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"摘要#

!

目的
!

探讨虎黄烧伤搽剂治疗
)

度烧伤的临床效果及安全性%方法
!

入选
0

个研究中心收治的
0%%

例
)

度烧伤患

者!分为治疗组和对照组!每组
1%%

例%治疗组采用外用虎黄烧伤搽剂!对照组采用外用磺胺嘧啶银糊剂!比较两组患者创面愈合

情况&用药安全性及治疗效果%结果
!

治疗组烧伤的创面愈合时间明显短于对照组"

!

%

%&%5

$%治疗前两组创面细菌感染率和

视觉模拟评分法"

c@Z

评分$差异无统计学意义"

!

$

%&%5

$#治疗后!治疗组细菌感染率及疼痛减轻程度均明显优于对照组"

!

%

%&%5

$%治疗组痊治愈率和有效率均较对照组高"

!

%

%&%5

$%结论
!

虎黄烧伤搽剂对于
)

度烧伤可有效地促进伤口愈合&局部抑

制细菌生长!安全可靠%

"关键词#
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虎黄烧伤搽剂#烧伤#多中心

"中图分类号#

!

:)00

"文献标识码#

!

@

"文章编号#

!

$)-$./'0/

"

1%$-

$

$$.$0/1.%1

73"'.G$%&'%)$".&.$#"-'39

0

/1'8%J38#&

E

K3)&P.&.D%&'#$$%"%)#'%8%#".&

E

/1-%$/&99%

E

)%%*3)&=/3&9-

D>&$

(

%,$

(0

&$

(

$

#

)#*"#$

1

*

#

N>&$

(

5/$

(

2>*

'

#

#

.&$

(

%/$

(P

#

0

$

$4%/

:

&;76/$7,

0

R*;$2

#

.,$

(

<>*&$5,2

:

#7&'3

00

#'#&7/87,D>,$

(P

#$

(

B/8#<&'?$#=/;2#7

C

#

D>,$

(P

#$

(

0%1$)%

#

D>#$&

%

14%/

:

&;76/$7,

0

R*;$2

#

D>#'8;/$E25,2

:

#7&'3

00

#'#&7/87,D>,$

(P

#$

(

B/8#<&'?$#=/;2#7

C

#

D>,$

(P

#$

(

0%%%$0

#

D>#$&

%

'4%/

:

&;76/$7,

0

R*;$2

#

7>/@#;273

00

#'#&7/85,2

:

#7&',

0

D>,$

(P

#$

(

B/8#<&'?$#=/;2#7

C

#

D>,$

(P

#$

(

0%%%$)

#

D>#$&

%

04%/

:

&;76/$7,

0

R*;$2

#

+/=/$7>!/,

:

'/E25,2

:

#7&',

0

D>,$

(P

#$

(

D#7

C

#

D>,$

(P

#$

(

0%%%05

#

D>#$&

&

!!

'

4*-')#$'

(

!

5*

6

%$'.2%

!

A"7J;9K;878D7H9#,#H;97GG#H;H

B

;,!+;G78

B

"G8D7RKD;,

N

TK3,]#,#<7,8#,8D7837;8<7,8"G

)

!7

N

377

4K3,I"K,!+&7%'8/9-

!

0%%H;+7+"G

)

!7

N

3774K3,

F

;8#7,8+;!<#887!8"8D7037+7;3HDH7,873+I737!#J#!7!#,8"8I"

N

3"K

F

+

$

$`

1%%

&

&AD7837;8<7,8

N

3"K

F

I;+837;87!I#8D7E873,;9RKD;,

N

TK3,]#,#<7,8;,!8D7H",83"9

N

3"K

F

I;+837;87!I#8D8"

F

#H;9+#9J73

+K9G;!#;C#,7+#9J73

F

;+87&AD7I"K,!D7;9#,

N

#

+;G78

B

;,!7GG7H8"G837;8<7,8I737H"<

F

;37!478I77,8I"

N

3"K

F

+&:%-3"'-

!

AD7

I"K,!D7;9#,

N

8#<7#,837;8<7,8

N

3"K

F

I;++#

N

,#G#H;,89

B

4788738D;,8D;8"GH",83"9

N

3"K

F

$

!

%

%&%5

&

&T7G"37837;8<7,8

#

8D737I;+

,"+#

N

,#G#H;,8!#GG737,H7#,4;H873#;9#,G7H8#",3;87;,!c@Z+H"37478I77,8I"

N

3"K

F

+&@G873837;8<7,8

#

8D74;H873#;9#,G7H8#",3;87

;,!8D7!7

N

377"G

F

;#,379#7G#,8D7837;8<7,8

N

3"K

F

I737+#

N

,#G#H;,89

B

4788738D;,8D"+7#,H",83"9

N

3"K

F

$

!

%

%&%5

&

&AD7HK373;87

;,!8"8;97GG7H8#J73;87#,837;8<7,8

N

3"K

F

I737/0&%\;,!(-&5\37+

F

7H8#J79

B

#

ID#978D7H",83"9

N

3"K

F

I737-1\;,!/-\

#

8D7

!#GG737,H7I737+8;8#+8#H;99

B

+#

N

,#G#H;,8

$

!

%

%&%5

&

&;/&$"3-./&

!

AD7RKD;,

N

TK3,]#,#<7,8H;,7GG7H8#J79

BF

3"<"87I"K,!D7;9#,

N

#

#,D#4#88D7

N

3"I8D"G4;H873#;

#

#8Q++;G7;,!379#;497&

'

<%

0

=/)9-

(

!

RKD;,

N

TK3,]#,#<7,8

%

4K3,

%

<K98#H7,873

!!)

度烧伤在临床中比较常见#虽能自行愈合#但创面的疼

痛感*经常换药及继发感染等使患者饱受折磨)临床常用外用

药物处理创面#使其能有效控制局部炎症#有利于组织生长愈

合#并能降低患者疼痛不适)目前#烧伤公认的外用药物磺胺

嘧啶银在临床上应用普遍'

$.1

(

#但由于其穿透力差#对伤口造成

强烈的刺激#引起疼痛不适'

'

(

)外用中药虎黄烧伤搽剂在有关

动物实验及小规模临床应用获得较好的效果)本文对虎黄烧

伤搽剂治疗新鲜中*小面积
)

度烧伤的临床效果和用药安全性

进行了多中心的系统观察#现报道如下)

>

!

资料与方法

>&>

!

一般资料
!

选择
1%$0

年
1

月至
1%$)

年
1

月在重庆医科

大学附属第一医院$

$'%

例&*重庆医科大学附属永川医院$

$%%

例&*重庆医科大学附属儿童医院$

$%%

例&*重庆市第七人民医

院$

-%

例&共
0

家医院收治的
)

度烧伤患者
0%%

例#男
10$

例#

女
$5(

例#年龄
$1

"

)%

岁)烧伤部位!面颈部
$1%

例#上肢
/)

例#下肢
$%$

例#躯干
('

例)烧伤深度!浅
)

度
11(

例#深
)

度

$-$

例)烧伤面积
1\

"

1/\

#无其他合并症)分为治疗组

$

1%%

例&和对照组$

1%%

例#排除磺胺过敏者&#两组患者年龄*

性别*烧伤部位*烧伤深度*烧伤面积*健康状况比较差异无统

计学意义$

!

$

%&%5

&#具有可比性)所有患者在医治前均签署

知情同意书#并经医院伦理委员会核准通过)诊断标准!参考

全国烧伤会议相关标准)烧伤深度和面积的判断标准采用三

度四分法和中国新九分法)纳入标准!年龄
$1

"

)%

岁%

)

度烧

伤%于烧伤后
0/D

内开始治疗)排除标准!

'

*

(

度烧伤创面#

四肢关节部位深
)

度烧伤%放射性烧伤%有心*肺*脑*肝*肾*造

血系统疾病及精神障碍患者%怀孕及产后哺乳妇女%年龄小于

$1

岁或大于
)%

岁者%过敏体质者%治疗期间有严重不良反应

者%治疗疗程中断者%危重症或合并严重并发症及全身炎症反

应综合征者)排除标准!因种种原因不能按计划完成试验#观

察资料登记不全者%治疗过程中#因病情变化调整原来治疗计

1/0$

重庆医学
1%$-

年
0

月第
0)

卷第
$$

期



划者%治疗过程中烧伤程度恶化者#如深
)

度转为
(

度%违背研

究计划或者同时用其他相关药物治疗者%依从性不佳者)

>&?

!

方法

>&?&>

!

药物配方
!

虎黄烧伤搽剂主要由虎杖*大黄等
(

味中

药配方构成#由重庆喜旋生物科技有限公司生产#规格为每瓶

5%<]

#放置于阴凉干燥处保存)

$\

磺胺嘧啶银糊剂以磺胺

嘧啶银粉混合灭菌注射用水配制而成)

>&?&?

!

用药方法
!

所有患者涂药前均先进行常规创面处理#

治疗组使用虎黄烧伤搽剂冲洗创面#采用暴露或半暴露疗法#

每日涂搽创面
$

"

'

次#至愈合为止%对照组在处理好创面后#

抹以
$\

磺胺嘧啶银糊剂#厚
%&$5

"

%&'%<<

#每日换药
$

次'

$.1

(

)

>&?&@

!

评价方法
!

每天观察并记录烧伤面愈合情况及询问患

者感受)$

$

&有效性指标!观察局部疼痛'视觉模拟评分法

$

c@Z

评分&(#红肿渗出物*结痂等程度#起效时间#消失时间%

烧伤面每日愈合情况与彻底愈合时间#分别由两名专科医师判

定)$

1

&创面的渗出评分'

0

(

!

$

分#较少且渗出液清%

1

分#较多

且渗出液不清%

'

分#很多且有脓性渗出液)创面细菌培养方

法!在治疗前及治疗后
-!

#取创面分泌物少许置入培养管#

0/D

后观察结果#检出致病菌者为阳性)$

'

&安全性指标!常规

监测生命体征%定期动态监测外周血血常规*肝肾功能*电解

质*心电图*胸片等)$

0

&登记治疗过程中的全身及局部不良反

应发生情况#如皮疹*水疱*发热等)

c@Z

评分参照文献'

'

(#

临床疗效评估参照中药新药临床研究指导原则制订)

>&@

!

统计学处理
!

采用
Z=ZZ$-&%

统计软件进行处理#计量

资料以
Kg2

表示#采用
7

检验#计数资料采用
!

1 检验#以
!

%

%&%5

为差异有统计学意义)

?

!

结
!!

果

?&>

!

两组烧伤创面完全愈合时间比较
!

治疗组浅
)

度*深
)

度创面完全愈合时间较对照组短$

!

%

%&%5

&#见表
$

)

表
$

!!

两组完全愈合时间比较%

Kg2

*

!

&

组别
$

浅
)

度$

!

& 深
)

度$

!

&

治疗组
1%% /&'g1&1

"

$5&/g'&5

"

对照组
1%% $0&1g'&$ 11&)g'&'

!!

"

!

!

%

%&%5

#与对照组比较)

?&?

!

两组治疗前后创面感染情况比较
!

治疗前两组浅
)

度创

面均未检出细菌感染%治疗组深
)

度创面检出
$

例#对照组检

出
1

例细菌感染)治疗后#治疗组细菌感染率低于对照组

$

!

%

%&%5

&#见表
1

)

表
1

!!

两组治疗前后细菌感染情况比较"

$

%

\

&#

组别
$

浅
)

度

治疗前 治疗后

深
)

度

治疗前 治疗后

治疗组
1%% % 1

$

$&%

&

"

$

$

%&5

&

(

$

0&5

&

"

对照组
1%% % /

$

0&%

&

1

$

$&%

&

15

$

$1&5

&

!!

"

!

!

%

%&%5

#与对照组比较)

?&@

!

两组治疗前后
c@Z

评分比较
!

治疗前#两组
c@Z

评分

差异无统计学意义$

!

$

%&%5

&)治疗后#治疗组疼痛较对照组

显著减轻$

!

%

%&%5

&#见表
'

)

?&A

!

两组临床疗效比较
!

治疗组痊愈
$)/

例#有效
1-

例#治

愈率和有效率分别为
/0&%\

和
(-&5\

%对照组痊愈
$00

例#有

效
'%

例#治愈率和有效率分别为
-1&%\

和
/-&%\

)治疗组疗

效好于对照组#差异有统计学意义$

!

%

%&%5

&)

?&B

!

两组用药不良反应比较
!

在试验期间#治疗组及对照组

血常规及肝肾功能检查均未见与药物使用相关的不良反应和

过敏反应)

表
'

!!

两组治疗前后
c@Z

评分比较%

Kg2

*分&

组别
$

治疗前 治疗后

治疗组
1%% )&)0g1&'- 1&/'g$&%$

"

对照组
1%% -&%/g1&)5 5&05g$&01

!!

"

!

!

%

%&%5

#与对照组比较)

@

!

讨
!!

论

烧伤是临床常见的外伤#特别是中小面积烧伤经常发生)

烧伤创面是感染的主要途径#特别是浅
)

度以上的伤口容易感

染#不恰当的处理措施或多处大面积的创面都面临非常高的感

染风险#给患者带来了苦痛和延长了住院时间)磺胺嘧啶银是

当前临床公认的烧伤治疗药#能有效地预防和治疗创面感染#

但因其对创面刺激性强#易致患者疼痛#还可能影响到创面的

再上皮化'

'

(

)中医认为#烧伤是因热所致#病因机制仍是热

毒'

5.)

(

)在治疗烧烫伤方面中药有着悠久的历史#中药尤其是

复方制剂#通过.清热解毒/.活血化瘀/.祛腐生肌/等方面发挥

其多靶点*多环节*多层次的综合调控作用促进创面愈合)

虎黄烧伤搽剂主要由虎杖*黄连等
(

味中草药构成'

-

(

)大

黄*虎杖皆为苦寒之品#苦燥湿#寒胜热#又苦先入心#能清涤血

热#其功效为清热解毒*收敛护痂*活血生肌止痛及抗感染)虎

杖中含有的虎杖疳等对金黄色葡萄球菌*大肠杆菌*伤杆菌*福

氏痢杆菌等有抑制作用)方中
(

味中药组成一个拮抗多种细

菌的配方'

/

(

#可直接营养损伤组织#抑菌消炎#促进皮肤生

长'

/

(

)赵超莉等'

/

(在大鼠深
)

度烫伤模型中应用虎黄烧伤搽

剂治疗#结果发现其能激活机体的抗菌能力#增强机体的免疫

力和修复力)李凤华等'

(

(在此模型的后续治疗中发现#虎黄烧

伤搽剂治疗组的创面平均愈合时间和残留面积优于生理盐水

对照组$

!

%

%&%$

&#而且虎黄烧伤搽剂比磺胺嘧啶银更有利于

创面愈合$

!

%

%&%$

&)张士洋等'

$%

(在利用
6#+8;3

大鼠制作的

(

度烫伤模型中应用不同剂量的复方虎黄搽剂治疗#结果提示

复方虎黄搽剂可能通过提高组织中羟脯氨酸的水平而促进模

型鼠伤口的愈合)本次多中心临床研究表明#虎黄烧伤搽剂治

疗
)

度烧伤临床效果优于磺胺嘧啶银#完全愈合时间较对照组

短#创面的渗出情况亦明显好转#能更好地抑制局部感染情况#

且临床研究过程中未发生负性事件#表明该药安全可靠)

综上所述#笔者认为虎黄烧伤搽剂对于
)

度烧伤具有较好

的临床效果#适宜推广应用)
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究也证实了代谢综合征与脑梗死预后关系显著#校正
G9

值为

$&5-

$

$&$'

"

1&$(

&#且
G9

值随危险因素增加而增加)

上述国内外研究共同揭示了代谢综合征及相关因素如高

同型半胱氨酸*动脉硬化*高尿酸和再发缺血性脑卒中的相关

性)研究结论基本相同#但也有一些差异#如总胆固醇*低密度

脂蛋白*短暂性脑缺血发作史和再发脑梗死相关性研究结果不

一致)可能因研究对象的选择*人种*危险因素的分布*严重程

度*研究方法的差异造成)本研究结果提示吸烟*高血糖*高血

压*低密度胆固醇升高*高尿酸*高同型半胱氨酸*颈动脉粥样

硬化等常见心血管危险因素均与缺血性脑卒中复发相关#同上

述国内外文献资料结论基本相同#也有一些差异#考虑原因可

能是!$

$

&入选样本危险因素众多#在进行单因素分析时可能筛

选掉了一些具有统计学意义的危险因子%$

1

&样本选择危险因

素分布不同#样本例数偏少#有可能产生选择偏倚和抽样误差%

$

'

&统计方法选择的差异导致风险系数的不同#从而产生研究

结论的差异%$

0

&国内外研究结果的部分差异可能需要更多大

样本*高质量的随机*双盲对照研究或队列研究加以证实)从

本研究可以看出一些常见的初发缺血性脑卒中的危险因素仍

然可能是脑卒中再发的危险因素#因此积极控制缺血性脑卒中

的危险因素#认真贯彻落实脑卒中二级预防策略对预防缺血性

脑卒中的再发具有重要的临床意义)
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