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酵母重组胶原蛋白凝胶应用于激光术后创面的修复

王安华 王孟兰

海南雁龙生物医药科技有限公司 海南 海口 570100

摘 要：目的：讨论I型胶原蛋白海绵在骨缺损治疗中的临床价值。方法：将我院2022年2月-2022年11月收治的64

例骨缺损患者分为实验组和对照组。2组患者均系四肢长管骨骨折接骨板或交锁髓内钉固定术后骨性愈合，入院行内

固定物取出术的病人。在完成内固定物取出术后，治疗组在螺丝钉孔洞中和间隔置入Ⅰ型胶原蛋白海绵。对照组未置

入胶原蛋白海绵。术后14d、30d、60d和90d对2组患者进行X光摄影，观察影像学图像评价治疗效果。同时结合随访结

果，对比较治愈时间并进行功能评价。结果：在术后14d，2组影像学无差异。但是术后30d后，2组影像学差异显著，

表现为治疗组在骨痂形成方面明显快于对照组，治疗组的疼痛感觉消失更快。治疗组的平均愈合时间为5.3±1.7月，与

对照组的8.6±2.4月相比，差异显著， 。治疗组功能评价整体优良率为71.87%，与对照组存有统计学差异，

0.05。结论：I型胶原蛋白海绵用于骨缺损治疗均有较好的疗效，值得在临床中进一步推广使用。
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骨缺损一直是骨科治疗的难点。患者一旦出现骨缺

损，如果治疗不善，致残率较高，从而给患者及家庭带

来沉重的经济和心理压力。随着现代材料学的发展，胶

原蛋白治疗骨缺损的疗效为动物实验所证实，但是目前

关于I型胶原蛋白海绵在人体中的治疗报道还未见到。我

院自2007年2月-2011年12月对32例骨缺损患者进行了胶原

蛋白海绵治疗，取得了较好的疗效。现将有关结果报道

如下。

产品介绍：

优之舒低聚异麦芽糖妇科凝胶：产品的作用机理：

低聚异麦芽糖妇科凝胶通过在阴道壁形成一层保护性凝

胶膜，将阴道壁与外界细菌物理隔离，从而阻止病原微

生物定植；此外，低聚异麦芽糖妇科凝胶中的低聚异麦

芽糖能促进以乳酸杆菌为主的益生菌生长，调节阴道菌

群平衡，促进女性生殖系统自净功能的恢复，从而达到

预防和治疗由细菌、霉菌、真菌、滴虫致病菌引起的阴

道炎、宫颈炎、白带异常的目的。

适应症：该产品通过在阴道壁形成一层保护性凝胶

膜，将阴道壁与外界细菌物理隔离，从而阻止病原微生

物定植；适用于细菌、霉菌、真菌、滴虫致病菌引起的

阴道炎、宫颈炎、白带异常的辅助治疗。

临床试验样品信息（文献中必须体现）：生产厂

家：西安亮剑科技有限公司；产品注册证编号：陕械注

准20202180164。

产品组成：低聚异麦芽糖、卡波姆、明胶、甘油、

三乙醇胺、苯甲醇、苯氧乙醇和纯化水组成

所用产品的型号规格：3g/支。

一般资料

选择我院2007年2月-2011年12月收治的骨缺损患者32

例。患者最小年龄20岁，最大60岁，平均37.6±7.4岁。其

中男22例，女10例。从骨缺损发生的部位来看，骨盆骨

缺损患者2例，肱骨骨缺损患者7例，尺桡骨骨缺损患者4

例，股骨骨缺损患10例，胫腓骨骨缺损患者9例。其中，

22例患者伴有骨肿瘤。同时，设对照组32例，患者年龄

21-59岁，平均年龄37.9±7.2岁，男21例，女11例。骨盆骨

缺损患者2例，肱骨骨缺损患者8例，尺桡骨骨缺损患者3

例，股骨骨缺损患9例，胫腓骨骨缺损患者10例。2组患

者在年龄、性别比以及骨缺损情况方面无统计学差异，

。所有患者均无糖尿病、心脏病、高血压等基础性

疾病史。2组患者均系四肢长管骨骨折接骨板或交锁髓内

钉固定术后骨性愈合，入院行内固定物取出术的病人。

方法

治疗组在完成内固定物取出术后，于其螺丝钉孔洞

中和间隔置入Ⅰ型胶原蛋白海绵。对照组未置入胶原蛋

白海绵。然后缝合切口。在术后的第14d、30d、60d和

90d内进行数字X光机摄片，通过观察影像学评价治疗效

果和愈合时间，并进行功能评价（3个月后）。功能评价

分为6级，包括疼痛程度、心理接受程度、行走能力（步

态）、是否使用外部支持、功能活动6个分指标。每个指

标最高得分为5分，最低得分为0分，总分为30分。如果

总分大于24分（含24分），则评价为优；如果总分高于

18分（含18分）但是低于24分，则为良；得分低于15分

为差。通过随访对比2组愈合时间、功能评价等指标，以
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确定I型胶原蛋白海绵在治疗骨缺损方面的疗效。

统计学处理

使用 进行统计学处理。计数资料使用平均

值±标准差表示。检验方法采用t检验法。 为有统

计学意义。

组患者影像学比较

在术后14d影像学显示，2组患者无差异，骨缺损处

骨痂形成不明显。2组患者在骨折处可感受到压痛。术后

28d影像学，2组患者出现差异。治疗组骨缺损处的骨痂

形成明显，骨折处压痛较轻，对照组骨痂不明显。2个月

后的X线显示，治疗组骨缺损处骨痂大量形成，功能锻炼

效果良好，对照组形成明显的骨痂，但仍有轻微疼痛感

觉。3个月后的X线显示，治疗组的骨缺损处有连续骨痂

形成，无压痛。对照组部分患者有大量骨痂形成，少数

患者有明显压痛。

愈合时间比较

2组患者进行了6-12个月的随访。治疗组平均随访时

间为7.8±1.4月，对照组平均随访时间8.4±1.7月。愈合时

间见表1。从表中可以看到，治疗组患者最长愈合时间、

最短愈合时间和平均愈合时间分别为8月、2月和5.3±1.7

月，与对照组相比差异显著， 。这表明经过I型胶

原蛋白海绵治疗的骨缺损患者在愈合时间上要较之未采

用胶原蛋白海绵患者更短。

注：*表示治疗组与对照粗存在显著差异， 。

功能评价

2组患者在手术后3个月进行了功能评价。功能评价

结果见表2。治疗组功能评价为优的病例15例，良病例8

例，差病例仅有3例，优良率为71.87%。对照组优、良、

差病例分别为5、6和10例，整体优良率为34.37%。2组在

优、差病例方面存有统计学差异，整体优良率有显著差

异， 。这表明使用I型胶原蛋白海绵后，可以帮助

患者获得更好的功能，促进患者的康复。

注：*表示治疗组与对照粗存在显著差异， 。

组并发症及再骨折发生情况

从随访情况来看，2组均未出现并发症。但是对照

组有1例患者发生了再骨折。经过治疗后，症状得到有

效缓解。

胶原蛋白海绵是随着现代工程材料学发展出现的一

种新型的可用于治疗骨缺损的材料。从动物实验的结果

来看，胶原蛋白可以很好的促进兔桡骨骨折治疗。肖

智博、吕富荣、蒋电明等通过动物实验表明，胶原蛋白

海绵在治疗骨缺损方面，相比于其他的传统材料，可以

有效避免各种并发症，减轻患者疼痛感觉，促进治疗效

果。但是目前关于胶原蛋白海绵在人体骨缺损患者的治

疗报道还很少见。

从骨缺损的治疗来看，在于细胞、细胞外支架材料

以及生长调节因子三个基本生物学因素共同作用。胶原

蛋白海绵在一定程度上承担了支架材料的功能，因此有

利于促进骨缺损患者的治疗与恢复。从本研究的结果来

看，经过I型胶原蛋白海绵治疗的患者在愈合情况、愈合

时间以及功能评分上都要明显高于对照组，这无疑证明

了I型胶原蛋白海绵在治疗骨缺损方面的巨大临床价值。

虽然本研究取得了一定的成绩，尤其是证明了I型胶原

蛋白海绵在治疗骨缺损方面的潜在价值，但是由于研究时

间和经费的原因，并没有对比其他治疗手段。目前治疗骨

缺损的方法众多，因此要进一步肯定I型胶原蛋白海绵在骨

缺损方面的疗效，还需要进一步的研究，从而为该种材料

在骨缺损治疗方面提供更加广泛而有力的证据。

雌激素可改善尿道周围血流量，增加黏膜层的厚

度，进而增加尿道周围的闭合压；亦可通过直接刺激成

纤维细胞影响胶原合成后的翻译过程，从而影响依赖胶

原支撑组织的功能；还可选择性作用于尿道上皮，增加

下尿道α肾上腺素能神经的作用，在尿失禁的发病中发挥
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重要作用。

Goldberg等[19]提出，妊娠期体内激素水平增高导致盆

底结构水平异常，减弱尿道周围支持力而致漏尿。绝经

后雌激素水平降低和ER状态改变，尿道血流减少和骨盆

胶原代谢改变均可使尿道括约肌关闭不全而致尿失禁。

ER广泛存在于盆底的组织中，包括：尿道上皮、盆底肌

肉结缔组织的细胞核内、宫骶韧带平滑肌细胞核中，故

盆底组织是雌激素作用的靶器官。

还有一些激素能影响胶原的降解速度如糖皮质激素

和雌激素。雌激素不仅通过“尿道粘膜因素”影响排尿

自禁功能，还通过控制膀胱出口的位置和神经调节来影

响SUI的发生[20]。

总之，盆底支持组织功能完整性不仅取决于胶原的

含量，还取决于胶原的性质及女性体内的激素水平和不

同类型胶原相应比例以及与其他基质成分的相互作用。

综上所述，胶原蛋白形态结构的变化和胶原蛋白代谢异

常是 的主要发病机制之一，但胶原蛋白含量变化与

其代谢异常之间的确切关系及其他因素对之的影响仍不

十分明确，有待于进一步的研究。

从我院的实践来看，I型胶原蛋白海绵在治疗骨缺损

方面具有较好的疗效。但是，目前关于I型胶原蛋白海绵

用于人体的报道较少，该种材料是否可以广泛运用于骨

缺损患者尚需更多的实验支持。
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