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配对对照，其中以配对对照和 同期随机对照 的可靠 

性和科学性最 强。RCT是评价 新药 的最佳研 究方 

式。 

6．盲法：目的是为 了有效避 免研究者或 受试者 

的测量性偏倚和主观偏见，克服临床试验中潜在的、 

主观的、暗示性的或讨好性的偏倚。 

7．统计学检验：数据 的统计和处理是临床研 究 

得 出结论 的关键步骤之 一，而应用正确的统计学方 

法描述临床数据，是获得正确临床科研结果 的前提。 

8．结果 的判定：当研 究结果同时具有或同时不 

具有临床意义及统计学意义时，研 究者可以对本研 

究下肯定或否定 的结论；当结果 只有 临床意义而无 

统计学意义时，需要进一步扩大样本量；当结果只有 

统计学意义而无临床意义时，此研究结果无意义。 

9．伦理学 问题 ：所有 以人为对象的研 究必须符 

合 《赫尔辛基宣言》和国际医学科学组织委员会颁 

布的 《人体生物医学研究国际道德指南》的道德原 

则 ，即公正、尊重人格 、力求使受试者最大程度受益 

和尽可能避免伤害。 

三、我国烧伤临床研究现状 

1．成绩很大：经过四十余年 的不懈努力，我国烧 

伤临床研究取得 了令世界瞩 目的成绩，使我 国烧伤 

治疗水平居于世界领先地位 。如在烧伤后 早期 

急救处理 、休 克 。 及感染 和 内脏并发症 的 

防治⋯]、创 面处理 ]、特 殊原 因和部 位 烧伤 的治 

疗、营养 与代谢支持 等方面均创立、修正 了许多 

方案，形成 了具有我国特色、比较完整的一套烧伤救 

治措施 ，培养 了一批具有相 当临床科研 能力 的专业 

人才，也陆续在国内外专业杂志上发表 了一些临床 

研究论文。《中华烧伤杂志》还刊登了由数名专家 

起草的烧伤创面外用药三期临床研究原则草案  ̈。 

特别是几个大的烧伤研 究所和中心单位，在临床研 

究方面更是做 出了卓越 的贡献。 

本期相对集 中了几篇临床研究性论 文，目的是 

引起我国广大烧伤 临床 医护人员的重视，希望今后 

能有更多、更好的临床论 文不断问世。林恒等  ̈报 

道 了用 自异体微粒皮混合移植促进创面愈合的临床 

研究，认为在移植面积扩张比为 10：1的自体微粒皮 

中，混合等量异体微 粒皮较混合 3倍量的异体微粒 

皮具有更佳的疗效。这对大面积深度烧伤后手术方 

案 的制定有一定指导意义。李晓鲁等  ̈报道 了纳 

米 晶体银敷料治疗烧伤后残余创面的多中心临床研 

究，证 实该敷料 的综合有效 率为 97．05％ ，疗 效确 

切。这是我国迄今为止为数不多的多中心临床研 究 

报告，其方法学的影响远超 出试验结果本身。朱雄 

翔等 报道 了本单位在全 颜面部深度烧伤 治疗方 

面的经验。吴艾竞等 引̈用上腹部腹直肌双肌皮瓣 

修复腕部深 度 电烧伤 创面 ，取得 较好 疗效。郑霁 

等  ̈认为 FE复合酶 可有效控制残余 肉芽创面感 

染，缩 短 植 皮 创 面 愈 合 时 间。 贾 赤 字 等 叫亦 从 

EMB的角度分析 了《中华烧伤杂志》发表的临床论 

文，着重解析 了目前 临床论 文存在 的不足并针对性 

地提出改进措施。 

2．问题不少 ：(1)目前烧伤 临床发展滞 后于基 

础研究，真正具有意义的创新性临床研究论 文不多， 

高质量的 RCT论文更少 ，很难 以此做 出 SR，也不能 

为临床决策提供科学的依据。(2)不少人对临床科 

研在认识上还存有偏见，认为临床科研费时费力 、不 

易创新、很难写出高质量的文章。更有不少人满足 

于平 时的常规工作 ，不愿将 时间和精力用于 临床科 

研 中。(3)临床科研普及不够，发展不平衡 ，整体水 

平有待提高。(4)流行病学资料不完整 、不确切，在 

很大程度 上影响 了临床科研 的开展。(5)跨地 区、 

跨单位合作不够。一些需要 多中心合作的临床课题 

较难进行 ，有体制上的限制，也有观念上的影响。 

四 、展望 

医学的发展 日新月异，烧伤学科也面临着严峻 

的挑战。只有勇于创新，才能跟上时代 的步伐。 

在 2l世纪，EMB对临床科研将产 生越来越大 

的影响 。英国医学研 究委 员会在决定是 否资助 

新的临床试验时，要求 申请者 必须提供此前有无做 

过 SR的基础及其结果 ，还要求 SR的作者参 与评 审 

这些 申请。我们应 大力提倡和积极推广 高质量 的 

RCT及其他临床研究，即顶级设 计、质量控制 、统一 

诊疗标准、跨地区跨单位合作的新型临床研 究模 式， 

以促进临床研 究方法学的改善，提高我 国烧伤临床 

科研水平，促进烧伤医学的发展。 
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成批烧伤并发丙型肝炎的原因分析 

蒋永能 张捷 王会军 赵炳瑜 鲁冰 

丙型肝炎的主要 传播途 径为 肠道 以及血 液制品 。笔 者 

单位曾救治一批烧伤患者，住院期间大部分感染了丙型肝炎 

病毒(HCV)，现将其原因分析如下。 

临床资料：本组 135例，其中男 8l例、女54例。年龄 8～ 

59岁。烧伤程度：轻度 27例、中度 64例、重度 35例、特重度 

9例(有 3例 于伤后 72 h内死亡 )。其 中合并 轻度吸 人性 损 

伤 49例、中度 25例。伤后 45 d有 l例患者出现黄疸，经抗 

HCV检查确诊为丙型肝炎。同时对住院的另外 l3l例患者 

行抗 HCV、丙氨 酸转氨酶 (ALT)、HCV RNA病毒 检查 ，结果 

有 105例患者 HCV RNA阳性 ，诊断为丙型肝炎。在 132例 

患者中，有输血及输血液制品史者 92例 ，其中 86例感染丙 

型肝炎；无输血及输血液制品史者 40例，其 中 l9例感染丙 

型肝炎 。 

讨论 该批患 者为 突发事 件所致 ，伤 员多 ，但 因条件 所 

限只能集 中在一 家医 院救治 ，在人 力 、物 力 的保证 上压力 较 

大。输血是 HCV感染的重要途径⋯。另外 ，换药器械的消 

毒和病房的消毒隔离也是 HCV感染的途径之一。分析该批 

烧伤患者感染丙型肝炎的可能原因为：(1)本组 106例患者 

烧伤后并发丙型肝炎，其中86例有输全血及血浆史，说明此 

次丙型肝炎爆 发流行的主要 原因可能是 血源受到 HCV的污 

染。因此，在血源采集过程中不能忽视对献血者的严格监 

控，应仔细对献血者进行抗 HCV及 HCV RNA的检查，同时 

在血液及血液制品的加工处理过程 中，应严格执行操作规 

程 ，避 免血源污染 ，以杜绝或减少丙型肝炎的发生。(2)该批 

患者在换药后其器械仅使用体积分数0．1％的新洁尔灭浸泡 

消毒，而未行高压蒸气消毒，增加了交叉感染的机会。 

作者单位：834000 新疆维吾尔自治区克拉玛依市中心医院烧 

伤整形科 

· 警 钟 · 

成批烧伤的特点是伤员多，伤情复杂。故应根据伤情 ， 

合理应用全血及血液制品。输血及血液制品是用于治疗休 

克 的常 见措施 。由于其并发症 较多 ，在使用时应慎 重。应严 

格掌握适应证，以减少因输血或血液制品带来的并发症。由 

于本组患者 大多为儿 童及青 少年 ，在早期 的救治过程 中放宽 

了输血指征 ，增加了此次丙型肝炎感染的潜在危险性。对于 

中小面积烧伤应尽量减少或避免使用血液制品 ，这是防止 

丙 型肝 炎感 染的有力措施 。同时 ，换药 器械的消毒 和病房 的 

严 格消毒隔离也是 防止丙 型肝炎 感染 的重要 手段 。有报道 

认为，通过体液接触污染的血液制品均可以感染 HCV 。 

本组 106例丙 型肝炎感 染者 中 ，有 l9例无 输血及 输 血液 制 

品史。笔者认为，换药器械仅用体积分数 0．1％的新洁尔灭 

浸泡 ，不能达 到消 毒 目的，此 类丙 型肝 炎感染 者有可 能是通 

过换药器械、更换敷料等间接接触烧伤创面的渗液、渗血而 

致病 。HCV是否可通过烧伤创面发生感染 ，目前 尚不清楚 。 
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