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  نگر،  كارآزمايي باليني آينده :سوختگي اسكار ثير ژل سيليكون برأت

   )كنترل-دارونما( سويه كور دوراندوم و 

  ، ****حميد كريميدكتر ، ***حسين رهبر دكتر، **فرهاد حافظي ، دكتر*منيؤماهنوش م دكتر

  *****جزي دكتر محمدرضا هاديان
  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

هيپرتروفيک، سوختگي ارسيليکون ژل، اسک :هاي كليدي اژهو

 :چكيده

ول ـري قابل قبـظاه ايجاد رد طبيعي عضو وـعملک در ري از تداخل اسکارـي پيشگيـکارهاي سوختگـاس اني درـدامات درمـاق دف ازـه :و هدف هينمز

خصوص  راندوم در و ورـک سويه بنابراين يک بررسي دو .ان داده شده استـنش پذيري اسکار طافانع نرم شدن و ون ژل درـدرماني سيليک رـثيأت .است براي اسکار

  .ايم مقايسه آن با دارونما انجام داده ي وـاسکارهاي سوختگ اده از سيليکون ژل درـر استفـثيأت

 دوم سيليکون ژل درـبصورت ران قسمت تقسيم شد و ه دوب اسکار رـه .رتروفيک سوختگي انتخاب شدندـهيپ اسکار با ارـهشت بيم سي و: ها مواد و روش

ولاريتي، ـون، واسکـپيگمانتاسي(ات زخم ـمشخص اطلاعات آنها و و ان ويزيت شدندـشروع درم ماه پس از چهار ماه و بيماران يک .اده شدـمنطقه استف دو يکي از

 رارـه قـورد توجـم برآمدگي اسکار ،اسبهـمح ق برايـن وسيله دقيـبعلت نداشت( ي شدردآورـبراي اسکارگ ونکوور ارـبراساس معي )خارش و پذيري، درد انعطاف

   .بودند مرد%) ۱/۴۷( ارـشانزده بيم .بود) سال ۶۰تا ۵/۱( الس ۲۲ط بيماران ـسن متوس .مراجعه ننمودند%) ۵/۱۰( بيمار ري بيماران چهارـپيگي در ).نگرفت

نواحي درمان شده با سيليکون  در اولين ماه پيگيري تمامي معيارهاي محاسبه اسکار گرچه پس از.نداشت وجود زياديمشخصات پايه اختلاف  در :ها يافته

 در ).P>۰۵/۰( شد ناحيه ديده مي واسکولاريتي تفاوت محسوسي بين دو معيار داد، ولي فقط در تري را نشان مي بهبود افزون ،مقايسه با ناحيه کنترل ژل در

  .کاهش چشمگيري داشت ،مقايسه با گروه کنترل گروه سيليکون ژل در در درد معيار بجز معيارها ةهم) شروع درمان اه پس ازم چهار(پيگيري بعدي 

  .ثري براي اسکارهاي هيپرتروفيک سوختگي استؤسيليکون ژل درمان م ،ما ةبراساس مطالع :ريـگي نتيجه
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  ... کون بر اسکار سوختگیيلير ژل سيتأثـ  منیؤماهنوش مدكتر 

 

  و هدف هزمين
محـل زخـم    در طريق تشكيل بافت اسكار ها از ترميم زخم

پيچيـده شـامل    يـك فرآينـد طبيعـي و    تشكيل اسكار .است
هاي پوششـي اسـت كـه     سلول تشكيل مجدد تشكيل كلاژن و

. كنـد  ساختماني پوست مجروح را تجديد مي تداوم آناتوميك و
ه تشـديد پاسـخ ترميمـي زخـم     اسكارهاي هيپرتروفيك نتيج
نقايص زيبـايي ممكـن    علاوه بر و پوست متعاقب ضايعه هستند

حركتي ايجاد  ةمحدوديت دامن بوده و دار خارش است دردناك و
بندي سوختگي حرارتي براساس سن بيمار،  درجه معيار 1.نمايند

 درمـان اسـكار   هـدف از  .محل سوختگي اسـت  عمق، وسعت و
 .اسـت  عضـو  عملكـرد  در خل اسكارتدا سوختگي پيشگيري از

نيـل بـه ايـن     .ظاهري قابل قبول داشته باشد بايد بعلاوه اسكار
مطالعات  در 2.ارزان باشد اهداف بايد تاحد امكان آسان، سريع و

سوختگي  جراحي درمان اسكار غير ثرؤهاي م روش يكي از اخير
صـفحات   كـاربرد  ،اسـت  كه براسـاس شـواهد علمـي اسـتوار    

 ـ  هـاي مختلفـي در   مكانيسـم  3.سيليكون اسـت  ثير أتوجيـه ت
، فشار، رطوبتشامل  ها اين مكانيسم ،شده است سيليكون ابراز

ولـيكن   .جذب سيليكون اسـت  درجه حرارت، انتقال اكسيژن و
 از .دقيق ناشـناخته اسـت   مكانيسم عمل سيليكون هنوز بطور

 ـ همكارانش از و زـنياستراليا پرك رد 1982سال  ون ژل ـسيليك
آنهـا بهبـود    .اند ي استفاده كردهـان اسكارهاي سوختگدرم در

 تكامل اسكارهاي سـوختگي را بـا اسـتفاده از    در يقابل توجه
بـدون اعمـال   (سيليكون ژل به تنهايي  2.سيليكون نشان دادند

 ـ  وجب انعطاف وـم )روي اسكار فشار اسـكارها   رـنرمـي بيشت
ن پديده زيوپاتولوژيك براي ايـح فيـچ توضيـهي اماد، ردـگ مي
، سيليكون ژل شهمكاران و Ahnمطالعه  در .رح نشده استـمط
 4.بوده است ثرؤدرمان اسكارهاي هيپرتروفيك م پيشگيري و در
ثير سيليكون ژل مطالعـات  أربوط به تـم مطالعات آنجا كه در از

اسـكارهاي هيپرتروفيـك    ام نشـده اسـت و  ـكنترل شده انج
اي  آن شـديم مطالعـه   برراوان است، ـف منطقه ما در دار علامت

، )كنتـرل  ـ  دارونمـا ( سويه كـور،  راندوم به روش كارآزمايي دو
اسـكارهاي هيپرتروفيـك    ون ژل برـثير سيليكأبراي بررسي ت
 .ام دهيمـسوختگي انج

  ها واد و روشـم
ه تائيديه كميتـه اخـلاق بيمارسـتان را كسـب     ـاين مطالع

ع گرديده ـمطل وضوع مطالعهـاران از مـام بيمـتم .وده استـنم
 تا 1384 ماه آبان از .اند ودهـل نمـتكمي را هـنام رم رضايتـف و

 ـ  سي و 1385 اهـم آبان بـدون سـابقه تشـكيل     ارـهشـت بيم

 ـ اسكار م شده باـي ترميـسوختگ د وـكلوئي رتروفيك بـه  ـهيپ
 ـ. سانتيمتر انتخـاب شـدند   5/5 داقلـاد حـابع اراني كـه  ـبيم
 ـ ـا حساسيي و م بازـم يا زخـونت زخـعف ون ـت بـه ژل سيليك

ــ ــ از ،دـداشتن ــارج شــدندـمطالع ــاربري صــفحات  در. ه خ ك
 ـ ون وـسيليك ورقـه   .ا يـك محقـق همكـاري داشـت    ـدارونم

) (Cica Care, Smith and Nephew Inc.UKسـيليكون ژل  

اي  رويـه  ون طبي كه باـجنس سيليك اي نيمه پوششي از صفحه
ازجـنس   اـدارونم. باشد مي ،ويت شدهـوني تقـغشاء سيليك از

 .است ي اتيل سلولزـهيدروكس ده وـول چسبنـاتيلن گليك پلي
روز اســتفاده  ســاعت در 24 ،هــم دارونمــا و Cica–Careهــم 
سـاعت بـه    4سپس روزانه  و روز ساعت در 4در ابتدا ( شوند مي

صـفحات   ).روز برسـد  سـاعت در 24بـه   تـا  شـد  آن اضافه مي
روي  ، براي تثبيت آنها بـر شد رگاه لازم ميـه ده بوده وـچسبن

اتفاقي  اعداد جدولي از .دـش چسب استفاده مي وارـم، از نـزخ
 ـ دگذاري وـبراي ك  دارونمـا  هـاي ژل و  دوم نمـودن نمونـه  ـران

پـائين   بالا يا سوختگي، مثلاً ي از اسكارـقسمت در .استفاده شد
 بـا  اسـكار  قسمت ديگـر  رفت و سيليكون ژل بكار ساعد چپ،
   ).2 و 1تصاوير ( ده شددارونما پوشي

  

ـ اسکارهاي سوختگي به صورت رانـدوم بـه دو قسـمت تقسـيم        ۱تصوير 

  اند شده

 مـاه پـس از   4 تـا  2ون ـصفحات سيليك ان باـشروع درم
 ـ اران به مدت چهارـبيم .ضايعه بود ايجاد ري شـدند  ـماه پيگي

ماه پس از شروع درمان ويزيت  ارـسپس چه اه اول وـپس از م(
در  ژل ونـكيسيل ا وـدارونم .اب شدندـار انتخـبيم 38). شدند
 ،وارض سيليكون خـارش ـع .شدند اعت استفاده ميس 24 طول

از مطالعه حذف  بيمار ،دهـبوي بد بود كه در صورت مشاه راش و
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 شـد و  برداشته مـي  دارونما ژل و معاينه ابتدا طي هر در. شد مي
يك ديگـري  بـه نـزد جـراح پلاسـت     براي ارزيابي اسـكار  بيمار

 ـ هر در .شد رستاده ميـف نماهـاي   در رات اسـكار ـويزيت تغيي
يـك   .شـد  م رخ با دوربين ديجيتال عكسبرداري ميـني روبرو و

مشخصـات   ردآوري اطلاعات بيمـاران و ـرم اطلاعاتي براي گـف
 و درد ذيري،ـپ ولاريتي، انعطافـاسكو انتاسيون،ـپيگم( كارـاس
گرفتن برآمدگي  نظر بدون در( وورـونك ارـپايه معي بر) ارشـخ

براي تحليل نتـايج   SPSS 14زار ـنرم اف و 5استفاده شد )اسكار
ش ـكسون براي سنجابندي ويلك آزمون رتبه از. گرفته شد بكار
 ـ  تغييـر  هر  ــقابـل توج  ـ ات اسـكارهاي دو ـه خصوصي روه ـگ

گرفته  رـنظ در دار معني 05/0 از رـكمت P-value(اده شد ـاستف
 14تـا   12 ،صفحه سيليكون ارشات قبلي استفاده اززـگ در .)شد
شستشـو   اسـكار  بـار  كه هر توصيه شده است روز ت درـاعس

عوارض شامل  .شود استفاده مي سيليكوني مجدداً ةصفح شده و
 ـ  ـخارش، بث بـوي نـامطبوع    وردگي وـورات جلـدي، خـيس خ

  7و6.است

  

  حية بدنون و دارونما در يک ناـرار دادن صفحه سيليکــ ق۲تصوير 

  ها يافته
يكنواخـت   كـدام يـك اسـكار    هشت بيماري كه هر سي و

نيمـي  . قسمت تقسيم شد به دو اسكار و انتخاب شدند ،داشتند
بعنـوان ناحيـه آزمـون     ديگـر  ينيم و به عنوان شاهد اسكار از

 نشـد  ميسـر  %)5/10(بيماران  از نفر پيگيري چهار .انتخاب شد
هـم   نفر دو و مجدد نداشتندبعلت بعد مسافت مراجعه  بيمار دو(

نتيجـه   هيچ عارضـه مهمـي در   بيمار 34اين  در ).پاسخ ندادند
 22متوسط سـني بيمـاران    .سيليكون ژل ديده نشد استفاده از

 بيمـار  هجده و مرد %)1/47( بيمار 16. بود )الس 60 تا 5/1(سال 
 سـوختگي در  اسـكار %) 2/41( بيمار 14 در. زن بودند %)9/52(

 در هشـت نفـر   و ساعد در نفر 2 دست و در نفر 4(ي اندام فوقان
انـدام   سـوختگي در  اسـكار  %)5/23( هشـت بيمـار   در و )بازو

 %)5/26( بيمار 9 در و )ساق در يك نفر ران و در نفر 7(تحتاني 
 اسكار بيمـاران در . تنه بود در %)8/8( سه بيمار در صورت و در

) مـاه چهـارم   ماه اول و(هاي بعد  ويزيت سپس در ويزيت اول و
هاي بكارگيري صفحه  توسط جراح پلاستيك ديگري كه از محل

رنـگ، واسـكولاريتي،    نظـر  واقف نبود از اـدارونم ون وـسيليك
بنـدي   درجـه  ارش اسـكار بررسـي و  ـخ و پذيري، درد افـانعط

   .شدند
ي زيـاد اختلاف  .شود جدول يك ديده مي خلاصه نتايج در

 ـ  در ماه بعديك .نداشت خصوصيات پايه وجود در ن ـهنگـام اولي
ناحيـه   در معيارهـاي اسـكار   شروع درمان بهبود ويزيت پس از

فزونـي   ،ناحيه شاهد مقايسه با ون ژل درـتحت درمان با سيليك
ناحيـه اخـتلاف    بـين دو  واسـكولاريتي در  معيـار  داشت، تنها

، )درمان ماه پس از چهار(پيگيري بعدي  در. ري داشتـچشمگي
 گـروه سـيليكون ژل بطـور    درد در بجز كارارهاي اسـتمام معي

 مقايسه بـا  سيليكون ژل در ان باـتحت درم ةـناحي واضحي در
بيمـاري كـه    چهـار  سي و در ).1جدول ( بود بهتر دـناحيه شاه

 اي ايجاد سيليكون ژل هيچ عارضه اده ازـاستف ،ري شدندـپيگي
 ـ و وده بودـننم شـروع درمـان مراجعـه     پـس از  بيمـار  ارـچه

 .دننمودن

  بحث
 ــورهاي احتمـفاكت  ـ رشـد  ادي درـالي زي  ـ ش ازـبي  دـح
 ـ اسكار  ـ .ل هسـتند ـدخي  ـ د بـيش از ـرش  ـ دـح بـه   كارـاس

 ـ ك، نژادـه آناتوميـل ناحيـقبي ي ازـفاكتورهاي مختلف ار، ـبيم
 ـ در نوع ضايعه وابسته است و ق زخم وـعم ايت سرنوشـت  ـنه

 ـ ودـك، وجـورهاي ژنتيـفاكت با اسكار  ـ پاسـخ  ونت وـعف اي ه
   .ودـش دن مشخص ميـطولاني ايمني ب

 ــم زخـترمي روند ،دـمستع رادـبعضي اف در بـه   رـم منج
 ـ ادـشود كه ايج ه ميـيافت م تشديدـنوعي ترمي اي  هـماده زمين

 ــم هم به نوبه خود ه آنـد كـكن د ميـح بيش از ارش ـوجب خ
 ـ   ممكـن اسـت منجـر    ده وـش درد و  ري وـبـه مشـكلات ظاه

 نهـايي ايـن رونـد    ةجـنتي. ودـش ارـبيم رديد دـعملكردي ش
 8.ي استـاضاف ل اسكارـتشكي
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  ـ مقايسة معيارهاي اسکار در فواصل زماني مختلف۱جدول 

  ويزيت دوم  ويزيت اول  پايه  نوع درمان  مشخصات اسکار

  پيگمانتاسيون
  ۲۹/۰+۰۸/۰  ۷۹/۰+۱۳/۰  ۲۴/۱+۱۴/۰  سيليکون ژل

  ۵۹/۰+۰۹/۰  ۸۸/۰+۰۹/۰  ۲۱/۱+۱۱/۰  دارونما

  واسکولاريتي
  ۹۷/۰+۱۸/۰  ۵۹/۱+۱۶/۰  ۱۸/۲+۱۵/۰  سيليکون ژل

  ۵۰/۱+۲۱/۰  ۷۹/۱+۲۰/۰  ۱۲/۲+۱۸/۰  دارونما

  انعطاف پذيري
  ۹۷/۰+۱۳/۰  ۰/۲+۲۲/۰  ۱۵/۳+۱۹/۰  سيليکون ژل

  ۷۴/۱+۲۱/۰  ۳۲/۲+۲۱/۰  ۹۷/۳+۱۹/۰  دارونما

  درد
  ۷۶/۰+۱۴/۰  ۰/۱+۱۵/۰  ۲۴/۱+۱۵/۰  سيليکون ژل

  ۸۸/۰+۱۴/۰  ۱۵/۱+۱۴/۰  ۲۹/۱+۱۳/۰  دارونما

  خارش
  ۴۱/۰+۱۰/۰  ۹۴/۰+۱۵/۰  ۵۶/۱+۱۱/۰  سيليکون ژل

  ۹۷/۰+۱۶/۰  ۲۴/۱+۱۵/۰  ۵۰/۱+۱۲/۰  دارونما

  
 8 تا 6صفحات سيليكوني،  از شهمكاران و اولين بار پركينز

اسـتفاده   ابتـداي تشـكيل اسـكار    سوختگي و در هفته پس از
 سـاز  سـوخت و  ن وكـلاژ  بعلت توليد تمام اسكارها در 2.نمودند

طـي   در اسكار ظاهر ،شود فعال كه موجب جمع شدگي زخم مي
سـاختن تقليـل    سپس رونـد  .شود مي ماه اول بدتر چهار سه تا
بـدين   و شـود  مي اسكار كلاژناز موجب تخريب كافي در يافته و

شـدت   از هيپرتروفيك شروع به تحليل نمـوده و  ترتيب اسكار
ايـن رونـد را تكامـل     ،شـود  مي تر نرم قرمزي آن كاسته شده و

ات با گذشت چند ـتمام مطالع همين علت دره ب .ناميم مي اسكار
ولـي ايـن    شود مي رـكمت دارونما شدت اسكار استفاده از ماه با
بيماراني است كـه درمـان    در ودي اسكارـبهب از ودي كمترـبهب

ات ـمطالعــ. رفته اســتـآنهــا صــورت گــ در مناســب اســكار
 ـ مـورد  در فراواني انگيز بحث  ـ ةصـفح  ثيرأت  ون ژل درـسيليك

 ولـي تنهـا   11و10و9و4و1.درمان اسكارهاي هيپرتروفيك شده اسـت 
 ـ ثيرأت در وجودـم دـشواه اندكي از  ون ژل درـصفحات سيليك

 ـ بر ،كلوئيد رتروفيك ياـهيپ درمان اسكار هـاي   ونـاساس آزم
 ـ  اكثـر  و 15بوده است وارـدقيق كنترل شده است ات ـايـن مطالع

 ـ آورد ـم هاي مختلفي را گروه بـه نتـايج    داده و رارـزمـايش ق
 .اند مبهمي رسيده

 ـ شهمكاران و Ahnمطالعه  در درمـان   سـيليكون در  ثيرأت
مكانيسم عمـل   اما 4.بررسي شده است اسكارهاي مزمن وسيعتر

 13.ثيرات فيزيولوژيك سيليكون ژل ناشناخته مانـده اسـت  أت و
اسـت   يه شاخي موجـود لا اين درمان بر ثيرأت شواهدي مبني بر

 مهار با .شود مي ثبات بهتري برقرار تعادل و كه با كاهش تبخير،
اي  زمينـه  ةتشكيل ماد اتساع عروق و ورم، ماست سل،فعاليت 

كه تغييراتي كـه   احتمال دارد .يابد بين سلولي اضافي كاهش مي
 ميزان اكسـيژن و  درجه حرارت، فشار، پوشيده شدن زخم در با

 14-12.مكانيسم اصلي اين موضـوع باشـد   ،شود مي رطوبت ايجاد

يكون اسـت كـه   لر الكتريسيته سـاكن سـي  ـثيأت ،ديگر ةفرضي
در آب  14.كلاژن داشته باشد تصحيح توليد ممكن است اثراتي بر

 سيليكون ممكن اسـت موجـب بـروز    واي گرم استفاده ازـه و
. بوي نـامطبوع شـود   ورات جلدي، خيس خوردگي وـبث خارش،

قطـع   درمـان فـوراً   شود توصيه مي 18و16،اي پيش آيد عارضه اگر
شروع شود كه علائم بهبوديافته  دداًـهنگامي درمان مج و شود
 ـ اي در عارضه مطالعه ما خوشبختانه در .باشد ده ـبيماران مشاه
  .نشد

هيپرتروفيـك   اصلي اين مطالعه كاهش علائم اسـكار  ةيافت
معيارهاي  .ليكون ژل استسي نتيجه استفاده از بيماران ما در در

منطقه  خارش در پذيري و پيگمانتاسيون، واسكولاريتي، انعطاف
كـاهش   ،مقايسه با منطقـه كنتـرل   سيليكون در تحت درمان با

ــه توســط   .چشــمگيري داشــتند ــري ك ــه اخي  و Chanمطالع
بيماران نـژاد ديگـري    هاي استرنوم در روي زخم بر 12شهمكاران

  .كند يد ميأيا تنتايج ما ر ،انجام شده است
 رسيم كـه سـيليكون ژل داراي اثـر    به اين نتيجه مي نهايتاً
مـردم   كاهش اسكارهاي هيپرتروفيك سـوختگي در  درماني در
  .ايران است
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  گيري نتيجه
دليل عدم وجود مدل حيواني مناسب، انجـام مطالعـات   ه ب

راهبردي كنترل شده جهت بررسي پاتوفيزيولوژيـك كلوئيـد و   
 شـده بسـيار   نتايجي كه تاكنون منتشر .استدرمان آن مشكل 

 بهبـودي در  تمـام بيمـاران درجـاتي از    اميدواركننده اسـت و 
اين مطالعات كنترل شده  اما .اند داشته علائم اسكار مشخصات و

نسـوج اسـكاري انجـام شـده      روي انواع متفاوتي از بر نبوده و
 انتخاب انحصاري اسكارهاي سـوختگي و  اين مطالعه با در. است

تـلاش   يكـديگر  كنار نواحي آزمون در و قرارگيري نواحي شاهد
   .به حداقل برسانيم را نسج اسكار بر ثرؤايم متغيرهاي م كرده

نتايج آماري ما مشخص كرد كه حجم نمونه استفاده شده از 
افي بــراي نشــان دادن كــ )Statistical Power( تـوان آمــاري 
 شواهد مبتنـي بـر   اكثر .بوده است برخوردار ،دار اختلاف معني

آنجـا كـه ايـن روش     از. اسـت  اسكار مثبت سيليكون بر ثيرأت
هـاي بـاليني    آسان است، به آزمون تهاجمي بوده و غير ،درمان
 . دارد تري براي كسب مقبوليت همگاني نياز قطعي
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Abstract: 
 

 
The Effect of a Silicone Gel on Burn Scars in a Randomized,  
Double- Blind, Placebo-Controlled Prospective Clinical Trial 

Momeni M. MD*, Hafezi F. MD**, Rahbar H. MD***, Karimi H. MD****,  

Hadian Jazi M.R. MD***** 

Introduction & Objective: The aim of burn scar management is to prevent scars from interfering with 
normal function and to make them cosmetically acceptable. 

Silicone gel treatment has been shown to make scars more flexible and smoother. We therefore conducted 
a randomized, double-blind, placebo-controlled trial to study the efficacy of silicone gel on burn-induced 
hypertrophic scars.  

Materials & Methods: Thirty-eight patients with burn hypertrophic scars were selected.  Each scar was 
divided into two segments and silicone gel was applied randomly to one of the two. Patients were followed 
after starting the treatment and visited again after one and four months. The patients’ data and wound 
characteristics (pigmentation, vascularity, pliability, pain and itchiness) were collected according to the 
Vancouver scar scale (the height of the scars was not included due to a lack of precise measuring equipment). 

Four patients (10.5%) failed to appear for their follow-up. The median age of all patients was 22 years (1.5 
to 60 years). Sixteen patients (47.1%) were male.  

Results: There were no significant differences in baseline characteristics. Although after the first month 
of follow-up, all scar scales measures were more diminished in the silicone gel treated areas than the control 
areas, but only the vascularity scale was significantly different between the two samples (P<0.05). In the 
second follow-up period (four months post-therapy), all scales were significantly lower in the silicone gel 
group than in the control group except for the pain score.  

Conclusions: According to our study, silicone gel is an effective treatment for hypertrophic burn scars. 

Key Words: Silicone Gel, Hypertrophic Scar, Burn  
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