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【摘要】 克罗恩病是一种病因及发病机制尚不清楚的

慢性非特异性肠道炎性疾病，其中肛瘘是克罗恩病最常见的

肛周病变。克罗恩病肛瘘的诊治需要多学科协作，最大限度

地保护肛门功能。本共识意见旨在为我国克罗恩病肛瘘的

临床诊治提供指导意见。
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克罗恩病（Crohn′s disease，CD）是一种病因及发病机制

尚不清楚的慢性非特异性肠道炎性疾病，近年来在我国的发

病率明显上升。25%~80%的成人CD患者合并肛周病变，其

中CD肛瘘（perianal fistulizing Crohn′ s disease，pfCD）的患病

率最高，约占17%~43%［1⁃2］。为规范我国pfCD的诊治，《中华

炎性肠病杂志》组织内外科专家，在借鉴国外pfCD诊治共识

的基础上，结合我国实际情况制定本专家共识［3⁃6］。

本共识采用 Delphi程序制定。先由专家分别进行文献

检索、筛选、评价，讨论确定需阐明的问题及推荐方案。再由

专家分部分撰写，交总负责人汇总成共识初稿。初稿通过电

子邮件方式进行投票并由第三方计票。投票专家推荐的等级

标准分为 a 完全赞同（必不可少）；b部分赞同，推荐（应该做

到，但未达到必不可少的高度）；c部分赞同，但不推荐；d不赞

同（删去，不合理、不必要、不合国情、不可操作、不可评估、不

必放在本共识意见中）。本共识中的推荐等级根据专家投票

总结果分为A级（强烈推荐），即 3/4及以上投票完全赞同（a）；
B级（推荐），即3/4及以上投票完全或部分赞同（a+b）；C级（建

议），即 a、b和 c得票数相加为3/4及以上；未达 C级指标则删

去不放入本共识。最终由专家审阅定稿形成本共识意见。根

据证据级别高低及专家投票结果，本共识将推荐等级分为“强

烈推荐”、“推荐”和“建议”3个等级。

本共识意见包括诊断和治疗两个部分。推荐意见15条，

以下分别阐述。

一、pfCD的诊断

1. pfCD具有与普通肛瘘不同的临床特点，这有助于CD
的早期诊断。等级判定：强烈推荐

普通肛瘘是指常见的肛隐窝腺源性非特异性感染性肛

瘘。pfCD 与普通肛瘘不同，外口与内口的关系常不遵循

Goodsall规则，瘘管情况更复杂。pfCD和普通肛瘘的特点比

较见表 1。约 10% CD患者以肛瘘为首发表现［7⁃10］。pfCD的

特点有助于CD的早期诊断。

2.对有症状和体征的pfCD应常规进行盆腔磁共振成像

（magnetic resonance imaging，MRI）检查，可结合麻醉下探

查（examination under anaesthesia，EUA）和腔内超声检查

（endoanal ultrasound，EUS）。等级判定：强烈推荐

盆腔MRI无创、快速、准确，被推荐为 pfCD诊断及分型

的首选方法［11］。国外文献指出，EUA联合EUS、MRI两种检

查中的任何一种可使 pfCD 诊断的准确率达到 100％［12］。

EUS可在部分患者选择使用，其优点是能较好地识别内口和

显示括约肌间瘘管，缺点是不能明确区分炎性和纤维性病

变，对超出外括约肌范围的瘘管显像不佳［13］。

3.根据美国胃肠病学会（AGA）的分型标准将 pfCD分
为简单性和复杂性。Park分型可作为pfCD的解剖学参考。

等级判定：推荐

pfCD的AGA分型方法已在临床广泛使用［14］。简单性肛

瘘指低位肛瘘（包括浅表型、低位括约肌间型和低位经括约

肌型），且仅有单个瘘管，不合并肛周脓肿、直肠阴道瘘或肛

管直肠狭窄。复杂性肛瘘指高位肛瘘（包括高位括约肌间

型、高位经括约肌型、括约肌上型和括约肌外型），可存在多

个瘘管，可合并肛周脓肿、直肠阴道瘘或肛管直肠狭窄。简

·指南与共识·

克罗恩病肛瘘诊断与治疗的专家共识意见

克罗恩病肛瘘共识专家组

通信作者：谷云飞，Email：guyunfei127@126.com，电话：025⁃86617141⁃71118；
吴小剑，Email：wuxjian@mail.sysu.edu.cn，电话：020⁃38085274
Experts consensus on the diagnosis and treatment of perianal fistulizing Crohn′s disease
Experts group of consensus on perianal fistulizing Crohn′s disease

Corresponding authors：Gu Yunfei，Email：guyunfei127@126.com，Tel：0086⁃25⁃86617141⁃71118；

Wu Xiaojian，Email：wuxjian@mail.sysu.edu.cn，Tel：0086⁃20⁃38085274

表1 克罗恩病肛瘘和普通肛瘘的特点比较

项目

内口

外口

瘘管

其他肛周病变

脓肿或瘘管复发部位

伴随胃肠道症状

肛周疼痛

克罗恩病肛瘘

齿状线以上

外口距肛缘多≥3 cm；

常为多个

较宽大

常合并皮赘、非中线

肛裂、肛管直肠狭窄

与原病灶位置不同

有

常见

普通肛瘘

齿状线附近

外口距肛缘多

＜3 cm；常为单个

较细

无

常在原位复发

无

少见
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单性和复杂性肛瘘的定义比较见表 2。AGA 分型结果与

pfCD的治疗方法和预后有关［15］。

Park分型方法将肛瘘分为 5个型，包括括约肌间型、经

括约肌型、括约肌上型、括约肌外型和浅表型［3］。Park分型

一般仅作为pfCD的解剖学参考。由于pfCD的复杂性，采用

Park分型方法可能无法对pfCD进行分类。

4.根据肛周症状及体格检查判断 pfCD的治疗应答情

况。盆腔MRI可作为疗效评定的辅助手段。等级判定：强

烈推荐

临床医生可根据肛周症状及体格检查判断 pfCD的治

疗应答情况。肛周无疼痛且瘘管无脓液流出为症状缓解。

国外有临床研究采用瘘管引流评估标准（fistula drainage
assessment）进行pfCD应答情况判定，即如果至少连续2次随

访，指压后一半或以上数目的瘘管无液体外流则为应答；如

果至少连续2次随访时，指压后瘘管无液体外流则为瘘管愈

合［16⁃18］。

可参考肛周疾病活动指数（perianal disease activity index，
PDAI）对 pfCD活动性进行量化评分［19］。该评分方法包含肛

周的分泌物、疼痛和活动、性生活、肛周表现和硬结 5个方

面，单项评分按严重程度分为 0 ~ 4分，总分最高为 20分。

PDAI总分大于4分提示活动性瘘管或存在局限性炎症反应，

准确率达 87%［20⁃21］。可根据 PDAI 量化评价 pfCD 的疗效。

PDAI评分表详见表3。
MRI对瘘管炎症反应活动的判断和疗效的评估更准确

客观。T2加权成像序列高信号消失是pfCD影像学缓解的特

征［22⁃23］。

二、pfCD的治疗

pfCD需要多学科综合治疗，其治疗目标是缓解症状、瘘

管愈合、改善患者生活质量以及降低直肠切除率。无症状、

不影响肛管直肠功能的 pfCD无需治疗；有症状的常常需要

药物和手术治疗。如合并肠道炎症反应（尤其是直肠），应同

时治疗肠道病变。糖皮质激素虽可控制肠道炎症反应［24］，但

可能会加重pfCD症状、增加手术风险［25］。另外，在治疗过程

中还需充分考虑患者的意愿。

（一）pfCD的药物治疗

5.环丙沙星和甲硝唑类药物是治疗 pfCD的常用抗生

素，可缓解pfCD患者症状。等级判定：推荐

一篇系统回顾文献共纳入3项随机对照临床试验（RCT）
研究，分析123例pfCD患者使用环丙沙星和甲硝唑的疗效，

结果显示使用4 ~ 12周的抗生素（其中一项研究使用甲硝唑

软膏局部治疗）可显著减少瘘管引流［26］。另一篇系统回顾文

献纳入 15 项 RCT 研究，亚组分析结果显示环丙沙星治疗

pfCD比安慰剂有效［27］。虽然缺乏大型的对照研究，证据质

量相对低，但大部分专家支持环丙沙星和甲硝唑类药物是治

疗 pfCD的一线抗生素，有助于改善 pfCD的症状，不过单独

使用很少能促瘘管愈合。

6.建议在肛周脓肿充分引流的前提下使用抗肿瘤坏死

因子（tumor necrosis factor，TNF）α单克隆抗体治疗活动性

pfCD以诱导临床缓解；对有临床应答者继续使用抗TNF⁃α
单克隆抗体以维持临床缓解。等级判定：推荐

英夫利西单克隆抗体（infliximab，IFX）是第一个经临床

RCT研究证实对瘘管性CD（出现瘘管至少3个月）有效的药

物，可减少pfCD或腹腔瘘的数量，促进并维持瘘管愈合［17，28］。

建议使用IFX作为复杂性肛瘘的一线治疗药物［29⁃30］。IFX维持治

疗可降低住院手术率［31］。一些非病例对照研究也证实 IFX对

pfCD有较好的疗效［32⁃33］。IFX联合挂线治疗pfCD的疗效优于

单独使用 IFX［34⁃35］。IFX也可缓解直肠阴道瘘患者症状，但很

少可以使直肠阴道瘘完全闭合［36］。在 IFX治疗期间进行修补

性手术（如推移黏膜瓣或肛瘘封堵）可提高pfCD长期愈合率［37］。

近年有研究认为 IFX浓度和pfCD疗效有关，提高 IFX浓

度可促进pfCD愈合［38⁃39］。部分pfCD患者达到瘘管愈合需要

IFX谷浓度＞10 mg/L，甚至可能需要＞20 mg/L［40⁃41］。

阿达木单克隆抗体治疗CD 和pfCD 也有效［42⁃45］。一项多

中心RCT研究中用阿达木单克隆抗体治疗pfCD患者56周，

结果显示治疗组疗效明显优于安慰剂组，而且大部分患者瘘

管愈合效果可以维持在 2年以上［42］。另外一篇回顾性多中

心研究再次证实阿达木单克隆抗体治疗pfCD的有效性［45］。

抗TNF⁃α单克隆抗体可有效诱导 pfCD临床缓解，但用

药过程中有发生感染的风险，需要重视［28］。pfCD临床缓解

后可根据具体情况选择生物制剂和/或免疫抑制剂维持治疗。

表2 简单性肛瘘和复杂性肛瘘的定义比较［14］

注：“低位”指瘘管通过肛门外括约肌的下1/3；“高位”指瘘管通

过肛门外括约肌的上2/3

项目

解剖位置

外口

波动感

直肠阴道瘘

狭窄

简单性肛瘘

低位

单个

无

无

无

复杂性肛瘘

高位

可能多个

可能有

可能有

可能有

表3 肛周疾病活动指数（PDAI）评分表［19］

分值

0
1
2
3
4

分泌物

无

少量黏性分泌物

中等量黏性或脓性分泌物

较多的脓性分泌物

粪便污液

疼痛和活动

无痛，活动不受限

疼痛但活动不受限

疼痛且活动部分受限

疼痛明显，活动明显受限

很痛，活动严重受限

性生活

没有影响

轻度受限

中等受限

明显受限

不能过性生活

肛周表现

没有或仅有皮赘

肛裂或黏膜撕裂

肛周瘘管数＜3
肛周瘘管数≥3
肛管括约肌溃疡或瘘管形

成，并明显的皮肤缺损

硬结

无

较小

中等

较大硬结

明显波动感或脓肿
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如果pfCD合并存在肛周脓肿，需要在脓肿充分引流的前提

下，才可以使用生物制剂治疗。使用生物制剂治疗的内外科医

师需要经过专科培训以明确其使用方法、适应证和禁忌证等。

7.联合使用抗TNF⁃α单克隆抗体和免疫抑制剂（硫嘌

呤类药物或甲氨蝶呤）可提高抗 TNF⁃α单克隆抗体治疗

pfCD的疗效。联合使用抗TNF⁃α单克隆抗体和环丙沙星

可提高抗TNF⁃α单克隆抗体诱导 pfCD临床缓解的疗效。

等级判定：推荐

联合使用抗TNF⁃α单克隆抗体和免疫抑制剂（硫嘌呤类

药物或甲氨蝶呤）可提高抗TNF⁃α单克隆抗体浓度，从而提

高疗效。SONIC研究显示与 IFX或硫唑嘌呤单药治疗比较，

联合治疗更能有效诱导CD患者症状缓解和肠黏膜愈合［46］。

此外，接受联合治疗的患者发生抗 TNF⁃α抗体的可能性较

小，平均血清抗TNF⁃α抗体水平也较低。IFX联合环丙沙星

比单一 IFX 治疗 pfCD 更有效［47］。与生物制剂单一治疗相

比，环丙沙星联合阿达木单克隆抗体治疗活动性 pfCD在第

12周时获得更高的临床应答率和缓解率［48］。需要注意生物

制剂和免疫抑制剂联合治疗的感染风险增加。

8.硫唑嘌呤/巯基嘌呤等免疫抑制剂有助于促进 pfCD
的瘘管闭合和维持缓解。等级判定：推荐

巯嘌呤类药物有助于促进 pfCD的瘘管闭合和维持缓

解［49⁃50］。多项队列研究结果显示，IFX联合免疫抑制剂诱导

疾病缓解后，再用免疫抑制剂维持治疗可治愈肛周瘘

管［51⁃54］。他克莫司治疗活动性pfCD有效［22，55⁃56］。由于免疫抑

制剂的不良反应相对多见，在使用时需严密监测［57］。

9. 5⁃氨基水杨酸（5⁃aminosalicylic acid，5⁃ASA）及其前

体药物、肠内营养治疗和微生态制剂对促进pfCD瘘管愈合

疗效不确切。等级判定：推荐

目前尚无研究支持 5⁃ASA及其前体药物治疗 pfCD 有

效［58］。5⁃ASA灌肠剂或栓剂可能有助于改善 pfCD的肛周症

状［59］。尚缺乏肠内营养和微生态制剂治疗 pfCD的有效证

据。肠内营养治疗能够诱导CD肠道症状缓解，但对pfCD的

疗效仅见于少数病例报道［60⁃63］。尚无微生态制剂治疗 pfCD
的研究报道。

（二）pfCD的手术治疗

手术治疗可缓解pfCD的临床症状和治愈瘘管。

pfCD手术时机的选择至关重要。在CD活动期、伴营养

不良和激素依赖时，实施确定性手术会导致手术失败、排便失

禁等不良后果［64］。对于CD活动期表现的肛周脓肿或瘘管继

发感染，应立即挂线引流或置管引流，以阻止脓肿再次形成。

而 pfCD的确定性外科手术则应在CD缓解期进行。无论是

活动期还是缓解期手术均应遵循“损伤最小化”的原则，最大

限度地保护肛门功能。手术后应进行药物治疗，以防复发［65］。

10. CD肛周脓肿应尽早引流。等级判定：强烈推荐

pfCD患者存在肛周脓肿时，应尽快手术引流。麻醉下

探查结合探针检查可明确内口位置及数量。肛周引流切口

应在脓肿波动感最明显处或破溃外口周围切开。坐骨直肠

间隙脓肿应根据脓肿的范围选择合适形态的切口（放射状或

弧形），切口不应过大或过小，以保证术后通畅引流为宜，必

要时予多处对口挂线引流，引流时发现内口，应予留置引流

性挂线，深部脓腔搔刮彻底后则予置管引流。对于累及肛提

肌上间隙的脓肿，应正确判断播散途径，选择合适的引流切

口（经肛门内/经括约肌间/经坐骨直肠间隙）。若伴脓毒症，

在治疗无效时，可予粪便转流［66］。

11.引流性挂线有利于预防肛周脓肿复发，是存在直肠

炎 pfCD治疗的首选，亦适用于复杂性肛瘘肛周脓肿引流。

抗TNF⁃α单克隆抗体诱导缓解治疗结束后，当满足一定条

件时，可考虑移除挂线。等级判定：强烈推荐

pfCD手术治疗的成功率与肠道炎症反应密切相关，存在

活动性的直肠炎时预后较差。直肠炎即存在直肠的溃疡和/或
狭窄、肛管的炎性改变或狭窄。直肠炎的存在是手术失败的

主要因素，引流性挂线是存在直肠炎时的首选治疗［67］。

ACCENT II研究中，IFX治疗 2周时移除挂线后脓肿复

发率为 15%［68］。故一般推荐挂线应至少维持到 IFX诱导缓

解疗程（第 6周）结束后，当满足以下条件时，可考虑拆线：

（1）挂线引流和生物制剂诱导治疗后克罗恩病疾病活动指数

（Crohn′ s disease activity index，CDAI）显著下降；（2）局部瘘

管周围红肿明显消退；（3）瘘管管径明显缩小，冲洗有阻力；

（4）按压瘘管外口无明显脓性分泌物；（5）手术前后影像学检

查显示炎性病灶明显缩小。

引流性挂线的主要操作要点包括（1）通过术前影像学检

查和麻醉下探查明确瘘管行程及分支瘘管/脓肿位置；（2）明

确内口的位置和数量；（3）尽可能彻底搔刮或切除括约肌外

侧间隙的瘘管/脓腔的感染性肉芽组织；（4）平衡“创伤最小

化”和“通畅引流”，设计合理大小和形态（放射状或弧形）的

皮肤切口，鼓励采用“对口引流挂线”；（5）位于低位括约肌间

隙的原发病灶可酌情直接切开引流；（6）引流挂线最终需沿

自然通道经内口穿出，避免暴力探查。

12.在肠道炎症反应得到控制情况下，方可视情况行

pfCD的确定性手术治疗。等级判定：强烈推荐

确定性手术包括低位瘘管切开术/切除术、经括约肌间

瘘管结扎术、直肠推移瓣修补术、袖状推移瓣修补术等。有

症状的单纯性低位肛瘘可行肛瘘切开术，但应避免对女性前

侧瘘行该术式治疗［66］。对复杂性肛瘘，应选择经括约肌间瘘

管结扎术、直肠推移瓣修补术等保留括约肌手术方法。

pfCD的确定性手术实施前，应满足以下条件：（1）CDAI
指数正常；（2）内镜检查溃疡愈合；（3）肛瘘外口无明显分泌

物，无新发脓肿或瘘管；（4）挂线和药物治疗前后MRI显示炎

性病灶明显缩小，无新发/复发脓肿形成。

13.直肠切除术加永久性造口是对严重而难治的pfCD
的最后治疗手段。等级判定：强烈推荐

pfCD的治疗结果很大程度上取决于直肠情况。如无直

肠炎或者CD活动减轻，治愈机会较高。对于直肠内病变严

重的复杂瘘、肛门失禁及肛门明显狭窄等，在药物治疗和局

部处理失败后，应及时行直肠切除术或结直肠切除术、永久

性结肠造口或小肠造口，以解除患者的痛苦，提高患者的生
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活质量。临时性造口并不能改善肛周克罗恩病患者的最终

预后，仅有不到25%的患者能够还纳造口［69］，大部分成功还

纳造口的患者也需要再次行肛周手术。

14.干细胞局部注射等其他治疗方法对pfCD有一定治

疗作用。等级判定：推荐

干细胞局部注射对pfCD有一定的治疗作用。近期在欧

洲7个国家和以色列共 49家医院进行的一项多中心的三期

随机、双盲、平行、安慰剂对照的临床试验（ADMIRE⁃CD，

NCT01541579）［70］报道了局部注射自体脂肪来源的间质干细

胞对CD复杂性肛瘘的疗效。该研究共纳入 212例患者，24
周时治疗组和安慰剂组症状缓解率分别为 49.5%和 34.3%
（P=0.024），该结果表明干细胞对pfCD患者有一定的治疗作

用，且目前尚未见干细胞相关不良反应的报道。视频辅助肛

瘘治疗（video⁃assisted anal fistula treatment，VAAFT）等新手

术方法尚不成熟［66］。目前只有一篇研究报道了VAAFT在

pfCD中的应用。该方法的优点是可以在64%的病例中识别

出术前未发现的额外分支瘘管。适应证包括无直肠炎、直肠

狭窄或并发肛周感染的经括约肌肛瘘、括约肌上肛瘘以及直

肠阴道瘘（瘘管位于直肠阴道间隙下2/3）。
15. pfCD术后 1年定期行内镜、MRI等检查，依据检查

结果，调整治疗方案。等级判定：推荐

pfCD复发率较高，35% ~ 59% pfCD患者在 2年内会复

发［71］。而MRI显示瘘管内部愈合较临床缓解迟滞 12个月

（中位值）［22］。因此，pfCD的术后随访，应该结合临床检查、

MRI、内镜等综合判断，以确定是否调整治疗方案。

克罗恩病肛瘘共识专家组成员名单（以下名单按姓氏汉

语拼音排序）：曹倩（浙江大学医学院附属邵逸夫医院）、陈焰

（浙江大学附属第二医院）、丁召（武汉大学中南医院）、杜鹏

（上海交通大学附属新华医院）、方壮伟（海南省人民医院）、

龚剑峰（解放军东部战区总医院）、谷云飞（江苏省中医院）、

胡品津（中山大学附属第六医院）、兰平（中山大学附属第六

医院）、李旺林（广州市第一人民医院）、李幼生（上海交通大

学医学院附属第九人民医院）、练磊（中山大学附属第六医

院）、刘刚（天津医科大学总医院）、宋新明（中山大学附属第

一医院）、邰建东（吉林大学第一医院）、王金海（浙江大学附

属第一医院）、王玉芳（四川大学华西医院）、吴斌（北京协和

医院）、吴小剑（中山大学附属第六医院）、薛琪（广州市中西

医结合医院）、杨红（北京协和医院）、于成功（南京大学医学

院附属鼓楼医院）、曾长青（福建省立医院）、曾玉剑（昆明医

科大学第一附属医院）、张辉（北京大学人民医院）、郑青（上

海交通大学附属仁济医院）、周伟（浙江大学医学院附属邵逸

夫医院）、周智洋（中山大学附属第六医院）

执笔人：谷云飞（pfCD 的诊断）、陈焰（pfCD 的药物治

疗）、练磊（pfCD的手术治疗）
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