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外用洛索洛芬钠联合超声波治疗网球肘的多中心、IV 期研究 
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摘要：目的 评价外用洛索洛芬钠治疗网球肘的的有效性与安全性。方法：选取 2019 年 1 月-2020 年 3 月收治的 120 例网球
肘患者作为研究对象，共入组三个中心。随机数字表法分为两组，均使用同种超声波疗法，其中研究组 60 例患者联合洛索洛
芬钠凝胶膏治疗，1 日/次，对照组 60 例患者联合骨痛贴膏治疗，连续治疗 4 周，比较有效性及安全性指标。结果：研究组的
治疗总有效率为 95%，显著高于对照组（83.3%，P<0.05）。治疗后研究组 VAS 评分、Mayo 评分、PFG 值改善显著优于
对照组（P<0.05）。研究组、对照组不良反应发生率为 3.33%、5.0%，两组间无明显差异（P>0.05）。结论：外用洛索洛芬
钠联合超声波治疗网球肘有效、安全，其临床疗效可能优于骨痛贴膏。 
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网球肘学名肱骨外上髁炎，是由附着于肱骨外上髁部位
的前臂伸肌总腱止点部的长期慢性劳损所引起的慢性疾病，
其典型表现为肘外侧疼痛。该病在肱骨外上髁部的压痛点尤
其明显，且每当网球肘患者伸腕并桡偏时疼痛症状就会加重，
即 Mills 征阳性

[1]
，这主要是由伸肌总腱中舟状腱膜的损伤

受累所致。目前，网球肘目前主要的治疗方式包括：局部封
闭治疗、口服或外用非甾体类抗炎药、制动、体外超声波等
[2]
。其中，外用非甾体抗炎药因其能有效避免药物入血所引

起的不良反应，并具有显著的镇痛、消肿作用，故根据机制
推断洛索洛芬钠凝胶膏可能对网球肘有一定的临床疗效。故
基于此，本研究采用多中心、开放性临床研究方法评估洛索
洛芬钠凝胶膏联合超声波治疗网球肘的有效性与安全性，以
期为临床提供理论指导与参考借鉴。 

1 资料与方法 

1.1 一般资料 

本试验共入组 124 例病人，脱落 4 例，完成治疗和随访
病例共 120 例，研究组 60 例，对照组 60 例。研究组患者男
性 16 例，女性 44 例，平均年龄 50.7±9.7 岁，病程 2.4±0.4
年，VAS 评分 6.3±1.4，Mayo 评分 44.6±13.1，PFG 值
15.4±2.9。对照组者患者男性 17 例，女性 43 例，平均年龄
51.2±6.8 岁，病程 2.3±0.6 年，VAS 评分 6.3±1.4，Mayo 

评分 45.0±14.9，PFG 值 15.9±3.4。两组患者间性别、年
龄以及病程等一般资料差异无统计学意义（P＞0.05）。所有
研究对象均明确研究意义，并自愿签署知情同意书，本研究
经医院伦理委员会批准。 

1.2 纳入标准与排除标准 

纳入标准
[3]
：①符合 2017 年人卫版《骨科学》诊断标准；

②符合上述中西医关于肱骨外上髁炎的诊断标准； ③年龄在 

18-70 岁，无男女性别限制；④入组前 2 周内未接受其他与
本病相关的治疗，如口服消炎镇痛药等; ⑤签署知情。排除
标准：①受伤后合并局部皮肤软组织损伤或有伤口感染者；
②存在严重骨质疏松风湿性关节炎等；③伴有相关免疫性疾
病的患者，如伴有强直性脊柱炎等；④对药物过敏患者。 

1.3 治疗方法 

两组患者均给予超声波治疗
[4]
，随后将一次性药物贴，

贴敷于患者肱骨外上髁疼痛点加压固定，连续治疗 30 分钟，
每日一次，连续 4 周。研究组每日行洛索洛芬钠凝胶膏治疗
（湖南九典制药有限公司，国药准字 H20173272），一般体外
冲击波后贴敷，根据面积，1 贴/次，1 次/d，连续治疗 4 周。
对照组给予骨痛贴膏（桂林华润天和药业有限公司，国药准
字 Z10980134）治疗，使用方法同研究组。 

1.4 评价指标
[5]
 

治疗第 0d、2w、4w 随访并记录相关资料。1）有效率：
疗效指数=（治疗前评分-治疗后评分）/治疗前评分×100%；

a)痊愈：疗效指数≥95%；b）好转：肿胀、压痛症状减轻，
疗效指数分布于 30%-95%；c）无效：肿胀等症状未明显改善，
疗效指数≤30%；2）VAS 评分：用 0 到 10 的等级来评估肩关
节关节的疼痛程度，分值越高代表疼痛程度越高；3）Mayo 肘
关节功能评分：从关节稳定性、屈伸关节活动度、疼痛情况、
日常生活功能等四个方面对上肢功能活动进行了多方位评价；
4）无痛握力试验：测量由于肘臂收缩而引发肘关节附近疼痛
时的握力值，重复上述步骤测量 3 次，每次测量时间隔 20s 

左右，其 3 次的平均值即为无痛握力试验的握力量；5）不
良反应：评估局部刺激，局部瘙痒、红肿，全身性过敏反应，
胃肠道反应等不良反应。 

1.5 数据处理 

本研究采用 SPSS 22.0处理数据，计量资料用“（ ）”

表示，采用“t”检验法则，计数资料用百分数表示，采

用 χ2 检验法则，若 P＜0.05，则表明两组之间的差异具有

统计学意义。 

2 结果 

2.1 两组患者临床疗效比较 

研究组总有效率为 95%，显著高于对照组（83.3%，
Z=-3.643，P=0.00），见表 1. 

表 1.两组有效率比较（%） 

组别 治愈（%） 显效（%） 有效（%） 总有效（%） 

研究组（n=60） 11（18.3%） 38（63.3%） 8（13.3%） 57（95.0%）* 

对照组（n=60） 8（13.3%） 37（61.6%） 5（8.3%） 50（83.3%） 

Z    -3.643 

P    0.022 

2.2 两组患者 VAS 评分、Mayo 评分及 PFG 值比较 

治疗后研究组 VAS 评分、Mayo 评分、PFG 值改善显著优
于对照组（P<0.05），见表 2。 

表 2.两组症状、体征评分比较 

组别 VAS 评分 Mayo 评分 PFG 值 

研究组 1.2±1.3 79.2±13.4 25.6±3.9 
对照组 2.3±0.6 72.2±11.2 22.4±3.4 
t 3.442 5.578 4.834 

P 0.028 0.014 0.019 

2.3 两组不良反应比较 

研究组瘙痒发生 2 例，发生率 3.33%，对照组发生瘙痒 1

例，红斑 2 例，发生率 5.0%，两组间不良反应发生差异无统
计学意义（ χ2=0.422，P=0.764）。 

 

3 讨论 

流行病学研究显示全球网球肘患病率达到 1.2-1.8%。中
国大陆的流行病学调查显示，30 岁以上人群，网球肘患病率
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甚至达到了 4.0%-6.0%
[6]
。网球肘（肱骨外上髁炎）是骨科的

常见病、多发病，好发于中老年妇女和从事特殊职业的人群，
主要临床表现为肘外侧处疼痛，疼痛可呈进行性加重，部分
患者可沿前臂外侧向手掌部放射，严重的患者更有肘关节活
动受限，极大程度上降低了患者的生活质量

[6-7]
。该病发病缓

慢，且肘外侧疼痛、腕关节、肘关节活动受限等一系列症状
呈持续性、进行性发展，疾病早期往往被人们忽略，久而久
之发展成慢性劳损性疾病。有学者认为，肱骨外上髁炎的患
者经过保守治疗 6 个月以上无明显改善，或反复发作 3 次
以上者称为顽固性肱骨外上髁炎。因此，探讨科学、有效的
临床诊疗策略对于改善网球肘患者预后意义重大。故基于此，
本研究采用多中心、开放性临床研究方法评估外用非甾体抗
炎药洛索洛芬钠凝胶膏联合超声波治疗网球肘的有效性与安
全性，以期为临床提供理论指导与参考借鉴。 

研究结果显示，较之于常规骨痛贴膏而言，外用非甾体
抗炎药洛索洛芬钠凝胶膏能显著提高治疗总有效率，缓解患
者疼痛等症状（表 1，表 2），究其原因，主要归因于洛索洛
芬凝胶膏具有三方面剂型优势

[8]
：（1）凝胶膏网格控释释药，

镇痛/消肿作用持续 24h，药效维持时间长于骨通贴膏；（2）
唯一单贴载药量达 100mg，镇痛/消肿作用较之于骨通贴膏更
为强效，（3）含水量高达 51%，穿透组织能力更强，具有更
深层次的消肿作用。此外，本研究亦系统比较了外用洛索洛
芬钠凝胶膏与骨通贴膏的不良反应发生率，结果显示外用洛
索洛芬钠凝胶膏不良反应较低，且多为瘙痒、红斑等轻度症
状。综上，本研究认为外用洛索洛芬钠凝胶膏对于治疗网球
肘临床效果显著，安全性高，具有较大的临床应用价值。 

最后，比如样本量不足，并未采用双盲双模拟的评价方
法，并未使用超声、MRI 进行损伤评估，因此未来需要进一

步设计更为科学的试验方案进行研究。就本研究结果来说提
示，外用洛索洛芬钠凝胶膏联合超声波是治疗网球肘炎的有
效、安全的治疗方案，其临床疗效可能优于传统的骨痛贴膏。 
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