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院内制剂应用于直肠肛管炎的临床研究 
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摘要：临床观察我院院内制剂在直肠肛管炎临床研究中交替使用的情况。对符合纳入标准的直肠肛管炎患者采集了 150 例。内服裸花紫珠

颗粒，同时交替使用紫归解毒膏和银翘三黄膏，设为观护组(n = 50)；只口服裸花紫珠颗粒，与 1 组(N=50)进行对照；对照组 2(n=50)，治疗

1 个月后，观察病人腹痛、内急后重、排便次数多、便血脓液多、直肠镜下粘膜表现等症状[1]。观察组临床疗效总有效率为 93.3%，比对照

组 1 的 63.3%、对照组 2 的 73.3%均有明显提高。炎症程度明显改善，与对照组 1(60.0%)、对照组 2(73.7%)相比，观察组直肠镜下粘膜组织

的总有效率(90.0%)更大。上述差异在经过统计学测试后均显示出显著(P<0.05)。配合口服裸花紫珠颗粒、紫归解毒膏、银翘三黄膏的处方，

在治疗直肠肛管炎的临床研究中得出结论：效果最佳。由于能明显改善症状，增强疗效，缓解肠道炎症，因此这种策略在临床上很有价值。 
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通过整体与局部、辨证辨病、扶正祛邪相结合的中医疗法，肯

定了直肠肛管炎的疗效[2]。中药的安全性和较少的毒副作用使其在

使用过程中优势明显。裸花紫珠颗粒的主要功效是抗菌止血、消炎

止痛等[3]。紫归解毒膏，银翘三黄膏是我院肛肠科临床效果确切显

著的有效院内制剂，临床上紫归解毒膏和银翘三黄膏交替使用，对

治疗直肠肛管炎有增热解毒、活血化瘀的作用，旨在为临床治疗此

病提供新的解决方案，对临床治疗效果有较好的促进作用。 

1、资料与方法 

1.1 一般资料 

该所抽取的患者全部来自石家庄市中医院肛肠科 2021 年 9 月

至 2022 年 7 月门诊，共 150 名患者，按先后进组顺序随机分成 50

人观察组、50 人对照组、50 人对照组。 

(1)性别 

在这份数据中，观测组男性 23 人、女性 27 人；以 1 组男 22 例、

女 28 例组为比较对象；对照 2 组男病例 25 例，女病例 25 例；三

个组别的比较无明显差异。 

(2)年龄 

在这份材料中，受灾群众的年龄范围从 20 岁到 55 岁不等。观

测组平均年龄 34.93±13.6 岁，对照 1 组平均年龄 33.29±14.19 岁。

与对照组 2 相比，3 组的平均年龄相差不大(P>0.05)，其中对照组 2

的平均年龄为 34.56±13.39 岁。 

(3)主要症状 

本资料各病例均有肛周不适、粘液脓血便、腹痛、脱肛、肛管

肿痛、无明显差异(p＞0.05)。 

(4)主要体征 

在这份资料中，研究人员比较了肛周皮肤征象、指诊征象和直

肠镜征象三组的差异发现两者在统计学上并无明显差异。 

1.2 诊断标准 

1.2.1 粘膜皮肤病变的诊断、主要症状、直肠肛门区严重程度

分级评分标准。 

本标准是根据中华医学会消化病学分会 2000 年全国炎症性

肠病学术会议( 成都会议)修订的《炎症性肠病诊疗规范的建议》[4] 

临床症状表现为： 患者感觉下腹疼痛，肛门内胀痛，疼痛，

下坠，便意频繁，大便困难，同时内急后重也有表现。有时大便时

血丝粘连，大便时肛门部感觉疼痛，同时伴有粘液。 

(2)专科检查：由于分泌物的刺激，肛门和肛周的皮肤出现颜色

发红、触痛的现象；周边可出现表皮脱落、裂口等现象。直肠下段

粘膜血管在肛门镜下可见纹理模糊，杂乱无章，淤血水肿；肛门隐

窝在齿线以下充血加深。 

1.2.2 主要症状、体征等级评定标准 

本标准参照《中西医结合慢性非特异性溃疡性结肠炎诊断、辨

证、疗效标准(试行方案)》(1992 年 9 月全国第四届学术交流会制定，

第 7 号)[5]，将《肠道粘膜疾病的主要症状与表现》列为标准之一。

见下表 

主要体征 0 分 1 分 2 分 3 分 

肛周皮肤体

征 
无 

轻度充血，无或

少量黏液附着 

中度充血、介

于轻重之间 

重度充血，可见皮

肤表皮脱落和裂口 

指诊体征 无 

括约肌稍紧，稍

有疼痛或压痛

点都有可能。 

介于轻重之间 

括约肌痉挛，剧烈

的触痛甚至不能耐

受指诊。 

直肠镜检体

征 
无 

黏膜、肛隐窝有

轻微淤血，并伴

有浮肿； 

个别血点和粘

液粘连可见于

中度充血水肿

的直肠黏膜和

肛管皮肤。 

直肠内壁及肛门周

围皮肤淤血严重，

出血点或糜烂明

显，脓液粘连，有

较强的粘连，故有

较强的出血症状。 

1.3 纳入病例标准 

(1)符合上述诊断标准； 

(2)无心、肝、肾等功能异常； 

1.4 排除病例标准 

（1）达不到纳入标准，药效不能判断，资料不全的； 

（2）未能按规定服药； 

1.4 治疗方法 

1.4.1 观察组  给予口服裸花紫珠颗粒，同时交替使用紫归解毒

膏、银翘三黄膏。 

裸花紫珠颗粒，一日 3 次口服，每粒 3 克，一次 1 粒，推

荐服用。使用药膏前，病人需先用温水坐浴 15 分钟，将患处清洗

干净，再经制剂自带的注射管，取出紫归解毒膏 4 克，将药膏注

射到肛门内。注射时要边注射边将药管慢慢拔出，同时要让药膏在

肛缘外溢时要适量。盖上纱布，再用胶布固定住就可以了。药物需

每日早晚各服 1 次。第二天，以同样的用药方法和剂量使用银翘

三黄膏，第三天再换用紫归解毒膏。如此交替使用。 

1.4.2 对照组 1 接受口服裸花紫珠颗粒 

1.4.3 对照组 2 仅按照观察组的使用方法交替使用紫归解毒膏、

银翘三黄膏。 

1.5 观察指标 

1.5.1 疗效性观察 

病人第一次就诊时，要经过问诊、直肠镜、直肠指诊三个环节。

然后，医生会根据表格对病人的主要症状和体征进行评分，为其填

写《直肠肛管治疗临床观察表》。就诊结束后，再进行专科检查，

重新填表。对主要病征、体征等进行评分。 

1.5.2 安全性观察 

(1)、一般体格检查项目； 

(2)、血、尿常规、肝、肾功能等； 

(3)、药物不良反应。 
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1.6 疗效评定 

《中西医结合慢性非特异性溃疡性结肠炎诊断、辨证及疗效标

准(试行方案)》参考 1992 年 9 月第四届全国学术交流会制定，7。 

近期总疗效评定标准，具体如下： 

治愈：患者主要症状减轻，舌脉基本恢复正常，肛检见粘膜恢

复正常。 

显效：临床主要症状有所缓解，舌脉恢复正常，经肛检发现结

肠粘膜表面充血。 

有效：临床症状以好转为主，舌脉好转不是很明显。肛门检查

发现有出血的点或溃疡量下降、溃疡量减小的情况。 

无效：若在治疗前或治疗后无明显改变，或更为严重，则无法

达到有效的标准。 

1.7 统计学方法 

计量资料用`x±S 表示；计量资料的比较用 t 检验；计数资料

的比较用 x²检验；等级资料用 Ridit 分析。 

2、治疗结果 

三组总疗效对比。 

观测组的显效较对照 1 组和对照 2 组明显提高，且在统计学

上差异显著(p<0.05)。在对照组 1 和 2 组中，总有效率表现出明

显的改善，并且差异具有统计学意义(P<0.05)。总有效率是指以百

分比的形式表示，在下表中治疗例数和显效例数在评价治疗效果的

总例数中所占的比例。 

 三组总疗效的比较 例 ( % ) 

组别 治愈 显效 有效 无效 总有效率 

治疗

组 
11(78.0) 28(78.0) 8(16.0) 3(6.0) 74.0% 

对照 1(78.0) 29(58.0) 12(24.0) 9(18.0) 52.0% 

组 1 

对照

组 2 
5(78.0) 29(58.0) 29(58.0) 29(58.0) 62.0% 

注:与对照组 1 比较，P＜0.05;与对照组 2 比较，P＜0.05. 

2.4 安全性观察。 

血、尿及肝肾功能检查均在三组治疗前后进行，各项检查均无

异常。同时，这 3 组病人在救治过程中没有出现任何不良反应，

均取得了较好的救治效果。 

3、讨论 

对于直肠肛管炎患者的西医治疗而言，患者一般需要接受药物

治疗，部分病情严重的患者也需要接受手术治疗等。虽然西医治疗

此类患者可以起到一定的疗效，但是仍然有很多患者的治疗效果达

不到相关标准，甚至会出现不适反应等，给患者后续治疗带来不利

影响。并在门诊开展特色中医疗法后，在副作用较小的同时，使患

者的症状得到明显改善。 
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