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摘　要　目的：观察复方紫荆消伤巴布膏治疗慢性软组织损伤的临床疗效和安全性。方法：采用区组随机、双盲、阳性药及安慰剂

平行对照、多中心（１０家医院）临床试验设计。试验设置复方紫荆消伤巴布膏组、骨通贴膏组和安慰剂组共３组，按照３∶１∶１的比

例纳入患者分别采用复方紫荆消伤巴布膏、骨通贴膏及复方紫荆消伤巴布膏模拟剂治疗。治疗时将贴膏贴于患处，每天１贴，连

续使用１４ｄ。试验期间紧急用药选用布洛芬缓释胶囊。选取治疗开始后７ｄ和１４ｄ两个时间点进行疗效评价。疗效评价指标选

择疼痛视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分降低值和以中医证候疗效标准评定的有效率。同时观察治疗期间不良事件

的发生情况。结果：①一般情况。共纳入２２１例患者，其中复方紫荆消伤巴布膏组１３３例、骨通贴膏组４４例、安慰剂组４４例。至

试验结束时，复方紫荆消伤巴布膏组和安慰剂组分别有２例和４例因失访脱落。②疼痛ＶＡＳ评分降低值。复方紫荆消伤巴布膏

组和骨通贴膏组治疗开始后７ｄ时的疼痛 ＶＡＳ评分降低值比较，差异无统计学意义（协变量：Ｆ＝３３．０１０，Ｐ＝０．０００；区组因素：

Ｆ＝８．７９０，Ｐ＝０．０００；分组因素：Ｆ＝０．９００，Ｐ＝０．３４５；协变量与分组因素交互作用：Ｆ＝０．４７０，Ｐ＝０．８９４；修正均数：试验组

２．３０分，阳性对照组２．１３分）。复方紫荆消伤巴布膏组和骨通贴膏组治疗开始后１４ｄ时的疼痛ＶＡＳ评分降低值比较，差异无统

计学意义（协变量：Ｆ＝４３．０００，Ｐ＝０．０００；区组因素：Ｆ＝４０．４８０，Ｐ＝０．０００；分组因素：Ｆ＝０．２９０，Ｐ＝０．５９１；协变量与分组因素交

互作用：Ｆ＝０．２３０，Ｐ＝０．９９０；修正均数：试验组４．０８分，阳性对照组４．０２分）。复方紫荆消伤巴布膏组和安慰剂组治疗开始后

７ｄ时的疼痛ＶＡＳ评分降低值比较，差异无统计学意义（协变量：Ｆ＝１８．１２０，Ｐ＝０．０００；区组因素：Ｆ＝９．０４０，Ｐ＝０．０００；分组因

素：Ｆ＝０．６２０，Ｐ＝０．４３４；协变量与分组因素交互作用：Ｆ＝１．０４０，Ｐ＝０．４１１；修正均数：试验组２．２５分，阳性对照组２．０４分）。复

方紫荆消伤巴布膏组治疗开始后１４ｄ时的疼痛 ＶＡＳ评分降低值高于安慰剂组（协变量：Ｆ＝３９．２００，Ｐ＝０．０００；区组因素：Ｆ＝

４０．８９０，Ｐ＝０．０００；分组因素：Ｆ＝１１．２１０，Ｐ＝０．００１；协变量与分组因素交互作用：Ｆ＝４．３００，Ｐ＝０．０００；修正均数：试验组４．００分，

阳性对照组３．２７分）。③中医证候疗效。治疗开始后７ｄ时，３组患者的有效率比较，差异无统计学意义（χ２＝５．８６７，Ｐ＝１．０００）。

治疗开始后１４ｄ时，３组患者的有效率比较，差异有统计学意义（Ｐ＝０．０２２）；复方紫荆消伤巴布膏组和骨通贴膏组的有效率比

较，差异无统计学意义（χ２＝０．０００，Ｐ＝１．０００）；复方紫荆消伤巴布膏组和骨通贴膏组的有效率均高于安慰剂组（χ２＝６．３７５，Ｐ＝

０．０１２；χ２＝４．２０８，Ｐ＝０．００４）。④不良事件发生率。共有４例患者发生不良事件４件，其中复方紫荆消伤巴布膏组１例发生贫

血、１例发生口腔溃疡，骨通贴膏组１例发生贫血，安慰剂组１例出现局部皮肤瘙痒。４例患者发生的不良事件均被判定为轻度，

均未采取治疗措施，均无后遗症。３组患者的不良事件发生率比较，差异无统计学意义（Ｐ＝１．０００）。结论：复方紫荆消伤巴布膏

可有效改善慢性软组织损伤患者的临床症状，疗效与骨通贴膏相当，且安全性较高。

关键词　软组织损伤；复方紫荆消伤巴布膏；临床试验
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ＢＢＧｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｐｌａｃｅｂｏｇｒｏｕｐａｔ１４ｄａｙｓａｆｔｅｒｔｈｅｂｅｇｉｎｎｉｎｇｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｃｏｖａｒｉａｎｔ：Ｆ＝３９．２００，Ｐ＝０．０００；Ｂｌｏｃｋｆａｃｔｏｒ：Ｆ＝

４０．８９０，Ｐ＝０．０００；Ｇｒｏｕｐｆａｃｔｏｒ：Ｆ＝１１．２１０，Ｐ＝０．００１；Ｉｎｔｅｒａｃｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎｃｏｖａｒｉａｎｔａｎｄｇｒｏｕｐｆａｃｔｏｒ：Ｆ＝４．３００，Ｐ＝０．０００；Ａｄｊｕｓｔｅｄ

ｍｅａｎ：４．００ｐｏｉｎｔｓ（ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐ），３．２７ｐｏｉｎｔｓ（ｐｏｓｉｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ））．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｂｅｔｗｅｅｎ

ｔｈｅ３ｇｒｏｕｐｓａｔ７ｄａｙｓａｆｔｅｒｔｈｅｂｅｇｉｎｎｉｎｇｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（χ２＝５．８６７，Ｐ＝１．０００）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｂｅｔｗｅｅｎ

ｔｈｅ３ｇｒｏｕｐｓａｔ１４ｄａｙｓａｆｔｅｒｔｈｅｂｅｇｉｎｎｉｎｇｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＝０．０２２）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｂｅｔｗｅｅｎ

ＦＦＺＪＸＳＢＢＧｇｒｏｕｐａｎｄＧＴｐｌａｓｔｅｒｇｒｏｕｐ（χ２＝０．０００，Ｐ＝１．０００）．ＴｈｅｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｗａｓｈｉｇｈｅｒｉｎＦＦＺＪＸＳＢＢＧｇｒｏｕｐａｎｄＧＴｐｌａｓｔｅｒｇｒｏｕｐ

ｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｐｌａｃｅｂｏｇｒｏｕｐ（χ２＝６．３７５，Ｐ＝０．０１２；χ２＝４．２０８，Ｐ＝０．００４）．Ａｎｅｍｉａｗａｓｆｏｕｎｄｉｎ１ｐａｔｉｅｎｔｉｎＦＦＺＪＸＳＢＢＧｇｒｏｕｐａｎｄ１ｐａ

ｔｉｅｎｔｉｎＧＴｐｌａｓｔｅｒｇｒｏｕｐ，ｏｒａｌｕｌｃｅｒｗａｓｆｏｕｎｄｉｎ１ｐａｔｉｅｎｔｉｎＦＦＺＪＸＳＢＢＧｇｒｏｕｐａｎｄｌｏｃａｌｃｕｔａｎｅｏｕｓｐｒｕｒｉｔｕｓｗａｓｆｏｕｎｄｉｎ１ｐａｔｉｅｎｔｉｎｐｌａ

ｃｅｂｏｇｒｏｕｐ．Ｔｈｅａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｉｎｔｈｅ４ｐａｔｉｅｎｔｓｂｅｌｏｎｇｅｄｔｏｍｉｌｄ－ｇｒａｄｅ，ａｎｄｎｏｓｐｅｃｉａｌｔｒｅａｔｍｅｎｔｗｅｒｅｐｅｒｆｏｒｍｅｄａｎｄｎｏｓｅｑｕｅｌａｅｗｅｒｅ

ｆｏｕｎｄ．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｒａｔｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ３ｇｒｏｕｐｓ（Ｐ＝１．０００）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：

ＦＦＺＪＸＳＢＢＧｃａｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅｌｙｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｓｙｍｐｔｏｍｓｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｃｈｒｏｎｉｃｓｏｆｔｔｉｓｓｕｅｉｎｊｕｒｉｅｓ，ａｎｄｉｔｉｓｓｉｍｉｌａｒｔｏＧＴｐｌａｓｔｅｒｉｎｔｈｅ

ｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔ，ｍｏｒｅｏｖｅｒ，ｉｔｈａｓｈｉｇｈｓａｆｔｙ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　ｓｏｆｔｔｉｓｓｕｅｉｎｊｕｒｉｅｓ；ｃｏｍｐｏｕｎｄＺｉｊｉｎｇＸｉａｏｓｈａｎｇｐｏｕｌｔｉｃｅ；ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ

　　复方紫荆消伤巴布膏来源于石氏伤科百年祖传
秘方———三色敷药，经过几十次的调整研究和运用，

与上海中药制药三厂（上海雷允上药业有限公司外用

膏剂生产基地）共同开发，运用日本先进的“巴布剂”

生产流水线加工工艺制作而成。１９９３年１１月作为新
型外敷用药，通过了上海科学技术成果鉴定，１９９９年
获国家卫生部三类新药批文［１－２］。复方紫荆消伤巴

布膏既可用于软组织损伤后的各个时期，也可治疗陈

旧性软组织损伤及寒湿痹痛，并具有较高的安全

性［２－４］。为进一步评价复方紫荆消伤巴布膏治疗慢

性软组织损伤的临床疗效和安全性，本研究以骨通贴

膏及安慰剂为平行对照进行了研究，现总结报告

如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　选择２０１５年１２月２４日至２０１７年
７月３１日在上海中医药大学附属曙光医院、上海交通
大学附属第六人民医院、同济大学附属东方医院、上

海交通大学医学院附属仁济医院、上海中医药大学附

属市中医医院、上海中医药大学附属龙华医院、中国

中医科学院望京医院、福建中医药大学附属人民医

院、山东中医药大学第二附属医院、廊坊市中医医院

门诊就诊的慢性软组织损伤患者为研究对象。试验

方案经医院医学伦理委员会审查通过。

１．２　纳入标准　①符合慢性软组织损伤的诊断标
准［５］；②中医辨证为气滞血瘀证［６］；③１８岁≤年龄≤
６５岁；④病程≥１４ｄ；⑤疼痛视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎ
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ａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分≥４分；⑥自愿签署知情同
意书。

１．３　排除标准　①合并骨折或关节脱位者；②肌肉、
肌腱、韧带等软组织完全断裂者；③患处合并感染或
存在开放性创口者；④损伤部位≥２个或损伤面积 ＞
６４ｃｍ２；⑤需手术修补的韧带断裂或合并周围神经损

伤者；⑥损伤部位存在皮肤病变者；⑦哺乳期、妊娠期
或准备妊娠的妇女；⑧近７ｄ内使用过活血化瘀、消
肿止痛、舒筋活络类药物者；⑨过敏体质或对试验药
物过敏者；⑩合并心脑血管、血液系统、消化系统、呼
吸系统严重疾病者；瑏瑡谷草转氨酶、谷丙转氨酶达到
正常值上限２倍以上者或血肌酐超过正常值上限者；

瑏瑢近３个月内参加过其他临床试验者；瑏瑣存在其他不
适宜参加本试验的因素者。

１．４　退出标准　①主动退出试验者；②试验中接受
了方案规定以外的其他治疗者；③不明原因失访者；

④试验中发生了严重不良反应或其他疾病不宜继续
参加试验者。

２　方　法
２．１　试验设计方法　采用区组随机、双盲、阳性药及
安慰剂平行对照、多中心临床试验设计。试验设置复

方紫荆消伤巴布膏组、骨通贴膏组和安慰剂组共 ３
组，按照３∶１∶１的比例纳入患者。本试验的编盲方和
统计分析单位均为第二军医大学卫生统计学教研室。

随机编码表用 ＳＡＳ９．４统计软件生成，按照患者所在
医院采用区组随机化设计。盲底生成后由编盲方负

责试验药的编盲，完成后将随机编码表制作成两级盲

底，一级盲底为每个编号对应的组别，二级盲底为各

组对应的处理方式，盲底密封，一式两份。试验结束，

数据整理完成后进行数据锁定，各方签署数据锁定协

议。数据锁定后编盲方将盲底交给统计人员进行数

据分析，除个别应急破盲外，中途禁止破盲。

２．２　治疗方法　复方紫荆消伤巴布膏组、骨通贴膏
组和安慰剂组分别采用复方紫荆消伤巴布膏（上海雷

允上药业有限公司，规格：８ｃｍ×１２ｃｍ，批号：
１５０５０４、１６０７０２）、骨通贴膏（桂林华润天和药业有限
公司，规格：７ｃｍ×１０ｃｍ，批号：２０１５０４０４、２０１６０５２７）
及复方紫荆消伤巴布膏模拟剂（上海雷允上药业有限

公司，规格：８ｃｍ×１２ｃｍ，批号：１４１１０３０２、１６０９０４）治
疗。治疗时将贴膏贴于患处，每天 １贴，连续使
用１４ｄ。

试验期间紧急用药选用布洛芬缓释胶囊（中美天

津史克制药有限公司，规格：每粒 ０．３ｇ，批号：
１５０３０７８０），疼痛 ＶＡＳ评分 ＞７分时服用，每次１粒，
每日２次。记录服用数量及服用时间。除试验用药
外，试验期间不得使用其他治疗本病的中、西药及接

受与本病相关的其他治疗。

２．３　疗效及安全性评价方法　选取治疗开始后７ｄ
和１４ｄ两个时间点进行疗效评价，同时观察治疗期
间不良事件的发生情况。

疗效评价指标选择疼痛 ＶＡＳ评分降低值和以中
医证候疗效标准评定的有效率。疼痛 ＶＡＳ评分降低
值＝治疗后疼痛 ＶＡＳ评分 －治疗前疼痛 ＶＡＳ评分。
中医证候疗效评价标准［７］：痊愈为中医临床症状、体

征完全消失或基本消失，证候积分减少≥９５％；显效
为中医临床症状、体征明显改善，７０％≤证候积分减
少＜９５％；有效为中医临床症状、体征均有好转，３０％

≤证候积分减少 ＜７０％；无效为中医临床症状、体征
均无明显改善，甚或加重，证候积分减少 ＜３０％。证
候积分减少 ＝［（治疗前证候积分 －治疗后证候积
分）／治疗前证候积分］×１００％。有效率 ＝［（痊愈病
例数 ＋显效病例数 ＋有效病例数）／参与中医证候疗
效评价的总病例数］×１００％。证候积分标准参照《中
药新药临床研究指导原则》中软组织损伤的证候积分

量表［６］制定（表１）。安全性评价指标包括体格检查
和生命体征观察指标及血常规、尿常规、肝功能（谷草

转氨酶、谷丙转氨酶、碱性磷酸酶、总胆红素、谷氨酰

转肽酶）、肾功能（血肌酐）、心电图检查。

２．４　数据统计方法　采用 ＳＡＳ９．４软件进行数据统
计分析。３组患者性别、治疗后中医证候有效率及不
良事件发生率的组间比较均采用 χ２检验，年龄、治疗
前疼痛ＶＡＳ评分的组间比较采用单因素方差分析，
治疗前中医证候评分的组间比较采用秩和检验，复方

紫荆消伤巴布膏组与骨通贴膏组、安慰剂组治疗后的

疼痛ＶＡＳ评分降低值比较均采用随机区组设计的协
方差分析。检验水准α＝０．０５，α′＝０．０１７。

３　结　果
３．１　分组结果　本试验共纳入２２１例患者，其中复
方紫荆消伤巴布膏组１３３例、骨通贴膏组４４例、安慰
剂组４４例。３组基线资料比较，差异无统计学意义，
有可比性（表２）。至试验结束时，复方紫荆消伤巴布
膏组和安慰剂组分别有２例和４例因失访脱落。
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表１　慢性软组织损伤中医证候积分评定标准

项目 评分（分）

疼痛

　无 ０
　轻度疼痛，时作时止 ２
　疼痛可忍，时常发作 ４
　疼痛难忍，持续不止 ６
压痛

　无 ０
　重压时疼痛 ２
　中等力度按压疼痛 ４
　轻压即感疼痛 ６
功能障碍

　无 ０
　受伤部位功能轻度受限，可从事正常活动 ２
　受伤部位功能中度受限，生活可自理但不能从事劳动 ４
　活动功能丧失，生活不能自理 ６

项目 评分（分）

肿胀

　无 ０
　轻度肿胀，中心高度＜０．５ｃｍ １
　中度肿胀，中心高度约０．５～１ｃｍ ２
　重度肿胀，中心高度＞１ｃｍ ３
瘀斑

　无 ０
　瘀斑面积＜４ｃｍ２ １
　４ｃｍ２≤瘀斑面积≤１６ｃｍ２ ２
　瘀斑面积＞１６ｃｍ２ ３
　活动功能丧失，生活不能自理
舌象 不计分

脉象 不计分

表２　３组慢性软组织损伤患者主要基线资料

组别
样本量
（例）

性别（例）

男 女

年龄
（ｘ±ｓ，岁）

疼痛视觉模拟量表评分
（ｘ±ｓ，分）

中医证候评分
（Ｍ±Ｑ，分）

复方紫荆消伤巴布膏组 １３３ ６１ ７２ ４３．９２±１３．１３ ６．２４±１．４２ １１．０±７．０
骨通贴膏组 ４４ ２１ ２３ ３９．９６±１３．０４ ６．４１±１．３０ １２．０±６．５
安慰剂组 ４４ ２０ ２４ ４４．８１±１２．４９ ５．９５±１．２３ １０．０±７．０
检验统计量 χ２＝０．７１０ Ｆ＝１．９００ Ｆ＝１．３２０ Ｈ＝４．４１０
Ｐ值 ０．９５０ ０．１５２ ０．２７０ ０．１１１

３．２　疗效评价结果
３．２．１　疼痛 ＶＡＳ评分降低值　复方紫荆消伤巴布
膏组和骨通贴膏组治疗开始后７ｄ时的疼痛 ＶＡＳ评
分降低值比较，差异无统计学意义（协变量：Ｆ＝
３３．０１０，Ｐ＝０．０００；区组因素：Ｆ＝８．７９０，Ｐ＝０．０００；
分组因素：Ｆ＝０．９００，Ｐ＝０．３４５；协变量与分组因素交
互作用：Ｆ＝０．４７０，Ｐ＝０．８９４；修正均数：试验组
２．３０分，阳性对照组２．１３分）。复方紫荆消伤巴布
膏组和骨通贴膏组治疗开始后１４ｄ时的疼痛ＶＡＳ评
分降低值比较，差异无统计学意义（协变量：Ｆ＝
４３．０００，Ｐ＝０．０００；区组因素：Ｆ＝４０．４８０，Ｐ＝０．０００；
分组因素：Ｆ＝０．２９０，Ｐ＝０．５９１；协变量与分组因素交
互作用：Ｆ＝０．２３０，Ｐ＝０．９９０；修正均数：试验组
４．０８分，阳性对照组４．０２分）。见表３。

复方紫荆消伤巴布膏组和安慰剂组治疗开始后

７ｄ时的疼痛ＶＡＳ评分降低值比较，差异无统计学意
义（协变量：Ｆ＝１８．１２０，Ｐ＝０．０００；区组因素：Ｆ＝
９．０４０，Ｐ＝０．０００；分组因素：Ｆ＝０．６２０，Ｐ＝０．４３４；协
变量与分组因素交互作用：Ｆ＝１．０４０，Ｐ＝０．４１１；修正
均数：试验组２．２５分，阳性对照组２．０４分）。复方紫

荆消伤巴布膏组治疗开始后１４ｄ时的疼痛ＶＡＳ评分
降低值高于安慰剂组（协变量：Ｆ＝３９．２００，Ｐ＝
０．０００；区组因素：Ｆ＝４０．８９０，Ｐ＝０．０００；分组因素：
Ｆ＝１１．２１０，Ｐ＝０．００１；协变量与分组因素交互作用：
Ｆ＝４．３００，Ｐ＝０．０００；修正均数：试验组４．００分，阳性
对照组３．２７分）。见表３。

表３　３组慢性软组织损伤患者治疗后

疼痛视觉模拟量表评分降低值

组别
样本量
（例）

ＶＡＳ评分降低值（ｘ±ｓ，分）
治疗开始后７ｄ治疗开始后１４ｄ

复方紫荆消伤
巴布膏组

１３１ １．３１±０．７１ ２．６８±１．１２

骨通贴膏组 ４４ １．３６±０．６９ ２．５７±１．０４
安慰剂组 ４０ １．２５±０．８４ ２．５４±１．１７

　ＶＡＳ：视觉模拟量表

３．２．２　中医证候疗效　治疗开始后７ｄ时，３组患者
的有效率比较，差异无统计学意义（χ２＝５．８６７，Ｐ＝
１．０００）。治疗开始后１４ｄ时，３组患者的有效率比
较，差异有统计学意义（Ｐ＝０．０２２）；复方紫荆消伤巴
布膏组和骨通贴膏组的有效率比较，差异无统计学意

义（χ２＝０．０００，Ｐ＝１．０００）；复方紫荆消伤巴布膏组和

·４２·　　　（总１８４）　　　中医正骨２０２０年３月第３２卷第３期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０２０，Ｖｏｌ．３２，Ｎｏ．３　




骨通贴膏组的有效率均高于安慰剂组（χ２＝６．３７５，
Ｐ＝０．０１２；χ２＝４．２０８，Ｐ＝０．００４）。见表４、表５。
表４　治疗开始后７ｄ时３组慢性软组织损伤患者的

中医证候疗效　例

组别
中医证候疗效

痊愈 显效 有效 无效 合计

复方紫荆消伤巴布膏组 ０ ４ ５６ ７１ １３１
骨通贴膏组 ０ ０ ２７ １７ ４４
安慰剂组 ２ ０ １３ ２５ ４０
合计 ２ ４ ９６ １１３ ２１５

表５　治疗开始后１４ｄ时３组慢性软组织损伤患者的

中医证候疗效　例

组别
中医证候疗效

痊愈 显效 有效 无效 合计

复方紫荆消伤巴布膏组 ４５ ４３ ３４ ９ １３１
骨通贴膏组 １２ １１ １８ ３ ４４
安慰剂组 １４ ６ １１ ９ ４０
合计 ７１ ６０ ６３ ２１ ２１５

３．３　安全性评价结果　本研究中共有４例患者发生
不良事件４件，其中复方紫荆消伤巴布膏组１例发生
贫血、１例发生口腔溃疡，骨通贴膏组１例发生贫血，
安慰剂组１例出现局部皮肤瘙痒。４例患者发生的
不良事件均被判定为轻度，均未采取治疗措施，均无

后遗症。３组患者的不良事件发生率比较，差异无统
计学意义（Ｐ＝１．０００）。

４　讨　论
软组织损伤属中医学“伤筋”范畴，其本质被认为

是血瘀。《医宗金鉴》记载：“损伤之症，肿痛者乃瘀

血凝结作痛也。”跌打损伤多因皮肉筋骨受损引起络

脉受损，血离经脉，气滞血瘀，瘀血内阻，血溢脉外，形

成血肿。《普济方·折伤门》曰：“若因伤折，内动筋

络，血行之道不得宣通，结不散，则为肿为痛，治亦除

去恶，使气血流通，则可原也”。故本病治疗关键在于

通经活络，活血化瘀、消肿止痛。现代医学理论认为，

软组织损伤是由各种急性外伤或慢性劳损，以及自身

疾病等原因造成机体的皮肤、皮下筋膜、肌肉、肌腱、

腱鞘、韧带、关节囊、滑膜囊、椎间盘、周围神经血管等

组织的病理损害，引起局部炎症反应，其基本变化是

渗出、坏死和增生［８－１０］。现代医学缺乏针对此类疾病

的特效治疗方法，临床上的处理原则主要是制动、止

血、消肿、镇痛和缓解炎症反应［９，１１］，常予口服非甾体

抗炎药治疗，但不良反应较多［１２－１６］。

外用贴膏是中医重要的特色治疗方法，最早见于

《黄帝内经》，称为“薄贴”，汉代起称为“膏药”。清·

吴师机在其《外治医说》中记载：“外治之理即内治之

理，外用之药，即内治之药，所异者法耳”。巴布膏剂

最早在日本药局方指的是高岭巴布，即泥状巴布［１７］，

现在指药材提取物、药物与适宜的亲水性基质混匀

后，涂布于裱背材料上制得的外用贴剂［１８］，具有载药

量大、药物释放性能好、剂量准确、血药浓度平衡、胃

肠刺激小、毒副作用小、使用便捷、可随时停药和反复

粘贴等优点［１９］。国外巴布膏剂的活性成分多为非甾

体类抗炎药、酰胺类药物等，如双氯芬酸钠贴、吲哚美

辛贴、利多卡因贴等。复方紫荆消伤巴布膏为国内首

个获得巴布膏剂新药证书的药品。复方紫荆消伤巴

布膏配方源于上海著名伤科专家石筱山的名方———

石氏三色伤膏，由紫荆皮、黄荆子、大黄、白芍等 ２２
味中药组成，共奏活血祛瘀、行气消肿止痛、祛风胜

湿、舒筋通络之功。前期动物实验及３期临床实验已
经证实其具有良好的抗炎消肿止痛作用［４，２０］。

通过对疼痛 ＶＡＳ评分降低值的分析显示，治疗
后３组患者的疼痛程度均减轻，随疗程延长，疼痛程
度进一步减轻，其中复方紫荆消伤巴布膏组和骨通贴

膏组改善疼痛的疗效相当。对治疗后有效率的分析

显示，复方紫荆消伤巴布膏和骨通贴膏均为治疗慢性

软组织损伤的有效方法，二者效果相当，均优于安慰

剂组。３组出现的不良事件均为轻度，而且没有直接
证据表明复方紫荆消伤巴布膏组和骨通贴膏组患者

出现的贫血和口腔溃疡与本研究使用的药物有关。

这提示复方紫荆消伤巴布膏治疗慢性软组织损伤具

有较高的安全性。

本研究的结果提示，复方紫荆消伤巴布膏可有效

改善慢性软组织损伤患者的临床症状，疗效与骨通贴

膏相当，且安全性较高。

参考文献

［１］　我国第一个“国药准字”的巴布剂复方紫荆消伤膏的诞

生［Ｊ］．中医药通报，２００２，１（３）：２９．

［２］　杨莉娅，谢松，吴云鸣，等．巴布剂复方紫荆消伤膏质量

标准研究［Ｊ］．中草药，２０００，３１（１１）：８２６－８２８．

［３］　殷梦媛，石瑛，陈元川，等．传统膏药膜韧膏贴敷治疗内

侧间室膝骨关节炎的临床研究［Ｊ］．中医正骨，２０１８，

３０（９）：２２－２９．

［４］　吴宗明，唐献忠，陈智，等．复方紫荆消伤巴布膏辅助粘

贴材料的临床疗效及安全性观察［Ｊ］．中成药，２０１８，

４０（８）：１８８３－１８８６．

［５］　吴在德，吴肇汉．外科学［Ｍ］．７版．北京：人民卫生出版

社，２００８：７３０－７３６． （下转第３８页）

·５２·　中医正骨２０２０年３月第３２卷第３期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０２０，Ｖｏｌ．３２，Ｎｏ．３　　　（总１８５）　　　



