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摘  要：目的  探讨活血止痛胶囊联合双氯芬酸钠治疗急性软组织损伤的临床疗效。方法  选取 2020 年 6 月—2022 年 6 月

如皋市人民医院收治的 90 例急性软组织损伤病患，按照随机数字表法分为对照组（45 例）和治疗组（45 例）。对照组口服

双氯芬酸钠缓释胶囊，50 mg/次，2 次/d。在对照组基础上，治疗组口服活血止痛胶囊，4 粒/次，3 次/d。两组治疗 7 d。观

察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者症状改善时间，视觉模拟评分法（VAS），血清炎性因子白细胞介素-6（IL-6）、

肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、前列腺素 E2（PGE2）和白细胞介素-1β（IL-1β）水平及不良反应。结果  治疗后，治疗组患者总

有效率（97.78%）明显高于对照组（80.00%，P＜0.05）。与对照组比较，治疗组症状改善更快（P＜0.05）。治疗后，两组 VAS

评分均明显下降（P＜0.05），且治疗组明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清炎性因子 IL-1β、IL-6、PGE2、TNF-

α 水平均明显降低（P＜0.05），且治疗组明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，治疗组不良反应发生率明显低于对照组（P＜

0.05）。结论  活血止痛胶囊联合双氯芬酸钠治疗急性软组织损伤效果确切，能有效降低机体炎性因子含量，促进软组织的

修复、再生、功能恢复。 
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Abstract: Objective  To investigate the efficacy of Huoxue Zhitong Capsule combined with diclofenac sodium in treatment of acute 

soft tissue injury. Methods  Patients (90 cases) with acute soft tissue injury in Rugao People’s Hospital from June 2020 to June 2022 

were divided into control (45 cases) and treatment (45 cases) group according to the random number table method. Patients in the 

control group were po administered with po Diclofenac Sodium Sustained Release Capsules, 50 mg/time, twice daily. Patients in the 

treatment group po administered with Huoxue Zhitong Capsules on the basis of the control group, 4 grains/time, three times daily. 

Patients in two groups were treated for 7 d. After treatment, the clinical evaluation was evaluated, the improvement time of symptom, 

VAS scores, the levels of serum factor IL-1β, IL-6, PGE2, and TNF-α, and adverse reactions in two groups before and after treatment 

were compared. Results  After treatment, the clinical effective rate of patients in the treatment group (97.78%) was significantly 

higher than that in the control group (80.00%, P < 0.05). Compared with the control group, the symptoms of the treatment group 

improved faster (P < 0.05). After treatment, VAS score in two groups was significantly decreased (P < 0.05), and which in the treatment 

group were significantly lower than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of serum inflammatory factor IL-

1β, IL-6, PGE2, TNF-α in two groups were significantly lower (P < 0.05), and which in the treatment group were significantly lower 

than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the total incidence of adverse reactions in the treatment group was 

significantly lower than that in the control group (P < 0.05). Conclusion  The curative effect of Huoxue Zhitong Capsule 
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combined with diclofenac sodium in treatment of acute soft tissue injury is definite, which can effectively reduce the content of 

inflammatory factors in the body, and promote the repair, regeneration and functional recovery of soft tissues. 
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急性软组织损伤是机体受到外力作用下，直接

导致软组织创伤，引起皮肤肌肉、韧带、筋膜及周

围神经的损害[1]。症状为肿胀疼痛、肢体功能障碍

等情况，在外科属于多发病[2]。该病的机制由外力

损伤软组织，引起组织微循环血液缺乏，该部位组

织细胞遭到破坏，从而引起软组织损伤[1]。中医学

认该病属“筋伤”范畴，病位可发生机体各个部位，

并且该病的基本病机是气滞和血瘀[3]。若外力损伤

则导致脉络受损，气滞血凝、瘀血阻塞经络，则引

起肿胀疼痛；又因引起受损组织周围发生炎性反应，

多因痰湿酿生与瘀血互结，出现充血、水肿、渗出

等病理变化[4]。活血止痛胶囊具有续筋接骨、消肿

止痛、活血通络的功效，并能有效改善软组织损伤

状态[5]。双氯芬酸钠具有较好的镇痛、抗炎效果，能

缓解软组织肿胀、疼痛等症状的能力[6]。为此，本研

究治疗急性软组织损伤，采用活血止痛胶囊联合双

氯芬酸钠的方案。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选择 2020 年 6 月—2022 年 6 月如皋市人民医

院急诊外科收治的 90 例软组织损伤患者为研究对

象，其中男性 51 例，女性 39 例；年龄 22～61 岁，

平均年龄（41.50±1.28）岁；病程 1.5～8.7 d，平均

病程（5.11±0.62）d。 

纳入标准：（1）符合急性软组织损伤的诊断标

准[7]；（2）患者签订知情同意书。排除标准：（1）合

并严重冠心病，肝肾功能异常者；（2）药物过敏史；

（3）妊娠及哺乳妇女；（4）患有血液病者；（5）不

配合按时服用药物者。 

1.2  药物 

双氯芬酸钠缓释胶囊由中国药科大学制药有限

公司生产，规格 50 mg/粒，生产批号 202221；活血止

痛胶囊由南京中山制药有限公司生产，规格 0.5 g/粒，

生产批号 200216、220425 

1.3  分组及治疗方法 

数字随机法将患者分对照组（45 例）和治疗组

（45 例），其中对照组患者男性 26 例，女性 19 例；

年龄 22～59 岁，平均年龄（40.51±1.35）岁；病程

1.5～7.6 d，平均病程（4.55±0.34）d。治疗组患者

男性 25 例，女性 20 例；年龄 25～61 岁，平均年龄

（43.01±1.41）岁；病程 2.3～8.7 d，平均病程（5.50±

0.47）d。两组患者性别、年龄、病程差异无统计学

意义，具有可比性。 

对照组口服双氯芬酸钠缓释胶囊，50 mg/次，2

次/d。在对照组的基础上，治疗组口服活血止痛胶

囊，4 粒/次，3 次/d。两组服药 7 d，观察治疗效果。 

1.4  疗效评估标准[8] 

显效：症状及体征基本消失，VAS 评分在正常

范围；有效：症状及体征有所缓解，VAS 评分趋向

正常；无效: 症状及体征未见改变，有甚者严重。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  症状改善时间  治疗期间告知患者观察出现

疼痛、肿胀、压痛、皮下瘀斑等症状改善情况，同

时记录相应改善时间。 

1.5.2  疼痛评估测定  所有患者均采用视觉模拟评

分法（VAS）检测，将疼痛程度采用共 0～10 个数

字表，0 表示无痛，10 代表最痛，分数越高表示关

节疼痛越严重[9]。 

1.5.3  血清炎性因子水平  在清晨空腹状态下进行

抽取上肢静脉血 6 mL，使用离心机离心 10 min，血

清保存在−50 ℃冰箱中待检；采用酶联免疫吸附法

分析，对白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-α

（TNF-α）、前列腺素 E2（PGE2）、白细胞介素-1β（IL-

1β）水平进行测定。 

1.6  不良反应 

治疗期间，比较因药物所引发的不良反应。 

1.7  统计学分析 

数据处理用 SPSS 19.0，计数资料用 χ2 检验，

以百分比表示；计量资料用 t 检验，以x±s 表示。 

2  结果 

2.1  两组疗效结果比较 

治疗后，治疗组患者总有效率为 97.78%，明显

高于对照组（80.00%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状改善时间比较 

与对照组比较，治疗组患者出现的疼痛、肿胀、

压痛、皮下瘀斑等症状改善时间均明显早于对照组

（P＜0.05），见表 2。 
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表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 45 21 15 9 80.00 

治疗 45 38  6 1  97.78* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  临床症状改善时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on improvement time of clinical symptom between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 疼痛改善时间/d 肿胀改善时间/d 压痛改善时间/d 皮下瘀斑改善时间/d 

对照 45 3.39±0.79 5.54±0.49 3.81±0.55 4.82±0.39 

治疗 45 1.75±0.68* 3.72±0.56* 2.29±0.47* 3.05±0.43* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

2.3  两组 VAS 评分比较 

治疗后，两组 VAS 评分均下降（P＜0.05），且

治疗组 VAS 评分低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清炎性因子水平比较 

治疗后，两组 IL-1β、IL-6、PGE2、TNF-α 均明

显降低（P＜0.05）；且治疗后，治疗组 IL-1β、IL-6、

PGE2、TNF-α 均低于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

治疗后，治疗组不良反应发生率为 7.89%，明

显低于对照组（20%，P＜0.05），见表 5。 

表 3  两组 VAS 评分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on VAS scores between two groups  

(x ± s ) 

组别 n/例 
VAS 评分 

治疗前 治疗后 

对照 45 7.06±1.27 5.22±1.01* 

治疗 45 6.99±1.32  2.87±0.49*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group 

after treatment 

表 4  两组血清因子水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on levels of serum factor between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-1β/(pg∙mL−1) TNF-α/(ng∙mL−1) IL-6/(pg∙mL−1) PGE2/(pg∙mL−1) 

对照 45 治疗前 305.29±62.40 113.69±27.17 55.72±11.64 616.42±51.38 

  治疗后  227.43±50.07* 96.20±19.24* 48.21±8.29*  535.28±37.40* 

治疗 45 治疗前 311.15±61.38 111.84±27.22 55.63±11.56 616.57±51.46 

  治疗后   159.48±46.12*▲ 81.06±14.36*▲  28.32±2.43*▲   409.13±26.51*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 胃部不适/例 反酸/例 食欲减退/例 眩晕/例 发生率/% 

对照 45 3 2 3 1 20.00 

治疗 45 1 1 1 1 7.89* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 
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3  讨论 

急性软组织损伤是外科常见疾病，机体局部因

外暴力因素，造成软组织部位损伤[10]。由于局部血

液循环系统的破坏，发生局部水肿及创伤炎症反应

等诱因，软组织部位的细胞代谢紊乱，使细胞组织

坏死加重[11]。有研究证实，炎性介质因子释放增加，

造成内环境改变，从而刺激神经末稍的游离，引起机

体中枢神经系统疼痛，加重局部软组织病理改变[12]。

中医学认为该病属于“筋伤”范畴，《杂病源流犀烛

∙跌倒闪挫源流》中表述：“忽然闪挫，必气为之震，

夫至气滞血凝，则作肿作痛，诸变百出”[13]。该病

早期由于脉络损伤，脉中血与津运行受阻而血瘀津

停，津留滞软组织则形成水湿壅滞，瘀水互结，血

瘀津停日久，蕴而化热酿毒而引发病痛，其治法以

活血化瘀，消肿止痛为治疗原则[14]。活血止痛胶囊

由当归、三七、醋乳香、冰片、土鳖虫、煅自然铜

共计 6 味中药组成，诸药合用可以缓解肿胀、疼痛

等症状不适感觉，并能促进局部血运循环，加快损

伤组织好转[15]。双氯芬酸钠是非甾体消炎药，作用

较强，具有给药后吸收迅速优点，并能长时间维持

血药浓度，促进痛阈提高，从而快速止痛，且抑制

作用强于其他非甾体消炎药[16]。 

本研究结果显示，与对照组比较，治疗组出现

的疼痛、肿胀、压痛、皮下淤斑等症状改善时间更

早。说明活血止痛胶囊与双氯芬酸钠一同治疗疗效

较好，并能有效改善软组织损伤局部血液微循环，

加快机体功能恢复。研究结果显示，治疗组治疗后

的 VAS 评分低于对照组，治疗组 IL-1β、IL-6、PGE2、

TNF-α 水平均低于对照组。说明中西药物联合治疗

可有效改善患者疼痛症状，并抑制局部损伤组织中

炎性因子产生，达到治疗急性软组织损伤的效果。

其中 IL-1β 与软组织损伤有密切关系，水平升高可

以加快炎性因子释放，引起软组织损伤加重。IL-6

水平升高能活化中性粒细胞参与炎症反应，从而反

映机体炎症和组织损伤程度[17]。PGE2是炎症介质因

子，水平升高可刺激损伤局部的神经末梢引发疼痛，

加重了组织水肿损伤。TNF-α 水平升高可促使血管

收缩，致缺血缺氧及渗出水肿加重，以致形成恶性

循环[18]。 

综上所述，双氯芬酸钠联合活血止痛胶囊治疗

急性软组织损伤能有效降低机体炎性因子含量，促

进软组织的修复、再生、功能恢复，且安全而有效。 
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