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普济痔疮栓联合化浊解毒方保留灌肠治疗肛窦炎的疗效
及对疼痛介质、免疫功能和复发率的影响 *
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摘要目的：探讨普济痔疮栓联合化浊解毒方保留灌肠治疗肛窦炎的疗效及对疼痛介质、免疫功能和复发率的影响。方法：选取我

院 2020年 1月至 2021年 7月确诊的 100例肛窦炎患者。按随机数字表法分为对照组（普济痔疮栓治疗，50例）和实验组（普济痔

疮栓联合化浊解毒方保留灌肠治疗，50例）。对比两组疗效、中医证候积分、疼痛介质、免疫功能和复发率的变化情况。结果：实验

组的临床总有效率高于对照组（P<0.05）。实验组治疗 2个疗程后肛门坠胀及隐痛、排便不尽感、肛门潮湿评分低于对照组（P<0.
05）。实验组治疗 2个疗程后 CD8+低于对照组；CD3+、CD4+、CD4+/CD8+高于对照组（P<0.05）。实验组治疗 2个疗程后前列腺素 E2

（PGE2）、P物质（SP）、多巴胺（DA）、五羟色胺（5-HT）低于对照组（P<0.05）。实验组治疗后 4个月、6个月的复发率低于对照组

（P<0.05）。结论：普济痔疮栓联合化浊解毒方保留灌肠治疗肛窦炎，可促进临床症状改善，降低复发率，可能与降低疼痛介质水平
和调节机体免疫功能有关。
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Effect of Puji Zhichuang Suppository Combined with Huazhuo Jiedu Formula
Retention Enema in the Treatment of Anal Sinusitis and its Influence on Pain

Mediators, Immune Function and Recurrence Rate*

To investigate the effect of Puji Zhichuang suppository combined with Huazhuo Jiedu formula retention

enema in the treatment of anal sinusitis and its influence on pain mediators, immune function and recurrence rate. 100 patients

with anal sinusitis who were diagnosed in our hospital from January 2020 to July 2021 were selected. According to the random number

table method, they were divided into control group (treated with Puji Zhichuang suppository, 50 cases) and experimental group (Puji

Zhichuang suppository combined with Huazhuo Jiedu formula retention enema treatment, 50 cases). Changes in efficacy, traditional

Chinese medical syndrome score, pain mediators, immune function and recurrence rate in the two groups were compared. The

total effective rate in the experimental group was higher than that in the control group (P<0.05). After 2 courses of treatment, the scores of
fallen anus and dull pain, anal incomplete defecation, and anal dampness in the experimental group were lower than those of the control

group (P<0.05). CD8+ in the experimental group after 2 courses of treatment was lower than that in the control group. CD3+, CD4+,

CD4+/CD8+ in the experimental group were higher than those of the control group (P<0.05). After 2 courses of treatment, prostaglandin E2

(PGE2), Substance P (SP), dopamine (DA) and 5-hydroxytryptamine (5-HT) in the experimental group were lower than those of the

control group (P<0.05). The recurrence rate in the experimental group at 4 months and 6 months after treatment were lower than those in
the control group (P<0.05). Puji Zhichuang suppository combined with Huazhuo Jiedu formula retention enema in the

treatment of anal sinusitis can promote the improvement of clinical symptoms, and reduce the recurrence rate, which may be related to

reducing the pain mediators level and regulating the immune function of the body.
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前言

肛窦炎是发生在肛窦部的急性或者慢性炎症，临床主要表

现为排便不尽感、肛门坠胀及隐痛等症状，随着疾病的进展，可

发展为肛周脓肿、肛瘘等，严重影响患者的生活质量[1]。普济痔

疮栓是一种常用的治疗肛窦炎的药物，主要成分包括熊胆粉、

猪胆粉、冰片，具有清热解毒，凉血止血的作用[2]。但部分患者单

用普济痔疮栓治疗效果一般。中医将肛窦炎归属于 "脏毒 "范

畴，中医认为其病因病机多为嗜食肥甘厚腻、或外感淫邪，蕴积

湿热浊毒侵染肛门而发，病久未愈致肛周津液气血失和，由于

肛窦炎病程缠绵，顽固难医，临床患者以兼气滞、血瘀、气虚型

居多[3]。自古中医对于脏毒的治疗就有多种记载，包括内服法、

外治法、艾灸法等多种治疗方式，而作为外治法之一的中药灌

肠在肛窦炎的治疗中运用较多，且毒副作用少[4]。化浊解毒方保

留灌肠是我院自拟治疗肛窦炎的经验方，具有较好的疗效。本

研究旨在探讨普济痔疮栓联合化浊解毒方保留灌肠治疗肛窦

炎的疗效及对疼痛介质、免疫功能和复发率的影响，整理报道

如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取我院 2020年 1月至 2021年 7月确诊的 100例肛窦

炎患者。诊断标准：肛窦炎诊断标准参考《中医病证诊断疗效标

准》[5]，肛门镜检查可见肛窦及肛瓣充血水肿，肛乳头肿大，肛窦

凹陷。肛内指诊肛窦有明显触痛，肛乳头常肿大。经口服药治疗

无效且反复发作。纳入标准：（1）患者或其家属知情本次研究，

且签署同意书；（2）年龄≥ 18岁；（3）对本次研究治疗方案无过

敏、禁忌者。排除标准：（1）妊娠期或哺乳期者；（2）肛裂患者；

（3）安装心脏起搏器或心脏电极的患者；（4）急性接触性皮炎、

肛周神经性皮炎患者；（5）合并肛瘘、肛周脓肿需要手术治疗

者；（6）高血压、免疫缺陷及冠心病患者。本研究方案获得我院

医学伦理学委员会批准进行。将 100例肛窦炎患者按随机数字

表法分为对照组（普济痔疮栓治疗，50例）和实验组（普济痔疮

栓联合化浊解毒方保留灌肠治疗，50例）。对照组中年龄 26~58

岁，平均年龄（41.74依4.69）岁；女 21例，男 29例；病程 1~6月，

平均病程（2.84依0.71）个月。实验组中年龄 24~57岁，平均年龄

（41.43依5.28）岁；女 23 例，男 27 例；病程 1~7 月，平均病程

（2.89依0.68）个月。两组一般资料比较无差异（P>0.05），具有可
比性。

1.2 方法

两组均进行调整饮食、健康教育等常规治疗，对照组患者

接受普济痔疮栓（山东新时代药业有限公司，国药准字

Z20030093，规格：每粒相当于饮片 0.015 g）治疗，睡前直肠给

药。1次 1粒，1日 2次。实验组在对照组的基础上接受化浊解

毒中药方剂保留灌肠治疗，化浊解毒中药方成分如下：败酱草

15 g、苍术 15 g、豆蔻 10 g、薏苡仁 20 g、黄芩 9 g、蒲公英 15 g、

黄连 9 g、红藤 12 g、紫花地丁 9 g。将以上诸药由我院煎药室制

成煎剂，每付中药煎取 100 mL药液，睡前温热点滴保留灌肠，

每日 1次。两组的疗程为：7天为 1疗程，连续治疗 2个疗程。

1.3 疗效判定标准

参照《中医病证诊断疗效标准》[5]，疗效按照正常、轻、中、重

评分 0~3分。总有效率 =临床痊愈率 +显效率 +有效率。证候

积分减少率 =（治疗前积分 -治疗后积分）/治疗后积分伊100%。
无效：证候积分减少率＜30%，中医临床症状、体征均无明

显改善或加重。有效：30%≤ 证候积分减少率＜70%，中医临床

症状、体征好转；显效：70%≤ 证候积分减少率＜95%，中医临床

症状、体征明显改善；临床痊愈：证候积分减少率≥ 95%，中医

临床症状、体征消失或基本消失。

1.4 观察指标及随访

（1）观察两组患者排便不尽感、肛门坠胀及隐痛、肛门潮湿

等主要症状。按照无、轻、中、重评分 0~3分，分数越高，症状越

严重。（2）留取两组患者治疗前、治疗 2个疗程后的清晨空腹静

脉血 8 mL，分为 2管，1管采用 DxP Athena B3DxP流式细胞仪

（无锡厦泰生物科技有限公司生产）检测 CD3+、CD4+、CD8+，计

算 CD4+/CD8+。另 1 管进行离心（转速 2900 r/min，离心半径

8 cm，离心 13 min）处理，分离上清液。采用酶联免疫吸附法（选

用上海酶联生物科技有限公司生产的试剂盒）检测各组患者血

清中疼痛介质水平：前列腺素 E2（PGE2）、P物质（SP）；采用高

效液相色谱法（选用上海酶联生物科技有限公司生产的试剂

盒）检测多巴胺（DA）、五羟色胺（5-HT）水平。（3）两组患者均随

访至治疗结束后 6个月，根据中医证候疗效标准[5]，疗效等级下

降≥ 1级者，视为复发，计算治疗后 2个月、4个月、6个月的复

发率。随访方式为门诊复查或电子通信设备随访。

1.5 统计学方法

应用 SPSS 25.0统计学软件进行数据统计分析，计量资料

如疼痛介质水平、免疫功能指标等符合正态分布且方差齐性，

以均数依标准差（x依s）来表示，采用 t检验。计数资料如疗效、

复发率等以率表示，采用 掊2检验。P＜0.05表示差异有统计学

意义。

2 结果

2.1 疗效对比

实验组的临床总有效率 94.00%（47/50），高于对照组

78.00%（39/50）（P<0.05），见表 1。

2.2 中医证候积分对比

两组治疗前排便不尽感、肛门坠胀及隐痛、肛门潮湿评分

组间对比无统计学差异（P>0.05），两组治疗 2个疗程后排便不

尽感、肛门坠胀及隐痛、肛门潮湿评分下降，且实验组低于对照

组（P<0.05），见表 2。

2.3 免疫功能指标对比

两组治疗前 CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+组间对比无统

计学差异（P>0.05），两组治疗 2个疗程后 CD8+下降，且实验组

低于对照组；CD3+、CD4+、CD4+/CD8+升高，且实验组高于对照

组（P<0.05），见表 3。

2.4 疼痛介质水平对比

两组治疗前 PGE2、SP、DA、5-HT组间对比无统计学差异

（P>0.05），两组治疗 2个疗程后 PGE2、SP、DA、5-HT下降，且实

验组低于对照组（P<0.05），见表 4。

2.5 复发率对比

实验组治疗后 4 个月、6 个月的复发率低于对照组（P<0.
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Groups Clinical recovery Significant effect Valid Invalid Total effective rate

Control group（n=50） 7（14.00） 14（28.00） 18（36.00） 11（22.00） 39（78.00）

Experimental group

（n=50）
12（24.00） 19（38.00） 16（32.00） 3（6.00） 47（94.00）

掊2 5.316

P 0.021

表 1疗效对比【例（%）】

Table 1 Comparison of efficacy [n（%）]

Groups

Incomplete defecation Fallen anus and dull pain Anal dampness

Before treatment
After 2 courses of

treatment
Before treatment

After 2 courses of

treatment
Before treatment

After 2 courses of

treatment

Control group

(n=50)
2.15依0.27 1.68依0.16* 2.31依0.24 1.79依0.31* 2.24依0.28 1.77依0.35*

Experimental

group(n=50)
2.18依0.24 1.24依0.18* 2.27依0.22 1.33依0.26* 2.27依0.35 1.38依0.32*

t -0.587 12.919 0.869 8.039 -0.473 5.815

P 0.558 0.000 0.387 0.000 0.637 0.000

表 2中医证候积分对比（x依s，分）
Table 2 Comparison of traditional Chinese medical syndrome scores（x依s, scores）

Note: Compared with intra-group before treatment, *P<0.05.

Groups

CD3+(%) CD4+(%) CD8+(%) CD4+/CD8+

Before

treatment

After 2 courses

of treatment

Before

treatment

After 2 courses

of treatment

Before

treatment

After 2 courses

of treatment

Before

treatment

After 2 courses

of treatment

Control group

(n=50)
37.66依4.07 42.72依5.26* 34.56依5.39 38.91依5.32* 29.88依2.17 25.37依3.14* 1.16依0.24 1.53依0.25*

Experimental

group(n=50)
37.27依5.91 46.76依5.75* 34.78依6.26 43.75依6.25* 29.64依2.06 21.87依2.94* 1.17依0.38 2.00依0.29*

t 0.384 -3.666 -0.188 -4.170 0.567 5.753 -0.157 -8.680

P 0.702 0.000 0.851 0.000 0.572 0.000 0.857 0.000

表 3免疫功能指标对比（x依s）
Table 3 Comparison of immune function indexes（x依s）

Note: Compared with intra-group before treatment, *P<0.05.

表 4疼痛介质水平对比（x依s，滋g/L）
Table 4 Comparison of pain mediators levels（x依s, 滋g/L）

Note: Compared with intra-group before treatment, *P<0.05.

Groups

PGE2 SP DA 5-HT

Before

treatment

After 2 courses

of treatment

Before

treatment

After 2 courses

of treatment

Before

treatment

After 2 courses

of treatment

Before

treatment

After 2 courses

of treatment

Control group

(n=50)
294.22依31.76 235.98依30.62* 182.99依24.31 143.84依26.29* 14.25依2.49 9.13依1.76* 726.27依30.42 564.82依27.37*

Experimental

group(n=50)
293.14依24.57 187.73依28.51* 181.13依25.38 109.17依23.75* 13.79依2.35 6.92依0.95* 725.38依26.38 472.95依31.34*

t 0.190 8.155 0.374 6.920 0.950 7.813 0.156 15.612

P 0.850 0.000 0.709 0.000 0.344 0.000 0.876 0.000

05），见表 5。

3 讨论

肛窦处于内外括约肌环绕的齿线周围，其中齿线为肛管与

直肠的分界线，其下为肛管，其上方则为直肠粘膜[6，7]。正常情况
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表 5复发率对比【例（%）】

Table 5 Comparison of recurrence rates [n（%）]

Groups 2 months 4 months 6 months

Control group(n=50) 5(10.00) 10(20.00) 13(26.00)

Experimental group(n=50) 1(2.00) 3(6.00) 5(10.00)

掊2 2.837 4.332 4.336

P 0.092 0.037 0.037

下，成年人的肛窦数量维持在 6-10个，深 0.2～0.8 cm左右，因

其独特的解剖结构，使得其底部易积存粪屑等污染物，引起肛

窦炎[8]。肛窦炎的发病原因及发病机制临床上尚未明确，目前普

遍认为肛窦炎发病因素包括先天生理及发育的差异、肛管直肠

的感染以及个体间免疫功能的差异等，其中个体间免疫功能的

差异在肛窦炎的发生、发展中产生重要的作用[9]。因肛窦处于肛

管直肠内，为人体粪便排出的必经之地，使得该部位长期处于

污染状态[10]。当机体抵抗力减弱，无力抵抗外界入侵的病菌时，

易引发感染，从而形成肛窦炎[11]。

现临床对于肛窦炎的治疗尚无特异性方案，西医治疗多以

抗炎、抗菌为主，普济痔疮栓具有清热解毒、消炎止痛、凉血止

血、祛腐生肌的作用，但部分患者采用该药治疗后效果不明显，

且停药后易复发[12]。中医学并无关于肛窦炎病名的相关描述，

历代医者根据其临床症状和体征最终将其划为 "脏毒、肠风 "

范畴[13]。如《外科正宗》中记载："夫脏毒者……多实多热，脉数

有力，肛门突肿……甚者肛门肉泛如箍，孔头紧闭 "。古籍中也

有记载冯鲁瞻对脏毒病机的描述："血浊而色黯者，名曰脏毒"。

《医宗金鉴》中也载有："脏毒毒注在肛门，内外虚实各有因 "。

总体来说，脏毒的病因多为内因与外因胶着而成，外因多为外

感湿毒、热毒或虫淫等以致气机失调，气血失和[14]；内因多为饮

食不节，过食肥甘厚味以致湿热痰湿交困于脾胃；又或因素体

虚弱或后天劳困，损伤先后天之本，致机体抵抗外邪能力不足，

容易被毒邪侵扰，继而毒邪下注魄门，发为脏毒[15]。故中医治疗

认为肛窦炎的治疗应以清热解毒、驱浊排瘀为主[16]。本院自拟

的化浊解毒方中主要成分为败酱草、苍术、豆蔻、薏苡仁、黄芩、

蒲公英、黄连、红藤、紫花地丁，其中黄连、黄芩为君，清热燥湿、

凉血解毒；蒲公英、苍术共为臣药，破血行气、消积止痛；豆蔻、

薏苡仁、红藤、紫花地丁、败酱草共为佐药，清热利湿、活血化

瘀、化湿消脾、利水渗湿，全方主通利，调气血，共奏解热毒、化

湿浊、通血瘀之功，具有清热利湿，活血止痛之效。而中药保留

灌肠是指将中药汤剂灌入肛门直肠内并持续保留一段时间的

方法，因其特殊的给药途径，可缩短药物有效成分到达病所的

时间，是临床上治疗肛门疾病最常用的方法之一[17]。本次研究

结果显示，普济痔疮栓联合化浊解毒方保留灌肠治疗肛窦炎，

可有效缓解临床症状，提高临床总有效率，可见普济痔疮栓联

合化浊解毒方保留灌肠治疗在肛窦炎患者中具有较好的临床

应用价值。

肛门周围神经血管组织丰富，其疼痛感受器分布广泛，在

机体组织受损后，可释放大量炎性介质，并对神经造成刺激作

用，引起疼痛感[18]。其中 SP是机体内主要负责疼痛信息传递的

伤害性刺激神经肽[19]。DA[20]、5-HT[21]为外周疼痛介质，可对感觉

末梢神经进行刺激，使机体产生痛觉。PGE2可激活周围感觉神

经末梢受体，降低炎症局部区域疼痛阈值，强化痛感[22]。本次研

究结果显示，普济痔疮栓联合化浊解毒方保留灌肠可有效降低

肛窦炎患者的疼痛介质水平。药理研究显示：败酱草具有抗菌

消炎、抗氧化、镇静、镇痛等作用[23]。黄连中的黄连素具有抗溃

疡、抗菌、镇痛、清除自由基等作用[24]。以往的研究发现[25]，免疫

功能强弱直接决定了机体抵御外邪侵袭的能力，并直接参与着

肛窦炎疾病进展。本次研究结果显示，普济痔疮栓联合化浊解

毒方保留灌肠可提高肛窦炎患者的免疫功能。蒲公英性味苦甘

寒，具有抗菌和抗病毒方面的良好疗效[26]。有研究表明[27]，蒲公

英多糖对于增强小鼠免疫力有积极作用。苍术活性成分 茁-桉
叶醇具有镇痛、调节胃肠运动、增强免疫力作用[28]。上述药物共

同发挥免疫调节作用，增强机体免疫力。此外，研究结果还发现

普济痔疮栓联合化浊解毒方保留灌肠治疗肛窦炎可降低复发

率，可见联合用药具有确切的疗效。

综上所述，普济痔疮栓联合化浊解毒方保留灌肠治疗肛窦

炎，可有效缓解临床症状，降低疼痛介质水平，调节机体免疫功

能，降低复发率，疗效可靠。
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