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【摘要】 目的 以 1%磺胺嘧啶银乳膏为对照，观察复方多黏菌素 B 软膏治疗烧伤残余创面的疗效。
方法 采用随机、自身对照的方法，将 30 例受试者共计 60 处创面随机分为试验组( n = 30 ) 和对照组( n =
30) 。试验组予以复方多黏菌素 B软膏( FDA 称三抗软膏) 治疗，对照组予以 1%磺胺嘧啶银乳膏( SSD) 治
疗，均每日换药，周期 21 d。观察用药后 7、14、21 d创面细菌培养阳性率、创面菌株清除率、创面愈合率、患者
疼痛程度及不良反应。结果 本试验共入组 30 例，无病例脱落，所有数据均纳入统计分析。( 1 ) 用药后 7、
14、21 d试验组细菌培养阳性率分别为 60. 0%、26. 7%、23. 3%，均明显低于对照组( 83. 3%、60. 0%、50. 0%，
P ＜ 0. 05) 。( 2) 用药后 7、14、21 d 试验组菌株清除率分别为 39. 6%、72. 9%、79. 2%，均明显高于对照组
( 18. 2%、34. 1%、47. 7%，P ＜ 0. 05) 。( 3) 用药后 7、14、21 d 试验组中革兰阴性杆菌清除率分别为 48. 1%、
85. 2%、92. 6%，革兰阳性球菌清除率为 28. 6%、57. 1%、61. 9% ; 第 14、21 天两组数据间比较差异具有统计
学意义( P ＜ 0. 05) 。( 4 ) 用药后 7、14、21 d 试验组创面愈合率分别为( 36. 6 ± 31. 9 ) %、( 66. 7 ± 33. 6 ) %、
( 78. 5 ± 27. 4) %，对照组为( 25. 9 ± 26. 9) %、( 53. 6 ± 33. 0) %、( 66. 0 ± 29. 7) % ; 第 14、21 天两组数据间比较
差异具有统计学意义( P ＜ 0. 05 ) ; ( 5 ) 试验组患者疼痛评分( 3. 4 ± 1. 5 ) 分，对照组为( 4. 6 ± 1. 7 ) 分，P ＜
0. 001; 所有病例均未出现药物不良反应，心肝肾功能及听力未见明显损伤。结论 复方多黏菌素 B 乳膏对
烧伤后残余创面的治疗效果优于磺胺嘧啶银乳膏，局部使用时具有相当的安全性，且革兰阴性杆菌清除效果

优于革兰阳性球菌。
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【Abstract】 Objective To observe the effects of compound colistin B ointment ( TAO，the name was

registered in FDA，represents triple antibiotic ointment) on the healing of residual burn wounds compared with 1%
silver sulfadiazine( SSD) cream．Methods Sixty residual burn wounds were at randomly assigned into experimental
group and control group ( 30 each ) ，and a randomized，self-control clinical trial was conducted． The wounds in
experimental group were treated with TAO( group A) ，and in control group with SSD cream( group B) for 21 days． The
bacteria positive cultivation rate，bacteria clearance rate，the healing rate of wound surface and pain scores at day 7，
day 14，and day 21 after treatment were observed． Adverse effects were also observed during the trial． Results None
of the patient was excluded from the study，all the data were analyzed． The positive bacteria cultivation rate in group A
was 60%，26. 7% and 23. 3%，respectively，at day 7，day 14 and day 21 after treatment，and it was significantly lower
than that in group B( 83. 3%，60%，50%，respectively，P ＜ 0. 05) ． The bacteria clearance rate in group A was about
36. 9%，72. 9% and 79. 2% respectively，which was significantly higher than that in group B with 18. 2%，34. 1%，
47. 7% ( P ＜ 0. 05 ) ． In group A the G － bacillus clearance rate with 48. 1%，85. 2% and 92. 6% respectively was
higher than the G + coccus clearance rate with 28. 6%，57. 1%，61. 9% ( last two data P ＜ 0. 05) ． The healing rate of
wound surface in group A with ( 36. 6 ± 31. 9) %，( 66. 7 ± 33. 6) %，( 78. 5 ± 27. 4) %，respectively，was also higher
than that in group B with( 25. 9 ± 26. 9) %，( 53. 6 ± 33. 0) %，( 66. 0 ± 29. 7) % ( last two data P ＜ 0. 05) ． The pain
score in group A was 3. 4 ± 1. 5，much lower than that in group B( 4. 6 ± 1. 7，P ＜ 0. 001) ． There were no any adverse

·9536·中华临床医师杂志( 电子版) 2012年 10月第 6卷第 20期 Chin J Clinicians( Electronic Edition) ，October 15，2012，Vol． 6，No． 20



effects during this trail． Conclusions TAO is much better than SSD cream in therapeutic effect，and also has the
same safety in topical use，with the clearance of G － bacillus significantly higher than that of G + coccus．
【Key words】 Burns; Polymyxin B; Silver sulfadiazine

铜绿假单胞菌、鲍曼不动杆菌与金黄色葡萄球菌
是临床常见的院内感染的主要病原菌。研究资料显
示，多黏菌素可能是目前对广泛药物耐药的铜绿假单

胞菌或鲍曼不动杆菌最为有效的抗菌药物之一，多数

患者在指导剂量治疗条件下全身给药耐受良好，不良

反应发生率较低，且多黏菌素诱导细菌产生继发性耐

药的可能性低［1-4］。局部使用多黏菌素不仅可以避免
全身不良反应，而且因创面药物浓度高可以更好地控

制感染。笔者分别使用复方多黏菌素 B 软膏剂及 1%
磺胺嘧啶银乳膏治疗烧伤晚期残余创面，现报道如下。

资料与方法

1． 试验设计: 采用随机、自身对照设计，在第二军
医大学附属长海医院烧伤科实施，入组总病例 30 例。
研究时间为 2011 年 3 ～ 10 月。

2． 病例选择: 以烧伤后躯干或四肢残余创面患者
中，选取烧伤后 4 周创面未能愈合，具有 2 个以上残余
创面且满足单个创面面积在 25 ～ 100 cm2 的患者作为

试验对象。所有病例均排除对任一试验药物成分过
敏、肝肾功能不全、糖尿病或合并其他严重基础疾病的
患者，排除依从性差及不能完成疗程者。该次试验征
得本单位伦理委员会同意。

3． 用药方案: 试验组用药为复方多黏菌素 B 软膏
( 浙江日升昌药业有限公司，规格 10 g /支，批号:
20100604F1) ，对照组用药为 1%磺胺嘧啶银乳膏( 上
海长海医院，规格 50 g /袋，批号: 110201 ) 。因试验药
与对照药剂型、外观不同，无法采用双盲设计，所以本
研究采用随机、开放的方法，在试验过程中按照双盲的
规程操作。药物以每人份一大盒装的方式提供，内有
试验药和对照药两个单独包装袋，药量足够使用 3 周。
对大药盒从 1 开始连续编号。将各大药盒内试验药、
对照药随机编为 A或 B。受试者按入组先后顺序也从
1 开始连续编号，将左侧或近心端创面设定为 A，右侧
或远心端创面设定为 B。选用编号一致的大药盒，A创
面使用 A药物，B创面使用 B药物。用药方法相同: 创
面均予以 1∶ 1000 苯扎溴铵溶液清洗，将药物均匀涂抹
于纱布上，剂量约为 5 g /10 cm2，贴附于创面后，纱布包

扎，每日换药 1 次。创面完全愈合或者用药达 21 d 时
试验结束。

4． 观察指标: ( 1 ) 创面细菌培养阳性率及创面细
菌清除率: 用药前，用药后 7、14、21 d 分别行创面分泌
物培养( 已愈合创面按阴性计算，不再行细菌培养) ，创

面培养阳性率 = 培养阳性的创面数 /创面总数 ×
100%，菌株清除率 =减少细菌菌株数( 例次) /细菌菌
株总数( 例次) × 100%。( 2 ) 创面愈合率及痊愈率: 分
别于用药前，用药后 7、14、21 d，采用标准透明方格胶
片测量创面面积，创面愈合率 = ( 原始创面面积 －未愈
合创面面积) /原始创面面积 × 100%［5］; 当创面完全上
皮化时即为创面痊愈。( 3) 疼痛评分及其他不良反应:
要求受试者根据 VAS 法评价换药过程中的疼痛程度，
创面愈合或者试验结束时将两组受试者疼痛分数均值

进行比较; 试验过程中密切观察患者有无局部或全身

不良反应，有无耳鸣、听力下降等症状，用药前和试验
结束后各检查一次血常规、肝肾功、心电图。

5． 统计学处理: 试验数据使用 SPSS 13. 0 统计软
件进行分析，计量数据使用平均数 ±标准差( 珋x ± s) 表
示。符合正态分布的计量和计数资料分别采用 t 检验
及卡方检验统计分析结果的差别，P ＜ 0. 05 即认为所检
验的差异有统计学意义。

结 果

1． 一般资料: 本试验共入组 30 例，无病例脱落，纳
入统计分析者 30例。其中男 23例，女 7例，年龄 18 ～63
岁，平均( 32. 4 ± 13. 2) 岁。火焰烧伤 11 例，热液烧伤 8
例，化学烧伤 4 例，蒸汽烫伤 4 例，电烧伤 3 例。试验组
创面面积为 26 ～ 95 cm2，平均值为( 54. 9 ± 22. 7) cm2，对

照组的创面面积为 26 ～ 90 cm2，平均值为 ( 47. 2 ±
16. 5) cm2，两组间差异无统计学意义( P = 0. 138) 。

2． 创面细菌培养阳性率及菌株清除率: 两组各阶
段创面细菌培养阳性率及菌株清除率见表 1。试验组
明显低于对照组，组间差异据有统计学意义 ( P ＜
0. 05) 。试验组中不同类型菌株清除率见表 2，革兰阳

表 1 两组创面细菌培养阳性率及菌株清除率( % )

组别 例数 观察时间 创面培养阳性率 创面菌株清除率

试验组 30 入组时 93． 3 －

7 d 60. 0a 39． 6a

14 d 26. 7b 72. 9b

21 d 23. 3a 79. 2b

对照组 30 入组时 96. 7 －

7 d 83. 3 18. 2

14 d 60. 0 34. 1

21 d 50. 0 47. 7

注: 与对照组比较，aP ＜ 0. 05，bP ＜ 0. 01

·0636· 中华临床医师杂志( 电子版) 2012年 10月第 6卷第 20期 Chin J Clinicians( Electronic Edition) ，October 15，2012，Vol． 6，No． 20



表 2 试验组不同类型菌株清除率( %，n = 30)

观察时间 G －杆菌菌株清除率 G +球菌菌株清除率 P值

7 d 48. 1 28. 6 0. 169

14 d 85. 2a 57. 1 0. 03

21 d 92. 6a 61. 9 0. 013

注: 与 G +球菌菌株清除率比较，aP ＜ 0. 05

性( G － ) 杆菌清除率明显高于革兰阳性( G + ) 球菌清除

率且第 14、21 天两组数据间差异具有统计学意义( P ＜
0. 05) 。

3． 创面愈合情况: 两组不同阶段创面愈合面积见
表 3。试验组愈合面积明显高于对照组且 P ＜ 0. 05，两
组间差异具有统计学意义。用药 7、14、21 d 试验组痊
愈率分别为: 16. 7%、46. 7%、60%，均高于对照组
( 10%、30%、40% ) ，但两组差异不具有统计学意义( P
值均 ＞ 0. 05) 。

表 3 两组各阶段创面愈合率( %，珋x ± s，n = 30)

组别 7 d 14 d 21 d

试验组 36. 6 ± 31. 9 66. 7 ± 33. 6a 78. 5 ± 27. 4a

对照组 25. 9 ± 26. 9 53. 6 ± 33. 0 66. 0 ± 29. 7

P值 0. 064 0. 014 0. 002

注: 与对照组比较，aP ＜ 0. 05

4． 疼痛评分及不良反应: 试验结束时将受试者疼
痛分数均值进行比较，其中试验组为( 3. 4 ± 1. 5) 分，对
照组为( 4. 6 ± 1. 7) 分，两组间差异有统计学意义( P ＜
0. 001) 。观察期间，受试者均未出现全身感染症状，治
疗后创面情况都逐渐好转，局部炎症逐渐减轻。用药
过程中未出现与药物作用相关的血常规、肝肾功能、心
电图变化及耳鸣或听力下降。未出现与试验药物相关
的过敏反应。

讨 论

感染是烧伤患者最常见的并发症和主要的致死原

因，烧伤创面是病原微生物入侵人体的重要途径之

一［6］。烧伤创面的局部处理对控制感染的发生和发展
极为重要［7］。由于全身应用抗生素不良反应多且创面
药物浓度不理想，局部外用抗菌药物成为预防和控制

创面感染的有效方法。
有效清除烧伤残余创面感染菌株对烧伤患者的救

治有着重要的意义。目前烧伤病区的细菌感染仍以
G －杆菌为主，G +球菌次之［8］。经典药物磺胺嘧啶银乳
膏自发明至今已在国内外使用近半个世纪，随着应用

时间的延长，临床已发现细菌对该药的耐药性［9］。其
中所含的银离子会影响上皮化过程，延长创面愈合时

间。复方多黏菌素 B软膏为复方制剂，在美国、澳大利
亚等国家已经使用长达数十年，其安全性及疗效均得

到广泛认可。其中硫酸多黏菌素对 G －杆菌，如大肠埃

希菌、铜绿假单胞菌、嗜酸杆菌等有抑制或杀菌作用;
硫酸新霉素为一种氨基糖苷类抗菌药物，对葡萄球菌

属( 甲氧西林敏感株) 、棒状杆菌属、大肠埃希菌、克雷
伯菌属、变形杆菌属等肠杆菌科细菌有良好的抗菌作
用; 杆菌肽作为一种多肽类抗菌药物，对 G +细菌如葡

萄球菌属和链球菌属具有强大的抗菌作用［10］; 盐酸利

多卡因作为常用的局麻药物，能明显减轻换药过程中

的疼痛程度。目前尚无证据显示各分组间存在拮抗作
用和交叉耐药［11］。因此由于上述各药物的有效组合，
推测其对烧伤创面的治疗，特别是对烧伤创面感染的

防治有着显著的疗效。
本研究以磺胺嘧啶银乳膏作为对照，进行随机、自

身对照研究。研究发现: 试验组创面培养阳性率明显
低于对照组，细菌清除率、创面愈合率及换药疼痛评分
均明显优于对照组。所有受试者均未出现耳毒性、肝
肾功能损伤以及过敏反应等不良反应，且在国外已有

数十年的使用历史，表明复方多黏菌素 B 乳膏使用在
局部创面有较高的安全性。但是两组患者痊愈率无明
显差异，可能因此次试验选择残余创面面积较大仅通

过换药自行愈合困难所致。该研究还表明，试验组针
对 G －杆菌清除效果优于 G +球菌( 3 周累计清除率分
别为 92. 6%和 61. 9% ) ，考虑为目前烧伤创面 G +球菌

中 MRSA比例逐渐升高，对硫酸新霉素等氨基糖苷类
抗菌药物和杆菌肽耐药所致。综上所述，复方多黏菌
素 B软膏对常见的烧伤后残余创面感染细菌有较强的
抗菌效果，安全性高，创面刺激小［12］，能显著提高创面

愈合率，可用于烧伤晚期残余创面的治疗; 如辅以莫匹

罗星等对 G + 球菌特别是 MRSA 高度敏感的抗菌药
物［13］，或作为残余创面植皮术前、术后常规外用药，应
当能够取得更好的治疗效果。
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