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拖线置管术治疗高位复杂性肛瘘临床研究
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（上海中医药大学附属龙华医院肛肠科，上海，２０００３２）

摘要　目的：评价拖线置管术治疗高位复杂性肛瘘的有效性及安全性。方法：采用前瞻性、随机、对照的试验设计，以切开
挂线术为对照，以愈合天数及内、外括约肌缺损长度为主要疗效指标，以治愈率、复发率、疼痛为次要疗效指标，以 Ｗｅｘｎｅｒ
量表评估结合不良事件为安全性指标。结果：本研究入组７６例病例，有效７２例，治疗组与对照组各３６例。创面愈合时
间治疗组短于对照组；内、外括约肌缺损长度治疗组短于对照组；术后第１０ｄ疼痛治疗组轻于对照组（Ｐ＜００５）。２组治
愈率、复发率，及治疗组、对照组的愈合时、愈合后３月时 Ｗｅｘｎｅｒ量表评估与自身术前及组间差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。２组均无与治疗相关的不良事件发生。结论：拖线置管术治疗高位复杂性肛瘘具有治愈时间短，内、外括约肌损
伤少，痛苦小的优势。
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　　高位复杂性肛瘘的微创治疗是国内外肛肠学科
研究的热点。上海顾氏外科流派陆金根教授创立拖

线疗法治疗复杂性肛瘘，曹永清教授在置管术治疗肛

周脓肿的基础上，将其拓展到高位肛瘘的治疗，不断

丰富中医微创治瘘体系。近年来顾氏外科应用拖线

术与置管术相结合治疗高位复杂性肛瘘疗效显著，本

次研究采用前瞻性、随机、对照的试验设计方案，以经

典切开挂线术为对照，评价其有效性及安全性。

１　临床资料
１１　病例选择
１１１　诊断标准　依据２０１０年国家中医药管理局
２２个专业９５个病种《肛肠中医诊疗方案》及《黄家
驷外科学》Ｐａｒｋｓ分类标准［１］，瘘管有两条以上，管道

位于肛直环以上，有两个以上内口或外口；分为括约

肌间、经括约肌、括约肌上、括约肌外４型。
１１２　纳入标准　符合高位复杂性肛瘘诊断标准。
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符合括约肌间型或经括约肌型肛瘘。年龄在１８～
６５岁之间，男女不限。签署知情同意书。
１１３　排除标准　有２个内口的复杂性肛瘘，括约
肌外型、括约肌上方型肛瘘。原有肛门部手术或外

伤史。患有急慢性腹泻或肛周湿疹等肛周皮肤病

者。伴有消化道感染性疾病、精神病、糖尿病、严重

心脑血管疾病、严重过敏、严重肝肾功能不全、凝血

功能障碍、孕妇、直肠阴道瘘以及因特异性感染（如

结核、克罗恩病、溃疡性结肠炎等）或因直肠肛管恶

性肿瘤溃破而形成的肛瘘。

１１４　剔除标准　手术中发现有２个内口，或括约
肌外型、括约肌上方型的复杂性肛瘘。

１２　病例来源　２０１２年１２月至２０１３年１１月上海中
医药大学附属龙华医院肛肠科初次手术住院的患者。

２　方法
２１　试验设计类型　本试验采用前瞻性、随机、对
照设计。

２２　样本含量的估算　根据前期研究结果，高位复
杂性肛瘘治愈时间（ｄ）：治疗组＝２８４３±８５１；对照
组 ＝３３００±１０５７。采用优效性检验。公式如
下［１］：

ｎ１＝［
（ｕ１－α＋ｕ１－βσ）

δ
］２
（１＋ｃ）
ｃ

ｎ２＝ｃｎ１，α＝００５，β＝０１０，δ＝７，ｃ＝１，σ２＝Ｓｃ２

＝９２０７５；ｎ为３２例，考虑２０％失访率，样本含量７６
例，治疗组与对照组１∶１匹配，每组３８例。
２３　随机方法　考虑高位复杂性肛瘘分类及时间
因素可能对结局指标的影响，将复杂性肛瘘分为括

约肌间型和经括约肌型２层，采用分层区组化随机。
用信封法进行随机隐藏。

２４　第三方评价　采用第三方评价的方法。资料
的采集、保存和分析由经过培训的专人负责，治疗操

作者不参与此项工作。

２５　治疗方法
２５１　麻醉方法　全部观察病例采用腰麻。
２５２　手术方案　治疗组采用拖线置管术，以银质
球头探针自肛瘘外口处探入，从内口穿出，贯通内外

口；将内口以下的黏膜及括约肌切开至肛缘；走行于

内口上方的瘘管或空腔，根据瘘管形状或空腔大小

放置合适的引流管并在肛缘缝合固定；齿线下的低

位支管、潜腔，采用拖线处理，将１０股医用丝线（国
产７号）引入管道内，丝线两端打结，使之呈松弛圆
环状；术毕次日起换药２次／ｄ，换药时生理盐水冲洗
引流管及拖线管腔。根据腔道大小和脓腐脱净速

度，在术后１０～１４ｄ复查肛周 Ｂ超，排除残腔积脓
后可拔除引流管，拆除拖线。对照组采用切开挂线

术，同法探明瘘道；内口与瘘道顶部之间的管道或空

腔，采用橡皮筋挂线处理；对于支管、潜腔予以全部

切开引流；术毕次日起换药２次／ｄ，换药前先做局部
清洁，换药予消毒凡士林纱条填入创面。

２６　观察指标
２６１　主要疗效指标　１）治愈时间：自手术当天至
创面完全愈合所需时间。２）内外括约肌缺损长度：
通过ＳＩＥＭＥＮＳＡＶＡＮＴＯ１５Ｔ磁共振成像仪检测获
得。扫描序列包括：Ｔ１ＷＩ、Ｔ２ＷＩ、ＰＤＷＩ、Ｔ２ＷＩＦＳ序
列。横轴位垂直于肛管，冠状位平行于肛管，层后４
ｍｍ，无间距扫描。内括约肌缺损长度为内括约肌与
外括约肌重叠部分中的缺损长度。外括约肌缺损长

度为从外括约肌皮下部始，到见到“Ｕ”型耻骨直肠
肌止区域中缺损的长度。

２６２　次要疗效指标　１）治愈率：疗效评价标准参
考２０１０年国家中医药管理局２２个专业９９５个病种
《肛肠中医诊疗方案》。２）复发率：随访至愈合后６
个月，复发病例占接受治疗各组病例的比例。３）疼
痛积分统计：结合视觉模拟疼痛评分法（ＶＡＳ）评分，
根据程度轻重分为无（ＶＡＳ评分０～２分）、轻（ＶＡＳ
评分３～５分）、中（ＶＡＳ评分６～８分）、重（ＶＡＳ评
分＞８分）４级，分别计０分、１分、２分和３分。手术
当天（术后６ｈ）、术后第１、７、１０、１４ｄ记录。
２６３　安全性评价指标　１）Ｗｅｘｎｅｒ量表评估　评
估肛门功能，从干便、稀便、气体、需要衬垫、生活方

式改变５方面记录失禁情况，０分，从不；１分，很少
（每月少于１次）；２分，有时（每月超过１次且每周
少于１次）；３分，常常（每周超过１次但每天少于１
次）；４分，总是（每天超过１次）。分别在术前、愈合
时、愈合后３月时进行评估。２）不良事件。
２７　数据管理与统计　数据管理采用 ＶｉｓｕａｌＦｏｘ
Ｐｒｏ６０平台数据库，数据统计采用 ＳＡＳ９１３。描述
性统计分析，分类或等级数据采用构成比描述。连

续性变量用均数，标准差描述。分类数据采用 χ２检
验，Ｆｉｓｈｅｒ精确概率法。符合正态分布的定量数据
的２组间比较采用 ｔ检验；对不符合正态分布的定
量数据的组间比较用 ＫｒｕｓｋａｌａｎｄＷａｌｌｉｓ非参数检验。
重复测量等级资料采用 ＣＭＨ卡方检验。假设检验
统一使用双侧检验，给出检验统计量及其对应的 Ｐ
值。Ｐ≤００５，则认为差异有统计学意义。
３　结果
３１　入组情况　本次试验共收集临床病例７６例，
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手术中发现治疗组有２例分别属于括约肌外型和括
约肌上方型，对照组中有２例有２个内口，予剔除。
有效病例７２例。治疗组、对照组各３６例。其中括
约肌间型２３例，治疗组１１例，对照组１２例；经括约
肌型４９例，治疗组２５例，对照组２４例。
３２　一般情况　治疗组 ３６例患者，其中男性 ２８
例，女性８例；年龄平均（４２８８±１２１１）岁；病程平
均（２２４±３１７１）月；内括约肌长度平均（１３３３±
３９４）ｍｍ，外括约肌长度平均（２１５６±４６１）ｍｍ；
Ｗｅｘｎｅｒ量表总积分为（３９２±１２５）分。对照组３６
例患者，其中男性３３例，女性３例；年龄平均（３９００
±１３５４）岁；病程平均（１５６４±２２０３）月；内括约肌
长度平均（１４３３±３２２）ｍｍ，外括约肌长度平均
（２２２２±３９９）ｍｍ；Ｗｅｘｎｅｒ量表总积分为（３８９±
１０６）分。２组资料差异无统计学意义（Ｐ＞００５），
具有可比性。

３３　主要疗效分析
３３１　创面愈合时间　治疗组创面愈合时间为
（３６４１±２３７）ｄ，对照组创面愈合时间为（４４６５±
２３７）ｄ，２组资料比较差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。
３３２　术后内、外括约肌缺损长度　治疗组内括约
肌缺损长度平均（４５０±２４４）ｍｍ，对照组内括约肌
缺损长度平均（１０００±２６５）ｍｍ，２组资料比较差
异有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗组外括约肌缺损
长度平均（８７５±３８６）ｍｍ，对照组外括约肌缺损
长度平均（１５４１±３１３）ｍｍ。２组资料比较差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。
３４　次要疗效指标
３４１　治愈率　治疗组３６例患者一次手术治愈３２
例，未愈４例，治愈率８８８９％；对照组一次手术治愈
３４例，未愈２例，治愈率９４４４％；２组治愈率差异无
统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗组４例未愈患者经二
次扩创后治愈；对照组２例未愈患者中，１例经二次
扩创后治愈，１例经二次扩创后仍未愈，予药线引
流。

３４２　复发率　治疗组治愈患者中３２例，对照组
治愈患者中３４例随访６个月均未复发。
３４３　疼痛　术后６ｈ治疗组疼痛１分２９例，２分
７例，对照组１分３２例，２分４例，差异无统计学意
义（Ｐ＞００５）。术后第１ｄ治疗组疼痛０分２例，１
分２８例，２分６例，对照组１分３０例，２分６例，差异
无统计学意义（Ｐ＞００５）。术后第７ｄ治疗组疼痛
１分７例，２分２３例，３分６例；对照组２分３０例，３

分６例，差异有统计学意义（Ｐ＞００５）。术后第１０
ｄ治疗组疼痛１分１４例，２分２０例，３分２例；对照
组１分７例，２分２３例，３分６例，治疗组疼痛程度
轻于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。术后
第１４ｄ治疗组疼痛０分１５例，１分２１例；对照组０
分１５例，２分２４例，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
３５　安全性评价
３５１　不良事件　发热超过３８℃以上者中，治疗组
发热１例，对照组发热２例，均由感冒引起，口服克
感敏后缓解。与本次研究无因果关系。

３５２　组间愈合时及愈合后３月时Ｗｅｘｎｅｒ量表评
估　愈合时治疗组 Ｗｅｘｎｅｒ量表总积分０分２９例，
大于０分３例，对照组０分２９例，大于０分５例。愈
合后３月时治疗组 Ｗｅｘｎｅｒ量表总积分０分３０例，
大于０分２例，对照组０分２９例，大于０分５例。组
间比较差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。
３５３　组内术前与愈合时、愈合后 ３月时 Ｗｅｘｎｅｒ
量表评估　考虑 Ｗｅｘｎｅｒ量表中“需要衬垫”及“生
活方式改变”的影响因素较多，排除这两项积分，仅

统计“干便”“稀便”“气体”分数。治疗组术前 Ｗｅｘ
ｎｅｒ量表积分０分３０例，大于０分２例；愈合时０分
２９例，大于０分３例；愈合后３月时０分３０例，大于
０分２例。对照组术前Ｗｅｘｎｅｒ量表积分０分３１例，
大于０分３例，愈合时０分２９例，大于０分５例；愈
合后３月时０分２９例，大于０分５例。组内比较差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
４　讨论

高位复杂性肛瘘是肛肠学科难治性疾病，西医

学认为其病灶超过肛管直肠环以上，肛管直肠环由

耻骨直肠肌、外括约肌深部、内括约肌、联合纵肌纤

维组成，手术中如果完全切断此环，将导致肛门失

禁［１］。我国古代医家亦有相同观点，清代陈士铎著

《洞天奥旨》中记载“痔易治而漏难治也……其皮肉

横中有直，正中有斜，一经破损，难于生合……”《疡

医大全》记载“夫肛门之肉，不比他处，肛门之皮，亦

不比他处，他处肌肉非横生即直生，惟肛门肌肉有纵

有横，最难生合，况大便不时出入，加以刀针挂线是

已伤又伤，安能遽长皮肉乎！”［２］，由此可见高位复杂

性肛瘘病灶穿行于肌肉之间，常跨度大且不在一个

平面，故术后愈合缓慢；同时，如果手术不慎，肛周肌

肉组织受到破坏，肛门功能就会受到影响。因此，高

位复杂性肛瘘的治疗一方面在于疾病的治愈，一方

面在于肛门功能保护。国内外的手术治疗目前仍以

挂线法为主［３１４］。
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上海顾氏外科流派长期致力于该病的中医微创

治疗。陆金根教授认为该病的病机是“正气不足邪

毒未尽”，关键环节在于“气血瘀阻经络”［１５］，病变坏

死组织难以自身消融、吸收，在机体免疫力低下的状

态下必然反复继发感染，必须手术治疗。基于中医

学“腐脱肌生”的理论，他在顾氏外科原挂线术、切

开术、药线法的基础上，“以线代刀”，创立“拖线疗

法”治疗复杂性肛瘘［１５］，尤其适用于多支管类型。

置管术源于传统中医外治法铜管引流术，古代记载

置管术是应用于脓肿引流中，《医门补要》“其管以

薄铜卷如象筋粗式，长二寸余，要中空似细竹，紧焊，

其缝一头锉平，一头锉斜尖式，用时要尖头插患孔

内，少顷则脓自管中射出如箭”［２］。现代临床亦主要

应用于脓肿治疗［１６１８］。曹永清教授将置管术应用于

高位肛瘘治疗［１９］，使得高位管腔引流充分，又避免

了经典挂线术对肛周肌肉的可能造成的损伤。

近年来肛周核磁共振检查作为肛瘘诊断的金标

准应用于临床，核磁影像可以明确显示病灶范围及

其与肛周肌肉组织的关系，故本次研究在患者术前

和术后进行肛周核磁检查，并测量内、外括约肌的长

度及缺损长度，使得拖线置管术治疗高位复杂性肛

瘘对肌肉损伤的评估更客观化。测量中也发现内括

约肌和外括约肌起始有明显界限，但终端无法明显

区分。本次测量内括约肌长度按照与外括约肌重叠

部分长度计算；外括约肌长度按照从外括约肌皮下

部始，到见到“Ｕ”型耻骨直肠肌止。测量结果可能
和解剖学中内外括约肌的定义稍有偏差，但这段区

域对指导手术有重大指导意义。此外，有文献报道

耻骨直肠肌是肛管直肠环重要组成之一，同时也是

肛提肌的组成之一，耻骨直肠肌与外括约肌深部很

难区分［１］；也有文献报道，将耻骨直肠肌与肛提肌分

列，认为其位于外括约肌上方，其上缘与肛提肌相

连，可区分［２０］；故耻骨直肠肌的长度在测量上存在

争议［２１］，本次研究未进行测量。此次研究术前测得

的内、外括约肌的长度与文献报道的内括约肌高度

（１７２±００１）ｃｍ［２２］；外括约肌长度男性（２４０２±
３６２）ｍｍ女性（２６８４±２７１）ｍｍ［２０］数值近似，且２
组数据具有可比性。术后２组数据比较显示治疗组
内、外括约肌的缺损长度均短于对照组，有统计学意

义，由此可见拖线置管术对内、外括约肌的损伤小于

切开挂线术，对肛门功能的保护更好。

综上所述，拖线置管术治疗高位复杂性肛瘘使

得肛门部的瘘道引流立体化，并保持引流状态，促脓

腐组织排出，配合术后冲洗，疏通经络，调整局部气

血运行；线与管放置于病灶腔内，相关组织无损伤，

手术创伤能达到最大限度的最小损伤，能最大限度

保护肛门内、外括约肌，从而保护肛门功能。该疗法

具有治愈时间短，内、外括约肌损伤少，术后疼痛轻

的优势，充分体现了微创治瘘的理念，值得进一步的

推广研究。
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