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摘　要　目的：观察低浓度医用臭氧局部注射治疗软组织损伤疼痛的临床疗效及安全性。方法：将１０７例符合要求的软组织损伤

患者随机分为２组，实验组５５例，采用低浓度医用臭氧局部注射治疗；对照组５２例，采用糖皮质激素局部封闭治疗。分别于治疗

前和末次治疗后１个月随访时采用自拟软组织损伤疼痛评分表评定患者治疗前后软组织损伤疼痛评分及临床疗效。同时在治疗

过程中严密观察患者不良反应的发生情况，并采用自拟标准对患者的不良反应进行分级。结果：①２组患者治疗前疼痛评分及治

疗前后疼痛评分差值比较，差异均无统计学意义（ｔ＝０．５９２，Ｐ＝０．８７５；ｔ＝－０．１８７，Ｐ＝０．８５２）；②２组患者的临床疗效比较，差异

无统计学意义（Ｚ＝－１．６７３，Ｐ＝０．１２５）；③２组患者安全性等级比较，差异无统计学意义（Ｚ＝－０．５２８，Ｐ＝０．５９７）。结论：低浓度

医用臭氧注射治疗软组织损伤疼痛的疗效及安全性与糖皮质激素局部封闭治疗相当。
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　　软组织损伤是中医骨伤科临床的常见病，是由急
性外伤和慢性积累性劳损所致，临床以疼痛为主要症

状。传统的糖皮质激素局部痛点封闭疗效肯定，但由

于不良反应较多，在一定程度上限制了其应用。臭氧

局部注射治疗可迅速缓解疼痛，疗效肯定［１］。２００７
年１０月至２０１０年１０月，笔者将臭氧局部注射与糖
皮质激素局部封闭治疗软组织损伤疼痛的疗效及安

全性进行了对比研究，现总结报告如下。

基金项目：河南省省属科研机构专项基金资助项目（０７２１０３８１０９０１）

１　临床资料
１．１　一般资料　纳入研究的患者共 １０７例，男 ６８
例，女３９例。年龄１８～７５岁，中位数４０岁。
１．２　诊断标准　采用《中药新药临床研究指导原则
（试行）》中软组织损伤的诊断标准［２］：①有外伤史或
劳损病史；②局部疼痛，有或无局部肿胀，有或无邻近
关节活动受限；③局部有压痛，有或无轻微放射痛，压
痛点多在肌肉起止点处；④排除其他骨关节系统、神
经系统疾病。

１．３　纳入标准　①符合以上诊断标准；②年龄１８～
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７５岁；③自愿加入本研究，并签署知情同意书。
１．４　排除标准　①有臭氧呼吸道过敏史者；②合并
有心脑血管、肝、肾及造血系统严重疾患，或合并有糖

尿病、严重高血压等不适宜糖皮质激素治疗者；③已
接受其他治疗，可能影响本研究效应指标观察者。

１．５　脱落标准　①治疗后症状持续性加重，需其他
方法进行处理者；②中途接受其他方法治疗者；③治
疗过程中有局部感染征象者；④不能坚持完成治疗或
失访者；⑤病历资料不完整者。

２　方　法
２．１　分组方法　采用随机数字表将符合要求的１０７
例患者随机分为２组：实验组５５例，对照组５２例。２
组患者一般情况比较，差异无统计学意义，有可比性

（表１）。
表１　２组患者一般情况比较

组别 年龄（岁）
性别（例）

男 女

实验组 ３９．８６±８．２２ ３３ ２２
对照组 ４０．１４±８．５４ ３５ １７

检验统计量 ｔ＝－０．１８３ χ２＝０．３２６
Ｐ值 ０．６９５ ０．５１３

２．２　治疗方法　实验组采用低浓度医用臭氧局部注
射治疗，对照组采用糖皮质激素局部封闭治疗。

２．２．１　臭氧局部注射　应用意大利产 ＭＥＤ－９８
ＨＣＰ医用臭氧发生仪，臭氧输出浓度３５μｇ·ｍＬ－１。
根据注射部位用一次性注射器采集臭氧５～２０ｍＬ，
连接长度适当的注射针头，选择压痛最明显部位，按普

通注射疗法要求操作，确认回抽无血、局部无麻痹感后

根据病变范围，向不同方向分层注射，尽量保证臭氧在

病变范围内广泛分布。３ｄ注射１次，共治疗３次。
２．２．２　局部封闭　用生理盐水将 ２％利多卡因、
１０ｍｇ地塞米松及０．５ｍｇ维生素 Ｂ１２配置成０．５％利
多卡因混合溶液５～２０ｍＬ。选用长度适当的注射针
头，选择压痛最明显部位，按普通注射疗法要求操作，

确认回抽无血、局部无麻痹感后根据病变范围，向不

同方向分层注射。３ｄ注射１次，共治疗３次。
２．３　疗效评定方法　分别于治疗前和末次治疗后１
个月随访时采用自拟软组织损伤疼痛评分表（表２）
评定患者治疗前后软组织损伤疼痛评分及疼痛评分

减少量［疼痛评分减少量 ＝（首次治疗前评分 －随访
时评分）／首次治疗前评分×１００％］，并结合临床症状
进行疗效评定。治愈：疼痛评分减少量≥７５％或ＶＡＳ

评分≤１；显效：症状和阳性体征明显减轻，５０％≤疼
痛评分减少量 ＜７５％；好转：症状和阳性体征减轻，
２５％≤疼痛评分减少量 ＜５０％；无效：症状和阳性体
征无减轻，疼痛评分减少量＜２５％。

表２　软组织损伤疼痛评分表

项目 评分

疼痛

　ＶＡＳ评分０～１分 ０
　ＶＡＳ评分２～３分 ３
　ＶＡＳ评分４～６分 ６
　ＶＡＳ评分７～１０分 ９
压痛

　无压痛 ０
　重压时疼痛 ３
　压之疼痛伴有痛苦表情（皱眉） ６
　压之疼痛并伴有躯体退缩（躲闪动作） ９

２．４　安全性评价方法　在治疗过程中严密观察患者
不良反应的发生情况，并采用自拟标准对患者的不良

反应进行分级。Ⅰ级：无任何不良反应；Ⅱ级：有不良
反应，不需要做任何处理即可继续治疗；Ⅲ级：有中等
程度的不良反应，处理后可继续治疗；Ⅳ级：因不良反
应终止实验。

２．５　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１０．０统计软件对所得

数据进行统计学处理，２组患者性别比较采用 χ２检

验，年龄及疼痛评分比较采用 ｔ检验，临床疗效及安
全性等级比较采用秩和检验，检验水准α＝０．０５。

３　结　果
３．１　疼痛评分　治疗前２组患者疼痛评分比较，差
异无统计学意义，有可比性；治疗前后疼痛评分差值

比较，差异无统计学意义（表３）。
表３　２组患者治疗前后疼痛评分比较

组别 治疗前 随访时 差值

实验组 １１．５２±４．５７ ３．５６±４．３４ ７．９６±４．５１
对照组 １２．０２±４．６７ ３．９２±４．９３ ８．１３±４．９７
ｔ值 ０．５９２ －０．１８７
Ｐ值 ０．８７５ ０．８５２

３．２　临床疗效　２组患者的临床疗效比较，差异无
统计学意义（Ｚ＝－１．６７３，Ｐ＝０．１２５）。（表４）

表４　２组患者临床疗效比较　例

组别 治愈 显效 好转 无效 合计

实验组 ２６ ２６ ３ ０ ５５
对照组 ２３ ２４ ５ ０ ５２
合计 ４９ ５０ ８ ０ １０７

３．３　安全性评价　治疗期间，实验组１例出现局部
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疼痛，休息后缓解；１例发生晕针，经平卧、吸氧、饮白
糖水后缓解。对照组 １例发生晕针，平卧休息后缓
解；１例出现失眠、烦躁症状，口服地西泮后缓解；１例
出现心率加快，对症治疗１周后缓解。２组患者安全
性等级比较，差异无统计学意义（Ｚ＝－０．５２８，Ｐ＝
０．５９７）。（表５）

表５　２组患者安全性等级比较　例

组别 Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 Ⅳ级 合计

实验组 ５３ １ １ ０ ５５
对照组 ４９ １ ２ ０ ５２
合计 １０２ ２ ３ ０ １０７

４　讨　论
人体某一部分软组织受损后，病变局部形成无菌

性炎症，无菌性炎症产生的化学、物理因素的变化可

对软组织内部的伤害感受器产生刺激，进而形成疼

痛。同时，疼痛也可使疼痛部位的肌肉痉挛，出现微

循环障碍，组织缺血、缺氧，以致无菌性炎症的程度加

重，也使疼痛感觉加重。由此形成疼痛→肌痉挛→疼
痛加重的恶性循环。因此，对软组织损伤的治疗主要

在于去除致病因素，消除无菌性炎症，打破恶性循环。

糖皮质激素局部封闭治疗是目前临床治疗局部软组

织损伤的常用方法，疗效可靠。但糖皮质激素局部封

闭治疗存在局部感染、局部麻醉药中毒等不良反应，

不适用于高血压、糖尿病等人群。

臭氧是已知最强的氧化剂之一，几乎对所有的细

菌、病毒、真菌、芽胞都具有灭活作用［１］。适宜浓度的

臭氧在人体产生的反应性氧化产物可作用于生理刺

激因子，引发多种生理反应，如刺激多种细胞因子产

生、促进细胞间多种信息传递介质形成、改善细胞供

氧和代谢等［３］。根据软组织损伤疼痛的机理及臭氧

的作用原理［４］，我们认为臭氧治疗软组织损伤疼痛的

机理主要有以下几个方面：①迅速消除无菌性炎症。
臭氧可通过刺激抗氧化酶的过度表达、刺激拮抗炎性

反应的细胞因子和（或）免疫抑制细胞因子释放、刺激

血管内皮细胞释放一氧化氮及血小板衍生因子等途

径引起血管扩张，以促进炎症吸收。②即刻改善局部
缺氧状态。③打破疼痛→痉挛→疼痛加重的恶性循
环。臭氧可迅速消除无菌性炎症、改善组织缺氧状

态，起到即刻止痛的作用，从而打破疼痛→痉挛→疼
痛加重的恶性循环。④化学针灸作用。臭氧注射可
能产生一种类似于化学针灸的作用，抑制无髓损伤感

受器纤维，激活机体抗损伤系统，并通过刺激抑制性

细胞神经元释放脑吗啡肽起作用。

臭氧具有较高的安全性，人类应用臭氧１６０多年
来未见有致残、死亡的报道［１］。李晓宏等［５］用臭氧注

射治疗腰椎间盘突出症时，将浓度为４０～６０μｇ·ｍＬ－１

的臭氧推注在椎间孔附近，未见明显不良反应。俞志

坚等［６］的动物实验证实，低浓度臭氧注射不会对细胞

产生有意义的损伤。费英俊等［７］应用臭氧注射治疗

肌筋膜疼痛，效果良好，亦未发生不良反应。

从本研究的结果来看，医用臭氧局部注射和糖皮

质激素局部封闭治疗均能有效缓解软组织损伤引起

的局部疼痛，二者整体疗效无明显差异。从统计结果

来看，臭氧局部注射和糖皮质激素局部封闭治疗软组

织损伤疼痛的安全性无明显差异。但从以往的文献

来看，糖皮质激素局部封闭治疗存在局部感染、局部

麻醉药中毒等不良反应，而臭氧局部注射的安全性较

高，与本研究的结果不同，这可能是由于本实验样本

量较小所致。
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