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康复新液治疗慢性皮肤溃疡多中心
随机对照临床研究
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［摘要］ 目的 探讨康复新液治疗慢性皮肤溃疡的临床疗效及安全性。 方法 将 176 例慢性皮肤溃疡患者
随机分为康复新液外组 59 例，康复新液内服 +外用组 59 例，贝复济外用组 58 例。各组均常规清创，康复
新液或贝复济采用湿敷或外喷，然后无菌纱布包扎，均每日更换敷料 1 次。康复新液内服 +外用组同时口服
康复新液每次 10 ml，每日 3 次。各组共治疗 4 周。治疗前后观察皮损面积和溃疡深度，进行溃疡色泽、分
泌物、新生肉芽组织评分，并判定临床疗效，观察不良反应。 结果 各组治疗后皮损面积、溃疡深度、色
泽积分、分泌物积分均较本组治疗前明显下降，新生肉芽组织积分较本组治疗前明显升高 ( P ＜ 0. 05) ; 治
疗后康复新液内服 +外用组皮损面积、色泽积分较康复新液外用组、贝复济外用组明显下降 ( P ＜ 0. 05) 。康
复新液外用组、康复新液内服 + 外用组、贝复济外用组临床疗效总有效率分别为 94. 83%、96. 61%、
92. 98%，各组比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。治疗过程中各组患者均未见疼痛、瘙痒、过敏等不良事
件。 结论 康复新液内服联合外用治疗慢性皮肤溃疡临床疗效肯定，在缩小皮损面积和改善色泽方面优于
单纯外用，且无明显不良反应。
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慢性皮肤溃疡病因复杂，形式多样，如静脉曲

张性溃疡、动脉闭塞硬化性溃疡、糖尿病性溃疡、
放射性溃疡、烧伤后溃疡、压力性溃疡、手术后愈
合不良溃疡等［1］。慢性皮肤溃疡是中医常见病、
多发病，容易迁延不愈，可影响患者生活质量，严

重者甚至面临截肢风险。而传统的治疗方法为伤口
换药或清创手术，只能清除局部感染灶的坏死组

织，却无法解决难治愈伤口的其他问题。本研究选
用康复新液为治疗药物，以成都中医药大学附属医

院、北京大学第三医院、上海中医药大学附属龙华
医院、黑龙江中医药大学附属第二医院为病例采集
中心，观察其对慢性皮肤溃疡的疗效与安全性，报

道如下。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
中医诊断标准参照 《中医病证诊断疗效标

准》［2］制定: 1 ) 有外伤或感染、长期卧床、糖尿

病、下肢静脉曲张、电离辐射、带状疱疹、皮肤及
黏膜激光治疗术后病史; 2 ) 溃疡圆形或不规则，
大小不等，边缘呈斜坡状或变厚高起，疮口下陷，

脓液稀少或腥秽恶臭，肉芽灰白或暗红，周围皮肤

黯黑，板滞木硬，很难愈合或愈合后极易复发;

3) 病程在 1 个月以上。
1. 2 纳入标准

1) 符合上述慢性皮肤溃疡诊断标准; 2 ) 年
龄 18 ～ 80 岁; 3) 自愿签署知情同意书。
1. 3 排除标准

1) 结核性溃疡、癌性溃疡及合并其他影响生
存的严重疾病者; 2 ) 精神病患者; 3 ) 妊娠或哺
乳期妇女。
1. 4 脱落标准

1) 依从性差，影响结果判定或无法判断疗效
者; 2) 因各种原因疗程未结束退出治疗者; 3 )
资料不全者。
1. 5 一般资料
病例来源于 2011 年 7 月至 2014 年 12 月就诊
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于成都中医药大学附属医院、北京大学第三医院、
上海中医药大学附属龙华医院、黑龙江中医药大学
附属第二医院门诊及住院患者，共计 176 例，其中
动脉硬化闭塞症 20 例，糖尿病 49 例，静脉曲张
28 例，下肢静脉炎 12 例，外伤 37 例，其他 30
例。本研究采用随机对照设计，并对结局评价者施
盲。采用随机数字表法分为康复新液外用组 59 例，
其中女 30 例，男 29 例; 年龄 21 ～ 80 岁，平均
( 61. 9 ± 12. 4 ) 岁; 病程 2 个月 ～ 32 年，平均
( 496. 11 ± 242. 12) 天。康复新液内服 +外用组 59
例，其中女 28 例，男 31 例; 年龄 20 ～ 79 岁，平
均 ( 59. 7 ± 14. 6 ) 岁; 病程 2. 5 个月 ～ 31 年，平
均 ( 499. 55 ± 276. 71 ) 天。贝复济外用组 58 例，
其中女 27 例，男性 31 例; 年龄 19 ～ 80 岁，平均
( 59. 6 ± 13. 9) 岁; 病程 2 个月 ～ 29 年，平均病程
( 489. 77 ± 251. 21) 天。各组患者一般资料比较差
异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。

2 方法

2. 1 治疗方法
基础治疗: 根据患者原发病进行对症治疗及相

关护理。糖尿病患者给予降糖药控制血糖; 根据细
菌、真菌培养和检查结果给予全身抗感染治疗; 溃
疡局部常规清创，如需要手术者给予外科手术。同
时注意患者营养支持，改善血液循环等。
康复新液外用组给予康复新液 ( 每瓶 100ml，

好医生攀西药业有限责任公司，批号 170318 ) 外
用。康复新液内服 +外用组给予康复新液外用，同
时口服康复新液每次 10ml，每日 3 次。贝复济外用
组给予贝复济 ( 外用重组牛碱性成纤维细胞生长因

子，每瓶 35000 IU，珠海亿胜生物制药有限公司，
批号 161220) 外用。各组均常规清创后，用干棉球
拭干，康复新液或贝复济采用湿敷或外喷，然后无

菌纱布包扎，均每日更换敷料 1次，共治疗 4周。
2. 2 观察指标及方法
2. 2. 1 皮损面积与溃疡深度 用圆规于治疗前后
分别测量 1 次，以平均长度与平均宽度来计算溃疡
面积的大小，同时测量溃疡深度。
2. 2. 2 溃疡色泽积分［3］ 肉眼观察溃疡面色泽，
治疗前后分别记录 1 次。0 分: 红润; 2 分: 暗红;
4 分: 灰白; 6 分: 紫黑。
2. 2. 3 溃疡分泌物积分［3］ 观察分泌物的多少及
气味，于治疗前后分别记录 1 次。0 分: 无; 2 分:
少量，略带腥味; 4 分: 中等量，腥味明显; 6 分:
量多，腥秽恶臭。

2. 2. 4 新生肉芽组织积分［3］ 肉眼观察肉芽组织
生长情况，于治疗前后分别记录 1 次。0 分: 无生
长; 2 分: 生长缓慢; 4 分: 生长较快; 6 分: 生
长迅速。
2. 2. 5 安全性 观察患者治疗期间出现疼痛、瘙
痒、过敏等不良事件发生情况。
2. 3 疗效评定标准
参照《中医病证诊断疗效标准》［2］制定，1 )

痊愈: 溃疡面完全愈合; 2 ) 显效: 溃疡面缩小≥
70% ; 3) 好转: 溃疡面缩小≥30%但 ＜ 70% ; 4 )
无效: 溃疡面缩小 ＜ 30%，或根本无缩小，或有扩
大趋势。总有效率 = ( 痊愈 +显效 +好转) /总例
数 ×100%。对可追踪的患者进行疗效追踪，因本病
易出现反复，对可追踪的患者同时考察其预后情况。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS 21. 0 软件进行统计，计量资料采用

均数 ±标准差 ( 珋x ± s) 表示，治疗前后比较采用配
对 t检验，多组比较采用 Two-way 方差分析。等级
资料采用例数和百分比表示，采用 χ2 检验。检验
水准 α = 0. 05。

3 结果

康复新液外用组和贝复济外用组中因不能坚持

用药各脱落 1 例，最后康复新液外用组完成 58 例，
康复新液内服 +外用组完成 59 例，贝复济外用组
完成 57 例。
3. 1 各组患者溃疡皮损面积和溃疡深度比较
表 1 示，各组治疗前皮损面积、溃疡深度差异

无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。各组治疗后皮损面积
及溃疡深度较治疗前均有明显下降 ( P ＜ 0. 05 ) 。
康复新液内服 +外用组皮损面积较贝复济外用组及
康复新液外用组均明显降低 ( P ＜ 0. 05 ) ，康复新
液外用组与贝复济外用组比较差异无统计学意义

( P ＞ 0. 05) 。各组治疗后溃疡深度比较差异均无统
计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。

表 1 各组慢性皮肤溃疡患者治疗前后
皮损面积和溃疡深度比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 皮损面积 ( cm2 ) 溃疡深度 ( cm)

康复新液外用组 治疗前 58 38. 90 ± 114. 25 0. 723 ± 0. 737
治疗后 58 11. 51 ± 43. 07＊△ 0. 278 ± 0. 496*

康复新液内服 + 治疗前 59 41. 60 ± 103. 53 0. 817 ± 0. 752
外用组 治疗后 59 7. 93 ± 50. 70* 0. 253 ± 0. 431*

贝复济外用组 治疗前 57 36. 81 ± 102. 80 0. 694 ± 0. 678
治疗后 57 11. 14 ± 46. 25＊△ 0. 261 ± 0. 485*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与康复新液内服 +外用

组治疗后比较，△P ＜ 0. 05
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表 2 各组慢性皮肤溃疡患者治疗前后溃疡色泽、分泌物、新生肉芽组织积分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 时间 例数 色泽积分 分泌物积分 新生肉芽组织积分

康复新液外用组 治疗前 58 2. 54 ± 1. 556 2. 30 ± 1. 539 1. 36 ± 1. 558
治疗后 58 0. 57 ± 0. 910＊△ 0. 45 ± 0. 942* 3. 54 ± 1. 677*

康复新液内服 +外用组 治疗前 59 3. 15 ± 1. 826 2. 51 ± 1. 679 1. 23 ± 1. 453
治疗后 59 0. 23 ± 0. 874* 0. 42 ± 0. 926* 3. 47 ± 1. 719*

贝复济外用组 治疗前 57 2. 63 ± 1. 550 2. 68 ± 1. 561 1. 37 ± 1. 324
治疗后 57 0. 63 ± 0. 942＊△ 0. 68 ± 1. 068* 3. 21 ± 1. 680*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与康复新液内服 +外用组治疗后比较，△P ＜ 0. 05

表 3 各组慢性皮肤溃疡患者临床疗效比较 ［例 ( %) ］

组别 例数 临床痊愈 显效 好转 无效 总有效率

康复新液外用组 58 27 ( 46. 55) 21 ( 36. 21) 7 ( 25. 00) 3 ( 5. 17) 55 ( 94. 83)
康复新液内服 +外用组 59 29 ( 49. 15) 20 ( 33. 90) 8 ( 13. 56) 2 ( 3. 39) 57 ( 96. 61)
贝复济外用组 57 25 ( 43. 86) 23 ( 40. 35) 5 ( 8. 77) 4 ( 7. 02) 53 ( 92. 98)

3. 2 各组患者治疗前后溃疡色泽、分泌物及新生
肉芽组织积分比较

表 2 示，各组患者治疗前溃疡色泽积分、分泌
物积分、新生肉芽组织积分比较差异无统计学意义
( P ＞ 0. 05) 。各组治疗后溃疡色泽积分、分泌物积
分较治疗前明显降低，新生肉芽组织积分明显升高

( P ＜ 0. 05) 。康复新液内服 +外用组治疗后色泽积
分明显低于康复新液外用组及贝复济外用组 ( P ＜
0. 05) 。各组治疗后分泌物积分、新生肉芽组织积
分比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
3. 3 各组患者临床疗效比较
表 3示，各组患者临床痊愈率、显效率、好转

率、无效率、总有效率比较差异无统计学意义( P ＞
0. 05) 。
3. 4 安全性结果
各组患者均未见疼痛、瘙痒、过敏等不良事件。

4 讨论

慢性皮肤溃疡又称难治性溃疡，中医学认为，

“毒、腐、瘀、虚”是其形成的基本病机［3］。我们
认为，慢性皮肤溃疡 “虚” “瘀”二者互为因果，
气虚加重血瘀; 瘀血阻碍气血运行，久而正气不

复，疮面失养，新肌不生，溃疡迁延不愈。中医学
对慢性皮肤溃疡的认识与治疗历史悠久，提出了

“补虚祛瘀” “腐祛肌生，肌平皮长”等治疗原
则［4］。
康复新液作为临床用药，其主要成分为美洲大

蠊干燥虫体提取物，美洲大蠊是蜚蠊科中体积最大

的昆虫。而蜚蠊用药历史悠久，《神农本草经》记
载其“主血瘀癥坚，寒热，破积聚，喉咽痹，内

寒无子”［5］，主要含有多肽、氨基酸、核苷、生物
碱类物质［6］，其功能为通利血脉，养阴生肌。现
代药理研究显示，康复新液能显著增加创面中性粒

细胞、巨噬细胞、淋巴细胞数量，并提高其自发运
动和趋化运动功能［7］，促使坏死组织脱落，为组

织修复创造条件［8］; 同时能上调谷氨酰胺水平，

刺激细胞蛋白质合成，为黏膜细胞、成纤维细胞等
快速增生细胞提供营养支持［9］等。既往研究显示，
康复新液具有促进肉芽组织生长、改善创面微循
环、促进血管新生、加速组织修复再生、消除水肿
和增强机体免疫功能等作用［10］，有助于溃疡创面

的尽快修复和痊愈，保护溃疡表面不被感染和避免

坏死［11］。贝复济为人造重组牛碱性成纤维细胞生
长因子，其对创伤细胞有明显的趋向活性，刺激成

纤维细胞、血管内皮细胞等向创伤部位移动，加快
创面的愈合速度［10］，故本研究设为对照药物。
本研究结果显示，康复新液单独外用与贝复济

外用可减轻慢性皮肤溃疡临床症状，并且临床疗效

相当。相对以往慢性皮肤溃疡治疗，本研究考虑到
康复新液具有通利血脉、养阴生肌的作用，单纯外
用的同时还观察了外用联合口服的疗效。结果显
示，内外同时使用康复新液在改善慢性皮肤溃疡皮

损面积、皮损色泽方面优于单纯外用康复新液及贝
复济。各组临床疗效比较显示，康复新液内外联用
只是表现出了一定的优势，但是并无显著性差异，

进一步扩大样本量研究显得尤为重要。同时，后续
我们也将进一步观察口服联合外用康复新液治疗皮

肤溃疡不同中医辨证分型的临床效果并探讨相关药

理机制。
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A Multi-center，Ｒandomize-Controlled Clinical Trial of Kangfuxin Solution ( 康复新液 ) for Patients with
Chronic Skin Ulcer
CHEN Mingling1，GENG Funeng2，SHEN Yongmei2，ZHANG Chunlei3，QUE Huafa4，GUO Weiguang5，

YU Qianying1

( ( 1． Affiliated Hospital of Chengdu University of Traditional Chinese Medicine，Chengdu 610072; 2． Sichuan Key Laboratory of Med-
ical American Cockroach; 3． The Third Hospital of Peking University; 4． Longhua Hospital Affiliated to Shanghai University of Tradi-
tional Chinese Medicine; 5． Second Affiliated Hospital of Heilongjiang University of Chinese Medicine)

ABSTＲACT Objective To evaluate the therapeutic effects and safety of Kangfuxin Solution ( 康复新液) on chronic
skin ulcer． Methods A total of 176 patients with chronic skin ulcer were randomly divided into an external applica-
tion group ( external application of Kangfuxin Solution) of 59 cases，an oral administration and external application
group ( oral administration and external application of Kangfuxin Solution) of 59 cases，a basic fibroblast growth factor
( bFGF) group ( external application) of 58 cases． All groups received conventional debridement，and wound area
was applied hydropathic compress or external spray of Kangfuxin Solution or bFGF． The wounds were dressed with
sterile gauze，and dressings were changed once a day，with 4 weeks as a treatment course． The oral administration
and external application group was given oral administration of Kangfuxin Solution，10 ml each time，3 times a day．
All groups were treated for 4 weeks． The ulcer area，depth，color，exudate and granulation tissue score before and
after treatment were observed to evaluate the clinical efficacy，and the adverse actions were observed． Ｒesults The
ulcer area，depth，color score，exudate scores were significantly reduced after treatment ( P ＜ 0. 05) ，and granulation
score was increased significantly ( P ＜ 0. 05 ) ． After treatment，the average wound area and color score in the oral
administration and external application group were significantly reduced than the external application group and the
bFGF group ( P ＜ 0. 05) ． The total effective rate of the 3 groups was 94. 83%，96. 61% and 92. 98%，respectively．
And there was no significant difference among groups ( P ＞ 0. 05) ． Adverse events including pain，itching and allergy
were not observed during the treatment． Conclusion The combination of oral use and external application of Kang-
fuxin Solution is effective and safe in treating chronic skin ulcer，which is better than external application alone in
shortening the wound area and improving color，and without significant adverse effects．
Keywords chronic skin ulcer; Kangfuxin Solution ( 康复新液) ; granulation tissue; basic fibroblast growth factor;
randomized clinical trial
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