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摘要：目的 系统评价赛肤润液体敷料治疗静脉炎的疗效与安全性。方 法 计算机检索 Ｃｏｃｈｒａｎｅ　Ｌｉｂｒａｒｙ、ＰｕｂＭｅｄ、ＭｅｄＬｉｎｅ、

Ｓｐｒｉｎｇｅｒ、Ｅｌｓｅｖｉｅｒ、Ｇｏｏｇｌｅ学术搜索、中国期刊全文数据库、中国生物医学文献数据库、中文科技期刊数据库、万方数据库，检索时
间从建库至２０１３年１月，收集有关赛肤润治疗静脉炎的随机对照试验，进行严格质量评价后采用ＲｅｖＭａｎ　５．１软件进行 Ｍｅｔａ分
析。结果 共纳入９篇随机对照试验文献，质量等级均为Ｃ级。Ｍｅｔａ分析结果显示：赛肤润治疗静脉炎的疗效优于硫酸镁［ＯＲ＝
６．３４，９５％ＣＩ（３．６６，１０．９７）］，能显著降低静脉炎发生率，且起效时间快于硫酸镁。其中５项研究提示赛肤润治疗静脉炎无不良反
应，其余４项研究未提及不良反应。结论 现有证据显示，赛肤润治疗静脉炎效果优于硫酸镁，对静脉炎有较好疗效。但受纳入研
究质量限制，上述结论仍需更多高质量研究进一步验证。
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　　静脉炎作为输液的常见并发症之一，主要是由于

长期反复 进 行 静 脉 穿 刺、输 注 高 浓 度 刺 激 性 强 的 液

体，或静脉内放置刺激 性 较 强 的 塑 料 导 管 时 间 过 长，
引起局部静脉壁发生化学炎症反应［１－２］。它不仅会增

加患者的痛苦，还 影 响 治 疗 效 果。因 此，提 高 静 脉 炎

的治疗效果，减轻患者痛苦，保证治疗的顺利进行，已

引起护理工作者的重视。治疗静脉炎的方法有多种，
如局部湿热敷、硫酸镁湿敷等，均有一定疗效，但其操

作繁琐，而且会增加护 理 工 作 量，临 床 应 用 存 在 一 定

的局 限 性。赛 肤 润 是 一 种 液 体 敷 料，主 要 成 分 是

９９％脂肪酸 酯、１％茴 香。它 可 以 缓 解 由 于 压 力、浸

渍、摩擦力等引起的症 状，在 皮 肤 表 面 形 成 脂 质 保 护

膜，并促进受伤皮肤或风险区域皮肤修复［３］。它还可

预防局部缺血、缺氧［４］。有大量临床研究将赛肤润用

于静脉炎的治疗。本研 究 旨 在 通 过 对 赛 肤 润 治 疗 静

脉炎的疗效进行系统评价，为临床应用提供证据。
１　资料与方法

１．１　纳入标准

１．１．１　研究类型　赛肤润用于静脉炎治疗的随机对

照试验，已发表；文种限中英文全文。
１．１．２　患者类型　患有静脉 炎 的 患 者，静 脉 炎 的 诊

断按照美国静脉输液护理学会 静 脉 炎 程 度 的 判 断 标

准。静脉炎类型不限，患者年龄、性别不限。
１．１．３　干 预 措 施　赛 肤 润 对 照 临 床 上 常 用 阳 性 药

物，阳性药物指已经写入临床工作指南或已在权威杂

志发 表 的 文 献 证 明 对 静 脉 炎 有 效 的 药 物。如 硫 酸

镁［１］、喜辽妥［５］等。
１．１．４　结局指标　静脉炎疗效的主要指标是总有效

率，其中总有效包括治愈、显效、有效。次要疗效指标

为：①不良反应；②显效时间。
１．２　排除标准　重复性研究；干 预 措 施 为 赛 肤 润 合

并其他治疗措施；研究方案每组研究对象少于１０例；
组间可比性差或提供的资料无法判断组间可比性；未

提供必要的分析数据。
１．３　检 索 策 略　计 算 机 检 索 Ｃｏｃｈｒａｎｅ图 书 馆、
ＰｕｂＭｅｄ、ＭｅｄＬｉｎｅ、Ｓｐｒｉｎｇｅｒ 期 刊 全 文 数 据 库、
Ｅｌｓｅｖｉｅｒ期刊 全 文 数 据 库、Ｇｏｏｇｌｅ学 术 搜 索、中 国 期

刊全文 数 据 库（ＣＮＫＩ）、中 国 生 物 医 学 文 献 数 据 库
（ＣＢＭ）、中 文 科 技 期 刊 数 据 库（ＶＩＰ）、万 方 数 据 库。
检索 时 间 均 从 建 库 截 至２０１３年１月。英 文 检 索 式

为：“Ｓａｎｙｒｅｎｅ　ｏｒ　Ｕｒｇｏ　ｏｒ　ｌｉｑｕｉｄ　ｄｒｅｓｓｉｎｇ　ｏｒ　ｔａｌｌａｔｅ”、
“ｐｈｌｅｂｉｔｉｓ　ｏｒ　ｐｈｌｅｂｏｐｈｌｏｇｏｓｉｓ”之 间 用“ａｎｄ”连 接 在
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Ｔｉｔｌｅ／Ａｂｓｔｒａｃｔ中检 索。中 文 检 索 式 为：“赛 肤 润ｏｒ
优格ｏｒ液 体 敷 料ｏｒ脂 肪 酸 酯”、“静 脉 炎”，之 间 用
“且”连接在摘要中检索。同时，手工检索相关文献的

参考文献，查找符合纳入标准的文献。
１．４　纳入研究的筛选及资料提取　由２名研究者独

立阅读所获文献题目和摘要，初步排除重复文献及明

显不符合纳入标准的研究后，对初筛文献检索全文并

阅读，以确定是否真正 符 合 纳 入 排 除 标 准，并 交 叉 核

对。而后，２名研究者按照本研究的特点设计资料提

取表，１名 研 究 者 提 取 和 录 入 资 料，另１名 核 对。以

上过程如有分歧，讨论解决或征求第三方意见。
１．５　质 量 评 价　按 照 Ｃｏｃｈｒａｎｅ系 统 评 价 员 手 册

５．１．０版推荐的 质 量 评 价 标 准 对 纳 入 研 究 进 行 严 格

评价。评价内容包 括：①随 机 序 列 的 生 成；②随 机 序

列的隐藏；③受试者和 工 作 者 盲 法；④结 局 评 价 者 盲

法；⑤不完整结局数据；⑥选择性报告；⑦其他方面的

偏倚（组间可比性等）。每项评价等级为高偏倚、低偏

倚和不清楚。纳入 研 究 分 为 Ａ、Ｂ、Ｃ三 级。Ａ级：低

度偏倚，所有的评价指标均为低度偏倚；Ｂ级：中度偏

倚，其中１条或１条以上的标准为部分满足；Ｃ级：高

度偏倚，其中１条或１条以上的标准完全不满足。
１．６　资 料 分 析　对 收 集 的 资 料 进 行 定 量 和 定 性 分

析。将治疗措施的有效率进行 Ｍｅｔａ分析，不良反应

和显效时间则只进行 描 述 性 的 定 性 分 析。定 量 分 析

采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价软件ＲｅｖＭａｎ５．１进行 Ｍｅｔａ
分析。疗效效 应 量 等 计 数 资 料 采 用 比 值 比（ＯＲ），区

间估计均采用９５％ＣＩ。用χ
２ 检验进行异质性检验，

若Ｐ＞０．０５，采 用 固 定 效 应 模 型，反 之 采 用 随 机 效 应

模型并进行敏感性分析。计算失安全系数（ＮＦＳ）分析

可能的发表偏倚。
２　结果

２．１　纳入研究的基本情况及质量评价　计算机初检

文献１９３篇，均 为 中 文 文 献，阅 读 标 题 和 摘 要 进 行 初

筛，排除研究目的与本文无关及内容重复的１２７篇，不
符合纳入标准４１篇，剩余２５篇找到全文阅读后，根据

纳入和排除标准，排除１６篇，最终纳入９篇已发表的

文献［６－１４］。纳入研究的文献基本特征及质量评价结果

见表１。纳入的研究除文献［１４］增加喜辽妥组为对照

组，其余研究均将赛肤润组与硫酸镁组进行比较。
纳入的９篇文献质量等级均为Ｃ级。各研究虽

说明了采用随机方法，但仅有３篇文献［６，１１，１４］描述了

具体的随机方法；９篇文献均未说明是否采用随机序

列隐藏及盲法。所有研究显示数据完整无缺失，未提

及失访，无选择性报告 研 究 结 果 的 情 况，全 部 文 献 均

显示组间可比性好。但 根 据 本 研 究 治 疗 措 施 的 特 性

若未采用 安 慰 剂 则 无 法 做 到 工 作 者 盲 法，按 照 Ｃｏ－
ｃｈｒａｎｅ手册的质量评价标准，均被评为Ｃ级。

表１　纳入研究的文献基本特征

文献
例数

（Ｔ／Ｃ）
静脉炎原因

干预措施

试验组 对照组
疗程

结局指标

总有效率
显效

时间

不良

反应

质量

等级

解英姿［６］２００９　 ５０／５０ 化疗性静脉炎 赛肤润 ５０％硫酸镁湿敷 ２周 总有效率（显效＋有效）、无效 ＮＭＴ 无 Ｃ
陆春慧［７］２０１０　 １９／１９ 留置针静脉炎 赛肤润 ５０％硫酸镁冷湿敷 ４ｄ 总有效率（显效＋有效）、无效 ＮＭＴ　ＮＭＴ　 Ｃ
朱文倩［８］２０１０　 ４０／４０ 留置针静脉炎 赛肤润 ５０％硫酸镁湿敷 ＮＭＴ 总有效率（痊愈＋显效）、无效 ＮＭＴ　ＮＭＴ　 Ｃ
杜玉花［９］２０１０　 ２２／２２ 胺碘酮致静脉炎 赛肤润 ５０％硫酸镁湿敷 ７２ｈ 痊愈率 ＮＭＴ　ＮＭＴ　 Ｃ
牛庆琴［１０］２０１１　 ３５／２５ 胺碘酮诱发药物性静脉炎 赛肤润 ５０％硫酸镁湿敷 ３ｄ 总有效率（治愈＋显效＋有效）、无效 ＮＭＴ 无 Ｃ
张艳［１１］２０１１　 ３２／２８ 甘露醇所致静脉炎 赛肤润 ５０％硫酸镁湿敷 ２周 总有效率（显效＋有效）、无效 ＮＭＴ 无 Ｃ
陈盈［１２］２０１１　 ６４／５８ 输液性静脉炎 赛肤润 ５０％硫酸镁湿敷 ２ｄ 显效、有效、无效 有 无 Ｃ
向素英［１３］２０１１　 ６０／６０ 留置针静脉炎 赛肤润 ５０％硫酸镁湿敷 ７ｄ 总有效率（治愈＋显效）、无效 ＮＭＴ　ＮＭＴ　 Ｃ
周小香［１４］２０１２　３０／３０／３０ 可达龙致静脉炎 赛肤润 ５０％硫酸镁湿敷／喜辽妥 ５ｄ 有效率（显效＋有效）、无效 ＮＭＴ 无 Ｃ

　　注：ＮＭＴ为未提及。

２．２　赛肤润治疗静脉炎临床疗效　纳入的９篇文献

评价了赛肤润治疗静脉炎的疗效。共６８４例静脉炎患

者，赛肤润组３５２例，硫酸镁组３３２例，其中赛肤润组

治疗静 脉 炎 有 效３３６例，硫 酸 镁 组 治 疗 有 效２５３例。
异质性 检 验 结 果 显 示 各 研 究 间 无 统 计 学 差 异（Ｐ＝
０．９６，Ｉ２＝０％），故采用固定效应模型进行Ｍｅｔａ分析，
结果见图１。剔除其中文献［１４］的方案与其他研究不

一致的研究 后，进 行 敏 感 性 分 析，其 结 果 不 变。Ｍｅｔａ
分析图（图１）中杜玉花等［９］和陆春慧［７］两项研究的横

线与垂直线相交，说明这两项研究中赛肤润与硫酸镁

治疗静脉炎的疗效无统计学意义，周小香等［１４］的研究

结果示：可信区间跨度［１．２６，４２０．３７］横线长，说明样

本量太小，结 果 欠 准 确 可 靠。但 Ｍｅｔａ分 析 总 体 结 果

显示赛 肤 润 组 疗 效 明 显 优 于 硫 酸 镁 组。有５项 研

究［６，１０－１２，１４］明确提出使用赛肤润未发生不良反应，其余

４项研究未提及不良反应。陈 盈 等［１２］的 研 究 在 Ｍｅｔａ
分析中占权重３７．０％，其研究显示赛肤润组疼痛消失

时间为（２４．４±２．２）ｈ，红肿消退时间为（１３．０±２．２）
ｈ，硫酸镁组分别为（２５．７±２．９）ｈ、（１４．２±２．５）ｈ，两

组比较差异有统计学意义（均Ｐ＜０．０５），说明赛肤润

组所需的显效时间比硫酸镁组短，起效更快。
２．３　ＮＦＳ检测发表性偏倚　本研究纳入９篇文献，文

献数量不多，若绘制漏斗图不利于结果的直观观察，容
易造成主观偏倚。则采用估算ＮＦＳ的方法来检测发表

性偏倚，ＮＦＳ是 指 需 要 增 加 多 少 个 无 统 计 学 意 义 的 研

究才能使 合 并 的 效 应 量 无 统 计 学 意 义［１５］。如 果ＮＦＳ
偏小说明发表性偏倚影响较大，如果ＮＦＳ较大，则发表

性偏倚较 小，Ｍｅｔａ分 析 的 结 果 越 稳 定。有 文 献［１６］认

为系统评价中ＮＦＳ的 最 小 可 接 受 值 为５ｋ＋１０。其 计

算公式：ＮＦＳ０．０５＝（Ｚ／１．６４）２－ｋ。其 中Ｚ为 纳 入

·８８· Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｎｕｒｓｉｎｇ　Ｓｃｉｅｎｃｅ　Ｊｕｌ．２０１３　Ｖｏｌ．２８　Ｎｏ．１３



Ｍｅｔａ分析各研究Ｚ值之和，ｋ为纳入研究的个数。因

９项 研 究 的 Ｚ 值 分 别 为 ２．４［６］、１．５９［７］、２．２７［８］、
１．０８［９］、２．３３［１０］、２．１３［１１］、２．６５［１２］、２．３６［１３］、２．１２［１４］，
故ＮＦＳ０．０５＝１２４＞５×９＋１０＝５５，则认为需要１２４个阴

性研究结 果 才 有９５％可 能 推 翻 上 述 Ｍｅｔａ分 析 的 结

果。故此研究中发表性偏倚较小，对此研究影响不明

显，但发表偏倚或多或少都会存在，不能避免。
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图１　赛肤润治疗静脉炎疗效的 Ｍｅｔａ分析

３　讨论

本次系统评价 纳 入 的９篇 文 献 存 在 一 定 偏 倚 的

可能性。首先，纳 入 的 文 献 质 量 均 较 低，各 研 究 均 在

随机隐藏及盲法运用等方面存在缺陷，文献质量均为

Ｃ级，有可 能 对 结 果 产 生 影 响。另 外，治 疗 静 脉 炎 的

疗效评价没有统一标准，不利于准确评定其疗效。因

此，今后开展静 脉 炎 研 究，应 统 一 静 脉 炎 疗 效 判 断 标

准，而 且 随 机 对 照 试 验 的 设 计 和 报 告 应 符 合 ＣＯＮ－
ＳＯＲＴ的要求。其 次，由 于 条 件 限 制，只 检 索 了 中 英

文两种语言，有 英 文 文 献 将 赛 肤 润 用 于 压 疮、压 力 性

溃疡，但暂无赛肤润用于静脉炎研究的英文文献。

　　研究药物 作 用 的 同 时 应 该 重 视 药 物 是 否 有 不 良

反应，纳入的研究中有５篇明确指出无不良反应，４篇

未提及不良 反 应。但 曾 有 文 献 报 道１例 患 者 使 用 赛

肤润发生 过 敏 性 休 克［１７］，所 以 用 药 安 全 应 该 放 在 首

位，应及时准 确 报 告 药 物 的 不 良 反 应。另 外，市 面 上

赛肤润与硫酸镁溶液的售价有一定差距，还需要进行

卫生 经 济 学 评 价，从 经 济 学 效 益 的 角 度 进 行 整 体 分

析。
根据现有证据，赛肤润治疗静脉炎的效果优于硫

酸镁，对静脉 炎 的 治 疗 及 血 管 的 保 护 有 一 定 的 作 用，
是皮肤良好的保护剂。且赛肤润液体敷料是喷雾装，
使用方便，能减轻临床护士的工作量。但受纳入研究

质量的限制，还需要更多更高质量的研究进行进一步

的验证。
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