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[ 摘要 ] 目的 评价皮脂膜修复贴敷料在皮肤损伤修复中的疗效及安全性。 方法 将 120 例符合入组条件的

患者随机分为试验组（皮脂膜修复贴敷料组）和对照组（透明质酸修护贴敷料组），观察和评价两组患者的不

良反应及疗效。结果 受试者治疗 20d 后，试验组有效率为 91.67%，对照组有效率为 85.00%，组间比较差异

无统计学意义（P=0.057 ＞ 0.05）。试验组与对照组不良事件发生率均为 0，各项生命体征的差异无统计学

意义。 结论 皮脂膜修复贴敷料和透明质酸修护贴敷料在皮肤损伤修复治疗中一样安全、有效。 
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[Abstract] Objective To evaluate the curative effect and safety of sebum membrane repair dressing in skin repair. 

Methods 120 patients meeting the inclusion criteria were selected and randomly divided into the experiment group 

(sebum membrane repair dressing group) and the control group (hyaluronic acid repair dressing group). Adverse 

reactions and curative effects of patients in two groups were observed and evaluated. Results At 20 days after treatment, 

the effective rates of the experiment group and the control group were 91.67% and 85.00% respectively. Difference in two 

groups had no statistical significance (P=0.057 ＞ 0.05). The incidence rates of adverse events of the two groups were both 

zero. And differences in all vital signs were no statistically significant. Conclusion Sebum membrane repair dressing and 

hyaluronic acid repair dressing in repair treatment of skin injuries are equally safe and effective. 
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皮肤作为人体最大的器官，是保护人体不受外

部环境侵害的重要屏障，当皮肤因损伤或疾病原因

而缺损时，常常造成皮肤感染，体液流失，早期有效

的封闭创面可以减少上述并发症的发生 [1]。因此，

为了重建或修复皮肤屏障，性能优良的创面敷料可

以暂时替代皮肤的部分功能，保护伤口，减少感染，

提供一个有利于创面愈合的环境 [2]。透明质酸是重

要的创伤愈合细胞外基质，具有保湿和抗炎作用，

可以调控胶原合成，促进创伤愈合 [3]。皮脂膜修复

贴的主要成分是羧甲基壳聚糖和海藻糖。羧甲基

壳聚糖一种水溶性壳聚糖衍生物，是一种两性聚电

解质。羧甲基壳聚糖具有良好的生物相容性、降解

性，有止血、促愈合的作用，无毒副作用 [4]。海藻糖

是一种稳定的非还原性双糖，由两个吡喃环葡萄糖

分子与 1，1- 糖苷键连结而成。由于海藻糖是由特殊

双糖分子构成的非还原性糖，性质非常稳定，能够在

高温、高寒、干燥失水等恶劣的条件下在细胞表面

形成特殊的保护膜，有效的保护生物分子结构不被

破坏，从而维持生命体的生命过程和生物特征。由

于海藻糖的上述特性，近年来海藻糖已经广泛的应

用在生物制剂、医药、食品、化妆品等领域 [5]。本研

究以透明质酸敷料为对照，通过多中心临床试验评

价皮脂膜修复贴在皮损修复中的作用及安全性，现

报道如下。

1  资料与方法

1.1  一般资料

采用随机、开放、阳性平行对照试验设计。按

照中心分层随机法产生随机数码表，随机分配受试

者入试验组和对照组。本临床试验获得了郑州人

民医院和河南中医学院第一附属医院药物临床试

验伦理委员会的批准。

1.2  临床病例选择

选 择 2015 年 8 月 1 日 ~10 月 15 日 到 我 院
▲
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整形美容科和河南中医学院第一附属医院皮肤

科就诊的患者，按照临床验证方案要求，筛选合

适的病例作为受试者，两家试验单位确诊的受试

者共计 120 例，签署知情同意书，采用随机、平行

对照试验设计，按中心分层区组随机法，借助 SAS

统计分析系统，给定种子数，产生随机数码表，随

机分配患者进入试验组与对照组，试验组 60 例，

对 照 组 60 例。 试 验 组 男 4 例，女 56 例；年 龄

18 ～ 44 岁，平均（28.6±6.3）岁；病程 0.5 ～ 180d，

平 均（23.68±39.25）d； 身 高 154 ～ 176cm，平

均（163.85±3.71）cm； 体 重 45 ～ 75kg，平 均

（54.79±7.11）kg。 对 照 组 男 1 例，女 59 例；年 龄

18 ～ 52 岁，平均（27.7±7.0）岁；病程 0.1 ～ 730d，

平 均（25.62±94.11）d； 身 高 155 ～ 177cm，平

均（163.77±4.07）cm； 体 重 38 ～ 75kg，平 均

（53.82±6.85）kg。两组性别、年龄、病程、身高、体

重、过敏史及治疗前生命体征等经统计学处理，差

异无统计学意义（P ＞ 0.05），具有可比性。

1.3  入选标准与排除标准

1.3.1  入选标准 （1）年龄 18~60 岁，男女不限。

（2）进行面部激光、果酸换肤、微整形等微创术的患

者以及敏感性皮肤、皮炎患者。具体皮损的表现如

下：（a）水肿：超脉冲二氧化碳点阵激光及果酸活

肤术后皮肤的正常应激反应，一般表现为轻度，术

后立即表现为皮肤红肿；（b）渗出：超脉冲二氧化

碳点阵激光术后皮肤的正常应激反应，一般为浆液

性，量少，结痂迅速；（c）红斑：超脉冲二氧化碳点

阵激光及果酸活肤术后可能出现长期红斑，表现为

治疗区域及周边出现红色斑块；（d）干燥脱屑：敏

感性皮肤及接触性皮炎可出现皮肤不同程度地干

燥脱屑；（e）刺痛：敏感性皮肤及接触性皮炎皮肤

可出现不同程度的刺痛感；（f）瘙痒：寻常接触性

皮炎均可以引起不同程度地瘙痒，主要为皮肤源

性瘙痒，由于皮肤的干燥、炎症及损伤引起；（g）

色素沉着：皮肤表皮损伤后可能出现局部色素加

重。（3）3 个月内未参加过临床试验。（4）签署

知情同意书者。

1.3.2  排除标准 （1）对本类产品过敏者（询问病

史）。（2）皮损部位出现严重感染，有其他严重的合

并症及全身感染者。（3）哺乳妊娠或正准备妊娠的

妇女。（4）神志不清者，或者患有精神性疾病、不能

明确表达者。（5）凝血机制不全者，如血友病、血小

板减少症。（6）研究者认为不宜入组者。

1.3.3  中止试验标准 （1）试验中发现临床试验

方案有重大失误，或者临床试验方案在实施中发生

严重偏差，难以评价疗效，应终止试验。（2）试验中

发现疗效较差，或发生严重不良事件，不具备临床

价值，应中止试验。

1.4  试验器械及治疗方法

1.4.1  试验组  天津嘉氏堂科技有限公司研制的

皮脂膜修复贴敷料（规格型号：5 片 / 盒）。

1.4.2  对照组  南京天纵易康生物科技有限公司

生产的透明质酸敷料 [ 苏食药监械（准）字 2014 第

2640442 号 ]。

1.4.3  治疗方法  （1）基础处理：清洁皮损部位。

（2）分组用法：试验组经基础处理后，使用皮脂膜

修复贴敷料，第 1~10 天，每天使用 1 次，第 10~20

天，隔天使用 1 次，每次贴敷时间均为 20min；对

照 组 清 洁 皮 损 部 位 后，使 用 透 明 质 酸 修 护 贴 敷

料，第 1~10 天，每天使用 1 次，第 10~20 天，隔天

使用 1 次，每次贴敷时间均为 20min。疗程均为

20d。

1.5  观察指标  

参照面部敏感皮炎标准进行症状评分：瘙痒、

红斑、水肿、渗出、干燥脱屑、刺痛、色素沉着分别按

无、轻、中、重计为 0~3 分。

1.6  有效性总体评价标准[6]

根据治疗前后症状、体征积分，参考《中药新

药临床研究指导原则》，按以下标准进行疗效评价：

（1）痊愈：症状、体征积分减少≥ 95％。（2）显效：

疼症状、体征积分减少≥ 70％，＜ 95％。（3）有效：

症状、体征积分减少≥ 30％，＜ 70％。（4）无效：

症状、体征减少不足 30％。（5）痊愈＋显效＋有效

的例数计算总有效率。

注：计算公式为：（治疗前积分 - 治疗后积分）/

治疗前积分 ×100％。

1.7  安全性评价标准及评价

在正常使用条件下，通过受试者的临床应用，

判定有无不良事件的发生，并根据不良事件的程

度，以及生命体征检查有无异常，对产品安全性进

行评价。（1）Ⅰ级：安全，无任何不良事件，生命体

征检查无异常。（2）Ⅱ级：比较安全，有轻度不良

事件，不需做任何处理可继续治疗，生命体征检查

无异常。（3）Ⅲ级：有安全性问题，有中等程度的

不良事件，做处理后可继续治疗或生命体征检查有

轻度异常。（4）Ⅳ级：因严重不良事件中止试验，

或生命体征检查明显异常。

分别计算试验组与对照组的不良反应发生率，

并进行 x2 检验，取 α=0.05 水平，P ＜ 0.05 为差异

有统计学意义。



  CHINA MEDICINE AND PHARMACY  Vol.6  No.3  February  2016      19

  2 0 1 6 年 2 月 第 6 卷 第 3 期 ·论    著·

表4    两组疗效比较[n（%）]

组别 n 临床治愈 显效 有效 无效 Z P

试验组 60 21（35.00） 16（26.67） 18（30.00） 5（8.33） -1.900 0.057

对照组 60 13（21.67） 9（15.00） 23（38.33） 9（15.00）

表5    两组生命体征治疗前后比较（x ± s，n=60）

组别 观察指标
治疗10d 治疗20d

数值 t P 数值 t P

试验组 体温（℃） 36.642±0.317 0.251 0.802 36.603±0.320 -0.119 0.905

对照组 36.627±0.336 36.610±0.290

试验组 脉搏（次/min） 76.23±6.471 -1.503 0.135 77.85±6.969 0.254 0.800

对照组 78.08±6.999 77.53±6.668

试验组 呼吸（次/min） 16.27±2.276 -0.709 0.48 16.30±2.499 -0.309 0.758

对照组 16.58±2.606 16.43±2.220

试验组 收缩压（mm Hg） 113.42±8.056 0.976 0.331 112.67±6.207 0.707 0.481

对照组 112.05±7.271 111.87±6.185

试验组 舒张压（mm Hg） 76.93±6.222 -0.577 0.565 77.22±6.592 -0.051 0.959

对照组 77.67±7.633 77.28±7.671

1.8  统计学方法  

统计分析使用 SPSS19.0 统计软件，（1）描述性

统计：定量资料采用均数、标准差、中位数、最大值

和最小值；定性资料采用实际频数和相对数。（2）

同质性分析：两组受试者的年龄等指标进行统计

学分析，具体方法用 x2 和 t 检验。（3）有效性分

析：对有效性观察指标，根据资料的特点分别选

用 Mann-Whitney U 秩和检验或 x2 检验。（4）所

有假设检验统一使用双侧检验，并给出检验统计

量 及 其 对 应 的 P 值，P ＜ 0.05 为 差 异 有 统 计学

意义。

2  结果

2.1  两组患者治疗前后积分比较

本研究共完成合格病例 120 例，试验组 60 例，

对照组 60 例。所有参加临床验证的受试者均知

情同意并签署知情同意书。两组来源分布、病程、

过敏史、性别、年龄、身高、体重，经 x2 和 t 检验分

析，差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。两组受试者

治疗前症状、体征积分，经 t 检验，差异无统计学意

义（P ＞ 0.05）。两组受试者治疗后 10d 症状、体征

积分，经 t 检验，差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。两

组受试者治疗后 20d 症状、体征积分，经 t 检验，差

异无统计学意义（P ＞ 0.05）。见表 1~3。

2.2  两组疗效比较   

治疗后有效率，经 Mann-Whitney U 秩和检验，

统计量 Z=-1.900，P ＞ 0.05，说明两组疗效判定，差

异无统计学意义。

表1    两组治疗前症状、体征积分情况比较（ x ± s ）

组别 n 积分 t P

试验组 60 5.57±2.317 1.104 0.272

对照组 60 5.13±1.970

表2    两组治疗后10d症状、体征积分情况比较（ x ± s ）

组别 n 积分 t P

试验组 60 2.82±2.296 0.000 1.00

对照组 60 2.82±1.970

表3    两组治疗后20d症状、体征积分情况比较（x ± s）

组别 n 积分 t P

试验组 60 1.82±2.332 -0.634 0.527

对照组 60 2.07±1.973

疾病疗效分析显示：试验组临床显愈率（治愈

＋显效）达到 61.67%；对照组临床显愈率（治愈＋

显效）达到 36.67%；两者比较差异无统计学意义。

说明试验组改善面部激光、果酸换肤、微整形等微

创术后的皮肤以及敏感性皮肤、皮炎等原因造成的

受损皮肤屏障修复和护理情况与对照组相当，差异

无统计学意义（P ＞ 0.05）。见表 4。

2.3  两组受试者安全性评价  

两组在治疗过程中，均无不良反应发生，安全

性评价为Ⅰ级。两组治疗 10d、治疗 20d 生命体征
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方面，经 t 检验分析，差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。

见表 5。

3  讨论

随着激光在皮肤美容及治疗领域应用越来越

广泛，皮肤作为人体免疫系统中的第一道生理屏

障，是最直接与外界接触的器官，当皮肤屏障因激

光照射受到不同程度的破坏，导致水分流失，红斑、

疼痛、皮肤干燥及油脂分泌增加、皱纹及纹理增多，

色素沉着时，及时有效的使用创面修复敷料可以加

速创面的愈合。现代医用敷料具有加速创面愈合，

降低感染，提高创面愈合质量，减轻患者痛苦，避免

创面粘连等优点 [7]。透明质酸是一种大分子酸性黏

多糖，广泛分布于人和动物的结缔组织内，具有生

物可吸附性、生物相容性、黏稠性及保水性等重要

特性，并且可以通过对巨噬细胞增殖的抑制以及细

胞因子的释放，来达到降低伤口炎症反应的作用 [8]。

透明质酸作为皮肤的支架材料，可以调节表皮角质

形成细胞，同时抑制胶原过度增生而导致的瘢痕，

从而促进创面愈合 [9]。透明质酸分子中的羟基、羧

基及其他极性基团能与水分子形成氢键而结合大

量水分，同时透明质酸具有良好的成膜性，可以在

皮肤表面形成一层均匀的薄膜，减少皮肤表面水分

的蒸发，正因为其高度的吸水性和良好的成膜性，

因而能为皮肤提供一个良好的保湿环境 [10]。徐良

恒 [11] 构建的激光术后真皮浅层损伤、皮肤屏障破坏

的小鼠动物模型证实，透明质酸敷料可以对皮肤屏

障修复起促进作用。壳聚糖是甲壳素的重要衍生物，

广泛存在于虾、蟹等甲壳中，具有无毒、无抗原性、抗

氧化性、生物相容性、生物降解性等优点 [12]。羧甲基

壳聚糖，作为壳聚糖的衍生物，不仅具有壳聚糖易溶

于水，具有良好吸收、保湿、调理、抑菌的功能，而且相

较于壳聚糖，具有更高的细胞相容性 [13]。陈凌云 [14] 的

研究表明，羧甲基壳聚糖与透明质酸具有十分相似

的分子结构，并且吸湿、保湿能力强于透明质酸。海

藻糖作为一种天然的糖类，广泛分布于自然界的动

植物和微生物中。海藻糖具有抗氧化、保湿、促生长

的作用 [15]。海藻糖的保湿作用在于糖分子的羧基、

羟基等极性基团可与水分子形成氢键而结合大量

水分，同时作为皮肤的胞外胶状基质，为皮肤提供水

分，而且海藻糖具有良好的成膜性，可以减少皮肤表

面水分蒸发。海藻糖的促生长作用可能是由于其对

角质细胞上受体的亲和性或者对表皮生长因子的激

活作用。羧甲基壳聚糖与海藻糖合用，具有保湿、促

进伤口愈合、恢复皮肤屏障的重要作用。本研究的

结果表明，皮脂膜修复贴组修复皮脂膜的总有效率

不低于透明质玻尿酸贴对照组，两组有效率差异无

统计学意义。两组不良事件发生率，经 t 检验分析，

差异无统计学意义。综上所述，皮脂膜修复贴敷料

和透明质酸修护贴敷料在皮肤损伤修复治疗中一样

安全、可靠、有效，值得在临床上广泛应用。
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