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消痰止痛凝胶治疗跖筋膜炎性跟痛症的随机对照试验
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［摘要］　目的　观察消痰止痛凝胶对跖筋膜炎性跟痛症的临床疗效。方法　将 72 例确诊为跖筋膜炎性跟痛症

的患者随机分为观察组（36 例）和对照组（36 例），对照组采用双氯芬酸二乙胺乳胶剂外抹患处、2 次/d，观察组

采用消痰止痛凝胶外抹患处、2 次/d，疗程均为 28 d。评估两组患者治疗前后足跟疼痛视觉模拟量表（VAS）评分、

跟痛症症状分级量化表评分、美国足与踝关节协会（AOFAS）踝 -后足评分，超声测量两组患者治疗前后足底筋膜

厚度的变化，统计两组患者治疗有效率及治疗结束 3 个月后复发率。结果　治疗前，两组患者足跟疼痛 VAS 评分、

跟痛症症状分级量化表评分、AOFAS 踝 -后足评分、足底筋膜厚度差异均无统计学意义（均 P＞0.05）。治疗后，两

组上述指标均较治疗前改善（均 P＜0.05），且观察组疼痛 VAS 评分、跟痛症症状分级量化表总分、跟痛症症状分级

量化表疼痛评分、跟痛症症状分级量化表压痛评分、跟痛症症状分级量化表功能障碍评分、AOFAS 踝 -后足评分均

较对照组明显改善（均 P＜0.05），足底筋膜厚度较对照组变薄（P＜0.05），但跟痛症症状分级量化表失眠评分与对

照组相比差异无统计学意义（P＞0.05）。观察组临床有效率（80.6%，29/36）高于对照组（55.6%，20/36），3 个

月后复发率（16.7%，6/36）低于对照组（41.7%，15/36），差异均有统计学意义（均 P＜0.05）。结论　消痰止痛

凝胶能减轻跖筋膜炎性跟痛症患者足跟疼痛，改善足功能，减少足底筋膜厚度，且治疗后复发率较低。

［关键词］　消痰止痛凝胶；跖筋膜炎；跟痛症；治疗结果
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Clinical effect of Xiaotan Zhitong gel in treating heel pain caused by plantar fasciitis: a random controlled study
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［ Abstract ］　Objective　To observe the clinical effect of Xiaotan Zhitong gel on heel pain caused by plantar fasciitis. 
Methods　A total of 72 patients diagnosed with plantar fasciitis heel pain were randomly divided into observation group (36 
cases) and control group (36 cases). Patients in the control group were treated with local application of diclofenac diethylamine 
emulgel twice a day and those in the treatment group were treated with Xiaotan Zhitong gel twice a day, with both treatments 
lasting for 28 d. The visual analogue scale (VAS) score of heel pain, the quantitative scale score of heel pain symptom 
grading, and the American Foot and Ankle Society (AOFAS) ankle-hindfoot score were evaluated before and after treatment. 
The changes of plantar fascia thickness were examined ultrasonographically before and after treatment in the 2 groups. The 
effective rates of treatment and the 3-month relapse rates were observed in the 2 groups. Results　Before treatment, there were 
no significant differences in heel pain VAS score, heel pain symptom grading quantitative scale score, AOFAS ankle-hindfoot 
score, or plantar fascia thickness between the 2 groups (all P＞0.05). After treatment, the above indexes were improved in both 
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groups compared with those before treatment (all P＜0.05); and the pain VAS score, heel pain symptom grading quantitative 
scale total score, heel pain symptom grading quantitative scale pain score, heel pain symptom grading quantitative scale 
pressure score, heel pain symptom grading quantitative scale dysfunction score, and AOFAS ankle-hindfoot score in the 
observation group were significantly improved compared with those in the control group (all P＜0.05). The thickness of plantar 
fascia was significantly thinner than that of the control group (P＜0.05), and the insomnia scores on the heel pain symptom 
grading quantitative scale were not significantly different between the 2 groups (P＞0.05). The effective rate of the observation 
group (80.6%, 29/36) was significantly higher than that of the control group (55.6%, 20/36) (P＜0.05), and the 3-month 
recurrence rate in the observation group (16.7%, 6/36) was significantly lower than that of the control group (41.7%, 15/36)  
(P＜0.05). Conclusion　Xiaotan Zhitong gel can reduce heel pain, improve foot function, and reduce plantar fascia thickness 
in patients with plantar fasciitis, also with low recurrence rate after treatment.

［ Key words ］ Xiaotan Zhitong gel; plantar fasciitis; heel pain; outcomes
［ Citation ］ ZHANG X, LIANG JY, WANG L, et al. Clinical effect of Xiaotan Zhitong gel in treating heel pain caused 

by plantar fasciitis: a random controlled study［J］. Acad J Naval Med Univ, 2025, 46(1): 147-151. DOI: 10.16781/j.CN31-2187/
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跟痛症常见表现为跟骨结节周围由于慢性劳

损引发的行走困难及足跟部疼痛，在部队训练伤中

常见，也同样好发于中年人及肥胖者［1-2］。跟痛症

发病因素复杂，其中跖筋膜炎在跟痛症发生中扮演

了重要角色［3］。跖筋膜炎性跟痛症治疗方法多样，

但尚无统一标准。局部激素封闭治疗虽然见效快，

但复发率高，且存在筋膜断裂、粘连水肿等并发

症；发病初期可予口服非甾体抗炎药缓解症状，但

停药后容易反复发作；冲击波等物理治疗可有效减

轻足底筋膜炎患者的疼痛，但易出现局部疼痛、肿

胀、麻木等不良反应，且需要特殊仪器；手术疗法

具有一定创伤和风险，并发症发生率较高［4-6］。中

医在治疗跖筋膜炎性跟痛症方面具有悠久的历史和

一定优势［7］。魏品康教授根据 50 余年临床经验，

自拟消痰止痛方制备凝胶外治该病，长期运用疗效

确切。本研究通过随机对照试验比较了消痰止痛凝

胶和双氯芬酸二乙胺乳胶剂治疗跖筋膜炎性跟痛症

的疗效，报告如下。

1　资料和方法

1.1　研究对象　收集符合标准的门诊及住院病

例，入组时间为 2022 年 4 月－2023 年 6 月。根据

前期工作基础，26 例跖筋膜炎性跟痛症患者单用

消痰止痛凝胶治疗后的有效率为 66.7%，采用双

侧 α＝0.05 检验水准，把握度为 80%，需要入选样

本量为 60 例，脱落例数按 20% 进行预估，最终研

究纳入海军第九〇五医院门诊及住院的跖筋膜炎

性跟痛症患者 72 例。纳入标准：符合美国物理治

疗协会骨科分会制定的《国际功能、残疾和健康分

类·足跟痛 / 足底筋膜炎：2014 修订版》［8］诊断

标准；年龄为 18～70 岁；近 6 个月内未进行其他

方法或药物治疗；自愿参加并配合完成研究，签署

知情同意书。排除标准：足跟部结核、感染或肿瘤

等局部占位性病变；伴有严重呼吸系统疾病、造血

系统疾病、心脑血管疾病、内分泌疾病，或其他严

重的全身系统性疾病；存在精神疾患；正在参加或

3 个月内参加过其他临床试验者；对本次试验所用

药物成分或辅料过敏者；正在使用其他口服或外用

药物治疗者。采用 SPSS 22.0 软件生成随机数字并

按 1 ∶ 1 随机分组，观察组及对照组各 36 例。因

制备的消痰止痛凝胶质地气味与双氯芬酸二乙胺乳

胶剂有明显不同，本研究不设盲法。本研究获得海

军第九〇五医院临床试验委员会批准（2021- 伦理

意见 -06），所有患者均签署知情同意书。

1.2　治疗方法　对照组：采用双氯芬酸二乙胺乳

胶剂（商品名为扶他林，北京诺华制药有限公司）

2～5 mL（根据患处大小调整）外抹患处，轻轻揉

搓 5～7 min 至药物完全渗透皮肤，每日 9：00、
21：00 左右规律使用 2 次，28 d 为 1 个疗程。观察 
组：采用消痰止痛凝胶 2～5 mL（根据患处大小调

整）外抹患处，轻轻揉搓 5～7 min 至药物完全渗

透皮肤，每日 9：00、21：00 左右规律使用 2 次， 
28 d 为 1 个疗程。消痰止痛凝胶由海军军医大学

（第二军医大学）第二附属医院制剂室制备，主要

成分为制南星、制半夏、山慈菇、威灵仙等中药材

提取物和凝胶基质。
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1.3　观察指标及评价标准　（1）疼痛视觉模拟量

表（visual analogue scale，VAS）评分：分别于就

诊时、治疗 28 d 后采用 VAS 评估足跟疼痛程度。

（2）跟痛症症状分级量化表评分［9］：分为疼痛、

压痛、功能障碍和失眠 4 个症状，分别于就诊时、

治疗 28 d 后评估各症状评分和总分。（3）美国足

与踝关节协会（American Orthopedic Foot and Ankle 
Society，AOFAS）踝-后足评分［10］：分别于就诊时、

治疗 28 d 后采用 AOFAS 踝 -后足评分系统评估足

功能。（4）足底筋膜厚度：分别于就诊时、治疗

28 d 后采用超声扫描双侧足底筋膜及其与跟骨结合

的部位，测量足底筋膜厚度，测量 3 次取平均值。

（5）临床疗效评定：于治疗 28 d 后参照《常见疾

病的诊断与疗效判定（标准）》［11］进行临床疗效

评定，共分为 4 个等级，跟痛消失、足功能正常为

痊愈，跟痛缓解明显、行走基本正常为显效，跟痛

略有减轻、行走时仍有一定困难为有效，治疗前后

无明显缓解为无效，有效率为总例数中痊愈、显效

和有效例数占比。（6）复发率：治疗结束 3 个月

后对两组患者进行随访，评估足跟疼痛 VAS 评分，

由于国内尚缺乏统一的评估标准，因此将治疗结束

3 个月后 VAS 评分高于治疗 28 d 后 VAS 评分的患

者判定为复发［12］，计算复发率。（7）皮肤不良反

应：临床观察期间，监测可能会出现的皮疹、皮肤

瘙痒疼痛、红肿等不良反应。

1.4　统计学处理　采用 SPSS 22.0 软件进行统计学

分析。计量资料符合正态分布，用 x±s 表示，组内

治疗前后数据的比较采用配对 t 检验，组间数据的

比较采用独立样本 t 检验；计数资料用例数和百分

数表示，组间数据的比较采用 χ2 检验。检验水准

（α）为 0.05。

2　结　果

2.1　一般资料　72 例患者均顺利完成治疗和随

访，无脱落病例。对照组男 21 例、女 15 例，年龄

（47.0±10.8）岁，病程（5.4±2.1）个月；观察

组男 22 例、女 14 例，年龄（47.9±9.8）岁，病程

（5.3±1.8）个月。两组患者年龄、性别、病程差

异均无统计学意义（均 P＞0.05）。

2.2　两组足跟疼痛 VAS 评分比较　治疗前，对

照组和观察组患者患足足跟疼痛 VAS 评分分别为

（5.28±1.26）和（5.25±1.13）分，差异无统计学

意义（P＞0.05）。治疗 28 d 后，对照组和观察组患

者的患足足跟疼痛 VAS 评分分别为（3.94±0.89）
和（3.17±0.94）分，两组 VAS 评分与治疗前相比均

降低（均 P＜0.05），且观察组 VAS 评分低于对照

组（P＜0.05）。结果提示消痰止痛凝胶对患者足跟

疼痛的改善作用比双氯芬酸二乙胺乳胶剂更明显。

2.3　两组跟痛症症状分级量化表评分比较　治疗

前，对照组和观察组患者跟痛症症状分级量化表

各症状评分和总分差异均无统计学意义（均 P＞
0.05）。治疗 28 d 后，两组患者跟痛症症状分级量

化表各症状评分和总分均较治疗前降低，差异均有

统计学意义（均 P＜0.05）；治疗后观察组跟痛症

症状分级量化表疼痛评分、压痛评分、功能障碍评

分和总分均低于对照组（均 P＜0.05），但失眠评

分与对照组比较差异无统计学意义（P＞0.05）。

见表 1。结果提示消痰止痛凝胶对患者疼痛、压痛

和功能障碍症状的改善作用比双氯芬酸二乙胺乳胶

剂更明显。

表 1　两组跖筋膜炎性跟痛症患者治疗前后跟痛症症状分级量化表评分比较

n＝36, x±s

组别 时间 疼痛评分 压痛评分 功能障碍评分 失眠评分 总分

对照组 治疗前 4.17±1.21 4.11±1.14 3.33±1.51 2.61±1.15 14.22±4.43
治疗 28 d后 3.28±1.09* 2.89±1.11* 2.89±1.39* 2.11±1.17* 11.16±3.80*

观察组 治疗前 4.17±1.11 4.00±1.26 3.28±1.28 2.56±1.23 14.00±3.79
治疗 28 d后 2.56±1.13*△ 2.33±0.89*△ 2.17±0.88*△ 1.72±1.09* 8.78±3.18*△

对照组采用双氯芬酸二乙胺乳胶剂外抹患处、2 次 /d，观察组采用消痰止痛凝胶外抹患处、2 次 /d，疗程均为 28 d. *P＜ 

0.05 与同组治疗前比较；△P＜0.05 与对照组治疗 28 d后比较.

2.4　两组患者 AOFAS 踝 -后足评分比较　治疗

前，对照组和观察组患者AOFAS 踝 -后足评分分别

为（66.42±8.99）和（66.58±9.07）分，差异无统

计学意义（P＞0.05）。治疗 28 d 后，对照组和观察

组患者AOFAS 踝 -后足评分分别为（74.14±5.69）

和（78.78±5.08）分，两组 AOFAS 踝 -后足评分
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与治疗前相比均提高（均 P＜0.05），且观察组

AOFAS 踝 -后足评分高于对照组（P＜0.05）。结

果提示消痰止痛凝胶对患者足踝运动功能的改善作

用比双氯芬酸二乙胺乳胶剂更明显。

2.5　两组患者足底筋膜厚度比较　治疗前，对照组

和观察组患者足底筋膜厚度分别为（5.01±0.65）
和（4.97±0.54）mm，差 异 无 统 计 学 意 义（P＞
0.05）。治疗 28 d 后，对照组和观察组患者足底筋

膜厚度分别为（4.34±0.52）和（4.08±0.44）mm，

两组患者足底筋膜厚度均较治疗前变薄（均 P＜ 

0.05），且观察组足底筋膜厚度比对照组更薄 
（P＜0.05）。结果提示消痰止痛凝胶减少患者

足底筋膜厚度的作用比双氯芬酸二乙胺乳胶剂更 
明显。

2.6　两组患者临床有效率、复发率和不良反应 
比较　治疗 28 d 后，观察组临床有效率（80.6%，

29/36）高于对照组（55.6%，20/36），差异有统计

学意义（P＜0.05，表 2），提示消痰止痛凝胶的临

床疗效优于双氯芬酸二乙胺乳胶剂。治疗结束 3 个

月后，观察组复发率（16.7%，6/36）低于对照组

（41.7%，15/36），差异有统计学意义（P＜0.05，
表 2），提示消痰止痛凝胶与双氯芬酸二乙胺乳胶

剂相比能够降低复发率。两组患者均未见明显皮肤

不良反应。

表 2　两组跖筋膜炎性跟痛症患者临床疗效和复发率比较

N＝36, n (%)

组别
临床疗效

3 个月后复发率
痊愈 显效 有效 无效 有效率

对照组 0 6 (16.7) 14 (38.9) 16 (44.4) 20 (55.6) 15 (41.7)
观察组 0 12 (33.3) 17 (47.2) 7 (19.4) 29 (80.6)* 6 (16.7)*

对照组采用双氯芬酸二乙胺乳胶剂外抹患处、2 次/d，观察组采用消痰止痛凝胶外抹患处、2 次/d，疗程均为 28 d. *P＜0.05
与对照组比较.

3　讨　论

目前的主流观点认为，跖筋膜炎性跟痛症是因

双足使用过度、长期反复慢性劳损，在静态站姿和

活动状态下导致跖筋膜内产生过度的张应力、超

出最大承受力量，从而出现足底筋膜纤维撕裂、退

变等病理变化，由于缺乏充分休息，足底筋膜难以

恢复，使慢性纤维组织炎症持续累积，从而诱发疼

痛［13-14］。在中医学基础理论中，众多医家认为《内

经》提出的“不通则痛”“不荣则痛”是各型疼痛

的病机。魏品康教授提出中医“痰证学说”，认为

“痰”与各型疼痛关系密切［7］。中医理论中所说的

“痰”，流动聚散并无规律可循，容易流窜全身，

到达足跟部阻滞经脉，不通则痛；经脉不通则气血

津液不能到达疼痛部位，失于濡养，不荣则痛。魏

品康教授自拟消痰止痛方制备凝胶外治本病，该方

由制南星、制半夏、山慈菇、威灵仙等四味中药组

成。方中南星、半夏燥湿化痰，消痞散结，外用止

痛；山慈菇清热利湿；威灵仙祛风除湿止痛，通行

十二经脉，使痰有去路。

中药外治通过施药于外而作用于内治疗疾病，

具有一定的优势［15］。药物外敷于局部，直接作用

于患处，起效更快；与患者基础治疗的口服药物相

互作用小，可避免患者出现胃肠反应，患者接受度

高，依从性好；一般无明显耐药性及其他不良反应；

方便快捷，无需特殊的设备和场所［16］。本研究通

过前瞻性随机对照试验比较了消痰止痛凝胶和双氯

芬酸二乙胺乳胶剂治疗跖筋膜炎性跟痛症的疗效，

结果表明与双氯芬酸二乙胺乳胶剂相比，消痰止痛

凝胶能降低患者足跟疼痛VAS 评分，减轻患者足部

疼痛、压痛、功能障碍等主要症状，改善足功能，

减少足底筋膜厚度，且复发率较低，提示消痰止痛

凝胶比双氯芬酸二乙胺乳胶剂临床疗效更好。

本课题组前期采用制南星、制半夏、山慈

菇、威灵仙等中药自制通络散结酊外治癌痛、炎

症性疼痛，疗效确切。动物实验结果表明通络散结

酊外用可降低炎症痛大鼠模型屈 / 伸关节疼痛试验

评分及踝周径，延长骨癌痛大鼠模型缩足反应时 
间［17］；临床数据表明与芬太尼透皮贴剂相比，通

络散结酊外用能减轻癌痛患者疼痛程度、加速起效

时间，未见不良反应［18］。此外，魏品康教授还开

发了由天南星、半夏、威灵仙等中药制成的消痰通

络外用制剂用于治疗腰腿痛，动物实验表明该制剂

能够提高腰神经根性痛模型大鼠后肢机械刺激缩爪
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阈值、感觉神经传导速度，缓解髓核和 L5 神经根

病理损害程度［19］。因此，推测消痰止痛凝胶治疗

跖筋膜炎性跟痛症的效果可能与制南星、制半夏、

山慈菇、威灵仙等中药降低疼痛阈值、减轻神经病

理损害有关，但具体机制还需要进一步研究验证。

本研究样本量偏小、仅观察了 1 个复发率相关

指标，后续应尽可能扩大样本量、增加复发率相关

指标检测、进行多中心的临床试验。总之，消痰止

痛凝胶能减轻跖筋膜炎性跟痛症患者足跟疼痛，提

高足功能，减少足底筋膜厚度，且治疗后复发率较

低，为跖筋膜炎性跟痛症的临床治疗提供了一种方

便快捷的中医外治措施，值得进一步推广。 
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