扶正生肌油纱条对肛瘘术后创面愈合的影响
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　　摘要　目的：观察扶正生肌油纱条对肛瘘术后患者创面愈合的影响。方法：选择2019年1月—2021年1月于南京中医药大学徐州附属医院治疗的160例行肛瘘手术的低位单纯肛瘘患者160例，按随机数字表法分为两组，每组80例，对照组术后给予凡士林纱条治疗，研究组术后给予扶正生肌油纱条治疗，治疗后检测两组患者表皮生长因子（EGF）、血管内皮生长因子（VEGF）、炎症指标、免疫球蛋白指指标，给予视觉模拟评分（VAS）评价，记录两组患者创面愈合时间，比较两组患者临床疗效。结果：研究组IgG水平高于对照组[（10.12±3.14）g/L vs （7.52±2.19）g/L]，研究组IgA水平低于对照组[（1.01±0.30）g/L vs （1.45±0.41）g/L, （P<0.05）]，研究组EGF、VEGF水平[（7.61±2.18）μg/L、（139.02±36.32）ng/L vs（5.93±1.26）μg/L、（121.84(33.25）ng/L]高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），研究组IL-1β水平低于对照组[（23.66(6.94）ng/L VS （31.31(10.13）ng/L，P＜0.05]，研究组IL-10水平高于对照组[（65.19±16.06）pg/mL vs（56.61(15.52）pg/mL，P＜0.05]，研究组患者VAS评分低于对照组[（2.73±0.81）分 vs （4.18±1.13）分，P＜0.05]，研究组患者创面愈合时间低于对照组[（22.78±6.32）d vs （29.45±8.33）d，P＜0.05]，研究组患者总有效率（97%）高于对照组（76%），差异有统计学意义（P<0.05）。结论：扶正生肌油纱条治疗肛瘘术后患者，可提升患者EGF、VEGF水平，调控免疫球蛋白分泌，抑制患者炎症，缓解患者疼痛，促进创面愈合，提升临床疗效。
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Effect of Fuzheng Shengji oil gauze on wound healing after anal fistula operation　QIN Xiao-jing, DING Bo-wen, ZHANG Xue-yan, et al.　Department of Anorectal, Xuzhou Hospital of Traditional Chinese Medicine, Xuzhou (221003), China　
Abstract: Objective　To observe the effect of Fuzheng Shengji oil gauze on wound healing patients with anal fistula.　Methods　160 patients with anal fistula were randomly divided into two groups, 80 cases in each group. The control group was treated with vaseline gauze after operation and the study group was treated with Fuzheng Shengji gauze after operation. After treatment, the levels of epidermal growth factor (EGF), vascular endothelial growth factor (VEGF) and interleukin-1 in the two groups were detected β (IL-1β). The levels of interleukin-10 (IL-10), immunoglobulin IgG and IgA were evaluated by visual analogue scale (VAS). The wound healing time of the two groups was recorded and the clinical efficacy of the two groups was compared.　   Results　Compared with the control group, the IgG level in the study group was higher than that in the control group (10.12 ± 3.14) g/L vs (7.52 ± 2.19) g/L, the IgA level in the study group was lower than that in the control group (1.01 ± 0.30) g/L vs (1.45 ± 0.41) g/L (P < 0.05), and the levels of EGF and VEGF in the study group [(7.61 ± 2.18) μg/L, (139.02 ± 36.32) ng/L vs (5.93 ± 1.26) μg/L, (121.84 ± 33.25) ng/L] were higher than those in the control group (P < 0.05). The level was lower than that in the control group (23.66 ± 6.94) ng/L vs (31.31 ± 10.13) ng/L (P < 0.05). The level of IL-10 in the study group was higher than that in the control group (65.19 ± 16.06) pg/ml vs (56.61 ± 15.52) pg/mL (P < 0.05). The VAS score in the study group was lower than that in the control group (2.73 ± 0.81) vs (4.18 ± 1.13) (P < 0.05). The wound healing time in the study group was lower than that in the control group (22.78 ± 6.32) d vs (29.45 ± 8.33) d  (P < 0.05). The total effective rate of patients in the study group  (97%) was higher than that in the control group (76%) (P < 0.05).   Conclusion　Fuzheng Shengji oil gauze can improve the levels of EGF and VEGF, regulate the secretion of immunoglobulin, inhibit inflammation, relieve pain, promote wound healing and improve clinical efficacy in the treatment of patients with anal fistula.
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　　肛瘘是肛门直肠科常见疾病，是肛周皮肤与肛管直肠相通形成的异常通道，主要临床表现为肛门潮湿瘙痒、破溃流脓、肛周硬结肿痛，难以自愈[1]。临床主要治疗方式是手术治疗，但大部分手术均会产生开放性创面，创面愈合过程中涉及免疫功能状态、细胞生长因子等[2-3]。但创面为开放性伤口，解刨位置特殊，分泌物、粪便等易产生创面感染，导致炎症，延迟创面愈合，增加患者疼痛[4]。以往临床常采用凡士林油纱治疗，具有一定排脓作用，但抗菌、消炎镇痛作用较差，本次所用扶正生肌油纱条是将纱条进行中药浸泡，贴敷于创面，发挥祛除湿热、活血行气、抗菌、消炎、止痛生肌等功效。本研究选择160例行肛瘘手术患者，旨在观察扶正生肌油纱条对肛瘘术后创面愈合的影响。

1 资料与方法

1.1　一般资料　选择2019年1月—2021年1月于南京中医药大学徐州附属医院治疗的160例行肛瘘手术的低位单纯肛瘘患者160例，按随机数字表法将患者分为两组，研究组80例，男55例，女25例；年龄20～60岁，平均（42.12±5.32）岁，平均病程（6.37±1.31）个月；对照组80例，男54例，女26例；年龄21～59岁，平均（42.24±5.41）岁，平均病程（6.29±1.52）个月。两组患者性别、年龄、病程比较差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，该研究经医学伦理委员会批准。

1.2　诊断及纳入排除标准

1.2.1　诊断标准　西医诊断符合《肛瘘临床诊治指南》[5]标准，中医按照按《中医病证诊断疗效标准》[6]分型为湿热下注证型。
1.2.2　纳入标准　1）年龄20~60岁；2）拟行一次性根治术；3）患者及家属同意本研究并签署知情同意书。

1.2.3　排除标准　1）伴有肿瘤、感染、发热患者；2）合并肛裂、外痔、肛门疣等直肠肛门疾病者；3）伴有肝、心、肺等重要器官功能障碍者；4）哺乳期或妊娠期妇女；5）既往有肛肠手术史者；6）精神障碍无法正常沟通者。  
1.3　治疗方法

1.3.1　基础治疗　给于患者一次性根治术治疗，术后创面不缝合，保持引流通畅，给予抗菌素静脉滴注。

1.3.2　对照组　将凡士林纱条塞入创口最深处，包扎固定，每日按时换药，直至创面愈合。

1.3.3　研究组　给予扶正生肌油纱布，方药组成：冰片80 g，珍珠300 g，黄柏300 g，延胡索300 g，没药500 g，乳香500 g，当归500 g，党参500 g，黄芪500 g，称取药物，研为粉末，过筛，加入植物油6 000 g，混匀，浸泡7 d，除渣，滤过，炼油，炼制至滴水成珠，将2 cm×4 cm大小的纱条放入铝锅，加入凡士林及药液，混匀，高温消毒后，冷却，塞入创口最深处，包扎固定，每日按时换药，直至创面愈合。

1.4　观察指标　1）血液指标：采用酶联免疫吸附法（试剂盒购自南京信帆生物技术有限公司）检测表皮生长因子(epidermal growth factor，EGF)、血管内皮生长因子（vascular endothelial growth factor，VEGF）、白细胞介素-1β（Interleukin- 1β，IL-1β）、白细胞介素-10(Interleukin-10，IL-10)水平；采用速度散射比浊法测定免疫球蛋白IgG、IgA水平。2）疼痛评分：采用视觉模拟评分（VAS）评价两组患者疼痛情况，0分无痛；小于3分为轻微疼痛；4~6分为中度疼痛，会影响睡眠，可忍受；7~10分为重度的疼痛，难以忍受。4）记录两组患者创面愈合时间。

1.5　疗效评定　患者创面渗液渗血、水肿、疼痛消失，创面愈合，瘢痕坚实，计为显效；患者创面渗液渗血、水肿明显减轻，疼痛明显缓解，创面基本愈合，计为有效；患者创面渗液、水肿无减轻，疼痛无明显缓解，计为无效。总有效率=（显效+有效）/总数×100%。 

1.6　统计学方法　数据采用SPSS 21.0软件进行统计分析，计数数据资料以例（%）表示，两组比较采用χ2检验，计量数据资料以
[image: image1.wmf]s

x

±

表示，两组比较采用t检验，P＜0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　两组免疫球蛋白、EGF、VEGF比较　治疗前，两组患者IgG、IgA、EGF、VEGF水平差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者IgG、IgA水平降低，EGF、VEGF水平升高，差异有统计学意义（P<0.05）；研究组IgG、EGF、VEGF水平高于对照组，IgA水平低于对照组，差异有统计学意义（P<0.05），见表1。

表1　两组免疫球蛋白、EGF、VEGF比较
	组别
	例数（n）
	IgG（g/L）
	IgA（g/L）
	EGF ( μg/L)
	VEGF（ng/L）

	
	
	治疗前
	治疗后
	治疗前
	治疗后
	治疗前
	治疗后
	治疗前
	治疗后

	对照组
	40
	14.91±3.13
	7.52±2.19a
	1.95±0.58
	1.45±0.41a
	3.31±1.01
	5.93±1.26a
	105.72±30.11
	121.84(33.25a

	研究组
	40
	14.66±3.08
	10.12±3.14ab
	1.92±0.51
	1.01±0.30ab
	3.10±0.95
	7.61±2.18ab
	106.19±30.42
	139.02±36.32ab

	t
	
	0.509
	6.075
	0.347
	7.746
	1.355
	5.968
	0.098
	3.121

	P
	
	0.611
	<0.001
	0.729
	<0.001
	0.177
	<0.001
	0.922
	0.002


注：a与本组治疗前比较，P<0.05，b与对照组比较，P<0.05

2.2　两组炎症水平比较　治疗前，两组患者IL-1β、IL-10水平差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者IL-1β水平降低，IL-10水平升高，差异有统计学意义（P＜0.05）；研究组IL-1β水平低于对照组，IL-10水平高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），见表2。

表2　两组炎症水平比较

	组别
	例数（n）
	IL-1β（ng/L）
	IL-10（pg/mL）

	
	
	治疗前
	治疗后
	治疗前
	治疗后

	对照组
	80
	40.53(12.65
	31.31(10.13a
	23.11(6.92
	56.61(15.52a

	研究组
	80
	40.18(12.39
	23.66(6.94ab
	23.05±6.82
	65.19±16.06ab

	t
	
	0.177
	5.572
	0.055
	3.436

	P
	
	0.860
	<0.001
	0.956
	<0.001


注：a与本组治疗前比较，P<0.05，b与对照组比较，P<0.05

2.3　两组VAS评分、创面愈合时间比较　治疗前，两组患者VAS评分差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者VAS评分降低，差异有统计学意义（P＜0.05）；研究组患者VAS评分及创面愈合时间低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），见表3。

表3　两组VAS评分、创面愈合时间比较
	组别
	例数（n）
	VAS（分）
	创面愈合时间（d）

	
	
	治疗前
	治疗后
	

	对照组
	80
	6.35±2.01
	4.18±1.13a
	29.45±8.33

	研究组
	80
	6.43±1.82
	2.73±0.81ab
	22.78±6.32b

	t
	
	0.264
	9.328
	5.706

	P
	
	0.792
	<0.001
	<0.001


注：a与本组治疗前比较，P<0.05，b与对照组比较，P<0.05
2.4　两组临床疗效比较　研究组总有效率为97%，高于对照组的76%，差异有统计学意义（P＜0.05），见表4。

表4　两组临床疗效比较

	组别
	总例数（n）
	显效（n）
	有效（n）
	无效（n）
	总有效率（%）

	研究组
	80
	42
	35
	3
	97a

	对照组
	80
	33
	32
	15
	76

	χ2
	
	
	
	
	8.413

	P
	
	
	
	
	0.004


a与对照组比较，P<0.05
3 讨论

　　肛瘘是肛管或直肠及周围皮肤形成异常通道，多由克罗恩病、血行感染、直肠肛管损伤、肛周反复感染等病理因素导致[7]。肛瘘管道位于肛门外括约肌深层以下的肛瘘称为低位肛瘘，多伴随肛门持续性或间隙性流脓，脓液聚集，刺激肛周皮肤，产生瘙痒、肿痛等症状，切开引流或将脓肿戳破即可缓解症状[8]。一次性根治术是肛瘘主要治疗手段，具有较好疗效，但术后大多会产生开放性伤口，伤口愈合过程复杂，需经历炎症、增殖、重塑这3个递进堆叠阶段，在生长因子作用下，刺激细胞分裂、繁殖，促进上皮细胞增殖及胶原纤维沉积，让肉芽组织从基底向上生长，将整个创面覆盖，逐渐促进创面愈合[9]。但创面易与粪便及渗液等分泌物接触，且排便时肌肉受到牵拉，易产生感染，延长创面愈合时间，不利于患者康复，临床需给予相应处理。

   肛瘘在中医中属“肛漏”范畴，与湿热血瘀相关，多由血瘀化热、热盛肉腐、难生新肉所致，手术治会损伤正气、经络，致使气血瘀滞，无力推动血行，无以滋养肌肤，难以愈合[10]。故临床治疗需清热燥湿、益气活血、定痛生肌。本次所用扶正生肌油纱中黄芪益气固表排脓、利尿消肿、健脾补中，党参补血益气、健脾、生津养血，当归补血、散瘀止痛、润燥滑肠，乳香活血行气、化瘀止痛、生肌，没药消肿定痛、活血化瘀、生肌、消痈，延胡索活血行气、止痛，黄柏泻火解毒、清热燥湿，珍珠清热解毒、敛疮，冰片抗炎止痛、散郁火、消肿止痛。现代药理研究表明：黄芪中含有多糖APS2-1成分，可趋化纤维母细胞，促进EGF、细胞周期调控蛋白等分泌和表达，促进表皮细胞及血管再生，从而促进创面愈合[11]；冰片具有抗菌、抗炎、镇痛作用，协助药物透过体内屏障，促进药物吸收[12]。

    人体免疫球蛋白以IgG为主，其具有抗病毒、抗菌作用，可扩散到血管外，与补体结合，增加机体免疫作用；IgA为机体重要免疫因子，但当机体受到应激反应时，其水平增加，可破坏黏膜屏障，增加细菌感染率，诱发肛瘘[13]。本次研究中，研究组IgG水平高于对照组，研究组IgA水平低于对照组，说明扶正生肌油纱条治疗肛瘘术后患者，可调控免疫球蛋白分泌。EGF为生长因子多肽，可调节细胞的分化与增殖，促进创面修复与愈合，VEGF是一种生长因子，与血管生成相关，可结合血管内皮细胞，促进血管内皮细胞增殖分化，形成新血管[14]。研究组EGF、VEGF水平高于对照组，说明扶正生肌油纱条治疗肛瘘术后患者，可提升患者EGF、VEGF水平。IL-1β是促炎因子，可诱导黏附分子表达，加重炎症；IL-10为抗炎因子，可抑制促炎因子水平，调节炎性因子平衡，抑制炎症[15]。研究组IL-1β水平低于对照组，IL-10水平高于对照组，说明扶正生肌油纱条治疗肛瘘术后患者，可抑制患者炎症。研究组VAS评分低于对照组，研究组创面愈合时间低于对照组，研究组患者总有效率高于对照组，说明扶正生肌油纱条治疗肛瘘术后患者，可缓解患者疼痛，促进创面愈合，提升临床疗效。

综上所述，扶正生肌油纱条治疗肛瘘术后患者，可提升患者EGF、VEGF水平，调控免疫球蛋白分泌，抑制患者炎症，缓解患者疼痛，促进创面愈合，提升临床疗效。
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