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·临床研究·

盘龙七片治疗骨折早期的真实世界研究
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[摘要] 目的:基于真实世界研究评价盘龙七片对比接骨七厘片治疗骨折的有效性和安全性。方法:研
究纳入20余家入组医院2021年9月至2023年9月期间6654例骨折早期患者,依据中西医骨折诊断

标准分为观察组患者3706例,对照组患者2948例。观察组在常规治疗础上联用盘龙七片,对照组在

常规治疗基础上联用接骨七厘片。通过电话回访收集骨折后第1,4,7,14天的患者自报告指标,将疼痛

评分改善值、肿胀评分改善值、EQ-5D评分改善值作为疗效指标,将药物不良反应作为安全性指标。采

用倾向匹配得分法(PSM)对患者年龄、性别、骨折部位、骨折严重程度、手术类型、联合用药等指标进行

基线匹配,最后对各疗效指标进行统计分析。结果:观察组(A组)患者的疼痛评分差异有统计学意义

(PSM后4.761比4.617,P<0.01),降低效果显著;肿胀分级评分差异有统计学意义(PSM后2.984比

2.697,P<0.01),降低效果显著;效用值改善效果显著,差异有统计学意义(PSM 后0.430比0.406,

P<0.01);有效率改善效果显著,差异有统计学意义(PSM 后87.20%比80.57%,P<0.01)。安全性

方面,两组均无严重不良反应,不良反应率都低于1%,差异无统计学意义(P>0.01)。结论:盘龙七片

在改善骨折患者疼痛、肿胀、效用值和有效率方面均显著优于接骨七厘片,安全性较好。
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Abstract Objective:ToevaluatetheeffectivenessandsafetyofPanlongqitabletsandJieguQilitabletsinthetreatmentof
fracturesbasedonreal-worldresearch.Methods:Thestudyenrolled6654early-stagefracturepatientsacrossmorethan20

participatinghospitalsfromSeptember2021toSeptember2023.Accordingtothediagnosticcriteriaforfracturesinboth
traditionalChineseandWesternmedicine,3706patientswereassignedtotheobservationgroup,while2948patientswere
assignedtothecontrolgroup.ThecontrolgroupreceivedroutinecarecombinedwithJieguQilitablets,whereastheobser-
vationgroupreceivedroutinecarecombinedwithPanlongqitablets.Patient-reportedoutcomeswerecollectedviatelephone
follow-upat1,4,7,and14dpost-fracture.Improvementinpainscores,swellingscores,andEQ-5Dscoresservedaseffica-
cyindicators,whileadversedrugreactionsweremonitoredassafetyindicators.Thepropensityscorematching(PSM)

methodwasutilizedtoensurebaselinecomparabilityamongpatientsbasedonage,gender,fracturelocation,fracturesever-
ity,surgicaltype,andconcomitanttherapies.Subsequently,statisticalanalyseswereconductedoneachefficacyindicator.
Results:Theobservationgroupshowedasignificantdecreaseinpainscore(4.761vs4.617afterPSM,P<0.01),swelling
gradingscore(2.984vs2.697afterPSM,P<0.01),improvementinutilityvalue(0.430vs0.406afterPSM,P<0.01),

andeffectiveimprovementoftheeffect(87.20%vs80.57%afterPSM,P<0.01)comparedtothecontrolgroup.In
termsofsafety,therewerenoseriousadversereactionsinthetwogroups,andtheadversereactionratewaslessthan1%,

andthedifferencewasnotstatisticallysignificant.Conclusion:PanlongqitabletsissignificantlybetterthanJieguQilitabletsin
improvingpain,swelling,utilityvalue,andeffectiverateinpatientswithfractures,andhasgoodsafety.
Keywords: real-worldresearch;fracture;propensitymatchingscoremethod;patientreportedoutcome;health-related

qualityoflife

  骨折是指由于外伤或病理等原因,导致骨质连

续性发生完全或部分性中断的一种疾病,不同类型

的骨折易发病的人群不同,骨折早期主要需要解决

及时救治与固定、正骨复位与化瘀消肿、疼痛管理等

问题[1-5]。中成药因安全性好、疗效良好而备受关

注[6-10],关于骨折术后康复治疗的中成药缺乏足够的

研究证据支持其上市后的有效性和安全性评价。姚

华灿等[11]、王雷等[12]和韦世钦等[13]在各自临床研究

中阐明,盘龙七片能明显降低血浆黏度和血浆纤维

蛋白原,且骨折处肿胀消除的时间显著加快,骨折处

的疼痛明显减轻;罗绍清等[14]在其研究中也证明,盘

龙七片对比接骨七厘片治疗外伤性骨折(气滞血瘀

证)疗效(化瘀消肿)更显著,明显改善了骨折的临床

愈合时间。
现有研究主要存在以下两个方面问题:第一,研究

设计不完善且不清晰,质量较低;第二,样本受限于指

定医院且样本量较小。本研究旨在通过大样本的真实

世界研究来进行上市后评价,探讨中成药治疗早期骨

折的疗效(消肿、疼痛和健康效用)和安全性差异。
1 研究对象和方法

1.1 研究对象

研究病例来自2021年9月至2023年9月各中心
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医院的骨折患者资料(中国科学技术大学附属第一医

院(安徽省立医院)牵头,同时纳入来自全国多家中心

医院),并依据患者实际用药进行分组。各中心主要研

究者负责收集患者的基线数据,包括人口统计学信息

(电话、性别、年龄、身高、体重、骨折AO分型、医保类

型、用药、手术时间等),病例推荐时符合相似基线特征

患者尽可能按不同用药进行1∶1推荐。再分别回访患

者术后第1,4,7,14天的疗效情况,并记录患者的疼痛

评分、肿胀分级评分、欧洲五维健康量表(EuroQol
FiveDimensionsQuestionnaire,EQ-5D)评分和安全

性信息,回访时间原则上不超过6个月,每位患者答题

由两位联系调研员共同判定,相同或协商一致结果可

作为有效样本纳入。本研究已获得相关医院伦理委员

会批准。

1.2 诊断标准

诊断标准参考《诊疗指南四肢骨折》、《中药新药临

床研究指导原则(第3辑)》和《骨科学》骨折体征的描

述。主要包括:1)骨折部位疼痛与压痛;2)骨折部位肿

胀、瘀斑、畸形(包括缩短、旋转、成角畸形);3)功能障

碍,异常活动及骨擦音,骨传导音改变;4)X线片改变,
正位、侧位、斜位或特殊位有骨小梁折断征。

1.3 纳入标准

1)符合上述诊断标准;2)根据《临床疾病诊断与疗

效判断标准》中的有关标准和《中药新药临床研究指导

原则(第3辑)》中关于气滞血瘀型骨折的描述,诊断为

骨折入院治疗的患者,体格检查有肿痛、疼痛、畸形、压
痛、活动障碍,影像学检查明确存在骨折;3)年龄≥7
周岁,性别不限。

1.4 排除标准

1)不符合入选标准和病例报告表记录不规范的病

例;2)过敏体质或对试验用药、辅料或类似成分、多种

中草药过敏者;3)近1个月内参加其他临床试验。

1.5 方法

1.5.1 治疗方法 真实世界研究中骨折患者种类繁

多,研究根据骨折部位、AO分型进行区分,大多数患

者行经典的复位内固定术,采用常规的预防伤口感染、
骨组织营养等对症常规治疗。根据使用中成药不同分

成A、B两组,A组在常规治疗基础上口服盘龙七片

(0.3g/片),B组为常规治疗基础上口服接骨七厘片,
用法同说明书,术后即服。

1.5.2 疗效评定方法 评估骨折的预后疗效时,选择

疼痛评分、肿胀分级评分、生活质量评分、有效率和安

全性作为评价指标。
疼痛评分是骨折疗效观察或改善的重要指标,《疼

痛评 估 量 表 应 用 的 中 国 专 家 共 识 (2020 版)》指

出[15-16],视觉模拟量表(VAS)评分法具有准确、简便

易行、灵敏度高等特点,在临床和科研工作中应用广

泛,故本研究基于指南,针对疼痛感受的评估采用

VAS评分作为标准。通过比较不同组别患者VAS评

分的改善百分比,评价各组在缓解疼痛方面的疗效

差异。
针对肿胀程度的评估遵循中医证候疗效标准,将

肿胀状态分为四个等级:1)无肿胀(0分);2)肿胀轻,
触之软(2分);3)肿胀明显,触之较硬(4分);4)肿胀严

重,触之硬(6分)。分值越高代表肿胀程度越严重。
通过对比各组在肿胀分级评分方面的改善比例,评估

各组在减轻肿胀方面的治疗效果。
疗效有效率以《中药新药临床研究指导原则》作为

参照标准:1)有效:主要临床症状、体征有改善,对日常

活动及工作有影响,30%≤疗效指数<70%。2)无效:
主要临床症状、体征无变化或加重,疗效指数<30%。
本研究基于疼痛和肿胀同时缓解计为有效来计算有

效率。
健康相关生命质量(HealthRelatedQualityof

Life)是指在病伤、医疗干预等环境改变的影响下患者

的健康状态,研究采用官方授权的通用量表EQ-5D-
5L进行患者效用值的获取与计算[17]。

1.6 统计学方法

真实世界研究中的患者在年龄、骨折部位、AO分

型、手术类型等指标上都存在较大差异,由于获得了足

够多的样本,研究采用倾向得分匹配法,使得 A组的

患者都能通过匹配法在B组中找到近似或一致的患

者,从而进行匹配后样本疗效分析。数据分析工作由

统计分析团队完成。
数据分析应用STATA17,计量资料用x±s形

式表示。计数资料用“例(%)”表示,连续型变量用t
检验,分类变量用χ2 检验,P<0.05差异有统计学意

义。采用 PASS软 件 两 均 数 比 较 样 本 量 估 计 模

块[18-20],设两者的标准差相等,取α=0.05,β=0.1,
达到能辨别出两者增加的差别是其标准差的60%,
估计各组样本量为60例,主要考虑5个骨折部位、9
个AO分型的常见特征,最低样本量为60×5×9=
2700例。

鉴于患者基线异质性大,研究采用倾向得分匹配

法进行分析。采用Logistic回归估计每例患者的倾向

得分;采用半径匹配(半径为0.01)方法[21-23],以第四

次回访的疗效指标作为特征值进行倾向得分匹配,在
符合匹配要求的样本中计算相应结果指标的差异。同

时,本研究结合指南、文献以及临床专家意见,考虑患

者骨量、钙流失程度、骨折严重程度、医生水平及不同

部位活动能力等差异,采用患者性别、年龄、医院级别、
骨折部位字段进行亚组分析。
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2 结果

2.1 基线特征资料

本研究共 纳 入 A 组3706例,B 组2948例。

78.22%的个案来自三级甲等医院,21.63%的个案来

自于其他三级医院;0.15%的个案来自于基层医院。
患者平均年龄为48.25岁,近似呈正态分布。其中男

患者个案数多于女患者,男患者占比为53.3%,已婚

人士占比为71.9%。纳入患者中骨折部位主要集中

在尺桡骨、胫腓骨、股骨、肱骨等相关部位,见表1。

  根据治疗药物分组,A组、B组四次回访的疼痛

VAS评分、肿胀分级评分、效用值和有效率见表2。

表1 骨折部位分布

骨折部位 占比/%
尺骨、桡骨、尺桡骨、桡骨远端骨折 20.45
距骨、锁骨、髋骨、肋骨、髌骨以及其他部位骨折 19.76
胸椎、腰椎骨折 12.20
胫骨、腓骨、胫腓骨及其他部位骨折 10.69
股骨相关的部位骨折 10.08
踝关节及其他部位骨折 8.91
足舟骨、距骨、跟骨、跖骨、趾骨、跗骨、楔骨、骰骨等

足部骨折
7.41

肱骨骨折 6.31
其他骨折 4.18

表2 匹配前各组结果指标

指标 治疗方案 第1天 第4天 第7天 第14天 第4天改善 第7天改善 第14天改善

疼痛VAS评分/分
A组 7.664 6.258 4.642 2.964 1.406 3.022 4.7001)

B组 7.571 6.194 4.591 3.002 1.377 2.980 4.569

肿胀分级评分/分
A组 3.589 2.769 1.536 0.579 0.820 2.0532) 3.0101)

B组 3.437 2.601 1.490 0.673 0.836 1.947 2.764

效用值
A组 0.317 0.434 0.611 0.745 0.117 0.2941) 0.4281)

B组 0.343 0.458 0.624 0.746 0.115 0.281 0.403

有效率/%
A组 10.871) 55.771) 84.211)

B组 7.23 50.92 77.65

注:1)P<0.01;2)A组比B组改善效果显著,P<0.05。

  鉴于患者基线特征及临床专家意见,患者的手术

类型、AO分型、健康状况对预后结果的影响较大,故
需要将两组基线人群特征进行匹配后,得到均衡性基

线指标才能进行两组间疗效比较。

2.2 疗效评估

本研究通过PSM得分匹配法得到共同支持域内

有5670个个案,丢失76个个案。A组共3087例纳

入共同支持域,B组共2583例纳入共同支持域。匹

配后所有协变量的标准化偏差的绝对值基本在10%
以内,t值不显著,匹配后两组间部分变量的均值标准

化偏差有不同程度的减小,个案均值更加接近,个体特

征差异得以部分消除,见表3。
表3 匹配前后个体化特征对比

变量 指标 匹配前(A组/B组) 匹配后(A组/B组) 标准化偏差/% P
年龄 年龄 49.174/47.558 49.201/49.332 10.00/-0.80 0.990
性别 性别 0.480/0.448 0.481/0.514 2.48/-2.00 0.0091)

骨折部位

胫腓骨 0.117/0.100 0.117/0.141 2.01/-45.70 0.0051)

踝关节 0.079/0.119 0.079/0.083 -5.01/89.10 0.537
股骨 0.114/0.082 0.115/0.104 4.13/65.20 0.153
肱骨 0.006/0.074 0.006/0.055 -2.14/66.60 0.427

胸椎腰椎 0.158/0.096 0.159/0.147 7.00/80.80 0.194
足部 0.076/0.079 0.076/0.079 -0.34/-19.60 0.668
其他 0.205/0.206 0.204/0.226 -0.10/-2014.20 0.0391)

健康状况

好 0.563/0.569 0.561/0.559 -0.51/80.70 0.919
一般 0.230/0.200 0.231/0.242 2.72/61.30 0.288
差 0.008/0.006 0.008/0.010 0.54/-79.30 0.367

保险类型

城市居民保险 0.500/0.465 0.497/0.432 2.68/-84.00 <0.0011)

商业保险 0.011/0.008 0.011/0.012 0.265/-0.510 0.610
自费 0.155/0.187 0.156/0.149 -3.18/76.70 0.420

医院类型
三级 0.089/0.319 0.090/0.100 -23.01/95.60 0.174

基层医院 0.720/0.547 0.716/0.767 13.84/70.50 <0.0011)

骨折严重程度

1级 0.201/0.177 0.201/0.225 2.32/1.20 0.023
2级 0.078/0.087 0.077/0.082 -1.31/46.60 0.459
3级 0.061/0.071 0.061/0.060 -1.44/84.10 0.805
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(续表3)

变量 指标 匹配前(A组/B组) 匹配后(A组/B组) 标准化偏差/% P

骨折严重程度

4级 0.122/0.154 0.123/0.158 -3.57/-5.70 <0.0011)

5级 0.035/0.049 0.034/0.03 -2.71/72.40 0.381
6级 0.092/0.092 0.092/0.082 -0.05/-2678.50 0.158
7级 0.061/0.108 0.061/0.075 -6.49/69.90 0.0271)

8级 0.148/0.108 0.145/0.129 4.45/59.30 0.066

骨折手术类型

外固定术 0.042/0.016 0.042/0.067 5.79/2.90 <0.0011)

置换术 0.038/0.004 0.038/0.036 8.74/95.70 0.759
成形术 0.057/0.019 0.057/0.065 7.41/79.50 0.201
未手术 0.340/0.466 0.343/0.312 -9.75/75.30 0.0101)

注:1)P<0.05。

  匹配后处理组和非处理组的结果指标及结果指标

改善见表4。与基线疗效指标评分相比,A组在疼痛

VAS评分、肿胀分级评分、效用值和有效率改善方面

(第14天)均显著优于B组,改善效果均更显著。
表4 匹配后各组结果指标

指标 治疗方案 第1天 第4天 第7天 第14天 第4天改善 第7天改善 第14天改善

疼痛VAS评分/分
A组 7.733 6.308 4.677 2.972 1.425 3.056 4.7611)

B组 7.662 6.263 4.651 3.045 1.399 3.011 4.617

肿胀分级评分/分
A组 3.602 2.847 1.598 0.618 0.775 2.0042) 2.9841)

B组 3.388 2.584 1.484 0.691 0.804 1.904 2.697

效用值
A组 0.313 0.431 0.609 0.743 0.118 0.2961) 0.4301)

B组 0.335 0.452 0.618 0.741 0.117 0.283 0.406

有效率/%
A组 9.141) 56.751) 87.201)

B组 6.16 52.77 80.57 

注:1)P<0.01,2)A组比B组改善效果显著,P<0.05。

2.3 亚组分析

本研究考虑到患者基线资料(如性别、年龄、医院

类型、骨折部位)对骨折预后的影响较大,进一步将研

究对象按照不同基线特征进行亚组分析,以确定最终

的疗效结果的一致性。由于本研究病例样本足够多,
亚组分析的匹配前后个体化特征均可达到较好的匹配

效果,故本部分重点呈现疗效对比结果。

2.3.1 按性别亚组分析 考虑到不同性别从事的工

作及诱因等可能对结果产生影响,按性别不同设置两

个亚组。通过得分匹配法得到男性亚组共同支持域内

有3002个个案,女性亚组共同支持域内有2627个个

案,匹配后A组和B组的结果指标改善见表5,在疼痛

VAS评分、肿胀分级评分、效用值改善、有效率方面

(第14天),A组绝大部分优于B组。
表5 性别亚组PSM后各疗效指标对比分析

亚组 指标 治疗方案 第4天改善  第7天改善  第14天改善  

男性

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.420 3.0401) 4.7282)

B组 1.363 2.952 4.542
A组 0.762 2.033 3.0032)

B组 0.798 1.923 2.724
A组 0.118 0.2941) 0.4262)

B组 0.114 0.280 0.400
A组 9.872) 58.002) 87.982)

B组 6.12 52.43 81.14

女性

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.435 3.074 4.794
B组 1.444 3.079 4.702
A组 0.748 1.971 2.9322)

B组 0.815 1.880 2.661
A组 0.120 0.2991) 0.4352)

B组 0.121 0.286 0.415
A组 8.591) 55.59 86.362)

B组 6.37 52.97 79.59

注:1)A组比B组改善效果显著,P<0.05;2)P<0.01。
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2.3.2 按年龄亚组分析 参考中国人群骨量的流行

病学数据,按骨量不同设置3个亚组,分别为≤40岁

组、41~60岁组及≥61岁组[19]。通过得分匹配法得

到≤40岁患者亚组共同支持域内有1878个个案,

41~60岁亚组有2297个个案,≥61岁亚组有1238个

个案,匹配后A组和B组的结果指标改善见表6,在疼

痛VAS评分、肿胀分级评分、效用值改善、有效率方

面(第14天),A组大部分优于B组。
表6 不同年龄亚组PSM后各疗效指标对比分析

亚组 指标 治疗方案 第4天改善  第7天改善  第14天改善  

≤40岁

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.381 3.043 4.707
B组 1.441 3.130 4.760
A组 0.808 2.1281) 3.0992)

B组 0.822 1.961 2.808
A组 0.121 0.296 0.4261)

B组 0.120 0.283 0.404
A组 7.60 60.19 89.122)

B组 6.34 56.50 83.46

41~60岁

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.458 3.069 4.7791)

B组 1.404 3.023 4.615
A组 0.750 2.026 3.0182)

B组 0.807 1.916 2.668
A组 0.116 0.291 0.421
B组 0.120 0.289 0.413
A组 10.332) 58.011) 87.142)

B组 5.99 53.56 80.34

≥61岁

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.4321) 3.0502) 4.7672)

B组 1.304 2.793 4.422
A组 0.7061) 1.795 2.758
B组 0.831 1.860 2.641
A组 0.121 0.3021) 0.4462)

B组 0.113 0.282 0.412
A组 9.37 51.24 84.712)

B组 6.84 46.09 76.56
注:1)A组比B组改善效果显著,P<0.05;2)P<0.01。

2.3.3 按医院类型亚组分析 考虑到骨折严重程度

和医院水平差异会对结果产生影响,按医院等级分成

2个亚组。通过得分匹配法得到三甲医院患者亚组共

同支持域内有4584个个案,其他三级及基层医院亚

组共同支持域内有1014个个案,匹配后A组和B组

的结果指标改善见表7,在疼痛 VAS评分、肿胀分级

评分、效用值改善、有效率方面(第14天),A组均优于

B组。
表7 不同医院患者亚组PSM后各疗效指标对比分析

亚组 指标 治疗方案 第4天改善  第7天改善  第14天改善  

三甲医院

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.425 3.0391) 4.7202)

B组 1.377 2.943 4.541
A组 0.7482) 1.972 2.9412)

B组 0.860 1.972 2.797
A组 0.117 0.2941) 0.4272)

B组 0.119 0.283 0.408
A组 9.342) 55.671) 87.162)

B组 6.46 53.03 82.13

其他医院

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.478 3.4151) 5.4152)

B组 1.452 3.166 4.799
A组 0.696 2.1692) 3.1342)

B组 0.670 1.756 2.464
A组 0.129 0.3242) 0.4612)

B组 0.118 0.285 0.405
A组 4.91 71.432) 86.162)

B组 5.44 52.41 76.71
注:1)A组比B组改善效果显著,P<0.05;2)P<0.01。

2.3.4 按部位亚组分析 考虑到不同骨折部位的手

术难度和活动能力对预后会产生重要影响,参考专

家建议按骨折部位分成7个亚组。通过得分匹配法

得到不同骨折患者亚组共同支持域内有尺桡骨1179
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个个案,胫腓骨552个个案,踝关节491个个案,股
骨433个个案,肱骨291个个案,胸椎腰椎595个个

案,足部360个个案,匹配后A组和B组的结果指标

改善见表8,在疼痛 VAS评分、肿胀分级评分、效用

值改善、有 效 率 方 面(第14天),A 组 大 部 分 优 于

B组。
表8 不同骨折部位亚组PSM后各疗效指标对比分析

亚组 指标 治疗方案 第4天改善  第7天改善  第14天改善  

尺桡骨

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.5261) 3.151 4.745
B组 1.427 3.017 4.591
A组 0.899 2.186 3.2252)

B组 0.848 2.078 2.936
A组 0.126 0.280 0.381
B组 0.123 0.264 0.364
A组 12.612) 61.44 92.432)

B组 6.57 56.09 86.70

胫腓骨

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.363 2.929 4.725
B组 1.324 2.923 4.648
A组 0.753 2.020 3.060
B组 0.880 1.892 2.845
A组 0.101 0.300 0.461
B组 0.105 0.290 0.435
A组 7.67 53.99 87.22
B组 4.18 46.86 84.93

踝关节

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.287 2.927 4.515
B组 1.379 3.025 4.568
A组 0.721 2.383 3.383
B组 0.888 2.202 3.171
A组 0.142 0.326 0.464
B组 0.132 0.316 0.450
A组 9.80 63.24 92.65
B组 6.27 59.23 88.85

股骨

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.239 2.928 4.774
B组 1.319 3.000 4.728
A组 0.616 1.906 2.8771)

B组 0.799 1.922 2.700
A组 0.094 0.292 0.454
B组 0.099 0.276 0.419
A组 8.30 50.59 92.092)

B组 6.67 52.78 79.44

肱骨

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.484 3.347 5.202
B组 1.431 3.275 4.994
A组 0.839 2.2911) 3.4682)

B组 0.772 1.952 2.779
A组 0.118 0.271 0.406
B组 0.117 0.280 0.403
A组 9.68 74.19 96.772)

B组 8.38 64.67 82.04

胸椎腰椎

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.457 3.049 4.7481)
B组 1.352 2.884 4.425
A组 0.5481) 1.420 2.1162)
B组 0.661 1.253 1.640
A组 0.133 0.313 0.440
B组 0.122 0.287 0.422
A组 7.18 45.03 74.032)
B组 3.86 37.77 54.94

足部

疼痛VAS评分/分

肿胀分级评分/分

效用值

有效率/%

A组 1.505 3.086 4.715
B组 1.381 2.822 4.388
A组 0.984 2.341 3.500
B组 0.969 2.176 3.237
A组 0.126 0.308 0.449
B组 0.118 0.293 0.436
A组 16.502) 66.00 94.50
B组 5.63 56.25 90.63

注:1)A组比B组改善效果显著,P<0.05;2)P<0.01。
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2.4 安全性评估

已有临床研究报道的不良反应包括胃不适、头痛

头晕、过敏、上火、食欲不振等,对两种药物进行安全性

信息统计的总体情况为:盘龙七片组共29例报告类似

不良反应,接骨七厘片组共18例报告不良反应,不良

反应发生率均较低,症状轻微,二者差异无统计学意义

(P=0.692),见表9。
表9 安全性结果[例(%)]

组别 有不良反应 无不良反应

盘龙七片组 29(0.78%) 3677(99.22%)
接骨七厘片组 18(0.61%) 2930(99.39%)

  综上所述,通过真实世界研究证据反映中成药临

床骨折治疗的预后疗效,盘龙七片在改善患者的疼痛、
肿胀以及患者的健康相关生命质量方面的效果均优于

接骨七厘片,且不良反应均较低(<1%),症状轻微,临
床可自行缓解。由于研究无法排除其与基础疾病或药

物相关,作为上市15年的经典名方,本研究认为其安

全性是比较好的。

3 讨论

骨折是骨外科常见的一种疾病,其对我国居民的

影响呈逐年增长趋势。中医药作为骨折康复中的辅助

药物正逐渐得到认可,在多部指南中得到推荐。临床

可应用于骨折患者康复期的中成药种类较多,但关于

此类药物治疗骨折的疗效和安全性相关研究较少且代

表性不足,当前大部分研究样本代表性较差且基线信

息披露不足,统计学方法单一且未考虑样本的异质性。
本研究纳入来自全国多家医院的骨折患者开展回

顾性、多中心、大样本的真实世界研究,评价盘龙七片、
接骨七厘片两种药物用于骨折康复患者的疗效和安全

性。采用倾向得分匹配法,以0.01为半径,通过年龄、
性别、骨折部位、骨折严重程度等多个影响骨折康复的

因素进行匹配,结果显示匹配后两组间基线资料均衡可

比,治疗后两组差异有统计学意义,盘龙七片组较接骨

七厘片组在疼痛评分、肿胀评分方面下降明显,在健康

效用值方面改善明显,提示盘龙七片改善骨折患者疗效

显著。除药物疗效外,安全性是本研究关注的另一重

点,本研究发现盘龙七片和接骨七厘片安全性均较好,
且两种药物的不良反应发生率差异无统计学意义。

此外,本研究也存在一定的局限性:1)研究主要基

于回访患者的自评估,调研者的回忆偏倚可能对结果

产生影响;2)由于患者的个人信息(如月收入、学历、身
高、体重等)完成度低,本研究进行匹配时未考虑以上

信息,可能对样本代表性和匹配准确性产生影响;3)研
究未考虑其他康复治疗手段(如理疗、针灸等)对结果

的影响,可能引起偏倚。
综上所述,从真实世界的应用证据来看,盘龙七片

和接骨七厘片均能改善骨折患者的疼痛、肿胀和效用

值,并且具有相似的安全性。
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