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摘要　目的：探索拔毒生肌散用于肛肠疾病术后换药的疗效与安全性。方法：共纳入肛瘘、肛周脓肿术后患者１９例，包括
迁延１个月不愈者７例（Ａ组），感染性创面者１２例（Ｂ组）。２组患者均采用拔毒生肌散与凡士林１：９混匀，涂抹于无菌
纱条，在常规消毒清创后，进行填塞或外敷，１次／ｄ，连续７ｄ。观察２组有效率，对比治疗前后创面面积、脓性分泌物、局部
疼痛瘙痒，监测不良反应。结果：２组患者均取得了较理想的疗效，总有效率 ９５７％，其中 Ａ组（８６７％）有优于 Ｂ组
（１０００％）的趋势（Ｐ＞００５）；治疗后创面面积显著缩小（Ｐ＜００５），脓腐评分显著降低（Ｐ＜００５），局部疼痛评分、瘙痒
评分未显著降低（Ｐ＞００５）。未发现药物不良反应。结论：拔毒生肌散用于肛肠疾病术后难愈性创面和感染性创面的换
药有效安全，值得进一步研究。
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　　肛瘘、肛周脓肿等作为肛肠科常见疾病，其治疗
以手术为主，术后创面多为开放性，换药得当与否直

接影响伤口的愈合，而肛门因部位的特殊性，本身即

存在创面愈合迟缓或迁延不愈等问题，其换药方法

的选择仍是临床研究的热点之一［１］。拔毒生肌散作

为中医外科掺药的一种，具有提脓祛腐、解毒活血、

生肌收敛的作用，可通过掺敷于创面之上促使脓腐

液化脱落，促进新肉生长［２］。我们根据其功效将其

应用于肛肠疾病术后换药，临床观察了１９例肛瘘、

肛周脓肿等疾病的患者术后创面恢复情况，取得满

意疗效，报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１７年０４月至２０１７年０８月
于我科门诊或住院部就诊的，肛瘘或肛周脓肿手术

后患者１９例，其中男１６例，女３例，平均年龄４８岁
（２４～８４岁）。根据病情不同分为 Ａ、Ｂ２组：Ａ组７
例，为创面愈合延迟者，包括男５例，女２例，病程平
均８３个月（３个月～１８个月），肛周脓肿术后４例，
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肛瘘术后３例；Ｂ组１２例，为感染性创面者，包括男
１１例，女１例，肛周脓肿术后７例，肛瘘术后５例。
本研究获得本院伦理委员会批准，所有患者均知情

同意。

１２　诊断标准　创面愈合迟缓的诊断标准参照《中
国肛肠病学》［１］，表现为：１）创口病程在１个月以上
未愈者；２）常规治疗效果不明显；３）创面分泌物较
多，肉芽组织水肿，创面苍白或紫黑。

肛瘘诊断标准参考《中医病证诊断疗效标

准》［３］：结合临床表现和辅助检查，确认存在至少１
个瘘管，贯通肛周皮肤与肛管或直肠下部。

肛周脓肿诊断标准参考《中医病证诊断疗效标

准》［３］：１）位置位于肛门两侧方边缘或后方，坐骨直
肠间隙内或坐骨直肠间隙内；２）局部症状可包括红
肿、剧痛、跳痛等；３）全身症状可有寒战发热等；４）专
科检查可有压痛，波动感，脓肿破溃等；５）穿刺抽出
脓液或影像学检查发现液性占位；６）确认已经发现
脓性分泌物，并排除瘘管形成可诊断。

１３　纳入标准　１）诊断为肛瘘或肛周脓肿；２）接受
根治性手术后；３）年龄１８岁以上；４）知情同意并愿
意配合治疗与疗效观察。

１４　排除标准　１）创面新鲜、肉芽组织生长良好
者；２）对拔毒生肌散或其组成成分过敏者；３）观察期
间使用了其他外用药物（栓、膏、液体敷料等）者；４）
在药物干预下仍存在心脏、肺、肝脏、肾脏功能不全

者；５）伴有精神疾病、语言表达障碍或其他影响病情
沟通和疗效观察的情况。

１５　脱落与剔除标准　１）脱落的标准：经知情同
意、并筛选合格进入试验的受试者，因故未完成本方

案所规定的疗程及观察周期，作为脱落病例。２）剔
除的标准：病例选择不符合纳入标准，符合排除标

准；研究期间未能按规定用药或中途退出者（用药量

或研究时间未超过１／３者）；入组之后没有任何数
据。

１６　治疗方法　１）２组患者均给予相同的换药方
法１次／ｄ：常规消毒并清除附着不紧密的腐皮、腐
肉、脓性分泌物后，用拔毒生肌散纱条进行填塞或外

敷；２）拔毒生肌散纱条制备方法：拔毒生肌散与凡士
林按照１：９的比例混匀，涂抹于无菌纱条，经高温高
压灭菌后备用；３）拔毒生肌散由健民集团叶开泰国
药 （随州）有限公司生产 （批准文号：国药准字

Ｚ２００４４３９０），主要成分：冰片、炉甘石 （煅）、龙

骨 （煅）、虫白蜡、石膏 （煅）、轻粉、红粉、黄

丹；４）观察每次换药创面大小、肉芽、分泌等情
况，若创面肉芽新鲜红活，则停止用药，否则换药

至第７次；５）关注有无不良事件发生，若出现不
良反应则停止换药。

１７　观察指标　１）２组有效率与达显效标准所需
时间；２）治疗前后创面面积（创面长径 ×短径），脓
腐评分（参考《中医病证诊断疗效标准》［３］，评分标

准见：表１），局部疼痛、瘙痒症状评分（视觉评分法，
１０分为满分，指完全无法忍受的剧痛、剧痒，０分完
全没有相关症状，以此类推）；３）计算拔毒生肌散累
积用量；４）肝肾功能及不良反应。
１８　疗效判定标准　参考国家中医药管理局《中医
病证诊断疗效标准》［３］：１）显效：７次换药内创面肉
芽新鲜红活为；２）有效：７次换药内创面肉芽部分新
鲜红活；３）无效：７次换药内创面肉芽未见新鲜红
活。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件对数
据进行分析。对符合正态分布的计量资料以（珋ｘ±ｓ）
表示，组间比较采用双侧 ｔ检验，组内前后比较采用
配对单侧 ｔ检验；对计数资料及等级资料均以例
（率）表示，前者采用四格表卡方检验，后者采用列

联表卡方检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组疗效比较　全部１９例患者均按计划完成
研究。Ａ组７例患者，显效５例，有效１例，有效率
８６７％，换药１～７次，平均（３８６±２５４）次；Ｂ组１２
例患者，显效９例，有效３例，有效率１０００％，换药
１～７次，平均（３８３±２３３）次。组间有效率比较，
差异无统计学意义（χ２＝１９６３，Ｐ＝０３７５），组间换
药次数比较，差异无统计学意义（ｔ＝００２１，Ｐ＝
０９８４）。见表２。

表１　脓腐评分标准

１分 ２分 ３分 ４分

外观色泽 肉芽晦暗无光 脓液发黄或稀薄如水 脓液发黄，伴小片黑色腐皮 创面下陷，大片黑色腐皮

气味 散发难闻气味 臭 恶臭 －
腐皮、腐肉 有 较多，占创面面积达到２０％ 多，占创面面积达到４０％ 多，占创面面积达到６０％
脓性分泌物 有 较多，占创面面积达到２０％ 多，占创面面积达到４０％ 多，占创面面积达到６０％
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表２　换药前后临床疗效情况［例（％）］

组别 显效 有效 无效 总有效率

Ａ（ｎ＝７） ５（７１４） １（１４３） １（１４３） （８６７）
Ｂ（ｎ＝１２） ９（７５０） ３（２５０） ０（０） （１００）
总体（ｎ＝１９） １４（７３７） ４（２１０） １（５３） （９５７）

　　注：与Ａ组比较，χ２＝１９６３，Ｐ＝０３７５

２２　治疗前后创面面积比较　Ａ组治疗后创面面
积未显著缩小（Ｐ＝００６８），Ｂ组治疗后创面面积显
著缩小（Ｐ＝０００４）。见表３。

表３　换药前后２组创面面积减小情况（珋ｘ±ｓ）

组别 治疗前面积（ｃｍ２）治疗后面积（ｃｍ２） ｔ Ｐ

Ａ（ｎ＝７） １４８７±６３６ １００１±４９２ １５５９ ００６８
Ｂ（ｎ＝１２） ５７５±２０６ ３７９±１０６ ２９３１ ０００４
总体（ｎ＝１９） ９１１±４４７ ６０８±２３７ ２６１１ ０００７

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５

２３　治疗前后脓性分泌物评分比较　２组治疗后
脓性分泌物评分均显著降低（Ｐ＝０００１）。见表４。

表４　换药前后２组脓性分泌物评分情况（珋ｘ±ｓ）

组别 治疗前评分 治疗后评分 ｔ Ｐ

Ａ（ｎ＝７） ７８９±２１４ ３３２±１８６ ４２６４ ０００１
Ｂ（ｎ＝１２） ５４８±１３９ ３２７±１３４ ３９６５ ０００１

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５

２４　治疗前后疼痛评分比较　２组患者治疗前后
局部疼痛 ＶＡＳ评分均未显著降低：Ａ组由（３９２±
１３１）下降为（３１８±１２７）（ｔ＝１０７３，Ｐ＝０１５２），
Ｂ组由（５３６±１４２）下降为（４７４±１３５）（ｔ＝
１０９６，Ｐ＝０１４２）。
２５　治疗前后瘙痒症状评分比较　２组患者治疗
前后瘙痒症状评分均未显著降低：Ａ组由（２７４±
１０８）上升为（３０９±１１３）（ｔ＝０５９２，Ｐ＝０２８２），
Ｂ组由（３１５±１０４）下降为（３７３±１２２）（ｔ＝
１２５３，Ｐ＝０１１２）。
２６　不良反应　２组患者均未出现明显不良反应，
肝肾功能检查未见指标异常。

３　讨论
肛门术后创面愈合缓慢，考虑其病因病机为损

伤兼湿热阻滞局部气血，经脉阻塞不通，治则应以清

热解毒、行气活血为主［４］。《理论骄文》云“外治之

理，即内治之理，外治之药，即内治之药，所异者法

耳”。指出术后伤口局部换药与内治法虽给药途径

不同，但机理是相同的，是中医辨证施治的另一种体

现。祛腐生肌法是中医外治大法之一［５］：《薛己医

案》云：“大凡痈疽溃后，腐肉凝滞必取之，乃推陈致

新之意”；清朝《医宗金鉴》更是确切指出：“腐者，坏

肉也；诸书云：腐不去则新肉不生……盖去腐之药，

乃疡科之要药也”。拔毒生肌散处方源于清代名医

赵廷海秘制伤药方，收载于《救伤秘旨》，用于救伤

拔脓、去腐生肌，破伤不论新久，敷之极效，适用于疮

疡阳证已溃，腐肉未脱，或常留毒水，创口下陷，久不

生肌者，均有拔毒生肌之功［２，６］。其组成炉甘石收

湿生肌、防腐敛疮；冰片消肿止痛、防腐止痒；煅龙骨

止血敛疮；虫白蜡祛风解毒；锻石膏清热、收敛、生

肌；粉收湿敛疮；黄丹拔毒生肌；轻粉防腐、解毒，诸

药共同配伍制成拔毒生肌散，外用可起到化腐提脓、

祛腐生肌、敛疮镇痛的作用。有报道，使用拔毒生肌

散在治疗跟骨骨折术后伤口不愈合［７］，四肢感染伤

口［８］，糖尿病足感染性溃疡［９］，慢性皮肤溃疡［１０］，混

合痔术后换药［１１］等方面取得满意疗效。

现代医学认为创伤愈合一般需经过止血、炎性

反应、创口收缩、肉芽组织增生和瘢痕形成以及表皮

及其他组织再生的过程［１２１３］。在这个过程中影响

肛门病术后创面愈合的因素很多，主要有：１）全身
因素：各种慢性消耗性疾病引起的低蛋白血症、维生

素缺乏症、微量元素缺乏症可导致胶原合成降低，影

响伤口愈合。老年人，特别是有动脉硬化性疾病者，

组织修复能力差，伤口愈合慢，青少年则相反。长期

接触某些抗癌药物、皮质类固醇类药物、放射性物质

等均可抑制机体内分泌功能状态，延缓组织再

生［１４］。２）局部因素：因肛门解剖及生理环境的特殊
性，其创面多为开放性伤口，加之粪水污染，致创面

易受感染，产生大量炎性渗出物及坏死组织，引起局

部张力增大不利于愈合。或因创面异物存留、引流

不畅、死腔过大等因素，既直接妨碍伤口愈合，又易

导致继发感染。且久坐久卧影响局部血供亦妨碍创

面修复［１５］。

相关研究表明拔毒生肌散能将创面内的坏死组

织分解、液化，并以脓性渗出形式排出，从而控制渗

出液渗出，使肉芽组织快速生长，并刺激毛细血管再

生、肌纤维组织增生，有利于创面修复，最后新鲜纤

维组织自创面底部逐渐封闭创口，多数局部高于正

常皮肤［１６］。

本次临床观察中拔毒生肌散在术后创面恢复早

期可消炎止痛，减轻炎性水肿，在恢复晚期能化腐生

肌，能促进创面愈合。选取病例年龄跨度广，病程时

间多样，均能取得满意疗效。使用过程中无不良事

件发生，肝肾功能指标未见异常，与毒性研究之结论

一致［１７］。拔毒生肌散制剂限制小，使用灵活，既可

直接敷用，又可制作油纱条外敷或瘘道填塞，还可制
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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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