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摘要：目的：通过观察两种工艺制作的十一方药酒对桡骨远端骨折（Distal Radius Fractur, DRF）小夹板外固定术后患

者的疼痛、肿胀、关节功能评分的影响，进行非劣性评价及观察其安全性。方法：选取在包括我院在内的 5 家医院的

骨科门诊就诊的老年 DRF（A1、A2 型）患者 180 例，按，采用多中心分层区组随机对照的方法，按 2∶1 随机分配至

试验组 120 例和对照组 60。全部患者基础治疗均采用手法整复加夹板外固定，同时 A 组使用改良十一方药酒治疗，B

组予十一方药酒治疗。各组患者治疗方法均为将药酒涂擦患处，Tid，每次 5-8ml，7d/疗程，2 个疗程。于治疗前、4d、

7d、2w 后，观察各组患者的 VAS 评分、肿胀程度评分、Cooney 腕关节功能评分及总有效率并比较。结果：经过两周

的治疗，在全分析集（Full Analysis Set，FAS），符合方案集（Per Protocol Set，PPS）集中组间对比时，可见治疗 7d 及

2w 时，试验组的 Cooney 评分高于对照组，差异有统计学意义（p＜0.05）。两组在疼痛、肿胀方面上比较，治疗 4d、

7d、2w 时，组内比较有统计学意义（p＜0.05）；而组间比较，差异无统计学意义（p＞0.05）；FAS、PPS 集中两组满意

度、总有效率差值的 95％置信区间的下限均高于非劣效界值，非劣效检验成立，表明在试验组在治疗 DRF 的总有效率、

满意度均不劣于对照组。结论：改良十一方在改善 DRF 患者的疼痛、肿胀、关节功能障碍等方面临床疗效明显，不逊

于十一方药酒，值得后期研发。 
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桡骨远端骨折 （Distal Radius Fracture,  DRF） 是临

床最常见的骨折之一，发病率呈双峰分布，占青少年骨折

的 25%及老龄患者骨折的 18%，为目前临床常见的上肢

骨折之一[1]；其常见的并发症包括肿胀、疼痛、关节僵硬

等。目前关于 DRF 的治疗分为手术治疗与保守方案，疗

效各有优势；而老年患者由于种种原因，多偏向于保守治

疗，因手法复位加夹板或石膏外固定治疗具有操作简单、

使用方便、避免手术风险等优势深受此类患者接受。但临

床上，采用此方案者，上述并发症在早期尤为明显。因此，

如何有效改善并发症成为亟待解决的临床问题。前期研究

发现十一分药酒涂擦作可以有效改善局部血流及降低炎

症因子水平[2]，外加其操作简单、成本低廉、毒副作用较

低等优点，一直备受推崇。但由于十一方药酒的制作为传

统侵泡工艺制作，其出品周期长，且可能存在批次质量不

一性，课题组经过研究，开发出改良十一方药酒。前期的

研究已初步证实，改良十一方药酒无论在对急性软组织损

伤，还是其在制备成本上的控制，均不逊于传统十一方药

酒[3]，然其适应症仍有待开发。基于此，本研究将十一方

药酒推广至骨折的治疗中，报道如下。 

1 资料与方法 

1.1 一般资料 

本研究经作者所在医院医学伦理委员会批准（伦理批

准号为 2020-039-02），选取 2022 年 7 月至 2024 年 7 月

在广西中医药大学第一附属医院（A）、龙州县中医医院

（B）、隆安县中医医院（C）、蒙山县中医医院（D）、武

宣县中医医院（E）五家医院骨科门诊收治的 180 例符合

纳入标准的 DRF 小夹板外固定术后患者为研究对象，试

验前对观察研究员、数据统计员、受试者实施盲法，设置

两级盲底，第一级盲底是随机号及所对应 的组别（Ａ、

Ｂ组）；第二级盲底即Ａ、Ｂ组对应的实际药物。盲底由

专人保存，如出现严重不良事件，可紧急破盲。本研究运

用 SAS 软件生成随机数字分组表，随机分配编号至各中

心，受试者按照入组先后依次获得编号，分别为试验组、

对照组，根据前期研究结果，十一方药酒的总有效率为
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91.11％[3]，按非劣性研究原则，参考郑青山等[4]样本量计

算公式，以及２:1 的比例，本研究的样本量为 180 例，试

验组 120 例，对照组 60 例。 

1.2 诊断标准 

参照《中医病证诊断疗效标准》[5]中的骨折病气滞血

瘀证诊断标准，符合西医医桡骨远端骨折（闭合性）诊断

标准[6]。 

1.3 纳入标准 

①年龄 65～75 周岁；②符合西医 DRF（AO：A1、

A2）诊断标准，且接受闭合手法复位＋小夹板外固定治

疗，整复后复查拍片确认骨折达到功能复位标准；③符合

中医骨伤桡骨远端骨折中的气滞血瘀证型者；④同意行中

医外治，能够严格遵守医嘱涂药。 

1.4 排除标准 

①对本药品严重过敏者；②未按医嘱用药，无法电话

随访，一般临床资料不全；③妊娠或哺乳期妇女，或合并

有严重的心脑肝肾系统原发性疾病及精神病患者；④合并

其他部位骨折患者；⑤合并神经和或大血管损伤者。 

1.5 方法 

1.5.1 基础治疗：所有纳入患者均采用闭合手法复位＋小

夹板外固定治疗。 

1.5.2 干预治疗 

１）试验组给予采用渗漉法制作的改良十一方药酒；

对照组使用浸渍法工艺制作的十一方药酒。２）给药方法

及注意事项：药酒涂擦骨折端夹板缝隙及骨折远端手背侧，

周径约 6cm 左右，每天三次，每次 5-8ml，7 天为 1 个疗

程，治疗 2 个疗程。在试验全过程中，所有患者均不得使

用任何消炎止痛药物或促进血液循环、消除瘀血类药物。 

1.6 观察指标 

（1）疼痛评分采用视觉模拟评分（VAS）评估两组

组患者治疗前、治疗后第 4d、1w、2w 后的疼痛程度变化。 

（2）腕关节功能采用 Conney 评分体系进行评估，依

据 Conney 评分标准，记录两组患者解除外固定装置当日

及治疗两周后的疼痛程度、功能状态、活动范围以及屈曲、

伸展角度等参数，Conney 评分数值的增加表明腕关节功

能更接近生理常态。 

（3）中医症候积分依据《中药新药临床研究指导原

则》的相关规定 6，本研究在治疗前及治疗后第 4 天、第

7 天，对主要症状（包括局部疼痛、压痛及肿胀）进行评

分，评分标准为轻度（1～3 分）、中度（4～6 分）、重度

（7～9 分）。 

（4）疗效评定标准：中医症候疗效依据主要症状积

分减少的百分比进行评估。 

（5）安全性指标  用药前后各测一次生命体征，用

药期间全身不良反应、皮肤刺激症状等，并判断是否与此

次试验用药有关。 

1.7 统计学方法采用 SPSS 26.0 软件进行数据分析。 

计数资料以率（%）表示，并使用卡方检验进行分析；

计量资料以（均数±标准差）表示，并采用 t 检验进行比

较。所有统计检验均为双侧检验，当 P<0.05 时认为差异

具有统计学意义。 

2 结果 

（1）一般资料 在纳入的 180 例受试者中，有 2 例因

未用药予以剔除，5 例失访退出研究，1 例因用药后无任

何检查记录不纳入疗效分析。5 家医院纳入病例中， 172

例患者纳入 FAS 集中，试验组 115 例，男 36 例，女 79

例、平均年龄(26.23±8.64)、病程（8.4±7.9）h、治疗前

VAS 评分（5.84±0.71）、中医症候评分（13.55±1.68）、

Cooney 评分（37.74±1.87）；对照组 64 例，男 30 例，女

34 例、平均年龄(27.14±7.33)、病程（8.3±8.0）h、治疗

前 VAS 评分（5.87±0.69）、中医症候评分（13.58±1.69）、

Cooney 评分（37.76±1.85）。各中心及 FAS、PPS 两组的

平均年龄、病程、VAS 评分、中医症候评分、Cooney 评

分等一般资料比较，差异无统计学意义（P>0.05），具有

可比性。 

（2）VAS 评分及中医证候评分 五个中心及 FAS、

PPS 集中分别在治疗后第 4d、1w、2w 等时间节点采取 VAS

评分及中医证候评分，试验组、对照组组内 4d 对比，4d

与 1w 对比，1w 与 2w 对比，p 均＜0.05，差异有统计学意

义，证明两组均对治疗 DEF 均匀显著疗效。五个中心治

疗 2w后 VAS评分及中医证候评分的组间比较，p均＞0.05，

表明各中心中治疗 DEF 的疗效无明显差异。(详见表 1，

表 3) 

（3）Cooney 评分 五个中心及 FAS、PPS 集中的

Cooney 评分在治疗后第 4d、1w、2w 等时间点取值，三个

时间点与治疗前组内对比，p 均＜0.05，差异有统计学意

义，表明两组均对改善 DRF 后腕关节功能均有显著疗效。

五个中心治疗 2w 后 Cooney 评分组间比较，p 均＞0.05，

提示各中心治疗 DRF 的疗效无明显差异。但在 FAS，PPS

集中组间对比时，可见治疗 1w 及 2w 时的 p＜0.05，差异

有统计学意义，表明试验组在改善骨折后腕关节功能方面

优于对照组。（详见表 2。） 
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表 1  各中心及 FAS、PPS 集两组 VAS 评分对比变化情况分析(𝑥̅ ± 𝑠,分) 
中心 组别/比较 例数 4d 1w    2w 

A 试验组 28 2.53±0.32 1.27±0.15 0.20±0.07 
对照组 29 2.56±0.33 1.29±0.16 0.21±0.06 

B  13 2.65±0.32 1.28±0.62 0.21±0.09 
 15 2.61±0.34 1.29±0.71 0.23±0.08 

C  15 2.68±0.33 1.27±0.19 0.23±0.08 
 14 2.67±0.35 1.28±0.21 0.22±0.06 

D  14 2.47±0.33 1.29±0.77 0.24±0.09 
 14 2.49±0.34 1.31±0.74 0.23±0.10 

E  15 2.61±0.33 1.27±0.70 0.22±0.07 
 15 2.60±0.35 1.26±0.68 0.20±0.11 

 FAS 试验 115 2.55±0.34 1.26±0.46 0.24±0.10 
 对照 57 2.57±0.36 1.27±0.45 0.26±0.09 

ABCDE PPS 试验 112 2.52±0.71 1.27±0.43 0.23±0.09 
对照 60 2.53±0.69 1.28±0.44 0.24±0.08 

注：组内 t/p 分别为试验对照组内 4d 对比，4d 与 1w 对比，1w 与 2w 对比，p 均＜0.05。各中心组间治疗 2w 后对比顺序为 AB、
AC、AD、AE、BC、BD、BE、CD、CE、DE, P 均＞0.05。 

表 2  各中心及 FAS、PPS 集两组 Cooney 评分对比变化情况分析(𝑥̅ ± 𝑠,分) 
.中心 组别/比较 例数 4d 1w    2w 

A 试验组 28 48.74±3.32 67.85±1.66 90.84±1.33 
对照组 29 49.31±3.12 67.73±1.98 89.69±1.41 

B  13 48.67±3.42 66.75±1.67 89.46±1.43 
 15 48.58±3.46 66.69±1.65 88.20±1.37 

C  15 48.98±3.23 67.96±1.78 89.27±1.46 
 14 48.94±3.29 67.45±1.72 88.29±1.58 

D  14 48.66±3.39 67.03.±1.68 88.37±1.49 
 14 48.59±3.35 67.26±1.71 88.65±1.46 

E  15 47.97±3.28 67.81±1.69 90.59±1.75 
 15 48.23±3.20 67.82±1.73 89.47±1.83 

ABCDE FAS 试验 115 48.51±3.48 68.99±1.57 91.56±1.55 
 对照 57 48.77±3.37 68.12±1.61 91.82±1.68 

 PPS 试验 112 49.01±3.23 68.89±1.43 89.91±1.29 
对照 60 49.85±3.32 67.96±1.47 88.64±1.28 

注：组内 t/p 分别为试验对照组内 4d 对比，4d 与 1w 对比，1w 与 2w 对比，p 均＜0.05。各中心组间治疗 2w 后对比顺序为 AB、
AC、AD、AE、BC、BD、BE、CD、CE、DE, P 均＞0.05。 

表 3  各中心及 FAS、PPS 集两组中医证候评分变化情况分析(𝑥̅ ± 𝑠,分) 
.中心 组别/比较 例数 4d 1w    2w 

A 试验组 28 6.38±2.41 3.23±3.03 1.20±0.71 
对照组 29 6.42±2.47 3.26±3.07 1.27±0.82 

B  13 6.64±2.47 3.28±3.10 1.19±0.81 
 15 6.39±2.44 3.37±3.08 1.21±0.79 

C  15 6.47±2.46 3.69±3.11 1.16±0.78 
 14 6.52±2.37 3.57±3.07 1.30±0.92 

D  14 6.41±2.81 3.25±3.06 1.17±0.71 
 14 6.38±2.67 3.15±3.05 1.19±0.68 

E  15 6.58±2.57 3.65±2.98 1.23±0.83 
 15 6.49±2.66 3.66±3.01 1.27±0.84 

 FAS 试验 115 6.38±2.67 3.15±3.05 1.19±0.68 
ABCDE 对照 57 6.48±2.56 3.26±2.98 1.20±0.72 

 PPS 试验 112 6.53±2.69 3.23±3.12 1.21±0.71 
对照 60 6.61±2.71 3.26±3.06 1.31±0.74 

注：组内 t/p 分别为试验对照组内 4d 对比，4d 与 1w 对比，1w 与 2w 对比，p 均＜0.05。各中心组间治疗 2w 后对比顺序为 AB、
AC、AD、AE、BC、BD、BE、CD、CE、DE, P 均＞0.05。 

（4）安全性 试验组有 2 例患者在治疗期间出现皮肤

瘙痒，对照组有 3 例患者在初次用药后感觉皮肤刺激，嘱

其用清水冲洗后，刺激感明显减轻，两组该类患者均未退

出试验，试验期间两组均未出现严重不良反应。  
 

3 讨论 

DRF 是临床常见的高发病率上肢骨折。老年 DRF 患

者多伴有骨质疏松，导致骨折复位后稳定性降低，易出现

愈合延迟、畸形愈合甚至骨不连等并发症[7]。目前老年DRF

的治疗策略选择主要基于骨折类型：对于涉及关节面塌陷

且创伤性关节炎高风险患者，推荐采用切开复位内固定术

或外固定支架治疗；而大多数病例则倾向于手法复位联合

外固定治疗。然而，传统外固定方式在临床实践中面临显

著局限，特别是患者对骨折愈合速度的期望值与实际疗效

之间存在差距，这不仅影响患者生活质量，还可能增加医

国际临床医学7卷9期

146



疗负担并引发医患矛盾。因此，探索有效干预措施以加速

骨折愈合进程、改善疼痛肿胀症状及促进关节功能恢复，

已成为 DRF 治疗领域亟待解决的关键问题[8]。 

西医治疗 DRF 主要采用制动、抗炎、消肿及止痛等

对症处理[9]，但口服药物常引发胃肠道不良反应等副作用。

相比之下，中医外治法具有治疗方式多样、疗效确切且不

良反应少的特点。通过透皮吸收机制，膏剂、喷剂及药酒

等外用制剂能有效实现活血化瘀、消肿止痛的临床效果，

其治疗价值已通过长期实践验证[10]。本研究采用的十一方

药酒包含多重活性成分：君药重楼、三七及自然铜负责散

瘀消肿；臣药红花、乳香与没药主司活血通络；佐药秦艽、

续断和马钱子兼具祛风湿与强筋骨之效；大黄与土鳖虫则

专攻破积逐瘀。全方配伍科学，共奏活血散瘀、消肿止痛

之功[11]。 

现代药理学研究表明，该组方通过多靶点协同作用：

三七可抑制 RANKL 诱导的破骨细胞分化（NF-κB 信号通

路），同时上调生长因子表达促进血管新生[12]；自然铜则

直接刺激成骨细胞增殖加速骨修复[13]。重楼总皂苷能显著

降低炎症因子水平：（L-1β、IL-6、TNF-α），改善骨折后

全身炎症反应[14]。红花通过调控血流动力学、抑制氧化应

激等多途径发挥综合疗效[15]，而土鳖虫水提物可特异性促

进小鼠颅骨来源成骨细胞系（MC3T3-E1）成骨细胞增殖
[16]。这些活性成分共同构成网络化药理作用体系。 

尽管传统与改良十一方药酒均显示良好临床疗效，但

改良工艺在多个维度具有显著优势：① 生产周期缩短

30%-40%，提升临床供应效率；② 原料利用率提高使成

本降低；③ 采用低温萃取技术使有效成分提取率提升；

④ 标准化生产流程保证批次间稳定性。这些技术进步为

中药制剂现代化提供了示范案例。 

既往研究证实，十一方药酒通过促进羟脯氨酸向骨折

部位转运，可显著加速大鼠股骨闭合性骨折愈合进程[17]。

本研究显示，传统与改良十一方药酒治疗 DRF 均具有显

著疗效，且安全性良好，与近期临床研究结论一致[18]。改

良剂型在保留原方活血化瘀功效基础上，通过优化提取工

艺使有效成分生物利用度提升，这可能是其临床优势的药

理学基础。 

本研究结果显示，治疗1周及2周时，试验组的Cooney

腕关节功能评分显著优于对照组（FAS 集：z=1.68，p<0.05；

PPS 集：z=1.72，p<0.05）。非劣效检验证实，两组总有效

率与满意度的 95%置信区间下限均超过预设界值，表明

改良十一方药酒在 DRF 治疗中疗效不劣于对照组。骨折

后软组织损伤引发的炎症反应是影响腕关节功能的关键

因素，其特征表现为毛细血管通透性增加、炎性介质释放

及组织水肿[19]。改良制剂中的三七皂苷R1和人参皂苷Rg1

可通过下调 TNF-α、IL-1β、IL-6 及 PGE2 等炎症因子，

同时降低 MDA 氧化应激水平，从而有效缓解炎性水肿[20]。 

动物实验证实，改良十一方药酒通过抑制木瓜蛋白酶

诱导的炎症通路[21]，促进骨折区纤维样修复组织形成 [22]，

并刺激血管内皮生长因子（Vascular Endothelial Growth 

Facto，VEGF）生成以改善局部血供[23]。这种多靶点作用

机制共同实现了活血化瘀、消肿止痛及促进骨愈合的综合

疗效。值得注意的是，新工艺显著降低了皮肤刺激反应（发

生率<2.5%），可能与马钱子炮制后士的宁含量减少有关。

药效学与安全性数据的结合，为改良十一方药酒的临床应

用提供了充分依据。 

本研究证实，改良十一方药酒在缓解 DRF 患者手法

复位后疼痛、肿胀及关节功能障碍方面疗效显著，且安全

性更优，具有重要临床推广价值。但研究存在样本量分配

不均（2:1）和评价指标主观性等局限，后续需开展 1:1

或 3:2RCT 研究，并引入炎症因子检测、影像学定量分析

等客观指标，从分子机制层面深入验证其药理作用。 
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