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甲字提毒粉对应英文未翻译，以Jiazitidufen代替
甲字提毒粉药条换药法配合切开对口引流术治疗后位马蹄形肛瘘78例
张祎，董 毅，宋长满
（大连大学新华医院 肛肠科，辽宁 大连 116021）
[摘 要] 目的 分析和探讨中药甲字提毒粉配合切开对口引流术（Hanley手术）治疗后位马蹄形肛瘘的临床效果，为临床治疗方案的选择提供依据。方法 将78例后位马蹄形肛瘘患者随机分成两组（每组39例）：治疗组以中药甲字提毒粉药条配合Hanley手术进行治疗，对照组常规行改良Hanley手术，并配合术后凡士林纱条换药。对比两组患者的临床治疗效果、创面恢复时间、住院时间以及随访复发情况。结果 治疗组在临床治愈率上优于对照组，治疗组总有效率97．44％，对照组总有效率87.18％，差异有显著性意义(P<0．05)。治疗组在内口愈合时间上较对照组短，差异有显著性意义（P <0.05）。 结论 甲字提毒粉结合Hanley手术治疗后位马蹄形肛瘘具有更高的治愈率，并且明显缩短了内口的愈合时间。
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Posterior horseshoe fistula of 78 cases treated with Jiazitidufen drug stickcombined with incision and drainage
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[Abstract] Objective To analyze and discuss the traditional Chinese medicine Jiazitidufen combined with incision and drainage in treatment of Posterior horseshoe fistula. Methods 78 patients were randomly divided into 2 groups (39 cases in each group):The treatment group was treated with Jiazitidufen drug strip and Hanley operation, the control group received  Hanley operation combined with petrolatum gauze.Clinical comparative study of the therapeutic effect of two groups of patients including wound recovery time,hospital stay,as well as follow up recurrence were performde in the study. Results The clinical cure rate of the treatment group was better than that of the control group, the total effective rate was 97.44%in the treatment group ,The total effective rate was 87.18% in the control group, the treatment group was significantly higher（P<0.05）。Conclusion The treatment of Jiazitidufen drug stick combined with Hanley operation has higher cure rate . The healing time of the wound was shortened obviously.
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马蹄形肛瘘是肛肠外科常见疑难病之一。后位马蹄形肛瘘属于复杂性肛瘘,瘘道向肛门两侧呈环状走行形似马蹄,故称为马蹄形肛瘘[
]。典型的马蹄形肛痿,位置在肛提肌以下,其起源虽然来自肛门6点位感染的肛隐窝,但是瘘道往往向头侧深部蔓延置肛门后深间隙,炎症呈环形向两侧坐骨直肠窝蔓延,形成马蹄形。肛门后深间隙的解剖特点及马蹄形肛瘘的病理解剖限制了这一区域的术后切口愈合效果，肛门后深间隙本身就是一个较难识别及暴露的区域。同样因为肛门后深间隙的特殊解剖学结构，导致了术后的后正中切口的愈合也是困难的，经常会出现术后切口假性愈合，导致残腔出现或形成脓肿[
]。2011年11月至2017年10月，我们用甲字提毒粉药条脱管法配合切开对口引流术（Hanley手术）治疗后位马蹄形肛瘘78例收到满意疗效，现报告如下。
1资料与方法
1.1诊断标准
参照肛瘘临床诊治指南（2006版）[
]拟定①反复发作的肛周肿痛、流脓，急性炎症期可发热；②局部检查视诊见肛周单侧或两侧有两个以上的外口，触诊可扪及外口之间有条索状物相连并延伸至截石位6点，肛管直肠环后半圈多变硬失去弹性，外口表面凹凸不平，有不同程度的肉芽增生和少量脓性分泌物外溢；③使用探针或，亚甲蓝瘘管染色或肛周MRI、X线瘘道造影、直肠腔内超声等特殊检查证实，瘘管主管在肛提肌以上环形或半环形围绕肛管，内口在截石位6点。
1.2纳入病例标准
①内口在截石位6点的后马蹄形肛瘘者；②不合并有其他类型的肛周疾病（如肛瘘、混合痔嵌顿、炎性外痔、骶尾部囊肿、骶髂部结核、肛门直肠肿瘤等）③心、肝、肾功能正常且不合并有糖尿病、高血压等慢性疾病者；④孕妇或哺乳期妇女除外，⑤年龄在18～70岁之间。
1.3 病例分组
本研究经我院伦理委员会批准，所有患者全部签署知情同意书。将符合诊断标准及纳入病例标准的78例住院病例，以密封信封进行随机分层抽样，分为治疗组和对照组。治疗组39例，男21例，女18例；年龄21～67岁，平均(43.1±17.1)岁；病程1.5～9年，平均(3.6±3.2)年；外口2～4个，平均(2.5±0.5）个，单侧24例，双侧15例。对照组39例，男20例，女19例；年龄24～66岁，平均(42.4土13.5)岁；病程1.0～10年，平均(4.9±3.1)年；外口2～5个，平均(2.6±0.4）个、单侧26例，双测13例。两组年龄、性别构成、职业、病程等资料比较差异无显著性(P>0．05)，具有可比性。
1.4方 法
1.4.1治疗方法
治疗组(中药甲字提毒粉药条换药配合Hanley术组)：①患者腰硬膜外麻醉后取膀胱截石位，常规碘伏消毒、铺巾，碘伏消毒肛管直肠下段，采用视、触、牵拉、亚甲蓝染色及探针等方法结合术前辅助检查确定内口位置和瘘管走行，在内口周围作一内窄外宽的切口，切口深至切断6点内括约肌，切开肛门后间隙；②处理脓腔、瘘管和外口：同时在支管外口作一放射状切口，两切口之间做对口引流，刮勺搔刮脓腔、瘘管，清除瘢痕组织，瘘管不切开，用刮勺搔刮瘘管内坏死组织及肉芽等瘘管壁，然后以双氧水和生理盐水冲洗脓腔和瘘管，③甲字提毒粉的制备，取什净轻粉31.25g、京红粉31.25g、朱砂9.38g、血竭12.5g、琥珀9.38g、冰片6.25g、麝香1.56g，以上七味药，分别研磨至极细粉，再混合配研成极细粉，混合均匀，过筛，将研磨后的药粉均匀置入凡士林纱布条即可备用，术中根据瘘管的长短和大小将甲字提毒粉纱条剪成所需要的大小和长短，然后外层包裹单层的凡士林纱条，纱条的两端以7号丝线结扎固定即为甲字提毒粉药条，手术时以甲字提毒粉药条从肛瘘外口或后正中切口旁塞入瘘管和脓腔，药条两端及7号丝线头分别显露于外口外和后正中切口旁，以便术后换药时更换药条，注意药条避免接触周围皮肤或切口内组织，内口药条一般与后正中切口旁平齐为宜，外盖无菌纱布保护皮肤和切口创面组织；④查无活动性出血，以无菌纱布填塞后正中切口和后正中旁药条端，局部加压包扎。⑤术后24小时更换甲字提毒粉药条。换药时将外口端暴露的药条和7号丝线与用于更换的甲字提毒粉药条和7号丝线端端连接，以达克罗宁胶浆润滑后，以止血钳缓慢地从后正中切口旁或外口牵拉，随着旧药条的拉出将新药条拉入瘘管和脓腔，其余切口以碘伏消毒后以无菌纱布包扎。同法每24小时换药一次至临床愈合。
对照组：①、②步同治疗组，6点肛门外括约肌深部及耻骨直肠肌的高危瘘管予以挂线治疗。③将凡士林纱条从外口或后正中切口塞人瘘管和脓腔，④术区充分止血，以凡士林纱条填塞后正中切口，无菌纱布加压包扎。⑤术后24小时更换凡士林纱条，术后每日以凡士林纱条换药至临床愈合。
1.4.2 疗效判定：
观察两组病例术后情况并进行评分。观察指标包括：术后症状、体征、并发症情况；两组病例内、外口愈合时间。评分标准参照中医症状记分法拟定[
]。见表l。
术后换药安全监测：每月定期监测肝、肾功能，密切观察毒，副作用及不良反应。
疗效评定标准参照《中药新药临床研究指导原则》拟定[4]，临床观察时限为10周，出院后随访6个月到24个月。①临床治愈：临床症状消失。外口闭合，肛门镜下见手术切口完全愈合，随访半年不复发，②显效：临床症状明显减轻，外口愈合，肛门镜下见手术切口基本愈合，10周以上继续换药能完全愈合；③好转：临床症状减轻、外口愈合，肛门镜下见手术切口不完全愈合，10周以上继续换药仍不能完全愈合；④无效：临床症状无改善，外口和内口经换药均不愈合。
表1术后症状、体征、并发症评分标准[4]
Tab 1 symptom、sign、complication、scoring standards
	症状或体征
	2分
	4分
	6分

	病痛
	轻度(服去痛片)
	中度(服曲马多片)
	重度(肌注哌替啶)

	瘙痒
	轻度(能忍受)
	中度(搔抓)
	重度(止痒剂)

	外口愈合
	>3周
	>5周
	>7周

	内口愈合
	>4周
	>6周
	>8周


1.5 统计学方法
应用SPSS 17.0软件进行统计分析，计量数据以(x土s)表示,比较采用t检验，计数资料比较采用x2检验；P<0.05为差异有统计学意义。
2 结 果
2.1临床疗效比较
治疗组39例，临床治愈36例(92.31％)，显效l例(2.56％)，有效l例(2.56％)，无效1例(2.56％)，总有效38例(97．44％）；对照组39例，临床治愈30例(76.92％)，显效2例(5.13％)，有效2例(5.13％)，无效5例(12.82％)，总有效34例(87.18％)，治疗组的临床治愈率优于对照组，差异有显著性意义(P<0．05)。
2.2 治疗组与对照组术后疼痛、瘙痒不适症状评分比较.
对照组患者39例，疼痛评分3.01±0.56，瘙痒评分2.90±0.21。治疗组患者39例，疼痛评分3.19±0.59，瘙痒评分3.05±0.24。治疗组与对照组患者在术后疼痛与瘙痒不适症状评分对比无显著差异性（P＞0.05）
2.3 内外口愈合时间及安全性比较
治疗组外口愈合时间平均14.54±2.1天，内口愈合时间平均21.02±4.51天，平均住院天数16.62±2.3天。对照组外口愈合时间平均15.14±2.6天，内口愈合时间平均26.02±6.91天，平均住院天数22.03±3.6天。内口愈合时间及平均住院天数治疗组较对照组短，差异有显著性意义（P<0.05）。
两组病例未见肝肾功能损伤或毒副作用及不良反应。
3 讨 论
此项研究的结果表明Hanley手术结合甲字提毒粉中药纱条换药相比较于单纯改良Hanley手术，在临床治愈率、术后切口愈合时间上具有明显优势。虽然改良 Hanley术式在治疗后马蹄形肛瘘时具有肛门功能损伤小、复发率低、愈合时间短等优点,但是仅仅解决了“内口存在”的难题。不可否认在临床工作中经常会遇到多次手术不愈合、瘘管走行更为复杂的肛瘘患者。对于这类患者彻底清除感染源是治疗成功与否的关键。甲字提毒粉中药纱条换药结合 Hanley手术的方法为难治性肛瘘的治疗提供了新的思路和方法。在本项研究中治疗组在保留 Hanley术式优点的同时还具有中药甲字提毒粉纱条换药的3个特点:(1)甲字提毒粉可均匀渗入到脓腔、瘘管及其支管及毛细分支,发挥祛腐、提脓、拔管、生肌的作用,从而彻底清楚术后创面的残余感染灶、坏死组织,最大程度的清除残余侧支瘘管、盲腔;(2)药条质地柔软,可与创面充分接触,非常利于充分引流;(3)中药纱条外裹凡士林纱条,即可达到缓释药效目的,结合达克罗宁胶浆外用可有效减轻换药疼痛。
肛瘘是临床常见的肛门直肠疾病之一,在我国肛瘘患者约占肛肠病发病人数的1.67%-3.6%,国外约8%-25%,而且以20--40岁青壮年为主[
]。由于后深间隙等解剖结构的存在决定了马蹄形肛瘘具有位置高,管道弯曲、复杂,常有支管、深部存在死腔等特点。但是后位马蹄形肛瘘和其他类型肛瘘一样也是由肛腺感染所引起的,它的内口总是位于膀胱截石位6点肛窦附近,这是肛腺感染所决定的[
]。由于马蹄形肛瘘的局部解剖的特殊性导致治愈率低、复发率高、肛门功能易受损伤。要提高治愈率、降低复发率,就要尽可能切除范围大,进而影响肛门功能。为了保护肛门功能和避免肛门畸形,则不能完全切除病灶,导致复发率升高。找到正确的肛瘘内口及准确的找出瘘管所波及的病变走形范围及其与肛门括约肌复合体之间的关系并彻底的清除肛瘘内口和肛瘘管是成功治疗肛瘘的关键[
]。目前国内也大多采用切开挂线对口引流法治疗后马蹄形肛瘘，吴至久等[
]观察60例后马蹄形肛瘘术后愈合情况，结果显示该手术可以更好的保护肛门限制功能；缪俊[
]采用主管切开挂线、侧管对口引流法治疗复杂性肛瘘，结果52例患者全部治愈，肛门限制功能良好，随访6--24个月，均未见复发。张理顺[
]采用切开挂线对口引流治疗高位后马蹄形肛瘘80例，得出结论术后恢复快，疼痛程度轻，肛门功能保护良好。贾丽[
]等对传统Hanley手术进行改良，以放射状切开挂线对口引流术治疗高位后马蹄形肛瘘患者91例，一次手术治愈率达到97%。刘连成[
]等以切开挂线联合改良造袋术治疗马蹄形肛瘘103例，其中治愈率达95.1%。以上文献中的手术均是对传统Hanley手术的改良，全都可以称为改良Hanley手术，但是由于肛门周围解剖结构的特殊性，仍然有很多患者肛瘘复发或治疗无效。中药甲字提毒粉纱条换药结合Hanley手术是在西医手术基础之上结合了中药的优点，中西医相互结合，相互弥补，共同作用，进而达到了更好的治疗目的。
现代研究表明,甲字提毒粉含朱砂、什净轻粉、京红粉、血竭、琥珀、冰片、麝香等七位中药材，具有化腐提毒，生肌长肉，消肿止痛等功效[
]。此药目前是北京中医医院常用必备外用药之一。对于本药的配置，强调必须将诸药研为细末，越细越好。甲子提毒粉药条的使用对于充分发挥药性极为有利。中医学所谓的“提毒”，包含西医所说的控制感染、抑制或杀灭细菌的作用，还包括化腐作用，对于炎症性腐烂组织能够液化清除，而对正常组织和新生的上皮组织却无损害。使用此药可以使突出表面的水肿肉芽组织液化，创面变平，易于愈合。其中朱砂的化学成分含粗制氧化汞,另含少量硫酸汞。药理学研究显示,朱砂可有效杀灭金黄色葡萄球菌、大肠杆菌、绿脓杆菌、乙型溶血性链球菌,效力比石碳酸高100倍。实验表明甲字提毒粉中所含的通经活血的药物，可促进和改善创面微循环、止痛,减少微血栓,增加创面血供,有利于创面愈合。由于上述作用，此药对于慢性疮买的愈合极为有利。肛瘘为多种细菌长期、慢性、反复感染，导致局部瘢痕增生，导致供血差。甲字提毒粉在杀菌同时,改善微循环促进创面愈合。综合比较治疗组和对照组,发现治疗组患者的术后切口愈合时间明显减少。Hanley手术解决了马蹄形肛瘘“内口存在”的治疗难题;中药甲字提毒粉换药解决了术后“瘘道引流不畅”的难题。两种方法相互配合、优势互补,因此取得了满意疗效。
综上所述，Hanley手术结合中药甲字提毒粉纱条换药治疗后位马蹄形肛瘘的临床效果显著，且术后恢复快、复发率低，且本项研究中的治疗组手术方法并未将6点肛门外括约肌深部及耻骨直肠肌等关键性的肛门限制功能的肌肉挂线切断，因此最大限度的保护了肛门的限制功能，临床上值得推广。当然由于早期条件限制，并未进行肛门直肠测压等肛门功能的评估，日后可积累肛门直肠测压等数据以进一步研究。中药甲字提毒粉在肛肠外科的应用目前仅在少数几家医院得到使用，应进行积极推广，进行多中心研究，以期总结具有临床指导意义的经验及教训。
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