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六合丹外敷对非化疗刺激性药物外渗的影响∗
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［摘 要］目的：探讨六合丹外敷对非化疗刺激性药物外渗的影响。方法：将非化疗刺激性药物外渗患

者411例随机分为观察组204例与对照组207例，观察组用六合丹外敷，对照组用50%的硫酸镁湿敷，观察两

组有效率与疼痛评分及局部肿胀消退时间。结果：外敷干预前两组患者年龄、性别、药液外渗部位、药液外渗

种类及外渗程度比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。观察组有效率为100%，优于对照组的96.62%（P＜0.05）；

局部肿胀消退时间对照组为（4.1±1.6）天，观察组为（2.5±1.0）天，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；

疼痛评分外敷各时间点观察组均低于对照组，差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论：六合丹外敷对非化疗

刺激性药物外渗部位肿胀和局部疼痛均有改善作用，疗效优于硫酸镁湿敷。
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AbstractAbstract Objective: To explore the effects of Liuhe pills on the extravasation of non chemotherapeutic

irritants (NCI). Methods: All 411 patients were randomized into 204 cases of the observation group and 207 cases

of the control group, the observation group adopted Liuhe pills for external application, and the control group wet

compress of 50% magnesium sulfate, to observe the effective rate, pain score and the disappearing time of local

swelling in both groups. Results: The difference had no statistical meaning in the age, gender, extravasation site of

drug solution, extravasation type of decoction, extravasation degrees before the intervention of external application

between both groups (P>0.05). The effective rate of the observation group was 100%, superior to 96.62% of the

control group (P<0.05); the disappearing time of local swelling of the control group was (4.1±1.6) days, while the

time of the observation group was (2.5±1.0) days, and the difference had statistical meaning (P<0.05); pain scores

of the observation group were lower than these of the control group at different time points after external

application, and the difference had statistical meaning (P<0.05). Conclusion: External application of Liuhe pills

could improve the swelling and local pain of extravasation sites for NCI, and its effects superior to these of

magnesium sulfate for external application.
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静脉输液是临床治疗的重要手段之一，国内

流行病学调查显示，住院患者的平均输液率为

73.35%［1］。药物外渗是输液常见并发症，其发生

率为0.10%～6.00%［2］。药物外渗或漏出皮下及静

脉可能引起皮肤肿胀、红斑、剧痛、皮肤及软组织

发生非特异性炎性反应等，严重时可能导致皮肤

溃疡、组织坏死、甚至功能障碍，增加治疗成本，给

医疗纠纷带来隐患［3］。

药物外渗后教科书和传统处理方法为［4-5］用

50%的硫酸镁湿敷。近年来不少学者认为新型敷料

水胶体外敷治疗药物外渗效果优于硫酸镁湿敷，也

有学者提出六合丹外敷治疗药物外渗效果优于西

药［6-7］。目前国内相关指南中并无统一、规范的治

疗方法推荐。四川大学华西医院院内中药制剂六

合丹有消炎、镇痛、促进血液循环、减轻肿胀的作用。

本研究拟通过前瞻性随机对照临床设计，探究非

化疗刺激性药物外渗的治疗方法，为临床提供依据。

1 资料与方法

1.1 临床资料 收集2018年1～12月四川大学

华西医院住院输液治疗发生非化疗刺激性药物外

渗患者411例，通过随机数字表法分为对照组207

例和观察组204例。研究通过四川大学华西医院

伦理委员会审查。两组患者基线资料比较差异无

统计学意义（P＞0.05）。见表1。
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1.2 纳入标准 1）年龄≥18周岁；2）输注非化疗刺

激性药物发生外渗；3）神志清楚；4）签署知情同意书。

1.3 排除标准 1）年龄＜18周岁；2）孕产妇；3）有

精神疾病；4）不能合作者；5）外渗处皮肤溃烂或坏

死；6）对使用材料过敏；7）拒绝参加本研究者。

1.4 研究团队的建立与培训 由1名高级职称

医生担任组长，负责研究方法的设计、实施及指

导；组员包括2名伤科专科护士、1名药师和1名

医生、3名护士。伤科专科护士负责实施治疗方

案；药师和医生负责治疗过程中用药指导、药物作

用与副作用的观察及处理；3名护士负责健康教

育、数据的收集与录入。研究开始前对团队所有

人员进行相关培训，以控制偏倚。

1.5 方法 发生非化疗刺激性药物外渗后，两组

均立即停止药液输注，抬高患肢并制动。

1.5.1 对照组 将硫酸镁粉剂（南昌白云药业有

限公司，批号：20181102，规格：10 g/袋）50 g溶于

100 mL的 40℃温开水中，配制成50%的硫酸镁溶

液，浸湿无菌纱布，以不滴水为宜，直接外敷于患

处，再盖1层塑料薄膜，用胶布固定，每天2次，每

次4～5 h，至纱布变干为止。

1.5.2 观察组 外敷六合丹糊剂（四川大学华西

医院药剂科，批号：190121，规格：50 g/袋）：将静

脉穿刺处用无菌棉球覆盖固定后，以药液渗漏部

位为中心，用压舌板将中药六合丹糊剂平涂于患

处，厚度约0.5 cm，至少超过发红肿胀边缘1 cm，

然后以新鲜菜叶覆盖，再用纱布包扎，胶布外固

定，每天1次，每次8～10 h。

1.6 观察指标 根据美国静脉输液护理学会

（INS）标准［8-9］，将药物渗出分为5级，0级：无临床

表现；1级：输液部位皮肤发白，水肿范围最大直

径小于2.5 cm，皮肤发凉，伴有或不伴有疼痛；2

级：输液部位皮肤发白，水肿范围最大直径在2.5～

15 cm，皮肤发凉，伴有或不伴有疼痛；3级：输液部

位皮肤发白，水肿范围最大直径大于15 cm，皮肤发

凉，轻到中等程度疼痛，可能有麻木感；4级：输液部

位皮肤发白，水肿范围最大直径大于15 cm，皮肤

紧绷、半透明状、有渗出，皮肤变色、有瘀斑、肿胀，

呈可凹陷性水肿，循坏障碍，轻到中等程度疼痛。

1.6.1 疗效标准 治愈：局部组织红肿热痛消

失，硬块变软，水疱干结脱落，上皮组织再生；有

效：局部红肿热痛减轻，水疱干结；无效：局部红肿

热痛无减轻或加重，水疱融合成片。

1.6.2 肿胀消失时间 从药物渗漏开始直至局部

肿胀消退，观察局部组织肿胀面积（测量局部隆起

面积）及局部组织肿胀消退时间，每日评估1次。

1.6.3 疼痛评分 采用视觉模拟评分法（visual

analogue scale，VAS）［10］，每日评估1次。

1.7 统计学方法 采用SPSS 18.O软件分析数

据，计数资料用构成比和频数表示，组间比较采用

χ2检验；计量资料以
-
x ± s表示，组间比较采用方差

分析或秩和检验；P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

共纳入413例患者，随机分组后对照组纳入

病例209例，观察组204例，对照组2例中途退出。

最终纳入研究并获得完整数据的患者共411例。

2.1 临床疗效 治愈、有效、无效及有效率观察

组分别为195例（95.59%）、9例（4.41%）、0例（0%）

及 100%，对照组分别为 177 例（85.51%）、23 例

（11.11%）、7例（3.38%）及96.62%，观察组有效率高

于对照组（P＜0.05）。

2.2 肿胀消失时间 外敷后观察组肿胀消退时

间为（2.5±1.0）天，短于对照组的（4.1±1.6）天

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。

2.3 疼痛评分 治疗后两组患者疼痛评分比较

差异有统计学意义（P＜0.05）。见表2。

表1 两组患者基线资料比较

项目

性别

年龄（岁）

外渗部位

外渗程度

外

渗

药

物

多巴胺

硝普钠

西普乐

泛影葡胺

卡文

脂肪乳

复方氨基酸注射液（18AA）

完全胃肠外营养液（TPN）

人白蛋白注射液

甘露醇

10%氯化钠

10%氯化钾

10%葡萄糖酸钙

25%硫酸镁

5%碳酸氢钠

高渗氯化钠羟乙基

男（例）

女（例）

上肢

下肢

1级

2级

3级

4级

对照组（n=207）

132

75

53.2±16.4

148

59

16

89

83

19

5

2

44

6

33

11

10

5

29

1

7

27

18

3

2

4

观察组（n=204）

127

77

52.5±17.6

152

52

13

95

72

24

7

1

51

5

41

8

6

4

21

4

9

20

14

3

2

8

P

0.751

0.677

0.492

0.591

0.466

0.315

0.392

0.541

0.571

0.368

0.779

0.273

0.501

0.322

0.758

0.249

0.172

0.589

0.302

0.488

0.986

0.988

0.231
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3 讨论

药物外渗是指在静脉输液过程中，腐蚀性药

液渗漏到静脉管腔以外的周围组织，是严重的静

脉治疗相关并发症［11］。临床工作中刺激性强的非

化疗药物外渗的临床防范及治疗未受到足够重

视，非化疗刺激性药物包括血管收缩药、阳离子溶

液、高渗溶液和酸碱度过大或过小的药物等。当

发生刺激性药物外渗至皮下组织时，由于药液浓

度过高和药物本身的理化因素，包括药物的酸碱

度、渗透压、药物对细胞代谢功能的影响等，轻者

局部渗出区域的皮肤出现红、肿胀、皮下硬结及疼

痛，严重者出现组织坏死，形成溃疡经久难愈，甚

至功能障碍［12］。硫酸镁是常用的高渗性消肿药物，

能有效抑制交感神经递质释放，使血管平滑肌扩

张而改善微循环，从而纠正组织缺血、缺氧，增加

新陈代谢，促进炎性物质吸收，达到消炎、镇痛、消

肿目的［13-14］。

中医认为静脉炎的发生与进行静脉输注部位

的脉络不通、血行不畅、瘀血凝聚肌肤、蕴久化热有

关，故采用具有清热解毒、消肿止痛、疏通气血功

效的中药进行局部外敷，可起到有效治疗作用［15］。

六合丹是四川大学华西医院已故名医吴介诚

先生的家传名方，该方主要由大黄、黄柏、白及、乌

梅肉、薄荷、陈小粉及蜂蜜等9味中药组成。具有

活血化瘀、清热镇痛等作用，外敷可消炎、镇痛、促

进血液循环、减轻肿胀［16-17］。六合丹可用于缓解

急性胰腺炎患者的疼痛、加快腹腔积液的吸收和

改善微循环［18-20］、外敷治疗混合痔术后肛缘水

肿［13］及急性嵌顿痔水肿［21］、静脉炎［22］等疗效确切，

应用安全。本研究结果显示，六合丹治疗非化疗

刺激性药液外渗的总体有效率达 100%，效果优

于硫酸镁；在减轻肿胀及止痛方面优于硫酸镁

（P＜0.05）。使用过程中有1例患者出现轻微湿

疹症状，停药后缓解。可见，六合丹外敷治疗非化

疗性刺激性药物外渗具有止痛效果好、水肿消退

快、局部无刺激等优点。

但本研究纳入患者为同一医疗机构，可能存

在一定偏倚，期待更多大样本、多中心的随机对照

试验对六合丹的消炎镇痛、促进血液循环、减轻肿

胀的作用进行验证。
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表2 两组患者疼痛评分比较（
-
x± s） 分

组别

对照组

观察组

P

用药前

5.10±1.14

5.12±1.20

0.8625

用药1 d

4.25±1.54

3.35±0.72

0.0001

用药2 d

3.10±0.78

2.33±0.54

0.0001

用药3 d

2.80±0.65

1.95±0.57

0.0001

注：用药后2组同时间段比较，P＜0.05
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