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摘要　目的:比较研究七叶皂甙钠搽剂和美得喜乳膏治疗软组织损伤的临床疗效和安全性。方法: 200例

软组织损伤患者随机分为试验组和对照组,分别给予七叶皂甙钠搽剂和美得喜乳膏治疗一周。治疗前后分别

记录患者在疼痛、肿胀、压痛和功能障碍等方面的积分。同时对患者血、尿常规及肝肾功能进行检测,并记录

副反应。结果: 七叶皂甙钠搽剂能明显改善 患者的 临床症状与体征,且无任何副反应,其有效率高于美得喜

乳膏组。结论:七叶皂甙钠搽剂是一种较好的治疗软组织损伤的外用药。
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ABSTRACT　Objective: To study the clin ical effect and side2effect of A escine Sodium L in im en t and M ei D e

X i C ream on sofe2t issue scathe. M ethods: 200 patien ts of sofe2t issue scate w ere random divided in to 2 group s

w h ich treated w ith A escine Sodium L in im en t and M ei D e X i C ream respect ively. T he patien t’s in tegrals of

pain, sw ell, compacto r and function diso rder w ere no ted befo re and after the trem en t. T he b lood2rou tine,

u rine2roun tine, liver2funct ion, k indey2funct ion and the side2effevt ive w ere also observed at one tim e. Results:

A escine Sodium L in im en t can relieve m ark ly the patien t’s pain, sw ell, compacto r and function diso rder and

have any no side2 effect ive. T he efficien t of A escine Sodium L in im en t w as h igher than that of M ei D e X i

C ream . Conclusion: A escine Sodium L in im en w as a k ind of perferab le drugs of treat ing sofe2t issue scathe in

ex ternal u se.

KEY WORD S　A escine Sodium L in im en t　Sofe2T issue Scathe　T reatm en t

　　七叶皂甙钠是一种中药提取物,七叶皂甙钠

搽剂是在注射用Β2七叶皂甙钠搽剂基础上开发的
外用剂型,具有抗炎消肿,增加静脉张力等作用。

为观察七叶皂甙钠搽剂治疗软组织损伤的临床疗

效和安全性,我们对 200例软组织损伤病人进行

了临床验证,现报道如下。

临床资料和方法
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1　一般资料　　选择年龄在 18～ 65岁的四肢闭

合性软组织损伤患者,患者均有明显的四肢外伤

或四肢关节扭挫伤病史,且在两周以内。受伤部位

有疼痛、压痛、肿胀、瘀斑和功能障碍等症状和体

征。排除有骨折或肌腱、韧带完全断裂者及开发性

损伤患者。入选患者无严重心、肝、肾、皮肤、血液

及神经系统疾病。

2　分组和用药方法　 (1)分组: 200 例软组织损

伤病人随机分为试验组和对照组,每组各 100例。

试验组男性患者 60例,女性 40例,平均年龄 37.

47±14. 41 岁, 平均发病时间 35. 24±34. 97 小
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时。对照组男性患者 54例,女性 46例,平均年龄

36. 89± 13. 39 岁,平均发病时间 29. 88±31. 60

小时。两组在性别、年龄、和发病时间上均无统计

学差异,具有可比性。两组病情分布均衡,经 ς 2 检

验, P > 0. 05,无统计学差异。 (2) 用药方法:试验

组: 依据受伤部位大小, 取七叶皂甙钠搽剂

(20m lö支,武汉爱民制药厂,批号: 99033)适量涂

搽于患处,每次搽两遍,以不溢出为度,一日 2～ 4

次,疗程为 1周。对照组:取美得喜乳膏 (西安萃生

药业有限公司,批号: 980506, 20gö支)适量,温和

按摩患处及其周围,每日 3～ 4次,疗程为 1周。

3　观察指标和方法

3. 1　实验室检查　治疗前、后对受试者血、尿常

规及肝、肾功能进行观察。

3. 2　临床症状与体征　以下指标分别于治疗前,

治疗后 3、5、7天时进行观察。

(1) 疼痛: 应用“目视模拟标尺法”[ 1 ]详细记

录用药前、后不同时间的疼痛强度。(2)肿胀:按以

下标准记录: 0 分无肿胀; 1分 (患肢周径2健肢周
径)≤1cm ; 2 分 (患肢周径2健肢周径)≤2cm ; 3

分 (患肢周径2健肢周径) > 2cm。 (3)局部压痛:按

以下标准记录。 0 分 重压或做最大活动时无疼

痛; 1 分 重压时病人称有疼痛, 但被动活动不受

限; 2分 重压时病人称有疼痛,且皱眉表示不适,

活动轻度受限; 3 分 重压时病人称有疼痛且退

缩,被动活动严重受限。 (4) 功能障碍 按以下标

准记录。0分可作各种活动; 1分中度活动受限,

关节活动不灵活,但可从事正常活动; 2 分 明显

活动受限,生活自理,但不能从事一般活动; 3 分

活动功能丧失,生活不能自理。

4　病情评定　将疼痛、肿胀、压痛和功能障碍计

分相加,并按以下标准评定。病情:轻≤10; 中 112

15;重≥16

5　疗效评定　 将疼痛、肿胀、压痛和功能障碍各

项按以下公式计算疗效,然后求这四项的平均值

得总疗效,并进行判定[ 2 ]。

疗效= (治疗前计分- 治疗后计分ö治疗前计
分)×100% ; 无效: 和治疗前比较,计分改善不到

30% ; 有效: 主要症状部分缓解或消失,功能活动

有改善,可参加轻工作,计分改善在 30%～ 74% ;

显效: 主要症状缓解或消失,功能活动基本恢复,

能参加正常工作, 计分改善在 75%～ 95% ; 临床

痊愈: 症状全部消失, 功能活动恢复正常,计分改

善在 96%～ 100%。

6　不良反应　 (1)不适表现: 用药后每次就诊或

随访时观察和记录病人所发生的不适表现,并按

以下标准进行考核和记录。0= 无不适; 1= 轻度不

适,未影响日常生活与工作; 2= 中度不适,影响日

常生活与工作; 3= 重度不适,明显影响日常生活

与工作; 4= 危及生命。 (2)实验室检查:试验前后

对下述指标进行检查: 血红蛋白 (H b)、白细胞计

数 (W BC )、血小板计数 ( PL T )、谷丙转氨酶

(AL T )、尿素氮 (BUN )、肌酐 (C r ) 和尿常规

(U rine2R t)等。

7　 统计分析　等级资料的比较采用R idit 分析,

计数资料采用 ς 2 检验,计量资料采用 t检验。

结果

1　 临床症状和体征　七叶皂甙钠搽剂和美得喜

乳膏对软组织损伤均有较好疗效,用药一周后,两

组病人的临床症状与体征均有明显改善。两药相

比,治疗一周后,七叶皂甙钠搽剂组在疼痛、肿胀、

压痛等方面改善程度优于美得喜乳膏组,而两组

功能障碍改善程度无明显差异,见表 1。

表 1　 两组治疗前后临床症状和体征比较　 (xθ±s　n= 100)

症状与体征
七叶皂甙钠搽剂 美得喜乳膏

　 治疗前 治疗后 治疗前治疗后

疼痛 6. 60±1. 48 1. 65±1. 163 5. 87±1. 63 2. 05±1. 163

肿胀 2. 13±0. 72 0. 53±0. 593 1. 97±0. 77 0. 55±0. 633 ∃

压痛 2. 17±0. 73 0. 72±0. 593 2. 0±0. 67 0. 92±0. 513 ∃

功能障碍 1. 63±0. 73 0. 42±0. 623 1. 55±0. 78 0. 39±0. 533

　　注: 3 与治疗前比较 P < 0. 05, ∃ 与治疗组比较 P < 0. 05

2　疗效　治疗 1周后,七叶皂甙钠搽剂组愈显率

(痊愈+ 显效)为 53% ,有效率 (痊愈+ 显效+ 有

效)为 97% ,美得喜乳膏组愈显率为 34% ,有效率

为 95%。经R idit分析,七叶皂甙钠搽剂组愈显率

优于美得喜乳膏组, P < 0. 05,见表 2。
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表 2　 治疗后两组总疗效比较 (n= 100)

组别 痊愈 显效 有效 无效

七叶皂甙钠搽剂 8 45 44 3

美得喜乳膏 4 30 61 5

　　注:两组间比较 P < 0. 05

3　安全性评价　两组病人治疗后血尿常规、肝肾

功能均无异常发现。在药物不良反应方面,七叶皂

甙钠搽剂组未发现任何副反应; 美得喜乳膏组有

1例皮疹、1例毛细血管扩张,反应均较轻,未予特

殊处理。

4　撤药率分析　七叶皂甙钠搽剂组中途撤药 19

例,其中失访 13例, 6例未按规定用药。美得喜乳

膏组中途撤药 15例,其中失访 12例, 3例未按规

定用药。两组相比撤药率无统计学差异。

讨论

随着现代生活节奏的加快,软组织损伤越来

越常见。组织受伤后,局部有细胞失活、出血、凝血

等,随即发生由组胺、52羟色胺、缓激肽、前列腺素
和花生四烯酸等炎症介质引起的炎症反应。微血

管即而先短暂收缩,继而发生扩张和充血,血管通

透性增高,水、电解质和血浆蛋白渗入组织间隙。

同时中性粒细胞和单核细胞从血管逸出,进入组

织间隙[ 3 ]。于是,受伤局部有疼痛、肿胀、青紫等临

床表现。对于局部闭合性软组织损伤,治疗上目前

以抗炎镇痛、消肿为主。然而,目前同时具有抗炎

镇痛和消肿的外用药物还不多见。Β2七叶皂甙钠
是德国M adau s药厂首创的抗炎消肿、增加静脉

张力药。国内武汉爱民制药厂 80年代从中药天师

栗中提取该药,并制成注射用Β2七叶皂甙钠。该药
在临床上用于治疗各种原因引起的水肿,取得显

著疗效[ 4 ]。由于该药同时具有抗炎镇痛和消肿的

作用,因此该药被开发成七叶皂甙钠搽剂,用于治

疗软组织损伤。我们的临床验证表明,七叶皂甙钠

搽剂能明显改善四肢闭合性软组织损伤的 临床

症状与体征, 总有效率达 97% , 且未发现任何不

良反应,对血、尿常规及肝肾功能无影响。因此,我

们认为七叶皂甙钠搽剂是一种较好的治疗软组织

损伤的外用药。
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·信　　息·

中华医学会第七届全国实验外科学术会议
征文通知

为展示我国实验外科近年来的新进展、新成果,中华医学会外科学分会实验外科学组定于 2002年

4月 26～ 30日在南京召开中华医学会第七届全国实验外科学术会议,本届会议将授予会议代表中华医

学会É类继续医学教育学分。现将征集论文的有关事项通知如下:

1. 征文内容: (1)消化系外科 (肝、胆、胰、胃、肠、脾、食管等)的实验研究、临床研究; (2)外科基础 (感

染、休克、营养、创伤、多系统功能衰竭、移植与免疫、疼痛治疗等)研究; (3)外科临床实验研究的经验和

体会; (4)外科新技术、新方法; (5)组织工程、细胞工程研究; (6)其他。

2. 征文要求: (1)论文请寄全文及 800字以内的摘要各一份 (自留底稿)。摘要应包括文题,作者单

位,邮编,姓名及论文目的,方法,结果,结论等。无摘要者恕不受理; (2)论文应体现先进性、科学性和具

有理论价值或临床实用价值,投稿须由作者所在单位审查盖章同意,并请在信封正面注明会议征文字

样; (3)欢迎在基层医院临床一线工作的外科医师踊跃投搞,介绍解决临床疑难问题的工作经验; (4)凡

在全国性学术会议交流或发表过的论文,不予受理; (5)征文截稿日期: 2002 年 1 月 30 日; (6)来稿请

寄:南京市广州路 300号南京医科大学第一附属医院肝脏外科病区钱建民主任收或张浩博士收。邮编:

210029。电话: 025- 3718836转肝脏外科。
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