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损伤一号方联合双氯芬酸钠缓释片治疗急性软组织损伤临床研究
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［摘要］目的：观察损伤一号方联合双氯芬酸钠缓释片治疗急性软组织损伤的临床疗效。方法：选取

100 例急性软组织损伤患者以随机数字表法分为观察组与对照组各 50 例。2 组均给予双氯芬酸钠缓释片治疗，

观察组在对照组基础上联合中药损伤一号方治疗，治疗 2 周。比较 2 组临床疗效，比较 2 组治疗前后中医证候

评分、血液流变学指标及血清炎症因子水平。结果：观察组总有效率 96.00%，高于对照组 84.00% （P＜

0.05）。治疗后，2 组疼痛、肿胀、肢体活动受限、瘀斑、失眠、口干、便秘等中医证候评分均降低 （P＜

0.05），且观察组低于对照组（P＜0.05）。治疗后，2 组血浆黏度、全血黏度低切、全血黏度高切及纤维蛋白原

水平均降低 （P＜0.05），且观察组低于对照组 （P＜0.05）。治疗后，2 组血清白细胞介素-1β（IL-1β）、白细

胞介素-6（IL-6）及肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水平均降低（P＜0.05），且观察组低于对照组（P＜0.05）。结

论：针对急性软组织损伤患者给予损伤一号方联合双氯芬酸钠缓释片治疗疗效显著，可有效缓解患者临床症

状，改善血液流变学指标，减轻机体炎症反应。

［关键词］急性软组织损伤；损伤一号方；双氯芬酸钠缓释片；血液流变学；炎症因子

［中图分类号］R274.3 ［文献标志码］A ［文章编号］ 0256-7415（2024） 05-0108-05
DOI：10.13457/j.cnki.jncm.2024.05.021

Clinical Study on Injury No.1 Prescription Combined with Diclofenac Sodium
Sustained-Release Tablets for Acute Soft Tissue Injury

LIU Yongquan
Department of General Surgery，Huzhou Nanxun People's Hospital，Huzhou Zhejiang 313009，China

Abstract：Objective：To observe the clinical effect of the therapy of Injury No.1 Prescription combined

with Diclofenac Sodium Sustained-Release Tablets on acute soft tissue injury. Methods： A total of

100 patients with acute soft tissue injury were randomly divided into the observation group and the control

group according to the random number table method，with 50 cases in each group. The two groups were

treated with Diclofenac Sodium Sustained-Release Tablets，and the observation group was additionally

treated with Chinese medicine Injury No.1 Prescription based on the treatment of the control group. Both

groups were treated for 2 weeks. The clinical effects were compared between the two groups，and the

traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores， hemorheology indexes and serum inflammatory

factors were compared in the two groups before and after treatment. Results：The total effective rate was

96.00% in the observation group， higher than that of 84.00% in the control group (P＜0.05). After

treatment， the TCM syndrome scores such as pain， swelling， limited limb movement， ecchymosis，

insomnia， dry mouth and constipation were all decreased in the two groups (P＜0.05)， and the above

scores in the observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). After treatment，

plasma viscosity，low-shear whole blood viscosity，high-shear whole blood viscosity and fibrinogen in the
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急性软组织损伤为一种常见的外伤性疾病，包

括关节扭伤和软组织挫伤，其多因机体在受外力作

用下导致皮下软组织、韧带及肌肉等组织的损伤，

常发生于踝关节、膝关节等负重大、活动多的部

位，临床以患处疼痛、肿胀、瘀斑等为主要表现，

若未及时采取有效治疗措施，可造成肢体功能障

碍，给患者造成较大的痛苦[1]。目前，临床针对急性

软组织损伤主要采取止痛、消炎等对症治疗，其中

双氯芬酸钠缓释片为一种常用镇痛消炎药，可短时

间内缓解疼痛症状，但疗效单一，预后较差，仅使

用该药物治疗难以取得理想效果。中医认为，急性

软组织损伤与内损存在密切关系，以气滞血瘀、经

络阻滞为主要病机，治疗应以活血化瘀、行气通络

为主要原则。本研究所用损伤一号方是专为治疗跌

扑损伤、脉络受损、血离经脉、瘀留胁下而创立的

自拟方，有活血祛瘀、行气通络、消肿止痛之功，

适用于治疗软组织损伤气滞血瘀证。本研究在使用

双氯芬酸钠缓释片治疗的基础上联合损伤一号方治

疗，在提升疗效及改善血液流变学指标、减轻炎症

反应方面均取得了积极效果，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合《黄家驷外科学》 [2]中软组织损

伤的诊断标准。有外伤或急性扭伤史；有局部肿

胀、疼痛及肢体活动受限等表现；伤处有明显压

痛，可见局部皮下血肿，有青紫瘀血斑；波动征阳

性；无开放性损伤和皮肤撕裂伤；经 X 线片检查排

除骨折或关节脱位。

1.2 辨证标准 符合《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [3]中软组织损伤气滞血瘀证的辨证标准。

主症：局部疼痛，痛有定处，肿胀，活动受限，有

瘀斑。次症：失眠，口干，便秘。舌脉象：舌质紫

暗或有瘀斑；脉弦涩。

1.3 纳入标准 符合上述诊断及辨证标准；年龄＞18岁；

损伤时间≤48 h；患者对本研究知情同意并自愿

参与。

1.4 排除标准 慢性软组织损伤；伴有关节脱位、

骨折；全身组织存在严重感染；存在严重肝肾功能

不全或恶性肿瘤；妊娠或哺乳期妇女；有意识障碍

无法配合研究；治疗依从性差或中途脱落病例。

1.5 剔除标准 纳入后发现不满足纳入标准；未按

试验方案完成治疗；治疗期间突发其他疾病需专科

治疗而影响疗效判断；非疗效性原因主动提出退出

研究；出现严重不良反应、并发症而中止临床试验。

1.6 一般资料 将 2020 年 10 月—2022 年 10 月湖

州市南浔区人民医院收治的 100 例急性软组织损伤

患者纳入研究，以随机数字表法分为观察组与对照

组各 50 例。观察组男 26 例，女 24 例；年龄 25～
58 岁，平均（42.12 ± 9.14）岁；病程 8～45 h，平

均（24.15±5.76）h。对照组男 27 例，女 23 例；年龄

22～56 岁，平均（40.96±9.65）岁；病程 6～48 h，平

均（25.43±6.80）h。2 组一般资料比较，差异无统计

学意义（P＞0.05），具有可比性。本研究符合《赫尔

辛基宣言》中的伦理准则。本研究经湖州市南浔区

人民医院伦理委员会批准（浔医伦审 2023第 008号）。

2 治疗方法

2.1 对照组 口服双氯芬酸钠缓释片（浙江迪耳药业

有限公司，国药准字H20083921，规格：0.1 g×7片/板）

治疗，每次 0.1 g，每天 2 次。

two groups were decreased on average (P＜0.05)，and the above indexes in the observation group were

lower than those in the control group (P＜0.05). After treatment，serum levels of interleukin-1β (IL-1β)，
interleukin-6 (IL-6) and tumor necrosis factor-α (TNF-α) in the two groups were decreased (P＜0.05)，and

the above levels in the observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). Conclusion：
The therapy of Injury No.1 Prescription combined with Diclofenac Sodium Sustained-Release Tablets has a

significant therapeutic effect on patients with acute soft tissue injury，which can effectively relieve clinical

symptoms，improve hemorheology indexes and reduce inflammation.

Keywords：Acute soft tissue injury；Injury No. 1 Prescription；Diclofenac Sodium Sustained-Release

Tablets；Hemorheology；Inflammatory factors
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2.2 观察组 在对照组基础上给予损伤一号方治

疗。处方：当归、桃仁、莪术、三棱、木香、茯

苓、赤芍各 10 g，丹参 20 g，红花、川芎、北柴胡、

甘草各 6 g，生地黄 5 g。处方中所有药物均为中药颗

粒（购于浙江景岳堂药业有限公司），于早晚饭后半

小时开水冲服，每天 2 次。

2 组均连续治疗 2 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。治疗 2 周后评估。

②中医证候评分。参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [3]中医证候量化分级评分标准对各项中医

症状进行评分，主症［疼痛、肿胀（标尺法健侧对

比）、关节活动受限、瘀斑］按无、轻、中、重分别

计 0、2、4、6 分，次症（失眠、口干、便秘）按无、

轻、中、重分别计 0、1、2、3 分，症状越严重则分

值越高。③血液流变学指标。治疗前后取 2 组晨起

空腹肘静脉血 3 mL，备 2 份，采用全自动血流变测

试仪（上海名元实业有限公司，型号：SH-212B）检测

其中 1 份样本的血浆黏度、全血黏度（低切/高切）及

纤维蛋白原。④血清炎症因子。取③中另 1 份血液

标本以离心半径 15 cm，转速 3 000 r/min，离心

10 min，分离血清后置于-80 ℃低温下保存待测。以

酶联免疫吸附法（ELISA）检测 2 组治疗前后血清白细

胞介素-1β（IL-1β）、白细胞介素-6（IL-6）及肿瘤坏

死因子-α（TNF-α）水平。

3.2 统计学方法 以 SPSS24.0 统计学软件处理数

据。计量资料符合正态分布以均数±标准差（x ± s）表

示，2 组间比较采用成组 t 检验，同组治疗前后比较

采用配对样本 t 检验；计数资料以百分比（%）表示，

采用 χ2检验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [3]拟定。痊愈：疼痛、肿胀等症状消失，

肢体活动不受限，中医证候评分降低≥95%，血液流

变学指标恢复正常；显效：疼痛、肿胀等症状明显

改善，肢体活动轻微受限，70%≤中医证候评分降

低＜95%，血液流变学指标接近正常；有效：疼痛、

肿胀等症状有所好转，肢体活动仍明显受限，30%≤
中医证候评分降低＜70%，血液流变学指标有改善；

无效：疼痛、肿胀等症状无改善，肢体活动无改

善，中医证候评分降低＜30%，血液流变学指标无

明显变化。总有效率=（痊愈+显效+有效）例数/总例

数×100%。

4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。观察组总有效率

96.00%，高于对照组 84.00%（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

观察组

对照组

χ2值

P 值

例数

50
50

痊愈

21（42.00）
13（26.00）

显效

17（34.00）
16（36.00）

有效

10（20.00）
13（26.00）

无效

2（4.00）
8（16.00）

总有效

48（96.00）
42（84.00）

4.000
0.046

4.3 2组治疗前后中医证候评分比较 见表 2。治疗

前，2 组疼痛、肿胀、肢体活动受限、瘀斑、失眠、

口干、便秘等中医证候评分比较，差异均无统计学

意义（P＞0.05）；治疗后，2 组以上各中医证候评分

均降低（P＜0.05），且观察组低于对照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后中医证候评分比较（x ± s） 分

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

50
50
50
50

疼痛

4.27±1.30
1.03±0.35①②

4.19±1.25
2.14±0.46①

肿胀

4.18±1.46
1.11±0.32①②

4.24±1.40
1.98±0.35①

肢体活动受限

4.54±1.11
0.98±0.24①②

4.49±1.05
1.76±0.30①

瘀斑

3.95±0.87
0.94±0.21①②

3.90±0.82
1.64±0.26①

失眠

2.06±0.42
0.75±0.20①②

2.10±0.45
1.23±0.25①

口干

1.97±0.33
0.64±0.18①②

2.00±0.36
1.12±0.23①

便秘

1.92±0.31
0.68±0.16①②

1.95±0.34
1.27±0.29①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比较，P＜0.05

4.4 2 组治疗前后血浆黏度、全血黏度及纤维蛋白

原水平比较 见表 3。治疗前，2 组血浆黏度、全血

黏度低切、全血黏度高切及纤维蛋白原水平比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组血浆

黏度、全血黏度低切、全血黏度高切及纤维蛋白原水

平均降低（P＜0.05），且观察组低于对照组（P＜0.05）。
4.5 2 组治疗前后血清 IL-1β、IL-6、TNF-α 水平

比较 见表 4。治疗前，2 组血清 IL-1β、 IL-6、
TNF-α 水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；

治疗后，2 组血清 IL-1β、IL-6、TNF-α 水平均降
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低（P＜0.05），且观察组低于对照组（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后血浆黏度、全血黏度及纤维蛋白原水平比较（x ± s）

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

50
50
50
50

血浆黏度（mPa·s）
2.83 ± 0.35
1.17 ± 0.24①②

2.88 ± 0.39
1.76 ± 0.28①

全血黏度低切（mPa·s）
15.36 ± 2.80
9.52 ± 1.16①②

16.08 ± 2.74
12.22 ± 2.05①

全血黏度高切（mPa·s）
8.04 ± 0.60
4.13 ± 0.41①②

7.95 ± 0.58
5.98 ± 0.52①

纤维蛋白原（g/L）
4.91 ± 0.80
2.64 ± 0.36①②

4.85 ± 0.75
3.42 ± 0.47①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比较，P＜0.05
表 4 2组治疗前后血清 IL-1β、IL-6、TNF-α水平比较（x± s）
组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

50
50
50
50

IL-1β（pg/L）
58.95 ± 10.26
23.72 ± 6.50①②

60.24 ± 11.02
38.16 ± 8.15①

IL-6（pg/L）
45.36 ± 8.12
16.54 ± 4.28①②

44.70 ± 7.56
27.33 ± 5.94①

TNF-α（ng/L）
64.55 ± 7.28
43.46 ± 6.19①②

63.90 ± 8.15
54.28 ± 7.13①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
5 讨论

急性软组织损伤在骨科中属常见病、多发病，

其主要机制为局部损伤导致毛细血管破裂或通透性

增加，破坏血液循环，引起局部组织缺氧、缺血，

致出现局部疼痛、肿胀、活动度受限等一系列症

状[4]。目前，西医针对急性软组织损伤以对症治疗为

主。其中双氯芬酸钠缓释片为一种非甾体消炎镇痛

药，对环氧酶（COX）活性具有抑制作用，可阻断花生

四烯酸（ARA）转化为前列腺素（PG），且对 ARA 与甘

油三酯（TG）的结合具有促进作用，从而降低细胞内

游离的 ARA 水平，抑制白三烯的合成，以此发挥镇

痛、抗炎作用[5]。但仅采取消炎、止痛措施难以从根

本上解决问题，近年来笔者临床观察发现，联合中

医辨证施治疗法治疗急性软组织损伤可达到标本兼

治、事半功倍的效果。

急性软组织损伤属中医学伤筋范畴。主要因外

伤致筋肉、脉络受损，气血运行不畅，致气滞血

瘀，不通则痛，表现为疼痛、肿胀；血溢脉外，离

经之血溢于皮下而见青紫或瘀斑；瘀血停滞日久则

积而化热，致局部发热、红肿；气血凝滞，不能濡

润筋脉而致肢体活动受限。以气滞血瘀为主要病因

病机，故治疗应以益气通络、活血化瘀为主要原

则。本研究所用损伤一号方具有益气活血化瘀、清

热凉血、消肿止痛的功效。方中当归活血通经、祛

瘀止痛，丹参活血祛瘀、通经止痛、凉血消痈，桃

仁、川芎活血化瘀、消肿止痛，共为君药，有活血

化瘀、通络止痛、凉血消肿作用。红花活血通经、

散瘀止痛，莪术、三棱破血行气、消积止痛，木香

行气止痛、温通走窜，共为臣药，有通络行气、散

瘀止痛功效，并能增强君药活血化瘀功效。北柴胡

疏散退热，生地黄清热凉血，茯苓利水消肿，赤芍

清热凉血、散瘀止痛，共为佐药，有清热凉血、利

水消肿功效。甘草调和诸药，为使药。诸药共奏活

血化瘀、行气通络、清热凉血、消肿止痛之效，适

用于治疗急性软组织损伤气滞血瘀证。本研究结果

显示，治疗后，观察组总有效率高于对照组，且观

察组各项中医证候评分低于对照组，提示与单使用

双氯芬酸钠缓释片治疗比较，联合使用损伤一号方

治疗急性软组织损伤可进一步提升疗效，有效缓解

患者临床症状。

现代药理研究表明，丹参活性成分丹参酮ⅡA 可

通过细胞外信号调节激酶-2（ERK-2）信号通路对血

小板活化产生抑制作用，起到抗血小板聚集作用 [6]，

同时可通过对核转录因子-κB（NF-κB）信号通路发挥

抗炎效果[7]；桃仁提取物有降低血液黏度、抑制血栓

形成等作用[8]；赤芍含赤芍总苷，有抗血栓、抗凝血

作用 [9]；土鳖虫含挥发油、β-谷甾醇、尿囊素等成

分，有抑制血小板聚集、抗血栓、抗凝血、消肿及

止痛作用[10]；木香含生物碱、倍半萜类挥发油及酯类

成分，有抑制炎症反应、镇痛、解痉作用[11]；红花有

效成分红花黄色素有降低血浆黏度、抑制血栓形

成、消炎、镇痛作用[12]。程延等[13]研究表明，软组织

损伤后局部组织释放大量炎性物质，导致毛细血管

通透性、微循环障碍增加，纤维蛋白原含量增高，

而进一步导致瘀阻和血流减慢，并形成恶性循环。

炎症反应指标与急性组织损伤严重程度密切相关[14]。

血清 IL-1β 是 IL-1 家族中的重要成员，为一种重要
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的炎性反应介质，可发挥介导炎症反应作用，当软

组织受损后炎症部位 IL-1β 浓度明显升高，且对其

他促炎因子的释放具有诱导作用，并维持和促进炎

症反应[15]。血清 IL-6 是由单核巨噬细胞和 T、β 细胞

所分泌，该细胞因子参与了机体免疫应答，并具有

促进炎症反应作用，可诱导 T 细胞激活增殖、分化

和 β 细胞分化，IL-6 水平越高则软组织损伤越严

重 [16]。血清 TNF-α 是由巨噬细胞分泌的细胞因子，

可诱导产生多种细胞因子和炎症反应，并对溶酶体

的释放有促进作用，而导致组织细胞损伤，使大量

炎症介质聚集，其表达水平与损伤程度呈正相关[17]。

本研究结果显示，观察组治疗后血浆黏度、全血黏

度低切、全血黏度高切及纤维蛋白原水平均低于对

照组，血清炎症因子 IL-1β、IL-6 及 TNF-α 水平均

低于对照组。提示损伤一号方联合双氯芬酸钠缓释

片治疗急性软组织损伤患者可有效改善患者血液流

变学指标，减轻患者机体炎症反应。

综上，采用中药损伤一号方联合双氯芬酸钠缓

释片治疗急性软组织损伤疗效显著，在缓解患者临

床症状、改善血液流变学指标、减轻机体炎症反应

方面具有积极作用。
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