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摘要　目的：考察痛舒胶囊治疗由过度使用造成的软组织损伤的安全性和有效性。方法：选取２０１６年４月至２０１６年１２
月楚雄州中医医院门诊收治的由过度使用软组织损伤患者５４例，根据是否使用痛舒胶囊分为对照组（ｎ＝２６）和观察组（ｎ
＝２８），分别在７２ｈ、７ｄ、１４ｄ及２１ｄ观察患者症状，运用疼痛强度计分（ＶＡＳ评分）、患者总体印象量表（ＰＧＩＣ）和及总疼
痛强度差（ＳＰＩＤ）评价其疼痛缓解程度，进而进行有效性和安全性评价。结果：对照组和观察组在用药后７２ｈ、７ｄ、１４ｄ及
２１ｄＶＡＳ、ＰＧＩＣ、ＳＰＩＤ的评价差异有统计学意义（Ｐ＜００５），且２组受试者给药后７２ｈ、７ｄ、１４ｄ及２１ｄｄ有效率差异有统
计学意义（Ｐ＜００５）。在用药安全方面，发生了２例不良事件，为胃部不适。结论：痛舒胶囊治疗过度使用造成的软组织
损伤安全有效。
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　　软组织损伤是指各种外来暴力直接或间接作用
于机体，导致机体皮肤、皮下组织、筋膜、肌肉、肌腱

韧带、骨膜、关节囊、滑膜囊等部位的损伤，发生一系

列病理变化［１］。临床表现为局部疼痛、压痛、肿胀、

发绀瘀斑、肢体活动功能障碍等。如果机体长期处

于某种姿势，肌肉持续收缩，即便停止工作后数小时

或更长时间内仍不能恢复舒张状态，这种情况可称

为过度使用［２］。典型的过度使用造成身体软组织损

伤的疾病有腰肌劳损、颈椎病、肩周炎、网球肘、棘上

韧带损伤、狭窄性腱鞘炎等。此类疾病的病理生理

基础为软组织的慢性劳损产生无菌性炎性反应［３］，

引起肌腱的痉挛、瘢痕形成和粘连，导致局部供血障

碍，组织缺血缺氧而产生疼痛，组织学上的改变为炎

性细胞的浸润和纤维化。美国亦将此类疾病称为肌

肉骨骼疾病（ＭｕｓｃｕｌｏｓｋｅｌｅｔａｌＤｉｓｏｒｄｅｒｓ，ＭＳＤｓ）。由
于此类疾病的病因学及人体工程学研究揭示其与工

作的重复性及强度有较大关系［４］，因而 ＷＨＯ更倾
向于称其为工作相关肌肉骨骼疾病（ＷｏｒｋＲｅｌａｔｅｄ
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ＭｕｓｃｕｌｏｓｋｅｌｅｔａｌＤｉｓｏｒｄｅｒｓ，ＷＭＳＤｓ）。本研究考察痛
舒胶囊治疗由过度使用造成的软组织损伤的安全性

和有效性。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年４月至２０１６年１２月
楚雄州中医医院门诊收治的由过度使用造成的软组

织损伤的病例５４例，根据是否使用痛舒胶囊分为对
照组（ｎ＝２６）和观察组（ｎ＝２８）。对照组中男９例，
女１７例，年龄２３～６８岁，平均年龄（４９３５±１１８８）
岁；身高 １５２～１８５ｃｍ，平均身高（１６４１２±８７１）
ｃｍ，体质量４５～７６ｋｇ，平均体质量（５８６２±８２０）
ｋｇ，病程半个月至２年，平均病程（８±８１６）个月。
观察组中男６例，女２２例，年龄２２～７４岁，平均年
龄（４７７５±１３６４）岁；身高１５２～１７５ｃｍ，平均身高
（１６２５０±５８３）ｃｍ，体质量４２～７５ｋｇ，平均体质量
（５７４３±９３８）ｋｇ，病程半个月至２年，平均病程（８
±７４５）个月。２组受试者除使用规定治疗方法外，
未使用应急药物布洛芬。２组一般资料比较，差异
无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。本研究取
得楚雄州中医医院伦理审查委员批准及监督（伦理

审批号：［２０１６］伦审字００３号）。
１２　诊断标准　中华医学会编制 ２００７年出版的
《临床诊疗指南疼痛学分册》对软组织损伤的临床

诊断标准，结合外伤史，受伤部位的症状体征，及 Ｘ
线检查诊断［５］。

１３　纳入标准　１）年龄在１８～７５岁；２）视觉模拟
评分法（ＶｉｓｕａｌＡｎａｌｏｇｕｅＳｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分≥３分；３）
符合过度使用造成的软组织损伤的诊断标准；４）自
愿签署知情同意书者。

１４　排除标准　１）骨骼损伤；２）与类风湿性关节
炎、骨关节炎相关、强直性脊柱炎相关的慢性疼痛；

３）目前或过去３个月内有明显的出血性疾病，影响
凝血功能药物的服用者；４）与全身性炎性反应、糖尿
病、神经病变、缺血、免疫和肿瘤相关的疼痛；５）妊娠
或准备妊娠妇女，哺乳期妇女；６）有研究者认为使用
该治疗后会增加患者风险的其他疾病（如肝、肾、血

液、内分泌紊乱）；７）对本研究药物已知成分过敏
者；８）精神上或法律上的残疾患者。
１５　脱落与剔除标准　１）纳入后发现不符合纳入
标准者；２）纳入后发现符合排除标准者；３）试验中，
依从性差患者；４）试验中，使用了方案规定的禁止使
用的、有可能影响试验药物疗效评价的药物；５）不能
合作者，包括不按计划完成随访等；６）受试者使用了
应急用药。

１６　治疗方法　观察组：痛舒胶囊（云南白药集团
股份有限，批号：ＳＭＡ１５０１），口服，４粒／次，３次／ｄ。
服药１４ｄ，随访７ｄ。对照组：痛舒胶囊模拟剂（云南
白药集团股份有限公司，批号：ＳＭＡ１５０２），口服，４
粒／次，３次／ｄ。服药１４ｄ，随访７ｄ。在研究期间，
由经统一培训的研究者负责向患者提供心理辅导，

缓解患者的紧张和恐惧；鼓励患者进行适当的康复

训练，但是需要真实地将恢复情况反映在患者总体

印象量表（ＰａｔｉｅｎｔＧｌｏｂａｌＩｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｏｆＣｈａｎｇｅ，
ＰＧＩＣ）中。合并治疗方面，除允许使用应急药品（布
洛芬），禁止使用其他镇痛治疗，包括阿片类镇痛药、

类固醇注射、非甾体抗炎药，针灸，冰敷、热敷和其他

任何有镇痛作用的措施；受试者教育时需要告知患

者出现无法忍受的疼痛时，允许使用布洛芬作为应

急药物，除不能耐受的疼痛外，尽可能要求患者少使

用布洛芬；如果受试者结束试验，但疾病尚未痊愈仍

需要治疗，可以经研究者评价，接受其他镇痛治疗。

１７　观察指标
１７１　疗效评价指标　本研究的疗效评价通过疼
痛缓解程度来考察。疼痛根据临床研究方法、测量

和疼痛评估的倡议（ＴｈｅＩｎｉｔｉａｔｉｖｅｏｎＭｅｔｈｏｄｓ，Ｍｅａｓ
ｕｒｅｍｅｎｔ，ａｎｄＰａｉｎＡｓｓｅｓｓｍｅｎｔｉｎＣｌｉｎｉｃａｌＳｔｕｄｉｅｓ，
ＩＭＭＰＡＣＴ）采用 ＶＡＳ评分、ＰＧＩＣ和总疼痛强度差
（Ｓｕｍ ｏｆＰａｉｎＩｎｔｅｎｓｉｔｙＤｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，ＳＰＩＤ）来评价。
ＶＡＳ评分使用０～１０以内的数字描述疼痛强度，数
字越大疼痛程度越严重。ＰＧＩＣ由患者评估自开始
治疗以来，与疼痛相关的活动受限、症状、感觉和生

命质量改善的情况，共分为７级：１级无改变（或更
差）；２级与原来情况相似，基本没有改变；３级较原
来略好，但改变不明显，基本感觉不到；４级有一定
好转，但改变差异不大；５级中度好转，改变轻微，但
可感受到；６级好转，有明显的改善，改变差异有意
义；７级好多了，有明显改善。ＳＰＩＤ即患者用药前疼
痛强度与用药后每个观察时间点的疼痛强度之差

值，分别除以相应观察时间之值的总和。试验中主

要记录用药后７２ｈ、７ｄ、１４ｄ及２１ｄ的疗效指标。
注意：疗效指标的数据采集过程由经培训的研究者

指导受试者完成。

１７２　安全性评价　不良事件及严重不良事件的
发生率。

１８　疗效判定标准　参照《中医病证诊断疗效标
准》，根据ＶＡＳ评分较基线变化率将疗效分为痊愈、
显效、有效、无效，将痊愈、显效、有效划为有效，无效

划为无效。
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１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件进行
数据分析，定量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ检验或秩
和检验，等级资料采用秩和检验，分类资料采用 χ２

检验或Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。以Ｐ＜００５为差异有统
计学意义。

２　结果
２１　２组有效性比较
２１１　２组主要疗效比较　２组治疗后各时间点
ＶＡＳ评分较治疗前均有所下降，观察组下降较对照组
明显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），且观察组 ＳＰＩＤ
评分高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２
组各用药时间点ＰＧＩＣ分级情况的分布差异有统计学
意义（Ｐ＜００５），观察组疼痛缓解较对照组明显，差异
有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表１、表２。
表１　２组疼痛强度计分（ＶＡＳ评分）及总疼痛强度差

（ＳＰＩＤ）比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 ＶＡＳ评分 ＳＰＩＤ评分

对照组（ｎ＝２６）
　治疗前 ５４６±０８６
　治疗后７２ｈ ５３７±０７４ ０００±０００
　治疗后７ｄ ４６９±０６５ ００１±００１
　治疗后１４ｄ ３６９±０７４ ００１±００１
　治疗后２１ｄ ３５４±０７１ ００２±００１
观察组（ｎ＝２８）
　治疗前 ５３９±０９０
　治疗后７２ｈ ４８０±０６９△ ００１±００１△

　治疗后７ｄ ３５４±０６９△ ００２±００１△

　治疗后１４ｄ ２４１±０７１△ ００３±００１△

　治疗后２１ｄ １９５±０８４△ ００４±００２△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组同时间点比较，△Ｐ

＜００５

表２　２组ＰＧＩＣ分级情况比较（例）

组别 １级 ２级 ３级 ４级 ５级 ６级 ７级

对照组（ｎ＝２６）
　治疗后７２ｈ ５ ２１ ０ ０ ０ ０ ０
　治疗后７ｄ ２ １２ １２ ０ ０ ０ ０
　治疗后１４ｄ ０ ４ １２ ８ ２ ０ ０
　治疗后２１ｄ ０ ３ １２ ９ ２ ０ ０
观察组（ｎ＝２８）
　治疗后７２ｈ ３ １５ ９ １ ０ ０ ０
　治疗后７ｄ １ ２ ８ １３ ４ ０ ０
　治疗后１４ｄ ０ ２ ２ ５ ９ １０ ０
　治疗后２１ｄ ０ １ ３ ５ ６ １２ １

　　注：与对照组同时间点比较，Ｐ＜００５

２１２　２组次要疗效终点比较　２组受试者在用药
后７ｄ、１４ｄ及２１ｄ缓解疼痛的有效率观察组缓解
疼痛高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表３。

表３　２组点中医主症（疼痛）疗效比较［例（％）］

组别 有效 无效

对照组（ｎ＝２６）
　治疗后７２ｈ ０（０００） ２６（１００００）
　治疗后７ｄ ０（０００） ２６（１００００）
　治疗后１４ｄ １５（５７６９） １１（４２３１）
　治疗后２１ｄ １８（６９２３） ８（３０７７）
观察组（ｎ＝２８）
　治疗后７２ｈ ０（０００） ２８（１００００）
　治疗后７ｄ ２０（７１４３） ８（２８５７）
　治疗后１４ｄ ２６（９２８６） ２（７１４）
　治疗后２１ｄ ２７（９６４３） １（３５７）

　　注：与对照组同时间点比较，Ｐ＜００５

２２　２组安全性比较　观察组共有２例患者发生
不良事件，均为胃部不舒服。无严重不良事件发生。

２组不良事件发生率差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
见表４。

表４　２组不良事件比较［例（％）］

组别 无 有

对照组（ｎ＝２６） ２６（１００００） ０（０００）
观察组（ｎ＝２８） ２６（９２８６） ２（７１４）

３　讨论
过度使用引起的软组织损伤是一种常见多发

病［６］，流行病学研究显示［７］，世界上至少有２０％人
口饱受该损伤折磨，随着人群健康需求的不断提高

和中国老年人口的增加，该疾病负担将会进一步增

加。据一项２００６年的调查显示［８］，美国全年因腰背

痛造成的损失达到１０００亿美元，其中三分之二是
因腰背痛丧失劳动力造成的经济损失。该损伤所致

的疼痛呈现长期持续、活动后加重的特点，可称为慢

性疼痛，被比喻为“不死癌症”［９］。由此可见，软组

织损伤造成的骨骼肌肉系统的疼痛虽不是致命的重

大疾病，却严重影响了人民健康水平和生命质量，给

患者带来极大的经济负担。

目前，过度使用造成的软组织损伤的发病机制

尚未定论，学术界对其发病机制有不同看法，有传统

中医学的风寒湿痹证学说［１０］、筋出槽学说［１１１２］，现

代医学的慢性炎性反应学说［１３］、闸门控制学

说［１４１５］、重复性微损伤学说、动态平衡失调学说［１６］

等。常见的治疗方法有：１）微创治疗［１７］，其中又包

括神经阻滞疗法、针刀疗法、Ｏ２Ｏ３疗法、椎间盘减
压术等；２）物理疗法［１８］，其中又包括超声波及超声

透药疗法、体外冲击波疗法、聚焦超声治疗和运动疗

法；３）药物治疗，西药主要为非类固醇类消炎药、阿
片类药物、抗抑郁药及α２受体激动剂。西药的一些
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不良反应在某种程度上阻碍了其临床应用。中医中

药通过调理气血、疏通经络，治疗慢性软组织损伤疼

痛有其独到的优势，已有应用中药外治法促进此类

疾病康复的报道［１９２１］。还有例如川花膏、舒筋活血

散、消痛宁、复方西红花膏等也较常用，独一味胶囊

和三七伤药片通过临床试验证明其主要用于消肿、

抑菌［２２］。临床观察证明虎杖伤痛酊具有消炎镇痛，

活血散瘀，改善微循环的作用［２３］。十味五藤散（穴

敷贴）能使经脉相互贯通，共振阳经之气，而激发药

物温经散寒，行气通络的作用［２４］。

痛舒胶囊是由云南省药物研究所自主研发的具

有自主知识产权的已上市的中药，批准文号：国药准

字Ｚ２００２５４７８。其组方源于云南省民间应用的祖传
秘方，使用历史较长，疗效确切，无特殊不良反应。

以七叶莲、三七为主药，七叶莲性甘温、味苦，入肺、

肾、肝、脾四经，具有行气止痛，活血消肿，壮筋骨等

功效，用于风湿疼痛，跌打损伤，外伤出血；三七具有

散瘀止血，消肿定痛之功效，两者具有祛风除湿，活

血化瘀之功而起主要治疗作用。配伍灯盏细辛、玉

葡萄根、重楼、栀子等药，具有“化瘀止血，消肿镇

痛”的功效［２５２６］，该类药物在改变血液流变学、血小

板功能、血流动力学、抗凝血等方面有一定的功

效［２７］，应用于跌打损伤、风湿肿痛，肩周炎等，也有

报道配合牵引治疗腰椎间盘突出［２８２９］，现代药理学

研究也证明了其具有显著的镇痛、抗炎消肿、降低血

液黏度及改善微循环的作用。

本试验结果显示：口服给药后７ｄ、１４ｄ及２１ｄ
观察组疼痛缓解的有效率均显著高于对照组，说明

痛舒胶囊对过度使用造成的软组织损伤所致的疼痛

具有明显的疗效，５４例受试者中用药后仅有２例不
良事件发生，均为胃部不适，考虑为胶囊剂常见的不

良反应［３０］，进一步证实了痛舒胶囊治疗过度使用造

成的软组织损伤的安全性和有效性。
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