异，因此体质可分为九种类型［６］，即平和质、气虚

质、阳虚质、阴虚质、痰湿质、湿热质、瘀血质、气郁质、

特禀质。同时，不同类型的体质又可通过不同的药物

偏性进行调节，即体质的可调性理论。通过临床对非

酒精性脂肪性肝病患者的调查，我们发现具有痰湿质

和瘀血质的人体易发生非酒精性脂肪性肝病。因此，

在集结了多位名老中医临床经验的基础上，总结归纳

出具有化痰活血功效的协定处方益肝解毒方。方中海

藻，化痰软坚、利湿清热，广郁金，行气化瘀、通络止痛，

二药用以为君；决明子，清肝化浊，广姜黄，活血行气，

垂盆草、龙胆草，清热解毒、保肝降酶，共助主药为辅；

佐以土鳖虫，活血化瘀、破而不峻，可化痰浊沉积、散瘀

血积聚，人参叶，益气扶正，防诸药耗散伤正，有益气养

阴、保肝降酶之效；柴胡，疏肝解郁，除诸痰热结实，引

诸药入少阳以为使药。全方以化痰活血通络为主，可

纠正ＮＡＳＨ患者的痰瘀体质。
通过临床观察结果我们知道，本方能显著改善

ＮＡＳＨ患者痰瘀体质积分，与对照组比较有统计学意
义（Ｐ＜００５）；能明显降低ＮＡＳＨ患者血清 ＡＬＴ、ＡＳＴ、
ＧＧＴ水平，与对照组比较有统计学意义（Ｐ＜００５）；可
降低治疗组患者体重指数、ＴＧ、ＴＣ，但与对照组的比较
来看，并无统计学意义（Ｐ＞００５），因此后期可对处方
进行优化以及延长对该病的治疗和观察疗程，以更加

全面的评估该方法的临床疗效。综上所述，益肝解毒

方能有效改善 ＮＡＳＨ患者的体质偏向，可降低 ＮＡＳＨ
患者肝酶指标，具有改善 ＮＡＳＨ患者血脂和体重指数
的趋势。
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