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摘　 要　 目的:探讨致康胶囊对肛瘘术后伤口愈合及血清表皮生长因子(EGF)、纤维连接蛋白(FN)表达的影响。 方法:纳入 2019 年

3 月至 2020 年 7 月该院肛肠科收治的肛瘘术后患者 120 例,采用随机数字表法分为对照组(n= 60)和观察组(n= 60)。 在给予常

规治疗的基础上,对照组患者给予高锰酸钾坐浴,观察组患者在对照组的基础上加服致康胶囊,共治疗 14
 

d 后评定疗效。 比较两

组患者创面渗液和水肿情况、创面肉芽形态、创面愈合率和愈合时间;分别于治疗前后检测各患者血清 EGF 和 FN 的表达水平;记
录两组患者治疗期间的不良反应。 结果:观察组患者的总有效率为 93. 33%(56 / 60),显著高于对照组(76. 67%,46 / 60),差异有

统计学意义(P<0. 05)。 对照组患者自用药后 7
 

d 开始,渗液和水肿积分显著低于用药前;而观察组患者自用药后 3
 

d 开始,渗液

和水肿积分显著低于用药前;用药后 3
 

d、7
 

d 和 14
 

d,观察组患者渗液和水肿积分均低于对照组,上述差异均有统计学意义

(P<0. 05)。 自用药后 3
 

d 开始,两组患者的创面肉芽形态积分均显著低于用药前,且观察组患者的创面肉芽形态积分显著低于

同一时间点的对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 与对照组相比,观察组患者创面愈合率较高、愈合时间较短,差异均有统

计学意义(P<0. 05)。 用药 14
 

d 后,两组患者的 EGF、FN 的表达水平均较用药前显著升高;且与对照组相比,观察组患者 EGF 和

FN 表达水平升高较为显著,上述差异均有统计学意义(P<0. 05)。 两组患者治疗期间均未见明显不良反应。 结论:致康胶囊可显

著提高肛瘘术后患者血清 EGF 和 FN 的表达,改善肛瘘术后伤口愈合,疗效确切可靠。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

effects
 

of
 

Zhikang
 

capsules
 

on
 

wound
 

healing
 

and
 

expression
 

of
 

serum
 

epidermal
 

growth
 

factor
 

( EGF),
 

fibronectin
 

( FN)
 

after
 

anal
 

fistula
 

surgery.
 

METHODS:
 

A
 

total
 

of
 

120
 

cases
 

of
 

postoperative
 

anal
 

fistula
 

patients
 

admitted
 

into
 

the
 

proctology
 

department
 

of
 

the
 

hospital
 

from
 

Mar.
 

2019
 

to
 

Jul.
 

2020
 

were
 

extracted
 

to
 

be
 

divided
 

into
 

the
 

control
 

group
 

(n= 60)
 

and
 

the
 

observation
 

group
 

(n= 60)
 

via
 

the
 

random
 

number
 

table.
 

On
 

the
 

basis
 

of
 

routine
 

treatment,
 

the
 

control
 

group
 

was
 

given
 

fumigation
 

of
 

potassium
 

permanganate,
 

while
 

the
 

observation
 

group
 

received
 

Zhikang
 

capsules
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

the
 

control
 

group,
 

and
 

the
 

curative
 

effect
 

was
 

evaluated
 

after
 

14
 

days
 

of
 

treatment.
 

The
 

effusion,
 

edema,
 

granulation
 

morphology,
 

healing
 

rate
 

and
 

healing
 

time
 

of
 

two
 

groups
 

were
 

compared.
 

The
 

expression
 

levels
 

of
 

EGF
 

and
 

FN
 

were
 

detected
 

before
 

and
 

after
 

treatment.
 

Adverse
 

drug
 

reactions
 

during
 

treatment
 

were
 

recorded
 

in
 

two
 

groups.
 

RESULTS:
 

The
 

total
 

effective
 

rate
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

93. 33%
 

(56 / 60),
 

significantly
 

higher
 

than
 

76. 67%
 

(46 / 60)
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0. 05).
 

From
 

the
 

7th
 

day
 

after
 

treatment,the
 

scores
 

of
 

effusion
 

and
 

edema
 

in
 

the
 

control
 

group
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

before
 

treatment;
 

from
 

the
 

3th
 

day
 

after
 

treatment,the
 

scores
 

of
 

effusion
 

and
 

edema
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

before
 

treatment;at
 

3,
 

7
 

and
 

14
 

days
 

after
 

treatment,
 

the
 

scores
 

of
 

effusion
 

and
 

edema
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(P < 0. 05 ).
 

From
 

the
 

3th
 

day
 

after
 

treatment,
 

the
 

wound
 

granulation
 

morphology
 

scores
 

of
 

two
 

groups
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

before
 

treatment,
 

and
 

the
 

wound
 

granulation
 

morphology
 

scores
 

of
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

of
 

the
 

control
 

group
 

at
 

the
 

same
 

time
 

point,
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
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(P<0. 05).
 

Compared
 

with
 

the
 

control
 

group,
 

the
 

wound
 

healing
 

rate
 

was
 

higher
 

and
 

the
 

healing
 

time
 

was
 

shorter
 

in
 

the
 

observation
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(P<0. 05).
 

After
 

14
 

days
 

of
 

treatment,
 

the
 

expression
 

levels
 

of
 

EGF
 

and
 

FN
 

in
 

two
 

groups
 

were
 

significantly
 

higher
 

than
 

before
 

treatment;
 

compared
 

with
 

the
 

control
 

group,
 

the
 

expression
 

levels
 

of
 

EGF
 

and
 

FN
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

increased
 

significantly,
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(P<0. 05).
 

There
 

were
 

no
 

obvious
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

in
 

two
 

groups
 

during
 

treatment.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

efficacy
 

of
 

Zhikang
 

capsules
 

is
 

definite
 

and
 

reliable,
 

which
 

can
 

significantly
 

increase
 

the
 

expression
 

of
 

EGF
 

and
 

FN
 

in
 

patients,
 

and
 

improve
 

the
 

wound
 

healing
 

after
 

anal
 

fistula
 

surgery.
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　 　 肛瘘为肛肠科常见的肛周自发性肿痛和流脓的慢性疾

病,由于其反复发作、较难自愈,故临床以外科手术治疗为

主[1] 。 然而,由于发病部位特殊,较易聚集大量病菌,创面易

感染而迁延不愈,严重影响患者的身心健康和生活质量,因
此,如何加快创面的愈合成为一项亟待解决的难题[2-3] 。 高锰

酸钾坐浴为治疗肛瘘术后创伤的传统方法[4] 。 致康胶囊为止

血凉血类中成药,具有清热凉血、生肌定痛和化瘀止血的功

效,在临床上常被用于崩漏、呕血、便血及创伤性出血等[5-6] 。
但其应用于肛瘘术后创面愈合的研究鲜有报道。 创面愈合是

涉及多种细胞因子及胞外基质间相互作用的复杂生理过程,
其中血清表皮生长因子( EGF) 、纤维连接蛋白( FN) 被认为

是参与调节细胞增殖、分化而影响伤口愈合的重要因子[7-8] 。
因此,本研究将致康胶囊联合高锰酸钾坐浴用于肛瘘术后伤

口的治疗,观察其对创面愈合情况以及血清 EGF、FN 表达的

影响。

1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

纳入 2019 年 3 月至 2020 年 7 月我院肛肠科收治的肛瘘

术后患者 120 例。 (1)纳入标准:符合中华医学会外科分会等

制定的《痔临床诊治指南(2006 版)》 [9] 中低位单纯性肛瘘的

相关诊断标准;年龄 18~ 65 周岁;入组前 6 个月内未接受过其

他手术治疗;患者自愿参与本研究并签署知情同意书。 (2)排

除标准:妊娠期或哺乳期女性;肛瘘术后发生瘢痕粘连者;合
并直肠或肛管器质性病变者;严重肝肾功能不全者;合并免疫

系统、内分泌系统、心血管系统或神经系统等重症疾病者;对
本研究用药过敏者。 (3)剔除标准:研究期间中止用药或不遵

循医嘱者;研究期间服用其他药物者;出现严重不良反应或并

发症者。
采用随机数字表法分为对照组(n= 60)和观察组(n= 60)。

其中对照组患者中,男性 53 例(88. 33%),女性 7 例(11. 67%);
平均年龄(39. 14±4. 23)岁;平均病程(6. 54±1. 32)个月;平均创面

面积(9. 14±1. 95)cm2 。 观察组患者中,男性 51 例(85. 00%),
女性 9 例( 15. 00%);平均年龄( 40. 09 ± 4. 17) 岁;平均病程

(5. 98±1. 12)个月;平均创面面积(8. 97±1. 84)
 

cm2 。 两组患

者上述基线资料相似,具有可比性。 本研究经我院伦理委员

会审查审批通过,符合赫尔辛基宣言相关要求。
1. 2　 方法

两组患者均给予常规治疗,即痔宁片 ( 规格: 0. 48
 

g)

1. 44
 

g,1 日 3 次;盐酸左氧氟沙星注射液[规格:2
 

mL ∶ 0. 1
 

g
(按 C18 H20 FN3 O4 计算)]

 

0. 4
 

g,1 日 1 次。 对照组患者在此基

础上给予高锰酸钾外用片(规格:0. 1
 

g)坐浴,将 0. 4
 

g 高锰酸

钾溶于 2
 

L 的 38
 

℃的温水中,进行坐浴,共 14
 

d。 观察组患者

在对照组的基础上加服致康胶囊(规格:每粒装 0. 3
 

g)1. 2
 

g,
1 日 3 次,共治疗 14

 

d。
1. 3　 观察指标

(1)创面渗液及水肿情况:连续观察患者用药前,用药

3
 

d、7
 

d 和 14
 

d 后创面渗液和水肿的情况,分别按以下标准计

分。 0 分为无渗液或水肿;2 分为轻度渗液或水肿;4 分为中度

渗液或水肿;6 分为重度渗液或水肿。 ( 2)创面肉芽形态:连
续观察患者用药前,用药 3

 

d、7
 

d 和 14
 

d 后创面新生肉芽的形

态,并按以下标准计分。 0 分为无肉芽;2 分为肉芽鲜红呈颗

粒状,轻擦即出血;4 分为肉芽较为苍白,擦拭不易出血;6 分

为肉芽暗淡肿胀,擦拭不易出血。 (3)创面愈合情况:于换药

时采用游标卡尺量取创面最大长径和最大宽径,计算创面面

积,创面面积=最大长径×最大宽径;计算创面愈合率,愈合率

(%)= (初始面积-治疗结束后面积) / 初始面积×100%;同时

记录从术后到创面完全愈合所需的时间。 (4)血清 EGF 和 FN
的表达水平:分别于治疗前后清晨抽取患者空腹外周静脉血

4
 

mL,3
 

000
 

r / min 离心(离心半径 20
 

cm)10
 

min 分离血清,采
用酶联免疫吸附试验 ( 全自动酶联免疫分析仪购自美国

Beckman
 

Coulter 公司,试剂盒购自美国 BioTSZ 公司)检测 EGF
和 FN 的表达水平。 (5)安全性:观察并记录研究期间两组患

者发生的不良反应。
1. 4　 疗效评定标准

观察创面愈合情况及主要临床症状的变化,按以下标准

评定疗效。 痊愈:创面上皮完全覆盖坚实的疤痕,且 1 周之后

未见溃烂;显效:创面愈合> 75%,肉芽组织鲜红,临床症状明

显缓解;有效:创面愈合 25% ~ 75%,肉芽组织颜色较暗,临床

症状有所改善;无效:创面愈合< 25%,肉芽组织较少,生长缓

慢,颜色暗淡,临床症状未见缓解[10] 。 总有效率 = (痊愈病例

数+显效病例数+有效病例数) / 总病例数×100%。
1. 5　 统计学方法

采用 SPSS
 

22. 0 软件对数据统计分析,疗效等计数资料以

率(%)表示,比较采用 u 检验及 χ2 检验;创面渗液和水肿积分

等计量资料以 􀭰x±s 表示,比较采用 t 检验;P<0. 05 表示差异有

统计学意义。
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2　 结果
2. 1　 疗效比较

观察组患者的总有效率为 93. 33%(56 / 60),显著高于对

照组的 76. 67%(46 / 60),两组比较,差异有统计学意义( χ2 =
6. 563,P= 0. 011),见表 1。

表 1　 两组患者疗效比较[例(%)]
Tab

 

1　 Comparison
 

of
 

clinical
 

efficacy
 

between
 

two
 

groups
 

[cases(%)]
组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效
观察组(n= 60) 17 (28. 33) 30 (50. 00) 9 (15. 00) 4 (6. 67) 56 (93. 33)
对照组(n= 60) 10 (16. 67) 20 (33. 33) 16 (26. 67) 14 (23. 33) 46 (76. 67)
u / χ2 3. 094 6. 563
P 0. 002 0. 011

2. 2　 创面渗液及水肿比较

治疗前两组患者创面渗液和水肿积分相比,差异均无统

计学意义(P>0. 05)。 对照组自用药后 7
 

d 开始渗液和水肿积

分显著低于用药前(P<0. 05);观察组自用药后 3
 

d 开始渗液

和水肿积分显著低于用药前(P<0. 05);观察组用药后 3
 

d、7
 

d
和 14

 

d 的渗液和水肿积分均低于对照组(P<0. 05),上述差异

均有统计学意义,见表 2。
2. 3　 创面肉芽形态比较

治疗前,两组患者创面肉芽形态积分的差异无统计学意义

(P>0. 05);自用药 3
 

d 后开始,两组患者的创面肉芽形态积分

均显著低于用药前,且观察组患者的创面肉芽形态积分低于同

一时间点的对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05),见表 3。

表 2　 两组患者用药前后创面渗液和水肿积分比较(􀭵x±s,分)
Tab

 

2　 Comparisons
 

of
 

effusion
 

and
 

edema
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

medication(􀭵x±s,scores)

组别
渗液积分 水肿积分

用药前 用药后 3
 

d 用药后 7
 

d 用药后 14
 

d 用药前 用药后 3
 

d 用药后 7
 

d 用药后 14
 

d
观察组(n= 60) 4. 01±0. 63 2. 68±0. 44∗# 0. 98±0. 39∗# 0. 04±0. 00∗# 4. 16±0. 69 2. 61±0. 37∗# 0. 64±0. 57∗# 0. 01±0. 00∗#

对照组(n= 60) 4. 04±0. 69 3. 92±0. 66 1. 93±0. 55∗ 0. 58±0. 14∗ 4. 12±0. 71 3. 89±0. 73 1. 80±0. 58∗ 0. 49±0. 11∗

　 　 注:与本组治疗前相比,∗P<0. 05;与对照组同一时间点相比,#P<0. 05
Note:vs.

 

the
 

same
 

group
 

before
 

treatment,
 ∗P<0. 05;

 

vs.
 

the
 

control
 

group
 

at
 

same
 

time
 

point,
 #P<0. 05

表 3　 两组患者用药前后创面肉芽形态积分比较(􀭵x±s,分)
Tab

 

3　 Comparison
 

of
 

granulation
 

morphology
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

medication(􀭵x±s,scores)

组别
创面肉芽形态积分

用药前 用药后 3
 

d 用药后 7
 

d 用药后 14
 

d
观察组(n= 60) 0. 05±0. 01 0. 88±0. 14∗# 2. 23±0. 49∗# 3. 73±0. 69∗#

对照组(n= 60) 0. 04±0. 01 0. 14±0. 03∗ 0. 73±0. 17∗ 2. 08±0. 54∗

　 　 注:与本组治疗前相比,∗P<0. 05;与对照组同一时间点相比,#P<0. 05
Note:vs.

 

the
 

same
 

group
 

before
 

treatment,
 ∗P< 0. 05;

 

vs.
 

the
 

control
 

group
 

at
 

same
 

time
 

point,
 #P<0. 05

2. 4　 愈合率和愈合时间比较

与对照组相比,观察组患者创面愈合率较高、愈合时间较

短,差异均有统计学意义(P<0. 05),见表 4。
2. 5　 血清 EGF 和 FN 表达水平比较

治疗前,两组患者血清 EGF 和 FN 表达水平的差异均无统

　 　 　 　

表 4　 两组患者创面愈合率和愈合时间比较(􀭵x±s)
Tab

 

4　 Comparisons
 

of
 

healing
 

rate
 

and
 

healing
 

time
 

between
 

two
 

groups
 

(􀭵x±s)
组别 愈合率 / % 愈合时间 / d
观察组(n= 60) 88. 21±3. 43∗ 14. 67±3. 22∗

对照组(n= 60) 81. 86±3. 96 19. 26±3. 74
t 9. 389 7. 204
P <0. 001 <0. 001
　 　 注:与对照组相比,∗P<0. 05

Note:vs.
 

the
 

control
 

group,
 ∗P<0. 05

计学意义(P>0. 05);治疗后,两组患者血清 EGF 和 FN 表达水

平显著升高,差异均有统计学意义(P<0. 05);与对照组相比,
观察组患者治疗后的血清 EGF 和 FN 表达水平升高较为显著,
差异均有统计学意义(P<0. 05),见表 5。

表 5　 两组患者用药前后血清 EGF 和 FN 的表达水平比较(􀭵x±s)
Tab

 

5　 Comparisons
 

of
 

expression
 

levels
 

of
 

EGF
 

and
 

FN
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

medication
 

(􀭵x±s)

组别
EGF / (μg / L) FN / (mg / L)

治疗前 治疗后 t P 治疗前 治疗后 t P
观察组(n= 60) 2. 89±0. 52 6. 95±1. 33∗# 22. 022 <0. 001 1. 83±0. 39 2. 95±0. 52∗# 13. 347 <0. 001
对照组(n= 60) 2. 84±0. 69 5. 32±1. 06∗ 15. 188 <0. 001 1. 78±0. 30 2. 46±0. 51∗ 8. 902 <0. 001
t 0. 448 7. 424 0. 787 5. 211
P 0. 655 <0. 001 0. 433 <0. 001
　 　 注:与本组治疗后相比,∗P<0. 05;与对照组治疗后相比,#P<0. 05

Note:vs.
 

the
 

same
 

group
 

before
 

treatment,
 ∗P<0. 05;

 

vs.
 

the
 

control
 

group
 

after
 

treatment,
 #P<0. 05

2. 6　 不良反应比较

两组患者在研究期间均未见明显不良反应。

3　 讨论
肛瘘为难以自愈的慢性肛肠疾病,临床治疗以手术为主,

然而由于手术部位特殊,且切口通常为开放或半开放,因此极

易感染,导致创面水肿、渗液、疼痛及愈合延缓,给患者造成巨

大痛苦[11] 。 因此,如何确保肛瘘术后创面快速、有效愈合成为

当今的研究热点。 中医认为,肛瘘术后的创面属“溃疡”范畴,
其愈合迟缓的病机主要为湿热滞留、气滞血瘀、血气亏损和经

络阻滞,而愈合过程的本质为除湿清热、邪毒渐除、活血祛瘀、
疏经通络和消肿镇痛的过程[12] 。 致康胶囊是由大黄、黄连、三
七、白芷、阿胶、煅龙骨、白及、制没药、海螵蛸、茜草、龙血竭、珍
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珠、冰片和甘草共 14 味中药组成的复方制剂,近年来在临床被

广泛用于创伤性出血、功能失调性子宫出血、肛裂和溃疡性结

肠炎等疾病的治疗[13-14] 。 致康胶囊吸收了“七厘散” “腐尽生

肌散”等著名药方精华,有止血、消肿、修复和促进创面愈合等

药理作用,在临床中使用广泛,可应用于妇科、内科、外科及其

他领域,效果显著[15-16] 。
本研究将致康胶囊联合西医常规治疗用于肛瘘术后伤口

的治疗,取得了良好的疗效,两组患者治疗后创面水肿和渗

液情况均得到显著改善,肉芽组织生长加快;同时,观察组患

者创面水肿和渗液情况改善更为明显,创面肉芽新生更好,
且愈合率较高、愈合时间较短,提示致康胶囊可有效促进术

后创面的愈合。 沈欣等[17] 在动物体内的研究结果表明,致康

胶囊可活血化瘀,改善大鼠局部淤血状况,消肿生肌,缓解软

组织的肿胀,同时可通过改善局部血运而促进创伤的修复。
王福亭等[18] 的研究结果发现,致康胶囊可能是通过抑制外周

血炎症水平、刺激局部血管收缩、改善血液高凝状态和上调

转化生长因子-β 的表达而实现促进创伤修复的作用。
创伤愈合是一个复杂的生理过程,诸多糖蛋白和细胞因

子均在其中发挥了关键作用。 EGF 为机体中最主要的多肽

生长因子,其与表皮生长因子受体( EGFR)具有极高的亲和

力,与肛周细胞膜外的 EGFR 结合后即可激活酪氨酸激酶,从
而启动信号转导级联反应,诱导糖酵解、DNA 合成以及蛋白

质增殖、分化,从而促进创面修复;同时,EGF 可直接刺激血

管内皮细胞分化和增殖,加快创面愈合[19] 。 FN 为大分子非

胶原糖蛋白,广泛参与细胞黏附、迁移、增殖和分化过程。 既

往研究结果发现,FN 由血小板释放入血,借助血浆谷氨酰胺

转氨酶与纤维蛋白相交联,增强 FN 黏附力,并加速聚集于创

伤区域,发挥黏附、趋化等作用;当创面肉芽组织形成并趋于

成熟时,FN 又可包裹吞噬组织碎片,在创面修复的各阶段均

发挥了重要作用[20] 。 本研究中,两组患者治疗后血清 EGF
和 FN 表达水平均显著升高,同时观察组患者升高较为显著,
提示致康胶囊对肛瘘术后创面愈合的治疗作用可能与提高

血清 EGF 和 FN 的表达有关。 苗大兴等[21] 的研究结果同样

表明,肛瘘术后应用中药汤剂坐浴,患者血清 EGF 和 FN 的表

达显著提高,同时患者的疼痛和便血状况得到缓解,创面愈

合时间缩短,提示肛瘘术后创面愈合的改善可能与血清 EGF
和 FN 表达的上调有关。

综上所述,致康胶囊可显著提高肛瘘术后患者血清 EGF
和 FN 的表达,改善肛瘘术后伤口愈合,疗效确切可靠。
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