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摘要　目的：寻找紫草油或复方紫草油的研究方向。方法：通过文献检索，建立数据提取表，筛出１３５篇治疗组为紫草油
或复方紫草油的对照研究文献，并从多角度对１３５篇文献进行计数。结果：１）按研究方向计数：动物实验研究３篇，临床
观察研究１３２篇，其中涉及作用机理研究仅５篇。２）按治疗的疾病种类计数：尿布皮炎、皮肤创面、黏膜损伤、烧烫伤报道
最多，其次为压疮、放射性皮炎，再次为湿疹、失禁性皮炎。３）按治疗组的治疗方案计数：联合用药的９１篇。４）按紫草油
或复方紫草油的制备方法计数：浸泡和高温２法联用的６６篇。５）按辅料油品种计数：使用麻油的７１篇。６）按紫草油或
复方紫草油具有批准文号计数：仅１２篇。７）按复方紫草油的药物组成计数：除紫草外，出现频率超过２０次的药物仅有冰
片、白芷、地榆、黄柏。结论：紫草油和复方紫草油外治疗效肯定，联合用药能增强其疗效；其作用机理研究亟待加强；其临

床联合治疗方案、制备方法、辅料油的品种、制剂市场管理及复方紫草油的组方都有待规范。
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　　紫草为紫草科植物紫草、新疆紫草、内蒙紫草或
滇紫草的干燥根；性味甘、咸、寒，功效凉血活血、解

毒透疹，主治血热毒盛、斑疹紫黑、麻疹不透、疮疡、

湿疹、水火烫伤；外用多熬膏或用植物油浸泡涂

搽［１］。紫草在我国有悠久的药物外用历史，早在汉

末《名医别录》已载紫草“以合膏，治小儿疮及面

?”。而紫草油则出自清代《疮疡大全》，现已被《中

华人民共和国药典》１９９５年版所收载。复方紫草油
是以紫草为君药的油状外用制剂，具有清热解毒、凉

血止痛功能，临床上用于治疗烧伤、烫伤、创伤溃疡、
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湿疮等［２］。近年，关于紫草油和复方紫草油的报道

呈迅速递增趋势。本文期望通过相关文献分析，寻

找进一步研究紫草油或复方紫草油的方向。

１　资料与方法
１１　文献来源　２０１７年 １月，我们在中国知网
（ＣＮＫＩ）进行计算机文献检索。
１２　检索策略　文献检索时限为 ＣＮＫＩ建库至
２０１６年１２月，首次检索在“篇名”中检索关键词“紫
草油”，２次检索在“摘要”中检索关键词“对照”。
１３　纳入标准　纳入 ＣＮＫＩ建库至２０１６年１２月，
与紫草油、复方紫草油相关的各类对照研究文献。

１４　排除标准　排除关于紫草油、复方紫草油制剂
质量标准研究的文献，排除治疗组未使用紫草油或

复方紫草油的文献，排除重复发表的文献，排除无法

提取数据的文献。

１５　数据的规范与数据库的建立
１５１　数据库的建立　采用ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ软件建
立数据提取表。我们经详细阅读每篇检出文献后，

先手工录入相关文献信息，包括：纳入文献的发表时

间、篇名、治疗的疾病名、治疗组和对照组的治疗方

案、紫草油或复方紫草油的制备方法、紫草油或复方

紫草油使用的辅料油品种、紫草油或复方紫草油的

生产厂家和批准文号、复方紫草油的药物组成等，再

根据不同的统计内容分别建立数据提取表。

１５２　数据库的规范　１位研究者先根据纳入和
排除标准，独立筛选文献、提取资料，建立数据提取

表，另１位研究者对资料进行全面核对，若有异议处
经共同商议后确定录入信息。

１６　数据分析　２０１７年１月，我们在 ＣＮＫＩ共计检
出１９９３—２０１６年关于紫草油或复方紫草油对照研
究的文献１５０篇。排除关于紫草油制剂质量标准研
究文献３篇，排除治疗组未使用紫草油或复方紫草
油的文献４篇，排除同一研究内容重复报道文献８
篇，最后筛出治疗组使用紫草油或复方紫草油的对

照研究文献共计 １３５篇。据每年文献篇数统计，
１９９３—２０００年（８年）６篇，２００１—２００５年（５年）１７
篇，２００６—２０１０年（５年）３４篇，２０１１—２０１５年（５
年）７８篇，２０１６年１５篇；自２０１０年起均有１２篇以
上的对照研究文献报道。可见关于紫草油和复方紫

草油的对照研究报道每五年呈翻倍增加趋势，尤其

是自２０１０年起关于这方面的报道迅速增加。我们
对１３５篇文献进行了多角度计数分析。
２　结果
２１　按文献研究方向计数　在１３５篇文献中，动物

实验研究仅３篇（占２２２％），临床观察研究１３２篇
（占９７７８％）。３篇动物实验研究文献均对复方紫
草油的作用机理进行了研究，其动物模型分别为大

白鼠深Ⅱ度烫伤模型［３］、烧烫伤大鼠模型［４］和新西

兰白兔背部皮肤缺损模型［５］。而１３２篇临床观察研
究文献中，涉及紫草油或复方紫草油的作用机理研

究的文献仅有２篇［６］、［７］。因此，１３５篇文献中，
涉及作用机理研究的仅有５篇。可见，目前关于紫
草油或复方紫草油制剂的动物实验研究明显不足，

因此针对其作用机理的基础研究也匮乏。

２２　按治疗的疾病种类计数　在１３５篇文献中，有
１篇文献同时观察了尿布皮炎和烫伤［８］，故统计了２
次，此项总数计为１３６篇：尿布皮炎（红臀、臀炎、尿
布疹）２４篇、失禁性皮炎６篇、放射性皮炎１３篇、压
疮（褥疮）１３篇、皮肤创面２１篇、烧烫伤１６篇、黏膜
损伤２１篇（妇科阴部病变５篇、鼻黏膜病变４篇、口
腔病变８篇、静脉病变４篇）、皮疹类１６篇（湿疹８
篇、其他皮疹病变８篇）、杂病６篇。其中２４篇尿布
皮炎文献治疗人群涉及新生儿、婴幼儿或小儿；６篇
失禁性皮炎文献包括大小便失禁引起皮炎、腹泻所

致的肛周红肿。２１篇皮肤创面文献涵盖骨科全层
皮肤缺损新创面［６７］、慢性下肢溃疡、糖尿病足创面、

阑尾切口感染、地震伤员伤口感染、三伏贴后皮肤损

伤、小切口腋臭抽吸术后创面、乳头皲裂、肛裂、肛裂

术后创面愈合、肛瘘手术创面、肛周脓肿术后创面、

艾滋病患者肛周溃疡以及新西兰白兔背部皮肤缺损

模型［５］。２１篇黏膜损伤文献中，妇科阴部病变包括
老年性阴道炎、念珠菌性阴道炎、宫颈中重度糜烂、

慢性宫颈炎；鼻黏膜病变包括鼻中隔糜烂、鼻中隔黎

氏区黏膜糜烂、慢性鼻前庭炎、鼻腔出血；口腔病变

包括小儿口腔炎及口腔溃疡、化疗性口腔炎、复发性

口腔溃疡、牙周病、智齿冠状周围炎；静脉病变包括

痔疮、输液性静脉炎、静脉留置针所致静脉炎、ＰＩＣＣ
术后机械性静脉炎。８篇其他皮疹病变文献包括新
生儿红斑、新生儿脓疱疮、带状疱疹、重症药疹、肛门

瘙痒、老年瘙痒症、斑块型银屑病。６篇杂病文献包
括新生儿硬肿症［９］、极低出生体重儿喂养不耐

受［１０］、前庭大腺囊肿及脓肿［１１］、地震后软组织损

伤［１２］、口服希罗达（细胞毒药物）所致手足综合

征［１３］、带状疱疹后遗神经痛［１４］。

上述治疗组为紫草油或复方紫草油的对照研究

文献中，所涉及病种的比例。见表１。为：皮炎类疾
病约占 ３１６１％，皮肤或黏膜创面类疾病约占
５２２％，皮疹类疾病约占１１７６％，杂病约占４４％。

·２５７１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ａｕｇｕｓｔ２０１７，Ｖｏｌ．１２，Ｎｏ．８



其中以尿布皮炎、皮肤创面、黏膜损伤、烧烫伤报道

最多，其次为压疮、放射性皮炎，再次为湿疹、失禁性

皮炎。可见，紫草油和复方紫草油临床外治疗效肯

定。

表１　按对照研究文献涉及疾病种类统计的
文献篇数及占比情况

疾病种类 文献篇数（篇） 占文献总比（％）

皮炎类疾病

　尿布皮炎 ２４ １７６５
　失禁性皮炎 ６ ４４１
　放射性皮炎 １３ ９５６
皮肤或黏膜创面类疾病

　压疮 １３ ９５６
　皮肤创面 ２１ １５４４
　烧烫伤 １６ １１７６
　黏膜损伤 ２１ １５４４
皮疹类

　湿疹 ８ ５８８
　其他皮疹 ８ ５８８
　杂病 ６ ４４１

２３　按治疗组的治疗方案计数　在１３５篇文献中，
治疗组为单用紫草油或复方紫草油的文献５０篇，治
疗组为联合使用紫草油或复方紫草油的文献９１篇。
其中治疗组使用复方紫草油，而对照组使用紫草油

的文献有２０篇。治疗组治疗方案明确为病轻者单
用紫草油或复方紫草油，病重者联合使用紫草油或

复方紫草油的文献６篇［８，１５１９］。可见关于紫草油或

复方紫草油的对照研究方案已涉及到病情分级治疗

方案，研究方案设计日趋完善，更为贴近临床。在治

疗组为联合使用紫草油或复方紫草油的９１篇文献
中，紫草油或复方紫草油与中药联用的文献 １２篇
（１３１２％），与西药联用的文献２９篇（３１８７％），与
外治法联用的文献４３篇（４７２５％），与基础治疗和
护理联用的文献３６篇（３９５６％）。其中外治疗法涉
及：局部红外线照射［２０］、紫外线照射［２１］、红光照

射［２２］、波姆光照射［２３］、氦氖激光照射［２４］、微波热

疗［２５２６］、电凝治疗［２７］、ＴＤＰ烤灯［２８］、艾灸疗法［２９３０］、

走罐［３１］、淀粉浴［３２３３］、坐浴［３４］、浸浴［３５］、水垫［３６］、湿

敷［３７］、湿润暴露疗法［３８］、局部氧疗［３９］、局部喷洒抗

菌膜［４０］、局部覆盖水凝胶敷料［４１］、局部手术治疗［１１］

等。可见，大多数文献肯定了联合使用外治疗法、基

础治疗和护理、中西药物均能增强紫草油或复方紫

草油的疗效。

２４　按紫草油或复方紫草油的制备方法计数　在
１３５篇文献中，紫草油或复方紫草油制备方法未描
述的文献５８篇，制备时仅采用浸泡方法的文献１１

篇，制备时采用浸泡和高温两法的文献６６篇。在７７
篇记录了制备方法的文献中，尚存在一些问题：浸泡

制备时间长短不一，高温制备方法不一（有使用文

火、武火、微波炉或高温高压等描述），制备温度高度

不一，浸泡与高温两法制备时先后次序不同等。可

见，医院制剂室自制紫草油或复方紫草油的制备方

法不统一，若需自制紫草油，其制备标准宜参考工

艺、疗效与安全性可控的国药准字号产品。

２５　按紫草油或复方紫草油使用的辅料油品种计
数　在１３５篇文献中，紫草油或复方紫草油使用的
辅料油品种未描述的文献４２篇，描述使用麻油（香
油）的文献７１篇，使用菜籽油的文献７篇，使用花生
油的文献３篇，使用橄榄油的文献１篇，使用植物油
的文献１２篇，使用动物油的文献１篇。可见，紫草
油或复方紫草油使用的油剂尚不统一，文献报道以

使用麻油最多，鉴于国药准字号的复方紫草油采用

麻油制备，因此建议制剂室若要制备复方紫草油，宜

使用麻油。

２６　按紫草油或复方紫草油具有批准文号计数　
在１３５篇文献中，治疗组使用的紫草油或复方紫草
油为具有批准文号的文献仅１２篇，其中涉及国药准
字号的仅有７篇文献，均为健民药业集团股份有限
公司生产的复方紫草油。在７篇文献中，涉及婴幼
儿肛周湿疹的２篇［４２４３］，放射性皮炎的２篇［４４４５］、Ⅱ
期压疮 １篇［４６］、重症药疹 １篇［４７］、烧伤创面 １
篇［３５］；其中仅有重症药疹１篇报道治疗组为单用该
复方紫草油。相反，治疗组使用的紫草油或复方紫

草油没有批准文号的１２３篇文献中，文中明确制备
方法的有７６篇文献。可见，紫草油及其复方制剂多
处于医院自制的状态，其制剂质量令人堪忧，其临床

观察研究有待制订统一标准，其制剂市场也有待规

范化管理。

２７　按复方紫草油的药物组成计数　在１３５篇文
献中，治疗组使用紫草油的文献６０篇，治疗组使用
复方紫草油的文献７５篇。在７５篇文献中，复方紫
草油的药物组成分析：组方为紫草加西药的文献４
篇［９，１９，４８］，紫草加其他中药的文献７２篇。在７２篇文
献中，使用冰片的文献 ４７篇，白芷 ３７篇，地榆 ２３
篇，黄柏２１篇，黄连１９篇，当归１７篇，黄芩、忍冬藤
均１４篇，甘草１１篇，银花１０篇，大黄９篇，黄蜡（蜂
蜡）８篇，血竭７篇，虎杖５篇，乳香、没药、生地黄、
石膏、黄芪均４篇，苍术、白及、珍珠、白蜡均３篇，防
风、五倍子、苦参、轻粉均 ２篇，穿山甲、红花、鸡血
藤、升麻、细辛、川椒、百部、蛇床子、地肤子、青黛、牡
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丹皮、蒲黄、炉甘石、龙骨、白蔹、海螵蛸、无名异、石

蜡、酚腊、红粉、大蒜、茶叶、樟脑均１篇。各种复方
紫草油配方中，除紫草外，出现频率超过２０次的药
物仅有冰片、白芷、地榆、黄柏。可见，复方紫草油的

药物组成尚不统一，但这可能与治疗涉及的病种不

同有较密切关系。

３　讨论
关于１３５篇治疗组使用紫草油或复方紫草油的

对照研究文献，我们从多角度的计数结果表明：关于

紫草油和复方紫草油的临床研究正在迅速倍增，但

动物实验研究明显不足，因此关于其作用机理的基

础研究也匮乏。大多数文献肯定了紫草油或复方紫

草油治疗尿布皮炎、皮肤创面、黏膜损伤、烧烫伤、压

疮、放射性皮炎、湿疹、失禁性皮炎具有较好疗效，而

且多认为联合使用外治疗法、基础治疗和护理、中西

药物均能增强其疗效。当然紫草油和复方紫草油的

相关研究今后还可以在描述清楚随机与统计方法，

明确纳排标准，选择更能让西医信服的观察指标，清

楚给出统计结果，添加英文摘要等方面进一步改进，

以提高研究的证据级别与可靠度。

此外，紫草油临床联合治疗方案、制备方法、辅

料油的品种、制剂市场管理及复方紫草油的组方都

有待规范。目前紫草油制剂很多都是自制的，其制

备工艺标准尚不统一。笔者建议：在制剂室、制剂条

件完善的单位，应考虑按照国药准字号药品的制备

处方与工艺路线进行改进；而对制剂条件不足的医

院，应使用国药准字号产品。据已有的文献报道，可

选用健民药业集团生产的复方紫草油（国药准字号

Ｚ２００４４３８５），以确保临床及科研用药的有效性、稳定
性和安全性。
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待于进一步研究。

综上所述，二天汤对于儿童原发性肾病综合征

缓解期气阴两虚证在改善患儿症状、体征等方面疗

效优于槐杞黄颗粒，能有效减轻激素不良反应，防止

肾病复发，使用安全，对于防治 ＰＮＳ具有良好的临
床应用价值。
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