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思路与方法

国内拖线术治疗肛瘘的临床疗效性

及安全性的系统评价

董青军　梁宏涛　姚一博　潘一滨　张　强　殷立新　王　琛　郭修田　曹永清　陆金根
（上海中医药大学附属龙华医院，上海，２０００３２）

摘要　目的：系统评价国内拖线或拖线联合辅助疗法治疗肛瘘的临床疗效性及安全性。方法：计算机检索 ＣＮＫＩ（２００５—
２０１２）；ＶＩＰ、社科期刊数据库（２００５—２０１２）；ＷａｎＦａｎｇＤａｔａ、博硕士论文、会议论文数据库（２００５—２０１２）和中国生物医学文
献服务系统（２００５—２０１２）数据库，查找拖线术为主治疗肛瘘的随机对照试验（ＲＣＴ），同时追溯相关文献的参考文献。按
照纳入和排除标准筛选文献、提取资料和评价质量后，采用 ＲｅｖＭａｎ４２软件进行 Ｍｅｔａ－分析。结果：共纳入１２个 ＲＣＴ，
Ｍｅｔａ－分析结果显示：拖线术能有效提高肛瘘的治疗效果，减少肛门失禁，保护肛门功能，与传统肛瘘切开和／或切开挂线
术相比，其差异均有统计学意义（Ｐ＜００１）。结论：现有循证医学证据显示拖线术能有效地保护肛门功能，提高肛瘘的一
次性治愈率。但受纳入研究数量和质量限制，上述结论尚需开展更多大样本的随机对照试验加以验证。
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　　肛瘘是肛肠科的常见病、多发病，占我国肛门直
肠疾病总发病率的 １６７％ ～３６０％，在国外约为
８％～２５％。发病高峰年龄在２０～４０岁，婴幼儿发
病亦不少见，男性多于女性，男女之比为５∶１［１］。由
于其局部肿胀疼痛、反复流脓，病情变化多端，不能

自行愈合，严重影响了患者的生活质量［２］，手术是目

前国内外肛瘘的主要治疗方法［３］。

当前国内外肛肠界临床开展的肛瘘手术方式多

种多样，包括肛瘘拖线术、切开术、切除术、括约肌结

扎术、生物胶封堵术、挂线术等，然各种手术的术后

创面愈合及并发症轻重程度各有不同。现代研究证

实，肛管外括约肌的完整性、内括约肌反射的完整

性［４］、肛门局部上皮电生理感觉，以及瘢痕组织引起

的肛管缺损是影响肛门节制功能的主要因素［５］。所

以，在肛瘘治疗过程中，保护肛门括约肌，防止术后

肛门失禁是肛肠外科医生治疗肛瘘必须注意的首要
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问题。陆金根教授认为复杂性肛瘘瘘管全部切开局

部创面大，血管神经损伤机会较多，术后愈合时间相

对较长［６］，根据传统药捻疗法和挂线疗法，提出“以

线代刀”治疗复杂性窦瘘新观点［７］，创制了拖线术，

真正起到了“微创”治瘘的作用［８］。拖线术治疗肛

瘘上述作用较为明显，而现有研究多为单个的临床

疗效观察，结论说服力差。因此，本研究采用系统评

价的方法对拖线术治疗肛瘘的临床疗效及安全性进

行评价，以期为临床肛瘘的治疗提供更有力的证据。

１　资料和方法
１１　纳入和排除标准
１１１　研究设计　所有拖线及联合拖线术治疗肛
瘘的随机对照试验（ＲＣＴ）。
１１２　研究对象　临床确诊初次入院的肛瘘手术
患者，性别不限。排除曾行肛门部手术或外伤史；患

有克罗恩病、炎性肠病者；合并有心脑血管、结核、血

液病、糖尿病或恶性肿瘤等疾病及精神疾患者。

１１３　干预措施　治疗肛瘘的手术方式，包括肛瘘
拖线术、切开术、切除术、挂线术、缝合术。排除所列

术式之外与其他术式的比较。

１１４　结局指标　主要结局指标为疗效指标：治
愈、好转、无效。术后肛门失禁、肛门移位等后遗症

的发生率。

１２　检索策略　系统评价拖线疗法治疗肛瘘的临
床疗效。计算机检索中国知网ＣＮＫＩ（２００５—２０１２）、
ＶＩＰ中文科技、社科期刊数据库（２００５—２０１２）、万方
（ＷａｎＦａｎｇＤａｔａ）期刊、博硕士论文、会议论文数据库
（２００５—２０１２）和中国生物医学文献服务系统
（２００５—２０１２）数据库，查找拖线术治疗肛瘘的随机
对照试验，同时追溯相关文献的参考文献，文种限中

文。中文检索词包括拖线、肛瘘、肛管直肠瘘、肛瘘

继感。中文数据库检索策略：（拖线）ＡＮＤ（肛瘘 ＯＲ
肛管直肠瘘ＯＲ肛瘘继感）
１３　文献筛选和资料提取　首先通过阅读文题、摘
要初筛，剔除不符合 ＲＣＴ文章，然后进行全文仔细
阅读复筛，同时邀请两位评价者按照纳入标准仔细

阅读筛选，进行交互阅读核对，若遇到有不同意见之

处征求第三方意见，然后根据资料特征提取试验资

料。一般资料提取条目主要包括：试验的纳入标准、

样本含量、随机分组方法、研究对象的基本特征、干

预措施、随访时间、病例脱落的原因、及有效性和安

全性百分比等。

１４　方法学质量评价　全部纳入的 ＲＣＴ文章必须
根据Ｃｏｃｈｒａｎｅ的评价标准进行评价，所包含的条目

有：１）基线可比性；２）随机方法的选择；３）是否做到
分配隐藏；４）是否采用盲法；５）病例脱落的原因；６）
是否采用意向性分析。根据以上几项标准可将文献

分为以下几级：Ａ级：完全符合上述质量标准，发生
偏倚的可能最小；Ｂ级：部分满足以上质量标准，发
生偏倚的可能性为中度；Ｃ级：完全不满足上述质量
标准，发生偏倚的可能性为高度。

１５　统计分析　对选择纳入的全部临床试验 ＲＣＴ
资料进行 Ｍｅｔａ—分析（ＲｅｖＭａｎ４２软件）。首先检
查纳入的研究资料间是否存在异质性，若Ｐ＞０１，Ｉ２

＜５０％研究结果间同质性较好，采用固定效应模型
进行Ｍｅｔａ分析；若Ｐ＜０１，Ｉ２≥５０％，但根据临床经
验判断各研究资料的结果间具有一致性，则采用随

机效应模型。二分类变量采用相对危险度（ＲＲ）及
其９５％ ＣＩ表示，连续性变量采用加权均数差
（ＷＭＤ）及其９５％ＣＩ表示。对于脱落病例采用意向
治疗分析，以判断是否存在偏倚。

图１　文献筛选流程及结果

２　结果
２１　文献检索结果及纳入研究的基本特征　通过
运用计算机对２００５—２０１２年电子数据库进行检索
和其他渠道对相关资料的补充，共获得符合纳入标

准拖线治疗肛瘘的文献１１７篇。初检时，剔除重复
和交叉发表的文献 ８２篇后获取相关拖线文献 ３５
篇。复检时，进一步阅读文献摘要和研究资料概况

后，发现９篇不符合文献予以剔除，复检后获取符合
要求的文献共２６篇。最后，进一步阅读文献，排除
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基础性研究、理论性综述和描述性研究３篇。最后
仔细阅读文献全文，排除非随机的对照试验、无对照

的临床试验的１１篇，最终纳入１２篇文献［９－２０］。文

献筛选流程及结果见图１。纳入研究的基本特征详
见表１。

表１　纳入研究的基本特征

纳入研究 例数（Ｔ／Ｃ，Ｎ） 干预措施

Ｔ Ｃ
随访时间

（月）

曹永清２００９ ３０／３０，６０ １） ２）或３） ３
何春梅２００９ １２０／１１６，２３６ １） ２）或２）＋４） ３
叶茂２０１０ ６０／４０，１００ １） ２）或２）＋４） １２
胡杰２０１１ ４０／４０，８０ １） ２）＋４） ２４
仲贵香２０１１ ５９／５９，１１８ １） ２）或３） ３
张桢２０１１ ２７／２４，５１ １） ２）或２）＋５） ３
张萍２０１１ ２７／２７，５４ １）＋４） ２） ６
金世贤２０１２ ５２／５２，１０４ １）＋４） ３） ６
朱闻远２０１２ １００／１００，２００ １） ２）或２）＋４） —

仲贵香２０１２ ５０／５０，１００ １） ２）或２）＋４） ３
代述东２０１２ ４０／４０，８０ １）＋４） ４）＋５） —

仲贵香２０１２ ４２／４２，８４ １）＋４） ４）＋５） —

　　注：Ｔ／Ｃ：试验组／对照组；１）拖线术，２）切开术，３）切除术，４）挂

线术，５）缝合术；—，未描述。

２２　方法学质量评价　纳入的１２个 ＲＣＴ中，５个
研究［９，１１，１３，１６，２０］描述了具体的随机方法和过程，１２个
研究中均未采用盲法，分配隐藏情况均未提及。１
个研究何春梅［１１］报道了病例的剔除 １例，剔除率
０４１％（１／２４４），病例脱落治疗组 ３例，脱落率
１２３％（３／２４４）；对照组病例脱落４例，其中高位肛
瘘３例，低位肛瘘１例，脱落率１６４％（４／２４４）。所
有１２个 ＲＣＴ研究均比较了患者年龄、性别、病程等
一般情况，结果均显示基线可比。纳入研究的方法

学质量评价详见表２。
２３　拖线术治疗肛瘘的疗效（一次性治愈率）评价
　纳入的１２个ＲＣＴ［９－２０］均详细描述了肛瘘手术治
疗的 方 式 及 具 体 手 术 步 骤。其 中 １０ 个
ＲＣＴ［９－１０，１３－２０］比较了不同的手术方式对肛瘘的一次
手术的治愈率，Ｍｅｔａ－分析结果表明拖线术可显著
提高一次手术治愈率，２组差异有统计学意义［ＯＲ＝
２０８，９５％ＣＩ（１１６，３７１），Ｐ＝００１］（图２）。
２４　拖线术与其他术式治疗肛瘘的安全性（肛门失
禁）评价　纳入的１２个 ＲＣＴ［９－２０］均详细描述了肛
瘘手术治疗的方式及具体手术步骤。其中 ５个
ＲＣＴ［９－１０，１２－１３，１９］比较了不同的手术方式治疗肛瘘的
安全性，Ｍｅｔａ－分析结果表明拖线术与切开术或切
开挂线术相比，可显著减少对肛门功能的损伤，降低

患者术后肛门失禁和肛门移位后遗症的可能，２组
差异有统计学意义［ＯＲ＝０２６，９５％ＣＩ（０１２，

０５３），Ｐ＝００００３］（图３）。

图２　拖线术ＶＳ切开术或切开挂线术一次
　　治愈率比较的Ｍｅｔａ－分析

图３　拖线术ＶＳ切开术或切开挂线术术后
　　安全性比较的Ｍｅｔａ分析

３　讨论
肛瘘（ａｎａｌｆｉｓｔｕｌａ）是指肛门直肠因肛门周围间

隙感染、损伤、异物等病理因素形成的与肛门周围皮

肤相通的一种异常通道，是临床常见的肛肠疾病，多

由肛门直肠周围脓肿溃破后形成。目前，关于肛瘘

的治疗，国内外公认的措施是采取手术方法［２１］。肛

瘘的手术治疗方式很多，但术中能否正确地找到并

彻底处理内口是手术成败的关键［２２］。传统手术方

式是将肛瘘的全部支管彻底切开，保持引流通畅，结

合术后换药和创面护理最终逐渐愈合。临床上肛瘘

治疗的常用手术方式包括：切开／切除术、橡皮筋挂
线术、多切口或置管引流术、切开全层缝合术、生物

胶封堵术［２３］、脱管疗法等。常见的肛瘘手术易复

发，肛门功能易受到不同程度的影响，因此，如何选

择肛瘘手术方式以及最大限度保护肛门内外括约

肌，成为肛瘘治疗中的关键问题。故手术的一次性

治愈率，肛门功能的保护对于肛瘘手术方式的选择

极为重要。本研究结果显示，与传统的肛瘘切开术

和／或切开加挂线术等相比较，拖线术能有效地提高
手术的一次性治愈率，减少患者术后肛门功能的损

伤，降低后遗症的发生。此外拖线术还能有效地保

护肛门功能，减少对括约肌的损伤，真正意义上起到

了肛瘘术式的微创治疗的目的。

同时，本研究也存在以下局限性：纳入的 ＲＣＴ
文献数量少，质量不高。同时由于我们仅检索了公

开发表的中文文献，了解国内拖线术治疗肛瘘的情

况，可能存在文献查找不全的问题。另外，本系统评

·６９５· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ａｐｒ．２０１５，Ｖｏｌ．１０，Ｎｏ．４



表２　纳入研究的方法学质量评价

纳入研究 随机分组方法 分配隐藏 盲法 ＩＴＴ分析 基线可比性 方法学质量评价

曹永清２００９ 随机对照表法 未提及 未采用 无 好 Ｂ
何春梅２００９ 分层随机 未提及 未采用 无 好 Ｂ
叶茂２０１０ 未描述 未提及 未采用 无 好 Ｃ
胡杰２０１１ 未描述 未提及 未采用 无 好 Ｃ
仲贵香２０１１ 未描述 未提及 未采用 无 好 Ｃ
张桢２０１１ 就诊顺序 未提及 未采用 无 好 Ｃ
张萍２０１１ 未描述 未提及 未采用 无 好 Ｃ
金世贤２０１２ 数字表抽取法 未提及 未采用 无 好 Ｂ
朱闻远２０１２ 分层随机 未提及 未采用 无 好 Ｂ
仲贵香２０１２ 未描述 未提及 未采用 无 好 Ｃ
代述东２０１２ 未描述 未提及 未采用 无 好 Ｃ
仲贵香２０１２ 未描述 未提及 未采用 无 好 Ｃ

价纳入的１２个研究在方法学质量上存在一定程度
的缺陷，总体质量相对较低，如未清楚交代随机方

法、分配隐藏，未采用盲法等，有存在偏倚的可能性。

综上所述，与传统的肛瘘切开术和／或切开加挂
线术等术式相比，拖线术对肛瘘的治疗起到了较好

的治疗效果，较好地保护了肛门功能。但受纳入研

究数量和质量限制，上述结论尚需开展更多大样本、

多中心的随机对照试验加以验证。
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