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复方紫草油和高锰酸钾应用于肛瘘术后

的作用对比研究
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摘要　目的：对比观察复方紫草油和高锰酸钾用于肛瘘术后熏洗坐浴换药的疗效与安全性。方法：选取２０１５年１月至
２０１７年７月上海交通大学第六人民医院收治的成功实施肛瘘切开术的低位单纯性肛瘘患者１４４例，按照随机数字表法分
为对照组（高锰酸钾组）和观察组（复方紫草油组），每组７２例。对比观察２组患者术后的疼痛评分，肛缘水肿评分，出血
评分，分泌物消失所需时间，瘙痒改善所需时间，肉芽组织生长鲜活所需时间，术后感染发生率，住院时间，痊愈时间和不

良事件。结果：观察者重度疼痛发生率和疼痛评分显著低于对照组（Ｐ＜００５），肛缘水肿评分和出血评分显著低于对照
组（Ｐ＜００５），瘙痒症状改善，创面分泌物消失，创面肉芽组织到达鲜活状态所需时间显著短于对照组（Ｐ＜００５），术后感
染发生率显著低于对照组（Ｐ＜００５），住院时间和痊愈时间显著短于对照组（Ｐ＜００５），未发现药物相关不良反应。结
论：肛瘘术后使用复方紫草油熏洗坐浴换药，有助于减轻术后疼痛、出血、肛缘水肿、继发感染等状况，促进术后创面愈合，

从而缩短了痊愈所需时间和住院时间，并且安全性良好，值得推广使用。
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　　肛瘘是肛肠科常见病之一，手术是治疗的首选
方案［１２］，然而术后局部炎性反应导致的疼痛、瘙痒、

肛缘水肿给患者带来了莫大的痛苦，也是造成术后

创口愈合延迟，住院天数增加的重要原因［３］。复方

紫草油是由紫草、冰片、忍冬藤、白芷四味中药组成

的，具有清热凉血，解毒止痛的复方制剂，我们采用

随机对照试验的方法评估了复方紫草油用于肛瘘术

后的作用，现在报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１月至２０１７年７月
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期间我院收治的低位单纯性肛瘘切开手术后住院患

者１４４例，按照随机数字表法将收治的患者，以１∶１
的比例随机分为对照组和观察组，每组７２例。对照
组术后坐浴液采用高锰酸钾配制，观察组坐浴液采

用复方紫草油配制。对照组患者７２例：其中男５０
例，女 ２２例；年龄 ２８～６３岁，平均年龄（４８８２±
１３４４）岁；其中湿热下注型５９例，气血亏虚型２例，
气滞血瘀型１１例；其中有肛周脓肿史者３７例，有肛
裂史２４例者，外伤手术等其他原因或无明显病因者
１１例；其中合并高血压者 ８例，合并高脂血症者 ４
例，合并糖尿病者３例，合并慢性阻塞性肺疾病者３
例，合并肝硬化者１例；其中２１例由医师甲主刀，２６
例由医师乙主刀，２５例由医师丙主刀；其中采用全
麻３例，腰硬联合麻醉２１例，骶管麻醉２３例，局麻
２５例。观察组患者７２例：其中男４９例，女２３例；年
龄２５～６１岁，平均年龄（４６８０±１３５８）岁；其中湿
热下注型 ６１例，气血亏虚型 １例，气滞血瘀型 １０
例；其中有肛周脓肿史者３４例，有肛裂史２９例者，
外伤等其他原因或无明显病因者９例；其中合并高
血压者９例，合并高脂血症者５例，合并糖尿病者４
例，合并风湿性心脏病者４例，合并慢性阻塞性肺疾
病者１例；其中２３例由医师甲主刀，２２例由医师乙
主刀，２７例由医师丙主刀；其中采用全麻２例，腰硬
联合麻醉２２例，骶管麻醉２１例，局麻２７例。经统
计学比较，２组患者在年龄，性别，辨证分型，病因，
合并症，主刀医师，麻醉方式等方面，差异均无统计

学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。本研究方案符合
赫尔辛基宣言，经过本院伦理委员会审议通过。

１２　诊断标准　诊断标准按照《中医肛肠科常见病
诊疗指南》（２０１２版）中，关于低位单纯性肛瘘的诊
断标准［４］，指只有一条瘘管，且位于肛管直肠环以下

者。

１３　纳入标准　１）确诊为低位单纯性肛瘘患者；２）
成功接受单纯性肛瘘切开手术后；３）年龄 １８～６５
岁；４）签署知情同意书，自愿参加试验。
１４　排除标准　１）合并痔疮、肛痈及其他直肠肛门
疾病者；２）合并性病等传染性疾病者；３）合并未控制
的糖尿病、高血压、贫血、恶性肿瘤等各种全身性疾

病者；４）伴心、肝、脑、肺、肾等重要器官功能不全者；
５）伴凝血功能障碍或有血栓风险，Ｃａｐｒｉｎｉ评分大于
４分者；６）伴神经精神疾病者；７）不能清晰表达病情
者；８）对研究规定用药过敏者。
１５　治疗方法　２组患者均接受了相同的手术方
式（低位单纯性肛瘘切开术），并进行了心理辅导、

饮食指导、围手术期注意事项等术前宣教。术后给

予相同的基本处理：１）注射用头孢呋辛钠（石药集
团中诺药业石家庄有限公司，国药准字 Ｈ２００６３７７３）
０７５ｇ，３次／ｄ静脉注射，和替硝唑氯化钠注射液
（四 川 科 伦 药 业 股 份 有 限 公 司，国 药 准 字

Ｈ２００２３１１７）０８ｇ，２次／ｄ静脉注射抗感染；２）硫酸
氢氯吡格雷片（深圳信立泰药业股份有限公司，国药

准字 Ｈ２０１２００３５）口服，７５ｍｇ，１次／ｄ预防血栓；３）
便通胶囊（健民药业集团股份有限公司，国药准字

Ｚ１９９９００７１）口服，０７ｇ，２次／ｄ预防便秘；４）氨酚曲
马多片（北京双鹭药业股份有限公司，国药准字

Ｈ２００８０３９４）口服１片，１次／ｄ止痛；５）根据患者中
医辨证，给予中药汤剂煎服，其中辨证为湿热下注型

的给予芩连平胃汤加减方，辨证为气血亏虚型者给

予十全大补汤加减方，辨证为气滞血瘀型者给予复

元活血汤加减。

２组患者均于每日及大便后洗净肛门予以熏蒸
坐浴，熏蒸坐浴完毕时以干纱布擦拭干净周围皮肤

进行创面清洁换药（使用无菌棉签消毒切口周围的

皮肤，在肛门放松的情况下采用长条状的棉球轻轻

清理切口创面，适当用力清理白色腐肉组织；将用药

物浸泡的纱条塞入肛门基底部病轻轻按压，纱条外

端暴露于切口的外缘处，用无菌纱布覆盖创面，胶布

轻轻固定），但２组使用药物有所不同。对照组采用
１∶５０００高锰酸钾溶液约２０００ｍＬ，水温约７０℃，先
行熏蒸，待水温下降到约 ５０℃（手试水温不烫手
时），开始坐浴２０ｍｉｎ；并于换药时使用凡士林油纱
条填塞肛门。观察组熏蒸坐浴采用复方紫草油坐浴

液（复方紫草油：健民集团叶开泰国药随州有限公

司，国药准字Ｚ２００４４３８５）（坐浴液配制方法：将１瓶
３０ｍＬ紫草油倒入２０００ｍＬ沸水，搅拌）晾温至约
７０℃，开始熏蒸；并于换药时使用紫草油纱条填塞
肛门（将自制纱条整齐排列于饭盒中，倒入复方紫草

油４瓶左右，以完全浸润纱条为度，经高温高压灭菌
后备用）。

１６　观察指标　观察２组患者术后：１）疼痛评分
（疼痛强度根据目前国际通用的直观模拟标尺法

（ＶＡＳ）评分进行分级，（０～２）分：微痛；（２～４）分：
轻度疼痛；（４～６）分：中度疼痛；（６～１０）分：重度疼
痛；症状改善时间（单位：ｄ）；２）肛缘水肿评分（创缘
光滑且未见无水肿为０分；创缘肉芽平整且未见水
肿为１分；创缘创面肉芽不平整且轻度水肿记２分；
创缘创面肉芽不平整且明显水肿３分；创面严重水
肿同时伴有血栓的形成记４分）；３）出血评分（创面
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表１　２组疼痛评分比较

组别
疼痛分级例数（例）

微痛 轻度疼痛 中度疼痛 重度疼痛
重度疼痛率（％） 疼痛评分（分）

对照组（ｎ＝７２） １０ １８ １７ ２７ ３７５０ ５９９４±２１０２
观察组（ｎ＝７２） ９ ３０ １８ １５ ２０８３ ４８９７±１９８３

ｔ ／ ／ ／ ／ ／ ３２２１
χ２ ４８４０ ／ ／ ／ ／ ／
Ｐ ００２８ ／ ／ ／ ／ ０００２

纱条干燥、排便时无出血为０分；创面纱条少量黏附
血迹１分；创面纱条黏附较多血迹，排便滴血小于５
滴为２分；创面纱条或卫生纸黏附很多血迹，排便滴
血大于５滴甚至射血为３分）；４）其他症状改善时
间（评估：瘙痒症状改善时间、分泌物消失时间和肉

芽组织达到鲜活状态时间；单位：ｄ）；５）术后感染发
生率；６）住院时间；７）术后３０ｄ时的痊愈率，以及痊
愈时间（达到排便顺畅，排便时无肛周疼痛以及出

血，肛肛门部位伤口见完全愈合，肛门指检顺利，未

见狭窄、肛门失禁、出血等情况发生的时间；单位：

ｄ）；８）复发率（随访６个月）；９）不良事件。
疼痛评分、肛缘水肿评分、出血评分两项均于术

后第１天开始，连续评分７ｄ。疼痛评分以连续７ｄ
的总分进行比较；肛缘水肿和出血以分值最高的一

天为该患者最终评分。

１７　疗效判定标准　参照国家中医药管理局制定
的《中医病证诊断疗效标准》。治愈：症状及体征消

失，创口愈合；好转：症状及体征改善，创口未愈；未

愈：症状及体征均无变化。

１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件进行
统计学处理。计量数据以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，计量资料组间比较采用 ｔ检验；计数资料以率
（％）表示，采用 χ２检验。以 Ｐ＜００５为差异有统
计学意义。

２　结果
２１　脱失情况与痊愈率　２组患者均按要求完成
了研究，没有脱落与失访病例。对照组痊愈７０，好
转２例，痊愈率９７２％；观察者痊愈７２例，痊愈率
１０００％，２组比较差异无统计学意义（χ２＝２０２８，Ｐ
＝０１５４）。
２２　疼痛情况比较　观察组重度疼痛发生率显著
低于对照组，疼痛评分显著低于对照组（Ｐ＜００５）。
见表１。
２３　肛缘水肿评分，出血评分和术后感染发生率比
较　观察组感染率（４１７％）显著低于对照组
（１３８９％），差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组
肛缘水肿评分显著低于对照组（Ｐ＜００５）；观察组

出血评分与对照组比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。见表２。

表２　２组术后感染发生率、肛缘水肿评分和出血评分比较

组别

感染情况

感染例数

（例）

感染率

（％）

肛缘水肿评分

（分）

出血评分

（ｈ）

对照组（ｎ＝７２） １０ １３８９ ２６４±０９３ １９３±０８３
观察组（ｎ＝７２） ３ ４１７ ２０４±０３６ １８０±０３５

ｔ ／ ／ ５１０５ １２２５
χ２ ／ ４１４３ ００００ ／
Ｐ ／ ００４２ ／ ０２２３

２４　其他症状改善时间比较　观察组瘙痒症状改
善，创面分泌物消失，创面肉芽组织到达鲜活状态，

所需时间均显著短于对照组（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　其他症状改善时间比较（珋ｘ±ｓ）

组别 瘙痒（ｄ） 分泌物（ｄ） 肉芽生长（ｄ）

对照组（ｎ＝７２） １８８４±３９３ ８８３±３７８ ７２５±２４６
观察组（ｎ＝７２） １５９８±３５８ ７６９±２５５ ６５４±１４５

ｔ ４５６５ ２１２２ ２１１０
Ｐ ００００ ００３６ ００３７

２５　住院时间和痊愈时间　观察组住院时间和痊
愈时间均显著低于对照组（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　住院时间和痊愈时间（珋ｘ±ｓ）

组别 住院时间（ｄ） 痊愈时间（ｄ）

对照组（ｎ＝７２） ７９４±２９３ ２１９３±６０２
观察组（ｎ＝７２） ６９２±１９４ １９３６±５５０

ｔ ２４２８ ２６７４
Ｐ ００１７ ０００８

２６　复发率　对照组有１例患者于术后第３个月
确认复发，接受了第２次手术；观察者没有患者被发
现复发。

２７　不良反应　研究中２组均未发现与研究药物
相关的不良反应，亦未出现肛门失禁之患者。其他

不良事件包括：对照组出现上呼吸道感染５例，血压
升高３例，恶心１１例，小便困难７例，腹泻４例，肛
周湿疹４例，单纯头痛３例；观察者出现上呼吸道感
染４例，血压升高２例，恶心１２例，小便困难６例，
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腹泻４例，单纯头痛３例，被电瓶车撞伤１例。２组
不良事件发生率比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），但观察组继发肛周湿疹的发生率显著低于
对照组（χ２＝４１１４，Ｐ＝００４３）。
３　讨论

肛瘘是肛门直肠瘘的简称，是发生在肛门直肠

周围的脓肿溃破或切口引流等原因导致的后遗病

变。虽然我国肛瘘发生率远低于国外，仍占肛肠科

病患的１７％～３６％［６７］。手术治疗几乎是治愈肛

瘘的必由之路，然而肛瘘术后恢复却是一个棘手的

问题：１）本病术后常见术式多不予缝合，由其自行
二期愈合，因此愈合时间较长，术后并发症较多；２）
肛门为粪便排泄器官，术后创面几乎处于有菌状态，

易并发细菌感染，造成愈合延迟，如毛录英等报

道［８］，７６０％的患者出现了术后感染，是造成愈合延
迟的独立危险因素，ＯＲ值达到 １６９６（１３７２～
２０９５）；３）肛门齿线以下部位神经末梢与痛觉感受
器分布密集，加上创口深且未缝合，神经纤维暴

露、粪便刺激、清创、紧线、局部摩擦等原因，再

加上肛瘘患者术前病程长，历经多次治疗等原因，

患者往往紧张、焦虑、恐惧，出现手术应激反应，

对疼痛敏感性增高［３，９］，因而疼痛成为最常见、最

令患者痛苦的术后症状；４）肛门部位血管分布密
集，血管与淋巴管回流缓慢，加上术后局部炎性反

应，导致大量炎性反应渗出液淤积于肛门局部，易

造成肛缘水肿［３］；５）以上４个因素都会影响创面
修复，但创面修复本身就是一个难题，它是一个复

杂的生物学过程，包括了炎性期 （局部炎性反应）

生长增殖期 （细胞增殖以及分化）和愈合期 （新

的肉芽组织的形成与重建）。

中医对肛瘘的认为与诊治具有特色和优势：早

在《山海经》即记载“苍文赤尾，食者不痈，可以为

瘘”；《素问生气通天论》记载“营气不从，逆于肉
里，乃生痈脓”“寒气从之，乃生大漏，陷脉为漏，留

连肉腠”；《诸病源候论》记载“痔久不瘥，变为漏

也”；《古今医统大全》中记载“用芫根煮线，挂破大

肠，七十余日，方获全功”“上用草探一孔，引线系肠

外，坠铅锤悬，取速效”。《外科大成》中记载“凡用

挂线，孔多者只治一孔，隔几日再治一孔”。对于肛

瘘术后患者，中医学认为肛瘘术后必然损伤肌肤筋

脉，导致血行瘀滞、气虚血少，且病变部位居于下焦，

病在魄门，湿热之邪容易侵入。因此创面愈合属于

“金创”，病机为血瘀气虚，治则应以活血补气、清热

燥湿为主［１０］。

复方紫草油是由紫草、冰片、忍冬藤和白芷组成

的油剂［１１］。其中紫草具有消炎解毒，消肿止痛，祛

腐生肌，收敛止血的功效，现代临床多用于水火烫

伤，其生肌作用窥见一斑［１２１３］。冰片具有清热止

痛、防腐生肌的作用，能有效缓解创面的红肿并帮助

创面的修复。忍冬藤功效为清热解毒，祛风通络，现

在药理学研究表明其对多种细菌均有良好的抑制作

用，可有效抑制术后创面的细菌生长，发挥抗炎消肿

的作用［１４］。白芷清热燥湿、消肿止痛，能有效祛除

湿热并缓解消炎止痛。以上四味中药合用，清热凉

血，解毒止痛。程浩等［１５］采用医院内部制剂研究紫

草油对单纯肛瘘术后的换药效果观察，结果提示了

紫草油能促进创面的愈合、改善局部症状。王晓燕

等［１６］采用自制的紫草膏为研究对象，观察其配合中

药熏洗治疗肛瘘术后创面恢复的疗效，结果显示紫

草膏联合中药熏洗能提高总有效率、缩短创面愈合

时间和红肿消退时间。

本研究发现，肛瘘术后使用紫草油纱条换药，复

方紫草油熏洗坐浴，可较好地改善肛瘘术后情况：显

著降低重度疼痛发生率和疼痛评分（Ｐ＜００５），显
著改善肛缘水肿评分和出血评分（Ｐ＜００５），显著
缩短瘙痒症状改善，创面分泌物消失，创面肉芽组织

到达鲜活状态所需时间（Ｐ＜００５），显著降感染率
（Ｐ＜００５），显著缩短住院时间和痊愈时间（Ｐ＜
００５）。

此外，复方紫草油还被发现显著减少了继发肛

周湿疹的可能，这可能是因为复方紫草油具有凉血

活血、解毒透疹，燥湿止痒消肿，抑制炎性反应的作

用有关［１７１８］。

综上所述，肛瘘术后使用复方紫草油熏洗坐浴

换药，有助于减轻术后疼痛、出血、肛缘水肿、继发感

染等状况，促进术后创面愈合，从而缩短了痊愈所需

时间和住院时间，并且安全性良好，值得广大同道参

考并推广使用。
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作药捻子用于分支小瘘管，具有经济简便、安全有效

的等优点。

但本次观察仍存在一定不足之处：１）本次入组
病例总体例数较少，内又设置分类，统计检验效率较

低，有可能忽视部分重要的疗效信息；２）观察过程
中未能设置同类的有效制剂进行对比，得出拔毒生

肌散疗效显著的结论科学性较差；３）此次观察结束
时间点之后未再后期随访跟踪，无法判断后期创面

是否能完全愈合等情况，远期效果尚不能确证。故

而有必要进行更大样本、观察周期更长、设置更科学

合理的随机对照研究方案，以指导拔毒生肌散的使

用、验证其疗效，加强中医外治法在肛肠疾病术后换

药的应用，扩大中医治疗肛肠疾病的影响。
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