
书书书

!!"#$$! 中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

"

(-./ !"#$

"

01.2 &$

"

31

!

%

基金项目# 国家中医药管理局中医药标准化项目$

31245*',

"

!"#6

"

78

%

%!

&'(江苏省高校优势学科建设项目$

31

!

"#!"9!""&"#"

'(江苏

省中医院高峰学术人才培养$

312/!"#:;<"9

'

作者单位# 南京中医药大学附属医院乳腺外科 $南京
!#""!=

'

通讯作者# 姚#昶"

*>.

#

#&%%"6:=9&$

"

?

$

@AB.

#

/A1;CADE9%F#!92;1@

GH)

#

#"

!

%99#IJ

!

;JB@

!

!"#%###6

!

!$:

!学术探讨!

基于文献分析与德尔菲法筛选法制定下肢慢性溃疡

中医药标准化诊疗指南方案体会

汤佳
!

#王#聪#冯泽宇#丁天雯#胡萌萌#姚#昶

摘要#在系统的中外文献检索分析基础上"形成具有证据链级别的临床推荐方案初稿"然后通过德尔菲

法进行
!

轮专家调查"形成一致的专家共识"最后通过临床实践验证形成最终的下肢慢性溃疡标准化诊疗方

案# 文献检索显示中医外科外治治疗具有一定优势"在局部创面量化评估与现代医学基本一致"其证据级别

达到一级$德尔菲法筛选问卷均符合填写要求"问卷回收率%有效率及专家积极系数均为
#""K

# 专家对下

肢慢性溃疡全身辨证与治疗分型集中于气虚血瘀证与湿热瘀阻证"创面记录为创面面积%创面深度%坏死组

织性质与量%渗出物形质色泽气味性状%肉芽颜色与面积%创周皮肤温度%疼痛及分泌物细菌培养# 中医外治

法包括中药外敷%缠缚疗法%中药熏洗%中药溻渍$由此形成的下肢慢性溃疡标准化初稿正在临床实践中# 提

示在系统的文献检索基础上"合理地运用德尔菲法"充分听取专家的意见"并在临床实践中得到验证"是中医

药诊疗下肢慢性溃疡标准化制定的一条有益途径#

关键词#下肢慢性溃疡$ 文献$ 德尔菲法$ 标准化
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##随着人口老年化趋势"慢性创面是临床常见的疾

病"以下肢多见"主要表现为溃疡局部皮肤缺损)渗液)

慢性组织增生及炎性反应* 患者多迁延不愈"患者局

部不适)功能障碍)影响外观"长期的溃疡还有可能发

生癌变"严重影响患者生活质量和增加医疗负担%

#

"

!

&

*

临床上一般认为
9

&

$

周未愈合的创面即可称为慢性

创面"是外科临床公认的治疗难题之一%

&

&

* 依据国际

惯例"循证指南一般
!

&

&

年需制修订
#

次"在原有基

础上更新诊疗方法或补充原有治疗方法的最新证据"

提高治疗手段的推荐等级"保证循证临床实践指南的

先进性和临床实用性"为中医药行业提供新版+中医

外科常见病诊疗指南,"为临床医生在临床实践中提

供最新的决策依据* 本文在研究和分析下肢慢性溃疡

文献基础上"再予以德尔菲法
!

轮问卷调查"筛选出下

肢慢性溃疡新的研究成果与证据文献"制订出新的慢

性下肢溃疡诊疗指南"以适应中医外科临床的实际

需要*

#

#文献检索与分析

#

!

#

#文献检索方案#中文文献数据库包括中文

科技期刊数据库 $全文')中国期刊全文数据库

$

'3`)

')万方数据库(英文文献数据库包括
3AOB1DA.

P-BQ>.BD> '.>A<BDEC1-M>

"

'1;C<AD> UBN<A</

"

aT7,?G

"

?,754?

(检索主题词或关键词包括下肢

慢性溃疡)臁疮)中药内服)中药外治及部分根据特定

的关键词"如生肌类中药)祛腐类中药等(检索年限"中

文文献从
#==!

年-

!"#6

年
6

月"英文文献检索近
#6

年的文献(检索类型包括已有的指南)系统评价或
,>

$

OA

分析)随机对照临床试验$

['*

')其他类型的临床

研究如病例对照研究)队列研究)专家经验)个案报道

及部分基础研究*

#

!

!

#英文文献检索状况#英文文献发表了相关

论文
! #""

余篇"其中文献综述约
:""

余篇"有
#!&

篇为系统性文献综述(临床研究文献
!=6

篇"而临床

大样本随机对照文献仅
!!

篇"临床病例报道约
!!"

余篇(中医药文献仅
!

篇%

:

"

6

&

"均属于外治疗法* 对下

肢慢性溃疡的全身与局部治疗及其预防做了系统性分

析与综述"具体诊疗方法包括#抗生素与抗菌药物的运

用)类黄酮类)舒洛地特)阿司匹林等药物使用)各种局

部外用辅料使用以及压力治疗及手术治疗静脉曲张的

预防作用进行了系统的整理与分析"具体如下*

#

!

!

!

#

#抗生素与抗菌药物对下肢慢性溃疡的疗

效#本研究包括
:6

个
['*

研究"涉及
: :$9

例受试

者* 其中样本量较少者居多"造成结论的偏差与风险

较高* 其中
6

篇文献为全身系统抗生素治疗"其余均

为局部使用抗生素或抗菌药物"药物包括#卡地姆碘)

碘伏)过氧化氢类药物)蜂蜜类药物)银离子类药物及

其他* 文献结果显示常规系统使用抗生素无显著促进

下肢静脉溃疡的愈合疗效"卡地姆碘局部运用可以提

高疗效"而局部蜂蜜或银离子基质产品尚未得出提高

疗效的证据"为了防止耐药产生"当创面有细菌感染方

可使用抗生素或抗菌药物%

9

"

##

&

*

#

!

!

!

!

#系统治疗药物黄酮类与舒洛地特可能提

高下肢慢性溃疡疗效#黄酮类治疗下肢慢性溃疡有

=

项研究涉及
# "%6

例受试者"其中
6

项研究涉及

%!&

例受试者的
,>OA

分析显示黄酮类可能具有显著

的疗效%

#!

&

(一项多中心双盲对照临床试验"涉及
!&6

例受试者"提示舒洛地特治疗下肢慢性溃疡有显著疗

效$

a b"

!

""9

'

%

#&

&

*

#

!

!

!

&

#外治法的作用#压力治疗可能提高下肢

慢性溃疡患者的生活质量与降低复发率"

,>OA

分析指

出研究的级别与可信度相对较低%

#:

&

(

%

项
['*

涉及

&69

例受试者研究显示弹力袜对下肢慢性溃疡的预防

作用"尚需大样本
['*

进一步研究%

#6

&

(

#!

项
['*

研

究涉及
# "!&

例受试者研究显示外用泡沫敷料未优于

其他敷料"但是局部联合抗菌药物可以取得显著疗

效%

#9

&

"

6

项
['*

研究涉及
!=6

例受试者参与研究藻

酸盐敷料疗效"结论同泡沫敷料%

#%

&

*

#

!

&

#中文文献检索状况#共检索出下肢慢性溃

疡文献近
!""

篇"其中中医药相关文献仅
$"

篇"临床

类文献近
$"

篇"其余为基础研究类文献* 国内西医中

文文献尚缺乏多中心)双盲研究"仅见
#

篇为多中心

对照研究%

#$

&

"临床有一些对照研究"但临床例数少于

:"

例(国内中医对下肢慢性溃疡文献"基于科技部.十

一五/外治法支撑项目资助"发表了
##

篇多中心)对

照临床研究"研究领域均属于外治治疗研究"口服药物

治疗仅见
!

篇临床对照研究*

#

!

&

!

#

#国内西医文献分析#多中心临床临床研

究显示口服消脱止$

,

显著加快慢性下肢静脉溃疡的

愈合速度%

#$

&

(基于彩信平台的远程伤口治疗有助于改

善偏远地区下肢慢性溃疡患者的伤口治疗效果%

#=

&

(创
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面愈合率)肉芽生长积分)下肢肿胀及疼痛作为评估下

肢慢性溃疡的指标(创面外用治疗有效制剂有贝复剂)

康惠 尔) 高 糖 胰 岛 素 山 莨 菪 碱 混 合 液) 胶 原

海绵%

!"

"

!:

&

*

#

!

&

!

!

#国内中医文献分析#多中心)双盲)对照

研究显示%

!6

"

!%

&

#创面愈合率)创面坏死脓腐组织积

分)创面渗出液的形质)色泽)气味)性状及渗液量积

分)下肢肿胀)疼痛及
4L

$

&9

量表作为中医评估下肢

慢性溃疡的指标(益气活血汤)生肌化瘀方及通心络胶

囊口服可以促进患肢愈合"减少复发%

!$

"

!=

&

(创面外用

制剂生肌玉红膏)复方溃疡宁)生肌散)湿润烧伤膏)拔

毒愈疡灵膏)自制黄麻纱条)复方溃疡灵均可促进慢性

下肢溃疡愈合%

&"

"

&:

&

"其中生肌玉红膏不仅明显提高

患者的痊愈率"并且可以减轻下肢水肿及提高患者的

生活质量%

&6

"

&9

&

*

!

#德尔菲法筛选法筛选下肢慢性溃疡中医药标

准化诊疗指南方案涉及相关因素

!

!

#

#选定对象#以中华中医药学会外科分会及

三甲医院中医外科慢性创面业务骨干为对象* 本指南

制定共选取
&6

名中医外科临床医师"其中三甲医院

&"

名"二甲医院
6

名* 所有选取对象均具有副高以上

高级职称"工作年限超过
!"

年"平均年限为
!$

!

9&

年* 涉及全国省市
9

个* 每位专家采取电子邮件结合

手机提醒联系"确保及时收集调查结果*

!

!

!

#专家问卷调查表制定#在文献检索分析基

础上"选用具有随机对照试验)队列研究)病例对照研

究及较好的
,>OA

分析或系统评价的诊疗方案"结合

部分有代表性的历史性对照研究的系列病例"综合形

成专家问卷调查表"具体包括病名术语)辨证分型诊

断)局部辨证记录)辨证治疗方药)外治疗法及预防和

调护* 根据文献级别与临床实际赋予权重值"分为主

要)常见与少见分别赋予
&

分)

!

分与
#

分* 统计分析

采用
4a44 !!

!

"

版本软件分析专家意见的集中程度

与协调程度*

!

!

&

#专家问卷调查初步结果#两轮专家调查每

轮发出问卷
&6

份"全部回收"问卷均符合填写要求"

问卷回收率)有效率及专家积极系数均为
#""K

(采用

德尔菲法调查的统计结果显示出专家普遍观点"具体

如下#下肢慢性溃疡中医病名术语集中于.老烂腿/(

辨证基本分型集中于气虚血瘀证与湿热瘀阻证"少见

证型为脾虚湿盛型(鉴别诊断为糖尿病性溃疡)压迫性

溃疡与癌性溃疡(辨证主证为病程日久难愈或反复发

作"创面苍白"肉芽色淡"伴有小腿青筋怒张或伴肿胀"

漫肿灼热"创周滋水清稀或糜烂"疮面色暗或上附脓

苔"脓水浸淫)秽臭难闻(创面须记录创面面积)创面深

度)坏死组织性质与量)渗出物形质色泽气味性状)肉

芽颜色与面积)创周皮肤温度)疼痛及分泌物细菌培

养(全身治疗原则为益气活血)祛瘀生新及和营消肿(

治疗方药有补阳还五汤)补中益气汤)益气活血汤)三

妙丸)萆渗湿汤)四妙勇安汤及参苓白术散"中成药

有通塞脉片)血塞通胶囊)复方丹参片及通心络胶囊(

外治法为清创术)生肌玉红膏)生肌散等外用药创面外

敷)缠缚疗法)中药熏洗)中药溻渍(预防措施为手术治

疗静脉曲张与弹力袜*

&

#根据以上确定的相关因素制定下肢慢性溃疡

中医临床诊疗指南#评价病例调查表中病例信息"包

括辨证分型的气虚血瘀证)湿热瘀阻证与脾虚湿盛型

及主证表现"局部溃疡肉芽)渗出)坏死物状况)创周状

况及创面细菌状况"辨证治疗及外治方法包括调摄与

预防措施同德尔菲法筛选出的专家普遍观点* 调查表

将在
#"

个分中心$包括
$

家三甲医院'"每个分中心

选
!"

例患者共
!""

例患者进行临床可行性与一致性

实践* 目前正在进行中*

:

#讨论#本方案制定的基础为充分的文献研究"

我们查阅与更新了最新发表文献"涵盖了国家中医药

管理局主持的.十一五/外治法最新成果"总结了目前

临床治疗的
!

类证据* 在下肢慢性溃疡的文献总结

中"较以往的文献研究%

&%

&

"突出了临床外治的研究成

果"由此为基础产生的专家调查问卷"与目前临床实践

较为接近"因而专家积极系数与问卷结果的集中程度

均较高"有利于德尔菲法筛选出高级别证据链的问卷

共识进而制定临床标准化指南初稿*

德尔菲法应用的顺利与否"就慢性下肢溃疡而言"

我们体会取决于专家问卷的制定与专家的选择* 专家

问卷的基础在于文献的检索研究"既要采用高级别证

据"又要符合临床实际* 本研究临床问卷采用了文献

检索中
!

类与
"

类证据的同时"结合了 +中医外科

学,

%

&$

&与前期制定的+下肢慢性溃疡中医临床实践指

南,

%

&=

&

"既反映了文献最新进展"有体现了临床现今实

际"取得了较为一致的认可(问卷遴选专家主要来自制

定的下肢慢性溃疡中医临床实践指南的专家库)本专

业各省市具有
!"

年以上临床经验的临床一线专家组

成"其中大部分为研究生导师"具有丰富的理论与临床

带教经验"善于总结与发现临床存在的问题"我们首先

进行了专家咨询与征求意见会议"形成了初稿* 由此"

经过两轮调查"顺利取得了较为一致的意见*

基于证据与专家共识基础上形成相对的中医药的

标准化研究"是时代发展与学科发展的需要"也是中医
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!

%

!!"%$$!

药迈向国际化"同时与现代医学兼容的迫切需要%

:6

&

*

但是以整体观念和辨证论治为特色的中医学宏观体系

与西医的病理生理微观体系有明显的区别"在中医药

的临床实践中"临证经验的总结具有极其重要的意义*

下肢慢性溃疡文献显示对创面的评估"中医描述与西

医局部症状术语相对接近"因此在下肢慢性溃疡的诊

断与病情确定方面"可以形成中西医一致的标准化方

案* 在创面外治方面"中西医治疗理念一致"中医治疗

手段相对丰富"西医在手术与局部带蒂组织覆盖整形

方面具有优势"可以形成中西医互补的治疗标准化方

案"最终形成具有中医药特色并与现代医学兼容的下

肢慢性溃疡中医诊疗方案"其特点为在溃疡病情程度

量化与精细化评估方面参照现代医学的理念"在治疗

方面又体现出中医药的传统优势与精准理念*

综上所述"我们认为中医药标准化研究需根据中

医自身的特点"系统的文献检索基础上"合理地运用德

尔菲法"充分听取专家的意见"结合循证医学方法"并

在临床实践中得到验证"是中医药的标准化制定的一

条有益探索途径*
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