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摘　要　目的：探讨纳米微针透皮技术联合郑氏新伤软膏贴敷治疗急性踝关节扭伤的临床疗效和安全性。方法：将８０例急性踝

关节扭伤患者随机分为２组，每组４０例。软膏贴敷组采用郑氏新伤软膏贴敷治疗，每晚贴敷８～１０ｈ，共２周；联合治疗组在贴敷

郑氏新伤软膏前先采用纳米微针透皮技术治疗，每晚１次，每次３ｍｉｎ，共２周。分别于治疗前、治疗结束后记录并比较２组患者

足踝部周径、踝部疼痛视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分及Ｋｏｆｏｅｄ踝关节评分，并观察并发症发生情况。结果：①足

踝部周径。治疗前２组患者足踝部周径比较，差异无统计学意义［（３５．０８±２．３９）ｃｍ，（３４．９３±２．４４）ｃｍ，ｔ＝０．２７８，Ｐ＝０．７８２］；治

疗结束后，联合治疗组患者足踝部周径小于软膏贴敷组［（２８．６３±１．４０）ｃｍ，（３０．１８±１．６０）ｃｍ，ｔ＝－４．６２６，Ｐ＝０．０００］，２组患者

足踝部周径均小于治疗前（ｔ＝１７．３３８，Ｐ＝０．０００；ｔ＝１４．１６２，Ｐ＝０．０００）。②踝部疼痛ＶＡＳ评分。治疗前２组患者踝部疼痛ＶＡＳ

评分比较，差异无统计学意义［（７．０８±１．１４）分，（７．０５．±１．１３）分，ｔ＝－０．３０８，Ｐ＝０．７５８］；治疗结束后，联合治疗组患者踝部疼

痛ＶＡＳ评分低于软膏贴敷组［（２．０３±０．７３）分，（３．１０±１．１７）分，ｔ＝－４．４６７，Ｐ＝０．０００］，２组患者踝部疼痛ＶＡＳ评分均低于治

疗前（ｔ＝－５．５９１，Ｐ＝０．０００；ｔ＝－５．６９０，Ｐ＝０．０００）。③Ｋｏｆｏｅｄ踝关节评分。治疗前２组患者Ｋｏｆｏｅｄ踝关节评分比较，差异无统

计学意义［（５０．１８±５．４９）分，（５０．２３±５．２６）分，ｔ＝－０．０４２，Ｐ＝０．９６７］；治疗结束后，联合治疗组患者Ｋｏｆｏｅｄ踝关节评分高于软

膏贴敷组［（８９．９５±１．７４）分，（８２．１８±１．８８）分，ｔ＝１９．２０５，Ｐ＝０．０００］，２组患者Ｋｏｆｏｅｄ踝关节评分均高于治疗前（ｔ＝－４０．１２４，

Ｐ＝０．０００；ｔ＝－３７．７０９，Ｐ＝０．０００）。④综合疗效。治疗结束后，联合治疗组优１５例、良１８例、及格６例、差１例，软膏贴敷组优

９例、良１６例、及格１１例、差４例；联合治疗组的综合疗效优于软膏贴敷组（Ｚ＝－２．１００，Ｐ＝０．０３６）。⑤并发症发生情况。２组患

者均未出现药物过敏反应；联合治疗组２例遗留踝关节轻微疼痛，软膏贴敷组７例遗留踝关节轻微疼痛，因不影响日常生活，均未

给予特殊处理。２组并发症发生率比较，差异无统计学意义（χ２＝２．００３，Ｐ＝０．１５７）。结论：纳米微针透皮技术联合郑氏新伤软膏

贴敷治疗急性踝关节扭伤，能缓解疼痛、减轻肿胀和改善关节功能，其疗效优于单纯郑氏新伤软膏贴敷治疗，但两者安全性相当。

关键词　踝关节；扭伤和劳损；投药，皮肤；纳米透皮技术；郑氏新伤软膏；临床试验

Ａｃｌｉｎｉｃａｌｓｔｕｄｙｏｆｎａｎｏｍｉｃｒｏｎｅｅｄｌｅｓａｓｓｉｓｔｅｄｔｒａｎｓｄｅｒｍａｌｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｅｘｔｅｒｎａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆ
Ｚｈｅｎｇ’ｓＸｉｎｓｈａｎｇ（郑氏新伤）ｏｉｎｔｍｅｎｔｓｆｏｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆａｃｕｔｅａｎｋｌｅｓｐｒａｉｎ
ＺＨＯＵＪｉｅ１，ＸＩＯＮＧＸｉａｏｍｉｎｇ１，ＨＥＢｅｎｘｉａｎｇ２，ＳＵＮＹｕｌｉａｎｇ１

１．ＳｉｃｈｕａｎＰｒｏｖｉｎｃｉａｌＯｒｔｈｏｐｅｄｉｃｓＨｏｓｐｉｔａｌ，Ｃｈｅｎｇｄｕ６１００４１，Ｓｉｃｈｕａｎ，Ｃｈｉｎａ
２．ＣｈｅｎｇｄｕＳｐｏｒｔＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｃｈｅｎｇｄｕ６１００４１，Ｓｉｃｈｕａｎ，Ｃｈｉｎａ
ＡＢＳＴＲＡＣＴ　Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ：Ｔｏｅｘｐｌｏｒｅｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｓａｎｄｓａｆｅｔｙｏｆｎａｎｏｍｉｃｒｏｎｅｅｄｌｅｓａｓｓｉｓｔｅｄｔｒａｎｓｄｅｒｍａｌｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙｃｏｍ

ｂｉｎｅｄｗｉｔｈｅｘｔｅｒｎａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆＺｈｅｎｇ’ｓＸｉｎｓｈａｎｇ（郑氏新伤）ｏｉｎｔｍｅｎｔｓｆｏｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆａｃｕｔｅａｎｋｌｅｓｐｒａｉｎ（ＡＡＳ）．Ｍｅｔｈｏｄｓ：Ｅｉｇｈｔｙ

ＡＡＳｐａｔｉｅｎｔｓｗｅｒｅｒａｎｄｏｍｌｙｄｉｖｉｄｅｄｉｎｔｏｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐａｎｄｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐ，４０ｃａｓｅｓｉｎｅａｃｈｇｒｏｕｐ．Ａｌｌｐａｔｉｅｎｔｓｗｅｒｅｔｒｅａ

ｔｅｄｗｉｔｈｅｘｔｅｒｎａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆＺｈｅｎｇ’ｓＸｉｎｓｈａｎｇ（郑氏新伤）ｏｉｎｔｍｅｎｔｓ，８－１０ｈｏｕｒｓｅｖｅｒｙｎｉｇｈｔｆｏｒｃｏｎｓｅｃｕｔｉｖｅ２ｗｅｅｋｓ；ａｎｄｔｈｅｎａｎｏ

ｍｉｃｒｏｎｅｅｄｌｅｓａｓｓｉｓｔｅｄｔｒａｎｓｄｅｒｍａｌｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙｗａｓｕｓｅｄｂｅｆｏｒｅｅｘｔｅｒｎａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆＺｈｅｎｇ’ｓＸｉｎｓｈａｎｇｏｉｎｔｍｅｎｔｓｉｎｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙ

ｇｒｏｕｐ，ｏｎｃｅｅｖｅｒｙｎｉｇｈｔｆｏｒ３ｍｉｎｕｔｅｓａｔａｔｉｍｅ．Ｔｈｅａｎｋｌｅｃｉｒｃｕｍｆｅｒｅｎｃｅｓ，ａｎｋｌｅｐａｉｎｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ（ＶＡＳ）ｓｃｏｒｅｓａｎｄＫｏｆｏｅｄａｎｋｌｅ

ｓｃｏｒｅｓｗｅｒｅｒｅｃｏｒｄｅｄａｎｄｃｏｍｐａｒｅｄｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔａｎｄａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ，ａｎｄｔｈｅｃｏｍ

ｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｗｅｒｅｏｂｓｅｒｖｅｄ．Ｒｅｓｕｌｔｓ：Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎａｎｋｌｅｃｉｒｃｕｍｆｅｒｅｎｃｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ

（３５．０８±２．３９ｖｓ３４．９３±２．４４ｃｍ，ｔ＝０．２７８，Ｐ＝０．７８２）．Ｔｈｅａｎｋｌｅｃｉｒｃｕｍｆｅｒｅｎｃｅｓｗｅｒｅｓｍａｌｌｅｒｉｎｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄ

ｔｏｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（２８．６３±１．４０ｖｓ３０．１８±１．６０ｃｍ，ｔ＝－４．６２６，Ｐ＝０．０００）．Ｔｈｅａｎｋｌｅｃｉｒｃｕｍｆｅｒｅｎｃｅｓ

ｗｅｒｅｓｍａｌｌｅｒａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｔ＝１７．３３８，Ｐ＝０．０００；ｔ＝１４．１６２，Ｐ＝０．０００）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉ

ｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎａｎｋｌｅｐａｉｎＶＡＳｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（７．０８±１．１４ｖｓ７．０５．±１．１３ｐｏｉｎｔｓ，ｔ＝－０．３０８，

通讯作者：熊小明　Ｅｍａｉｌ：２８４１７１０４７６＠ｑｑ．ｃｏｍ

·０２·　　　（总１００）　　　中医正骨２０２１年２月第３３卷第２期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０２１，Ｖｏｌ．３３，Ｎｏ．２　




Ｐ＝０．７５８）．ＴｈｅａｎｋｌｅｐａｉｎＶＡＳｓｃｏｒｅｓｗｅｒｅｌｏｗｅｒｉｎｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔ

ｍｅｎｔ（２．０３±０．７３ｖｓ３．１０±１．１７ｐｏｉｎｔｓ，ｔ＝－４．４６７，Ｐ＝０．０００）．ＴｈｅａｎｋｌｅｐａｉｎＶＡＳｓｃｏｒｅｓｗｅｒｅｌｏｗｅｒａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ

ｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｔ＝－５．５９１，Ｐ＝０．０００；ｔ＝－５．６９０，Ｐ＝０．０００）．ＴｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎＫｏｆｏｅｄａｎｋｌｅｓｃｏｒｅｓｂｅ

ｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（５０．１８±５．４９ｖｓ５０．２３±５．２６ｐｏｉｎｔｓ，ｔ＝－０．０４２，Ｐ＝０．９６７）．ＴｈｅＫｏｆｏｅｄａｎｋｌｅｓｃｏｒｅｓｗｅｒｅ

ｈｉｇｈｅｒｉｎｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（８９．９５±１．７４ｖｓ８２．１８±１．８８ｐｏｉｎｔｓ，

ｔ＝１９．２０５，Ｐ＝０．０００）．ＴｈｅＫｏｆｏｅｄａｎｋｌｅｓｃｏｒｅｓｗｅｒｅｈｉｇｈｅｒａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｔ＝－４０．１２４，Ｐ＝

０．０００；ｔ＝－３７．７０９，Ｐ＝０．０００）．Ａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ，１５ｐａｔｉｅｎｔｓｏｂｔａｉｎｅｄａｎｅｘｃｅｌｌｅｎｔｒｅｓｕｌｔ，１８ｇｏｏｄ，６ｆａｉｒａｎｄ１ｐｏｏｒｉｎｃｏｍ

ｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐ；ｗｈｉｌｅ９ｐａｔｉｅｎｔｓｏｂｔａｉｎｅｄａｎｅｘｃｅｌｌｅｎｔｒｅｓｕｌｔ，１６ｇｏｏｄ，１１ｆａｉｒａｎｄ４ｐｏｏｒｉｎｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐ．Ｔｈｅｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ

ｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐｓｕｒｐａｓｓｅｄｔｈｅｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐｉｎｔｈｅｔｏｔａｌｃｌｉｎｉｃａｌｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｓ（Ｚ＝－２．１００，Ｐ＝０．０３６）．Ｎｏｄｒｕｇｈｙｐｅｒｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙｒｅ

ａｃｔｉｏｎｓｗｅｒｅｆｏｕｎｄｉｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓ．Ｔｈｅｒｅｓｉｄｕａｌｍｉｌｄａｎｋｌｅｐａｉｎｗａｓｆｏｕｎｄｉｎ２ｐａｔｉｅｎｔｓｉｎｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐａｎｄ７ｐａｔｉｅｎｔｓｉｎ

ｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐ，ａｎｄｎｏｓｐｅｃｉａｌｔｒｅａｔｍｅｎｔｗｅｒｅｐｅｒｆｏｒｍｅｄｆｏｒｎｏｎｅｆｆｅｃｔｓｏｎｄａｉｌｙｌｉｖｉｎｇ．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎ

ｉｎｃｉｄｅｎｃｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓ（χ２＝２．００３，Ｐ＝０．１５７）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｔｈｅｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｏｆｎａｎｏｍｉｃｒｏｎｅｅｄｌｅｓａｓｓｉｓｔｅｄｔｒａｎｓｄｅｒｍａｌ

ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙａｎｄｅｘｔｅｒｎａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆＺｈｅｎｇ’ｓＸｉｎｓｈａｎｇ（郑氏新伤）ｏｉｎｔｍｅｎｔｓｃａｎｒｅｌｉｅｖｅｔｈｅａｎｋｌｅｐａｉｎ，ｒｅｄｕｃｅｔｈｅａｎｋｌｅｓｗｅｌｌｉｎｇａｎｄ

ｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅａｎｋｌｅｆｕｎｃｔｉｏｎｉｎｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＡＡＳ，ａｎｄｉｔｓｕｒｐａｓｓｅｓｔｈｅｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙｏｆｅｘｔｅｒｎａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆＺｈｅｎｇ’ｓＸｉｎｓｈａｎｇ（郑氏新伤）

ｏｉｎｔｍｅｎｔｓｉｎｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｓ，ｗｈｉｌｅｔｈｅｙａｒｅｓｉｍｉｌａｒｔｏｅａｃｈｏｔｈｅｒｉｎｓａｆｅｔｙ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　ａｎｋｌｅｊｏｉｎｔ；ｓｐｒａｉｎｓａｎｄｓｔｒａｉｎｓ；ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ｃｕｔａｎｅｏｕｓ；ｎａｎｏｃｒｙｓｔａｌｌｉｎｅｔｒａｎｓｄｅｒｍａｌｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ；ＺｈｅｎｇＳｈｉＸｉｎＳｈａｎｇｏｉｎｔ

ｍｅｎｔｓ；ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ

　　急性踝关节扭伤（ａｃｕｔｅａｎｋｌｅｓｐｒａｉｎ，ＡＡＳ）是骨
科门诊常见病，常表现为踝关节疼痛、肿胀和活动受

限，占所有运动损伤的１６％～２１％［１－２］。治疗不及时

或治疗不当可导致韧带松弛，出现关节不稳，以致反

复扭伤，最后发展为创伤性关节炎，严重影响患者正

常工作和生活［３］。目前，临床上多在 ＲＩＣＥ原则即休
息（Ｒｅｓｔ）、冰敷（Ｉｃｅ）、加压包扎（Ｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎ）、抬高
患肢（Ｅｌｅｖａｔｉｏｎ）和 ＰＲＩＣＥ原则即保护患肢（Ｐｒｏｔｅｃ
ｔｉｏｎ）、休息（Ｒｅｓｔ）、冰敷（Ｉｃｅ）、加压包扎（Ｃｏｍｐｒｅｓ
ｓｉｏｎ）、抬高患肢（Ｅｌｅｖａｔｉｏｎ）的指导下采用中西医结合
的方式治疗该病。虽然治疗方法多样，但疗效不一，

学术界尚无统一标准。中药贴敷在治疗 ＡＡＳ上有一
定的优势，但存在药物吸收率较低的问题。目前，纳

米微针透皮技术广泛应用于医学美容专业，该技术为

提高经皮给药的吸收率提供了可行性。为了探讨纳

米微针透皮技术联合郑氏新伤软膏贴敷治疗 ＡＡＳ的
临床疗效和安全性，我们进行了有关临床研究，现报

告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　以２０１８年６月至２０１９年６月在四
川省骨科医院门诊就诊的 ＡＡＳ患者为研究对象。纳
入研究的患者共８０例，男４２例、女３８例；年龄１８～
６０岁，中位数２８岁；病程１～３ｄ，中位数 ２ｄ；左踝
４６例，右踝３４例；内翻型７４例，外翻型６例。根据踝
关节扭伤三度分型法［４］：Ⅰ度２９例，Ⅱ度５１例。试

验方案经医院医学伦理委员会审查通过。

１．２　诊断标准
１．２．１　疾病诊断标准　采用《中医骨伤科学》中踝关
节扭伤的诊断标准［５］：①有明确踝关节外伤史；②局部
皮下瘀斑、压痛、肿胀或畸形，被动内翻或外翻时疼痛，

关节活动受限；③Ｘ线检查显示踝关节无骨折和脱位。
１．２．２　中医证候诊断标准　采用《中医病证诊断疗
效标准》踝关节扭伤气滞血瘀证的诊断标准［６］：损伤

早期，踝关节疼痛，活动时加剧，局部明显肿胀及皮下

瘀斑，关节活动受限，舌红、边有瘀点，脉弦。

１．３　纳入标准　①符合上述诊断标准；②年龄１８～
６０岁；③Ⅰ度、Ⅱ度踝关节扭伤；④病程≤３ｄ；⑤同意
参与本研究，并签署知情同意书。

１．４　排除标准　①合并踝关节骨折、脱位者；②患肢
皮肤有明显破损者；③近期接受过治疗者；④合并其
他踝关节疾病者；⑤孕妇、哺乳期妇女；⑥合并严重心
脑血管等疾病者；⑦超敏体质者或对纳米微针过敏
者；⑧精神病患者。
１．５　退出标准　①未按规定治疗或擅自服用可能影
响疗效评价的其他药物者；②自行退出研究者；③出
现过敏反应及严重不良事件者；④因各种原因未完成
治疗者。

２　方　法
２．１　分组方法　采用随机数字表将符合要求的
８０例患者随机分为联合治疗组和软膏贴敷组。

·１２·　中医正骨２０２１年２月第３３卷第２期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０２１，Ｖｏｌ．３３，Ｎｏ．２　　　（总１０１）　　　
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２．２　治疗方法
２．２．１　软膏贴敷组　采用郑氏新伤软膏（四川省骨
科医院的院内制剂）贴敷治疗。其药物组成：大黄

４０ｇ，冰片９０ｇ，薄荷脑 ３０ｇ，樟脑 １５０ｇ，木芙蓉叶
１０ｇ，血竭３ｇ，延胡索１０ｇ，赤芍１０ｇ，大血藤９ｇ，黄
柏２０ｇ，白芷２０ｇ，川木香９ｇ，羌活２０ｇ，独活２０ｇ。
将上述药物用水煎煮３次，每次１ｈ。过滤，合并滤
液，浓缩适量，放置冷却，加入乙醇（乙醇体积分数

６０％以上），然后放置沉淀２４～４８ｈ，过滤回收乙醇，
浓缩适量，放置待用。先将上述浓缩液、三乙醇胺、甘

油混合，再将羊毛脂、液体石蜡、石蜡、硬脂酸融化后

（均加热８０℃以上）与其混合，搅拌。待皂化完全后，
冷却至４０℃以上，加入冰片混匀，继续搅拌，冷却至
室温，即成软膏。每晚睡前将郑氏新伤软膏均匀涂抹

于中号泡沫帖（２０ｃｍ×１２ｃｍ）上后，贴敷于踝关节周
围（由前向后包裹内、外踝），每晚贴敷８～１０ｈ，共２
周。注意嘱咐患者日间用 ＬＰ７６８型护踝（ＬＰｓｕｐｐｏｒｔ
运动护具公司）固定踝关节于背伸中立位３周，避免
患肢过度负重，夜间睡觉时适当抬高患肢；行主动屈

髋、屈膝、足趾屈伸锻炼；若出现过敏反应，立即停药。

２．２．２　联合治疗组　采用纳米微针透皮技术联合郑
氏新伤软膏贴敷治疗。每晚睡前先用新型纳米微针

（苏州纳通生物纳米技术有限公司，型号：３Ｄ３０Ｗ－
Ｍ）轻轻敲击踝关节周围肿胀区域３ｍｉｎ，每晚１次，
共２周；再用郑氏新伤软膏贴敷治疗，其用法、治疗时
间及注意事项同软膏贴敷组。

２．３　疗效和安全性评价方法　分别于治疗前、治疗结
束后记录并比较２组患者足踝部周径（于患侧外踝尖

上缘１ｃｍ处绕足踝部一周所测的长度）［７］、踝部疼痛
视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分及Ｋｏｆｏｅｄ
踝关节评分［８］，并观察并发症发生情况。采用 Ｋｏｆｏｅｄ
踝关节评分标准［８］评价综合疗效，包括疼痛（５０分）、
功能（３０分）和活动度（２０分）３项内容；８５～１００分为
优，７５～８４分为良，７０～７４分为及格，＜７０分为差。
２．４　数据统计方法　采用 ＳＰＳＳ１９．０统计软件对所
得数据进行统计学分析，２组患者性别、病变部位、损
伤程度的组间比较采用 χ２检验，损伤类型、并发症发
生率的组间比较采用四格表校正 χ２检验，年龄、病程
的组间比较及足踝部周径、踝部疼痛ＶＡＳ评分和Ｋｏ
ｆｏｅｄ踝关节评分的组间、组内比较均采用ｔ检验，综合
疗效的比较采用秩和检验，检验水准α＝０．０５。

３　结　果
３．１　分组结果　２组患者的基线资料比较，差异无
统计学意义，有可比性（表１）。
３．２　足踝部周径　治疗前２组患者足踝部周径比
较，差异无统计学意义；治疗结束后，２组患者足踝部
周径均小于治疗前，联合治疗组患者足踝部周径小于

软膏贴敷组（表２）。
３．３　踝部疼痛 ＶＡＳ评分　治疗前２组患者踝部疼
痛ＶＡＳ评分比较，差异无统计学意义；治疗结束后，２
组患者踝部疼痛 ＶＡＳ评分均低于治疗前，联合治疗
组患者踝部疼痛ＶＡＳ评分低于软膏贴敷组（表３）。
３．４　Ｋｏｆｏｅｄ踝关节评分　治疗前２组患者Ｋｏｆｏｅｄ踝
关节评分比较，差异无统计学意义；治疗结束后，２组
患者Ｋｏｆｏｅｄ踝关节评分均高于治疗前，联合治疗组
患者Ｋｏｆｏｅｄ踝关节评分高于软膏贴敷组（表４）。

表１　２组急性踝关节扭伤患者的基线资料

组别
样本量／
例

性别／例
男 女

年龄／
（ｘ±ｓ，岁）

病变部位／例
左踝 右踝

病程／
（ｘ±ｓ，ｄ）

损伤类型／例
内翻 外翻

损伤程度／例
Ⅰ度 Ⅱ度

联合治疗组 ４０ １８ ２２ ２８．５５±７．８２ ２５ １５ １．５３±０．６８ ３８ ２ １３ ２７
软膏贴敷组 ４０ ２４ １６ ２７．８３±８．３０ ２１ １９ １．４８±０．６０ ３６ ４ １６ ２４
检验统计量 χ２＝１．８０５ ｔ＝－０．９２１ χ２＝０．８１８ ｔ＝－０．１８７ χ２＝０．１８０ χ２＝０．４８７
Ｐ值 ０．１７９ ０．３５７ ０．３６６ ０．８５２ ０．６７１ ０．４８５

表２　２组急性踝关节扭伤患者的足踝部周径

组别 样本量／例
足踝部周径／（ｘ±ｓ，ｃｍ）

治疗前 治疗结束后
ｔ值 Ｐ值

联合治疗组 ４０ ３５．０８±２．３９ ２８．６３±１．４０ １７．３３８ ０．０００
软膏贴敷组 ４０ ３４．９３±２．４４ ３０．１８±１．６０ １４．１６２ ０．０００
ｔ值 ０．２７８ －４．６２６
Ｐ值 ０．７８２ ０．０００
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表３　２组急性踝关节扭伤患者的踝部疼痛ＶＡＳ评分

组别 样本量／例
踝部疼痛ＶＡＳ１）评分／（ｘ±ｓ，分）
治疗前 治疗结束后

ｔ值 Ｐ值

联合治疗组 ４０ ７．０８±１．１４ ２．０３±０．７３ －５．５９１ ０．０００
软膏贴敷组 ４０ ７．０５±１．１３ ３．１０±１．１７ －５．６９０ ０．０００
ｔ值 －０．３０８ －４．４６７
Ｐ值 ０．７５８ ０．０００

　　１）视觉模拟量表。

表４　２组急性踝关节扭伤患者的Ｋｏｆｏｅｄ踝关节评分

组别 样本量／例
Ｋｏｆｏｅｄ踝关节评分／（ｘ±ｓ，分）
治疗前 治疗结束后

ｔ值 Ｐ值

联合治疗组 ４０ ５０．１８±５．４９ ８９．９５±１．７４ －４０．１２４ ０．０００
软膏贴敷组 ４０ ５０．２３±５．２６ ８２．１８±１．８８ －３７．７０９ ０．０００
ｔ值 －０．０４２ １９．２０５
Ｐ值 ０．９６７ ０．０００

３．５　综合疗效　治疗结束后，联合治疗组的综合疗
效优于软膏贴敷组（Ｚ＝－２．１００，Ｐ＝０．０３６），见表５。

表５　２组急性踝关节扭伤患者的综合疗效

组别 样本量／例
综合疗效／例

优 良 及格 差

联合治疗组 ４０ １５ １８ ６ １
软膏贴敷组 ４０ ９ １６ １１ ４
合计 ８０ ２４ ３４ １７ ５

３．６　并发症发生情况　２组患者均未出现药物过敏
反应；联合治疗组２例遗留踝关节轻微疼痛，软膏贴
敷组７例遗留踝关节轻微疼痛，因不影响日常生活，
均未给予特殊处理。２组并发症发生率比较，差异无
统计学意义（χ２＝２．００３，Ｐ＝０．１５７）。

４　讨　论
ＡＡＳ属中医学“伤筋病”的范畴，其病机为血瘀

气滞、脉络不通。创伤伤及皮肉后，气血壅滞脉络，经

气不利，血络不行，故见“气伤痛，形伤肿”。踝关节扭

伤后，脉络破损，血离经而成瘀，故治宜活血化瘀、行

气止痛［９］，外用郑氏新伤软膏贴敷。新伤之初，多为

实证，故方中以大黄活血化瘀，以祛壅塞；冰片、薄荷

脑、樟脑辛香走窜，能除瘀滞而止痛；木芙蓉叶活血消

肿；血竭和血止痛；延胡索行血中之气，赤芍散瘀、柔

筋止痛，大血藤活血通脉，三药合用破中有补；黄柏清

热，止血；白芷具有消肿排脓、止痛的作用，此处用之，

意在消肿；止痛当以行气为先，故以川木香行气止痛，

以羌活、独活祛风和营止痛。诸药合用，共奏破瘀通

络、止血定痛的功效。

郑氏新伤软膏将传统中药制作成牙膏一样的软

膏，使用时只需将药膏挤出均匀涂抹于不同型号的泡

沫帖上即可，这样可以避免传统中药粉末外敷需用水

调和，患者难以掌握稠稀度的问题，在使用上更加方

便。同时，传统中药外敷时会出现药酒成分挥发之后

药物成块状散落的情况，而新伤药膏配合泡沫帖贴敷

具有透气好、贴合紧密不易脱落的优点［１０］。郑氏新

伤软膏采用的是经皮给药方式，与其他给药方式相

比，经皮给药能避免口服给药可能发生的肝首过效

应、胃肠灭活效应等［１１］，从而提高药物的利用率；还

可以通过恒定速率持续释放药物，以延长药物有效作

用时间，减少给药频率，维持最佳血药浓度，避免出现

与血浆峰浓度相关的不良反应［１２－１３］。药物透过皮肤

吸收进入体循环主要经过２种途径：第１，透过角质层
和表皮进入真皮，扩散进入毛细血管，转移至体循环；

第２，通过汗腺、毛囊和皮脂腺等附属器官吸收。皮
肤角质层是影响药物经皮吸收的天然屏障，同时皮肤

的温度、厚度、代谢、水合作用、附属器、病变或损伤情

况等都是影响药物经皮吸收的因素［１４］。因此，传统

经皮给药只有小部分小分子药物可以穿过皮肤进入

体循环，大部分尤其大分子药物很难快速、足量地穿

过皮肤角质层［１５］。为了增加皮肤对药物的吸收，目

前临床上采用的经皮给药技术主要有电穿孔技术、超

声促渗技术、激光促渗技术、化学促渗剂、离子导入技

术等。但是，这些方法多存在创伤大、效果不理想、易

感染的弊端。故临床上我们采用纳米微针透皮技术

联合郑氏新伤软膏贴敷治疗 ＡＡＳ，并取得了满意的
疗效。

微针是一种新型的经皮给药方式，具有安全有

效、无痛等优点，在经皮给药领域中具有广泛的应用

·３２·　中医正骨２０２１年２月第３３卷第２期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０２１，Ｖｏｌ．３３，Ｎｏ．２　　　（总１０３）　　　




前景［１６］。本研究中，采用新型纳米针敲击踝关节周

围肿胀区作为经皮给药的辅助手段。此针由纯度为

９９．９９９９％的单晶硅经微纳米计算机雕刻而成，其表
面是一系列点阵阵列，每一个凸点（针尖）的直径小于

８０ｎｍ，只有头发丝直径的千分之一，其高度为几十到
几百微米，针头远小于传统梅花针，称之为“纳米微

针”。根据微针的高度和基座大小，分为不同型号，本

研究选用的是３Ｄ３０Ｗ－Ｍ型微针，产品规格为针高
８０～１００μｍ、针尖直径小于８０ｎｍ、基座面积３ｍｍ×
３ｍｍ。根据国外文献报道［１７－１９］，纳米微针作为透皮

给药技术多应用在医学美容领域，如黄褐斑、白癜风

等疾病的治疗［２０－２１］。虽然其提高药物吸收率的作用

已得到广泛认可，但是纳米微针透皮技术在创伤骨科

领域的应用尚未有相关报道。多数研究认为纳米微

针透皮技术不伤害真皮层，仅在角质层上打开通

道［２２］，能促进药物吸收，分子量为１９８４２００ｕ以下的

药物成分均可以有效导入［２３－２５］。研究表明［２６］，长度

为１５００μｍ的微针对正常皮肤的疼痛刺激仅为直径
０．２６ｍｍ的微量注射针头的３５％。与传统毫针、梅花
针及其他微针相比，本研究选用的纳米微针更细、更

短，使用后皮肤无出血、无痛感，患者乐于接受。同时

微针由单晶硅材料制成，硬度高于钢，不会出现断针

情况，损伤小，安全性高［２７］。张亮［２８］的实验研究表

明，新型纳米微针（与本研究使用微针相同）较传统微

针，具有损伤小、无痛、无出血、感染风险低、携带方便

等优点。将纳米微针透皮技术与传统中药相结合，可

以促进中药有效成分的吸收。作为传统外用药物吸

收通道的汗腺、毛囊和皮脂腺等附属器官仅占皮肤总

表面积的０．１％［２９］，因此药物吸收的通道数量远远不

够。纳米微针透皮技术可以短时间内在局部皮肤形

成大量微小的通道，为药物有效成分的吸收建立直接

的足够数量的高速通道，大大提高了药物的利

用率［３０］。

本研究结果显示，纳米微针透皮技术联合郑氏新

伤软膏贴敷治疗 ＡＡＳ，能缓解疼痛、减轻肿胀和改善
关节功能，其疗效优于单纯郑氏新伤软膏贴敷治疗，

但两者安全性相当。本研究样本量有限，今后需进一

步进行大样本、多中心、高质量的临床随机对照试验。
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