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摘要　目的：观察舒经化瘀活络法治疗急性软组织损伤的疗效。方法：采用开放、随机、对照、前瞻性研究方法对我科门诊部收
诊的４３０例急性软组织损伤患者进行临床观察。将８６例患者按数字表法随机分为对照组和治疗组各２１５例，对照组给予草木
犀流浸液片、双氯芬酸二乙胺乳胶剂应用，治疗组在对照组基础上根据舒经化瘀活络法给予大活络胶囊口服，１个疗程后对比２
组治疗前后临床症状及血液流变学等实验室指标，３个疗程时对比最终治愈率及治愈时间。结果：１个疗程时，治疗组愈显率
７４４２％高于对照组的３９５４，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗组疼痛、肿胀、瘀斑、功能障碍等症状、体征评分及血浆黏度、
红细胞比容、纤维蛋白原、红细胞沉降率等血液流变学指标血清水平均明显低于对照组，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５），３个
疗程后，治疗组最终治愈率９７６７％优于对照组的８１３９％，治疗组平均用时（１０７９±３１７）ｄ，较对照组的（１５７９±３６３）ｄ明
显缩短，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５），全部治疗期间，２组安全性无统计学差异（Ｐ＞００５）。结论：舒经化瘀活络法治疗急
性软组织损伤可促进临床症状缓解，改善血液流变性，缩短病程，疗效显著，无严重不良反应。
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　　急性软组织损伤是骨伤科常见疾病，虽无骨折、脱
位等不良后果，但急性期仍伴有较为剧烈的肿胀、疼痛

及活动功能障碍，影响患者生活及工作。现代医学多

以抗炎镇痛药对急性软组织损伤治疗，其可明显缓解
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急性软组织损伤所伴随的剧烈疼痛，但对肿胀、功能障

碍疗效较差，多依赖于机体组织的自我吸收与修复，部

分患者迁延不愈而演变为慢性损伤［１］。跌打损伤是中

医特色治疗病种之一，大活络胶囊、云南白药、红花油

等多种中成药制剂在临床被广为采用，具有疗效好、副

作用少的特点［２］。本研究旨在观察中医舒经化瘀活络

法治疗急性软组织损伤的疗效，寻求高效、安全的治疗

手段，现总结报告如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　我科门诊部２０１２年４月至２０１４年４
月期间收诊的４３０例急性软组织损伤患者，按数字表
法随机分为对照组和治疗组各２１５例。对照组：男１３７
例，女７８例；年龄１８～７９岁，平均（４１７±１２３）岁；发
病时间３０ｍｉｎ～９４ｈ，平均（９８±４３）ｈ；关节扭伤９６
例，软组织挫伤１１９例。治疗组：男１４５例，女７０例；
年龄１８～７８岁，平均（４２４±１３１）岁；发病时间１～
８９ｈ，平均（９４±３９）ｈ；关节扭伤１０２例，软组织挫伤
１１３例。２组患者性别、年龄、发病时间、损伤性质等一
般资料差异无统计学意义，具有可比性（Ｐ＞００５）。
１２　诊断标准　参考《中药新药临床研究指导原则
（试行）》［３］制定：１）近期有明确外伤或关节扭伤史；２）
局部肿胀、疼痛剧烈，活动功能受限；３）局部有瘀斑或
皮下血肿，压痛明显，波动征可呈阳性；４）受伤部位皮
肤完整，无破损、出血，放射学检查未发现骨折、错位。

１３　纳入标准　１）符合诊断标准。２）首诊病例，此次
发病未应用相关药物治疗。３）年龄１８～８０岁。４）患
者同意本研究治疗方案。５）取得我院伦理审查委员批
准及监督。

１４　排除标准　１）受伤部位既往有功能性障碍、关节
畸形等。２）伴局部皮肤破损、肌腱断裂、骨折、脱位者。
３）对双氯芬酸二乙胺及本研究相关药物有过敏史、禁
忌证或不耐受史者。４）妊娠、哺乳期妇女、精神、智力、
意识功能障碍者。

１５　研究设计　本研究采用开放、随机、对照、前瞻性
研究方法，所有患者均告知所入组别所应用的药物及

治疗方案，并签署入组知情同意书，研究方案经我院伦

理审查委员会审议批准并全程监督。

１６　脱落标准　观察期间应用其他治疗性药物、失
访、中止治疗等患者计为脱落。

１７　治疗方法对照组给予　１）草木犀流浸液片（生晃
荣养药品株式会社，进口药品注册证号：Ｈ２００９０７９３）
口服，１２ｇ／次，３次／ｄ。２）双氯芬酸二乙胺乳胶剂
（北京诺华制药有限公司，国药准字 Ｈ１９９９０２９１）适量
外涂，轻揉２～３ｍｉｎ，３次／ｄ。治疗组在对照组基础上

根据舒经化瘀活络法给予大活络胶囊（仁和集团江西

药都樟树制药有限公司，国药准字 Ｚ２００９３０４３）口服，３
ｇ／次，２次／ｄ。２组均疗程７ｄ。
１８　观察指标　治疗１个疗程后，对比 ２组治疗症
状、体征评分及血浆黏度（ｐｌａｓｍｖｉｓｃｏｓｉｔｙ，ＰＶ）、红细胞
比容（ｈｅｍａｔｏｃｒｉｔ，Ｈｃｔ）、纤维蛋白原（ｆｉｂｒｉｎｏｇｅｎ，Ｆｉｂ）、红
细胞沉降率（ｅｒｙｔｈｒｏｃｙｔｅｓｅｄｉｍｅｎｔａｔｉｏｎｒａｔｅ，ＥＳＲ）等血
液流变学指标，症状、体征评分参考《中药新药临床研

究指导原则（试行）》［３］对疼痛、肿胀、瘀斑、功能障碍

等４项主要症状、体征进行评分，每项均分为无、轻、
中、重等４个量度，分别计为０、２、４、６分，分数越低，症
状体征越轻。１个疗程未治愈者延长疗程，直至完全
治愈，记录治愈所需治疗时间，完成３个疗程后仍未治
愈者更换治疗方案。全部治疗期间随测肝功能、肾功

能、血常规、尿常规等实验室检查，结合患者主诉，记录

治疗相关不良反应以评价安全性。

１９　疗效标准　参考《中药新药临床研究指导原则
（试行）》［３］根据症状、体征评分减分率制定疗效标准：

症状、体征评分减分率 ＝（治疗前评分 －治疗后评
分）／治疗前评分×１００％，治愈：减分率≥９５％，且受伤
部位无功能障碍；显效：减分率≥９５％，但受伤部位有
轻度功能障碍，或减分率 ７５％ ～９５％；有效：减分率
３０％～７４％，无效：减分率 ＜３０％。（治愈 ＋显效）／入
组患者×１００％为愈显率。
１１０　统计学方法　所得数据资料采用 ＳＰＳＳ１５０软
件进行统计学分析，计量资料以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）
表示，数据比较采用 ｕ检验，计数资料用率表示，数据
比较采用χ２检验，Ｐ＞００５为差异无统计学意义，Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组疗效对比　１个疗程时，治疗组愈显率
７４４２％高于对照组的３９５４％，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。具体数据见表１。

表１　２组疗效对比［ｎ（％）］

组别 对照组 治疗组

例数 ２１５ ２１５
治愈 ２５（１１６３） ５１（２３７３）
显效 ６０（２７９１） １０９（５０６９）
有效 １０１（４６９８） ５５（２５５８）
无效 ２９（１３４８） ０（０）
愈显率 ３９５４ ７４４２

　　注：与对照组对比，χ２＝５３３６４６，Ｐ＜００５。

２２　２组症状、体征评分对比　１个疗程时，治疗组疼
痛、肿胀、瘀斑、功能障碍等症状、体征评分均明显低于

对照组，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。具体数据

·９８４１·世界中医药　２０１４年１１月第９卷第１１期



见表２。

表２　２组症状、体征评分对比　（分，珋ｘ±ｓ）

组别
对照组ｎ＝２１５
治疗前 治疗后

治疗组ｎ＝２１５
治疗前 治疗后

疼痛 ４１９±０６１ ２４２±０５３ａ ４３３±０７５ｉ １７１±０４７ｅｍ

肿胀 ４５２±０５３ ２９７±０４６ｂ ４６５±０５７ｊ １８６±０４１ｆｎ

瘀斑 ３２１±０７３ １９１±０６７ｃ ３３５±０７９ｋ １０２±０５１ｇｏ

功能障碍 ３４７±０６７ ２０４±０５３ｄ ３５３±０７１ｌ １１５±０４５ｈｐ

　　注：组内对比，ａｕ＝３２１１７１，ａＰ＜００５，ｂｕ＝３２３８５３，ｂＰ＜００５，ｃｕ
＝１９２３７６，ｃＰ＜００５，ｄｕ＝２４５４４５，ｄＰ＜００５，ｅｕ＝４３４０３９，ｅＰ＜
００５，ｆｕ＝５８２６４０，ｆＰ＜００５，ｇｕ＝３６３３２９，ｇＰ＜００５，ｈｕ＝４１５１５４，ｈＰ
＜００５，与对照组对比，ｉｕ＝２１２３４，ｉＰ＜００５，ｊｕ＝２４４９１，ｊＰ＜００５，ｋｕ
＝１９０８４，ｋＰ＞００５，ｌｕ＝０９０１２，ｌＰ＞００５，ｍｕ＝１４６９６４，ｍＰ＜００５，ｎｕ
＝２６４１３３，ｎＰ＜００５，ｏｕ＝１５４９８４，ｏＰ＜００５，ｐｕ＝１８７６９６，ｐＰ＜００５。

２３　２组血液流变学指标对比　１个疗程时，治疗组
ＰＶ、Ｈｃｔ、Ｆｉｂ、ＥＳＲ等血液流变学指标血清水平均明显
低于对照组，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。具体
数据见表３。

表３　２组血液流变学指标对比　（珋ｘ±ｓ）

组别
对照组ｎ＝２１５
治疗前 治疗后

治疗组ｎ＝２１５
治疗前 治疗后

ＰＶ（ｍｐａ·ｓ）２４１±０４２ １８６±０３１ａ ２５２±０３７ｉ １５５±０３６ｅｍ

Ｈｃｔ（％） ０５１±００６ ０４６±００５ｂ ０５７±００８ｊ ０４２±００６ｆｎ

Ｆｉｂ（ｇ／Ｌ） ４７３±０６９ ４１２±０５７ｃ ４８１±０７３ｋ ３６２±０６１ｇｏ

ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ）３８８１±６２２１７３４±５７２ｄ４０３７±５８３ｌ１１９３±４９３ｈｐ

　　注：组内对比，ａｕ＝１５４４８９，ａＰ＜００５，ｂｕ＝９３８６９，ｂＰ＜００５，ｃｕ＝
９９９３８，ｃＰ＜００５，ｄｕ＝３７２５４７，ｄＰ＜００５，ｅｕ＝２７５５１３，ｅＰ＜００５，ｆｕ
＝２１９９４３，ｆＰ＜００５，ｇｕ＝１８３４１８，ｇＰ＜００５，ｈｕ＝５４６１８２，ｈＰ＜００５，
与对照组对比，ｉｕ＝２８８１６，ｉＰ＜００５，ｊｕ＝８７９７７，ｊＰ＜００５，ｋｕ＝
１１６７８，ｋＰ＞００５，ｌｕ＝２６８３１，ｌＰ＜００５，ｍｕ＝９５６７９，ｍＰ＜００５，ｎｕ＝
７５０９６，ｎＰ＜００５，ｏｕ＝８７８１６，ｏＰ＜００５，ｐｕ＝１０５０４９，ｐＰ＜００５。

２４　２组治愈时间对比　３个疗程后，对照组共治愈
１７５例（８１３９％），治疗组共治愈２１０例（９７６７％），２
组最终治愈率差异有统计学意义（χ２＝３０４０４０，Ｐ＜
００５），治疗组平均用时（１０７９±３１７）ｄ较对照组的
（１５７９±３６３）ｄ明显缩短，差异有统计学意义（ｕ＝
１５２１２６，Ｐ＜００５）。
２５　２组安全性对比　２组实验室检查均未发现明显
异常，未发现明显丘疹、水疱，２组不良反应均主要为
局部瘙痒、皮肤发红，对照组共出现２０例（９３０％），治
疗组出现１５例（６９８％），２组差异无统计学意义（χ２

＝０７７７６，Ｐ＞００５）。
３　讨论

急性软组织损伤是指人体运动系统、皮肤以下骨

骼之外的组织因闪挫、跌仆等内在或外在的致伤因素

作用而出现的急性组织损伤或功能紊乱［４］，可因组织

充血、水肿、渗出，局部血液循环受阻等而出现肿胀、瘀

斑，并可因神经根受到牵拉或炎性物质而出现较为剧

烈的疼痛，进而导致功能障碍，其虽有自愈性，但如不

得到及时治疗，不仅急性期疼痛剧烈，且可因组织粘

连、慢性炎性反应等造成局部长期疼痛、功能障碍，影

响生活质量［５］。急性软组织损伤类属于中医学之“急

性筋伤。”

现代医学治疗急性软组织损伤多以草木犀流浸液

片、双氯芬酸二乙胺等抗炎镇痛药为主，通过抑制炎症

递质合成而发挥镇痛、抗炎作用［６］，由于非甾体抗炎药

较为明显的胃肠道刺激及消化道出血风险，故近年来

多以外用乳胶剂取代口服制剂，但总体来说，现代医学

治疗方案仍以镇痛为主，故疗效较为受限。中医学针

对急性软组织损伤血瘀停留、气机阻滞之病机，常以

“舒经化瘀、活络止痛”为大法对其治疗。大活络胶囊

为仁和集团所生成的纯中药制剂，其方以“大活络丹”

为基，源自明·《经验良方》，徐灵胎曰：“顽痰恶风，热

毒瘀血，入于经络，非此方（大活络丹）不能透达，凡治

肢体大证，必备之药也”，其由红参、血蝎、大黄、白术、

熟地黄、当归、乳香、没药等４８味中药构成，具有祛风
止痛，除湿豁痰，舒经化瘀之效［７］。

现代药理研究显示：人参皂苷为红参主要活性成

分，其亚型 Ｒｇ１、Ｒｂ１可提高抗氧化能力，减轻氧化应
激及自由基所致损伤，抑制血管内皮损伤［８］；当归具有

抗凝、清除氧自由基、增强体液免疫等药理机制；乳香、

没药作为对药，具有良好抗炎、镇痛作用，可迅速缓解

疼痛、消除肿胀［９］；血竭可缩短凝血时间、抑制血小板

聚集，改善血液流变性，增加局部血液供应，改善微循

环等药理机制［１０］，赵永旗等［１１］以血竭酊对软组织损

伤小鼠模型进行干预，发现治疗组小鼠受伤部位肿胀

程度较模型组明显减轻，痛阈值显著提高，认为血竭酊

外用有显著消肿止痛、抗炎、抗损伤等作用。综合研究

显示［１２］，当归、地龙、水牛角、蕲蛇、乌梢蛇等活血凉

血、化瘀通络等中药均具有较好的镇痛、解痉、抗炎、改

善微循环等药理作用。许实波等［１３］以大活络胶囊对

动物模型进行干预发现其具有改善微循环障碍，降低

红细胞沉降率，改善血液流变性，消除肿胀等多种药理

机制。

本研究数据显示：１）治疗组１个疗程时愈显率及
３个疗程时最终治愈率均明显高于对照组，治愈时间
较对照组明显缩短，提示舒经化瘀活络法治疗急性软

组织损伤可缩短病程，疗效显著。２）治疗组１个疗程
时疼痛、肿胀、瘀斑、功能障碍等症状、体征评分低于对

照组，提示舒经化瘀活络法治疗急性软组织损伤可促

进临床症状缓解，减轻患者痛苦。３）微循环紊乱及创
伤性炎症是急性软组织损伤早期主要病理改变，其可

（下接第１４９３页）
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预均不理想，而中西医结合治疗因其整体性、多效性的

特点，可以通过多层次、多途径、多靶点的作用获得较

好疗效［１１］。本研究选用脑心通胶囊，是考虑脑心通胶

囊由黄芪、丹参、红花、乳香、全蝎、地龙等组成，含有

“血栓溶解因子”等，能够通过改变缺血区 ｐＨ值和离
子强度，减少补体 Ｃ３的表达，从而可抑制受损的内皮
细胞释放内因子，进一步抑制凝血过程的激活，起到溶

解血栓、抗血小板聚集等作用，且该药能降低ＬＤＬ－Ｃ，
升高ＨＤＬ－Ｃ，有稳定和预防粥样斑块形成、抗自由
基、提高组织耐缺氧能力［１２－１４］。本研究中加用中药脑

心通胶囊治疗后患者的血糖、血脂、ＩＭＴ均有改善，尤
其是ＨＤＬ－Ｃ、ＩＭＴ指标改善明显，更重要的是与对照
组相比，中药组的心脑血管不良事件发生减少，此结果

也符合近年相关研究结果［１４－１５］。故建议糖尿病患者

添加中药延缓动脉硬化的发生及进程，从而改善此类

患者的生活质量，减少心脑血管疾病的发生。

参考文献

［１］王嫘，滕赞，范姝丽，等．老年２型糖尿病患者颈动脉内膜中层厚度

与血清超敏Ｃ－反应蛋白的相关性［Ｊ］．中国现代医学杂志，２０１１，２１

（１０）：１１７２－１１７４．

［２］雷建灵，石福彦．颈动脉内膜中层厚度与糖尿病血管病变的研究进

展［Ｊ］．内科，２００８，３（１）：８０－８２．

［３］ＵＫＰＤＳＧｒｏｕｐ．ＵｎｉｔｅｄＫｉｎｇｄｏｍＰｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅＤｉａｂｅｔｅｓＳｔｕｄｙ１７：ａｎｉｎｅ－

ｙｅａｒｕｐｄａｔｅｏｆａｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ，ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌｏｎｔｈｅｅｆｆｅｃｔｏｆｉｍ－ｐｒｏｖｅｄ

ｍｅｔａｂｏｌｉｃｃｏｎｔｒｏｌｏｎｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｉｎｎｏｎ－ｉｎｓｕｌｉｎ－ｄｅｐｅｎｄｅｎｔｄｉａｂｅｔｅｓ

ｍｅｌｌｉｔｕｓ［Ｊ］．ＡｎｎＩｎｔｅｒｎＭｅｄ，１９９６，１２４（１２）：１３６－１４５．

［４］王雅静，马红．２型糖尿病合并脑梗死患者颈动脉内膜中层厚度的影

响因素分析［Ｊ］．临床合理用药杂志，２０１１，４（２）：１２－１４．

［５］黄天韬，陈晓雯，贺治斌．颈动脉内膜中层厚度与糖尿病血管病变

［Ｊ］．国际内分泌代谢杂志，２０１０，３０（１）：１５－１８．

［６］肖雨雄，范锐斌，唐良秋，等．糖尿病合并冠心病患者颈动脉内膜中

层厚度及斑块特征［Ｊ］．实用医学杂志，２００８，２４（１３）：２２６６－２２６７．

［７］ＷｉｋｓｔａｎｄＪ，ＷｉｋｌｕｎｄＯ．ＦｒｏｎｔｉｅｒｓｉｎＣａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒＳｃｉｅｎｃｅ：ｑｕａｎ－ｔｉｔａ

ｔｉｖｅｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｏｆａｔｈｅｒｏｓｃｌｅｒｏｔｉｃｍａｎｉｆｅｓｔａｔｉｏｎｓｉｎｈｕｍａｎ［Ｊ］．Ａｒ－ｔｅｒｉ

ｏｓｃｌｅｒＴｈｒｏｍｂ，１９９２，１２（１）：１１４－１１９．

［８］潘长玉，中国区合作调查组．中国糖尿病控制现状 －指南与实践的

差距［Ｊ］．国外医学内分泌学分册２００５，５（３）：１７４－１７８．

［９］焦岩，徐江涛．阿托伐他汀治疗急性缺血性卒中患者颈动脉粥样硬

化斑块的临床研究［Ｊ］．重庆医学，２０１２，４１（６）：５５０－５５１．

［１０］陈雅静，刘志敏，张彦平，等．阿托伐他汀长期干预初发２型糖尿病

合并颈动脉粥样硬化患者 ＩＭＴ逆转的效果观察［Ｊ］．疑难病杂志，

２０１１，１０（１１）：７４４－７４６．

［１１］袁洪文，袁今奇．中西药合用的优势和存在的问题与对策［Ｊ］．世界

中医药，２０１３，８（７）：８２１－８２２．

［１２］苏莉雅，李应昆，吕斌，等．脑心通胶囊治疗中风恢复期气虚血瘀证

的临床研究［Ｊ］．中国中药杂志，２０１１，３６（１１）：１５３０．

［１３］梁纪文，宫朝玲．心血管疾病治疗中常见中成药的临床应用［Ｊ］．中

国医刊，２０１３，４８（２）：１０２．

［１４］罗西川．脑心通对老年患者心脑血管病的干预治疗回顾性调查

［Ｊ］．世界中医药，２０１３，８（６）：６４２－６４３．

［１５］张华荣．徐亮．步长脑心通治疗心脑血管病的临床疗效观察［Ｊ］．中

国现代药物应用，２００９，３（１１）：１１２－１１３．

（２０１２－１１－２１收稿　责任编辑：曹柏）

（上接第１４９０页）
导致受伤部位血液处于高凝、聚、黏状态，造成局部肿

胀、出血，影响组织修复，因此观察 ＰＶ、Ｈｃｕ、Ｆｉｂ、ＥＳＲ
等血液流变学指标可客观评价治疗效果。治疗组１个
疗程时ＰＶ、Ｈｃｕ、Ｆｉｂ、ＥＳＲ等血清水平均低于对照组，
提示舒经化瘀活络法可改善血液流变性，减轻炎症反

应，促进机体恢复。４）治疗组未出现严重不良反应，
提示舒经化瘀活络法安全可靠，无明显不良反应。

总之，舒经化瘀活络法治疗急性软组织损伤可促

进临床症状缓解，改善血液流变性，缩短病程，疗效显

著，无严重不良反应。
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