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识技能和患者的选择来作 出临床决定 ，使患者获得 

最佳 的治疗结果和生存质量。为了解我国烧伤专业 

临床试验研究的现状 ，改进和提高临床科研水平 ，以 

及为 EBM提供 真实 的证据 ，笔 者对《中华烧伤 杂 

志》2000--2004年刊 出的临床 试验论文按 照 EBM 

标准 进行了回顾性分析及综合评价。 

资料与方法 ． 

一

、 资料来源及标准 

查阅《中华烧 伤杂志》2000年 16卷第 1期 至 

2004年 20卷第 6期 发表的所有 论文。根据 国际 

Cochrane协作 网工作手册标 准 。 ，逐 篇 翻阅每期 

杂志，登记所有临床试验论文。并根据随机对照试 

验 (randomized controlled trials，RCT)和临床对照 

试验(controlled clinical trials，CCT)判定标 准，对 

相关的 RCT和 CCT论文进行分类统计。 

1．纳入标准 ：(1)对 1例或多例患者进行 的 1 

种研究。(2)同期 比较的两 种或多种干预措施 ，可 

以是某种药物 、手术方法 、物理疗法 、预防措施 、健康 

教育；对照方式可为给予安慰剂 、行常规治疗 、自身 

前后对照或空 白对照等。(3)采用随机法如经数字 

表、计算机随机排序、抛硬币法等分组或半随机法如 

按入院 顺序 、住 院号 、生 日、星期 几等 交 替 分组。 

(4)病例对照研究。(5)一切无对照试验，即全部患 

者仅接受 1种处理。 

2．排除标准 ：(1)以动物 为研究 对象的实验论 

文。(2)动物药物动力学研究和体外药物敏感试验 

论文。(3)以离 体细 胞 为研究 对 象 的实 验论 文。 

(4)系统回顾和单例药物疗效评价论文。 

二、分析方法 

对所有论文进行逐年统计汇总，分析其总体趋 

势和临 床试 验 论 文 的分 布情 况。对 每年 发 表 的 

RCT以及 CCT论文进行比较 ，分析该类论文的变化 

趋 势 。 

在科研设计、伦理学思考等方面从 EBM的角度 

对 RCT、CCT论文进行分析。内容包括：(1)样本大 

小。(2)随机化方法 。(3)研究对象的选择 ，包括诊 

断标准是否明确 ，有无纳入 与排 除标准。(4)是否 

采用盲法。(5)对照措 施。(6)组 问基线可 比性 。 

(7)治疗措施。(8)疗效评价指标 。(9)不 良反应现 

象。(10)随访时 间和失访病 例报告。(11)统计学 

处理。(12)统计表格设计 。 

结 果 

一

、论文的总体趋势及临床试验论文的分布 

2000--2004年 ，《中华烧伤杂志》总共刊登论文 

1 046篇 ，其中 2000年刊登 185篇 、2001年刊登 199 

篇 、2002年刊登 200篇 、2003年刊登212篇 、2004年 

刊登 250篇 ，刊登数量呈逐年上升趋势。临床试验 

论文共 89篇，其中论著 59篇占66．3％，论著摘要 

16篇占 18．0％，经验交流 14篇占 15．7％(表 1)。 

表 l 2000--2004年《中华烧伤杂志》临床试验论文分布情况 

论著 论著摘要 经验交流 合计 

西 面 面 瓦 瓦 
、～ (篇) (％) (篇) (％) (篇) (％) (篇) (％) 

2000 6 l0．2 

200l l2 20．3 

2002 l2 20．3 

2003 l6 27．1 

2004 l3 22．1 

合计 59 100．0 

8 9．0 

23 25．8 

l3 l4，6 

22 24．8 

23 25，8 

89 l0O，0 

二、RCT与 CCT论文分析 

RCT论文 43篇 占 48．3％ ，CCT论 文 46篇 占 

51．7％ ，其 中 RCT论文呈逐年增多趋势 ，CCT论 文 

波动较大 (图 1)。97．9％ 的 RCT论文采用 了安慰 

剂 、空白对照 、处理组问 、常规治疗 以及其他对照方 

式 ，其构成 比分别为 26％ 、17％ 、29％ 、26％ 、2％；所 

有的 RCT和 CCT论文均未对随机方法进行描述 ；5 

篇论文采用正常人作对照 ，占 5．6％ ；明确采 用盲法 

的论文 5篇 ，占5．6％ ；有明确纳入与排除标 准的论 

文 53篇 ，占59．6％ ；64篇 论文未提供组问 的基线 

资料比较情况 ，占 71．9％ ；10篇论文在统计分析时 

仅给出了 P值，未说 明采取 了何种统计 学方法 ，占 

11．2％；仅有 2篇论文交代 了随访 、失访情况 ，但未 

报道详细的结果 ，占2．2％ ；10篇论文对于不良反应 

进行了报道，占 l1．2％ ；对混杂干扰 因素进行 了分 

析说明的论文有 5篇，占 5．6％ ，且全部集 中在后两 

年发表；所有的 PCT、CCT论文均未对样本含量 的估 

计进行说明。 
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图 1 2000--2004年 89篇 RCT、CCT论 文分布情况 
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临床试验设计及实施提出了更高的要求 。它强调证 

据的可靠性 ，即证据必须是来源于设计严谨 、方法科 

学 、结论可靠的临床研究报告 。根据 EBM制定的I临 

床试验论文所具有 的指导性证据分级标准 ，按可靠 

程度由强到弱依次为 ：一级为 RCT的系统评价(sys— 

tematic review，SR)或 Meta分析 ；二级 为单个 RCT； 

三级为 CCT；四级为病例对照研究或无对照的病例 

分析；五级 为病 例报告 、专家意见和综述 。大样 

本、多 中心的 RCT和对多个相关 RCT的 SR是对临 

床实践指导性最强的依据。本研究结果显示，5年 

来《中华烧伤杂志》发表的临床试验论文在数量和 

质量上都有较大程度的提高，但 是部分论文在科研 

设计 、伦理学思考等方面有待进一步改进和完善。 

1．随机化分组是对试验结果的偏倚及误差进行 

控制的有效手段。根据 EBM的分级标准 ，可靠的研 

究结果才能成为好的临床证据。通过随机分组 ，使 

组间除了干预因素之外可以保持 良好的研究基线 ， 

即保证进行干预措施之前各组样本来 自同一患者群 

体。如果基线资料不相同或者组 间差别很大 ，则研 

究结果缺乏 可比性  ̈。本研究结 果表明 ，64篇 论 

文未提供组问的基线资料比较情况，这将严重影响 

疗效差异评价的可信程度 ，也不利于他人对本试验 

的重复研究。所有 RCT、CCT论文均未对随机方法 

进行描述。而 目前国际上认为 ，发表 RCT论文时随 

机化方法及实施过程应该作为其中一项重要 内 

容 引。 

2．设立对照是科研设计的基本原则之一。推论 

干预措施和试验结果有无因果效应是相对于对照而 

言的，对照提供的基线决定 了因果相应 的大小和科 

学价值 。本研究结果表明，97．9％RCT论文采用 

了空白对照 、安慰剂 、处理组间和常规治疗等同期对 

照方式 ，有较高的科研价值。但尚有不足之处 ，即在 

药物防治性试验论文中，有 5篇采用正常人为对照 ， 

占5．6％。以正常人为对照 ，无法保证各组 间基线 

资料的可 比性 ，因此作干预处理之后的统计 分析会 

失去应有的意义 ，应尽量避免。 

3．正确估计样本量是任何研究设计应该慎重解 

决的问题。样本太小 ，不易区分差别 ；样本太大 ，又 

会造成不必要 的浪费 ，且不易严格控 制试验条件。 

目前国内医学期刊上发表的论文 ，绝大多数未在试 

验前进 行样本估 计 。本研 究结果 表明 ，所有 的 

RCT、CCT论文均未对样本含量的估计进行说明，这 

就使得试验结果的可信度降低。分析其原因很可能 

是对样本含量估计的重要性认识不够。 

4．随访与失访的有关问题。对于临床试验 ，患 

者的依从性(compliance)是个值得关注 的问题 。所 

谓依从性是指患者行为与诊疗计划的一致程度，其 

直接影响到疗效和对用药的评价及决策。在临床试 

验 中，失访或 中途退 出现象很难避免，一般要求不 

应超过总数的 10％；如果超过 20％ ，整个试验研究 

将失去意义。此外，EBM与传统医学模式不同，它 

不仅局限于某项治疗措施或药物 的短期疗效指标 ， 

而是更注重如总病死率、生活质量、功能状态等预后 

终点指标 。故长期随访情况应纳入临床试验，包 

括试验终止的方式 、受试者 的后期 治疗 以及生活质 

量等 。本次研究中，仅 2篇论文报道 了随访及失访 

情况，且无具体的随访数据记录，这是值得注意和需 

要改进之处。 

5．正确的统计学方法是得出令人信服结果的前 

提。应用统计学方法时 ，一方面要考虑资料的类型， 

另一方面要考虑数理统计条件。未能选择正确的统 

计学方法而得 出的结果是无意义 的。本次研究 中， 

10篇论文未能提供 具体 的统计学方法 ，仅有 P值 ， 

这就使整个试验结果的可信度降低。从 EBM 的角 

度来讲 ，也不利 于其他 人员 对该类 随机 试验进 行 

SR。 

6．EBM从根本 上为制定医疗决策提供 了最好 

的伦理学依据。它一方 面强调证据不断地更新 ，提 

供更真实可靠的研究结果 ，为患者寻求最有效 、安全 

的诊疗手段。另一方 面在临床试验中，对受试者应 

做到尊重 、有利无伤和公正，受试者知情同意是其强 

调之处。目前 ，在对照组应该采取何种处理措施方 

面，安慰剂是一个有争议 的问题  ̈” 。一般认 为， 

只有在所研究疾病无有效疗 法等情况时才可使用。 

笔者认为最佳途径是对照组采用已经临床验证的治 

疗方法，新疗法与之比较也能体现出疗效上的优越 

性 。由于存在争议 ，目前论 文对此方面内容是否 

符合伦理学要求尚未明确涉及。 

临床试验对于医学的发展非常重要 。在 当今的 

医疗实践中，EBM更加倚重大样本、多中心、符合药 

品临床试验管理规范(GCP)的结论⋯J。相比面言， 

我国烧伤专业近几年的部分临床试验论文尚存在一 

些不足 ，有待于同道进一步努力，使之不断提高和完 

善 
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削痂并保留薄层变性组织治疗大面积烧伤深 Ⅱ度创面 35例 

姬庆平 杨琨 缪红莉 周勤生 

我科 20世纪 90年代初至今，共收治大面积深度烧伤患 

者 35例。其 中深 Ⅱ度创面大 多采 用削痂时保 留薄层变性组 

织 的作法 ，术后不予植皮 ，取得满意疗效 ，现报告如下 。 

临床资料 ：本组 患者中男 28例 、女 7例，年 龄 6～4l岁。 

烧伤总面积 50％ ～93％TBSA，均为浅 Ⅱ、深 Ⅱ、Ⅲ度混合创 

面。 

创面处理原则：Ⅲ度创面切痂 +植皮。个别接近Ⅲ度的 

深 Ⅱ度创面或功能部位 的深 Ⅱ度创 面采用 坏死 组织完 全削 

除 +植皮术 。深 Ⅱ度偏浅创面削痂时保 留薄层变性组 织 ，术 

后不植皮，创面可 自愈。本组中按此法处理创面的共 76例 

次，其中头面颈部6例次、躯干 25例次、四肢 35例次、臀部 

l0例次 。 

削痂后保留薄层变性组织的具体操作及术后处理：伤后 

3～5 d是水肿高峰期 ，亦为最佳 削痂 期。术 中不用 止血带 ， 

用滚轴刀将深Ⅱ度创面变性 、坏死组织削除到出现稀疏点状 

出血为止 ，保 留极薄层 变性 组织 ，止血 后用 浸有抗 生素 溶液 

的凡士林纱 布覆 盖 ，再用较厚纱布加 压包扎。术后外层 纱布 

若干燥，可间隔 3—5 d更换；若见轻度渗液或受压部位潮湿 

应及时更换外层纱布，内层凡士林纱布无需触动，等其下创 

面白愈后纱布自然分离剥落。个别创面渗液多或有臭味，则 

去掉内层凡士林纱布，外涂磺胺嘧啶银霜并常规换药，创面 

一 般可以白愈。术后，给予患者静脉滴注敏感抗生素并加强 

营养支持。 

结 果：本组患者深 Ⅱ度削痂保留薄层 变性 组织 的创 面一 

般在术后 1O一20 d自愈。 自愈后 的新生皮 肤 尚可作为供 皮 

区供取刃厚皮 1～2次。因经济困难无法保证营养支持及无 

法用有效抗生素控制全身感染的患者，术后个别部位可能出 

现肉芽创面，需补做植皮手术，但植皮范围大大缩小。 

讨论 传统深 Ⅱ度削痂手术要求在止血带下削除坏死 

作者单位：830054 乌鲁木齐，新疆医科大学第一附属医院烧伤 

整形科 

组织至健康真皮组织，结果手术创伤大，往往部分健康真皮 

组织也 被削除 ，出血 多 ，术 中或 术后需输 血 ，且需植 皮 ，如果 

不植皮或不用生物敷料包裹 ，削痂后残存的真皮组织往往会 

脱水而干性坏死 ，深 Ⅱ度 创 面即变 成新 的 Ⅲ度 创 面，人 为造 

成皮源紧张和医疗费用增多，术后风险系数升高。但 由于该 

法疗程短、愈合快、瘢痕增生轻、功能恢复好，笔者认为较适 

用于功能部位深 Ⅱ度或小面积接近 Ⅲ度的创面 。 

大面积深度烧伤患者特别是 Ⅲ度面积 >50％且烧伤总 

面积 >70％TBSA的患者 ，治疗 的 困难在 于严重 感染 和皮 源 

紧张。深 Ⅱ度创面采用保 留薄层变性组织 的作法 ，削 除了大 

部分 的坏死组织 ，使污 染创 面变成 外科新 鲜创 面 ，可 明显 减 

轻感染 和减少坏 死组织 毒 素吸收 。有意保 留的 薄层 变性 组 

织实际 七起到一层生物敷料 的作用 ，能最 大限度地保 护未受 

伤 的健康 真皮 及其附件 ，有效防 止其脱 水 和干性坏 死 ，保存 

再生能力 ，不需 植皮 。该 方 法操 作 简单 、出血 少 、手 术 打击 

小，无需输血，无需使用生物敷料，一次性削痂 30％TBSA是 

安全的 ，术后换药次数少 ，减少 了工作量和医疗费用。 

笔者认为应重新界定和扩大“削痂术”一词的概念，可将 

其含义划为两个层面：(1)坏死组织完全削痂术，简称“完全 

削痂术”；(2)保 留 薄层 变 性组 织 削 痂 术 ，简称 “不 全 削痂 

术”。术者在处理深 Ⅱ度 创面 时 ，应 根据 患者深 Ⅱ度和 Ⅲ度 

创面的大小、深 Ⅱ度创面是否处于功能部位、深 Ⅱ度创面本 

身的深浅程度 、患者的个体差异以及经 济状 况来决定是 采用 

“完全削痂术”还是“不 全削痂术”，临床 上应综 合评估 ，灵活 

处理。笔者在此仅将“不全削痂术”作为一种处理深 Ⅱ度创 

面的较新方法提出，并且将继续对应用此方法治疗的患者进 

行 围手术期 细菌学调 查及 并发症 、不 良反应 的观 察 ，努 力采 

取各项措施加以完善。 

(收稿 日期 ：2005—06—20) 
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