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矾冰纳米乳治疗浅Ⅱ度烧伤60例临床观察
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［摘 要］ 目的 观察矾冰纳米乳治疗浅Ⅱ度烧伤的临床疗效及安全性。 方法 将120例患者随机分为治疗组和对照组，分别
用矾冰纳米乳和矾冰液治疗10天，评价综合疗效、主症起效时间、消失时间、即刻镇痛疗效、创面动态愈合率、创面完全愈合时间及
安全性。 结果 治疗组愈显率为90％，总有效率为100％；对照组分别为81.7％、95％，两者比较差异无统计学意义（ P＞0.05） ，减
轻局部红肿及镇痛效果治疗组优于对照组（ P＜0.05或 P＜0.01） ，创面动态愈合率和完全愈合时间比较治疗组优于对照组 （ P＜
0.01） 。 两组治疗前后血、尿、大便常规，肝、肾功能，心电图各项指标差异无统计学意义（ P＞0.05） 。 结论 两种药物治疗浅Ⅱ度烧
伤均具有良好疗效，但矾冰纳米乳在改善主要症状和镇痛、促进创面愈合方面优于矾冰液。
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Clinical Observation on the Effect of Alum Borneol Nanoemulsion on the Superficial Second Degree Burn
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ABSTRACT Objective T o observe the effect and safety of Alum Borneol Nanoemulsion on the superficial second degree burn．
Methods T otally120patients w ere randomized into treatment group and control group，and w ere treated w ith Alum Borneol Na-
noemulsion and Alum Borneol Fluid respectively for10days．T he comprehensive effect，t ime of the main symptom getting relieved
（ hour ） and disappeared （ day ） ，immediate effect of pain relief，dynamic healing rate of the w ound，t ime of total healing of the
w ound，and safety w ere evaluated．Results  T he total effective rate of the treatment group w as100％，w ith 90％ of healed or
markedly effective，being higher than those of the control group，i．e．95％ and81．7％ respectively，but there w as not significant
difference （ P＞0.05） ．T he relief of local redness，sw elling and pain in the treatment group w as better than those of the control
group （ P＜0.05or P＜0.01） ．T he dynamic healing rate and time of total healing of the w ound in the treatment group w ere better
than those of the control group （ P＜0.01） ．After treatment，there w as no significant difference in blood，urine and stool routines，
liver and kidney functions，as w ell as electrocardiogram of both groups compared w ith those before treatment （ P＞0.05） ．Conclu-
sion Both Alum Borneol Nanoemulsion and Alum Borneol Fluid are effective for superficial second degree burn，how ever，the Na-
noemulsion is superior to the fluid in improving main symptoms，relieving pain and promoting healing of the w ound．
Key Words Alum Borneol Nanoemulsion；Alum Borneol Fluid；Superficial second degree burn
  我们自2009年3～12月采用矾冰纳米乳治疗浅
Ⅱ度烧伤，并与传统中药矾冰液治疗进行对照，取得良
好疗效，现报告如下。
1 临床资料
1.1 诊断标准

参照《中药新药临床研究指导原则》［1］制订。 ①深
度：Ⅰ度（红斑） ：红肿，剧痛，感觉过敏。 Ⅱ度（水泡） ：浅
Ⅱ度：疼痛，感觉过敏，有水泡，基底潮湿，呈均匀红色，
水肿明显。 深Ⅱ度：痛觉迟钝，有水泡，基底湿润苍白，
有小出血点，水肿明显。 Ⅲ度（焦痂） ：感觉消失，无弹
力，坚硬如皮革样，蜡白、焦黄或炭化，干燥后可见皮下
静脉栓塞如树枝状。 ②面积：以手掌法和中国九分法估

算［2］。
1.2 纳入和排除标准

纳入标准：符合上述浅Ⅱ度烧烫伤标准；烧伤面
积≤29％。

排除标准：合并呼吸道等特殊部位灼伤、严重并发
症和全身感染者；其他原因如化学、电、放射线等灼伤
者；妊娠及哺乳期妇女；合并有心血管、脑血管、肝、肾
和造血系统等严重原发性疾病，精神病患者。
1.3 一般资料

120例患者采用随机数字表法分为治疗组和对照
组。 治疗组60例，男性32例，女性28例；年龄10～65
岁，平均36.8岁；烧伤面积1％ ～5％23例，6％ ～
10％27例，11％ ～15％5例，16％ ～20％3例，21％
～29％2例。 对照组60例，男性34例，女性26例；年
龄8～65岁，平均37.5岁；烧伤面积1％～5％25例，
6％～10％24例，11％～15％7例，16％～20％2例，
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21％～29％2例。两组年龄、性别、烧伤面积、烧伤部位
等资料比较差异无统计学意义 （ P ＞0.05） ，具有可
比性。
2 方法
2.1 治疗方法

治疗组：用矾冰纳米乳（湖南中医药大学中药制剂
研究室制备，批号：20090610，规格：500ml／瓶，药物组
成：明矾1.38％、冰片0.25％、油酸乙酯0.6％、乳化剂
OP-101.6％、氯化钠0.9％、蒸馏水95.27％） 。使用方
法：常规清创消毒，面积小者直接将药物涂于创面，每
日4次，面积大者用浸有药物的无菌纱布4～8层平铺
创面，每日1次，纱布干后再用药物将其湿润，治疗过
程中保持纱布及创面呈湿润状态。

对照组：用矾冰液（湖南中医药大学第一附属医院
制剂室生产，批号：20090317。 规格：500ml／瓶，药物组
成：明矾1.4％、冰片0.28％、氯化钠0.9％、蒸馏水
97.42％） 。 使用方法：常规清创消毒，用浸有药物的无
菌纱布4～8层平铺创面，每日1次，纱布干后再喷洒
矾冰液将其湿润，治疗过程中保持纱布及创面呈湿润
状态。

两组患者创面若有化脓症，培养有细菌生长，或有
全身感染症状，则根据细菌培养和药敏试验结果选择
应用抗生素。有水、电解质平衡紊乱者采用补液及纠正
电解质平衡紊乱措施。

两组患者均以10天为1个疗程。
2.2 观察指标和方法

疗效观察指标：①症状：主要观察局部疼痛、红肿、
水疱、渗出物等的程度、起效时间（自第1次用药至症
状减轻1级的时间） 、消失时间（自第1次用药至症状
完全消失的时间） 。 症状计分按重、中、轻、无分级计6、
4、2、0分。 其他症状按问诊、望诊所得记录，有计1分，
无计0分。 分别于用药前及疗程结束后1天内记录并
评分，同时治疗过程中每2天观察记录、评分1次。 ②
即刻镇痛疗效：局部用药30min 后观察疼痛情况，评价
即刻镇痛疗效。 ③创面动态愈合率与完全愈合时间：观
察创面面积、深度及变化，愈合情况。 创面动态愈合率
以相同时间内创面愈合百分率（ ％） 表示，分别于用药
5、7、10天评价记录，同时记录创面完全愈合时间。

安全性观察：①不良反应。 ②检测指标：血、尿、大
便常规；肝、肾功能；心电图。
2.3 疗效标准

综合疗效标准：参照《中药新药临床研究指导原
则》［1］拟定。临床痊愈：疮面愈合，用药后主症积分较治
疗前减少90％以上。 显效：疮面愈合≥90％但＜

100％，用药后主症积分较治疗前减少70％～89％。 有
效：疮面愈合50％以上但＜69％，用药后主症积分较
治疗减少30％～49％。 无效：未达有效标准，疮面感染
未能控制。

即刻镇痛疗效标准（自拟） ：显效：疮面灼痛消失。
有效：疮面灼痛较为明显，但能忍受。无效：疮面灼痛剧
烈，不可忍受，需用镇痛剂。
2.4 统计学方法

采用 SPSS10.0统计软件处理。 计量资料用（ x±
s）表示，组间比较采用成组 t 检验，计数资料采用 χ2

检验。
3 结果
3.1 两组患者综合疗效比较

治疗组60例中临床痊愈41例，显效13例，有效6
例，无效0例，愈显率（痊愈＋显效）90.0％，总有效率
100％；对照组60例中临床痊愈39例，显效10例，有
效8例，无效3例，愈显率81.7％，总有效率95％。 治
疗组愈显率和总有效率均高于对照组，但两组比较差
异无统计学意义（ P＞0.05） 。
3.2 两组患者主症起效时间比较

表1示，治疗组在减轻局部红肿、疼痛方面优于对
照组（ P＜0.05） ，在减少渗出方面疗效差异无统计学
意义（ P＞0.05） 。

表1 两组患者主症起效时间比较（ h，x±s）
组别 例数 红肿 疼痛 渗出

治疗组 60 75.57±36.76* 4.5±3.67* 110.40±31.05
对照组 60 89.57±38.78 6.0±3.32 108.52±30.60

  注：与对照组同症状比较，*P＜0.05
3.3 两组患者主症消失时间比较

表2示，治疗组与对照组比较，在消除红肿、疼痛
的时间方面差异有统计学意义 （ P ＜0.05或 P ＜
0.01） 。

表2 两组患者主症消失时间比较（天，x±s）
组别 例数 红肿 疼痛 渗出

治疗组 60 7.65±1.50** 3.64±2.74* 7.56±1.51
对照组 60 8.50±1.43 4.78±2.59 7.48±1.34

  注：与对照组同症状比较，*P＜0.05，**P＜0.01
3.4 两组患者即刻镇痛疗效比较

局部用药30min 后即刻镇痛疗效结果显示，治疗
组60例中显效35例，有效23例，无效2例，显效率
58.33％，总有效率96.67％；对照组60例中显效21
例，有效35例，无效4例，显效率35.00％，总有效率
93.33％，治疗组与对照组显效率比较差异有统计学意
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义（ P＜0.05） 。
3.5 两组患者用药后不同时间愈合率比较

表3示，分别于用药5、7、10天记录创面愈合面
积，评价创面愈合率，治疗组与对照组比较差异均有统
计学意义（ P＜0.01） 。

表3 两组患者创面动态愈合率比较（ ％，x±s）
组别 例数 用药第5天 用药第7天 疗程结束

（用药≤10天）
治疗组 60 56.90±21.50* 85.70±19.50* 96.76±9.52*
对照组 60 45.82±22.90 66.50±27.72 86.50±20.40

  注：与对照组同时间比较，*P＜0.01
3.6 两组患者创面完全愈合时间比较

疗程结束时记录创面愈合时间，治疗组为（8.65±
1.69）天，对照组为（10.20±2.21）天，两组比较差异有
统计学意义（ P＜0.01） 。
3.7 安全性评价

用药后两组患者均未出现不良反应，治疗前后血、
尿、大便常规，肝、肾功能，心电图各项指标差异无统计
学意义（ P＞0.05） 。
4 讨论

烧伤是临床常见急症之一，系指热力，如热液（热
水、热油、热汤） 、火焰、炽热金属、蒸气、高温气体、电
能、化学物质、放射线、微波等所致的组织损伤。中医认
为烧伤系由火热毒邪侵害机体，导致皮肉腐烂而成。故
其治疗的根本是治疗烧伤创面，多以泻火解毒、活血消
肿、镇痛敛疮为法，许多外用复方中药因此而设，同时
由于这类药物保持了创面的湿润状态，具有理想的抗
炎、减轻损伤、隔离创面、通畅引流、促进愈合等作用，
在临床上获得了较满意的疗效，矾冰液即属其中一种。
矾冰液系湖南中医药大学第一附属医院院内制剂，40
多年来一直用于治疗烧（烫）伤［3－4］，疗效确切，另外在
治疗变态反应性皮肤病［5］、带状疱疹［6］、糖尿病足［7］、
外科感染性创面［8］、化疗药物性静脉炎［9］、放射性皮
炎［10－12］等疾病方面亦取得了较满意效果。 方中明矾味
酸、苦寒，具有解毒燥湿、清热止血、敛疮生肌之功，冰
片具有清热解毒、消肿镇痛、生肌作用，两药合用，共奏
清热解毒、消肿镇痛、生肌敛疮之功。

本研究结果显示，矾冰纳米乳和矾冰液治疗浅Ⅱ
度烧伤均有良效，在综合疗效方面矾冰纳米乳优于矾
冰液，但两者比较差异无统计学意义，在改善局部红
肿、疼痛方面与矾冰液比较差异有统计学意义 （ P ＜
0.01或 P＜0.05） ，在促进创面愈合方面（创面动态愈
合率和完全愈合时间）优于矾冰液（ P＜0.01） 。 由此表
明，矾冰纳米乳治疗烧烫伤疗效优于传统中药矾冰液。

纳米乳是由水相、油相、表面活性剂和助表面活性剂按
适当比例形成的粒径为10～100nm 的一种透明或半
透明、低黏度、各向同性的热力学和动力学稳定体
系［13］，作为药物载体，纳米乳可同时包容不同脂溶性
的药物、提高难溶性药物的溶解度、提高包封于其中的
药物分散度、促进药物的透皮吸收［14］。 矾冰液中所含
冰片因水溶性低极易结晶析出，难于分散均匀，生物利
用度较低，而以纳米乳为载体将其制备成 O／W 型纳
米乳后，将冰片包封于油相中，提高了冰片的溶解性和
分散度，又因矾冰纳米乳的液滴粒径小于30nm，表面
张力低，增加了药物的透皮吸收速率，故其临床疗效较
传统的中药制剂矾冰液得到了进一步提高。 药效学研
究也显示矾冰纳米乳的抑菌及抗炎作用优于矾冰液。

目前纳米中药研究以单味中药研究为主，临床应
用不多，复方中药纳米制剂的制备及临床研究尚处于
尝试阶段，难度较大，但随着研究的深入，可望进一步
提高中药的治疗效果。
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