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褐藻寡糖液体敷料对创面愈合的影响：多中心临床试验 
周丽娟 1  郑仕清 2  洪旭东 1  陈继秋 3  陈爱芬 1 通讯作者 

(1 中国人民解放军联勤保障部队第九〇三医院烧伤整形科；2 中国人民解放军联勤保障部队第九二八医院烧伤整形科；3 中国

人民解放军海军军医大学第一附属医院烧伤科) 

摘要：目的：通过 3 个创面治疗中心对含有褐藻寡糖成分的液体敷料开展临床试验，探索其对创面愈合的影响。方法：体外实验比较含有
褐藻寡糖成分的液体敷料成模性和阻菌性。入组 2022 年 6 月 1 日-2022 年 8 月 31 日在 3 个创面治疗中心就诊的损伤未累及皮肤全层的急性
创面患者，随机分为 2 组，使用含有褐藻寡糖成分的液体敷料换药作为实验组，使用生理盐水换药作为对照组。每 2 日换药 1 次，分别在
首次换药后第 6 天和第 12 天计算创面愈合率，换药前、换药后立即、换药后 1 小时取创面分泌物行细菌培养，并在换药前采用 16S rRNA
技术检测菌群结构。创面愈合后 2 月，根据温哥华瘢痕评分量表（Vancouver Scar Scale, VSS）评估瘢痕增生情况。结果：实验组敷料体外能
形成物理屏障，阻菌性达到 65.16±4.62%，对照组生理盐水无法成膜，也不具有阻菌性。多中心共入组 51 例患者，其中实验组入组 27 例，
对照组入组 24 例。实验组在首次换药后第 6 天和第 12 天创面愈合率分别为 34.08±4.80%、83.58±6.15%，明显高于实验组的 29.91±4.45%、
75.85±5.44%，P＜0.05。实验组创面愈合时间为 18.89±3.34 天，明显短于对照组的 22.17±3.77 天，P＜0.05。首次换药后第 6 天和第 12
天实验组换药前、换药后立即、换药后 1 小时创面细菌培养阳性率均明显低于对照组的，P＜0.05。首次换药后第 12 天实验组和对照组创
面菌群结构具有显著差异。创面愈合后 2 月，实验组瘢痕评分为 1.85，明显低于对照组的 3.08，P＜0.05。结论：含有褐藻寡糖的液体敷料
具有促进创面愈合、减少创面细菌载量、改善创面菌群结构、减少瘢痕增生的作用，是临床治疗创面的新选择。 

 
引言 
创面在日常生活和工作中较为常见，尤其是工业和交通的发

展，使得创伤、烧伤等创面的发病率居高不下。创面的形成，导致
局部屏障的缺失，外界环境或创面周围环境对创面局部会产生不可
预知的影响[1,2]。为创面提供临时屏障并调控和维持创面局部微环境
是创面愈合的必须条件，一旦微环境失衡，将对创面愈合带来不利
影响，如创面感染、瘢痕增生等[3,4]。 

褐藻寡糖是褐藻胶裂解而成的低聚糖[5]，具有一定的增稠、成
膜等理化特性，且性能优于裂解前的褐藻胶，尤其是成模性和体感。
目前临床上已有数款以褐藻寡糖为主要成分的液体敷料应用，其可
通过冲洗作用减少创面细菌载量，并在创面局部成膜，构建物理屏
障，维持局部微环境，进而促进创面愈合[6]。 

本研究通过多中心临床试验，探索褐藻寡糖为主要成分的液体
敷料对创面愈合的影响。 

方法和材料 
1.液体敷料：采用自湖南创复佳生物科技有限公司生产的无菌

液体敷料作为研究对象，注册证号为“湘械注准 20222141910”，主
要成分为褐藻寡糖和海藻酸钠。 

2.成模性：使用喷头向载玻片上喷洒，确保载玻片喷洒部位完
全覆盖，放入恒温干燥箱，40℃干燥 2 小时，取出后观察载玻片上
是否形成完整的薄膜。 

3.阻菌性：制备浓度为 106cfu/ml 的细菌悬液（OD600 测量值为
1 时，稀释 1000 倍后使用）4℃冰箱备用。使用喷头向培养基上喷
洒 4-5 喷，确保液体完全覆盖培养基，常温放置 2 小时，备用。培
养基常规涂抹菌悬液，35℃培养 2 小时，取出培养基，倒置于前述
喷洒液体的培养基上，使涂布细菌面与喷洒液体面直接接触。35℃
培养 24 小时，观察喷洒液体面是否有细菌生长。喷洒未裂解的褐
藻胶作为阳性对照组，未喷洒任何液体的作为阴性对照组。计算并
比较各组培养基上细菌分布面积占比即为阻菌性大小。 

4 临床试验 
4.1 入组标准：①2022 年 6 月 1 日~2022 年 9 月 30 日创面形成

后 48 小时内首次就诊于中国人民解放军联勤保障部队第九〇三医
院烧伤整形科、中国人民解放军联勤保障部队第九二八医院烧伤整
形科、中国人民解放军海军军医大学第一附属医院的创面患者；②
18-60 岁之间，性别不限；③一般状况良好，无中高风险高血压、
截瘫等慢性疾病；④无可能影响创面愈合的基础疾病，如血糖控制
不良的糖尿病等；⑤创面面积 2cm*2cm~5cm*5cm；⑥损伤深度为
累及部分真皮层，但未累及全层；⑦致病因素为烧伤或创伤；⑧依
从性较好，能在创面愈合后 2 月至医院随访。 

4.2 分组：通过随机数表法进行分组，分为实验组和对照组。

评估分组患者基本信息及病情基本信息是否有差异。实验组换要过
程为：无菌液体敷料冲洗创面，距离创面 15cm 使用喷头向创面均
匀喷洒无菌液体敷料（每个部位 3-5 喷），无菌液体敷料湿润无菌
纱布后湿敷 10 分钟，去除纱布，凡士林纱布覆盖，无菌纱布覆盖，
绷带包扎，每 2 天换药 1 次。对照组除使用无菌生理盐水冲洗、喷
洒和湿敷，其他操作与实验组一致。 

4.3 创面愈合相关指标：首次换药记录创面面积，记 S0，首次
换药后第 6 天、12 天记创面面积 S1，计算创面愈合率，计算公式为：
创面愈合率（%）=（S0-S1）/S0*100%。在换药前、换药后立即、换
药后 1 小时取创面分泌物型细菌培养，并对换药前的创面分泌物型
16S rRNA 检测[7]，分析菌群结构。记录创面愈合时间。比较实验组
和对照组创面愈合相关指标。 

4.4 愈合质量相关指标：创面愈合后 2 月，随访，根据 VSS 评
估瘢痕，评估项目包括色泽、血管、柔软度、厚度及总分。评估标
准见表 1。 

表 1 瘢痕指标评估标准 

项目 评分标准 

色泽 0 分:瘢痕颜色与相邻身体正常部位皮肤颜色近似
 1 分:轻微粉红色 
 2 分:混合色泽 
 3 分:色泽较深 

血管 0 分: 瘢痕颜色与身体正常部位近似 
 1 分:粉红色局部血供略高 
 2 分:红色局部血供明显增高 
 3 分:紫色或深红色血供丰富 

柔软性 0 分:正常 
 1 分:柔软(在最小阻力下皮肤能变形) 
 2 分:柔顺,可弯曲(在压力下能变形) 
 3 分:硬(手压时无弹性,呈块状) 
 4 分:组织呈条索状 
 5 分:挛缩畸形(永久性短缩导致功能障碍) 

厚度 0 分:和周围正常皮肤同等高度 
 1 分:高于正常皮肤≤2mm 
 2 分：＞2mm，≤5mm 
 3 分：高出正常皮肤 5mm 以上 

注：0 级锁评定项目均需与身体其他部位的皮肤对比进行。分
数越高说明瘢痕情况越严重，反之，则影响程度越小。 

1. 统计学分析 
数据表示为平均值±标准差。使用 SPSS 软件（27.0 版；IBM 

Corp.，Armonk，NY，USA）对所有数据进行统计分析，如果数据
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为正态分布，则使用随机样本 t 检验；否则，使用随机样本的
Wilcoxon 符号秩和检验。P<0.05 表示有统计学意义的差异。 

结果： 
1. 无菌液体敷料成模性和阻菌性：无菌液体敷能形成肉眼

可见的物理屏障，而生理盐水无法在载玻片上形成肉眼可见的物理
屏障。无菌液体敷料具有一定阻菌性，使用后培养基内细菌生长面
积减少 65.16±4.62%，而生理盐水无法减少培养基内细菌生长面
积。具体见图 1。 

 
图 1.无菌液体敷料的成模性（红色箭头标注成膜边界）。 
2. 患者基本信息 
本次研究共入组 51 例患者，实验组 27 例，对照组 24 例。患

者基本信息无明显差异，P 均＞0.05，具体见表 2。 
表 2 患者基本信息 

 实验组 对照组 P 值 

年龄（岁） 38.19±12.84 41.54±10.07 ＞0.05 
性别 

男 14 13 
女 13 11 

＞0.05 

创面面积（cm2） 16.74±4.63 16.10±4.48 ＞0.05 
创面部位 

头面颈部 2 2 
上肢 10 9 
下肢 6 5 
躯干 9 8 

＞0.05 

致伤因素 
烧伤 10 9 
创伤 17 15 

＞0.05 

有基础疾病 4 4 ＞0.05 

3. 创面愈合指标 
实验组在第 6 天和第 12 天创面愈合率分别为 34.08±4.80%、

83.58±6.15%，实验组在第 6 天和第 12 天创面愈合率分别为 29.91
±4.45%、75.85±5.44%，实验组均明显高于对照组，P＜0.05。实
验组愈合时间为 18.89±3.34 天，明显短于对照组的 22.17±3.77 天，
P＜0.05。实验过程中未出现过敏等不良反应。实验组创面愈合大体
照片见图 2。 

 
图 2.实验组创面愈合大体照片。a.儿童患者，右下肢踝关节周

围烧伤创面，烧伤后 48 小时就诊。b.入组实验组，治疗 2 天。c.
治疗 10 天。d.治疗 20 天后，创面完全愈合，无明显瘢痕增生。 

4. 创面感染指标 
第 6 天和第 12 天实验组换药前、换药后、换药后 1 小时创面

分泌物培养阳性率均明显低于对照组，P＜0.05，各阶段阳性率及培
养结果见表 3。 

表 3-1.创面分泌物培养阳性率（%） 

 第 6 天 第 12 天 

 
实验组

（n=27） 
对照组

（n=24） 
实验组

（n=27） 
对照组

（n=24） 
换药前 18.52* 33.33 14.81* 25.00 

换药后立即 3.70* 29.17 3.70* 16.67 

换药后 1 小时 11.11* 33.33 7.41* 16.67 

*与对照组有显著差异，P＜0.05。 
表 3-2.创面分泌物培养结果（例） 

 第 6 天 第 12 天 

 换药前 
换药后立

即 
换药后

1h 
换药前 

换药后立
即 

换药后
1h 

 
实验

组 
对照

组 
实验

组 
对照

组 
实验

组 
对照

组 
实验

组 
对照

组 
实验

组 
对照

组 
实验

组 
对照

组 
金黄色葡

萄球菌 
2 4 1 3 2 4 3 3 1 2 1 2 

鲍曼不动
杆菌 

1 1 0 1 0 1 1 1 0 1 0 1 

肺炎克雷
伯菌 

0 1 0 1 0 1 0 2 0 0 1 0 

铜绿假单
胞菌 

1 1 0 1 0 1 0 1 0 2 0 1 

大肠埃希
菌 

1 2 0 1 1 1 0 0 0 0 0 0 

其他 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 

16S rRNA 检测提示，换药 12 天后，实验组创面菌群结构与对
照组产生明显差异，P＜0.05，但实验组菌群结构与正常皮肤菌群结
构更相似。具体见图 3。 

 
图 3.换药 12 天后创面菌群结构变化。 
5. 瘢痕评分 
VSS 评分中，实验组的瘢痕色泽、血管、柔软度、厚度及总分

均明显低于对照组，P＜0.05。具体评分见表 4。 
表 4 瘢痕评分 

 实验组 对照组 

色泽 0.67±0.62* 1.08±0.72 
血管 0.37±0.56* 0.67±0.70 

柔软度 0.74±0.59* 1.04±0.69 
厚度 0.07±0.27* 0.29±0.46 
总分 1.85±1.17* 3.08±1.59 

*与对照组有显著差异，P＜0.05。 
讨论 
褐藻胶具有良好的生物安全性[8,9]，并能成膜，为创面提供物理

屏障，但高分子量的褐藻胶制备溶液理化性状较差，粘度较高，会
导致体感不佳，并在使用后出现明显残留，甚至可能形成占位，阻
碍创面愈合。褐藻寡糖是褐藻胶裂解产物，裂解后分子量较小，故
所形成的溶液黏度较低，既能通过成膜作用在创面形成物理屏障维
持创面局部环境，相对于褐藻胶更有利于创面愈合。 

本项目针对市场化的以褐藻寡糖为主要成分的液体敷料开展
多中心临床研究，探索其对创面愈合的影响。所用液体敷料以褐藻
寡糖和海藻酸钠为主要成分。参与研究的 3 家创面中心包括中国人 
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民解放军联勤保障部队第九〇三医院烧伤整形科、中国人民解放军
联勤保障部队第九二八医院烧伤整形科、中国人民解放军海军军医
大学第一附属医院，均为三甲医院，在创面治疗领域具有深厚经验。 

项目在体外验证了该液体敷料具有成模性，使用后能在物体表
面形成肉眼可见的薄膜，但易于清理，不会残留。其本身虽不具有
杀菌或抑菌活性，但成膜后具有明显阻菌性，有利于减少甚至避免
创面受环境中病原微生物的侵袭。 

多中心临床试验显示，针对非全层皮肤损伤的非慢性创面治
疗，使用该液体敷料换药能有效促进创面，提高创面愈合率，缩短
创面愈合时间。同时，其冲洗和成膜作用还能减少创面感染率，该
作用能有效维持到下个换药周期（本研究采用每 2 天换药 1 次的换
药周期）。另外该作用还有效改善了创面菌群结构，进一步维持有
利于创面愈合的局部微环境。减少创面感染及改善菌群结构的作用
主要与其冲洗过程中减少创面病原微生物载量，并形成局部物理屏
障相关。实验过程中未出现过敏等不良反应，提示其具有较好的生
物相容性。实验组瘢痕评分提示，无论是对于色泽、血管还是柔软
性和厚度，该液体敷料均能产生积极作用，改善瘢痕的外观和功能。 

研究综合提示，褐藻寡糖为主要成分的液体敷料具有较高的生
物相容性，能有效促进创面愈合、改善愈合质量，可能的作用机制
与其成膜后维持局部微环境的作用相关。 
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