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医用载体胶结合远红外陶瓷材料改良双柏散外敷剂型
的临床研究

"

!周琦石!周小军!黄枫!!广州中医药大学第一临床医学院!广州 "#$%$""

摘要!目的!观察改良双柏散外敷剂型治疗急性软组织损伤的临床疗效" 方法!根据纳入标准选择的急性软组织损伤患者 "$

例#按随机$对照原则分组#治疗组给予改良双柏散外敷患处#对照组给予双柏油膏外敷#观察并比较两组的临床疗效" 结果!

治疗急性软组织损伤前后比较#双柏油膏组在疼痛$局部肿胀$皮下青紫瘀斑及总体评分等 % 项指标方面具有显著性的差异

%!&$'$"&'改良双柏散组在疼痛$压痛$局部肿胀$皮下青紫瘀斑及总体评分等 " 项指标方面具有显著性的差异%!&$'$"&"

两组比较#治疗组在局部肿胀及总体评分方面优于对照组"

关键词!双柏散'剂型改良'急性软组织损伤

中图分类号!()*%'+!!文献标识码!,

!!双柏散在广东各主要中医院广泛被用于治疗各

种急慢性软组织损伤#骨折早期局部肿胀等$在民间

享有较高声誉% 目前主要使用水蜜和油膏两种剂

型$虽然疗效显著$但是两种剂型都有明显的性状缺

点$影响了部分患者的接受程度和商业化生产$本研

究通过使用医用载体胶和远红外陶瓷材料对双柏散

外敷剂型进行改良$并观察其治疗软组织损伤的临

床疗效$结果报道如下%

#!材料和方法

#'#!双柏胶贴的制备!选取对人体无毒性的高分

子医用载体胶!配方保密"$加热至 #)$ -$使之融

化成为液态$将双柏散!广州中医药大学已故老中

医黄耀遷经验方$由大黄#侧柏叶#黄柏#泽兰#薄荷

" 味药材组成$重量比例为 ).).#.#.#"由广州中医

药大学第一附属医院制剂室提供粉碎机!江苏瑰宝

集团有限公司$/012#) 型"粉碎成 #$$ 目$按 #.+

的药3胶比例预先制备$及适量纳米级远红外陶瓷粉

!由天津市元亨医药保健品有限公司提供$

##############################################

规格为

道受剌激不足$肠粘膜应激力减弱$排便反射减弱或

消失而引起的老年人排便异常$多表现为排便间隔

时间延长$粪便干燥坚硬难解$甚至出现痔疮出血

等%

本病治疗上应以益气健脾#滋肾润肠为主% 我

们利用电极剌激大肠俞#支沟#天枢#关元等穴位$同

时在 % 个穴位放置中药导入液$通过电磁波剌激关

元穴以培补元气$补益脾气&大肠俞#天枢#支沟穴作

为配穴以助大肠传导之力% 电磁波在剌激穴位的同

时$与人体生物电流相互作用可以增加外敷在穴位

上的药垫中的中药导入液的吸收% 中药导入液则利

用其中的党参#当归的兴奋肠道平滑肌$肉丛蓉#全

瓜蒌的推动肠内容物运动及枳实的促进交感神经兴

奋和增加肠蠕动的作用进而使脾气恢复#气血充足$

促进排便$起到促进肠道蠕动的作用%

益气补肾润肠汤方中以党参健脾补气$何首乌#

山萸肉温补肾阳$养血通便$生地#麦冬生津润肠$麻

仁#柏子仁#全瓜蒌润肠通便$枳实破气消积% 诸药

合用可益气润肠#补肾通便%

通过两者的联合运用标本兼治$使脾气恢复$气

血充足$同时也可改善全身情况$从而促进大便排

出$以达到提高老年慢传输性便秘的治疗有效率$减

少复发率$改善患者的生活质量的目的% 此法操作

简便$疗效肯定$安全$副作用少$值得临床推广应

用%
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# )$$目"加入液态的医用载体胶中$迅速加热至

#6$ -后$停止加热$降温至 #$$ -$加入添加剂!成

分保密"$持续搅拌 % 小时$成为糊状$用涂布机!由

广州中医药大学第一附属医院制剂室提供"将其均

匀涂布$成为 #'"88厚的薄层状$自然降温至室温$

切割成 5'" 98:#" 98大小$贴于 #)'" 98:)$ 98

的无纺底布上!由浙江诺邦无纺布有限公司提供$

规格为 6" ;菱形网医用膏药底布"%

#')!临床资料!本研究所纳入病例全部来自 )$$5

年 " 月<)$$4 年 " 月广州中医药大学第一附属医

院一骨科住院病人% 依据病人入院时间的先后顺序

按 #.#的比例随机分为治疗组及对照组各 )" 例%

治疗组使用改良的双柏胶贴剂型治疗$对照组使用

双柏油膏治疗!由广州中医药大学第一附属医院制

剂室提供"%

#'+!病例选择标准!纳入标准)!#"符合急性软组

织损伤西医诊断标准&!)"年龄在 #5 <*$ 岁之间&

!+"除外开放性创伤者&!%"=线检查胫腓骨骨折并

除外关节脱位及骨病等% !""病程在 # 天以内%

排除标准)!#"妊娠或哺乳期妇女&!)"炎症性

感染所致疼痛#红肿#肿胀的患者&!+"过敏体质患

者&!%"不能配合治疗者%

剔除标准)!#"治疗中发现不符合入选标准&

!)"未按方案要求用药&!+"服用过程中因出现其他

与服用本药无关的疾病而影响对药效的观察&!%"

观察项目不完全$不能评价疗效及3或毒副反应者%

#'%!治疗方法!基础治疗)急性软织损伤患者入院

后均予以药物口服及补液治疗)!#"卧床休息&!)"

口服抗生素预防感染)头孢它美脂 $'% ;$口服$每天

) 次&!+"脱水消肿)#$>甘露醇 )"$ 8?静脉滴入$

每天 ) 次&!%"活血化瘀)川芎嗪 #)$ 8;@">AB

)"$ 8?静脉滴入$每天 # 次&!""能量支持)">AB

"$$ 8?@CDEF)'$ ;@CDEG

6

$'# ;@,HI%% 8;@FJ,

$'% ;静脉滴入$每天 # 次%

外敷药物治疗)根据损伤部位及范围$双柏胶帖

组!治疗组"及双柏油膏!对照组"均将标准大小的

药物各 # 张敷贴患处&双柏油膏!对照组"使用 + 条

外用绷带包扎固定$双柏胶帖组!治疗组"无需绷带

固定$每天外敷 ) 次$即 5,K##$,K定时更换外敷

药物$每次外敷时间不超过 #) 小时%

#'"!疗效评价!治疗前基线!第 $ 天"#治疗满 +

天时分别记录患处疼痛#压痛#肿胀等观察指标并评

分%

观察指标)!#"疼痛)无疼痛 $ 分$轻微疼痛 #

分$明显疼痛#尚可忍受 ) 分$疼痛难以忍受 + 分&压

痛)无压痛 $ 分$轻微压痛 # 分$明显压痛 ) 分$重度

压痛 + 分&局部肿胀)无肿胀 $ 分$轻微肿胀 # 分$明

显肿胀 ) 分$重度肿胀 + 分&肢体活动受限)无活动

受限 $ 分$轻微活动受限 # 分$明显活动受限 ) 分$

重度活动受限 + 分&关节活动功能)关节活动度正

常$可做各种活动 $ 分$关节活动不灵活#在正常活

动度的 +3% 以内#但可从事一般活动 # 分$明显活动

受限#在正常活动度的 )3% 以内#生活尚能自理 )

分$活动功能只有正常活动度的 #3% 以内#生活不能

自理 + 分&皮下青紫瘀斑)无瘀斑 $ 分$有瘀斑 # 分&

皮下血肿)无血肿 $ 分$有血肿 # 分&皮下血肿波动

感)无波动感 $ 分$有波动感 # 分&舌质)淡 # 分$淡

红 ) 分$红 + 分$紫暗 + 分&舌苔)少苔 # 分$白苔 )

分$黄苔 + 分$薄白苔 % 分&脉象)平脉 # 分$脉弦 )

分$弦细 + 分$弦滑 % 分$沉细 " 分%

疗效标准)参照+中药新药临床研究指导原则,

!北京)中国医药科技出版社$)$$)"改良$分别进行

疾病疗效和证候疗效评定% 根据治疗前后症状#体

征的计分$计分改善采用-尼莫地平法.计算百分

数)计分减少率L'!治疗前计分2治疗后计分"3治

疗前计分(

$

#$$>% 疗效评价等级分为)!#"临床

控制)症状#体征消失或基本消失&计分减少率 M

4$>% !)"显效)临床症状#体征明显改善&计分减

少率为 *$> <4$>% !+"有效)临床症状#体征均有

好转&计分减少率为 +$> <*$>% !%"无效)临床症

状#体征均无明显改善甚或加重&计分减少率 &

+$>%

)!结果

两组在治疗前后的急性软组织损伤评分比较!

见表 #%

两组治疗前后各项指标得分比较%

%

4N5&

观察指标 6 疼痛 压痛 局部肿胀 肢体活动受限 关节功能 皮下青紫瘀斑 皮下血肿 皮下血肿波动感 舌质 舌苔 脉象 总体评分

对照组
治疗前 )" )')5N$'*% )'+)N$'64 )'$5N$'*6 )'#6N$'*" )'%"N$'+" $'5%N$'+* $'%5N$'"# $'+)N$'%5 )'5%N$'4$ )'5$N#'$$ +'$5N$'56 ))'$N#'6#

治疗后 )"

#'*)N$'65

$

)'$%N$'6#

#'%%N$'"5

$

#'55N$'5+ )'+5N$'6)

$')%N$'%4

&

$'+6N$'%4 $')%N$'%% )'"6N$'** )'6%N$'4# )'5%N$'*"

#*'$%N)'"#

$

治疗组
治疗前 )" 2)'#6N$'*" )'%%N$'*# )'+)N$'*" )'#)N$'*5 )'%$N$'6" $'5N$'%# $'"6N$'"# $')5N$'%6 )'5$N#'$% )'46N$'45 +'#6N$'4+ ))'$N#'6#

治疗后 )"

2#'+6N$'*$

&

)'$%N$'5%

&

#'#6N$'6)

$'

#'65N$'*% )')5N$'6)

$'*)N$'%6

&

$'%$N$'"$ $'#6N$'+* )'+)N$'5" )'#6N$'44 )'*6N$'4%

#*'$%N)'"#

$'

!!注)!#"两组治疗前各项均值比较无显著性差异'!)"与治疗前比较用OPQ2BR8S?QHQTE!H2HQTE"$

$

!&$'$#$

&

!&$'$"&!+"两组间比

较$

'

!&$'$"%

*++*
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+!讨论

+'#!双柏散组方分析'#(

!双柏散中大黄苦寒泻火

凉血#活血祛瘀)黄柏苦寒清湿热#泻火毒&侧柏叶苦

涩微寒凉血止血&泽兰辛微温活血祛瘀#利水退肿&

薄荷辛琼疏散风热% 方中侧柏叶含有黄酮$具有明

显的镇痛作用&黄柏可使局部血管收缩$减轻局部炎

症反应&大黄能减轻毛细血管通透性$增加血小板$

促进血液凝固$改善毛细血管的脆性$从而起到止血

及收敛消炎作用&薄荷有止痛作用&醋离子具有软坚

散结作用% 诸药合用其有活血祛瘀#清热凉血#行气

止痛等功效$切合急性软组织损伤早期病理机制%

从本课题中可观察到改良双柏散及双柏散均具有较

好的促进肿胀和瘀斑消退的作用$组织液压下降亦

反映局部肿胀的消退情况%

+')!双柏散作用机制分析!根据现代药理研究分

析$诸药均具有一定的抗菌抑菌#消炎止痛等作

用')(

% 双柏散抗炎作用药理实验亦表明$该方具有

良好的抗炎作用$其机理可能是对抗炎症介质$减少

毛细血管通透性和抑制炎症细胞的游走% 庄洪

等'+(在组织切片早期可见嗜中性粒细胞浸润密度

和肥大细胞脱颗粒率较低$局部炎症水肿消散迅速'

提示局部炎症反应被抑制&在后期局部可见小血管

增多$普遍扩张充血'结缔组织形成较少$横纹肌纤

维再生等$反映创伤局部的愈合质量优于对照组%

并认为双柏散治疗机理主要是抑制局部创伤性无菌

性炎症反应$促进恢复和改善创伤局部组织的血液

循环'改善局部缺氧和代谢状态$减轻组织细胞变性

坏死的程度$从而对组织细胞的再生修复产生有利

的影响$促进创伤愈合'%(

%

+'+!改良双柏散$双柏油膏的疗效分析!本研究使

用改良双柏散做为治疗组$治疗结果显示有 " 项观

察指标在治疗前后具有显著性差异!!&$'$""$分

别为疼痛#压痛#局部肿胀#皮下青紫瘀斑及总体评

分&使用双柏油膏做为对照组$治疗结果显示有 % 项

观察指标在治疗前后具有显著性差异!!&$'$""$

分别为疼痛#局部肿胀#皮下青紫瘀斑及总体评分$

说明两种剂型在治疗急性软组织损伤中均有明显效

果%

而在两种剂型的疗效比较方面$治疗结果显示

在局部肿胀及总体评分这二项观察指标中两者存在

显著性差异!!&$'$""$提示在这两个方面改良双

柏散组疗效优于双柏油膏组% 改良双柏散疗效优于

双柏油膏的机理在于)在医用载体胶中加入纳米远

红外陶瓷粉对双柏散进行改良% 远红外材料的医疗

保健作用已得到人们的认可$远红外功能陶瓷具有

远红外线发射能力$因而具有保健功能% 贴近人体

的远红外陶瓷可以有效地吸收人体发出的 + <#"

!

8的远红外线$同时以高效发射出同样波长的远

红外线$人体皮肤几乎可以完全吸收这样波长范围

内的远红外线$其分子#原子吸收与自身固有运动频

率相当的红外线后$不仅发生载动能级的跃迁$也扩

大了以平衡位置为中心的各种运动幅度$质点的内

能量加大$微观结构质点运动加剧的宏观反映$就是

物体温度升高并转换成热量向人体内部传播$皮肤

表面温度将升高'"(

% 热能促使血管扩张$血流加

速$局部血液循环和微循环得到改善$提高了细胞的

再生能力和机体的免疫力$从而具有保健作用'6(

%

将这种纳米级远红外陶瓷通过气流粉碎达到 # )$$

目掺入医用生物载体胶内$在贴敷于人体时可以发

挥这样的作用$促进局部的血液循环$促进双柏散的

透皮吸收%

%!总结

已有大量临床研究证实双柏散治疗急性软组织

损伤的疗效$目前主要使用的水蜜制作相对复杂繁

琐$在使用量大的时候$需要每天由专人调配&缺乏

经验的调配者会因为水#蜜的比例不当调配失败$不

能由患者自行调制&使用时间较长的时候$会因干燥

而脱落#散落等% 而油膏剂型也存在存放时容易变

质#使用时皮肤感觉湿#黏$容易污染衣物等缺点$影

响了部分患者的接受程度和商业化生产% 而本研究

中采用的药散载体2医用载体胶具有较好的理化性

能$对人体无害$无毒性$不致敏$不粘毛发$体温下

不融化$可以反复揭帖&还具有软化皮肤角质层的作

用$是理想的经皮吸收促进剂$还能控制药物缓释$

能长时间持续供药$保持中医外治特色$疗效确切$

使用方便$经比较其疗效由于传统的油膏剂型$值得

进一步开发#研究%
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