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独一味胶囊中的药用成分主要有黄酮类、皂苷、甾醇，药
理实验证明其具有活血化瘀、镇痛、止血、消肿、抗菌消炎等作
用，还能增强机体免疫功能[1]。该药在临床上广泛用于筋骨扭
伤、牙龈肿痛及出血的治疗 [2-3]。2012年版《国家基本药物目
录》中收录了该药，鼓励其临床进一步应用，也是对其以往临
床治疗有效性的肯定。笔者选取近年因外伤入院的患者，采

用独一味胶囊联合镇痛活络酊治疗，观察其疗效及安全性，为
该药进一步的临床使用提供参考。

1 资料与方法
1.1 一般资料

选择于 2012年 6月－2013年 2月因胫腓骨骨折在重庆医
科大学附属第一医院骨科行骨折内固定术住院的外伤患者80
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摘 要 目的：观察独一味胶囊联合镇痛活络酊治疗外伤后疼痛、肿胀的疗效和安全性。方法：将80例外伤患者随机均分为治疗

组和对照组。治疗组患者口服独一味胶囊，每次3粒，每日3次，并配合外用镇痛活络酊涂抹患处，每日3次；对照组患者仅以镇痛

活络酊涂抹患处，每日3次。两组患者均治疗7 d。观察比较两组患者的痊愈率、总有效率、肿胀改善率、疼痛评分、疼痛持续时间

和不良反应。结果：治疗后，治疗组患者痊愈率和总有效率为27.5％、92.5％，对照组分别为10.0％、82.5％，两组比较差异有统计

学意义（P＜0.05）；治疗组患者肿胀改善率显著优于对照组（P＜0.05）；治疗组患者疼痛评分显著低于对照组，疼痛持续时间显著

短于对照组（P＜0.05）。两组均未见明显的不良反应发生。结论：独一味胶囊联合镇痛活络酊治疗外伤后疼痛、肿胀的疗效较好，

可有效缓解疼痛、肿胀，缩短疼痛持续时间，且安全性较好。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the curative effect and safety of Duyiwei capsule Combined with Zhengtong huoluo tinc-

ture for post-traumatic swelling and pain. METHODS：80 patients with post-traumatic swelling and pain were randomly divided in-

to treatment group（n＝40） and control group（n＝40）. Treatment group was given Duyiwei capsule 3 pieces，tid，orally and

Zhengtong huoluo tincture for external use，tid. Control group only accepted Zhengtong huoluo tincture for external use，tid. A treat-

ment course of 2 groups lasted for 7 d. The cure rate，total effective rate，the improvement of swelling rate，pain score，paining du-

ration and safety were observed and compared between 2 groups. RESULTS：After treatment，the cure rates and the total effective

rates were 27.5％，92.50％ for treatment group and 10.0％，82.5％ for control group，there was statistical significance（P＜0.05）.

the improvement of swelling rate in treatment group were higher than in control group（P＜0.05）. The pain score was lower and

paining duration was shortening in treatment group，which were significantly better than those of control group（P＜0.05）. No signif-

icant ADR was observed in 2 groups. CONCLUSIONS：Duyiwei capsule Combined with Zhengtong huoluo tincture is effective in

the treatment of post-traumatic pain and swelling，and can relieve pain and swelling and shorten duration of post-traumatic pain

with sound safety.
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例，其中男性 36例，女性 44例；年龄最大 61岁，最小 25岁，平
均年龄为 41.11岁。将其按随机数字表法均分为治疗组和对
照组，两组患者性别、年龄、病情、症候比较差异无统计学意义
（P＞0.05），具有可比性。所有患者知情同意且签署了知情同
意书。

1.2 治疗方法
治疗组患者口服独一味胶囊（甘肃独一味生物制药股份

有限公司），每次3粒，每日3次，并外用镇痛活络酊（上海景峰
制药股份有限公司）涂抹患处，每日 3次。对照组患者仅外用
镇痛活络酊涂抹患处，每日3次。两组均治疗7 d。
1.3 观察指标
1.3.1 疼痛评分 [4] 采用视觉模拟评分法（ Visual analogue
scale，VAS）：①无疼痛，计 0分；②疼痛时轻时重，可忍，不影
响睡眠，计 2分；③疼痛较重但不持续，可忍，影响睡眠，计 4

分；④疼痛剧烈且持续，难忍，经常影响睡眠，计6分。

1.3.2 疼痛持续时间 记录患者治疗前、后疼痛持续时间的
变化。

1.3.3 肿胀评分 依据《中药新药临床研究指导原则》中的软
组织损伤症状分级标准：①无肿胀，计 0分；②轻度肿胀，皮纹
存在，计 2分；③中度肿胀，皮纹消失，计 4分；④重度肿胀，张
力性水泡，计6分。

1.3.4 肿胀改善率[4] 手术后通过肿胀最高点测量患肢周径，

每次测量测 2次取其平均值，并标记位置，此后仍沿此标记进
行测量。首次测量患肢周径为 a（mm），健康腿部一侧相同部
位测量周径为b（mm），差值为c（mm），用药后测量患侧相同部
位周径为d（mm）。肿胀改善率＝[c－（d－b）]/c×100％。

1.4 疗效判定标准[5]

（1）痊愈：肿胀评分减少≥95％，关节活动正常；（2）显效：

肿胀评分减少≥70％且＜95％，关节活动不受限制；（3）有效：

肿胀评分减少≥30％且＜70％，关节活动改善；（4）无效：肿胀
评分减少＜30％，关节活动无变化。总有效率＝（痊愈例数+
显效例数+有效例数）/总例数×100％。

1.5 统计学方法
所有数据采用SPSS 10.0统计学软件进行处理，计量资料

采用x±s表示，组间及组内比较采用 t检验；计数资料比较采
用χ2检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

治疗后，治疗组患者的痊愈率和总有效率均显著优于对
照组，两组比较差异有统计学意义，详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较（例）
Tab 1 Comparison of clinical efficacies between 2 groups

（case）

组别
治疗组
对照组

n

40

40

痊愈
11

4

显效
21

18

有效
5

11

无效
3

7

痊愈率，％
27.5#

10.0

总有效率，％
92.5＊

82.5

与对照组比较：＊P＜0.05，#P＜0.01

vs. control group：＊P＜0.05，#P＜0.01

2.2 两组患者治疗后肿胀改善率比较
两组患者治疗后的肿胀改善率比较差异有统计学意义，

治疗组患者肿胀改善率显著优于对照组，详见表2。

2.3 两组患者治疗前后疼痛评分及疼痛持续时间比较
两组患者治疗前疼痛评分及疼痛持续时间比较差异无统

计学意义；治疗后疼痛评分及疼痛持续时间比较差异有统计
学意义，治疗组患者疼痛评分显著低于对照组，疼痛持续时间

亦显著短于对照组，详见表3。

表2 两组患者治疗后肿胀改善率比较（％％，x±s）
Tab 2 Comparison of the improvement of swelling be-

tween 2 groups after treatment（％％，x±s）

组别

治疗组
对照组

n

40

40

肿胀改善率
治疗后3 d

32.01±17.61＊

21.97±15.67

治疗后7 d

62.51±20.56#

41.08±16.72

与对照组比较：＊P＜0.05，#P＜0.01

vs. control group：＊P＜0.05，#P＜0.01

表3 两组患者治疗前后疼痛评分及疼痛持续时间比较（ x±

s）
Tab 3 Comparison of pain score and duration between 2

groups before and after treatment（ x±s）

项目
疼痛评分，分

疼痛持续时间，h

组别
治疗组
对照组
治疗组
对照组

治疗前
2.23±0.51

2.19±0.66

15.2±3.6

14.7±3.5

治疗后
0.74±0.57＊

1.02±0.69

4.7±1.7#

7.2±3.1

与对照组比较：＊P＜0.05，#P＜0.01

vs. control group：＊P＜0.05，#P＜0.01

2.4 不良反应
两组患者在治疗期间未见有明显的不良反应，也未见皮

疹及神经、精神系统的体征和症状。

3 讨论
外伤后多合并有周围软组织肿胀，组织充血水肿，肢体活

动障碍，伴有疼痛。外伤性肿胀的治疗主要是及时消除软组
织炎症，缓解软组织内血管的充血、扩张和渗出，减轻软组织
水肿。独一味胶囊通过改善局部微循环使肿胀部位血液循环
畅通，代谢改善，松解局部软组织，清除无菌性炎症，恢复其平
衡状态，从而完全清除对神经末梢的机械性压迫和化学性刺
激，达到治疗目的[6]。

本研究结果表明，治疗后治疗组的痊愈率及总有效率显
著优于对照组；治疗组的疼痛评分显著低于对照组，疼痛持续
时间显著短于对照组；治疗组的肿胀改善率显著优于对照
组。两组均未见明显不良反应发生。提示独一味胶囊联合镇
痛活络酊治疗外伤后疼痛、肿胀具有确切的疗效，可有效缓解
患者的疼痛和肿胀症状，缩短疼痛持续时间，且安全性较好。
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