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复方紫草油并普朗特凝胶伤口敷料

治疗慢性创面对比研究
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摘要　目的：探讨复方紫草油并普朗特凝胶伤口敷料治疗慢性创面临床疗效。方法：选取２０１７年９月至２０１９年９月南京
市中西医结合医院收治的确诊慢性创面患者９０例作为研究对象，按照随机数字表法分为观察组（ｎ＝３２），对照Ａ组（ｎ＝
３０），对照Ｂ组（ｎ＝２８）。其中观察组采用复方紫草油并普朗特凝胶伤口敷料治疗局部创面，对照Ａ组采用普朗特凝胶伤
口敷料治疗局部创面，对照Ｂ组采用复方紫草油治疗局部创面。对比观察３组临床疗效、创面愈合状况、创面愈合时间及
创面细菌阳性率等因素。结果：治疗后，１）观察组总有效率为９３７５％，对照 Ａ组总有效率７３３３％，对照 Ｂ组总有效率
６７８６％，观察组与对照组分别比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２）创面愈合率对照观察组明显优于对照Ａ组和对照Ｂ
组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；３）局部症状体征积分、全身症状体征、总积分比较观察组均优于对照Ａ组对照Ｂ组，差
异有统计学意义（Ｐ＜００５）；４）观察组创面细菌阳性率明显低于对照Ａ组和对照Ｂ组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；结
论：复方紫草油并普朗特凝胶伤口敷料治疗下肢慢性溃疡临床疗效显著，有推广价值。
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　　慢性创面是指组织完整性和连续性缺失或坏死
的层次包括表皮层和至少真皮浅层或深达骨骼且时

间超过２周以上未愈的创面。通常将发生时间超过
３０ｄ以上未愈的创面称慢性难愈性创面。临床上包
括外伤性、感染性、血管性、压力性、代谢性、自身免

疫性、放射性及癌性等因素相关的疾病。该病通常

由于病程长、久治不愈给患者带来极大痛苦，临床上

采用中西医结合治疗有着明显优势。我科运用复方

紫草油并普朗特凝胶伤口敷料治疗慢性创面取得较

好的疗效，现介绍如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１７年９月至２０１９年９月
南京市中西医结合医院收治的确诊慢性创面患者

９０例作为研究对象，按照随机数字表法分为观察组
（ｎ＝３２），对照 Ａ组（ｎ＝３０），对照 Ｂ组（ｎ＝２８）。
其中观察组中男２６例，女６例，年龄５１～８３岁，平
均年龄（６６９４±１３３８）岁；对照 Ａ组中男２３例，女
７例，年龄４２～８５岁，平均年龄（５７５２±１４５４）岁；
对照Ｂ组中男２０例，女８例，年龄３３～７８岁，平均
年龄（５２７８±１８４５）岁；分别选取压力性溃疡患者
１３例，静脉源性溃疡患者５２例，动脉源性溃疡患者
１８例，营养代谢性、神经源性溃疡患者７例。溃疡
部位发生在下肢７８例，臀部９例，其他部位３例。
１２　诊断标准　参照国家中医药管理局［１］颁布《中

医病证诊断疗效标准》关于溃疡的诊断标准及中华

医学会外科分会２０１５年公布《下肢慢性溃疡中医循
证临床实践指南》，凡各种原因导致的体表破溃、感

染因素加重的创面经久不愈或反复破溃的创面均符

合诊断标准。

１３　纳入标准　符合诊断标准的慢性溃疡：１）下肢
静脉曲张引起的溃疡；２）反复受压引起的溃疡；３）血
栓闭塞性脉管炎、下肢动脉硬化闭塞症引起的溃疡；

４）糖尿病引起的溃疡，空腹血糖控制在８ｍｍｏｌ／Ｌ以
下；５）烧伤、痛风、血管炎引起的溃疡；６）临床 ＣＥＡＰ
分级均为 Ｃ６级创面未愈 ２周以上且创面均在
１ｃｍ×１ｃｍ至１０ｃｍ×１０ｃｍ之间；７）年龄在１８～
８５岁之间且能够配合者。
１４　排除标准　１）不符合纳入标准任何一项；２）癌
性溃疡；３）结核性溃疡；４）梅毒性溃疡；５）合并骨髓
炎、坏疽、心功能不全、脑出血、神经系统、血液系统

严重原发病、脏器衰竭者及精神病、妊娠或哺乳期

妇女。

１５　脱落与剔除标准　１）患者未遵照试验方案用
药或未复诊，不能完成临床观察的病例。２）基本资

料不全，影响疗效评价、安全性评价者或无法评价疗

效者；３）用药后因发生严重不良反应、并发症或特殊
生理变化，而不适宜继续接受试验方案者。４）观察
期间治疗创面采取植皮、负压吸引治疗者。

１６　治疗方法
治疗以第８周（５６±２）ｄ判定疗效。清创原则：

常规消毒创周皮肤，将坏死及不健康的肉芽组织一

并剪除，以断端新鲜出血无明显疼痛为度，并尽量保

护筋膜及肌腱组织。换药器械、材料须符合消毒要

求，严格遵守无菌操作原则。３组创面清创或打开
辅料换药前予棉拭子分别取３～５处残余创面分泌
物１ｈ内送检，且分别在第１天、第７天、第１４天、第
２８天、第４９天行未愈创面分泌物培养 ＋药敏试验。
３组均根据创面细菌培养 ＋药敏选择敏感抗生素静
脉输液静滴两周。

１６１　观察组　具体清创步骤：先用生理盐水棉球
拭净疮面分泌物并冲洗，蚕食清创，达到彻底清除坏

死组织，以不出血为度，再用双氧水、生理盐水棉球

清洗疮面，１∶２０碘伏棉球消毒皮肤，创面用干纱布
蘸干，薄涂普朗特凝胶伤口敷料［国食药器械（进）

字 ２０１３第 ３６４４６６０号］２ｍｍ，再外敷复方紫草油
（组成有紫草、冰片、忍冬藤、白芷、麻油等）（武汉健

民集团叶开泰国药有限公司，国药准字 Ｚ２００４４３８５）
油纱两层折叠上覆盖无菌敷料，覆盖范围以超过创

面边缘１ｃｍ为宜。绷带缠缚包扎，胶带固定。
１６２　对照组　清洗及清创方法、步骤及次数均同
观察组。对照Ａ组创面外敷采用普朗特凝胶伤口敷
料，盖无菌敷料方法同观察组；对照Ｂ组创面外敷复
方紫草油纱，盖无菌敷料方法同观察组。３组患者
每２４ｈ换药１次，连续８周。
１７　观察指标　１）３组患者分别在第 １天、第 ７
天、第１４天、第 ２８天、第 ４９天对比细菌培养阳性
率；２）在第７天、第１４天、第２８天，第５６天记录中
医证候评分及局部症状积分，包括：创面面积、愈合

时间、疼痛评分、肉芽组织、分泌物、创面愈合后瘢痕

面积；创面脓液、肉芽、新生上皮量、创缘色泽及瘀滞

区范围、创面疼痛等进行局部评分；分值由低到高计

０～４分，症状权重由轻到重计；３）在第７天、第１４
天、第２８天、第 ４９天、第 ５６天分别对比创面愈合
率；４）治疗前及治疗后观察血、尿、粪常规、肝肾功能
及心电图等，以便进行安全性评估。

１８　疗效判定标准　根据国家中医药管理局［１］出

版的《２２个专业９５个病种中医诊疗方案》中“溃疡”
诊疗方案中的评价标准：临床痊愈：创面完全愈合；
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显效：创面面积明显缩小大于７９％以上；有效：创面
面积缩小７５％～２５％；无效：创面缩小面积小于２５％
或面积扩大。

计算公式（尼莫地平法）为：［（治疗前积分 －治
疗后积分）／治疗前积分 ×１００％］；计算细菌阳性培
养率公式：阳性率 ＝细菌培养阳性人数／组人数；创
面愈合率＝（治疗前创面面积 －治疗后创面面积）／
治疗前创面面积×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２１０统计软件进行
数据分析。计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，组间比较采用
单向方差分析；计数资料以百分率表示，组间比较采

用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　３组患者疗效比较　观察组总有效率９２３０％
高于对照 Ａ组总有效率７３３３％，高于对照 Ｂ组总
有效率６７８６％，且差异有统计学意义（Ｐ＜００５），
证明观察组疗效优于对照组。见表１。
２２　３组患者治疗前后创面愈合率比较　观察组

创面愈合率 ９７９６％高于对照 Ａ组总有效率
６２９１％且高于对照 Ｂ组总有效率６０２３％，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５），对照Ａ组与对照Ｂ组比较，
差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。证明观察组创面愈
合率均优于对照组。见表２。
２３　局部症状体征积分、全身症状体征、总积分比
较　观察组与对照 Ａ组及 Ｂ组在治疗前后局部症
状体征积分、全身症状体征积分、总积分差异有统计

学意义（Ｐ均 ＜００５），对照 Ａ组与对照 Ｂ组比较，
差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。由此可见，观察组
疗效显著，尤其在改善局部症状方面疗效更显著。

见表３。
２４　３组患者治疗前后各阶段细菌培养阳性率比
较　治疗１ｄ细菌培养阳性率３组比较，差异无统
计学意义（Ｐ＞００５），至２８ｄ观察组明显低于对照
Ａ组和对照Ｂ组，４９ｄ观察组细菌培养阳性率阴性，
而对照 Ａ组为 １６６６％与对照 Ｂ组 ２１４２％（Ｐ＞
００５）。见表４。

表１　３组患者疗效比较［例（％）］

组别 治愈 显效 有效 无效 总有效率

观察组（ｎ＝３２） １７（５３１３） ９（２８１３） ４（１２５０） ２（６２５） ３０（９３７５）
对照Ａ组（ｎ＝３０） １１（３６６７） ９（３０００） ２（６６７） ８（２６６７） ２２（７３３３）
对照Ｂ组（ｎ＝２８） ８（２８５７） ７（２５００） ４（１４２９） ９（３２１４） １９（６７８６）

表２　３组患者创面愈合率比较表（％）

组别 ７ｄ １４ｄ ２８ｄ ４９ｄ ５６ｄ

观察组（ｎ＝３２） ２２８５ ３５４６ ６２３０ ８７２９ ９７９６
对照Ａ组（ｎ＝３０） ６１２ １２３３ ３１２４ ４７０８ ６２９１
对照Ｂ组（ｎ＝２８） ５４１ １０３３ ３０１７ ４５２４ ６０２３

表３　３组患者治疗前后症状体征积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别
局部症状体征

积分

全身症状体征

积分
总积分

观察组（ｎ＝３２）
　治疗前 １５３３±４２０ ２００４±３３７ ３５４１±７５６
　治疗后 ３０２±１４１ ７４９±２０５ ９４９±３３８
对照Ａ组（ｎ＝３０）
　治疗前 １５２５±４０５ ２０１２±２５９ ３５５７±７２１
　治疗后 ６８７±２２３ ９５８±１３５ １６８３±４１５
对照Ｂ组（ｎ＝２８）
　治疗前 １５３０±３９５ ２０４４±２７６ ３５５９±６３４
　治疗后 ７３５±２１１ ９６２±１６７ １６９８±４３２

表４　３组患者治疗后各阶段细菌培养阳性率［例（％）］

组别 治疗第１天 治疗后７ｄ 治疗后１４ｄ 治疗后２８ｄ 治疗后４９ｄ

观察组（ｎ＝３２） ３０（９３７５） ２０（６２５０） １０（３１２５） １（３１２５） ０（０００）
对照Ａ组（ｎ＝３０） ２９（９５６６） ２５（８３３３） １５（５０００） ７（２３３３） ４（１６６６）
对照Ｂ组（ｎ＝２８） ２８（１００００） ２２（７８５７） １５（５３５７） １０（３５７１） ６（２１４２）
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３　讨论
慢性创面中医属于“溃疡”范畴。临床上复方

紫草油多用于治疗轻度水火烫伤、压疮、皮炎湿疹等

急、慢性创面。为研究其联合普朗特创面敷料对慢

性创面的作用机制，本实验选择了压疮、臁疮、脱疽、

烧伤等多种原因导致溃疡后形成的慢性或难愈性

创面。

本研究采用复方紫草油（紫草、冰片、忍冬藤、

白芷、麻油等）对创面治疗能够保持创面湿润、作用

持久。对革兰阴性菌、病毒、真菌有一定抑制作用，

能够减少渗出，增加肉芽生长，利于生物膜形成，促

进结痂及伤口愈合［２］。因此，在烧伤感染及残余创

面、静脉曲张合并下肢慢性溃疡创面、手术感染创

面、糖尿病性坏疽溃疡等疾病形成的难愈性创面疗

效满意［２５］。

此外，汤典慧［６］报道中南大学湘雅医院以微油

乳剂型的紫草油（紫草、黄芩、甘草、麻油）可以在

６０％～８０％湿度下持久作用且稳定性好。现代医学
实验证明，该成分能够还原三价铁离子，能激活络氨

酸酶活性促进黑色素合成的作用。裴宪武［７］等报

道其能促进试验兔创面碱性成纤维细胞生长因子及

其基因表达。王朝亮［８］等研究紫草油促进创面愈

合与血管内皮生长因子表达的研究。创面外涂复方

紫草油后，药物同坏死组织产生一系列化学反应，进

而液化，无损伤性地排除坏死组织，为创面的修复创

造条件，并且再次换药时不致损伤新鲜的肉芽组织，

不易出血，痛苦小。罗丹［９］等研究发现浸浴联合磺

胺嘧啶银软膏及复方紫草油综合治疗烧伤有效率为

１００％。吴健［１０］等应用雌激素联合复方紫草油治疗

对糖尿病大鼠烫伤创面愈合起到协同治疗作用，可

能与ＴＧＦβ１和ＶＥＧＦ表达升高有关。
经对比研究发现本实验应用复方紫草油并普朗

特凝胶伤口敷料治疗慢性创面明显优于对照组 Ａ

组和Ｂ组。能促进上皮生长、缩小瘢痕功能。对葡
萄球菌、大肠杆菌、铜绿假单胞菌等多种细菌均有良

好的抑菌、杀菌作用，观察组与对照组在２８ｄ后细
菌阳性培养率差异显著。研究还发现创面一旦形成

真菌或感染真菌需联合抗真菌药物协同治疗效

果佳。

总之，复方紫草油具有凉血解毒、生肌敛疮，

腐活血，生肌长肉之功效，起到镇痛、抗炎、促进创面

愈合作用。在临床治疗体表慢性创面上有明显疗

效，简便易行，其对血管内皮生长因子、抑菌及减轻

瘢痕等作用机制还有待于深入研究。
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