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外用生肌膏治疗感染性溃疡阳证患者的

多中心随机对照研究

许京锋#金保亮

摘要#目的#评价外用生肌膏对感染性溃疡阳证患者的有效性及安全性! 方法#采用多中心"分层分

段"随机对照的方法#分
$

个中心#按
%

$

#

比例生成随机数字表#共计纳入感染性溃疡阳证患者
CC"

例#其中

生肌膏组
%%"

例#对照组
##"

例#对照组予扶他林等外科常规用药#生肌膏组予生肌膏外用#

!C D

换药
#

次!

疗程均为
!#

天! 分别在治疗前及治疗第
%

"

A

"

#C

"

!#

天观察患者溃疡面积"创口深度及疼痛程度#同时监测

患者的安全性指标! 结果#用药
!#

天后#生肌膏组疮疡面积缩小#明显优于对照组$

E F"

!

""!

%! 对溃疡面

积各个时点进行历时性分析#从用药第
A

天起#生肌膏组溃疡面积缩小值较对照组明显增大$

E F"

!

""!

%#且

随着时间的延长#差异越明显! 与对照组比较#生肌膏组溃疡面积及溃疡深度的愈合率及疼痛消失率等疗效

指标均明显改善$均
E G"

!

"#

%#两组均无不良事件发生! 结论#外用生肌膏治疗感染性溃疡阳证患者#可加

速创面愈合#且有较好镇痛作用!

关键词#生肌膏&感染性溃疡&阳证&多中心随机对照研究
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##感染性溃疡多表现为局部红肿热痛!创口溃烂!溃

疡面肉芽红活润泽'脓液稠厚!正如(灵枢"痈疽篇)中

所述*高肿色红! 热疼痛! 而其发也必暴+!属于中医学

阳证*疮疡+的范畴, 西医基础治疗一般采用抗生素及

外用消毒治疗!中医多采用清热解毒'活血消痈治疗,

外用生肌膏由黑龙江省大庆市伟达药物研究所研制!重

在活血化瘀'燥湿消肿'生肌敛疮!辅以清热解毒, 本研

究为
!

期临床试验!采用多中心'分层分段随机'西医基

础治疗对照的方法!观察
CC"

例感染性溃疡阳证患者外
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用生肌膏的临床疗效及安全性!现将结果报道如下,

资料与方法

#

#诊断标准#西医诊断标准参照(黄家驷外科

学)

-

#

.

#皮肤及软组织急性非特异性感染自行破溃或

切开引流后形成的溃疡及皮肤!软组织创伤!伤口感染

形成的溃疡面& 或由于各种不同原因引起的皮肤破溃

感染化脓形成溃疡面, 中医辨证分型标准参照(中医

外科学)制定-

!

.

#由热毒'火毒引起的疮疡阳证溃疡

期!症见局部红'肿'热'痛!痛痒时作!创口溃烂!溃疡

面肉芽红活润泽'脓液稠厚!舌红!苔黄!脉数,

!

#纳入与排除标准#纳入标准#$

#

%符合感染性

溃疡的西医诊断标准&$

!

%溃疡收口期$肉芽组织生长

期%&$

%

%中医辨证为阳证&$

C

%年龄
#] ^A$

岁&$

$

%受

试者知情!自愿签署知情同意书, 排除标准#$

#

%癌

性'结核性及其他特异性的溃疡&$

!

%合并低蛋白血症

及影响伤口愈合的其他疾病&$

%

%体温
_%]

%&$

C

%必

须应用抗生素者&$

$

%血糖控制不满意&$

8

%合并肝'

肾'造血系统等严重疾病!

Z`)

或
ZO) _8" KB`

者'肾

功能异常及精神病者&$

A

%妊娠或哺乳期妇女&$

]

%过

敏体质者&$

7

%近
#

个月内参加其他临床试验者,

%

#脱落'剔除标准#脱落标准#已入组但未完成

临床方案的病例!在下列情况视为脱落#$

#

%患者自行

退出&$

!

%失访&$

%

%依从性差&$

C

%夹杂症由医师令其

退出, 剔除标准#$

#

%误纳&$

!

%误诊&$

%

%一次药未

用&$

C

%无任何检测记录者,

C

#一般资料#采用分层'分段随机的方法!运用

,ZO !

!

"

统计软件!按参加单位的病例分配数及随机

比例生成随机数字表!并交由主要研究单位及申办方妥

善保管, 根据临床经验!通过临床专家和统计学专家讨

论!假设试验组溃疡面积小于对照组
#

!

" ./

! 即表明

有效!按双侧检验
"F"

!

"$

!

#F"

!

!

!按照
%

$

#

的比例

分配各组病例数!估测样本量试验组为
%"7

例!对照组

为
#"%

例!考虑脱落因素!纳入受试者共计
CC"

例!其中

生肌膏组
%%"

例!对照组
##"

例,

!""]

年
%

月/

!""7

年
]

月在
$

个研究中心共纳入住院及门诊患者
CC"

例!

其中北京中医药大学东直门医院
#!"

例!天津中医药大

学第一附属医院
]]

例!辽宁中医学院附属医院
]]

例!

中国中医科学院西苑医院
$8

例!北京中医药大学东方

医院
]]

例, 两组患者性别'年龄'体重'溃疡面积'局部

肿胀面积'溃疡病程及部位等$表
#

%比较!差异无统计

学意义$

E _"

!

"$

%, 本研究经中国中医科学院西苑医

院伦理委员会通过,

$

#治疗方法#对照组药物#

!a

碘酒$或碘伏%'

表
#

$两组患者一般情况比较

项目 生肌膏组$

%!8

例% 对照组$

#"7

例%

年龄$岁!

R

&

>

%

$"

'

]8

&

##

'

]7 $#

'

$"

&

#!

'

#C

性别-例$

a

%.

#男
!"%

$

8!

'

!A

%

A"

$

8C

'

!!

%

#女
#!%

$

%A

'

A%

%

%7

$

%$

'

A]

%

体重$

bN

!

R

&

>

%

8A

'

]%

&

7

'

8] 8]

'

%]

&

#"

'

"%

溃疡面积$

./

!

!

R

&

>

% ##

'

8%

&

!C

'

#7 #"

'

]%

&

#8

'

%!

局部肿胀面积$

./

!

!

R

&

>

% C

'

]8

&

##

'

C# C

'

%C

&

8

'

#7

溃疡病程$天!

R

&

>

%

$8

'

"]

&

#"7

'

$$ $8

'

%"

&

##"

'

"7

溃疡部位-例$

a

%.

#头颈面部 #

]

$

!

'

$"

% #

%

$

!

'

]"

%

#上肢
#!

$

%

'

A"

% #

C

$

%

'

A"

%

#躯干
A8

$

!%

'

%"

%

!#

$

#7

'

%"

%

#下肢
!%"

$

A"

'

$"

%

]#

$

AC

'

!"

%

酒精'生理盐水$由大庆市伟达药物研究所提供%, 换

药方法#基础处理后!盖以凡士林或生理盐水纱布!或

使用扶他林等外科常规用药!外敷无菌纱布!

!C D

换

药
#

次,生肌膏组药物#外用生肌膏$

$ NB

支!由大庆市

伟达药物研究所提供!批号#

!""A"A#A

%, 换药方法#

用
"

!

#a

新洁尔灭及生理盐水常规清洁创面!然后将

外用生肌膏直接涂于创面约厚
"

!

!$ ./

!盖以凡士林

纱或蜡纸!绷带简单包扎!

!C D

换药
#

次, 疗程均为

!#

天,分别在治疗第
%

'

A

'

#C

'

!#

天判定溃疡面积,

8

#观察指标及评价方法

8

!

#

#疗效评价#主要疗效指标为溃疡面积变化

值&次要疗效指标为溃疡面积愈合程度'创口深度及疼

痛程度, 溃疡面积采用落点积分法计算-

%

.

!愈合程度

以临床医生判定为主, 参考(中药新药临床研究指导

原则第三辑)疗效判定标准修订-

C

.

#$

#

%溃疡面积#分

为愈合 $面积缩小
_ 7$a

%'

!B %

愈合 $面积缩小

A"a ^7$a

%'

#B%

愈合$面积缩小
%"a ^ 87a

%'未

愈合$面积缩小
G%"a

%&$

!

%创口深度#愈合$溃疡深

度减小
_ 7$a

%'

!B%

愈合$深度减小
A"a ^ 7$a

%'

#B%

愈合$深度减小
%"a ^ 87a

%'未愈合 $深度减

小
G%"a

%,$

%

%疼痛程度#用药后
# D

疼痛消失'明显减

轻'减轻'无变化, 由患者根据疼痛感觉进行判断, 愈合

率$

a

%

F

愈合例数
B

总例数(

#""a

&有效率$

a

%

F

$愈合

例数
c!B%

愈合例数%

B

总例数(

#""a

,

8

!

!

#安全性指标#包括血'尿'便常规及大便潜

血!心电图!肝'肾功能!皮肤'伤口刺激情况及其他不

良反应,

A

#统计学方法#采用
OZO 7

!

#

!

%

软件进行分数

据分析!应用全分析集$

[ZO

%!

!#

天内随访脱落病例

采用上一次随访时间点数据进行分析, 统计检验采用

双侧检验!计量资料以
R

&

>

表示!两样本比较数据呈

正态分布时采用
H

检验!非正态分布时采用
H

)检验,
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"!"#($"

计数资料及等级资料以频数及构成比表示!两样本比

较采用
$

! 检验!等级资料分析采用
&+Y

法,

E G

"

!

"$

为差异有统计学意义,

结##果

#

#两组病例完成情况#生肌膏组共纳入
%%"

例!随访过程中脱落
!#

例 $

8

!

%8a

%!剔除
C

例

$

#

!

!#a

!

#

例未用药!

%

例合用抗生素%, 对照组共纳

入
##"

例!随访过程中脱落
7

例$

]

!

#]a

%!剔除
#

例

$未用药!

"

!

7#a

%, 两组完成例数比较!差异无统计

学意义$

$

!

F"

!

!8

!

E F"

!

8#

%,

!

#两组溃疡面积变化值及愈合情况比较$表
!

'

%

!

图
#

%#用药
!#

天后!与对照组比较!生肌膏组疮疡面

积缩小!明显优于对照组!差异有统计学意义

$

E F"

!

""

%, 对溃疡面积各个时点进行历时性分析!从

用药第
A

天起!生肌膏组溃疡面积缩小值即较对照组明

显增大!差异有统计学意义$

E F"

!

""!

%!且随着时间的

延长!差异越明显, 生肌膏组溃疡面积愈合率及有效率

较对照组均明显提高!差异有统计学意义$

E F"

!

"""

%,

表
!

$两组治疗
!#

天溃疡面积变化值比较#$

./

!

!

R

&

>

%

组别 例数
溃疡面积变化值

$治疗
!#

天*治疗前%

生肌膏
%!8 *

A

'

%!

&

#$

'

"7

!

对照#

#"7

*

%

'

8#

&

$

'

%#

##注#与对照组比较!

!

E G"

'

"#

图
#

$两组溃疡面积变化值的历时性分析

##

%

#两组溃疡深度愈合疗效比较$表
C

%#用药
!#

天后!从溃疡的深度角度进行分析!生肌膏组溃疡愈合

的病例数较对照组明显增多!两组比较!差异有统计学

意义$

E F"

!

"""

%,

表
C

$两组溃疡深度愈合疗效比较$-例$

a

%.

组别 例数
愈合情况

愈合
!B%

愈合
#B%

愈合 未愈合

生肌膏
%!8

#]$

$

$8

'

A$

%

!

8!

$

#7

'

"!

%

%]

$

##

'

88

%

C#

$

#!

'

$]

%

对照#

#"7 !"

$

#]

'

%$

%

#]

$

#8

'

$#

%

!$

$

!!

'

7C

%

C8

$

C!

'

!"

%

##注#与对照组比较!

!

E G"

'

"#

C

#两组疼痛程度比较$表
$

%#用药
!#

天后!治

疗后生肌膏组疼痛消失的病例数明显多于对照组!两

组比较!差异有统计学意义$

E F"

!

"""

%,

表
$

$两组疼痛程度比较$-例$

a

%.

组别 例数
疼痛程度

消失 明显减轻 减轻 无变化

生肌膏
%!8

A7

$

!C

'

!%

%

!

#%A

$

C!

'

"!

%

7!

$

!]

'

!!

%

#]

$

$

'

$!

%

对照#

#"7 #"

$

7

'

#A

%

!"

$

#]

'

%$

%

$8

$

$#

'

%]

%

!%

$

!#

'

#"

%

##注#与对照组比较!

!

E G"

'

"#

$

#安全性指标#两组均未见不良事件发生,

讨##论

中医学认为疮疡的致病因素分为外感和内伤两大

类, 外感有外感六淫'感受特殊之毒'外来伤害等&内

伤有情志内伤'饮食不节'痰饮瘀血等, 疮疡阳证多由

外感引发!尤以热毒'火毒最为常见!六淫之邪与内热

互结!滞留肌肤!局部经脉阻塞!气血运行不畅!如人体

抗病能力低下!以致病邪不能及时控制!则瘀而化热!

热胜则肉腐!肉腐为脓!从而导致脓肿的形成!溃后热

毒始泄!但瘀血腐肉仍存!因此治疗应以清热解毒'活

血祛瘀'化腐生肌为主-

$

!

8

.

,

既往与京万红对照的
%

期临床试验研究表明!外

用生肌膏治疗感染性疮疡阳证疗效肯定!无不良反

应-

A

.

, 外用生肌膏由人工麝香'血竭'土鳖虫'珍珠

母'三七'蜂蜡'黄连'黄柏'桃仁'红花'姜黄'煅自然

铜'蒲黄'血余炭'栀子'羌活'厚朴'白芷'薄荷'麻油组

表
%

$两组治疗后溃疡面积愈合情况比较

组别 例数
愈合情况$例%

愈合
!B%

愈合
#B%

愈合 未愈合

愈合率

-例$

a

%.

有效率

-例$

a

%.

生肌膏
%!8 #]$ CA ]# #%

#]$

$

$8

'

A$

%

!

!%!

$

A#

'

#A

%

!

对照#

#"7 !" #C $8 #7 !"

$

#]

'

%$

%

%C

$

%#

'

#7

%

##注#与对照组比较!

!

E G"

!
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"!"#)$" 中国中西医结合杂志
!"#$

年
#!

月第
%$

卷第
#!

期
&'()*+

!

,-.-/0-1 !"#$

!

2345 %$

!

63

!

#!

成!针对疮疡阳证溃疡期的特点!重在活血化瘀'燥湿

消肿'生肌敛疮!辅以清热解毒, 阳证溃疡湿热郁火阻

于肌肤!气血运行不畅!活血化瘀药物能散结通络!且

大都具有扩张血管改善微循环的作用!促进毛细血管

的再生和侧支循环的建立!促进组织修复!加速创面愈

合, 方中麝香'血竭'三七'桃仁'红花'姜黄'自然铜'

蒲黄'血余炭等药物均有活血化瘀止痛之功!另土鳖虫

有破血逐瘀之功效!上述药物可有效改善疮疡组织微

循环!促进组织修复!加速创面愈合, 热盛肉腐进而化

脓!方中以血竭'蜂蜡生肌敛疮!促进创面愈合, 热邪

蕴阻肌肤!久则为毒!方中以黄连'黄柏'栀子'白芷'清

热解毒燥湿!另厚朴具行气燥湿消痞之功, 阳证溃疡

多伴有表证!故佐以羌活'薄荷祛风解表, 方中诸药合

用!具活血化瘀'清热解毒'燥湿消肿'生肌敛疮之功

效!能有效改善疮疡组织微循环!加速坏死组织脱落!

促进新生组织生长!有效治疗阳证疮疡!因此以外用生

肌膏换药疮疡愈合率明显优于传统换药, 另外!现代

药理研究证实! 麝香'血竭'三七'黄连'黄柏'桃仁'红

花'姜黄'煅自然铜'蒲黄'血余炭'栀子'羌活'厚朴'白

芷'薄荷等药物具有不同程度的抗菌'抗炎'抗微生物

的作用!能促进疮疡炎症消退!加速创面愈合&而麝香'

血竭'三七'黄连'姜黄等具有一定的镇痛作用-

]

.

!因

此外用生肌膏有较好的镇痛效果,

综上所述!外用生肌膏治疗感染性溃疡阳证安全'

有效!可考虑在临床推广使用!但仍需在大规模临床

应用中监测其安全性!且需要进一步评估其经济学

效益,

$致谢!感谢辽宁中医学院附属医院吕延伟主任医师!北京

中医药大学东直门医院杨博华主任医师!天津中医学院第一附

属医院王军主任医师及北京中医药大学东方医院张燕生主任

医师等对本研究的支持%
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年中国'百强报刊(入选名单日前揭晓#

77

种报纸"

#""

种社科期刊"

#""

种科技期刊入选! )中国中西医结

合杂志*获得'百强科技期刊(荣誉称号! 此次百强报刊评选活动#经各省$区"市%新闻出版广电局"各中央报刊主管

单位组织推荐#共上报
87C

种报刊参评
!"#$

年中国'百强报刊(#其中报纸
!#%

种"社科期刊
!7!

种"科技期刊
#]7

种! 为保证推荐工作公平公正#国家新闻出版广电总局专门成立了领导小组及工作机构#制定了严谨科学的评审规

则"程序和标准#组织专家进行了三轮严格评审#并将推荐名单在网上进行公示!

中西医结合医学#是我国经历了半个多世纪的自主创新研究#在世界上首创的一门新兴交叉学科#是我国为数不

多的在世界上独创的新学科之一! )中国中西医结合杂志*是我国中西医结合学术交流的重要园地#是中西医结合事

业和学术发展的重要载体#促进着我国中西医结合的进程#培养了一大批优秀的专业技术人才#具有良好的社会影响!

刊登文章反映了中西医结合学科的最高学术水平"研究前沿和研究热点&具有创新性"实用性"导向性&具有重要思想

价值"科学价值和学术价值! 在医学领域具有较大的影响#具有较强的国际影响力#荣获了重大重多奖项或荣誉!

我刊在未来将继续秉持'实事求是#诚信第一(的原则#力争为广大读者刊登科学性及可读性更强的文章! 同时#

希望广大作者积极投稿#共同推动中西医结合事业不断发展!


