
［医院药房］
促愈汤联合常规治疗对低位单纯性肛瘘术后患者的临床疗效

陶晓春１， 　 梁宏涛１∗， 　 银浩强２， 　 王　 琛１， 　 曹永清１， 　 陆金根１

（１． 上海中医药大学附属龙华医院肛肠科， 上海 ２０００３２； ２． 上海中医药大学附属龙华医院超声科，
上海 ２０００３２）

收稿日期： ２０２１⁃０３⁃０９
基金项目： 全国中医学术流派传承工作室第二轮建设项目 （国中医药人教函 ［２０１９］ ６２）； 上海中医药大学附属龙华医院优秀青年人

才临床能力提升计划 （第二批） （２０１８）； 上海中医药大学附属龙华医院复杂性肛瘘 ＭＤＴ 团队组建项目 （ＹＷ􀆰 ００５􀆰 ００１）
作者简介： 陶晓春 （１９８８—）， 女， 硕士， 主治医师， 从事肛肠疾病的预防与治疗工作。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： １９８８０３２４ｔａｏ＠ ｓｉｎａ．ｃｏｍ
∗通信作者： 梁宏涛 （１９８１—）， 女， 博士， 副主任医师， 从事肛肠疾病的预防与治疗工作。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： ｈｏｎｇｔａｏ．ｌｉａｎｇ＠ ｓｈｕｔｃｍ．ｅｄｕ．ｃｎ

摘要： 目的　 考察促愈汤联合常规治疗对低位单纯性肛瘘术后患者的临床疗效。 方法　 ９６ 例患者随机分为对照组和

观察组， 每组 ４８ 例， 对照组给予常规治疗 （术后常规专科换药、 注射用五水头孢唑林钠或甲硝唑氯化钠）， 观察组在

对照组基础上加用促愈汤， 连续 １４ ｄ。 检测术后创面愈合率、 创面肉芽生长情况、 创面渗液情况、 实时剪切波弹性成

像指标、 Ｗｅｘｎｅｒ 评分、 肛管直肠压力变化， 并进行安全性评价。 结果　 观察组创面愈合时间短于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。
术后第 ７、 １０、 １４ 天， 观察组创面治愈率均高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 实时剪切波弹性成像指标更优 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 观察

组术后第 １０、 １４ 天肉芽生长情况及第 ３、 １４ 天创面渗液情况优于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 术后肛管静息压亦然 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）。 ２ 组 Ｗｅｘｎｅｒ 评分、 肛管最大收缩压比较， 差异均无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 促愈汤对肝肾功能无不良反应。
结论　 促愈汤联合常规治疗能安全有效地促进低位单纯性肛瘘术后患者创面愈合， 减少瘢痕形成， 保护肛门功能。
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　 　 肛瘘是肛肠科常见病、 多发病， 其主要发病原因是肛

腺感染， 外科手术是目前有效治愈该疾病最主要的方

式［１］ ， 但因术后大多为开放性创面， 而且病变部位特殊，
创面易被污染， 同时因局部粪液刺激、 排便摩擦引发疼痛

等因素导致创面生长缓慢， 恢复时间长。 基于 “快速康

复” 理念， 上海市名中医陆金根教授根据 “益气生肌法”
提出术后创面应 “早期补托、 益气生肌不致成瘢”， 组方

以 “益气健脾， 清热利湿” 立法， 旨在补气固表、 托毒生

肌， 促进肛瘘术后创面愈合， 并取名 “促愈汤”， 临床应

用二十余年， 疗效显著。 因此， 本研究考察促愈汤联合常

规治疗对低位单纯性肛瘘术后患者的临床疗效， 现报道

如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２０ 年 ３ 月至 ２０２０ 年 ９ 月收治于上海中

医药大学附属龙华医院肛肠科的 ９６ 例行肛瘘切开引流术的

低位单纯性肛瘘患者， 随机分为对照组和观察组， 每组 ４８
例。 其中， 观察组病程 ２７ ｄ ～ ２０ 年， 对照组 ２５ ｄ ～ ２０ 年，
经秩和检验差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）； 其他一般资料

见表 １， 可知差异均无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比

性。 研究经医院伦理委员会批准 （２０２０ＬＣＳＹ０３２）。
表 １　 ２ 组一般资料比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝４８， １ ｍｍＨｇ＝０􀆰 １３３ ｋＰａ）

组别
性别（男 ／
女） ／ 例

年龄 ／ 岁
肛瘘类型（经括约肌 ／

括约肌间） ／ 例
术后创面 ／ ｃｍ２ 肛管直肠压力 ／ ｍｍＨｇ

肛管静息压 肛管最大收缩压

观察组 ４４ ／ ４ ４１􀆰 ４０±１３􀆰 ２９ ２３ ／ ２５ ９􀆰 ５７±３􀆰 ４４ ４１􀆰 ５２±９􀆰 ０８ １８２􀆰 ９４±４１􀆰 ７６
对照组 ４４ ／ ４ ４０􀆰 ７５±１３􀆰 ７７ ２１ ／ ２７ ９􀆰 ０８±２􀆰 ９７ ４０􀆰 ８８±１１􀆰 ２３ １８０􀆰 ０７±４７􀆰 ２６

１􀆰 ２　 纳入标准　 ①符合中华中医药学会 《中医肛肠科常见

病诊疗指南 （２０１２ 版） 》 肛漏诊断标准［２］， 并经专科检查及

肛周 Ｂ 超检查确诊为低位单纯性肛瘘， 拟行手术治疗； ②年

龄大于 １８岁， 具有完全行为能力， 男女不限； ③中医辨证属

湿热下注型［２］； ④患者自愿参与研究， 签署知情同意书。

１􀆰 ３　 排除、 剔除标准　 ①合并肛管、 直肠占位性病变； ②

合并其他肛门疾病； ③妊娠、 哺乳期妇女； ④合并糖尿病

及凝血障碍、 肝肾功能不全等严重内科疾病； ⑤合并精神

类疾病； ⑥不同意入组或有其他因素妨碍观察； ⑦发生严

重不良反应； ⑧观察期间发生其他医疗行为； ⑨既往明确

瘢痕疙瘩体质； ⑩不能坚持试验方案或自动停止试验者及

脱落、 失访。

１􀆰 ４　 治疗手段　 ２ 组患者排除手术禁忌症后采取椎管阻滞

麻醉， 截石位下行低位单纯性肛瘘切开引流术。 对照组术
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后创面每日常规专科清洁、 换药 ２ 次， 静脉滴注注射用五

水头孢唑林钠 （深圳九新药业有限公司， 国 药 准 字

Ｈ２００５１２４５） 预防感染治疗 ３ ｄ， 对头孢过敏者以甲硝唑氯

化钠注射液 （上海百特医疗用品有限公司， 国药准字

Ｈ２０００３３０１） 代替； 观察组在此基础上于术后第 １ 天起加

服促愈汤， 组方药材生黄芪 ３０ ｇ、 太子参 １５ ｇ、 焦白术

１５ ｇ、 关黄柏 ９ ｇ、 川牛膝 ３０ ｇ、 炙甘草 ３ ｇ， 由上海中医药

大学附属龙华医院制剂室供应， 采用高压煎制而成， 真空

包装， 每日 １ 剂， 共 ２００ ｍＬ， 早晚各服 １００ ｍＬ， 连续

１４ ｄ。
１􀆰 ５　 指标检测

１􀆰 ５􀆰 １　 主要观察指标

１􀆰 ５􀆰 １􀆰 １　 创面愈合时间　 从术后第 １ 天起至创面完全愈合

所需要的时间， 愈合标准为表皮爬生完全， 剩余创面宽度

＜１ ｍｍ， 患者无不适症状， 可停止换药治疗。
１􀆰 ５􀆰 １􀆰 ２　 创面愈合率　 在术后第 １、 ３、 ７、 １０、 １４ 天通过

坐标纸［３］测量创面面积， 将塑料薄膜平整附于创面处， 记

号笔勾勒创面轮廓， 取下后平整黏附于坐标纸上， 计算创

面面积， 最小单位为 １ ｍｍ２。 以术后第 １ 天创面面积为原

始面积， 计算创面愈合率， 动态观察创面愈合趋势， 计算

公式为创面愈合率＝ ［ （原始创面面积－剩余创面面积） ／
原始创面面积］ ×１００％ ， 从第 ３ 天开始计算。
１􀆰 ５􀆰 ２　 次要观察指标

１􀆰 ５􀆰 ２􀆰 １　 创面肉芽生长情况 　 观察术后第 ３、 ７、 １０、 １４
天创面肉芽生长情况， 根据评价标准［４］ 对应积分 ０ ～ ４ 分：
无肉芽生长为 ０ 分， 出现少量肉芽、 较为晦暗为 １ 分， 肉

芽较多、 苍白色为 ２ 分， 肉芽颗粒状、 暗红色为 ３ 分， 肉

芽颗粒状、 鲜红色为 ４ 分［４］ 。
１􀆰 ５􀆰 ２􀆰 ２　 创面渗液情况 　 在术后第 ３、 ７、 １０、 １４ 天记录

创面渗液情况， 清洁创面后以无菌纱布 （共 ８ 层） 覆盖包

扎， 于 ６ ｈ 后打开， 根据渗液浸湿纱布的层数分为 ０～４ 分：
０ 分， 渗液沾湿 ７ 层及 ７ 层以上纱布； １ 分， 渗液沾湿 ５～ ６
层纱布； ２ 分， 渗液沾湿 ２ ～ ４ 层纱布； ３ 分， 渗液沾湿少

于 ２ 层纱布； ４ 分， 纱布干洁， 无渗液［５］ 。
１􀆰 ５􀆰 ２􀆰 ３　 实时剪切波弹性成像　 在创面愈合时， 采用肛周

浅表 Ｂ 超对瘢痕组织进行实时剪切波弹性成像指标检测，
并测量患者肛周正常组织实时剪切波弹性成像数值， 明确

促愈汤干预术后瘢痕形成的疗效。
１􀆰 ５􀆰 ２􀆰 ４　 Ｗｅｘｎｅｒ 评分　 参考文献 ［６］ 报道， 在术前、 创

面愈合时进行大便失禁严重程度评分 （Ｗｅｘｎｅｒ 评分）， 评

估肛门功能情况， 共 ５ 项条目， 着重调查对气体、 液体、
固体的控制能力。 ０ 分为正常， ２０ 分为完全性肛门失禁，
失禁程度与分值呈正比。
１􀆰 ５􀆰 ２􀆰 ５　 肛管直肠压力　 在术前、 创面愈合时测定肛管静

息压及肛管最大收缩压， 采用 Ｔｒｉｔｏｎ 型肛肠动力分析仪

（加拿大 Ｌａｂｏｒｉｅ 公司） 测定。
１􀆰 ５􀆰 ３　 安全性评价　 观察组除术前常规肝肾功能检测外，
术后第 １４ 天停止服用促愈汤后再次进行， 以明确其对肝肾

功能的损伤情况。
１􀆰 ６　 疗效评价　 参照中国中医药管理局 《中医病证诊断疗

效标准》 ［７］ 。 （１） 治愈， 症状、 体征消失， 创面愈合， 肛

门括约肌功能恢复， 肛门直肠测压指标在正常范围内；
（２） 好转， 症状、 体征改善， 创面未愈， 肛门直肠测压指

标轻度异常； （３） 未愈， 症状、 体征均无变化。
１􀆰 ７　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２２􀆰 ０ 软件进行处理， 计数资

料以百分率表示， 组间比较采用卡方检验； 符合正态分布

的计量资料以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用 ｔ 检验； 等级资

料采用秩和检验。 Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示差异具有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 主要观察指标

２􀆰 １􀆰 １　 创面愈合时间　 ２ 组疗效均为治愈， 但观察组创面

愈合时间为 （ ２５􀆰 ６５ ± ３􀆰 ３８） ｄ， 短于对照组的 （ ２８􀆰 １７ ±
５􀆰 ４３） ｄ， 差异具有统计学意义 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。
２􀆰 １􀆰 ２　 创面愈合率　 术后第 ３ 天， ２ 组创面愈合率差异无

统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 但观察组在术后第 ７、 １０、 １４ 天

时均高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２：
表 ２　 ２ 组创面愈合率比较 （％， ｘ±ｓ， ｎ＝４８）

组别 术后第 ３ 天 术后第 ７ 天 术后第 １０ 天 术后第 １４ 天

观察组 １􀆰 ０６±０􀆰 ２５ １３􀆰 ６０±２􀆰 ０５∗ ２０􀆰 ４２±２􀆰 ９５∗ ３６􀆰 ３８±５􀆰 ０９∗

对照组 １􀆰 ００±０􀆰 ００ １１􀆰 ４４±１􀆰 ７３ １８􀆰 ５２±２􀆰 ９１ ３０􀆰 ８８±５􀆰 ３３

　 　 注：与对照组术后同一时间点比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 次要观察指标

２􀆰 ２􀆰 １　 创面肉芽生长情况 　 术后第 １０、 １４ 天， 观察组创

面肉芽生长积分优于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 其生长趋势与创

面愈合率相符， 见表 ３。
表 ３　 ２ 组创面肉芽生长积分比较 （分， ｎ＝４８）

时间 分值 观察组 对照组

术后第 ３ 天 ０ ２２ ２５
１ ２５ ２３
２ １ ０
３ ０ ０
４ ０ ０

术后第 ７ 天 ０ ０ ０
１ １ １
２ １０ １３
３ ３０ ２８
４ ７ ６

术后第 １０ 天∗ ０ ０ ０
１ ０ ０
２ ０ ２
３ １６ ２７
４ ３２ １９

术后第 １４ 天∗ ０ ０ ０
１ ０ ０
２ ０ ０
３ ２ ９
４ ４６ ３９

　 　 注：与对照组术后同一时间点比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。
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２􀆰 ２􀆰 ２　 创面渗液情况　 术后第 ３、 １４ 天， 观察组创面渗液

情况优于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ４。
表 ４　 ２ 组创面渗液情况积分比较 （分， ｎ＝４８）
时间 分值 观察组 对照组

术后第 ３ 天∗ ０ ０ ０
１ ２９ １８
２ １９ ３０
３ ０ ０
４ ０ ０

术后第 ７ 天 ０ ０ ０
１ ０ ０
２ ３９ ２９
３ ８ １７
４ １ ２

术后第 １０ 天 ０ ０ ０
１ ０ ０
２ １９ １５
３ ２７ ３１
４ ２ ２

术后第 １４ 天∗ ０ ０ ０
１ ０ ０
２ １ ０
３ １８ ３０
４ ２９ １８

　 　 注：与对照组术后同一时间点比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２􀆰 ３　 实时剪切波弹性成像　 ２ 组实时剪切波弹性成像指

标比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 但观察组正常、
瘢痕组织数值优于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ５。
表 ５　 ２ 组实时剪切波弹性成像指标比较 （ｋＰａ， ｘ±ｓ， ｎ ＝

４８）

组别 正常组织 瘢痕组织

观察组 ３４􀆰 ７８±５􀆰 ０１ ９８􀆰 ８４±１２􀆰 ５４∗

对照组 ３５􀆰 ２７±６􀆰 ３０ １０６􀆰 １１±１４􀆰 ７５∗＃

　 　 注：组内比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５；组间比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２􀆰 ４　 Ｗｅｘｎｅｒ 评分 　 术后观察组有 １ 例偶有漏气现象，
计分 １ 分； 对照组有 ２ 例， 各计分 １ 分， ２ 组经秩和检验，
差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 而且术前、 术后组内比较

亦然 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。
２􀆰 ２􀆰 ５　 肛管直肠压力测定　 术后观察组肛管静息压高于对

照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 但 ２ 组肛管最大收缩压比较， 差异无统

计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见表 ６。
表 ６　 ２ 组肛管直肠压力比较 ［ｍｍＨｇ （１ ｍｍＨｇ ＝ ０􀆰 １３３

ｋＰａ）， ｘ±ｓ， ｎ＝４８］

组别

术前 术后

肛管静息压
肛管最大

收缩压
肛管静息压

肛管最大

收缩压

观察组 ４１􀆰 ５２±９􀆰 ０８ １８２􀆰 ９４±４１􀆰 ７６ ４０􀆰 ９７±８􀆰 ０４∗ １７６􀆰 ４２±３８􀆰 ４１
对照组 ４０􀆰 ８８±１１􀆰 ２３ １８０􀆰 ０７±４７􀆰 ２６ ３７􀆰 ０４±７􀆰 ３３ １７２􀆰 ５１±３６􀆰 １６

　 　 注：与对照组术后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 安全性评价　 术前观察组患者肝肾功能检测均正常，
术后 １４ ｄ 停药后相关指标也均在正常区间内。
３　 讨论

中医外科内治之法注重 “消、 托、 补” ［８］ ， 手术后适

时的 “补托治疗” 可以促进创面愈合。 上海市名中医陆金

根教授以补中益气汤化裁， 自创促愈汤， 大补中气， 助气

血之化生， 以养血肉， 组方药材生黄芪、 太子参、 焦白术、
川牛膝、 关黄柏、 炙甘草。 方中生黄芪为君药， 补气升阳，
托疮生肌， 具有抗氧化、 抗纤维化的作用［９⁃１０］ ； 太子参、
焦白术共为臣药， 两者均归脾经， 陆教授尤其重视肛肠疾

病术后顾护脾胃， 而上述 ２ 味药材皆有健脾益气之效， 可

加强黄芪益气之功； 关黄柏为佐药， 尤善除下焦湿热， 肛

门之位属前后二阴范畴， 湿邪易侵犯， 粪便易污染， 故术

后多见坠胀、 水肿、 分泌物多、 瘙痒等不适症状， 造成创

面愈合缓慢， 而该药材含有多种具有清热燥湿功效的药效

物质［１１］ ， 可对金黄色葡萄球菌、 绿脓杆菌等起到抑制作

用［１２⁃１３］ ； 炙甘草、 川牛膝为使药， 前者调和诸药， 后者引

血下行， 同时兼具利湿通淋、 补脾益气、 清热解毒、 缓急

止痛等功效。 脓之来必由气血， 机体气血旺盛， 正胜达邪，
托毒外出， 方见脓液， 腐去而后肌生， 肌平方能皮长［１４］ ，
促愈汤中诸药合用， 可益气托补， 托毒生肌， 加速创面愈

合周期， 早期脓腐脱落快， 局部分泌物增多； 后期肉芽生

长快， 症见肉芽组织多。
肛瘘创面的愈合属于瘢痕修复， 本研究采用实时剪切

波弹性成像技术测量肛周瘢痕处组织［１５⁃１６］ ， 发现促愈汤联

合常规治疗可减轻术后瘢痕组织纤维化程度， 术后肛管静

息压数值优于单用常规治疗， 即该方可使肛周肌肉组织弹

性得到更好的恢复。 通常瘢痕组织软化时间多在 ６ 个月至

１ 年不等［１７］ ， 今后可增加随访节点， 并通过实时剪切波弹

性值结合肛管直肠测压来综合评估促愈汤对术后创面瘢痕

修复情况。
综上所述， 促愈汤联合常规治疗能有效促进低位单纯

性肛瘘术后患者创面愈合， 减少瘢痕形成， 从而更好地保

护肛门功能。
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康益胶囊联合常规治疗对缺血性中风急性期患者的临床疗效
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摘要： 目的　 探讨康益胶囊联合常规治疗对缺血性中风急性期患者的临床疗效。 方法　 ２００ 例患者随机分为观察组和

对照组， 每组 １００ 例， 对照组给予常规治疗 （基础治疗、 抗血小板、 调脂、 清除氧自由基、 降低颅内压等）， 观察组

在对照组基础上加用康益胶囊， 疗程 ２ 周。 检测临床疗效、 中医证候评分、 ＮＩＨＳＳ 评分、 ＡＤＬ 评分、 ＢＤＮＦ、 ＮＧＦ、
ＶＥＧＦ、 不良反应发生率变化。 结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组中医证候评分、 ＮＩＨＳＳ 评

分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＡＤＬ 评分、 ＢＤＮＦ、 ＮＧＦ、 ＶＥＧＦ 升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组不良反应发

生率比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论　 康益胶囊联合常规治疗可安全有效地减轻缺血性中风急性期患者症

状和神经功能缺损程度， 改善疗效和日常生活能力， 提高血清 ＢＤＮＦ、 ＮＧＦ、 ＶＥＧＦ 水平。
关键词： 康益胶囊； 常规治疗； 缺血性中风急性期
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　 　 缺血性中风又称缺血性脑卒中， 是指在脑血栓形成的

基础上出现脑动脉堵塞所致的偏瘫和意识障碍的疾病状

态［１］， 可损伤患者的神经功能， 导致神经支配的肢体功能或

语言、 吞咽障碍等， 严重影响其生活质量， 具有患病率高、
致残率高、 复发率高、 病死率高的特点［２］。 近年来， 随着人

口老龄化趋势的加重、 各种基础疾病的发生率升高， 缺血性

中风患者数量也不断增加， 如何有效减轻其神经功能缺损程

度已成为临床师普遍关注的问题［３⁃４］。 常规的西医治疗虽有

一定效果， 但往往见效缓慢， 作用难以令人满意［５］； 中医认

为［６］， 缺血性中风起病急骤， 变化迅速， 与风火、 痰瘀、 气

虚均有关， 可致气机逆乱、 脑络阻塞、 痰瘀蒙窍、 半身不

遂， 应以调畅气机、 活血化瘀、 通经活络、 醒脑开窍、 疏利

关节为治则， 而保护脑窍则是重要的治疗任务。
康益胶囊是河南省中医院中药房专家将红参、 三七、

丹参、 土元、 水蛭、 大黄辨证组方而成的制剂， 具有健脑

益智、 醒神开窍的功效， 治疗缺血性中风效果显著［７］ ， 但

它是否有理想的神经保护作用及其作用机理尚不明确。 因

此， 本研究探讨康益胶囊联合常规治疗对缺血性中风急性

期患者的临床疗效， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０１７ 年 ９ 月至 ２０２０ 年 １ 月就诊于河南省

中医院、 河南省中医药研究院的 ２００ 例缺血性中风急性期
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