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摘要:目的
 

探讨灭菌中药敷贴预防骨折外固定治疗患者针道感染的效果。方法
 

选取47例临时外固定治疗的骨折患者,随机分配

到试验组24例和对照组23例。试验组采用无菌中药敷贴贴于针道处,7
 

d更换1次;对照组使用灭菌纱布覆盖针道,以75%乙

醇将纱布浸湿,每天2次,每3天更换纱布1次。比较两组针道感染率、针道局部疼痛程度及不良事件发生情况,检测白细胞计数

(WBC)、C-反应蛋白值进行效果评价。结果
 

试验组针道感染率为4.17%,对照组为26.09%,两组比较,差异有统计学意义(P<
0.05)。试验组干预后第3~7天针道局部疼痛程度显著低于对照组(均P<0.05)。两组干预后第7天C-反应蛋白值比较,差异

有统计学意义(P<0.05)。试验组未发生不良事件,对照组2例发生针道周围皮肤过敏,均无严重不良事件发生。结论
 

采用中药

敷贴应用于外固定针道护理,可有效预防外固定针道感染,降低患者疼痛程度,中药敷贴用于外固定针道护理的效果显著。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

explore
 

the
 

effect
 

of
 

sterilized
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

(TCM)
 

application
 

on
 

preventing
 

needle
 

tract
 

in-
fections

 

in
 

patients
 

with
 

fracture
 

undergoing
 

external
 

fixation.Methods
 

A
 

total
 

of
 

47
 

patients
 

with
 

fracture
 

treated
 

with
 

temporary
 

external
 

fixation
 

were
 

randomly
 

divided
 

into
 

an
 

experimental
 

group
 

(24
 

cases)
 

and
 

a
 

control
 

group
 

(23
 

cases).In
 

the
 

experimental
 

group,
 

sterile
 

TCM
 

application
 

was
 

applied
 

to
 

the
 

needle
 

tract
 

and
 

replaced
 

once
 

every
 

7
 

days.In
 

the
 

control
 

group,
 

sterilized
 

gauze
 

was
 

used
 

to
 

cover
 

the
 

needle
 

track,
 

and
 

the
 

gauze
 

was
 

soaked
 

with
 

75%
 

ethanol
 

twice
 

a
 

day,
 

and
 

the
 

gauze
 

was
 

changed
 

every
 

3
 

days.The
 

needle
 

tract
 

infection
 

rate,
 

needle
 

tract
 

pain,
 

and
 

adverse
 

events
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups.The
 

white
 

blood
 

cell
 

count
 

(WBC)
 

and
 

C-reactive
 

protein
 

(CRP)
 

were
 

also
 

detected
 

to
 

evaluate
 

the
 

effect.Results
 

The
 

needle
 

tract
 

infection
 

rate
 

was
 

4.17%
 

in
 

the
 

experimental
 

group
 

and
 

26.09%
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

a
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(P<0.05).The
 

local
 

pain
 

degree
 

of
 

the
 

experimental
 

group
 

was
 

significantly
 

lower
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

from
 

the
 

3rd
 

to
 

7th
 

day
 

after
 

interven-
tion

 

(all
 

P<0.05).On
 

the
 

7th
 

day
 

after
 

intervention,
 

the
 

value
 

of
 

CRP
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

was
 

significantly
 

different
 

(P<0.05).
No

 

adverse
 

events
 

occurred
 

in
 

the
 

experimental
 

group,
 

and
 

2
 

cases
 

of
 

skin
 

allergy
 

around
 

the
 

needle
 

tract
 

occurred
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

and
 

no
 

serious
 

adverse
 

events
 

occurred.Conclusion
 

The
 

TCM
 

application
 

in
 

the
 

nursing
 

of
 

external
 

fixation
 

needle
 

track
 

can
 

effectively
 

prevent
 

infections
 

and
 

reduce
 

patient
 

pain.The
 

effect
 

of
 

TCM
 

application
 

in
 

this
 

context
 

is
 

significant.
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  外固定通常用于肢体皮肤缺损、软组织肿胀严重

和粉碎性骨折患者,是在内固定手术前的临时性固定

方式[1]。但外固定术后易发生针道感染[2-4],部分患

者因为针道感染引发深处软组织感染,甚至骨髓炎,
增加患者的治疗费用,并延缓疾病进程、增加患者痛

苦。引起针道感染的主要原因是外固定使用的克氏

针或斯氏针穿过皮肤插入骨内,破坏皮肤完整性而形

成一个开放的通道导致针道外露[5]。加强针道处皮

肤护理可有效预防针道感染。美国骨科护士协会

(National
 

Association
 

of
 

Orthopaedic
 

Nurses)强调,
护士在骨科护理中扮演重要角色,对预防针道感染发

生具有重要作用[6]。临床常规以75%乙醇浸湿灭菌

纱布缠绕包扎针道周围皮肤用于针道护理,但75%
乙醇易挥发的特质不能保证护理效果,且乙醇挥发后

的剩余水分使纱布与针道之间形成潮湿环境更利于

细菌生长繁殖[7]。近年来,有学者使用各种新型敷料

预防针道感染[8-9],但制作方法复杂,且成本较高。研

究发现,中药对预防伤口感染有促进作用,特别是中

医敷贴对促进伤口愈合有积极的疗效[10-11]。本研究

将中药敷贴外用于临时外固定针道处,探讨中药敷贴

护理外固定针道的有效性和可行性,为临床降低外固

定针道感染发生率提供新方法。

1 资料与方法

1.1 一般资料 本研究为单盲随机对照临床试验。
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2022年7月至2023年3月,随机选取在贵州医科大

学附属医院及遵义市第一人民医院住院的骨折行外

固定治疗患者。纳入标准:①年龄18~65岁;②四肢

长骨骨折,行临时外固定治疗;③外固定治疗期间未

使用抗生素。排除标准:①患有慢性、复发性、炎症性

皮肤疾病;②开放性骨折,需要切开复位的骨折,骨折

处并存神经或血管损伤;③外固定时间<7
 

d。患者

自愿参加并了解本研究的目的、程序和所有潜在的风

险,签署书面知情同意书。该研究获得医院伦理委员

会批准(2022伦审第06号)。以外固定针道感染率

为评价指标,α取0.05,β取0.20,参照既往文献中外

固定针道感染率,75%乙醇组感染率约为61%[4],预
计中药敷贴组感染率约为20%,根据PASS15软件计

算得出n1=n2=22,考虑到5%的失访,每组至少纳

入23例。本研究纳入符合标准的患者47例,通过计

算机生成的随机化代码将患者随机分配到试验组

(n=24)和对照组(n=23),两组一般资料比较,见表

1。所有受试者均完成治疗过程,无脱落。
表1 两

 

组
 

一
 

般
 

资
 

料
 

比
 

较

组别 例数
性别(例)
男 女

年龄

(岁,􀭺x±s)
文化程度(例)

小学 初中及高中 大专及以上

骨折部位(例)
左侧 右侧

骨折原因(例)
交通伤 摔伤 高坠伤

外固定部位(例)
跟骨 胫骨结节 股骨髁上

对照组 23 14 9 47.78±10.55 7 11 5 9 14 15 7 1 7 15 1
试验组 24 11 13 50.63±10.16 10 4 10 12 12 15 5 4 7 15 2
统计量    χ2=1.066 t=0.941 Z=0.316     χ2=0.561 χ2=2.113 χ2=0.319

P    0.302 0.352 0.752     0.454 0.348 0.853

1.2 方法

1.2.1 干预方法 两组均在外固定手术当天,使用

75%乙醇消毒针道处。对照组采用常规护理方法,灭
菌纱布缠绕包扎针道周围皮肤,使用75%乙醇将纱

布浸湿,以乙醇不滴为宜,每天2次,每3天更换纱布

1次,如有渗血渗液及时更换。试验组将已制备好的

灭菌中药敷贴直接贴于针道处,中药敷贴由遵义市第

一人民医院中医科制备[12],将天花粉(100
 

g)、大黄

(100
 

g)、黄柏(60
 

g)、甘草(20
 

g)、骨碎补(100
 

g)、自
然铜(100

 

g)和血竭(20g
 

)7味中草药制作成灭菌中

药敷贴,所使用的透气胶贴(由武汉华卫科技有限公

司提供,生产批号:20220624)为方形,规格50
 

mm×
50

 

mm,内芯直径15
 

mm,使伤口形成相对密闭的环

境,每7天更换1次敷贴[12],如有渗血渗液及时更换。
两组干预时间均为置入外固定当天到第7天。
1.2.2 评价方法 由专职评估者评价干预效果,评
估者不知晓分组情况,评估前去除标签和任何治疗证

据,评估者观察针道处皮肤情况,所有数据记录在专

为本研究设计的患者记录表,根据主观和客观参数评

估疗效。①针道感染。针道感染判断标准主要依据

《医院感染诊断标准》[13],针道周围皮肤局部发红、红
肿、灼热或疼痛,存在分泌物或渗液等症状为感染;若
针道局部皮肤正常、干燥、未见红肿、无渗液及分泌物

则无 感 染。在 外 固 定 第 1、7 天 进 行 评 估。依 照

Checketts-Ottberburns判断针道感染的分级[14]。针

道周围皮肤微红且无分泌物流出为Ⅰ级;针道皮肤周

围红肿、有压痛感为Ⅱ级;针道皮肤周围红肿、有压痛

感,针道周围有分泌物流出为Ⅲ级;针道周围发生严

重软组织感染为Ⅳ级;针道周围发生严重软组织感染

且X线显示针道周围的骨骼出现骨质溶解为Ⅴ级;发
生慢性骨髓炎为Ⅵ级。②针道局部疼痛。采用VAS
量表,VAS评分为0~10分,对应“无”至“重度疼

痛”。两组于外固定术后第1~7天评估。手术当日

和术 后 第7天,检 测 白 细 胞(WBC)、C-反 应 蛋 白

(CRP)。③不良事件。干预后针道处皮肤发生过敏、
肿胀、针道疼痛加剧及感染加重。当事件导致非计划

取出外固定装置或危及生命时,则被认定为严重事

件。
1.2.3 统计学方法 采用SPSS25.0软件进行数据

分析,正态分布的计量资料以(􀭺x±s)表示,两组间比

较使用独立样本t检验;非正态分布的计量资料以 M
(P25,P75)表示,两组间比较采用 Mann-Whitney

 

U
检验、广义估计方程分析;计数资料以频数或率表示,
行χ2 检验或Fisher确切概率法;等级资料采用非参

数检验。检验水准α=0.05。

2 结果

2.1 两组针道感染发生情况比较 见表2。未发生

Ⅳ级及以上的针道感染。
表2 两组针道感染发生情况比较 例(%)

组别 例数 针道感染
感染分级

Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级

对照组 23 6(26.09) 2(8.69) 2(8.69) 2(8.69)
试验组 24 1(4.17) 1(4.17) 0(0) 0(0) 

Z 2.132
P 0.048 0.033

2.2 两组术后第1~7天VAS评分比较 见表3。
2.3 两组术后第1天及第7天白细胞和C反应蛋白

检测结果比较 见表4。
2.4 两组不良事件发生情况 对照组有2例患者初

次使用75%乙醇后,针道周围出现红晕,发生皮肤过

敏现象,停止使用后红晕消失。两组均无严重不良事

件发生。

3 讨论

3.1 应用中药敷贴可降低外固定针道感染率及疼痛

程度 有研究显示,对外固定患者预防性使用抗生

素,会减少针道感染发生率[15],但是长期、过量或不

当使用抗生素会给患者带来严重的不良反应[16]。皮
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肤创面感染在祖国医学上称为“疮疡”,因伤口显露,
易为毒邪外侵导致针道感染[17]。骨折外固定手术后

针道处软组织的损伤,血浆及中性粒细胞等血液成分

渗出到组织内发生急性炎症现象,疼痛是其表现形式

之一[18],这种炎症性疼痛在中医认为“不通则痛”,其
基本病理是气滞血瘀,因此,予以清热解毒、抗菌消

炎,以促进创面愈合。前期动物实验中将中药敷贴应

用于兔骨外固定架针道处护理,研究结果显示,中药

敷贴预防针道感染效果显著优于其他护理方法[12]。
本研究在此基础上开展单盲、随机对照临床试验,进
一步明确中药敷贴护理外固定针道的有效性。研究

结果显示,试验组外固定针道感染率显著低于对照组

(P<0.05)。随着干预时间的延长,两组疼痛评分逐

渐降低,从第3天开始到第7天,试验组疼痛评分显

著低于对照组(均P<0.05)。本研究使用的中药敷

贴,由七味中药熬制而成。既往研究表明,大黄、天花

粉、黄柏、甘草及血竭有明显的抗炎功效[19-23]。其中

天花粉及血竭诱导角质皮肤增殖,促进伤口愈合,减
少创面渗液[20-23]。骨碎补及自然铜有消肿镇痛作用,
自然铜还能促进成骨细胞增殖,有益于骨损伤的修

复[24-25]。七味中药制作成的中药敷贴应用于外固定

针道处,达到抗炎抑菌、消肿镇痛等。
表3 两组术后第1~7天VAS评分比较 分,M(P25,P75)

组别 例数 第1天 第2天 第3天 第4天 第5天 第6天 第7天

对照组 23 6(6,7) 5(3,5) 3(2,5) 3(1,3) 3(0,4) 3(0,3) 3(0,3)
试验组 24 6(6,7) 3(2,4) 1(0,3) 1(0,1) 0(0,1) 0(0,1) 0(0,0)

Z 0.259 2.145 3.775 3.182 2.791 3.228 4.002
P 0.796 0.032 <0.001 0.001 0.005 0.001 <0.001

  注:两组比较,Waldχ2组间=93.478;Waldχ2时间=1
 

622.594,Waldχ2交互=41.488,均P<0.001。

表4 两组术后第1天及第7天白细胞和

C反应蛋白检测结果比较 􀭺x±s

组别 例数 WBC(×109/L)
第1天 第7天

CRP(mg/L)
第1天 第7天

对照组 23 8.76±1.58 9.54±1.92 26.77±5.14 29.05±6.67
试验组 24 8.58±1.18 8.63±1.71 25.16±6.36 21.82±5.89

t 0.448 1.718 0.957 3.941
P 0.656 0.093 0.346 <0.001

  近年来,CRP血清标志物在骨折相关感染的诊

断评价中发挥着重要作用[26]。一项队列研究分析表

明,CRP与手术部位感染显著相关[27]。CRP作为一

种急性时相蛋白,其含量与手术应激程度呈正相关,
手术应激可导致机体免疫调控功能失衡,从而加重机

体炎症反应[28]。研究结果显示,试验组干预后第7
天CRP值显著低于对照组(P<0.05),与相关研究

结果一致。有研究显示,中药外敷治疗可有效降低骨

折软组织损伤患者的血清CRP水平[29]。中药敷贴

将针道形成密闭环境,隔绝了外界空气,并且中药成

分抑菌活性可以预防针道感染的发生。说明通过提

取天然药物制作的中药敷贴用于外固定针道护理可

改善CRP血清标志物,对预防针道感染效果显著。
本研究制作的创新型灭菌敷贴,不同于临床上使

用的中药粉末、汤剂等。既往研究中,中药制剂直接

作用于创面处,达不到无菌原则,同时创面暴露于空

气中,利于细菌滋生[30-31]。本研究的敷贴中所含的中

药提取液,经过多次过滤以及离心,最后经供应室低

温环氧乙烷灭菌处理,可以解决中药产品在杀菌过程

中的热敏性问题。另外,敷贴的环形结构将针道进行

封闭管理,与75%乙醇纱布相比,能有效隔离针道与

外界空气,使感染概率降低。
3.2 中药敷贴用于外固定针道安全可行 中药敷贴

是以中医基本理论为指导,应用天然中草药制剂,施
于皮肤、孔窍、俞穴及病变局部等部位的治病方法,属
于中药外治法,使用安全,不良反应小。本研究试验

组无不良事件发生,对照组有2例出现针道过敏现

象,停止使用乙醇后过敏反应消失,乙醇的强刺激性

易导致过敏性皮炎的发生[7]。有研究显示,每3~7
天更换一次针道处敷贴,预防外固定支架针道感染安

全有效[12]。本研究中药敷贴更换周期为7
 

d,减少了

换药频率,从而降低了护理成本,减轻了临床负担。

4 结论
本研究采用灭菌中药敷贴进行外固定患者针道

护理,能有效降低针道感染率,减轻患者疼痛。研究

存在的局限性:本研究为单盲试验,因中药敷贴的颜

色形状、护理方法不同于对照组,不能对患者实施盲

法;其次,临床上骨折患者佩戴外固定时间相对较长,
本研究对外固定针道干预时间短,样本量偏小,试验

结果可能倾向于得到试验组针道感染率低于对照组。
需进行双盲、大样本和延长干预时间的研究,以提高

两种干预方式预防针道感染的精确度。同时需要进

一步研究不同浓度中药药液及敷贴作用时长在外固

定针道护理中的效果。
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