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　　摘　要：　目的　评估复合用药方案（红霉素软膏联合利多卡因凝胶）在耳科大腿薄层（Ｔｈｉｅｒｓｃｈ）皮片移植供
区管理中的临床效果。方法　前瞻性纳入９０例患者（男５４例，女３６例），术前诊断为先天性外耳道狭窄／闭锁、胆
脂瘤等，均行外耳道成形术或开放式乳突根治术。采用Ｔｈｉｅｒｓｃｈ法取皮后，随机分为传统组（生长因子凝胶联合蛋
白海绵，ｎ＝４５）与新型组（传统组基础上加用红霉素软膏联合利多卡因凝胶，ｎ＝４５）。通过视觉模拟量表（ＶＡＳ）评
估术后７２ｈ疼痛强度，并通过临床观察评估创面渗出控制和上皮化进程。结果　新型组术后２４、４８、７２ｈＶＡＳ评
分均显著低于传统组（Ｐ＜０．０５），疼痛缓解效果明显。尽管新型组在术后第２１天的完全上皮化率略高于传统组
（９３．３％ ｖｓ８４．４％），但差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。新型组创面干燥时间更早，蛋白海绵脱落更为顺利，提示其
可能有助于改善创面微环境。然而，渗出控制方面，新型组与传统组之间差异无统计学意义（Ｐ＝０．３６２）。安全性
评价显示，新型组未报告任何局部刺激或过敏反应。结论　在传统应用生长因子基础上，红霉素软膏联合利多卡
因凝胶复合方案在耳科Ｔｈｉｅｒｓｃｈ皮片移植供区管理中表现出良好的镇痛效果与可控的愈合表现，且操作简便、安
全性好。该方案为需高效镇痛与感染控制的特定人群提供了一种安全有效的选择。
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　　耳科手术中，外耳道成形、开放式乳突术腔修复
等术后皮肤缺损的修复常依赖自体皮肤移植技

术［１２］。其中，Ｔｈｉｅｒｓｃｈ薄层皮片移植因取材方便、
操作简便、供区隐蔽，已成为临床广泛应用的方

法［３４］。该技术通过取大腿内侧０．２～０．３ｍｍ厚的
表层皮肤，用于覆盖耳科术后创面，在保证良好上皮

化能力的同时，最大程度降低供区并发症风险。然

而，供区术后管理面临两大核心挑战：其一，神经末

梢暴露引发的急性疼痛，其峰值强度常出现在术后

２４～４８ｈ，严重影响患者早期活动与康复依从性；其
二，创面渗出液蓄积为细菌定植提供温床，易导致继

发感染，从而延迟愈合进程并增加瘢痕增生风险。

传统管理方案以重组牛碱性成纤维细胞生长因

子（ｒｅｃｏｍｂｉｎａｎｔｂｏｖｉｎｅｂａｓｉｃｆｉｂｒｏｂｌａｓｔｇｒｏｗｔｈｆａｃｔｏｒ，
ｒｂｂＦＧＦ）凝胶联合蛋白海绵为主，虽能加速表皮再
生，但对神经性疼痛的控制效果有限，且缺乏主动抗

感染干预。临床观察表明，此类方案患者常需依赖

全身性镇痛药物，而创面渗出期可持续５～７ｄ，进一
步加剧感染风险与瘢痕形成倾向。尽管近年来有研

究尝试通过局部联合用药（如抗生素与抗炎制剂）

改善上述问题，但现有方案在安全性（如激素相关

副作用）与疗效平衡上仍存争议。

基于此，本研究提出一种新型无激素局部复合

策略：在保留传统 ｒｂｂＦＧＦ凝胶与蛋白海绵的基础
上，加用红霉素软膏（主要通过抑制细菌蛋白质合

成发挥抗菌作用）与利多卡因凝胶（阻断神经信号

传导），通过协同作用实现对术后疼痛与感染风险

的有效控制。研究旨在系统评估该方案对供区疼痛

强度、渗出控制及愈合质量的影响，以期为耳科皮肤

移植供区管理提供更安全、有效的术后干预选择，推

动手术技术的临床实践优化。

１　材料与方法

１．１　研究设计与人群
本研究为单中心前瞻性随机对照试验，经伦理

委员会批准，研究周期为 ２０２３年 １月—２０２５年
１月。纳入标准：①年龄≥５岁；②需行外耳道成形
术或开放式乳突根治术并接受 Ｔｈｉｅｒｓｃｈ皮片移植；
③术前诊断为先天性／后天性外耳道狭窄或闭锁、外
耳道／中耳胆脂瘤、乳突根治术后感染。排除合并糖
尿病、免疫缺陷、局部感染或对研究药物成分过

敏者。

１．２　大腿取皮方法
所有患者在全身麻醉下由同一位高年资耳科医

师完成Ｔｈｉｅｒｓｃｈ皮片电动取皮（图１）。取皮部位常
规消毒铺巾后，根据术中实际缺损大小动态调整皮

片尺寸，常见规格为８ｃｍ×５ｃｍ或１０ｃｍ×５ｃｍ，厚
度控制在０．２～０．３ｍｍ。取皮后立即用于创面覆
盖。供皮区止血彻底后，进行下一步局部药物处理。

１．３　分组与术中处理
采用计算机生成的随机数字表将患者按１∶１比

例随机分为传统治疗组和新型治疗组。传统组在供

皮区止血完成后即刻涂抹 ｒｂｂＦＧＦ，随后覆盖蛋白
海绵，覆盖范围超出创缘约１ｃｍ；新型组则在相同
基础上追加红霉素软膏及２％利多卡因凝胶，以增
强抗菌与镇痛效果。所有操作均由同一组医生完

成，确保处理方式一致。

１．４　术后管理与随访安排
术后供皮区统一采用凡士林油纱覆盖，并以无

菌纱布加压包扎。术后第７天患者出院，供区保持
原位蛋白海绵覆盖，居家期间不更换敷料，无需特殊

护理。所有患者均于术后第２１天门诊复查，评估创
面愈合情况。

１．５　结局评估
本研究共评估了多项与创面恢复相关的临床指

标，包括术后疼痛强度、创面愈合状态（蛋白海绵脱

落状态、上皮化进程及创面渗出控制）及安全性表

现。术后疼痛强度采用视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇ
ｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）进行评估［５］，在术后２４、４８、７２ｈ由同一
名医师记录患者的主观疼痛感受，ＶＡＳ（０～１０分）
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评分越高表示疼痛越剧烈。上皮化进程在术后第

２１天统一评估。采用改良版 ＢａｔｅｓＪｅｎｓｅｎ伤口评估
工具（ＢＷＡＴ）［６］中的上皮化评分条目，评分范围为
０～４分，０分为无上皮形成，４分为上皮覆盖超过
７６％。完全上皮化定义为新生皮肤边界清晰、表皮
连续、无渗液。创面渗出控制情况通过两项指标进

行评估：蛋白海绵脱落状态和渗出分级。蛋白海绵

自然脱落定义为术后第２１天门诊复查时海绵完全
脱离创面，无粘附；渗出液量依据临床观察分为０级
（无渗出）和１级（微量渗出），由两名独立且不知晓
患者分组信息的研究人员进行盲法判定。安全性方

面，术后全程保留蛋白海绵不更换，腿部加压包扎于

出院后１周左右移除。术后７、１４ｄ电话随访，主动
筛查红肿、化脓、疼痛加剧（ＶＡＳ≥４）或发热
（≥３８℃），２１ｄ门诊记录蛋白海绵相关不良事件
（感染／过敏／脱落／渗出）。
１．６　统计学分析

所有数据均采用 ＳＰＳＳ２６．０软件（ＩＢＭＣｏｒｐ，
ＵＳＡ）进行统计分析。符合正态分布的连续变量以
珋ｘ±ｓ表示，组间比较采用独立样本ｔ检验，并计算效
应量（Ｃｏｈｅｎ’ｓｄ），用于评估差异的实际意义。分类
变量以频数（％）表示，组间比较根据频数分布特征
选择适当的统计方法：若所有单元格期望频数均≥５，
则采用χ２检验并报告 Ｃｒａｍｅｒ’ｓＶ效应量；若存在
任一单元格期望频数 ＜５或样本量较小，则采用
Ｆｉｓｈｅｒ精确检验，并计算Ｐｈｉ效应量。效应量大小依
据Ｃｏｈｅｎ标准进行判读：０．２表示小效应，０．５表示
中等效应，０．８表示大效应。所有假设检验均为双
侧检验，显著性水平 α设定为０．０５，当 Ｐ＜０．０５时
认为差异具有统计学意义。

２　结果

２．１　患者纳入与基线特征
本研究共纳入９０例患者，男５４例，女３６例；年

龄５～７３岁，平均年龄（２４．３±２０．２）岁。随机分为
传统组（ｎ＝４５）与新型组（ｎ＝４５）。两组患者在年
龄、性别、术前诊断及手术类型等基线特征上差异均

无统计学意义（Ｐ＞０．０５，表１），具有可比性。
２．２　术后疼痛强度

新型治疗方案在各观察时间点均表现出显著的

镇痛优势。与传统组相比，新型组患者的ＶＡＳ疼痛
评分明显降低，并呈现出随时间持续改善的趋势，术

后２４ｈ平均降幅达５０％（Ｐ＝０．００１），４８ｈ降幅扩

表１　患者基线特征　（例，珋ｘ±ｓ）

特征
传统组

（ｎ＝４５）
新型组

（ｎ＝４５）
Ｐ

年龄（岁） ２４．８±１９．５ ２３．９±２１．０ ０．８３
性别（男／女） ２８／１７ ２６／１９ ０．６８
术前诊断 ０．９１
　先天性狭窄／闭锁 １９ １８
　胆脂瘤 ２０ ２２
　乳突根治术后感染 ３ ３
　后天性闭锁／狭窄 ３ ２
手术类型 ０．８７
　外耳道成形术 ３５ ３７
　乳突根治术 １０ ８

大至５７％（Ｐ＜０．００１），至术后７２ｈ降幅进一步提
升至６３％（Ｐ＝０．００１）。Ｃｏｈｅｎ’ｓｄ进一步验证了该
干预措施的临床意义，所有时间点均显示出较大的

效应强度（ｄ＝０．７９～０．９１），其中术后４８ｈ的效应
量最大（ｄ＝０．９１），提示该时段可能是评估镇痛疗
效的关键窗口期。

２．３　创面愈合状态
术后第２１天观察两组患者的创面愈合情况，各

项愈合相关指标见表２。
２．３．１　蛋白海绵脱落状态　４５例新型组患者均已
实现完全脱落，而传统组中有３例（６．７％）仍存在
部分残留，两组间差异无统计学意义（Ｐ＝０．２４１）。
２．３．２　上皮化进程　在上皮化进程方面，新型组的
完全上皮化率为９３．３％，略高于传统组（８４．４％），
但差异无统计学意义（Ｐ＝０．１８２）。采用 ＢＷＡＴ进
行评分，新型组平均得分略高，但组间比较差异无统

计学意义（Ｐ＝０．１３２）。
２．３．３　创面渗出状态　新型组中９１．１％的患者达
到无渗出状态，传统组为８４．４％；微量渗出的比例
分别为８．９％和１５．６％，两组之间差异无统计学意
义（Ｐ＝０．３６２）。

从整体愈合趋势来看，大多数新型组患者的创

面恢复良好（图２Ａ），表现为新生皮肤平整、炎症反
应轻微、蛋白海绵自然脱落完全。仅有少数病例表

现出略欠理想的修复状态（图２Ｂ），包括局部渗出
物残留及血痂，但仍处于正常愈合范围内。

２．４　安全性评价结果
传统组发生２例浅表感染，经脓腔清创并部分

移除污染海绵区域（＜１０％面积）后，保留主体海绵
继续覆盖创面，联合莫匹罗星外用治疗５ｄ后痊愈。
其余病例蛋白海绵均按生理进程自然脱落（传统组

９３．３％于２１ｄ内完全脱落）。两组均未发生全身性
不良事件。
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图１　术中大腿薄层Ｔｈｉｅｒｓｃｈ皮片取皮过程　１Ａ：取皮后尚未完全分离的皮片（皮肤移植物部分从供皮区剥离，部分真皮仍
与供皮区相连）；１Ｂ：完全取皮后的供皮区创面（皮片已完全取下，留下清洁且暴露的真皮表面）　　图２　大腿取皮术后第
２１天创面表现　２Ａ：理想愈合；２Ｂ：略欠理想愈合

表２　传统组与新型组关键评估指标对比　［例（％），珋ｘ±ｓ］

评估维度 传统组 （ｎ＝４５） 新型组 （ｎ＝４５） 统计值 Ｐ
ＶＡＳ（分）
　术后２４ｈ ３．２±２．５ １．６±１．４ ｄ＝０．７９ ０．００１
　术后４８ｈ ３．０±２．３ １．３±１．３ ｄ＝０．９１ ＜０．００１
　术后７２ｈ １．９±１．８ ０．７±１．１ ｄ＝０．８１ ０．００１
蛋白海绵状态 ４２（９３．３） ４５（１００．０） ０．２４１

上皮化进程

　完全上皮化 ３８（８４．４） ４２（９３．３） χ２＝１．７８ ０．１８２
　上皮化评分（分） ３．０±０．７ ３．３±０．６ ｔ＝１．５２ ０．１３２
渗出状态 χ２＝０．８３ ０．３６２
　０级（无渗出） ３８（８４．４） ４１（９１．１）
　１级（微量渗出） ７（１５．６） ４（８．９）
感染率 ２（４．４） ０（０．０） ０．２４１

　　注：ＶＡＳ（视觉模拟量表）；采用Ｆｉｓｈｅｒ检验。

３　讨论

本研究首次证实，红霉素软膏联合利多卡凝胶

因复合方案在耳科Ｔｈｉｅｒｓｃｈ皮片移植供区管理中具
有双重优势：通过靶向调控术后急性疼痛与早期感

染风险，显著改善患者康复体验，同时不影响创面远

期愈合进程。这一无激素干预策略操作简便、安全

性良好，尤其适用于儿童及激素禁忌人群，为耳科供

区管理提供了更具临床实用性的优化路径。

新型组在术后２４～７２ｈ内的 ＶＡＳ评分降幅达
５０％～６３％（Ｐ＜０．０５），效应量 ｄ＝０．７９～０．９１，提
示其具有较强的镇痛效果。这一结果与文献报道一

致：局部应用高浓度利多卡因凝胶在皮肤创伤术后

具有良好的镇痛作用［７８］。其作用机制为通过阻断

电压门控钠通道，抑制神经末梢动作电位传导，从而

有效阻断疼痛信号传递［９］。尽管本研究未进行神

经阻滞操作，但凝胶剂型贴合创面，可维持较长时间

的局部麻醉效果［１０］。值得注意的是，大腿内侧取皮

后创面神经末梢暴露充分，有利于利多卡因直接作

用于疼痛感受器，从而发挥持续镇痛作用。此外，已

有研究表明，利多卡因还具有抗炎与抗高敏特性，可

减少前列腺素和细胞因子释放，从而降低周围神经

敏化程度［１１］。这一特性对取皮后可能伴随的炎性

疼痛具有协同缓解作用。

在创面愈合与渗出控制方面，两组在术后第

２１天的完全上皮化率无统计学差异（９３．３％ ｖｓ
８４．４％，Ｐ＝０．１８２），但新型组在渗出控制方面表现
出一定优势，无渗出比例更高（９１．１％ ｖｓ８４．４％）。
虽然未达显著水平，但结合临床观察，新型组创面干

燥时间更早，蛋白海绵脱落更为顺利，提示其可能有

助于改善创面微环境。红霉素作为一种广谱大环内

酯类抗生素，主要通过抑制细菌蛋白质合成发挥抗

菌作用，尤其对革兰阳性菌效果显著。局部涂抹红

霉素软膏不仅能够提高创面药物浓度，有效预防术

后感染，还能通过抑制中性粒细胞过度聚集，减少炎
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症介质释放，抑制炎症反应，有利于创面的修复［１２］。

更重要的是，红霉素具有显著的抗生物膜能力［１３］。

同时，红霉素还可通过促进上皮化进程和减少感染

风险，间接缩短疼痛持续时间。已有研究表明，局部

应用红霉素软膏可有效缩短伤口愈合时间和红斑持

续时间［１４］。这些特性使其在术后创面管理中兼具

抗感染、调控微环境及潜在改善疼痛的多重功能。

安全性方面，本研究未发现严重不良事件，仅传

统组出现２例浅表感染，经清创和外用抗生素治疗
后痊愈。新型组未报告任何局部刺激或过敏反应，

说明利多卡因凝胶联合红霉素软膏具有良好的局部

耐受性。此外，本方案避免了全身使用阿片类药物

或激素制剂，减少了相关副作用风险，尤其适合儿童

及特殊人群。

从临床适用性来看，本方案采用术中单次涂抹

红霉素软膏联合利多卡因凝胶的治疗策略，具有操

作简便、无需术后反复换药、患者依从性高等优势，

尤其适用于门诊或日间手术模式下的创面管理。所

用药物均为临床常用制剂，价格低廉，易于获取，具

备广泛推广的基础条件。

本研究存在一定局限性：首先，随访时间仅为

２１ｄ，无法评估瘢痕远期质量；其次，未设置空白对
照组，难以单独评价各成分的作用；再次，由于缺乏

每日渗出记录，无法明确判断渗出期是否缩短。此

外，本研究为单中心前瞻性分析，样本量相对有限，

未来应在更大样本中验证该方案的疗效稳定性，并

通过前瞻性设计完善创面评估流程，如增加渗出量

化记录和标准化瘢痕评分。同时，开展多中心观察

性研究，评估该复合方案在不同人群和手术场景中

的适用性和推广价值，从而为临床提供更具循证依

据的实用干预路径。

４　结论

在传统应用生长因子基础上，红霉素软膏联合

利多卡因凝胶复合方案在耳科Ｔｈｉｅｒｓｃｈ皮片移植供
区管理中表现出良好的镇痛效果与可控的愈合表

现，且操作简便、安全性好。该方案为需高效镇痛与

感染控制的特定人群提供了一种安全有效的选择。
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