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活血散（制剂批准文号：苏药制字

Z04000807

）

为我院骨伤科自制制剂， 处方源自南京市名老中

医李裕顺主任多年临床经验。 我院临床常将活血

散加饴糖作为赋形剂基质调制活血膏外敷患处治

疗急、慢性软组织损伤和四肢骨折肿胀等。 活血散

凝胶剂是本课题组在活血膏的基础上研究开发的

中成药新药，有活血散瘀、消肿止痛之功效。 我们

将之运用于临床，并进行疗效观察，现将结果报道

如下。

1

临床资料

1.1

一般资料

60

例患者均为

2012

年

3

月至

2013

年

11

月我院门急诊及收住入院的急性软组

织损伤患者， 通过

SPSS16.0

软件进行区组随机化

分组分为治疗组 （使用活血散凝胶剂） 和对照组

（使用活血膏），每组

30

例。治疗组：男

13

例，女

17

例；年龄

18～64

岁；病程

2～42h

，平均病程

9.7h

。 对

照组：男

11

例，女

19

例；年龄

19～65

岁；病程

1.5～

40h

，平均病程

10.3h

。

2

组患者性别、年龄、病程等

一般情况比较，差异无统计学意义（

P ＞0.05

），具有

可比性。

1.2

诊断与辨证标准 西医诊断与中医辨证标准

均参照《中药新药临床研究指导原则（试行）》

[1]343

制

定。

1.3

纳入标准 （

1

）符合西医急性软组织损伤诊断

标准；（

2

）中医辨证为气滞血瘀证；（

3

）年龄在

18～70

岁之间，男女不限；（

4

）病程

48h

内，损伤部位限于

一处；（

5

）自愿签署知情同意书。

1.4

排除标准 （

1

）合并骨折、脱位或骨病者；（

2

）

合并有心血管、脑血管、肝、肾和造血系统等严重原

发性疾病及精神病患者；（

3

）伤处皮肤破损者，以及

神经、血管、重要肌肉和韧带、脏器损伤或其他如皮

肤病等疾病影响到损伤局部用药者；（

4

）有与受试

药物及基质成分过敏史者；（

5

）妊娠或准备妊娠以

及哺乳期妇女；（

6

）不能按方案规定按时用药、按时

到医院复诊等研究者认为依从性较差者；（

7

）怀疑

或确认有酒精依赖、药物滥用病史，或者根据研究

者的判断，具有降低入组可能性或使入组复杂化的

其他病变或情况者；（

8

）正在参加其他临床试验的

患者， 或

1

个月内参加过其他药物临床试验的患

者。

2

治疗方法

2.1

药物制备 药物组方： 刘寄奴

170g

， 地肤子

170g

，半枝莲

170g

，虎杖

170g

，生南星

170g

，地鳖虫

75g

，黄柏

75g

。 全方药物混匀，

60℃

干燥，粉碎研磨

成微细颗粒。 活血膏（活血散

+

饴糖）由南京市中医

院药剂科制备提供。 活血散凝胶剂的制备：将卡波

姆

-940

粉末均匀撒在蒸馏水表面，放置过夜使卡波

姆粉末溶胀完全，加入处方量甘油、氨酮，搅拌均匀

摘 要 目的：观察活血散凝胶剂治疗急性软组织损伤气滞血瘀型的临床疗效。方法：选择

60

例急性闭合性软组织

损伤病例，随机分为治疗组（使用活血散凝胶剂）、对照组（使用活血散

+

饴糖制成膏剂），每组

30

例，分别给予相应外用药

物治疗。在治疗前和治疗第

3

、

7

天进行临床证候计分，治疗后评定疗效。结果：治疗组治疗

7d

后愈显率

96.7%

，显著高于

对照组的

70.0%

；治疗组积分减少率也明显高于对照组。

2

组患者疼痛、压痛、肿胀、瘀斑及功能等症状体征评分在治疗第

3

天及治疗第

7

天与治疗前比较均明显降低，治疗第

7

天治疗组上述症状体征评分明显低于对照组。 治疗组不良反应发

生率

6.7%

，明显低于对照组的

13.3%

。 结论：活血散凝胶剂对急性软组织损伤气滞血瘀型的主要临床症状体征有明显缓

解作用，且不良反应少，优于饴糖剂型。
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后，取适量的三乙醇胺加蒸馏水适量，使溶解，加入

上述基质中，缓慢搅拌，调节卡波姆水溶液

pH=7

，

补加蒸馏水，可形成无色、无味、透明、细腻、均匀的

空白凝胶

800g

。 加入处方量活血散微细粉末

200g

，

搅拌均匀，调配成

1000g

的褐黄色细腻、均匀的活血

散凝胶剂。

2.2

对照组 将调制好的活血膏均匀滩涂于棉纸，

外敷于患处，约超过伤区面积周围

2cm

，厚约

4mm

，

纸胶布贴好，绷带包扎固定，每日

1

次，每次

1

贴。

2.3

治疗组 将活血散凝胶剂直接涂抹于患处，每

日

1

次，每次涂抹范围约超过伤区面积周围

2cm

，厚

约

4mm

。

2

组均治疗

7d

后观察疗效。

3

疗效观察

3.1

观察指标

2

组分别于用药前和用药后第

3

、

7

天观察临床主症：疼痛、局部压痛、肿胀、瘀斑及功

能障碍， 并参照 《中药新药临床研究指导原则》

[1]344

中软组织损伤症状体征量化评分标准进行评分。 记

录

2

组患者不良反应如皮肤发红、瘙痒、水泡、溃烂

的发生率，以评价药物的安全性。

3.2

疗效评价标准 痊愈：疼痛、肿胀、瘀斑等症

状、体征积分减少

≥95%

，关节活动正常；显效：疼

痛、肿胀、瘀斑等症状、体征积分减少

≥70%

，

＜95%

，

关节活动不受限；有效：疼痛、肿胀、瘀斑等症状、

体征积分减少

≥30%

，

＜70%

， 关节活动改善 ；无

效 ：疼痛 、肿胀 、瘀斑等症状 、体征积分减少不足

30%

，关节活动无变化。 积分减少率公式（尼莫地

平法）：

[

（治疗前积分

－

治疗后积分）

/

治疗前积分

]

×100%

。

[1]345

3.3

统计学方法 采用

SPSS17.0

统计软件对所得

数据进行统计学分析，

2

组间各症状评分及治疗前

后积分对比采用

t

检验，以

P＜0.05

表示差异具有统

计学意义。

3.4

治疗结果

3.4.1 2

组治疗后临床疗效比较 见表

1

。

表

1

治疗组与对照组治疗后临床疗效比较 例

治疗组

对照组

组别

30 91±8

▲

30 73±13

例数 积分减少率（

%

）

96.7

▲▲

70.0

愈显率（

%

）

9 20

2 19

痊愈 显效

1 0

9 0

有效 无效

注：与对照组比较，

▲P＜0.05

，

▲▲P＜0.01

。

3.4.2 2

组治疗前后各单项症状体征评分比较

2

组疼痛、压痛、肿胀、瘀斑及功能等体征评分在治疗

第

3

、

7

天时与治疗前比较均明显降低（

P＜0.01

）。 说

明活血散在不同赋形剂下对急性软组织损伤的临

床症状均有明显改善作用。 治疗第

3

天

2

组上述症

状、体征评分差异无统计学意义（

P＞0.05

），但在治疗

第

7

天时治疗组患者症状、体征积分显著低于对照

组（

P＜0.01

）。 说明治疗

7d

后，活血散凝胶剂在改善

患者疼痛、压痛、肿胀、瘀斑及功能等症状体征方面

明显优于活血膏。 结果见表

2

。

表

2

治疗组与对照组治疗前后各单项症状体征评分比较（

x±s

） 分

组别

治疗组

对照组

治疗组

项目

疼痛

治疗第

7

天

0.27±0.69

▲▲★★

0.73±0.98

▲▲

0.27±0.69

▲▲★★

治疗前 治疗第

3

天

3.87±1.04 1.60±0.97

▲▲

3.80±1.10 2.20±1.10

▲▲

4.13±0.90 2.07±0.98

▲▲

对照组

压痛

0.67±0.96

▲▲

3.87±0.90 2.40±0.81

▲▲

肿胀

治疗组

3.40±1.50 1.00±1.15

▲▲

0.20±0.61

▲▲★★

对照组

3.27±1.53 1.87±1.167

▲▲

0.80±0.99

▲▲

治疗组

1.07±0.69 0.43±0.50

▲▲

0.17±0.38

▲▲★★

瘀斑

对照组

1.03±0.49 0.63±0.62

▲▲

0.37±0.49

▲▲

功能

治疗组

1.17±0.87 0.33±0.48

▲▲

0.10±0.31

▲▲★★

对照组

1.30±0.70 0.77±0.63

▲▲

0.47±0.51

▲▲

注：与本组治疗前比较，

▲▲P＜0.01

；与对照组治疗同时

期比较，

★★P＜0.01

。

3.5

不良反应 对照组在贴敷

1～2d

后局部瘙

痒 、红疹等轻度不良反应发生率为

13.3%

，治疗

组不良反应发生率为

6.7%

， 对照组明显高于治

疗组。

4

讨论

急性软组织损伤是骨科常见病、多发病，相当

于中医学“伤筋”范畴，其治疗除口服中药外，中药

外治法在临床中应用广泛，大多疗效显著。 中医学

认为人体四肢遭受外力，筋脉破损，血溢脉外，恶血

留内，气血凝滞，流通不畅，血行之道阻滞不通，造

成气血运行失常，不通则痛。 瘀积不散，瘀血积于皮

肤腠理则肿。 本病病机为“气滞血瘀，络脉不和”，治

疗原则宜消肿止痛、散瘀通络。 活血散具有活血散

瘀，消肿止痛之功效。 我院临床将活血散加以饴糖

作为赋形剂基质调制软膏外敷患处治疗急、慢性软

组织损伤等，至今已有

40

余年，取得很好的临床效

果并得到广大患者的好评。 临床使用过程中在损伤

部位直接给药，费用少，疗效明显，且饴糖水分挥发

硬结后有固定和保护创处的作用。 但由于饴糖调制

的软膏对温度比较敏感，室温高容易发酵变质以及

融化后药膏易流淌，梅雨季节易霉变

[2]

，遇冷质硬不

易均匀敷贴，不适合长期储存、携带以及方便使用，

药物利用度低，严重制约其推广应用。 因此，我们对

活血散进行剂型改革，研制活血散凝胶剂，进一步

提高疗效以利推广应用。

凝胶剂是一类含有两种或两种以上组分的

包含液体的半固体胶冻和其干燥体系大分子的

三维网状体系的通称，药物可以均匀分散或完全

溶解于凝胶中。 中药凝胶剂具有涂展性好，无油

临 床 研 究

34



2014

年总第

46

卷第

4

期

腻感 ，易于清洗 ，透皮吸收好等特点 ，适用于皮

肤 、黏膜及腔道 ，同时具有使用方便 、舒适 、生物

相容性好等多种优点，可容纳中药复方的极细药

粉、提取药等，工艺条件不苛刻 ，适合中药复方制

剂的生产现状，便于推广应用。 且凝胶剂具有较

好的生物黏附性 ，能够较长时间与作用部位紧密

黏附。

本临床观察证实，活血散凝胶剂治疗急性闭合

性软组织损伤疗效明显，不良反应发生率低，优于

活血膏剂型，值得进一步研究开发。 当然，本组实验

样本量较小， 而且损伤的程度及部位无法统一，虽

然在计分评价上已经只由一名医师以统一标准评

分，但仍存在评分标准主观化。 以上种种均可能造

成偏差，从而影响实验数据，以后当扩大样本量，寻

求更客观的指标参与评价，实现随机双盲，进一步

研究其疗效及作用靶点。 实验中有

1

例在实验结束

后仍未使用完的凝胶剂中发现少量霉变现象，不排

除保管不当的可能， 但是凝胶剂型仍可进一步完

善。

5
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目前在非小细胞肺癌的治疗中化疗是重要手

段，但化疗在抑制或杀伤癌细胞的同时对机体正常

细胞同样有毒害作用，导致患者出现近期或远期毒

副反应，其常见的毒副作用为骨髓抑制，表现为血

三系尤其是白细胞的减少，免疫功能低下等，影响

患者的生存质量，降低生存期。 中医中药对于化疗

所引起的白细胞减少和免疫功能抑制具有较好的

治疗作用。 我们通过对龟鹿二仙汤的临床研究，发

现其有明显的抗毒升白细胞， 提高免疫功能等作

用，现将临床研究报道如下。

1

临床资料

所有患者均来源于

2007

年

5

月

～2012

年

5

月

南京军区杭州疗养院心肺康复科病房和浙江省中

医院肿瘤科病房， 均符合非小细胞肺癌诊断标准，

共

60

例，全部病例均由病理检查确诊，按随机数字

表法分为治疗组与对照组。 治疗组

30

例：男

20

例，

女

10

例；年龄

36～74

岁，平均年龄（

57.7±11.1

）岁；

其中

Ⅱ

期

7

例，

Ⅲ

期

10

例，

Ⅳ

期

13

例。 对照组

30

龟鹿二仙汤对非小细胞肺癌患者化疗后

外周血白细胞与细胞免疫功能的影响研究

钱 钧

1

林胜友

2

（

1.

南京军区杭州疗养院，浙江杭州

310007

；

2.

浙江省中医院，浙江杭州

310006

）

摘 要 目的：观察龟鹿二仙汤对非小细胞肺癌患者化疗后外周血白细胞和细胞免疫功能的影响。 方法：将非小

细胞肺癌患者

60

例随机分为治疗组和对照组，治疗组在化疗的同时服用龟鹿二仙汤，疗程

14d

；对照组给予单纯化

疗。 观察

2

组患者治疗前后外周血白细胞计数、

T

细胞亚群以及中性粒细胞集落刺激因子（

G-CSF

）的使用率。 结果：化

疗后第

2

周，治疗组外周血白细胞、中性粒细胞明显高于对照组；治疗组

CD

4

+

、

CD

4

+

/CD

8

+

较对照组有明显升高，

CD

8

+

明

显降低；治疗组中因白细胞过低而使用

G-CSF

者少于对照组，但差异无统计学意义。 结论：龟鹿二仙汤能有效减少化

疗对白细胞（尤其是中性粒细胞）的损伤，保护化疗后机体的细胞免疫功能，保证化疗顺利完成，因此具有广泛的临床

应用前景。
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