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个随机对照研究显示， 减轻患者慢性

创面的炎症反应与改善创面微循环可以显著提高

下肢慢性溃疡疗效

[1-4]

。 国内近年

11

项多中心、双

盲、对照研究则显示应用中医药外用制剂治疗下肢

慢性创面可以提高疗效

[5-7]

。 我们前期动物实验显示

将疮灵液载入胶原，可以发挥出疮灵液抑制创面炎

症反应及胶原海绵促进创面微循环的各自优势，可

进一步提高创面愈合率并缩短创面愈合时间，疗效

优于单纯疮灵液

[8-10]

。 基于此，本研究采用随机对照

设计，比较疮灵液载入胶原、疮灵液及凡士林治疗

下肢慢性溃疡的临床疗效，现报道如下。

1

临床资料

1.1

一般资料 本研究共搜集从

2014

年

1

月至

2015

年

12

月期间的完整病例

60

例，均来源于江苏

省中医院外科慢性体表创面门诊与换药室，采用随

机对照设计，按照就诊顺序依次分为

3

组。 疮灵液

胶原组

20

例：男

8

例，女

12

例；平均年龄（

71.20±

8.61

）岁；平均创面面积（

20.44±6.63

）

cm

2

；形成病因

外伤性

6

例， 静脉性

9

例， 糖尿病性

3

例， 其他

2

例。 疮灵液组

20

例：男

7

例，女

13

例；平均年龄

（

70.90±8.74

）岁；平均创面面积（

19.37±5.22

）

cm

2

；形

成病因外伤性

6

例，静脉性

8

例，糖尿病性

2

例，其

他

4

例。 凡士林组

20

例：男

8

例，女

12

例；平均年龄

（

69.90±8.56

）岁；平均创面面积（

18.10±4.80

）

cm

2

；形成

病因外伤性

8

例，静脉性

7

例，糖尿病性

2

例，其他

3

例。

3

组患者一般资料比较无统计学差异（

P>0.05

），

具有可比性。

1.2

纳入标准 （

1

）下肢溃疡

1

个月以上，未出现

解剖与功能上愈合倾向者；（

2

）年龄在

18

至

85

岁

之间；（

3

） 下肢 （膝关节下方） 溃疡创面面积

≥2cm

2

且

≤50cm

2

者；（

4

）若合并有糖尿病者，要求其空腹血

糖必须控制在

≤10mmol/L

的状态；（

5

）签署知情同意书。

1.3

排除标准 （

1

）妊娠或哺乳期妇女；（

2

）长期使

用类固醇激素及免疫抑制剂者；（

3

）合并癌性溃疡

或结核性溃疡、麻风性溃疡、梅毒性溃疡者；（

4

）正

在参加其他药物临床研究者。

1.4

中止研究标准 （

1

）出现过敏反应或严重不良

事件；（

2

）研究疗效不好，没有临床研究价值；（

3

）临

床研究的设计不全面或在实践中发生重要偏差，很

难评估疗效。

2

治疗方法

受试者采用统一的治疗路径，简述如下：常规

用碘伏棉球消毒创面周围皮肤，创面以生理盐水棉

球清除脓腐坏死分泌物，首次创面清创后，上敷药

物，无菌纱布（

16～24

层）覆盖固定。 隔日换药访视，

治疗

4

周，评估疗效。

2.1

凡士林组 以凡士林纱布

[

江苏省中医院制药

厂，苏卫药准字（

1982

）

203201]

外敷创面。

2.2

疮灵液组 以疮灵液纱布（江苏省中医院制药

厂，苏药制字

Z04000396

）

1

片外敷创面。

摘 要 目的：评价疮灵液载入胶原相对于疮灵液治疗下肢慢性溃疡的疗效与优势。方法：将

60

例下肢慢性溃疡患者

随机分为疮灵液胶原组、疮灵液组及凡士林组，每组

20

例。采用一致的外治方案，隔日换药治疗

1

次。评价指标为创面愈合

率、创面炎症与肉芽生长积分及创面细菌感染率。指标记录时间为治疗

3

次、

7

次与

14

次。结果：治疗

3

次、

7

次、

14

次后，疮

灵液胶原组与疮灵液组的创面愈合率、创面炎症积分、肉芽生长积分及创面细菌感染率均明显优于凡士林组（

P<0.05

）；治

疗

14

次后，疮灵液胶原组创面愈合率、创面炎症积分与肉芽生长积分均显著优于创灵液组（

P<0.05

），而创面细菌感染率

与疮灵液组相似（

P>0.05

）。结论：疮灵液载入胶原海绵后有助于提高疮灵液调控创面炎症及胶原海绵促进肉芽生长的疗

效，进一步促进慢性创面愈合。

关键词 下肢慢性溃疡 疮灵液胶原 疮灵液 炎症 肉芽 局部投药
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2.3

疮灵液胶原组 以疮灵液胶原（等量疮灵液载

入

5cm×5cm×2cm

胶原海绵， 胶原海绵由无锡贝迪

生物工程有限公司提供）

1

片覆盖创面。

3

疗效观察

3.1

观察指标和方法

3.1.1

创面愈合率 首先测定创面面积， 方法如

下：揭除敷料，将记录患者姓名与换药时间的刻度

尺置于创面边缘， 相机镜头与创面平面平行照相，

用

Image J

软件测定计算摄片的创面面积， 于治疗

第

1

、

3

、

7

、

14

次访视时各检测

1

次。 创面愈合率计

算公式： 创面愈合率

=

（原始创面面积

-

未愈合创面

面积）

/

原始创面面积

×100%

。

3.1.2

创面炎症积分 观察和记录创面分泌物的形

质、色泽、性状、渗液量和气味，并进行评分。评分标准

参照文献

[10]

制定：创面渗液形质为黏稠、稠厚、清稀

及稀薄如水与渗液色泽为鲜明、黄白、黄浊及秽浊

/

绿

黑， 分别记为

2

分、

4

分、

6

分及

8

分； 渗液气味为淡

腥、臭秽、恶臭及加有气泡，性状为血清样、浆液样、混

浊样及脓液样与渗液量为极少量、少量、中量及大量

分别记为

1

分、

2

分、

3

分及

4

分。 其中渗液量以浸透

纱布的层数来观察：极少量（

＜1

层），少量（

≥1

层，

＜4

层），中量（

≥4

层，

＜8

层），大量（

≥8

层）。

3.1.3

创面细菌感染率 用无菌棉拭子采集创面分

泌物，立即送细菌培养室接种于分离培养基上，培养与

分离出致病菌后，采用全自动微生物分析系统（

vitek 2

compact

，法国梅里埃生物技术公司生产）鉴定以下细

菌：金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌、大肠埃希氏杆菌、

阴沟肠杆菌、变形杆菌、表皮葡萄球菌、白色葡萄球菌、

克雷伯氏菌、曲霉菌、酵母菌及其他未分类致病菌。 治

疗第

3

、

7

、

14

次记录创面细菌感染阳性数，阳性率为每

组创面细菌感染阳性病例数

/20×100%

。

3.1.4

创面肉芽生长积分 观察和记录创面肉芽

深度、颜色、覆盖面积，并进行评分。 评分标准参照

文献

[10]

制定：创面肉芽深度为愈合、部分皮层、皮

肤全层、可见肌腱与可见骨膜，创面肉芽颜色为愈

合、红活、紫暗

/

暗红、色淡

/

苍白、无，肉芽覆盖面积

为愈合、覆盖创面

＞76%

、覆盖创面

51%～75%

、覆盖

创面

26%～50%

、 覆盖创面

＜25%

， 分别记为

0

分、

2

分、

4

分、

6

分及

8

分。

3.2

统计学方法 采用

SPSS11.0

统计软件处理数

据，计量资料以（

x±ｓ

）表示，组间比较采用

t

检验，以

P<0.05

为有显著性差异。

3.3

治疗结果

3.3.1

创面愈合率比较 治疗第

3

次时，凡士林组

创面愈合率小于

10%

，疮灵液组与疮灵液胶原组创

面愈合率大于

10%

，均显著高于凡士林组，具有显

著性差异（

P<0.05

）；治疗第

7

次时，凡士林组创面愈

合率仅达

10%

，疮灵液组愈合率超过

16%

，疮灵液

胶原组愈合率超过

25%

，显示治疗慢性下肢溃疡有

效，其中疮灵液胶原组疗效更明显；治疗

14

次时，

疮灵液胶原组创面愈合率接近

40%

，疮灵液组创面

愈合率为

22.32%

，凡士林组愈合率约为

15%

，疮灵

液胶原组愈合率是疮灵液组的近

2

倍，凡士林组的

近

3

倍，具有显著性差异（

P<0.05

）。 详见表

1

。

表

1 3

组创面愈合率比较（

x±ｓ

）

%

组别

访视次

疮灵液胶原组（

n=20

）

13.69±5.72

*

25.44±10.32

*#

39.12±13.22

*#

疮灵液组（

n=20

）

11.61±5.39

*

16.23±11.45

*

22.32±5.78

*

第

3

次 第

7

次 第

14

次

凡士林组（

n=20

）

8.82±3.92 10.95±5.57 14.87±4.32

注：与凡士林组比较，

*P<0.05

；与疮灵液组比较，

#P<0.05

。

3.3.2

创面炎症积分比较 治疗

3

次后，疮灵液组

与疮灵液胶原组创面炎症积分由初始

25

分降至

19

分，低于凡士林组的

23

分，具有显著性差异（

P<0.05

）；

治疗

7

次后，疮灵液组与疮灵液胶原组创面炎症积

分继续减至

17

分及

16

分，低于凡士林组的

21

分，

具有显著性差异（

P<0.05

）；治疗

14

次后，疮灵液组

创面炎症积分降至

13

分， 疮灵液胶原组创面炎症

积分降至

10

分，均低于凡士林组的

17

分，具有显

著性差异（

P<0.05

），且疮灵液胶原组创面炎症积分

低于疮灵液组，亦有显著性差异（

P<0.05

）。说明随治

疗时间延长，疮灵液胶原对下肢慢性溃疡创面的炎

症改善愈发显著。 结果见表

2

。

表

2 3

组下肢慢性溃疡创面炎症积分比较（

x±ｓ

） 分

访视次

19.21±3.42

*

16.11±2.78

*

10.48±4.15

*#

19.08±3.11

*

17.32±2.23

*

13.43±3.45

*

第

3

次 第

7

次 第

14

次

23.12±4.02 21.45±3.41 17.23±3.23

组别 治疗前

疮灵液胶原组（

n=20

）

25.45±4.89

疮灵液组（

n=20

）

25.17±5.18

凡士林组（

n=20

）

24.24±4.15

注：与凡士林组比较，

*P<0.05

；与疮灵液组比较，

#P<0.05

。

3.3.3

创面细菌感染率比较 治疗

3

次后，疮灵液

组与疮灵液胶原组创面细菌感染率降至

50%

，治疗

14

次后又下降至

20%~25%

， 均显著低于凡士林组

（

P<0.05

）， 而疮灵液组与疮灵液胶原组之间无统计

学差异。 说明疮灵液胶原与疮灵液对创面细菌感染

均具有较好的疗效。 详见表

3

。

表

3 3

组下肢慢性溃疡创面细菌感染率比较

%

访视次

50

*

30

*

20

*

50

*

40

*

25

*

第

3

次 第

7

次 第

14

次

80 80 60

组别 治疗前

疮灵液胶原组（

n=20

）

85

疮灵液组（

n=20

）

85

凡士林组（

n=20

）

80

注：与凡士林组比较，

*P<0.05

。
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3.3.4

创面肉芽生长积分比较 治疗

3

次后， 疮灵

液组与疮灵液胶原组创面肉芽生长积分降至

18

分，

低于凡士林组的

21

分，具有显著性差异（

P<0.05

）；

治疗第

7

次后，疮灵液胶原组创面肉芽生长积分继

续降至

10

分，低于疮灵液组的

14

分及凡士林组的

18

分，具有显著性差异（

P<0.05

）；治疗

14

次后，疮

灵液胶原组肉芽生长积分进一步降至

6

分，亦低于

疮灵液组的

13

分及凡士林组的

16

分 （

P<0.05

），具

有显著性差异。 说明随治疗时间延长，疮灵液胶原

在改善下肢慢性溃疡创面肉芽生长方面的疗效愈

发显著优于单用疮灵液。 详见表

4

。

表

4 3

组下肢慢性溃疡创面肉芽积分比较（

x±ｓ

） 分

访视次

18.17±3.42

*

10.57±2.78

*#

6.09±4.15

*#

18.23±3.11

*

14.56±2.23

*

13.67±3.45

*

第

3

次 第

7

次 第

14

次

21.43±4.02 18.21±3.41 16.18±3.23

组别 治疗前

疮灵液胶原组（

n=20

）

21.83±10.12

疮灵液组（

n=20

）

21.80±8.89

凡士林组（

n=20

）

20.80±7.98

注：与凡士林组比较，

*P<0.05

；与疮灵液组比较，

#P<0.05

。

4

讨论

美国约翰霍普金斯大学医学院报道，美国慢性

下肢溃疡标准的治疗原则为缩短创面持续的炎症

反应与改善微循环，提示针对此环节可能成为今后

治疗的方向

[11]

。

疮灵液是南京中医药大学附属医院研制并广泛

应用于临床的一种纯中药外用药液制剂，由大黄、诃

子、红花、黄蜀葵花组成。方中大黄苦寒，有清热解毒

及燥湿收敛之功；诃子酸涩，收敛生肌，且杀虫功效

卓著；红花活血化瘀、消肿止痛；黄蜀葵花利尿消肿

排脓，为“疮家要药”。全方配伍，具有清热解毒、活血

化瘀、收敛生肌、消肿止痛之效

[12-13]

。其应用于临床已

逾三十载，安全有效，无毒副作用，对各种化脓性溃

疡及慢性溃疡临床疗效显著

[14-15]

。我们前期基础研究

表明， 疮灵液有较好的调控创面炎症与抑制创面细

菌生长作用，载入胶原后可显著提高疗效

[6

，

15-16]

。

基于前期动物实验结果，本研究采用临床随机

对照研究，评估创灵液载入胶原、单用创灵液及凡

士林对下肢慢性溃疡疗效的影响。 为取得较为客观

的结果评价方法，本研究创面面积测定采用了

Ren鄄

nert

创立的电子创面面积记录标准化系统， 该系统

被美国慢性体表溃疡治疗指南推荐为测试慢性创

面面积的有效工具

[17]

。 对于下肢慢性创面肉芽生长

及炎症反应评估，我们采用了

David H. Keast

氏之

下肢溃疡评价系统，该系统具有数据可重复、疗效

反映好的优点

[18]

。 本研究结果显示出疮灵液及创灵

液胶原均可有效改善慢性创面炎症， 抑制创面细

菌，显著减少创面分泌物。 且在治疗

1

个月后，疮灵

液胶原疗效明显优于创灵液，表明疮灵液载入胶原

可进一步提高疗效，这可能与疮灵液及胶原海绵协

同促进创面肉芽生长、改善创面微循环有关。 胶原

海绵为多孔径可降解结构，本身就具有吸附创面渗

液，促进渗出液的吸收，增加组织与氧的交换，提高

慢性溃疡愈合的功效

[19-20]

，与疮灵液配合后可进一

步起到药物缓释作用，延长疮灵液作用时间，二者

协同进一步提高了临床疗效。

综上所述，本临床研究表明，将疮灵液载入胶

原海绵后可以进一步发挥疮灵液调控创面炎症及

胶原海绵促进肉芽生长的疗效，二者的协同功效是

临床提高疗效的关键，今后值得在量效方面做进一

步深入研究。
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乳腺癌是女性最为常见的恶性肿瘤之一。 在欧

美等发达国家，乳腺癌发病率居于女性恶性肿瘤的

首位。 我国女性乳腺癌发病率虽然低于北美、西欧

国家，但却高于日本、俄罗斯等国，且近年来呈明显

上升趋势。 当前西医治疗乳腺癌的主要方案有手

术、化疗、放疗、内分泌治疗及分子靶向治疗等，但

晚期乳腺癌的治疗比较困难，很难靠单一治疗手段

就使患者获益，而中医药治疗在晚期乳腺癌的综合

治疗中有着独特的作用与优势。 近年来，我们在西

医常规化疗方案基础上应用中医扶正解毒法联合

治疗晚期乳腺癌患者

20

例，取得较好疗效，现报道

如下。

1

临床资料

1.1

一般资料 所有病例均为

2015

年

5

月至

2016

年

1

月期间江苏省中医院收治的复发转移性晚期

乳腺癌患者，共计

40

例，均为女性。 采用随机数字

表法分为

2

组。 治疗组

20

例：年龄

43～70

岁，平均

年龄

53.65

岁； 病理类型为浸润性导管癌

16

例，浸

润性小叶癌

2

例，其他

2

例；转移情况为单个病灶

转移

13

例，两个病灶转移

5

例，三个及以上病灶转

移

2

例，其中淋巴结转移

6

例，脑转移

3

例，肺转移

8

例，肝转移

2

例，骨转移

7

例，其他部位转移

3

例。

对照组

20

例：年龄

40～71

岁，平均年龄

57.15

岁；病

理类型为浸润性导管癌

17

例，浸润性小叶癌

1

例，

扶正解毒法联合化疗治疗晚期乳腺癌 20 例临床研究

程 赟 章永红

（南京中医药大学，江苏南京

210023

）

摘 要 目的：观察扶正解毒法联合化疗治疗晚期乳腺癌的临床疗效。方法：将

40

例晚期乳腺癌患者随机分为治疗

组和对照组各

20

例，

2

组均采用

XD

方案化疗，治疗组同时加用扶正解毒方口服。观察

2

组患者近期疗效、生活质量变化

及不良反应发生情况。 结果：治疗组中医证候总有效率为

65.0%

，明显高于对照组的

35.0%

（

P<0.05

）；治疗后治疗组与对

照组血清癌胚抗原（

CEA

）及

CA153

水平均降低（

P<0.01

），且治疗组水平低于对照组（

P<0.01

）；治疗组在改善生存质量方

面的有效率为

65.0%

，高于对照组的

30.0%

（

P＜0.05

）；治疗组患者白细胞减少、贫血、恶心呕吐等毒副反应发生情况明显

轻于对照组（

P＜0.05

）。 结论：扶正解毒法联合化疗治疗晚期乳腺癌在改善患者中医临床症状、提高患者生活质量、减轻化

疗毒副反应等方面具有明显优势，值得临床推广应用。

关键词 乳腺癌 扶正解毒 中药复方

XD

化疗方案 肿瘤标志物 生存质量
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