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Ξ 　 实验证明, 外用成纤维细胞生长因子能促进创伤愈合。

珠海亿胜生物制药有限公司研制和生产的重组牛碱性成纤

维细胞生长因子 (bFGF) [喷雾剂商品名: 贝复济2(98) 卫药

准字 (珠东大) S201 ]局部外用没有全身吸收; 治疗各种原因

引起的急、慢性体表溃疡 (包括糖尿病溃疡、放射性溃疡、褥

疮、瘘窦等)、新鲜创面 (包括外伤、刀伤、冻伤、激光创面、供

皮区创面、手术伤口等) 及烧烫伤 (浅Ê 度、深Ê 度、肉芽创面

等)等疗效肯定, 未见局部刺激和全身不良反应。为弥补喷雾

剂存在的剂量不易控制、药物在创面黏附性差等缺点, 现研

制出凝胶剂型。为进一步观察凝胶剂对烧伤创面的临床疗效

和安全性, 必须进行临床等效性试验。本实验以随机、盲法、

阳性药物平行对照的方法研究新剂型重组牛 bFGF 外用凝

胶与原剂型 bFGF 喷雾剂之间是否等效, 以评价新剂型

bFGF 外用凝胶对烧伤创面的临床疗效。

1　材料和方法

1. 1　试剂　试验药为重组牛 bFGF 凝胶剂, 对照药为重组

牛 bFGF 喷雾剂, 均为珠海亿胜生物制药有限公司生产。

1. 2　入选病例　观察烧伤病例 28 例 (58 个Ê 度烧伤创面) ,

其中浅Ê 度烧伤创面 20 例 (40 个创面) , 深Ê 度创面 8 例 (18

个创面) , 没有脱落和剔除病例。入选病例中男性 12 例, 女性

16 例, 平均年龄 (37. 89±11. 75) 岁; 烧伤总面积平均为

(5. 25±5. 17) % TBSA ; 受伤至入院时间平均为 (14. 07±

15. 48) h。

1. 3　试验方法　选择烧伤深度基本一致, 面积相近、相邻部

位或对称部位的创面进行自身同体对照。受试创面分为大致

相同的A 区或B 区, 面积均约为 80 cm 2, 指定近心端为A

区, 对称部位则以左侧为A 区。将试验药和对照药按编码分

别均匀应用于A 区或B 区创面上, 两种药物用量均为 150

AU öcm 2。创面半暴露或包扎, 每日换药 1 次至创面愈合或用

药 4 周。以创面愈合时间和愈合率为主要观察指标, 对重组

牛 bFGF 凝胶剂和喷雾剂的等效性进行比较评估。观察创面

动态愈合百分比: 浅Ê 度于用药第 5、7、9 天, 深Ê 度于用药

第 12、15、18 天记录并计算愈合百分比; 创面愈合后记录愈

合时间。若创面用药 4 周仍未愈合, 则以 4 周为试验观察终

点, 并以原始创面面积为基础, 计算创面愈合百分率。创面愈

合百分率= (治疗前面积 - 治疗后面积) ö治疗前面积×

100%。

1. 4　统计学处理　本试验用 PP 或 IT T 分析, 主要疗效指

标为创面愈合百分率和愈合时间。两组创面愈合百分率的比

较用考虑组别和中心效应的方差分析方法, 两组愈合时间的

比较用生存分析L og2rank 检验。

2　结　果

2. 1　两组各随访时间点创面愈合面积百分率情况　浅Ê 度

创面第 5、7、9 天创面愈合面积百分率: 凝胶组 (n= 20) 分别

是 ( 43. 55 ± 20. 28 ) %、( 65. 90 ± 21. 21 ) %、(85. 05±

15. 16) % ; 喷雾剂组 (n = 20) 分别是 (45. 70± 19. 43) %、

(68. 90±20. 21) %、(87. 20±14. 20) %。两组各时间点愈合
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面积百分率无统计学差异。深Ê 度创面第 12、15、18 天创面

愈合面积百分率: 凝胶组 (n= 8) 分别是 (47. 26±22. 57) %、

(68. 23±22. 03) %、(87. 00±15. 76) % ; 喷雾剂组 (n = 8) 分

别是 ( 47. 04 ± 26. 57) %、( 68. 88 ± 23. 68) %、(85. 20±

17. 07) %。两组各时间点愈合面积百分率无统计学差异。

2. 2　两组创面完全愈合时间情况　见表 1 和表 2。经L og2

rank 检验, 浅Ê 度和深Ê 度烧伤病例两组创面愈合时间无显

著性差异。

表 1　浅Ê 度烧伤病例两组创面愈合时间的比较
(n= 20)

时间
( töd)

凝胶组

创面愈合
累计例数

累计愈合率
(% )

喷雾剂组

创面愈合
累计例数

累计愈合率
(% )

7 3 15. 0 2 10. 0

8 3 15. 0 6 30. 0

9 9 45. 0 7 35. 0

10 10 50. 0 10 50. 0

11 13 65. 0 13 65. 0

12 15 75. 0 14 70. 0

13 17 85. 0 17 85. 0

14 19 95. 0 18 90. 0

15 19 95. 0 19 95. 0

18 20 100. 0 20 100. 0

表 2　深Ê 度烧伤病例两组创面愈合时间的比较
(n= 8)

时间
( töd)

凝胶组

创面愈合
累计例数

累计愈合率
(% )

喷雾剂组

创面愈合
累计例数

累计愈合率
(% )

14 1 12. 5 0 0

15 1 12. 5 1 12. 5

16 1 12. 5 2 25. 0

18 3 37. 5 2 25. 0

19 5 62. 5 4 50. 0

21 5 62. 5 5 62. 5

23 6 75. 0 5 62. 5

24 7 87. 5 6 75. 0

26 7 87. 5 7 87. 5

28 8 100. 0 7 87. 5

3　讨　论

bFGF 是一种生物活性较强的促分裂原, 能促进大多数

中胚叶及神经外胚叶细胞的增殖, 它类似于多肽分子, 通过

与其膜受体结合而起生物效应[1 ]。对血管内皮细胞和成纤维

细胞等多种细胞具有促进分裂、增殖等作用, 已经证实 bFGF

对烧伤创面愈合具有促进作用[2 ]。临床应用研究表明, bFGF

(喷雾剂) 对烧伤、创伤及慢性溃疡等均有明显促进伤口愈合

的作用, 它能明显加速烧创伤、供皮区以及手术创伤等创面

愈合[3～ 5 ]。重组 bFGF 具有广泛的生物活性, 能促进多种细胞

增殖, 特别是能促进内皮细胞分裂, 诱导其分泌某些蛋白酶,

溶解并侵入周围基质, 进而形成毛细血管和成纤维细胞, 建

立侧支循环, 形成新的毛细血管网, 增加肉芽组织毛细血管

数量和血液流量, 改善创面微循环[6～ 8 ]。

bFGF (喷雾剂) 对烧伤创面的疗效已经为许多的临床试

验和应用所证实。本试验以随机、盲法、阳性药物平行对照的

方法, 研究了新剂型重组牛 bFGF 外用凝胶与原剂型 bFGF

喷雾剂临床疗效。结果显示: 重组牛 bFGF 凝胶剂与其喷雾

剂剂型有相同的疗效, 对烧烫伤创面有促进愈合的作用。新

的凝胶剂较喷雾剂有更多的优点: 可以更好地控制用药的剂

量; 液体剂型用于创面后不利于保留, 往往被包扎的纱布吸

收, 实际作用于创面的量和时间有限, 而凝胶剂药物在创面

黏附性好, 持续作用于创面; 可以在创面上形成一层薄膜, 膜

下保持湿润的环境, 有利于创面的愈合; 由于凝胶薄膜保护,

减轻了患者换药时纱布牵拉的疼痛, 保护了新生的上皮; 对

于新鲜无脓性分泌物创面, 配合使用水胶体敷料, 效果更佳。
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