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肛瘘中西医结合诊疗专家共识
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【摘要】　肛瘘是肛肠科常见疾病，常继发于肛门直肠周围脓肿，也可由特异性炎性疾病、恶性肿瘤或外伤感染引起。肛瘘

反复感染导致患者肛门肿痛、肛旁破溃流脓，严重影响患者生活质量和心理健康；长期慢性炎症刺激还可能增加癌变风险。肛瘘

的治疗分保守治疗和手术治疗，保守治疗仅缓解症状；手术治疗是根治肛瘘的唯一途径，包括肛瘘根治术、肛瘘切除术、挂线法等

多种方法，肛瘘保守及术后阶段，中医治疗有独特优势，且中西医结合治疗优于单纯西医治疗。因此迫切需要中西医结合治疗发

挥优势互补，建立适合我国肛瘘患者的标准化中西医诊断及规范化治疗方案，具有重要的临床实用价值和指导意义。本共识从

临床实际出发，开展肛瘘中西医结合诊治的循证研究，基于现有最新证据，在广泛共识基础上形成肛瘘中西医结合诊疗方案的制

订，以保证共识的科学性、实用性、临床可操作性，并规范肛瘘的中西医临床诊断、治疗，为临床医师提供肛瘘中西医标准化处理

的策略与方法，促进中医肛肠科及中西医肛肠科临床诊疗和科研水平的提高，以期作为临床实践、诊断规范和质量评价的重要参

考依据。
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【Abstract】　Anal fistula is a common coloproctological disease， which is often secondary to perianal and peri‐
rectal abscess， and can also be caused by specific inflammatory diseases， malignant tumors or traumatic infec‐
tions.  Recurrent infection of anal fistula leads to anal swelling and pain， perianal ulceration and purulent dis‐
charge in patients， which seriously affects their quality of life and mental health.  Long-term chronic inflamma‐
tory stimulation may also increase the risk of canceration.  The treatment of anal fistula is divided into conserva‐
tive treatment and surgical treatment.  Conservative treatment only relieves symptoms， while surgical treatment 
is the only radical cure for anal fistula， including radical anal fistulectomy， anal fistula resection， thread-drawing 
therapy and other methods.  In the conservative and postoperative stages of anal fistula， traditional Chinese medi‐
cine （TCM） treatment has unique advantages， and integrated TCM and Western medicine treatment is superior 
to Western medicine treatment alone.  Therefore， it is urgent to give play to the complementary advantages of 
integrated TCM and Western medicine treatment and establish a standardized integrated TCM and Western 
medicine diagnosis and standardized treatment plan suitable for anal fistula patients in China， which has impor‐
tant clinical practical value and guiding significance.  Based on clinical practice， this consensus carries out 
evidence-based research on integrated TCM and Western medicine diagnosis and treatment of anal fistula.  On 
the basis of the latest existing evidence and extensive consensus， it formulates the integrated TCM and Western 
medicine diagnosis and treatment plan for anal fistula， so as to ensure the scientificity， practicability and clinical 
operability of the consensus， standardize the clinical diagnosis and treatment of anal fistula with integrated TCM 
and Western medicine， provide strategies and methods for standardized management of anal fistula with inte‐
grated TCM and Western medicine for clinicians， promote the improvement of clinical diagnosis， treatment and 
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scientific research level of TCM coloproctology department and integrated TCM and Western medicine coloproc‐
tology department， and expect to serve as an important reference for clinical practice， diagnostic criteria and qual‐
ity evaluation.
【Key Words】　Anal fistula； Integrated traditional Chinese and Western medicine； Diagnosis and treatment； 

Expert consensus

前  言

本共识按照 GB/T1. 1-2020《标准化工作导则

第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草［1］。

本共识由中国中医科学院望京医院提出。

本共识由中国民族卫生协会标准化工作委员

会、黑龙江省中西医结合学会大肠肛门病分会归口。

本共识主要起草单位：中国中医科学院望京医

院、哈尔滨市中医院。

本共识参加单位（按拼音排序）：北京协和医院、

北京大学人民医院、北京市肛肠医院、北京医院、北

京中医药大学第三附属医院、川北医学院附属医院、

东营市第二医院、福建省人民医院、广西国际壮医医

院、广州中医药大学第一附属医院、贵州中医药大学

第一附属医院、哈尔滨市中医院、海南省中医院、河

北省中医院、河南中医药大学第三附属医院、衡水市

中医院、辽宁中医药大学第三附属医院、南方医科大

学南方医院、南京市中医院、宁波大学附属医院、宁

夏固原市中医院、青岛市第八人民医院、三明市第二

医院、上海中医药大学附属岳阳医院、双鸭山市人民

医院、四川成都肛肠医院、文昌市中医院、中国中医

科学院广安门医院、中国中医科学院西苑医院、中国

中医科学院望京医院。

本共识主要起草人：安阿玥（中国中医科学院望

京医院）、冯月宁（中国中医科学院望京医院）、陈刚

（哈尔滨市中医院）。

本共识执笔人：王茜、谭畅。

本共识专家组（按姓氏拼音排序）：

安琦（北京医院）、鲍明（南方医科大学南方医

院）、贝绍生（中国中医科学院西苑医院）、曹波（贵州

中医药大学第一附属医院）、陈刚（哈尔滨市中医

院）、崔良民（东营市第二医院）、邓松华（广西国际壮

医医院）、樊志敏（南京市中医院）、冯大勇（中国中医

科学院望京医院）、冯德魁（海南省中医院）、冯月宁

（中国中医科学院望京医院）、富羽翔（哈尔滨市中医

医院）、高记华（河北省中医院）、郭玉奇（宁夏固原市

中医院）、何敦新（文昌市中医院）、侯绪春（佳木斯市

肛肠医院）、蓝海波（成都肛肠专科医院）、李京向（北

京中医药大学第三附属医院）、李胜龙（南方医科大

学南方医院）、李志（贵州中医药大学第一附属医

院）、刘佃温（河南中医药大学第三附属医院）、刘海

英（双鸭山市人民医院）、刘连成（北京市肛肠医院）、

曲牟文（中国中医科学院广安门医院）、戎放（宁波大

学附属医院）、石荣（福建省人民医院）、史学文（山东

中医药大学附属医院）、孙锋（广州中医药大学第一

附属医院）、孙怡（黑龙江省中医药科学院）、唐学贵

（川北医学院附属医院）、王驰（北京大学人民医院）、

王春晖（中国中医科学院望京医院）、王京文（中国中

医科学院望京医院）、王菁（福建省人民医院）、王振

宜（上海中医药大学附属岳阳医院）、王茜（中国中医

科学院望京医院）、吴文宗（三明市第二医院）、肖毅

（北京协和医院）、徐徕（北京协和医院）、杨向东（四

川成都肛肠医院）、于永铎（辽宁中医药大学第三附

属医院）、张红娟（衡水市中医院）、张虹玺（辽宁中医

药大学第三附属医院）、章阳（南京市中医院）、赵刚

（青岛市第八人民医院）、赵剑峰（包头市蒙医中医医

院）、朱海成（牡丹江市肛肠医院）、周扬（齐齐哈尔医

学院附属第二医院）。

本共识工作组：王茜、谭畅、冯月宁、王春晖、冯

大勇、白志勇。

引  言

1　背景信息

肛瘘是肛肠科常见疾病，常继发于肛门直肠周

围脓肿的破溃或引流，也可由特异性炎性疾病、恶性

肿瘤或外伤感染引起。其发病率受多种因素影响，

包括地区、生活环境、人种、饮食习惯和年龄等［2］。青

壮年及男性患者发病率相对较高。肛瘘反复感染、

炎症刺激［3］，导致患者反复肛门肿痛、肛旁破溃流脓，

严重影响患者生活质量和心理健康。长期慢性炎症

刺激还可能增加癌变风险。肛瘘急性感染，感染处

细菌入血，可能出现败血症，危及生命。

目前，肛瘘的治疗分保守治疗和手术治疗，保守

治疗仅缓解症状；手术治疗是根治肛瘘的唯一途径，

包括肛瘘根治术、肛瘘切除术、挂线法等多种方法［4］，

肛瘘保守及术后阶段，中医治疗有独特优势，且中西

医结合治疗优于单纯西医治疗［5］。因此迫切需要中

西医结合治疗发挥优势互补，建立适合我国肛瘘患

者的标准化中西医诊断及规范化治疗方案，具有重

要的临床实用价值和指导意义。

本共识从临床实际出发，开展肛瘘中西医结合

诊治的循证研究，基于现有最新证据，在广泛共识基

础上形成肛瘘中西医结合诊疗方案的制订，以保证

指南的科学性、实用性、临床可操作性，并规范肛瘘
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的中西医临床诊断、治疗，为临床医师提供肛瘘中西

医标准化处理的策略与方法，促进中医肛肠科及中

西医肛肠科临床诊疗和科研水平的提高，以期作为

临床实践、诊断规范和和质量评价的重要参考依据。

在应用本共识时须充分考虑临床实际情况进行

处理。

本共识随着新的临床问题的出现及循证证据的

更新而予以修订。

2　资金资助及利益冲突情况

本共识受北京市十四五重点专科建设项目及中

国中医科学院科技创新工程项目资助。

资助本文件项目组成员在项目正式启动前均签

署了“利益冲突声明书”，且已存档。本文件制定过

程中“无利益冲突”，为此不会成为本文件制定的偏

倚来源，无需进一步处理，已在正式工作开始前在会

议上公开了利益声明和评价结果，即所有参与本文

件制定的成员均和药品生产企业没有任何经济利益

往来。

肛瘘中西医结合诊疗专家共识

1　范 围

本共识规定了肛瘘的诊断、分类、临床表现、辨

证分型、治疗、预防与调护、特殊人群（克罗恩病、孕

产妇及儿童）治疗等。

本共识适用于各种类型的肛瘘诊断和治疗。供

各级医疗机构的肛肠科、胃肠外科、普外科、急诊科、

中医外科、小儿外科等相关科室医护人员使用。

2　规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构

成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注明日期

的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用

于本文件。《中医肛肠科常见病诊疗指南》［6］

《肛瘘诊治中国专家共识（2020版）》［7］

《肛周脓肿、肛瘘和直肠阴道瘘临床诊治指南  
2022 版》［8］

GB/T 1. 1-2020 标准化工作导则  第  1 部分：标

准化文件的结构和起草规则

GB/T 14396-2016 疾病分类与代码

GB/T 16751. 1-2023 中医临床诊疗术语  第  1 
部分：疾病

GB/T 16751. 2-2021 中医临床诊疗术语  第  2 
部分：证候

GB/T 16751. 3-2023 中医临床诊疗术语  第  3 
部分：治法

GB/T 7411-2015 信息与文献  参考文献著录

3　术语和定义

肛瘘是肛肠科常见疾病，是肛周皮肤与肛管、直

肠之间的慢性、病理性窦道，常因肛门直肠周围脓肿

破溃或切开引流后脓腔逐渐缩小而形成，亦称肛门

直肠瘘。临床以局部反复流脓、疼痛、瘙痒为主要

症状［9］。

肛瘘在中医上被称为肛漏病，也称为痔漏。并

发症包含了中医“肛痈”等［10］。

4　诊 断

4. 1　发病机制及病因病机　

4. 1. 1　西医发病机制：肛瘘一般由内口、瘘管和外

口 3部分组成。内口即感染源的入口，多在齿状线及

其附近，后正中线的两侧多见，但也可在直肠下部或

肛管的任何部位。瘘管有直有弯，少数有分支［11］。

外口即脓肿溃破处或切开引流的部位，多位于肛门

周围皮肤。由于病原菌不断经内口进入管道，加之

瘘管迂曲，行走于内、外括约肌附近，故经久不愈［12］。

4. 1. 2　中医病因病机：肛痈溃后，余毒未尽，留连肉

腠，日久成漏，或因肺脾两虚，气血不足，以及虚劳久

咳，肺肾阴虚，湿热乘虚流注肛门，久则穿肠透穴

为漏［13］。

4. 2　诊断要点

4. 2. 1　西医诊断：（ICD-10编码：K60. 301）。
参照《肛瘘诊治中国专家共识（2020版）》［7］

（1）症状：反复发作的肛周肿痛、流脓，急性炎症

期可发热。

（2）局部检查：视诊可见外口形态、位置和分泌

物。浅部肛瘘肛门周围可触及索状物及其走行。指

诊可触及内口、凹陷或结节。

（3）辅助检查：对于瘘管不明显、特别是复杂性

肛瘘者，建议采用超声、MRI 或瘘管造影、CT 等检

查，以明确瘘管走向及其与括约肌的关系、有无残余

脓腔及内口位置等，有利于指导手术方案的选择。

4. 2. 2　中医诊断：第一诊断为肛漏病（ICD-11 编

码：A08. 03. 06）。中医证候诊断参照由国家中医药

管理局颁布的《ZY/T001. 7-94中医肛肠科病症诊断

疗效标准》［14］及《中医肛肠科常见病诊疗指南》［6］将肛

瘘辨为湿热下注型、正虚邪恋型、阴液亏虚型。各证

候要素主要临床特征如下：1）湿热下注型。肛周反

复流脓，脓质稠厚，肛门胀痛，局部灼热，肛周有溃

口，按之有索状物通向肛内。舌红，苔黄；脉弦或滑。

2）正虚邪恋型。肛周反复流脓，质地稀薄，肛门隐隐

作痛，外口皮色暗淡，瘘口时溃时愈，可伴有神疲乏

力。舌淡，苔薄；脉濡。3）阴液亏虚型。肛周有溃

口，颜色淡红，按之有索状物通向肛内，可伴有潮热

盗汗，心烦口干。舌红，少苔；脉细数。

4. 3　分类

4. 3. 1　1975 年我国衡水会议制定了关于肛瘘的分

类方法，是临床上常用的分类方法：

（1）低位单纯性肛瘘：只有一个瘘道，且瘘道通

68



中国肛肠病杂志　2026 年第  46 卷第  1 期

过肛门外括约肌深部以下，内口在肛窦附近。

（2）低位复杂性肛瘘：瘘道和外口有两个以上，

瘘道在肛门外括约肌深部以下，内口一个或几个在

肛窦部位（包括多发性瘘）。

（3）高位单纯性肛瘘：仅有一条瘘道，瘘道穿过

肛门外括约肌深部以上，内口只有一个，多位于肛窦

部位。

（4）高位复杂性肛瘘：有两个以上外口，瘘道有

分支，其主道通过肛门外括约肌深部以上，有一个或

两个以上内口。

4. 3. 2　Parks肛瘘分类法——按照瘘管走行与肛门

括约肌的关系进行分类：

（1）Ⅰ型：括约肌间瘘（inter-sphincteric fistula），
主瘘管由内口穿过内括约肌，再经过内外括约肌间

平面到肛周皮肤，部分支管可沿括约肌间平面延伸。

（2）Ⅱ型：经括约肌瘘（trans-sphincteric fistula），
主瘘管由内口穿过内括约肌和外括约肌，经坐骨直

肠窝到达皮肤，瘘管高低决定其累及括约肌的程度。

（3）Ⅲ型：括约肌上瘘（supra-sphincteric fistula），
主瘘管经内口穿过内括约肌，再经括约肌间平面向

上越过耻骨直肠肌，然后向下经坐骨直肠窝到皮肤。

（4）Ⅳ型：括约肌外瘘（extra-sphincteric fistula），
内口位于肛提肌平面的上方，瘘管穿过肠壁及外括

约肌深部，然后经坐骨直肠窝到达皮肤。

5　治 疗

5. 1　临床问题 1：肛瘘的治疗是否可加用中药内服

干预？　

5. 1. 1　推荐意见 1：据中医证型选方：（证据等级：A
级证据，推荐等级：强推荐）

（1）证型：湿热下注型

治法：清热利湿

主方：二妙丸合萆薢渗湿汤《疡科心得集》加减，

黄柏、苍术、银花、蒲公英、紫花地丁、萆薢、茯苓、炒

栀子、车前子（包）、白术、茵陈。

（2）证型：正虚邪恋型

治法：扶正祛邪法

主方：托里消毒散《医宗金鉴》加减，生黄芪、当

归、穿山甲、皂角刺、川芎、炒白术、茯苓、白芍、熟地、

甘草。

（3）证型：阴液亏虚型

治法：养阴托毒法

主方：青蒿鳖甲汤《温病条辨》加减，青蒿、鳖甲、

知母、生地、丹皮，增液汤。

5. 1. 2　推荐意见 2：消法、托法、补法。

（1）消法：托里消毒饮［15］（黄芪、银花、连翘、白术

等）可促进血液循环，改善创口局部微循环，促进肛

瘘术后开放性创口的愈合（证据等级：D 级证据，推

荐等级：强推荐）；止痛如神汤［16］（秦艽、防风、桃仁、

黄柏等）可减轻术后疼痛，促进创面愈合（证据等级：

B 级证据，推荐等级：强推荐）；五味消毒饮［17］（金银

花、野菊花、蒲公英、紫花地丁、紫背天葵子）通过清

热解毒、排脓祛腐、止痛生肌，达到调节气血以促进

创面愈合（证据等级：D 级证据，推荐等级：强推荐）。

（2）补法：四君子汤［18］（党参、白术、茯苓、甘草）

具有健脾生肌的作用，通过健脾益气，促进术后创口

的愈合和生肌；十全大补汤［19］具有气血双补，助阳固

卫，促进创面愈合。体现了肛瘘术后“早期补托生肌

不致成瘢”的学术观点，对肛瘘术后创面组织修复有

一定的促进作用。

（3）托法：愈创汤［20］（黄芪、怀山药、炒白术、丹参

等）通过益气生肌药物与和营托毒药物的合理配伍，

起到健脾、和营、托毒的功效（证据等级：B 级证据，推

荐等级：强推荐）。

5. 2　临床问题 2：肛瘘的治疗是否可以加中药坐浴

干预？　

5. 2. 1　推荐意见 1：对于肛瘘急性发作期及术后，采

用中药熏浴法进行治疗，予以将药物水煎或用开水

浸冲后，利用蒸汽熏蒸，或将患处坐浴。熏蒸温度控

制在 60~70 ℃，坐浴温度 40 ℃左右，每日 2 次，熏蒸

5 min，坐浴 5~10 min。
推荐药物：金玄痔科熏洗散、复方荆芥熏洗剂、

复方黄柏液、苦参汤、促愈熏洗方、乳没外洗方、康复

新液、安氏肛肠熏洗剂。

（1）金玄痔科熏洗散（证据等级：中等质量，推荐

意见：强推荐/1B）
证据描述：1篇随机对照试验［21］对金玄痔科熏洗

散熏洗治疗肛瘘患者的临床疗效、创面愈合率、肛门

功能评分、上皮生长时间、腐肉脱落时间及创面愈合

时间，创面渗液评分及疼痛评分进行了报告。研究

组给予金玄痔科熏洗散熏洗治疗，对照组给予高锰

酸钾溶液熏洗治疗，研究组和对照组各 52 例，疗程

14 d，有效率用药前后（49/52）94. 23%，对照组用药

前后（41/52）78. 85%，2组比较差异具有统计学意义

（P<0. 05）；治疗 14 d后研究组创面愈合率高于对照

组，研究组肛门功能评分低于对照组，差异有统计学

意义（P<0. 05），治疗后研究组上皮生长、腐肉脱落

及创面愈合时间均短于对照组，差异有统计学意义

（P<0. 05），治疗前 2组创面渗液评分及 VRS评分比

较，差异无统计学意义（P>0. 05）；治疗 14 d 后 2 组

创面渗液评分及 VRS 评分均低于本组治疗前，且研

究组低于同期对照组 ，差异有统计学意义（P<
0. 05）。说明：金玄痔科熏洗散熏洗治疗肛瘘患者可

以提高总有效率、促进创面愈合、提高肛门功能、降

低创面愈合时间。

（2）复方荆芥熏洗剂（证据等级：C 级证据，推荐

等级：强推荐）
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证据描述：复方荆芥熏洗剂是中药外用熏洗常

用药物之一，具有祛风燥湿、温经散寒、消肿止痛的

作用，可应用于肛周脓肿、肛瘘急性发作等肛肠疾病

的治疗。临床研究表明，推荐肛周脓肿、肛瘘术后使

用复方荆芥熏洗剂较常规治疗及高锰酸钾坐浴，可

提高治疗有效率，减轻伤口疼痛及水肿，减少创面出

血，促进伤口愈合，降低并发症［22，23］。

（3）复方黄柏液（证据等级：B 级证据，推荐等级：

强推荐）

证据描述：1项随机对照试验［24］对复方黄柏液坐

浴治疗肛门疾病术后并发症患者对疼痛程度、瘙痒

程度、出血状况和水肿情况进行了报告。结果显示，

有 效 率 分 别 为 98. 00%，89. 00%，85. 00% 和

94. 00%；以高锰酸钾溶液坐浴患者作为对照组，术

后疼痛、瘙痒、出血和水肿的有效率分别为 58. 00%，

46. 00%，60. 00% 和 74. 00%，2 组有显著性差异（P
<0. 01），治疗组创口愈合的时间明显短于对照组（P
<0. 01）。结果表明，复方黄柏液具有清热解毒、消

肿止痛、止血生肌之功效，适用于肛门病术后的疼

痛、瘙痒、出血、水肿等症，能加快创口的愈合。

（4）加味苦参汤（证据等级：A 级证据，推荐等

级：强推荐）

加味苦参汤是以清·高秉钧《疡科心得集》中苦

参汤为基础，在中医辨证施治理论上发展而来的处

方，有散瘀止痛、消肿生肌、清热利湿功效。

证据描述：1篇随机对照试验［25］对加味苦参汤治

疗肛瘘患者创面愈合情况及创面疼痛情况进行了报

告，研究组和对照组各 34例，研究组使用加味苦参汤

坐浴熏洗联合红外线照射，对照组使用高锰酸钾液

熏洗坐浴联合红外线照射，比较 2组创面愈合情况及

创面疼痛情况。结果显示，研究组术后 3 d、7 d 创面

疼痛评分均显著低于对照组，术后 3 d、7 d 创面渗液

评分显著低于对照组，术后 3 d、7 d、12 d、18 d肉芽形

态评分均显著低于对照组，术后 7 d、12 d、18 d 创面

愈合率均显著高于对照组（P均<0. 05）；研究组创面

愈合时间显著短于对照组（P<0. 05）：2 组创面愈合

总有效率比较差异无统计学意义（P>0. 05）。结论：

在肛瘘术后应用加味苦参汤坐浴熏洗能有效改善局

部血液循环，减轻创面疼痛，促进肉芽组织生长，加

快创面愈合。

（5）促愈熏洗方（证据等级：B 级证据，推荐等级：

强推荐）

证据描述：1项随机对照试验［26］对肛瘘术后患者

的疗效、创面愈合率，记录创面疼痛、创缘水肿、创面

分泌物情况进行了报告，并检测 2组创面肉芽组织中

CD86、CD206、1L-1B 表达及血清干扰素 -V（FN-
V）、诱导型一氧化氮合酶（INOS）、转化生长因子-B
（TGF-B）水平。对照组 47 例，观察组 46 例，对照组

接受痔疾洗液坐浴熏洗治疗，观察组接受促愈熏洗

方坐浴熏洗治疗。结果显示，2组疗效等级比较差异

有统计学意义（P<0. 05）；术后 14、21、28 d观察组创

面愈合率高于对照组（P<0. 05）；与术后 1 d 比较，2
组术后 3、7、14 d 的创面疼痛评分、创缘水肿评分、创

面分泌物评分显著下降，观察组低于对照组（P<
0. 05）；观察组肉芽组织中 CD86、1-18表达较对照组

显著减弱，肉芽组织中 CD206 表达显著增强；术后

14 d，2 组 FN-Y、iNOS 水平显著下降、TGF-B 水平

均上升，观察组术后 14d IFN-V、iINOS 水平显著低

于对照组，TGF-B 水平高于对照组（P<0. 05）。说

明促愈熏洗方用于肛瘘术后创面可提高疗效，改善

创面局部免疫状态，抑制炎症反应，更利于创面

愈合。

（6）乳没外洗方（证据等级：D 级证据，推荐等

级：强推荐）

证据描述：1篇随机对照试验［27］对低位复杂性肛

瘘术后患者的创面疼痛情况及渗液积分进行了报

告，乳没外洗方组 30 例，高锰酸钾组 30 例，痔疾洗液

组 30 例。术后每天便后换药前熏洗 1 次。观察记录

患者术后 1、3、5、7、10 d 的创面疼痛及渗液积分，创

面愈合天数，便血天数，脓腐脱落天数及肛门坠胀感

天数等几项指标。结果显示，治疗术后疼痛、脓腐脱

落和创面愈合方面，乳没外洗方组优于高锰酸钾组

（P=0. 01）与痔疾洗液组（P<0. 05）；治疗术后创面

渗液、术后出血方面、术后肛门坠胀，乳没外洗方组

及痔疾洗液组的疗效优于高锰酸钾组（P<0. 01），而
与痔疾洗液组疗效相当（P<0. 05）。说明乳没外洗

方具有促进肛瘘术后创面愈合，减轻术后不适症状

等方面的优势。

（7）康复新液（证据等级：B 级证据，推荐等级：强

推荐）

证据描述：康复新液作为美洲大蠊的提取物，富

含的有效成分能改善创面周围血液循环状态，使局

部组织血供增加，因此加快肉芽组织的生长速度［28］。

1 项随机对照试验［29］运用康复新液联合凡士林治疗

肛瘘患者治疗后新生上皮出现时间、创面愈合时间，

研究组和对照组分别 38 例，研究组予以康复新液联

合凡士林纱条治疗，对照组予以常规凡士林纱条，疗

程 1个月。结果显示，结果研究组患者治疗后新生上

皮出现时间、创面愈合时间明显短于对照组，研究组

创面面积缩小率明显优于对照组，差异均有统计学

意义（P<0. 05）。康复新液联合凡士林纱条治疗低

位肛瘘术后患者取得良好疗效，加速患者创面愈合，

帮助患者尽快恢复肛门功能。

（8）安氏肛肠熏洗剂（证据等级：C 级证据，推荐

等级：强推荐）

证据描述：1项研究［30］对安氏肛肠熏洗剂坐浴在
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肛瘘手术中的增效作用及术后康复进程进行观察。

结果显示，在术后第 7天，使用中药熏洗剂的患者（中

药组）术后伤口面积显著愈合，平均伤口面积为

（4. 4±1. 2） cm，且疼痛积分（0. 5±0. 2）分也较低。

相比之下，对照组患者的伤口面积和疼痛积分均明

显高于中药组，2 组比较差异具有统计学意义（P<
0. 05）；在术后康复进程中，发现中药组的伤口肿胀

褪去，伤口无渗液、分泌物，疼痛消失及伤口完全愈

合时间分别为（3. 1±1. 4） d、（3. 0±0. 5） d、（5. 2±
0. 7） d、（10. 6±2. 2） d 和（14. 1±3. 2） d，均短于参

照组（P<0. 05），研究表明安氏肛肠熏洗剂坐浴对肛

瘘手术具有显著的增效作用，能够有效加速术后康

复进程，促进疾病的完全治愈。

5. 2. 2　推荐意见 2：治疗肛瘘术后常用中药洗剂药

物包括，清肠热中药可用黄柏、黄连、黄芩、白头翁、

败酱草、马齿苋、蒲公英等；燥肠湿中药可苍术、黄

柏、黄连、黄芩、白术、栀子等；燥脾湿中药可用苍术、

白术、薏苡仁、半夏、厚朴、茯苓等。

证据描述：1项用药规律总结研究［31］对肛瘘术后

中药洗剂的用药规律进行了总结，对出现频次在 3次

及 3 次以上的进行整理，从中药洗剂组方来看，是根

据脏腑辨证，以中药外洗去体内湿热之邪，清肠热可

用黄柏、黄连、黄芩、白头翁、败酱草、马齿苋、蒲公英

等；燥肠湿可用苍术、黄柏、黄连、黄芩、白术、栀子

等；燥脾湿可用苍术、白术、薏苡仁、半夏、厚朴、茯

苓等。

5. 3　临床问题 3：肛瘘的治疗是否可加用中药制剂

局部外用？　

5. 3. 1　推荐意见 1：外敷法（证据等级：C 级，推荐等

级：强推荐）：推荐药物：肛瘘急性期局部肿痛者可用

如意金黄散、黄柏膏、金黄膏。

中药膏剂外用：马应龙麝香痔疮膏、生肌创愈

膏、当白生肌膏、龙珠软膏、肛泰软膏、复方角菜酸酯

乳膏、肤痔清软膏。

证据描述：外敷膏能有效促进肛周脓肿患者术

后创面愈合，从而减轻疼痛。肛瘘术后患者，可以应

用马应龙麝香痔疮膏［32］、生肌创愈膏［33］、当白生肌

膏、龙珠软膏、肛泰软膏［34］、复方角菜酸酯乳膏［35］、肤

痔清软膏［36］，具有缩短伤口愈合时间的作用。

5. 3. 2　推荐意见 2：栓剂塞药法（证据等级：C 级，推

荐等级：强推荐）：推荐药物：肛泰栓、麝香痔疮栓、普

济痔疮栓、马应龙痔疮栓、龙珠软膏、太宁栓。

证据描述：中药栓剂能够通过肛管黏膜吸收，延

缓药物在肛门的作用时间。瘘术后肛塞常用的栓剂

有马应龙痔疮栓［37］、普济痔疮栓［38］、肛泰栓［39］、麝香

痔疮栓［40］等，具有消肿止痛、软坚散结、清热解毒的

作用，辅助治疗可提高治愈率，缩短患者疼痛时间、

创面愈合时间，提高预后质量。（证据等级：C 级，推荐

等级：强推荐）

5. 4　临床问题 4：中医药特色治疗能否用于肛瘘

治疗？

5. 4. 1　推荐意见 1：针刺、埋线、揿针法，以理气止

痛、活血散瘀。（证据等级：C 级，推荐等级：强推荐）

推荐穴位：二白、八髎（上髎双侧、次髎双侧、中

髎双侧、下髎双侧）、天枢、承山、长强、大肠俞等。

证据描述：揿针是一种将皮内针藏于特定腧穴

的针刺疗法，作用机制主要是微弱持久地刺激神经

末梢感受器、中枢神经，抑制病理兴奋，改善机体反

应性，该法区别于普通毫针刺法，具有作用持久、刺

激柔和、操作简单且镇痛效果甚佳的优点［41，42］。推荐

二白［43］、八髎（上髎双侧、次髎双侧、中髎双侧、下髎

双侧）［44］、天枢、承山［45，46］、长强［47］、大肠俞［48］等。

5. 4. 2　推荐意见 2：耳穴压豆、艾灸、按摩法，以调理

排便及止痛。（证据等级：C 级，推荐等级：强推荐）

推荐穴位：耳穴压豆（心、脾、肛门、直肠、交感、

皮质下、神门）；穴位艾灸按摩（天枢、中脘、气海、关

元、足三里）。

证据描述：耳穴压豆法是一种外治疗法，通过用

王不留行籽粘贴相应耳穴处，然后进行适度的揉、

按、捏、压去刺激这些反应点和穴区，使其产生酸、

麻、胀、痛等刺激感应，从而达到预防和治疗疾病的

作用［49］。艾灸作为中医特色疗法之一，将艾条或艾

叶与中药结合起来，具有刺激体表穴位、温补阳气、

调节脏腑功能的作用，能治疗术后尿潴留、术后疼痛

等并发症［50］。针刺按摩、耳穴压豆、腹部艾灸按摩等

穴位辅助排便，以防排便过程中便秘对肛瘘病灶造

成较大对压力和刺激，以及加重患者疼痛感和病灶

感染［51］。1 项系统评价与 Meta 分析［52］结果显示，耳

穴压豆选择心、脾、肛门、直肠、交感、皮质下、神门等

穴位及反应区能够有效减轻肛肠病患者术后疼痛，

且不良反应发生率低。1项随机对照试验［53］显示，对

于肛瘘术后患者运用中药熏洗配合艾灸可缓解高位

复杂性肛瘘患者术后疼痛，减少创面渗液量，降低炎

症因子水平，提高创面肉芽组织生长质量，缩短创面

愈合时间。

5. 5　临床问题 5：肛瘘治疗有哪些有效的西药？　

推荐意见：肛瘘急性炎症期或局部肿痛明显时可适

当内服或局部外用抗生素，起到减轻症状、控制感

染、防止病情进一步发展的作用，应根据不同菌株选

用敏感性抗生素。（证据等级 C，推荐等级： 推荐）

5. 6　临床问题 6：中西医结合是否可以提高肛瘘术

后患者的疗效（降低伤口疼痛程度、减少伤口疼痛持

续时间、改善患者的生活质量、缩短伤口愈合时间、

提高肛门功能、减少分泌物、降低复发率和并发症的

发生率）？

5. 6. 1　推荐意见 1：中药洗剂可以提高肛瘘术后患
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者的疗效，缩短肛瘘术后创面恢复愈合时间、缩短肛

瘘术后疼痛时间，提高肛瘘术后的治愈率。（证据等

级：B级，推荐等级：推荐）

证据描述：1项随机对照试验［30］对中药洗剂治疗

肛瘘术后创面的有效率、创面治愈、缩短肛瘘术后愈

合时间、渗出或分泌物消失时间，试验组为中药洗剂

（中药自拟方、经典方或中成药）与对照组（高锰酸钾

组、开水/盐水组、空白对照组），报道总有效率的文

章有 23篇，中药洗剂组有 1115例，对照组有 1105例，

P=0. 90，I2=0%，各研究之间异质性不明显，故使用

固定效应模型来进行数据分析。与对照组相比，中

药洗剂组能明显提高肛瘘术后创面治愈的有效率

（OR=5. 44，95%CI：4. 00~7. 39，P<0. 00001），2组

差异有明显的统计学意义。报道术后愈合时间的文

章有 17 篇，中药洗剂组有 825 例，对照组有 815 例，P
<0. 00001，I2=97%，各研究之间异质性不明显，使

用固定效应模型来进行数据分析。与对照组相比，

中药洗剂试验组能明显缩短肛瘘术后愈合时间（MD=
-5. 46，95%CI：-5. 73~-5. 18，P<0. 00001），2 组差异

有统计学意义。报道渗出或分泌物消失时间的文章

有 6 篇，中药洗剂组有 318 例，对照组有 317 例，P<
0. 00001，I2=95%，各研究之间异质性不明显，使用

固定效应模型来进行数据分析。与对照组相比，中

药洗剂试验组能明显缩短肛瘘术后愈合时间（MD=
-2. 56，95%CI：-2. 88~ -2. 23，P<0. 00001），2 组差

异有统计学意义。报道渗出或分泌物消失时间的文章

有 5 篇，中药洗剂组有 247 例，对照组有 246 例，P<
0. 00001，I2=85%，各研究之间异质性不明显，使用

固定效应模型来进行数据分析。与对照组相比，中

药洗剂试验组能明显缩短肛瘘术后愈合时间（MD=
-2. 17，95%CI：-3. 06~-1. 28，P<0. 00001），两组的

差异有统计学意义。报道疼痛视觉评分表的文章有

6 篇，中药洗剂组有 230 例，对照组有 231 例，P<
0. 00001，I2=99%，各研究之间异质性不明显，使用

固定效应模型来进行数据分析。与对照组相比，中

药洗剂试验组能明显缩短肛瘘术后愈合时间（MD=
-1. 71，95%CI：-2. 43~ -0. 98，P<0. 00001），2 组的

差异有统计学意义。

5. 6. 2　推荐意见 2：中药外洗法可以提高复杂性肛

瘘患者术后疗效，缩短创面愈合时间、减少疼痛和分

泌物，降低复发率和并发症。（证据质量：B 级，推荐强

度： 推荐）

证据概述：共纳入 39 项研究进行 Meta 分析［54］，

3508名复杂性肛瘘患者，其中试验组予中药外洗法，

对照组为西医常规治疗（甲硝唑溶液/高锰酸钾溶

液/超声雾化熏洗）。

对于创面愈合时间，纳入 33 项研究，分析结果

SMD=-2. 18，95%CI（ -2. 66，-1. 71），P<0. 01，（P

<0. 01，I2=95%）。试验组和对照组疗效比较，差异

有统计学意义，表明试验组有效且疗效优于对照组，

中药外洗能够缩短患者术后创面愈合时间。采用疼

痛视觉模拟评分法（visual analogue scale， VAS）进
行评分，纳入 8 项研究，记有患者术后 1d 的 VAS 评

分，采用固定效应模型，分析结果 SMD=-0. 05，
95%CI（-0. 22，-0. 12），P<0. 01，异质性较小（P=
0. 96，I2=0%），试验组和对照组疗效比较，差异有统

计学意义，表明试验组有效且疗效优于对照组，中药

外洗能够减少患者疼痛感受。采用４分制评价患者

术后创面分泌物量，分值低代表分泌物量少，纳入 3
项 研 究 ，采 用 固 定 效 应 模 型 ，分 析 结 果 SMD=
-1. 96，95%CI（-2. 28，-1. 65），P<0. 01，异质性较小

（P=0. 75，I2=0%），试验组和对照组疗效比较，差异

有统计学意义，表明试验组有效且疗效优于对照组，

中药外洗能够减少患者术后创面分泌物量。并发症

发生率，共纳入 10 项研究，分析结果 RR=0. 17，
95%CI（0. 10，0. 29），P<0. 01，异 质 性 检 验 P=
1. 00，I2=0%，采用固定效应模型，表明中药外洗能

够减少患者术后并发症发生率。复发率，共纳入 18
项研究，分析结果 RR=0. 18，95%CI（0. 11，0. 30），P
<0. 01，异质性检验 P=0. 98，I2=0%，采用固定效

应模型，表明中药外洗能够减少患者术后复发率。

5. 6. 3　推荐意见 3：口服补气类、利湿类和清热类中

药可以有效改善肛瘘术后创面疼痛、渗出等，并加速

创面生长，缩短创面愈合时间。（证据等级：C 级，推荐

等级：强推荐）

证据描述：1 项随机对照试验［55］将 64 例肛瘘患

者随机分为对照组（康复新液治疗）和观察组（康复

新液＋萆薢渗湿汤治疗），观察术后 14 d 创面疼痛、

创面肿胀及创面渗出评分等指标，结果发现，观察组

患者的上述指标水平均低于对照组，提示草薢渗湿

汤能加速肛瘘术后创面愈合，缓解肛周肿胀、疼痛

等。有研究发现，口服养阴和血解毒方药用于肛瘘

术后患者，能加快创面愈合，改善肉芽组织生长质

量，缓解肛周肿胀，缩短创面愈合时间，起到较好的

治疗效果。

1 项随机对照试验［56］运用止痛如神汤对肛瘘术

后伤口愈合及疼痛程度，创面愈合时间及便血消失

时间，治疗前后血清表皮生长因子（EGF）与纤维连

接蛋白（FN）水平、创面纵径及创面面积、症状（疼痛

程度、肉芽形态、创面渗液）积分，共纳入 60 例患者，

试验组与对照组各 30 例，对照组采用地奥司明及高

锰酸钾坐浴，研究组在对照组基础上采用止痛如神

汤，2 组均治疗 3 周。结果显示，止痛如神汤可有效

缩短创面愈合及便血消失时间，促使创面消失，减轻

患者疼痛感，缓解患者临床症状，增加血清 EGF 与

FN 水平，提高疾病治疗效果。
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6　安全性

6. 1　临床问题 1：中西医结合治疗肛瘘的不良反应

有哪些？　共识建议：（1）临床中药外用：如熏洗、坐

浴时，可能会引起局部皮肤过敏反应，出现瘙痒、红斑、

丘疹等。（2）中药内服：可能会出现胃肠道不适，如恶

心、呕吐、腹泻等。（3）针灸治疗：如操作不当或穴位选

择不准确，可能会导致局部出血、血肿、神经损伤等。

6. 2　临床问题 2：中西医结合治疗肛瘘的禁忌有哪

些？　共识建议：（1）对所用中药或中医疗法过敏；

（2）严重的全身性疾病：如患有严重的心脑血管疾

病、肝肾功能衰竭、恶性肿瘤等；（3）孕妇：部分中药

具有活血化瘀、通经走窜等作用，可能会对胎儿产生

不良影响，孕妇使用时需特别谨慎；（4）特殊生理时

期：如女性经期，一些具有较强活血作用的中药或疗

法应避免使用，以免导致月经过多；（5）病情复杂或

危急：如肛瘘合并其他严重的肛肠疾病，或出现肛瘘

的急性化脓性感染、败血症等危急情况。

6. 3　临床问题 3：中西医结合治疗肛瘘特殊人群（克

罗恩病、孕产妇、儿童等）的注意事项？　共识建议：

（1）克罗恩病患者：需要全面评估患者的整体病情，

肛瘘可能是克罗恩病肠道炎症的局部表现；（2）个体

差异；（3）孕妇：用药安全；（4）尽量减少或避免针灸

刺激强度较大的穴位，外用熏洗坐浴时要注意水温

适中；（5）儿童：根据儿童的年龄、体重、体质等调整

中药的剂量和使用方法；（6）选择适合儿童口味的中

药剂型，提高治疗的依从性。

附录A （规范性）编制流程

A. 1　主要技术内容

1. 1　编制依据和原则　（1）本专家公示依据中国民

族卫生协会的制定程序进行编制。（2）方案编制遵循

的原则：主要以按照 GB/T1. 1-2020《标准化工作导

则第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》为总指

导原则。具体制定过程中对不同研究类型证据质量

评价、证据质量分级及其相应的推荐意见形成、专家

共识形成方法、共识初稿的自评价等遵循相应的原

则或标准。随机对照试验（Randomized Controlled 
Trial，RCT）的方法学质量采用 Cochrane 系统评价

手册中的 ROB 工具进行评价；证据体质量评价和分

级采用 GRADE；专家共识形成方法采用名义组法。

1. 2　技术内容　本共识的编制严格按照规范步骤

进行，首先成立项目组，开展 2 轮针对将近 100 名肛

肠科中西医临床一线医师的问卷调研，遴选出重要

的临床问题，对临床问题进行 PICO 结构化；根据凝

练出的问题开展证据的检索、评价和综合，基于所形

成的证据体，分别开展肛瘘的 GRADE 证据质量评

价和分级；基于分级结果，再次通过名义组法召开指

南会议，形成推荐意见和确定推荐强度。

A. 2　编制过程

2. 1　工作流程图

2. 2　问卷调查

2. 2. 1　临床问题问卷调查：开展临床问题问卷调

查，通过邮箱等形式发放问卷 100 份，涉及各个省份

及不同级别职称的临床一线医师。

2. 2. 2　确定临床问题：通过访谈，形成初步临床问

题清单，再进行问卷调研，确定最终的临床问题清

单。见表 1。
2. 3　证据检索与综合　1）证据的检索：主要通过采

用计算机进行检索。（1）英文库选用 MEDLINE、

COCHRANE 图 书 馆 、EMbase、ClinicalTrial. gov
等，以肛瘘（“anal fistula”and“fistula-in-ano”）等作为

主要检索关键词进行检索，检索建库至 2022 年 1 月

的文献。（2）中文库选用中国生物医学文献数据库

（Sinomed）web 版、中国知网（CNKI）、维普期刊资源

整合服务平台（VIP）、万方数据知识服务平台（Wan‐
fang）、中国中医药文献数据库、中国临床指南等数据

库，分别以“肛瘘”为检索词，以及国内本领域知名专
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家的姓名为检索词，检索建库年至 2024 年 7 月的文

献。2）证据的筛选：研究的纳入标准为文献中明确

提及为“肛瘘”。干预措施：中医药单用或合并西医

常规治疗。对照措施：不做限定。结局指标：不做限

定。研究设计类型：优先考虑随机对照试验 Ran‐
domizedControlledTrial，RCT）。通过 NoteExpress
文献管理软件进行题录和文献全文管理。3）证据的

综合：两位项目组成员对纳入的 RCT 通过 Cochrane
风险偏倚评估（随机序列的生成、分配隐藏、结局评

价者盲法、不完整数据、选择性报告结局以及其他偏

倚）进行质量评价，如有分歧则通过协商或请第三方

进行裁决。纳入的数据导入 ReviewManager5. 3 软

件。二分类变量用风险比（riskratio，RR）的 95% 置

信区间（confidenceintervals，CI）表示，连续变量则用

均值差（meandifference，MD）的 95%CI表示。

2. 4　形成推荐意见和共识建议　本共识采用国际

公认的证据分级和推荐标准，即 GRADE 系统［57］。

根据不同结局按照升降级因素对证据进行质量分

级，然后对证据总体进行评级［58］。通过 GRADEpro
工具对评价结果形成证据概要表。然后通过名义组

法形成共识推荐意见或共识建议［59］。名义组法均按

照要求邀请 15名相关专家进行讨论。专家共识意见

的形成需要主要考虑的 6 个方面的因素：证据质量、

经济性、疗效、不良反应、患者可接受性以及其他。
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