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摘 要 目的：观察积雪苷外敷并口服联合曲尼司特治疗外伤瘢痕增生的临床疗效及安全性。方法：选取2014年12月－2015年

12月邢台市人民医院皮肤科收治的外伤瘢痕增生患者126例，根据用药方案的不同将其分为对照组和观察组，各63例。两组患

者均给予曲尼司特胶囊，每次0.1 g，tid；观察组患者在此基础上外敷积雪苷霜软膏适量，每天3～4次，并加服积雪苷片，每次12～

24 mg，tid。两组患者均治疗8周。比较两组患者临床疗效、1年内复发率、平均用药时间、症状消失时间、治疗满意度，以及不良反

应发生情况。结果：治疗后，观察组患者治疗总有效率（93.65％）明显高于对照组（77.78％），1年内复发率（4.76％）明显低于对照

组（15.87％），差异均有统计学意义（P＜0.05）；观察组患者平均用药时间和症状消失时间明显短于对照组，治疗满意度明显高于对

照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；观察组患者不良反应发生率（6.35％）明显低于对照组（17.46％），差异有统计学意义（P＜

0.05）。结论：积雪苷外敷并口服联合曲尼司特治疗外伤瘢痕增生疗效显著，可降低患者瘢痕增生复发率，缩短其用药时间和症状

消失时间，且安全性较好。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy and safety of asiaticoside topical and oral application combined with tra-

nilast in the treatment of traumatic scar hyperplasia. METHODS：126 patients with traumatic scar hyperplasia were selected from

dermatology department of Xingtai municipal people’s hospital during Dec. 2014 to Dec. 2015，and then divided into control group

and observation group according to treatment plan，with 63 cases in each group. Both groups were given Tranilast capsules，0.1 g

each time，tid；observation group was additionally given moderate Asiaticoside ointment for external use，3-4 times a day and Asi-

aticoside tablets orally，12-24 mg each time，tid. Both groups were treated for 8 weeks. Clinical efficacy，recurrence rate with 1

year，average medication duration，symptom disappearance time and satisfactory degree of treatment were compared between 2

groups as well as the occurrence of ADR. RESULTS：After treatment，total effective rate of observation group（93.65％）was sig-

nificantly higher than that of control group（77.78％）；recurrence rate with 1 year（4.76％）was significantly lower than control

group（15.87％），with statistical significance（P＜0.05）. Average medication duration and symptom disappearance time of observa-

tion group were significantly shorter than those of control group，and satisfactory degree of treatment was significantly higher than

control group，with statistical significance（P＜0.05）. The incidence of ADR in observation group（6.35％）was significantly lower

than in control group（17.46％），with statistical significance（P＜0.05）. CONCLUSIONS：Asiaticoside topical and oral application

combined with tranilast show significant therapeutic efficacy for traumatic scar hyperplasia，and can reduce the recurrence rate of

scar hyperplasia，shorten medication duration and symptom disappearance time with good safety.
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外伤瘢痕增生是指因外伤导致真皮损伤引起受损

局部组织病理性增生的一类皮肤疾病，是外伤患者的常

见并发症，发病率及复发率高[1]。该症不仅影响美观，而

且瘢痕增生时的痛痒感、皮肤色素沉着、创口渗液等症

状都会加剧患者的痛苦，影响患者的生活质量。目前临

床主要采用糖皮质激素、抗组胺药、钙离子抑制剂等化

学药进行长期治疗[2]。但临床实践显示，长期使用化学

药治疗会引起皮肤溃烂、全身乏力、口干、月经失调等不
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良反应，影响治疗效果。积雪苷具有抑制纤维细胞的作

用，外敷并口服均可迅速起效，增强治疗效果[3]；曲尼司

特可以抑制变态反应；积雪苷与曲尼司特联合使用，可

抑制纤维细胞，减缓瘢痕增生速度，降低副作用，提高治

愈率，减轻患者的痛苦。本文就积雪苷外敷并口服联合

曲尼司特治疗外伤瘢痕增生的临床疗效及安全性进行

探讨，现报道如下。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准[4]：（1）既往无外伤史；（2）受伤组织表面有

增生的瘢痕组织，且有疼痛、瘙痒、渗液等典型症状；（3）

对积雪苷、曲尼司特无过敏反应。

排除标准[4]：（1）对积雪苷、曲尼司特过敏者；（2）近1

个月内采用抗组胺药、糖皮质激素、肝素等药物治疗的

患者；（3）不愿意配合本研究者。

1.2 研究对象

选取 2014年 12月－2015年 12月邢台市人民医院

皮肤科收治的外伤瘢痕增生患者 126例，根据用药方案

的不同将其分为对照组和观察组，各63例。其中，对照

组患者男性 36例、女性 27例，年龄 12～54岁，平均年龄

（37.2±1.2）岁，病程 0.3～10.0个月，瘢痕增生Ⅰ级 32

例、Ⅱ级 18例、Ⅲ级 13例；观察组患者男性 39例，女性

24例，年龄 13～55岁，平均年龄（36.9±1.4）岁，病程

0.4～9.0个月，瘢痕增生Ⅰ级 33例、Ⅱ级 19例、Ⅲ级 11

例。两组患者年龄、性别、病程及瘢痕增生程度等一般

资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。本研究方

案经医院医学伦理委员会批准，所有患者均知情同意并

签署知情同意书。

1.3 治疗方法

两组患者均给予曲尼司特胶囊（中国药科大学制药

有限公司，批准文号：国药准字 H10930175，规格：0.1

g），每次 0.1 g，tid。观察组患者在此基础上外敷积雪苷

霜软膏[上海现代制药股份有限公司，批准文号：国药准

字 Z31020564，规格：10 g ∶ 0.25 g（以积雪草总苷计）]适

量，每天3～4次（用双氧水清洁增生瘢痕部位，擦净，取

适量均匀涂抹，轻轻按摩以促进药物吸收）；并加服积雪

苷片[上海现代制药股份有限公司，批准文号：国药准字

Z20054146，规格：6 mg（以积雪草总苷计）]，每次 12～

24 mg，tid。两组患者均治疗8周。

1.4 观察指标及疗效判定标准

（1）观察两组患者临床疗效。疗效评价标准[5]——

治愈：增生的瘢痕完全消失，皮肤颜色正常，痛痒等临床

症状完全消失；显效：增生的瘢痕明显消退，偶有痛痒症

状；有效：无继续增生的瘢痕，痛痒症状明显减轻；无效：

临床症状、体征无改善。总有效率＝（治愈例数+显效例

数+有效例数）/总例数×100％。（2）观察两组患者 1年内

复发情况。两组患者均随访 1年，观察其 1年内复发

率。（3）考察两组患者平均用药时间、症状（瘢痕与痛痒）

消失时间及其治疗满意度[6]。其中治疗满意度的评价采

用自制问卷调查，问卷共有 50题，每题各 2分，总分 0～

100分，评分越高，满意度则越高。（4）观察两组患者不良

反应发生情况。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 17.00软件对数据进行统计分析。计量

资料以x±s表示，组间比较采用配对 t检验；计数资料以

例或率表示，组间比较采用χ2检验。以P＜0.05为差异

有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效及1年内复发情况比较

治疗 8周后，观察组患者总有效率为 93.65％，明显

高于对照组的 77.78％；观察组患者 1 年内复发率为

4.76％，明显低于对照组的 15.87％，差异均有统计学意

义（P＜0.05），详见表1。

表 1 两组患者临床疗效及 1年内复发情况比较 [例

（％％）]

Tab 1 Comparison of clinical efficacy and recurrence

rate within 1 year between 2 groups[case（％％）]

组别

观察组

对照组

χ2

P

n

63

63

临床疗效

治愈

31（49.21）

22（34.92）

4.189 6

0.041 0

显效

19（30.16）

20（31.75）

0.059 1

0.807 0

有效

9（14.29）

7（11.11）

0.456 0

0.499 0

无效

4（6.35）

14（22.22）

10.284 6

0.001 0

总有效

59（93.65）

49（77.78）

10.284 6

0.001 0

1年内复发

3（4.76）

10（15.87）

6.671 3

0.010 0

2.2 两组患者平均用药时间、症状消失时间及治疗满意

度比较

观察组患者平均用药时间和症状消失时间均明显

短于对照组，治疗满意度明显高于对照组，差异均有统

计学意义（P＜0.05），详见表2。

表 2 两组患者平均用药时间、症状消失时间及治疗满

意度比较（x±±s）

Tab 2 Comparison of average medication duration，

symptom disappearance time and satisfactory

degree of treatment between 2 groups（x±±s）

组别

观察组
对照组
t

P

n

63

63

平均用药时间，d

42.12±11.42

50.91±10.06

4.584 3

＜0.000 1

症状消失时间，d

瘢痕
50.12±4.33

59.73±4.92

11.638 2

＜0.000 1

痛痒
29.95±11.73

37.35±10.48

3.734 1

＜0.000 1

治疗满意度，分

92.55±4.45

79.64±10.13

9.261 3

＜0.000 1

2.3 不良反应

观察组有 4例患者发生不良反应（6.35％），对照组

有11例患者发生不良反应（17.46％）。观察组患者不良

反应发生率明显低于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.05），详见表3。

3 讨论
瘢痕增生是外伤患者最常见的并发症之一，在外伤

愈合过程中，纤维结缔组织增生异常会导致瘢痕增生，

形成大小不一、表面光滑的皮损，为红色、质地坚硬的肿
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块。患者有明显疼痛感和灼热感，且奇痒难耐。瘢痕增

生不仅影响外在形象，同时也给患者造成了心理和生理

的双重痛苦。外伤患者皮肤受损，瘢痕形成标志着创面

愈合[1]。瘢痕中纤维蛋白的正常转化可以保证受损组织

的正常张力，但纤维蛋白含量过多就会影响组织功能，

使受损部位的营养物质不能正常交换，导致患者出现伤

口渗液、疼痛、奇痒难耐等症状；特别是青年患者的组织

恢复能力强，受到外伤后皮肤张力变大，出现强烈的免

疫反应，出现瘢痕增生的概率较大[7]。临床对于较大的

隆起瘢痕主要采用手术治疗联合反射治疗；若患者缺乏

手术指征，单纯选择手术治疗则会适得其反，最终导致

瘢痕持续增大、复发率升高[8]。非手术治疗措施是临床

治疗外伤瘢痕增生的主要方法，常用治疗药物包括糖皮

质激素、抗炎药、抗组胺药等；其他治疗方法包括冷冻疗

法和激光疗法等，不同治疗方法的特异性各有差异[9]。

曲尼司特是一种过敏介质阻滞药，临床主要用于支

气管哮喘、鼻炎、瘢痕增生等疾病的治疗。该药对过敏

原、变应原均有抑制作用，可减少肥大细胞及过敏介质

的释放，提高环磷酸腺苷的水平，从而起到稳定细胞膜、

抗过敏反应的作用[10]。曲尼司特于 20世纪末由日本学

者首次应用于瘢痕增生的治疗，并且取得了满意的效

果。相关研究显示，曲尼司特主要通过抑制成纤维细胞

因子的释放，降低瘢痕组织中的胶原合成能力，抑制基

质金属蛋白酶（Matrix metalloproteinase，MMP）和金属

蛋白酶组织抑制物（Tissue inhibitor of metalloprotein-

ase，TIMP），从而达到抗纤维化的目的[11]。

积雪草为伞形科植物，主要活性成分为三萜及其苷

类化合物，具有抗氧化、清热解毒、镇痛、止痒、加速创面

愈合、抗过敏反应等多重功效[12]。积雪苷制剂是目前治

疗增生性瘢痕应用较为广泛的天然药物，外敷积雪苷霜

软膏可让药物直接渗透至皮下组织，局部治疗效果明

显；口服积雪苷片可起到抗氧化、抑制纤维结缔组织合

成的作用[3]。其作用机制包括：通过抑制胶原蛋白的合

成及炎症因子的释放，从而促进受损皮肤的修复，改善

皮肤角质功能，降低纤维组织的氧化能力；同时，通过抑

制一氧化氮的释放及纤维细胞的核分裂，促使纤维细胞

逐渐凋亡[13-14]。

本研究结果显示，观察组患者治疗总有效率显著高

于对照组，1年内复发率显著低于对照组，临床症状消失

时间、平均用药时间显著短于对照组，治疗满意度显著

高于对照组，不良反应发生率显著低于对照组，差异均

有统计学意义（P＜0.05），表明积雪苷外敷并口服联合

曲尼司特的治疗效果明显优于单独使用曲尼司特。此

外，口服药物的生物利用度高，可使药物广泛分布于血

液、组织中，但由于长期口服曲尼司特可能会引发肝损

害、血尿等不良反应[15]，因此在治疗过程中应密切关注

患者的症状变化情况，适当调节给药剂量，避免影响治

疗效果。

综上所述，积雪苷外敷并口服联合曲尼司特治疗外

伤瘢痕增生疗效显著，可降低患者瘢痕增生复发率，缩

短其用药时间和症状消失时间，且安全性较单独口服曲

尼司特更好。但由于本研究病例相对较少，期待有更大

样本的研究予以佐证；此外，在后续研究中将进一步对

积雪苷外敷和口服两种给药方式的临床疗效进行评价。
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表3 两组患者不良反应发生情况比较[例（％％）]

Tab 3 Comparison of the occurrence of ADR between

2 groups[case（％％）]

组类
观察组
对照组
χ2

P

n

63

63

头痛
0（0）

2（3.17）

3.221 1

0.073 0

嗜睡
1（1.59）

3（4.76）

1.634 4

0.201 0

腹胀腹泻
1（1.59）

2（3.17）

0.537 2

0.464 0

口干
2（3.17）

3（4.76）

0.332 0

0.564 0

全身乏力
0（0）

1（1.59）

1.602 7

0.206 0

不良反应发生
4（6.35）

11（17.46）

5.884 6

0.015 0
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