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生物补片与直接缝合在经肛提肌外腹会阴
联合切除术盆底重建的Meta分析
陶禹 王振军 韩加刚

首都医科大学附属北京朝阳医院普通外科 100020
通信作者：韩加刚，Email：hjg211@163.com

【摘要】 目的 比较生物补片与直接缝合在经肛提肌外腹会阴联合切除术（ELAPE）后修复盆

底缺损的会阴相关并发症及其发生率。方法 检索 PubMed、Embase、Cochrane Library、Web of
Science、万方数据库、中国期刊全文数据库、维普中文期刊数据库及中国生物医学文献数据库中公

开发表的关于比较ELAPE术后生物补片和直接缝合修复盆底缺损的会阴相关并发症的临床研究，

检索时间限定在2007年1月至2020年8月。文献纳入标准：（1）研究对象：经肠镜病理活检或手术病

理证实为直肠癌，并进行肛提肌外腹会阴联合切除术；（2）研究类型：关于经肛提肌外腹会阴联合切

除术后采用生物补片和直接缝合方式修复盆底缺损，并对两种盆底重建方式进行术后会阴并发症比

较的随机对照研究或观察性对照研究；（3）干预措施：试验组直肠癌患者使用生物补片修复ELAPE
术后盆底缺损，对照组直肠癌患者采用直接缝合方式；（4）结局指标：纳入文献需至少包含以下术后

会阴并发症之一：会阴伤口感染、会阴伤口裂开、会阴疝、慢性窦道、慢性会阴疼痛、排尿障碍及性功

能障碍等。文献排除标准：（1）重复发表的研究；（2）原始数据不完整或错误，以及无法获取原始数据

的研究。由两名研究者独立筛选文献和提取资料，并评价文献质量。采用Review Manager 5.3软件

进行Meta分析，比较两种盆底重建方式的会阴相关并发症发生情况，包括总体会阴伤口并发症、伤

口感染、伤口裂开、会阴疝、慢性窦道及会阴慢性疼痛（术后12个月）等。最后评估发表偏倚，采用敏

感性分析评价结果的稳定性。结果 最终纳入5篇文献，包括2项随机对照研究和3项观察性研究，

共计纳入650例患者，其中399例采用生物补片重建，251例采用直接缝合。Meta分析结果显示，与

直接缝合相比，生物补片重建能显著降低术后会阴疝发生率（RR=0.37，95% CI：0.21~0.64，P<
0.001）；两组间的总体会阴伤口并发症发生率、伤口感染发生率、伤口裂开发生率、慢性窦道发生率

以及会阴慢性疼痛（术后12个月）发生率比较，差异均无统计学意义（均P>0.05）。结论 与直接缝

合相比，生物补片重建ELAPE术后盆底缺损具有会阴疝发生率较低的优势。

【关键词】 生物补片； 直接缝合； 经肛提肌外腹会阴联合切除术； 盆底重建； 会阴并发症；
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Biological mesh versus primary closure for pelvic floor reconstruction following extralevator
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【Abstract】 Objective To compare the morbidity of perineum ⁃ related complication between
biological mesh and primary closure in closing pelvic floor defects following extralevator abdominoperineal
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excision (ELAPE). Methods A literature search was performed in PubMed, Embase, Cochrane Library,
Web of Science, Wanfang database, Chinese National Knowledge Infrastructure, VIP database, and China
Biological Medicine database for published clinical researches on perineum⁃related complications following
ELAPE between January 2007 and August 2020. Literature inclusion criteria: (1) study subjects: patients
undergoing ELAPE with rectal cancers confirmed by colonoscopy pathological biopsy or surgical pathology;
(2) study types: randomized controlled studies or observational studies comparing the postoperative
perineum⁃related complications between the two groups (primary perineal closure and reconstruction with a
biological mesh) following ELAPE; (3) intervention measures: biological mesh reconstruction used as the
treatment group, and primary closure used as the control group; (4) outcome measures: the included
literatures should at least include one of the following postoperative perineal complications: overall perineal
wound complications, perineal wound infection, perineal wound dehiscence, perineal hernia, chronic sinus,
chronic perineal pain (postoperative 12 ⁃ month), urinary dysfunction and sexual dysfunction. Literature
exclusion criteria: (1) data published repeatedly; (2) study with incomplete or wrong original data and
unable to obtain original data. Two reviewers independently performed screening, data extraction and
assessment on the quality of included studies. Review Manager 5.3 software was used for meta ⁃analysis.
The mobidities of perineum⁃related complications, including overall perineal wound (infection, dehiscence,
hernia, chronic sinus) and perineal chronic pain (postoperative 12⁃month), were compared between the two
pelvic floor reconstruction methods. Finally, publication bias was assessed, and sensitivity analysis was
used to evaluate the stability of the results. Results A total of five studies, including two randomized
controlled studies and three observational controlled studies, with 650 patients (399 cases in the biological
mesh group and 251 cases in primary closure group) were finally included. Compared with primary
closure, biological mesh reconstruction had significantly lower ratio of perineal hernia (RR=0.37，
95%CI：0.21⁃0.64，P<0.001). No significant differences in ratios of overall perineal wound complication,
perineal wound infection, perineal wound dehiscence, perineal chronic sinus and perineal chronic pain
(postoperative 12⁃month) were found between the two groups (all P>0.05). Conclusion Compared with
primary closure, pelvic floor reconstruction following ELAPE with biological mesh has the advantage of a
lower incidence of perineal hernia.

【Key words】 Biological mesh; Primary closure; Extralevator abdominoperineal excision;
Pelvic reconstruction; Perineal complications; Meta⁃analysis

肛 提 肌 外 腹 会 阴 联 合 切 除 术（extralevator
abdominoperineal excision，ELAPE）是治疗低位进

展期直肠癌的重要手术方式，通过完整切除全部肛

提肌、低位直肠系膜以及肛管，降低环周切缘

（circumferential resection margin，CRM）阳性率及术

中肠穿孔率（intraoperative bowel perforation，IOP），

减少局部复发，进而改善患者远期生存［1⁃4］。有研究

表明，扩大切除可能增加伤口感染、伤口裂开、会阴

疝、慢性瘘道等并发症，如何有效修复盆底缺损，成

为当前研究的热点［4⁃6］。直接缝合和生物补片是

ELAPE术后重建盆底缺损的常用选择。然而，生物

补片较直接缝合在减少会阴相关并发症方面是否具

有明显优势，目前各研究结果并不一致［4，7⁃9］。本研

究旨在通过Meta分析方法，比较直接缝合和生物补

片重建ELAPE术后盆底缺损的会阴并发症及其发

生率，为临床实践提供循证医学证据。

资料与方法

一、文献检索策略

检索 PubMed、Embase、Cochrane Library、Web
of Science等外文数据库，以及万方数据库、中国期

刊全文数据库、维普中文期刊数据库、中国生物医

学文献数据库。英文检索词为：“rectal neoplasm/
rectum neoplasm / rectal tumor / cancer of rectum/
rectum cancer / rectal cancer / rectal carcinoma”，

“excision / resection”，“extralevator abdominoperineal /
extra ⁃ levator abdominoperineal / cylindrical
abdominoperineal/ extented abdominoperineal”；中文

检索词为：“直肠癌”，“经肛提肌外腹会阴联合切除

术”，“柱状腹会阴联合切除术”。ELAPE术于2007年
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由Holm等［1］首次报道并开始被推广，因此检索时间

设定为2007年1月1日至2020年8月31日。检索策

略遵循 Cochrane系统评价手册5.1.0，采用主题词与

自由词相结合的方式，检索语种为中文和英文。

二、文献纳入与排除标准

纳入标准：（1）研究对象：经肠镜病理活检或手

术病理证实为直肠癌，并进行肛提肌外腹会阴联合

切除术；（2）研究类型：关于经肛提肌外腹会阴联合

切除术后采用生物补片和直接缝合方式修复盆底

缺损，并对两种盆底重建方式进行术后会阴并发症

比较的随机对照研究或观察性对照研究；（3）干预

措施：试验组直肠癌患者使用生物补片修复ELAPE
术后盆底缺损，对照组直肠癌患者采用直接缝合方

式；（4）结局指标：纳入文献需至少包含以下术后会

阴并发症之一：会阴伤口感染、会阴伤口裂开、会阴

疝、慢性窦道、慢性会阴疼痛、排尿障碍及性功能障

碍等。

排除标准：（1）重复发表的研究；（2）原始数据

不完整或错误，以及无法获取原始数据的研究。

三、数据提取

由两位具有专业临床知识的研究者独立对文

献进行筛选和资料提取，如有分歧则讨论解决，必

要时征求第 3位研究者的意见。按照事先设计好

的资料提取表提取数据，主要提取资料包括：研

究类型、研究特征、试验组和对照组病例数、主要结

局指标发生的病例数，以及第一作者、发表年份和

国家等。

四、文献质量评价

随机对照研究采用 Cochrane 偏倚风险评估工

具（V.5.1.0）进行评价，评价项目包括：随机序列的产

生、分配隐藏、对受试者和干预者施盲、对结果评价

者施盲、结果数据的完整性、结果报告的选择性和

其他潜在影响真实性的因素［10］。根据每个项目发

生偏倚风险的可能性，按照“低风险”、“高风险”和

“风险不清楚”进行判定。观察性对照研究采用纽

卡尔斯⁃渥太华量表（Newcastle⁃Ottawascale，NOS），

评价项目包括：研究对象的选择、组间可比性、结局

或暴露指标，总分共计 9 分，5 分以上可认为高质

量［11］。由两名评价者独立完成文献质量评价并进

行交叉核对，如有分歧则与第3名评价者商讨解决。

五、统计学方法

使用 Cochrane 协作网提供的 Review Manager
5.3软件对研究数据进行统计学分析。采用 I2统计

量对研究结果进行异质性检验，以P=0.10为校验水

平，当 I2<50%，P>0.10时，表示研究间同质性较好，

应用固定效应模型合并分析数据；反之，则应用随

机效应模型，并分析产生异质性的原因，同时采用

敏感性分析检验结果的稳定性。二分类变量采用

比值比（odd ratio，OR）合并统计量，连续型变量采用

均数差（mean difference，MD）合并统计量，并计算相

应的 95% CI。当纳入的研究较多时，则应用漏斗

图分析发表偏倚。P<0.05表示差异有统计学意义。

结 果

一、文献检索结果及质量评价

共纳入 5 篇文献［12⁃16］，包括 3 篇观察性研

究［12⁃14］、2篇随机对照研究［15⁃16］，文献筛选流程图见

图 1。5篇文献共纳入 650例患者，其中 399例采用

生物补片修复ELAPE术后盆底缺损，251例采用直

接缝合方式。5篇文献中，2篇随机对照研究均说明

了随机化方法和分配隐藏的方法；1篇为“单盲”研

究，交代了研究结果、盲法评价，1篇未采用盲法，这

2篇文献均有完整的结果数据，并选择性报告了研

究结果；另外2篇均无法判断是否有其他偏倚来源。

纳入文献的基本特征及质量评价见表1。文献质量

图1 文献筛选流程图
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评估结果显示，5篇文献均为高质量研究。此外，仅

2篇文献［13，15］介绍术后排尿功能障碍的发生率，所

有纳入文献均未报告性功能障碍发生率，因此未进

一步行Meta分析。

二、Meta分析结果

1. 总体会阴伤口并发症发生率：ELAPE术后会

阴伤口相关并发症包括会阴伤口感染、会阴伤口裂

开、会阴疝、会阴慢性窦道或会阴伤口血清肿等。

所有文献［12⁃16］均报道了至少一种会阴伤口相关并发

症，各研究间存在明显异质性（P<0.001，I2=81%），

故采用随机效应模型进行合并分析。Meta分析结

果显示，生物补片组与直接缝合组在总体会阴伤

口并发症发生率上差异无统计学意义（RR=0.61，
95% CI：0.23~1.63，P=0.320）。见图2。

2.会阴伤口感染发生率：所有文献［12⁃16］均报道

了会阴伤口感染率，各研究间存在明显异质性

（P=0.050，I2=62%），故采用随机效应模型进行合并

分析。Meta 分析结果显示，生物补片组与直接缝

合组在会阴伤口感染发生率上差异无统计学意义

（RR=0.99，95% CI：0.48~2.03，P=0.970）。见图3。
3.会阴伤口裂开发生率：有4篇［12 ⁃14，16］文献报道

了会阴伤口裂开发生率，各研究间存在明显异质性

（P=0.040，I2=63%），故采用随机效应模型进行合并

分析。Meta分析结果显示，生物补片组与直接缝

合组在会阴伤口感染发生率上差异无统计学意义

（RR=0.31，95% CI：0.06~1.73，P=0.180）。见图4。
4.会阴疝发生率：所有文献［12⁃16］均报道了会阴

疝发生率，各研究间无明显异质性（P=0.640，I2=0），

故采用固定效应模型进行合并分析。Meta分析结

果显示，生物补片组的会阴疝发生率低于直接缝

合组，差异有统计学意义（RR=0.37，95% CI：0.21~
0.64，P<0.001）。见图5。

5.会阴慢性窦道发生率：有3篇文献［12，14，16］报道

了会阴慢性窦道发生率，各研究间无明显异质性

（P=0.14，I2=49%），故采用固定效应模型进行合并分

析。Meta 分析结果显示，生物补片组与直接缝合

作者

Sancho⁃Muriel等［12］

Han 等［13］

Wang等［14］

Musters等［15］

王世超等［16］

生物补片组

46/34
105/69
31/13
36/12
29/24

直接缝合组

38/21
38/16
24/8
39/14
30/23

生物补片组

-
26.4（17.6~38.4）

26.8±3.2
26±5

-

直接缝合组

-
25.6（22.2~34.4）

25.7±2.7
26±3

-

生物补片组

60（75.0）
77（78.6）
7（15.9）
48（100）

0

直接缝合组

55（93.2）
32（24.6）
8（25.0）
52（98.1）

0

主要指标 a

1，2，3，4，5，6
1，2，3，4，5，6，7

1，2，3，4
1，2，4，5，6，7

1，2，3，4

质量评分

（分）

6
7
7
高

高

作者

Sancho⁃Muriel等［12］

Han 等［13］

Wang等［14］

Musters等［15］

王世超等［16］

年份/国家

2020/西班牙

2019/中国

2018/中国

2017/荷兰

2017/中国

研究类型

回顾性队列研究

回顾性队列研究

回顾性队列研究

随机对照研究

随机对照研究

研究时间

（年）

2007—2018
2008—2016
2013—2016
2013—2014
2012—2014

生物补片组

80
174
44
48
53

直接缝合组

59
54
32
53
53

生物补片组

68（37~89）
70（42~80）
58.2±12.5

65±12
49.68±11.65

直接缝合组

67（47~89）
70（27~80）
53.8±12.2

64±12
48.88±11.79

表1 纳入文献基本特征与质量评价

性别（例，男/女） 体质指数［kg/m2，M（范围）或x±s］ 新辅助治疗［例（%）］

总例数（例） 年龄［岁，M（范围）或x± s］

注：a主要指标：1代表总体会阴伤口相关并发症；2代表会阴伤口感染；3代表会阴伤口裂开；4代表会阴疝；5代表会阴慢性窦道；6代表会阴

慢性疼痛（术后12个月）；7代表排尿障碍

图2 生物补片组与直接缝合组的总体会阴伤口并发症发生率比较
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组在会阴慢性窦道发生率上差异无统计学意义

（RR=1.41，95% CI：0.42~4.78，P=0.580）。见图6。
6.会阴慢性疼痛（术后 12个月）发生率：有 3篇

文献［12⁃13，15］报道了会阴慢性疼痛发生率，各研究间

无明显异质性（P=0.310，I2=13%），故采用固定效应

模型进行合并分析。结果显示，生物补片组与直

接缝合组在会阴慢性疼痛发生率方面的差异无统

计学意义（RR=1.11，95% CI：0.54~2.29，P=0.770）。

见图7。

三、敏感性分析

Meta 分析结果显示，报道总体会阴伤口并发

症发生率［12⁃16］、会阴伤口感染发生率［12⁃16］、会阴

伤口裂开发生率［12⁃14，16］的研究间均有明显异质

性，采用逐一剔除各研究的方法行敏感性分析。

结果表明，当剔除 Sancho⁃Muriel等［12］研究后，Meta
分析结果的异质性及统计学意义均发生明显改

变，该研究可能是异质性的来源。我们分析该

研究设计未控制可能导致会阴伤口并发症的混

图3 生物补片组与直接缝合组的会阴伤口感染率比较

图4 生物补片组与直接缝合组的会阴伤口裂开率比较

图5 生物补片组与直接缝合组的会阴疝发生率比较

图6 生物补片组与直接缝合组的会阴慢性窦道发生率比较
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杂因素，包括年龄、糖尿病史、术中体位、新辅助

放疗等，这可能是成为异质性来源的原因。见

图 8。
四、发表偏倚

由于本研究纳入的文献数目较少（<10篇），仅

有2篇随机对照研究，3篇观察性研究均为回顾性研

究，因此发表偏倚不可避免，故未进一步作漏斗图

及Egger检验分析发表偏倚。

讨 论

ELAPE术后盆底重建的主要方式有直接缝合、

生物补片修复以及肌皮瓣移植等［17］。肌皮瓣移植

因存在增加创伤、皮瓣血运障碍、供区发病率、延长

手术时间、增加治疗费用以及需要经验丰富的整形

外科医生协助等问题尚未广泛应用，其安全性和有

效性仍需进一步研究证明［18］。目前常采用直接缝

合或生物补片修复盆底缺损，本研究通过综合分析

相关研究，对两种修复方式的术后会阴相关并发症

进行效果评价。

使用生物补片重建会阴缺损能否进一步减少

会阴伤口相关并发症，目前不同研究的结果各不相

同［12⁃13，19⁃20］。Han 等［13］开展的回顾性研究共纳入

228例患者，结果表明：生物补片组的总体会阴伤口并

发症发生率显著低于直接缝合组（14.9%比 35.2%，

P=0.001），生物补片重建能显著降低会阴伤口感染

（11.5% 比 22.2%，P=0.047）和裂开（0.6% 比 5.6%，

图7 生物补片组与直接缝合组的会阴慢性疼痛（术后12个月）发生率比较

图8 敏感性分析 8A.总体会阴伤口并发症发生率；8B.会阴伤口感染发生率；8C.会阴伤口裂开发生率

C8

A8

B8
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P=0.040）的发生率。有系统综述表明，直接缝合修复

会阴缺损后的会阴伤口并发症发生率为18%~34%，

而生物补片重建盆底后有 17%~34%的患者出现不

同程度的会阴伤口感染或裂开，生物补片重建似乎

不能降低会阴伤口并发症的风险，感染仍是最常见

的并发症，建议术后常规放置引流［19］。此外，Sancho⁃
Muriel等［12］认为，使用生物补片重建ELAPE术后会

阴缺损并未明显减少术后会阴并发症的发生；该研

究回顾性分析了 139例患者的临床资料，结果显示

生物补片重建的总体会阴伤口并发症发生率明显高

于直接缝合方式（55%比33.9%，P=0.010）。
本研究结果显示，生物补片组与直接缝合组在

总体会阴伤口并发症发生率方面差异无统计学意

义（P=0.320），尽管合并结果显示：生物补片组的总体

会阴伤口并发症发生率较低（25.6%比34.7%）；两者

在会阴伤口感染、伤口裂开及慢性窦道的发生率方

面差异无统计学意义。我们认为，生物补片主要由

同种或异种脱细胞真皮基质构成，在实现无张力修

复的同时，凭借其生物特性促进宿主细胞植入、新

生血管形成以及成纤维细胞形成，进而促进会阴伤

口愈合，减少会阴伤口并发症［21⁃22］。新生血管形成

能加快局部血液循环，避免细菌聚集，使生物补片

在一定程度上抵抗细菌感染［23］。有研究表明，导致

会阴伤口并发症发生的危险因素还包括体质指数、

年龄、新辅助化疗、术中肠穿孔、术前营养状况和手

术体位等，这可能是造成不同研究结果存在差异的

原因［12⁃13］。此外，闭式负压吸引技术能有效避免盆

底死腔积液、引流不畅，进一步减少会阴伤口并发

症，减少住院时间和花费［24］。我们认为，联合闭式

负压吸引技术对新辅助放疗后ELAPE后肛周创面

的愈合是有效的，本中心目前正在进行ELAPE后联

合生物补片与负压创面治疗修复盆底缺损的临床

试验（NCT04033484），以进一步分析其治疗效果。

本研究结果显示，生物补片组的会阴疝发生率显

著低于直接缝合组。研究表明，腹会阴联合切除术后

直接缝合会阴缺损的会阴疝发生率为 1%~13%，

而 ELAPE由于切除包括肛提肌在内的更多盆底组

织，盆底缺少有效支撑结构，其会阴疝发生率高达

26%［25⁃26］。生物补片重建 APR 或 ELAPE 后盆底缺

损，或者作为直接缝合后发生会阴疝的补救措施，

可明显降低会阴疝的发生率［27］。Thomas等［28］对100
例接受生物补片重建的 ELAPE 患者中位随访 4.9

年，结果显示，仅1例患者出现症状性会阴疝需要修

复。Han等［13］的研究表明，与直接缝合相比，ELAPE
术后使用生物补片修复盆底缺损的会阴疝发生率

更低（3.4%比13.0%，P=0.020）。本文纳入的其他研

究也均表明，与直接缝合相比，生物补片重建盆底

能显著减少会阴疝的发生率［12，14⁃16］。生物补片通常

固定于盆壁筋膜和肛提肌断端，为盆内容物（大网

膜、小肠、子宫等）提供有效结构支持，可有效预防

会阴疝的发生。

值得注意的是，Sancho⁃Muriel 等［12］和 Musters
等［15］研究均表明，生物补片仅能预防早期会阴疝的

发生，术后 12个月后会阴疝的发生率明显升高，这

可能与生物补片开始降解有关。亚组分析显示，除

盆底重建方式外，高龄、糖尿病、慢性肾衰竭和术

中仰卧位等也是会阴疝发生的高危因素［12］。因此，

对于高危患者要延长术后随访时间，警惕会阴疝的

漏诊。

关于生物补片是否引起术后会阴慢性疼痛，目

前尚有争论。有研究认为，生物补片可能是ELAPE
术后发生慢性会阴疼痛的原因［29］。然而，丹麦的一

项全国性研究表明，新辅助放化疗和会阴伤口并发

症是ELAPE术后发生慢性会阴疼痛的重要危险因

素，与盆底重建技术无关［30］。Güven和Aksel［31］的研

究表明，盆底广泛剥离和尾骨切除是导致ELAPE术

后会阴慢性疼痛的主要原因，与使用生物补片重

建盆底缺损无关，其中部分患者出现持续性会阴

疼痛（超过56个月），显著多于不切除尾骨的腹会阴

联合切除术患者。本研究纳入的文献中，有 3篇文

献［12⁃13，15］比较了生物补片和直接缝合修复盆底缺损

对慢性会阴疼痛（术后 12个月）发生率的影响，本

文Meta分析结果显示：两组间差异无统计学意义，

我们认为扩大切除和切除尾骨是引起疼痛的重要

原因［13］。因此，我们提出了个体化ELAPE手术，旨

在减少创伤、降低并发症发生率［32］。

本研究也存在以下局限性：（1）本研究纳入文

献数量及病例较少，且仅有 2篇随机对照研究，因

此发表偏倚不可避免，可能对研究结果造成过高或

过低的评估。由于纳入文献数量较少，某一项研究

的纳入可能导致Meta 分析结果出现明显异质性。

（2）研究表明，新辅助放疗可显著增加ELAPE后会

阴伤口并发症发生的风险［33］。本研究中并非所有

纳入患者均接受新辅助放疗，这可能是研究结果存
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在异质性的原因。（3）由于仅有 2篇纳入文献报道

排尿障碍，所有纳入文献均未报道性功能障碍，因

此，缺少关于术后排尿障碍和性功能障碍的进一步

分析。

综上所述，与直接缝合相比，生物补片重建

ELAPE术后盆底缺损在能显著降低会阴疝的发生

率。由于本研究纳入的文献较少，未来仍需要更多

大样本、多中心的随机对照研究证明生物补片重建

的有效性和安全性。
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