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［摘　要］　目的　观察生肌玉红膏治疗慢性下肢溃疡的疗效及作用机理。 方法　将２５７例下肢慢性溃疡患者随机分为治疗

组１２７例与对照组１３０例，治疗组外用生肌玉红膏，对照组外用凡士林油纱布，两组疗程均为４周。观察两组患者创面肉芽生

长状况、创面疼痛评分并进行安全性评价。 结果　治疗组治疗后第７、１４、２１、２８天溃疡深度、肉芽颜色、覆盖面积均较治疗１
天明显降低（Ｐ＜０．０５）；对照组治疗后第２１、２８天溃疡深度、肉芽颜色、覆盖面积均较治疗前１天明显降低（Ｐ＜０．０５）。治疗

后第２１、２８天治疗组在溃疡深度、肉芽颜色、覆盖面积较对照组明显改善（Ｐ＜０．０５）。两组治疗后创面疼痛评分均较本组治

疗前明显降低（Ｐ＜０．０１）；两组治疗后治疗组创面疼痛评分明显低于对照组（Ｐ＜０．０１）。 结论　生肌玉红膏可以通过改善创

面微循环与促进肉芽生长来减轻下肢慢性溃疡患者患肢疼痛。
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　　下肢慢性溃疡是外科的治疗重点与难点之
一［１］。创面长期不愈合引起的疼痛不适，严重影响
患者的生活质量。我们采用生肌玉红膏外用治疗慢
性下肢溃疡１２７例，现报道如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准参照《西医外科学》［２］有关标准。
中医诊断标准参照《中医病证诊断疗效标准》［３］

制定。下肢溃疡１个月以上，未出现解剖与功能上
愈合倾向者。表现为下肢局部溃疡，大小不等，疮面
肉色灰白、淡红或紫暗，表面或附有黄色脓苔，疮口

凹陷，边缘形如缸口，脓水清稀，呈灰黑或带绿色，带
腥味。溃疡周围可伴有湿疮、静脉曲张、色素沉着。
创面难愈、愈后易溃、反复发作。舌质暗红或有瘀
斑，苔白，脉弦或涩。

１．２　纳入和排除标准
纳入标准：年龄１８～８５岁，性别不限；符合下肢

慢性溃疡的中、西医诊断标准；膝关节下方下肢溃疡
创面面积≥２ｃｍ２ 且≤５０ｃｍ２ 者；合并糖尿病，血糖
控制平稳者（空腹血糖≤１０ｍｍｏｌ／Ｌ）；通过医院伦
理委员会批准；患者知情同意。
排除标准：妊娠或哺乳期妇女；长期使用类固醇
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激素及免疫抑制剂患者；癌性溃疡或结核性溃疡、麻
风性溃疡、梅毒性溃疡；正在参加其他药物临床研
究者。

１．３　一般资料

２５７例下肢慢性溃疡患者均来自于２０１０年５
月至２０１２年５月江苏省中医院等１１个位于江苏省
的分中心中医外科门诊与病房。按照随机双盲方法
（首先制定患者临床观察表，由第三方数据管理机构
南京海泰医疗信息系统有限公司制定临床入选患者

的计算机随机派位确立各中心的病历号，治疗组与
对照组分别以 Ａ、Ｂ表示，揭盲前医患不知 Ａ、Ｂ分
别代表的组别）分为治疗组和对照组，其中治疗组

１２７例，男７７例，女５０例；年龄２０～８５岁，平均
（６４．０６±１５．２６）岁；病程 ２ 个月 ～３０ 年，平均
（２．８６±６．３４）年。对照组１３０例，男８７例，女４３
例；年龄２０～８５岁，平均（６２．４６±１４．９９）岁；病程２
个月～３０年，平均（２．６９±５．９０）年。两组患者一般资
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
两组患者均给予消毒与清洗创面，尽量去除坏

死分泌物。
治疗组用生肌玉红膏油纱布（由江苏省中医院制

药厂生产，苏药制字Ｚ０４０００３９６，生肌玉红膏成分：白
芷２５ｇ，紫草１０ｇ，甘草６０ｇ，当归１００ｇ，血竭２０ｇ，轻
粉２０ｇ，麻油１０ｇ）１片覆盖创面，上覆无菌纱布（１６～
２４层），医用胶布固定，隔日换药。对照组用凡士林
纱布［由江苏省中医院制药厂生产，苏卫药准字
（１９８２）第２０３２０１号，由凡士林加入色素及麻油按照

１０∶１∶２的比例组成］，每次１片，换药方法同治疗
组。两组药物在颜色、气味、包装上基本无差异。
两组疗程均为４周。治疗期间两组患者未使用

过其他中西治疗方法。

２．２　观察指标与方法

２．２．１　创面肉芽生长状况　参照文献［４］制定下肢
慢性溃疡计分表，见表１。于治疗后１、７、１４、２１、２８
天各记录１次。

２．２．２　创面疼痛评分　采用视觉模拟疼痛评分
法［５］：范围０～１０分，０分为无疼痛；１～３分有轻微
的疼痛，患者能忍受；４～６分患者疼痛并影响睡眠，
尚能忍受；７～１０分患者有强烈的疼痛，疼痛难忍。
治疗开始及结束各测定１次。

表１　下肢慢性溃疡计分表

指标 程度 评分

溃疡深度 愈合 ０分
部分皮层 ２分
皮肤全层 ４分
可见肌腱 ６分
可见骨膜 ８分

肉芽颜色 愈合 ０分

红活 ２分

紫暗／暗红 ４分

色淡／苍白 ６分

无 ８分

覆盖面积 愈合 ０分

覆盖创面＞７６％ ２分

覆盖创面５１％～７５％ ４分

覆盖创面２６％～５０％ ６分

覆盖创面≤２５％ ８分

２．２．３　安全性指标　于治疗前后各检测１次血常
规，尿常规，肝、肾功能，心电图及尿汞。

２．３　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１１．０统计学软件进行分析。数据以

均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，组间比较采用ｔ检验，创
面溃疡深度、肉芽颜色及覆盖面积的积分指标属于
率的比较，采取χ

２ 检验。

表２　两组患者创面生长状况积分分布表（例）

组别 例数 时间
溃疡深度

０　 ２　 ４　 ６　 ８
肉芽颜色

０　 ２　 ４　 ６　 ８
覆盖面积

０　 ２　 ４　 ６　 ８

治疗组 １２７ 第１天 ０　 ３２　 ８０　 ７　 ８　 ０　 ５６　 ４５　 ２２　 ４　 ４　 ２６　 ４８　 ２６　 ２３
第７天 １２　 ３９　 ６９　 ５　 ２　 １　 ８７　 ２６　 １１　 ２　 ６　 ５２　 ３７　 １９　 １３
第１４天 ６　 ５２　 ６４　 ３　 ２　 ６　 ８６　 ２９　 ５　 １　 １１　 ５８　 ３６　 １４　 ８
第２１天 １２　 ６０　 ５３　 ２　 ０　 １５　 ９２　 １６　 ２　 ２　 ２０　 ６６　 ２８　 ９　 ４
第２８天 ３５　 ５３　 ３５　 ２　 ２　 ２８　 ８４　 １１　 ３　 １　 ３５　 ６５　 １６　 ７　 ４

对照组 １３０ 第１天 ０　 ２５　 ８３　 １８　 ４　 １　 ４９　 ５４　 １８　 ８　 ３　 ２２　 ５９　 ２５　 １６
第７天 ２　 ３４　 ８３　 １０　 １　 ２　 ６５　 ４４　 １７　 ２　 ８　 ３１　 ５０　 ２５　 １６
第１４天 ２　 ４２　 ７８　 ８　 ０　 ２　 ８０　 ３７　 １０　 １　 ９　 ３９　 ５１　 ２３　 ８
第２１天 ８　 ４７　 ６７　 ６　 ２　 ９　 ８０　 ３３　 ７　 １　 １６　 ４５　 ４６　 １３　 １０
第２８天 １６　 ５２　 ５３　 ８　 １　 １６　 ８１　 ２７　 ５　 １　 １６　 ５７　 ３７　 １３　 ７
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３　结果

３．１　两组患者创面肉芽生长状况积分分布比较
治疗组治疗后第７、１４、２１、２８天溃疡深度、肉芽

颜色、覆盖面积均较治疗１天时明显降低（Ｐ＜
０．０５）；对照组治疗后第２１、２８天溃疡深度、肉芽颜
色、覆盖面积均较治疗１天时明显降低（Ｐ＜０．０５）。
治疗后第２１、２８天治疗组在溃疡深度、肉芽颜色、覆
盖面积较对照组明显改善（Ｐ＜０．０５）。

３．２　两组患者治疗前后创面疼痛评分比较
表３示，两组治疗后创面疼痛评分均较治疗前

明显降低（Ｐ＜０．０１）；治疗组治疗后创面疼痛评分
明显低于对照组（Ｐ＜０．０１）。

表３　两组患者治疗前后创面疼痛评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 １２７　 ５．９２±１．８５　 １．７９±１．１２＊△

对照组 １３０　 ５．８６±１．８７　 ３．８３±１．４９＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，

△Ｐ＜０．０１

３．３　安全性分析
治疗组无任何不良事件发生，对照组发生１例

轻度不良事件，为创缘轻度皮疹，未处理，继续用药
后皮疹自行消退。两组患者血常规，尿常规，肝、肾
功能，心电图及尿汞等指标无明显异常。

４　讨论
下肢慢性溃疡导致的疼痛，严重影响患者生活

质量，耗费大量医疗费用［６］，促进愈合与改善疼痛是
其主要的治疗目的。中医学认为，本病属脾肾阳气
不足，气血凝滞，经络阻塞，不通则痛。生肌玉红膏
具有活血生肌止痛功效，对慢性体表溃疡具有良好
功效［７］。生肌玉红膏组成中当归养血活血，配伍白
芷行气通络，消肿止痛；血竭活血散瘀，生肌止痛；紫
草凉血活血、化腐生肌；轻粉收湿敛疮，诸药合用，使
血脉通行，共奏生肌止痛之功效。
慢性溃疡难以愈合的原因往往是伤口及其周围

的微循环所致［８］。我们前期研究显示，生肌玉红膏
具有促进创面微循环［８］、肉芽生长［９］及纤维细胞生
长因 子 （ｂＦＧＦ）［１０］、血 管 内 皮 细 胞 生 长 因 子
（ＶＥＧＦ）［１１］表达的作用。创面肉芽生长状况，治疗
组在治疗后溃疡深度、肉芽颜色、创面面积方面均较
对照组显著改善。对于疼痛程度的评价，我们采用
了评价疼痛较为客观的视觉模拟评分法，结果显示，
生肌玉红膏可以显著减轻患者下肢疼痛，治疗１个
月后，大多患者仅感患肢轻度疼痛，不影响生活。张

岩等［１２］利用相似的生活质量调查表探查下肢动脉

硬化患者的生活质量与应对方式，结论为疼痛是影
响患者生活质量的首要因素，张岚等［１３］亦得出疼痛
为影响下肢静脉瓣膜功能不全患者生活质量的主要

因素。因此，生肌玉红膏减轻患肢疼痛，可以提高患
者生活质量。其机理可能是生肌玉红膏通过改善创
面微循环，加快了局部的血液循环，使局部的血流量
增加，把氧气和营养物质带给组织，代谢产物随血液
排出体外，从而消除肿胀，减轻疼痛［１４］。本研究结
果表明，生肌玉红膏可以改善下肢慢性创面微循环
与减轻患者患肢的疼痛，其确切机制还有待进一步
研究。
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