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烧伤创面敷料的临床试验设计考虑因素 

杨 晓冬 

伦敦大学Winter博士在20世纪60年代初期提 

出了湿法创伤愈合理论，此后烧伤创面敷料进入了 

一 个快速发展时期⋯。烧伤创面敷料大多被划分 

为二类或三类医疗器械，上市前需要进行临床试验 

研究，以评估拟上市产品的安全性和有效性。 

1 烧伤创面敷料的预期用途 

敷料的预期用途不同，所进行 的临床试验设计 

亦不同。烧伤创面敷料的预期用途包括预期发挥的 

有效功能及适用的创 面类型，总体 而言可以划分为 

2类：(1)在创面愈合方面，包括促进创面完全闭合、 

加速创面修复、有利于外科闭合手术、改善创面愈合 

质量等。(2)在创面治疗方面 ，包括控制感染、利 

于清创、缓解疼痛等。 

2 烧伤创面敷料临床试验设计需考虑的因素 

烧伤创面敷料上市前的临床试验需要考虑如下 

因素 。 

2．1 试验对象的选择 

影响创面愈合的因素包括患者的年龄、营养状 

况、基本医疗条件以及是否存在复合伤(如头外伤、 

呼吸道损伤、骨裂)等。严重烧伤患者一般需要接 

受多种治疗，单一敷料的疗效往往难以测定，故建议 

选择烧伤程度轻的患者进行临床试验。入选标准建 

议考虑致病原 因、烧伤部位、烧伤深度、烧伤面积和 

烧伤病程等因素。 

2．2 临床终点的评估和量化 

评估临床终点的方法应预先确定 ，并在 临床试 

验过程中统一。例如在评估过程中若需照相，照相 

机的类型及是否使用闪光灯应明确记录，并在试验 

过程 中统一。创面的评分系统是决定研究有效性的 

基础，在临床试验过程中需定期对创面进行评估，可 

以采用医学界 已广泛接受的评分 系统。 目前对创面 

进行评估量化的方法学研究正处于不断发展的过 

程，但不论使用何种方法均应考虑以下因素。 
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2．2．1 创面深度及面积 创面深度的不均一常 

给评估带来困难，加之其常会在烧伤休克期继续扩 

展 ，所以有必要考虑在伤后 24～48 h对创 面的深度 

重新评估。在清创前、清创后以及创面闭合过程中 

应对创面大小进行量化。例如行 自体皮移植术的供 

皮区创面，临床试验方案应清楚描述取皮的方法、供 

皮区的解剖位置、供皮区的大小及深度。 

2．2．2 创面外观的影像记录 研究部位均应采 

用统一标准的照相程序和创面成像程序来记录每次 

临床观察 的创面外观。 

2．2．3 感染 可以通过化脓、红肿、发热、渗出、 

异味、疼痛以及 白细胞增多等症状和体征来评估创 

面是否发生感染。若患者免疫力低下，上述临床表 

现可能不会 出现，此 时应取创 面分 泌物或创面组织 

行活检并行定性、定量培养，以确认是否发生了感染 

并指导治疗。 

2．3 局部刺激性评估 

如果临床试验前 的研 究或 以前 的临床 经验表 

明，局部用敷料可能会引发严重皮炎 ，那么建议首先 

在健康志愿者 中进行皮肤刺激或致敏性测试 ，因为 

皮炎会对创面愈合造成不利影响。 

2．4 临床试验过程中标准治疗的控制 

标准治疗是指临床试验过程中除使用敷料外的 

其他创面治疗措施，包括护理干预。标准治疗是评 

估敷料安全性和有效性的前提，建议临床试验要采 

用统一的标准治疗，尽量消除偏倚。 

2．5 安全性考虑因素 

医用敷料的临床试验不仅要评估受试敷料对创 

面的有效性，还要评估它是否对创面愈合进 程造成 

不利影响。创面愈合进程的恶化表现为红斑、疼痛、 

渗出液增多、感染、组织坏死等。以上因素均应在临 

床试验过程中予以考虑。一旦有症状或体征表明创 

面愈合进程出现了恶化现象，患者应立即停用受试 

敷料。停用患者的数据也应纳入敷料的安全性和有 

效性评估 中。 

2．6 研 究设计考虑因素 

2．6．1 随机化 随机 化对 降低 临床试验的偏倚 

非常重要。创面的基础特征对临床试验结果的影响 

复杂，加之不同研究中心的患者存在一定程度的变 
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异，因此建议患者的入组应随机化。 

2．6．2 设立对照组及设 盲 对大 多数敷 料的临 

床试验来讲，需设立平行对照组 。一般来讲，在 

临床试验过程中应尽量设盲以降低偏倚。 

2．7 统计学处理的具体考虑因素 

主要为统计学方法的确立、数据是否缺失、数据 

转换和共变量分析 。 

2．7．1 统计学方法 的确立 如果 临床终点为分 

析创面完全 闭合的发 生率，建议采用 检验或 

logistic回9-3分析等定性方法分析。 

2．7．2 数据是否缺 失 数据 的缺失会 影响数据 

集的分析和解读，若数据缺失太多，临床试验结果会 

受到质疑，所以临床试验设计应制订方案予以避免。 

2．7．3 数据转换和共变量分析 临床试验 可预 

先分级 ，这样可 以依据影响临床试验结果 的 1个或 

2个关键变量平衡研 究人群。统计学分析时可 以采 

用共变量分析来调整影响试验结果的变量。 

3 常见 问题及建议 

目前 ，我 国烧伤创 面敷料上市前 的临床试验及 

研 究还存在 一些问题应 引起研究者 的重视，主要为 

试验对象样本量的确定缺乏足够的统计 学依据、有 

效性指标的设定不尽合理、入组创面深度的选择比 

较宽泛。 

3．1 试验对象样本量的确定 

样本量 的大小通常应按照具体 受试敷料 的特 

性 、主要评价指标及参 数，通过 统计学公 式计算 得 

出。临床试验具有不同的比较类型，如优效性检验 、 

等效性检验和非劣效性检验。研究者需依据不同的 

临床试验比较类型选择相应的统计学公式计算样本 

量，并针对所选统计量估计值提供可靠的选择依据。 

3．2 有效性指标的设定 

临床试验 中设定的有效性指标与敷料拟上市时 

申报 的预期用途密切相关 ，研 究者应仔细辨别 不同 

的预期用途，设定相应的有效性指标。例如若敷料 

宣称可促进创面的完全闭合 ，有效性指标可为指定 

时间内患者应用敷料后创面完全闭合的发生率。若 

敷料宣称可改善创面愈合质量 ，有效性指标应为受 

试产 品给创面愈合 带来 的显著 效果 ，例 如是 否出现 

瘢痕、愈合皮肤的轮廓和感觉、皮肤的色泽等。 

3．3 入组创面深度的选择 

烧伤创面深度不同，其病理生理状态亦不相同。 

故建议针对每种创 面深度类型，提交相应的安全 性 

和有效性临床数据来支持 申报的预期用途。 

4 小结 

本文初步分析 了烧伤创面敷料临床试验研 究时 

需考虑的因素 ，望 同道们进 一步完善。 目前应用于 

烧伤创面的敷料不 断涌现，但该类产 品的临床试验 

研究原则有待于包括医学界、政府管理部 门、生产企 

业等各方共 同探讨与制定。 
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