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国家自然科学基金委员会资助项目计划书填报说明

一、项目负责人收到《关于国家自然科学基金资助项目批准及有关事项的通知》（以下简

称《批准通知》）后，请认真阅读本填报说明，参照国家自然科学基金相关项目管理

办法及《国家自然科学基金资助项目资金管理办法》（请查阅国家自然科学基金委员

会官方网站首页“政策法规”-“管理办法”栏目），按《批准通知》的要求认真填写

和提交《国家自然科学基金委员会资助项目计划书》（以下简称《计划书》）。

二、填写《计划书》时要求科学严谨、实事求是、表述清晰、准确。《计划书》经国家自

然科学基金委员会相关项目管理部门审核批准后，将作为项目研究计划执行和检查、

验收的依据。

三、《计划书》各部分填写要求如下：

（一）简表：由系统自动生成。

（二）摘要及关键词：各类获资助项目都必须填写中、英文摘要及关键词。

（三）项目组主要成员：计划书中列出姓名的项目组主要成员由系统自动生成，与申

请书原成员保持一致，不可随意调整。如果批准通知中“项目评审意见及修改

意见表”中“对研究方案的修改意见”栏目有调整项目组成员相关要求的，待

项目开始执行后，按照项目成员变更程序另行办理。

（四）资金预算表：按批准资助的直接费用填报资金预算表和预算说明书，其中的劳

务费、专家咨询费金额不应高于申请书中相应金额。国家重大科研仪器研制项

目、重大项目还应按照预算评审后批复的直接费用各科目金额填报资金预算表

、预算说明书及相应的预算明细表。

（五）正文：

1. 面上项目、青年科学基金项目、地区科学基金项目：如果《批准通知》中没有

修改要求的，只需选择“研究内容和研究目标按照申请书执行”即可；如果《

批准通知》中“项目评审意见及修改意见表”中“对研究方案的修改意见”栏

目明确要求调整研究期限和研究内容等的，须选择“根据研究方案修改意见更

改”并填报相关修改内容。

2. 重点项目、重点国际（地区）合作研究项目、重大项目、国家重大科研仪器研

制项目：须选择“根据研究方案修改意见更改”，根据《批准通知》的要求填

写研究（研制）内容，不得自行降低、更改研究目标（或仪器研制的技术性能

与主要技术指标以及验收技术指标）或缩减研究（研制）内容。此外，还要突

出以下几点：

（1）研究的难点和在实施过程中可能遇到的问题（或仪器研制风险），拟采用

的研究（研制）方案和技术路线；

（2）项目主要参与者分工，合作研究单位之间的关系与分工，重大项目还需说

明课题之间的关联；

（3）详细的年度研究（研制）计划。
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3. 国家杰出青年科学基金、优秀青年科学基金和海外及港澳学者合作研究基金项

目：须选择“根据研究方案修改意见更改”，按下列提纲撰写：

（1）研究方向；

（2）结合国内外研究现状，说明研究工作的学术思想和科学意义（限两个页面

）；

（3）研究内容、研究方案及预期目标（限两个页面）；

（4）年度研究计划；

（5）研究队伍的组成情况。

4. 国家自然科学基金基础科学中心项目：须选择“根据研究方案修改意见更改”

，应当根据评审委员会和现场考察专家组的意见和建议，进一步完善并细化研

究计划，作为评估和验收的依据。按下列提纲撰写：

（1）五年拟开展的研究工作（包括主要研究方向、关键科学问题与研究内容）

；

（2）研究方案（包括骨干成员之间的分工及合作方式、学科交叉融合研究计划

等）；

（3）年度研究计划；

（4）五年预期目标和可能取得的重大突破等；

（5）研究队伍的组成情况。

5. 对于其他类型项目，参照面上项目的方式进行选择和填写。
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简表

申
请
者
信
息

姓      名 卢荟 性 别 男
出生
年月

1982年10月 民 族 汉族

学      位 硕士 职称 副主任医师

电      话 0571-87236121 电子邮件 hitman1982@hotmail.com

传      真 个人网页

工 作 单 位 浙江大学

所 在 院 系 所 医学院附属第一医院

依
托
单
位
信
息

名      称 浙江大学 代码
31005808A11
12

联  系  人 陈良 电子邮件 kjccl@zju.edu.cn

电      话 0571-88981080 网站地址 www.zju.edu.cn

合
作
单
位
信
息

单   位   名   称 代   码

项
目
基
本
信
息

项  目  名  称
丹参酮ⅡA联合miR-29b inhibitor调控TGF-β1 /
Smad3协同促进肌腱功能修复的机制研究

资  助  类  别 青年科学基金项目 亚 类 说 明

附  注  说  明

申  请  代  码
H0605:骨、关节、软组织损伤
与修复

基  地  类  别 传染病诊治国家重点实验室

执  行  年  限 2018.01-2020.12

直  接  费  用 20万元

第3页

国家自然科学基金项目计划书



项目摘要

中文摘要(500字以内)：
肌腱粘连是手外伤术后的常见问题，迄今仍无有效的解决方法。以往的干预措施抑制

外源性机制的同时也抑制了内源性机制，肌腱愈合的强度不够。课题组前期发现miR-29b
高表达可以下调TGFβ1和Smad3的蛋白表达，从而防治肌腱粘连，miR-29b inhibitor可逆
转此改变。丹参酮ⅡA可以抑制TGF-β1，减少mRNA表达的作用从而防治肌腱粘连。所以我
们设想在肌腱断端使用miR-29b inhibitor提前启动内源性修复机制，增生期在腱周组织
使用丹参酮ⅡA减少外源性修复机制，在保证肌腱强度的同时，减少了肌腱粘连。从动物
实验，体外细胞等不同层次确定：miR-29b inhibitor促进TGF-β1和Smad3的表达，可提
前启动内源性修复机制，增强肌腱的强度；miR-29b和丹参酮ⅡA协同作用在TGF-β1/Smad
3作用轴上可抑制肌腱粘连。本项目具有较高的创新性，将为肌腱功能修复提供理论支持

肌腱粘连；微小RNA；丹参酮ⅡA；信号通路关键词：

Abstract(limited to 4000 words)：
Tendon adhesion is a common problem after hand injury, so far there is no
effective solution. Previous interventions to suppress exogenous mechanisms
also inhibit the endogenous mechanism, tendon healing strength is not enough.
The expression of miR-29b can down-regulate the expression of TGFβ1 and Smad3
protein, so as to prevent tendon adhesion, miR-29b inhibitor can reverse this
change. Tanshinone Ⅱ A can inhibit TGF-β1, reduce the role of mRNA
expression in order to prevent tendon adhesion. Therefore, we envision the use
of miR-29b inhibitor at the end of the tendon to initiate an endogenous repair
mechanism in advance. The use of tanshinone IIA in the tendon tissue reduces
the exogenous repair mechanism and reduces tendon adhesion while ensuring
tendon strength. MiR-29b inhibitor promoted the expression of TGF-β1 and
Smad3, and could start the endogenous repair mechanism in advance to enhance
the strength of tendon. MiR-29b and tanshinone ⅡA synergized in TGF-β1 /
Smad3 role in the axis can inhibit tendon adhesion. This project has a high
degree of innovation, will provide theoretical support for tendon function
repair

tendon adhesion; microRNAs; tanshinone ⅡA; signaling pathwaysKeywords: 
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项目组主要成员

编号 姓名 出生年月 性别 职称 学位 单位名称 电话 证件号码 项目分工
每年工
作时间
（月）

1 卢荟 1982.10 男 副主任医师 硕士 浙江大学 0571-87236121
33028219821017
0699

项目负责人 8

2 蒋帅 1991.09 男 医师 硕士 浙江大学 1586815319
33072419910904
1313

细胞分子实验 8

3 沈辉 1984.08 男 主治医师 博士 浙江大学 15088687612
33010219840808
0616

生物力学测定 8

4 杨虎 1987.10 男 主治医师 硕士 浙江大学 13575733279
42108319871016
703X

动物实验 8

5 徐盛权 1991.02 男 医师 硕士 浙江大学 13732237207
33050119910203
0835

动物实验 8

6 叶陈毅 1991.07 男 硕士生 硕士 浙江大学 18268880995
33072319910702
5372

动物实验 8

7 陈明健 1991.09 男 硕士生 硕士 浙江大学 13732214868
33072319910918
0018

数据统计分析 10

总人数 高级 中级 初级 博士后 博士生 硕士生

7 1 2 2 0 0 2
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国家自然科学基金项目直接费用预算表 （定额补助）

项目批准号：81702135 项目负责人：卢荟 金额单位：万元  

序号 科目名称 金额

1 一、 项目直接费用 20.0000

2 1、 设备费 0.0000

3 (1)设备购置费 0.0000

4 (2)设备试制费 0.0000

5 (3)设备改造与租赁费 0.0000

6 2、 材料费 10.6000

7 3、 测试化验加工费 3.2000

8 4、 燃料动力费 0.0000

9  5、 差旅/会议/国际合作与交流费 1.0000

10 6、 出版/文献/信息传播/知识产权事务费 1.00

11 7、 劳务费 4.20

12 8、 专家咨询费 0.0000

13 9、 其他支出 0.0000

14 二、 自筹资金 0.0000
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预算说明书（定额补助） 

（请按《国家自然科学基金项目资金预算表编制说明》中的要求，对各项支出的主要用途和测算理由及合作研
究外拨资金,单价≥10万元的设备等内容进行详细说明，可根据需要另加附页。） 

 
 

申请直接费用：20 万元。 
  （1） 材料费：10.6 万元。 
  miRNA 基因芯片分析（数量*单价）3×0.7 2.1 万元 
  miRNA 靶基因预测分析（数量*单价） 3×0.7 2.1 万元 
  PCR 试剂3×0.4（数量*单价） 1.2 万元 
  细胞培养板、培养瓶、注射器、加样枪头、离心管等一次性耗材 0.73 万元 
  GFP 载体（数量*单价）3×0.5 1.5 万元 
  用于western 及激光共聚焦的抗体（数量*单价）3×0.6 1.8 万元 
  芯片及抑制剂（数量*单价）3×0.39 1.17 万元 
（2）检测化验加工费：3.2 万元 
  统计分析费用等 1 万元 
  荧光显微镜、激光共聚焦显微镜等检测仪器使用费用 1.2 万元 
  生物力学检测：1万元 
（3）差旅费 ：1 万元 
 参加国内外学术会议（4 人、2 次） 1 万元 
（4）出版费，知识产权事务费：1 万元 
 论著发表和版面费等，专利申请费 1 万元 
（5）劳务费：4.2 万元 
 研究生劳务费用。2 人*7000 元/年=1.4 万元 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
项目负责人签字：              科研部门公章：           财务部门公章： 
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报告正文

研究内容和研究目标按照申请书执行。
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年度 总额 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年

金额

国家自然科学基金资助项目签批审核表

    我接受国家自然科学基金的资助，将按照申请书

、项目批准意见和计划书负责实施本项目（批准号：8

1702135），严格遵守国家自然科学基金委员会关于资

助项目管理、财务等各项规定，切实保证研究工作时

间，认真开展研究工作，按时报送有关材料，及时报

告重大情况变动，对资助项目发表的论著和取得的研

究成果按规定进行标注。 

 项目负责人（签章）：

年    月    日

    我单位同意承担上述国家自然科学基金项目，将

保证项目负责人及其研究队伍的稳定和研究项目实施

所需的条件，严格遵守国家自然科学基金委员会有关

资助项目管理、财务等各项规定，并督促实施。 

 依托单位（公章）

年    月    日

本

栏

目

由

基

金

委

填

写

科学处审查意见： 

建议年度拨款计划（本栏目为自动生成，单位：万元）：

 负责人（签章）： 

      年    月    日

科学部审查意见： 

负责人（签章）： 

   年    月    日

本

栏

目

主

要

用

于

重

大

项

目

等

相关局室审核意见： 

负责人（签章）： 

   年    月    日

委领导审批意见： 

委领导（签章）： 

   年    月    日
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中
医
药
  
项
目

中
医
药
  
项
目

浙江省中医药科技计划

项目合同书
 

 

  项目类别：科研基金项目

  项目名称：尼克酰胺腱端注射配合活血化淤中药

丹参离子导入促进肌腱外伤术后粘连功能修复的临

床研究

  依托学科：中西医结合创伤外科学

  研究周期：2016年10月01日 至 2019年09月30日

  申 请 人：卢荟

  电子信箱：hitman1982@hotmail.com

  申请单位：浙江大学医学院附属第一医院

  单位联系人：焦杨文

  联系电话：13588456449

  填报日期：2016年11月28日
 

 

浙江省卫生计生委制

二O一六年



中
医
药
  项

目

中
医
药
  项

目

 

 

合同条款
 

 

    （1）合同书签订后至课题完成止，乙方每年年底应向甲方

提交年度执行情况(一式三份)并抄送丙方。

    （2）在执行过程中，如需修改某项条款，由签订合同书各

方共同商定修改。

    （3）乙方无故不按合同书约定，或并非因不可抗拒的客观

原因，如挪用科研经费等，致无法完成研究，甲方有权收回所拨

经费。

    （4）项目经费，应专款专用、单独列帐，要严格按照科技

经费管理有关规定的开支范围和现行财务制度开支标准掌握使用

。

    （5）丙方应监督并保证研究任务的开展，协调研究过程中

出现的问题。

    （6）课题完成后，乙方应按《浙江省中医药科技计划项目

管理办法》的有关规定，及时向甲方提出验收申请。

    （7）乙方对外发表学术论文等研究成果，需标明该成果经

浙江省中医药科研基金计划资助。
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一、合同书简表

 

项目名称 尼克酰胺腱端注射配合活血化淤中药丹参离子导入促进肌腱外伤术
后粘连功能修复的临床研究

学科类别 中西医结合骨外科学

申请单位 浙江大学医学院附属第一医院

合作单位

联系地址 浙江大学医学院附属第一医院　３号
楼１楼　手外科 邮编 310003

申
请
人

姓名  卢荟 性别 男 出生年月 1982-10

专业 中西医结合
骨外科学

学历 硕士研究生 职务

电话 13588456449 邮编 310003 职称 主治医师

研究总经费 3.00(万元)

资助经费 0.00(万元)

单位配套经费 3.00(万元)

自筹研究经费 0.00(万元)

项

目

研

究

组

总人数 高级 中级 初级 辅助
人员 博士 硕士 男 女

6 1 3 2 0 2 4 6 0

主
要
成
员
（
不
含
申
请
人
）

姓名 性别 年龄 职称 工作单位 课题分工
研究
时间
(月)

杨虎 男 29 医师
浙江大学医学
院附属第一医

院

病人随访
8

石海飞 男 37 主治医
师

浙江大学医学
院附属第一医

院

临床操作
6

沈辉 男 32 主治医
师

浙江大学医学
院附属第一医

院

数据分析
6

沈向前 男 46 副主任
医师

浙江大学医学
院附属第一医

院

课题指导
6

徐盛权 男 25 医师
浙江大学医学
院附属第一医

院

病人随访
8
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二、项目简述（研究目标、内容和意义简介)

 

手外伤术后肌腱粘连是指肌腱损伤修复过程中由于周围组织的增生和侵入，造成肌

腱运功能障碍的疾病。但迄今为止仍无有效的解决方法。目前认为肌腱的愈合由内

、外两种修复机制完成。肌腱自身的强度主要取决于内源性修复机制；而外源性修

复则主要形成粘连。所以理想的模式是在肌腱修复的早期干预启动内源性机制，使

肌腱愈合有足够强度，再通过抑制外源性机制来防治粘连，这也即本课题组提出的

肌腱 “功能修复”概念。

    课题组（2015）在家兔屈肌腱损伤模型发现尼克酰胺（SIRT1抑制剂）可逆转壳

聚糖的作用。故我们设想将尼克酰胺早期用于肌腱断端，来激活内源性修复机制,提

高肌腱愈合的强度。课题组（2014，2016）在动物实验上运用丹参酮ⅡA抑制TGF-

β1，并且减少细胞胶原mRNA表达的作用从而抑制肌腱粘连的发生。课题组

（2014）通过对随访患者受伤粘连部位注射活血化淤类中药丹参，患者术后关节活

动度明显改善。但由于手外伤患者受教育层次偏低及肌腱愈合强度等问题，并且此

技术需在专科医生指导下进行，故在缺少专业康复师的基层难以开展。故课题组希

望通过改进丹参的给药方式，在确保疗效的同时便于推广使用。本次课题以肌腱外

伤术后病人为研究对象，对本科就诊的属于肌腱外伤的患者进行研究。分为尼克酰

胺＋丹参导入组；尼克酰胺＋生理盐水（空白对照）导入组；单纯丹参导入组。随

访6个月。治疗前、治疗后3个月和6个月各进行评估，活动度采用TAM系统评价法与

手功能临床评估系统行功能评定。根据结果进行数据分析，得出尼克酰胺腱端注射

配合活血化淤中药离子导入促进肌腱外伤术后粘连功能修复的临床疗效。即在肌腱

损伤早期，肌腱断端使用尼克酰胺提前启动内源性修复机制，增强肌腱强度。成纤

维增生期和重塑期通过活血化淤中药丹参离子导入来防治肌腱粘连，从而抑制外源

性修复，最终达到功能修复目的。

   中医对手外伤后肌腱粘连的诊治，进行了长期的研究并积累了丰富的经验。前人

对“筋伤，痹证”的论述留下的丰富内容，值得我们研究效法与发扬光大。预期通

过课题验证中医“瘀渐成痹”理论，验证采用尼克酰胺腱端注射配合活血化淤中药

离子导入治疗肌腱粘连的临床疗效，进一步完善痹证及筋伤理论。

关键词 肌腱粘连,活血化淤,中药离子,功能修复,丹参
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三、总体考核指标

 

 

四、年度计划

 

1、通过课题验证中医“瘀渐成痹”理论，验证采用尼克酰胺腱端注射配合活血化淤

中药离子导入治疗肌腱粘连的临床疗效，进一步完善痹证理论。

2、确定丹参中药导入抑制外源性机制的最佳时间节点

3、建立尼克酰胺腱端注射配合活血化淤中药离子导入治疗肌腱粘连的标准化、规范

化方案

4、完成相关论文1篇，并在核心期刊上发表。

起始日期 终止日期 主要完成任务 考核指标

2016年10月01日 2017年12月31日
完成资料收集，文
献综述及检索

项目组成员参加短
期国际性学术交流
一次

2018年01月01日 2018年12月31日

完成病人手术，随
访，评估，确定丹
参中药导入抑制外
源性机制的最佳时
间节点，建立尼克
酰胺腱端注射配合
活血化淤中药离子
导入治疗肌腱粘连
的标准化、规范化
方案

项目组成员参加短
期国际性学术交流
一次

2019年01月01日 2019年09月30日 完成数据统计与分
析

完成论文发表
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五、经费预算

 

 

六、合同书正文

经费来源 资助金额 配套、自筹经费 合计

金额(万元) 0.00 3.00 3.00

支出科目 申请经费（万元） 配套、自筹经费
（万元） 计算根据及理由

设备费 0.00 0.00

材料费 0.00 3.00 药品，临床耗材

测试化验加工费 0.00 0.00

燃料动力费 0.00 0.00

差旅费 0.00 0.00

会议费 0.00 0.00

合作协议研究与交流 0.00 0.00

出版/文献/信息传播
/知识产权事务费 0.00 0.00 文献及专利费用

人员劳务经费 0.00 0.00

专家咨询费 0.00 0.00

管理费用 0.00 0.00 单位科研管理

其他费用 0.00 0.00
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1、研究内容 

研究内容： 

   本项目根据中医“瘀渐成痹”理论，从整体出发，辨证论治，采用早

期尼克酰胺腱端注射配合活血化淤中药离子导入，达到早期激活内源

性修复机制，抑制外源性修复机制，对肌腱粘连患者进行临床研究促

进其“功能修复”。  

对本科就诊的属于肌腱外伤的患者进行研究。分为尼克酰胺＋丹

参导入组；尼克酰胺＋生理盐水（空白对照）导入组；单纯丹参导入

组。随访 6 个月。治疗前、治疗后 3 个月和 6 个月各进行评估，活

动度采用 TAM 系统评价法与手功能临床评估系统行功能评定。根据

结果进行数据分析，得出尼克酰胺腱端注射配合活血化淤中药离子导

入促进肌腱外伤术后粘连功能修复的临床疗效。 

拟解决关键问题 

1． 病例收集的规范性，必须严格按照诊断标准、纳入标准、排除

标准选取，保证数据真实可靠。 

2． 尼克酰胺腱端注射局部浓度和减少外渗的问题。借鉴前期实验

基础，确保肌腱吻合口腱端局部浓度并防止外渗于腱鞘。 

3．  中药丹参离子导入，抑制外源性机制的最佳时间节点。借鉴前

期实验基础，通过本课题界定临床成纤维细胞增生期，重塑期临床最

佳介入节点。 

4.   手外伤肌腱粘连患者普遍文化层次低，接受能力、医从性差。
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结合患者文化素质及地域差别，深入浅出的宣教，达到指导治疗的目

的，课题组通过电话，门诊，走访工厂及暂住地等多种途径，尽量保

持可靠的随访资料。 

5． 各治疗组的科学统一，操作的一致性，尽量减少影响组间结果的

误差。 

预期目标 

1、通过课题验证中医“瘀渐成痹”理论，验证采用尼克酰胺腱端注射

配合活血化淤中药离子导入治疗肌腱粘连的临床疗效，进一步完善痹

证理论。 

2、确定丹参中药导入抑制外源性机制的最佳时间节点 

3、建立尼克酰胺腱端注射配合活血化淤中药离子导入治疗肌腱粘连

的标准化、规范化方案 

4、提高肌腱外伤手术疗效，减少二次手术从而减轻患者及国家的社

会经济负担 

5、完成相关论文 1篇，并在核心期刊上发表。 

主要创新点 

１ 目前国内，国外暂无肌腱“功能修复”的临床研究 

２ 区别于以往单纯采用中药熏洗，从肌腱修复机制出发，保证肌腱

的强度并防止粘连。 

３ 西医对手外伤后患者的肌腱粘连，创伤性关节炎造成关节僵硬，

缺少特效性治疗方法，中医理论及治疗有其独特疗效 

2、研究方法和技术路线 
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研究内容： 

   本项目根据中医“瘀渐成痹”理论，从整体出发，辨证论治，采用早

期尼克酰胺腱端注射配合活血化淤中药离子导入，达到早期激活内源

性修复机制，抑制外源性修复机制，对肌腱粘连患者进行临床研究促

进其“功能修复”。  

对本科就诊的属于肌腱外伤的患者进行研究。分为尼克酰胺＋丹

参导入组；尼克酰胺＋生理盐水（空白对照）导入组；单纯丹参导入

组。随访 6 个月。治疗前、治疗后 3 个月和 6 个月各进行评估，活

动度采用 TAM 系统评价法与手功能临床评估系统行功能评定。根据

结果进行数据分析，得出尼克酰胺腱端注射配合活血化淤中药离子导

入促进肌腱外伤术后粘连功能修复的临床疗效。 

拟解决关键问题 

3． 病例收集的规范性，必须严格按照诊断标准、纳入标准、排除

标准选取，保证数据真实可靠。 

4． 尼克酰胺腱端注射局部浓度和减少外渗的问题。借鉴前期实验

基础，确保肌腱吻合口腱端局部浓度并防止外渗于腱鞘。 

3．  中药丹参离子导入，抑制外源性机制的最佳时间节点。借鉴前

期实验基础，通过本课题界定临床成纤维细胞增生期，重塑期临床最

佳介入节点。 

4.   手外伤肌腱粘连患者普遍文化层次低，接受能力、医从性差。

结合患者文化素质及地域差别，深入浅出的宣教，达到指导治疗的目

的，课题组通过电话，门诊，走访工厂及暂住地等多种途径，尽量保
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持可靠的随访资料。 

5． 各治疗组的科学统一，操作的一致性，尽量减少影响组间结果的

误差。 

预期目标 

1、通过课题验证中医“瘀渐成痹”理论，验证采用尼克酰胺腱端注射

配合活血化淤中药离子导入治疗肌腱粘连的临床疗效，进一步完善痹

证理论。 

2、确定丹参中药导入抑制外源性机制的最佳时间节点 

3、建立尼克酰胺腱端注射配合活血化淤中药离子导入治疗肌腱粘连

的标准化、规范化方案 

4、提高肌腱外伤手术疗效，减少二次手术从而减轻患者及国家的社

会经济负担 

5、完成相关论文 1篇，并在核心期刊上发表。 

主要创新点 

１ 目前国内，国外暂无肌腱“功能修复”的临床研究 

２ 区别于以往单纯采用中药熏洗，从肌腱修复机制出发，保证肌腱

的强度并防止粘连。 

３ 西医对手外伤后患者的肌腱粘连，创伤性关节炎造成关节僵硬，

缺少特效性治疗方法，中医理论及治疗有其独特疗效 
 

5、研究方法和技术路线 

研究方法(一) 确定研究对象 

根据以下标准，确定研究对象 
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纳入标准：（1）手术屈肌腱断裂病人 

（2）病人同意参加本临床试验研究者； 

（3）住院及门诊能配合治疗者。 

排除标准：（1）不符合纳入标准者：1 排除严重心、脑、肺、肝、肾

疾病，糖尿病患者，类风湿性关节炎等其他影响关节活动的自身免疫

及内分泌代谢基础疾病  

              2 肌腱缺损无法直接缝合者 

3 合并神经，血管，滑车等损伤病人 

4 手部残留创面需首先皮瓣或植皮修复创面者 

              5 手术区域有感染者 

              6 既往对外用药膏，中药熏蒸等皮肤过敏者 

（2）虽符合诊断标准，但有下列情况之一者： 

①已接受有关治疗，可能影响对效应指标观测者； 

②某些特征人群如被纳入研究则有悖于医疗道德者，

如孕妇、病情危笃等患者。 

所有受试患者均需在知情同意书上签字，知情同意书按照《赫尔

辛基宣言》并参照《药品临床研究管理规范》的要求，并经过医院伦

理委员会批准。 

（二）分组及资料收集 

1．分组：根据随机，盲法原则。尼克酰胺＋丹参导入组；尼克

酰胺＋生理盐水（空白对照）导入组；单纯丹参导入组综合干预治疗

组；共 3 组，每组 60例，病例总数 180例。 
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2．基本资料收集及功能评定标准确定：包括病史、症状、体征、 

活动度的测量应用 TAM 系统评价法（total active movement，TAM）。 

功能评定标准采用“中华医学会顾玉东手功能评定标准”， “Michigan

手 功 能 评 价 (Michigan Hand Outcome Questionnaire,MHQ) ” 和

sollerman评分。 

    注：组间在平均年龄等方面,必须经过X2 及 t检验无统计学差异，

保证具有可比性，有统计学意义。 

（三）治疗方案实施 

（1）尼克酰胺＋丹参导入组 

1）尼克酰胺腱端注射： 

  患者术中找到断端后，调整张力，肌腱断端涂抹尼克酰胺 2g,5ml

生理盐水溶解（CAS：98-92-0，Ruibio，美国）。用 3-0Ti-Cron 不

可吸收缝线(COVIDIEN, Langhorne, PA, USA)，改良 Kessler法缝

合肌腱，生理盐水棉球擦拭吻合口。腱鞘和皮肤闭合用 5-0Surgipro

滑线(COVIDIEN, Langhorne, PA, USA)。 术后常规抗生素 3天，保

护性支具固定。     

  2）丹参中药离子导入： 

  中医定向透药治疗仪（鼎世医疗，中国南京）。选择药物导入按摩

模式。丹参酮 IIA磺酸钠注射液（商品名：诺新康 2ml/支，上海第一

生化药厂）1ml，碘伏消毒，双片理疗电极片分别置于断端两侧，治

疗时间 20分钟，每周三次。治疗 2 个月。分别于术后 6，10，14天

开始治疗。 
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3）常规关节松动训练：每次中药离子导入后，开始关节活动被动、

主动屈伸, 手法要轻柔,以引起关节有紧张感为度，逐渐加大范围和次

数,同时指导患者开始轻轻的主动屈伸患指和有针对性地活动关节各

5遍,每日 3 次，持续 2 个月。 

整个治疗组过程由同一手术医师及专门康复医师负责督导，并制

定统一的计划表。治疗前、治疗后 6 个月各进行一次功能评定。 

（2）尼克酰胺＋生理盐水（空白对照）组 

    尼克酰胺腱端注射，5ml生理盐水离子导入，分别于术后 6，10，

14 天开始离子导入治疗。余治疗内容，功能评定参照尼克酰胺＋丹

参导入组 

（3）单纯丹参导入组 

    腱端常规缝合，丹参中药离子导入，分别于术后 6，10，14 天

开始离子导入治疗。余治疗内容，功能评定参照尼克酰胺＋丹参导入

组 

（四）不良事件、不良反应的观察 

中药离子导入处的感染情况；患者的皮肤条件；要严密监测受试

者的异常症状、体征，一旦发现有严重不良反应时立即中止试验。 

（五）安全性评价 

保证临床操作的安全性，监测患者肌腱强度，避免医源性损伤，
减少不良反应及并发症。 

（六）随访 

    治疗后门诊随访所有患者的临床疗效。根据临床评估，功能评定

表和不良反应评估。随访时间：6 个月。 
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（七）统计学处理 

统计数据运用 SPSS 13.0软件分析，均数±标准差表示 ，采用样本

t 检验，P 值<0.05为有统计学意义。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

技术路线 	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	

	 	 	 	 	 	 	 肌腱外伤患者（180 例） 	
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  可行性分析 

   中医理论在治疗“筋伤”，“痹证”上历史悠久且疗效确切。中医有着从

尼 克 酰 胺 ＋ 丹 参 导
入组（60例）	

尼 克 酰 胺 ＋ 生 理 盐
水组（60例）	

单纯丹参导入组（60
例）	

     分别术后 6，10，14天开始离子导入治疗（20例） 
 
                   常规关节松动训练 
 
	

活动度的测量应用 TAM 系统评价法（total active movement，
TAM）。功能评定标准采用“中华医学会顾玉东手功能评定标准”， 
Michigan 手功能评价和 sollerman评价 

整理数据，统计分析数据	
	

  验证采用尼克酰胺腱端注射配合活血化淤中
药离子导入治疗肌腱粘连的临床疗效	
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秦汉到明清二千多年来的经验与方法。对于外伤后肌腱粘连一直是手

外科亟需解决的难题，西医往往无特效治疗。前期工作中，课题组建

立了大鼠跟腱粘连模型；验证了丹参酮ⅡA 减少了肌腱粘连的细胞因

子机制；证明了 miR-29b抑制剂通过下调 TGF-β1/Smad3 通路水平

抑制肌腱粘连的细胞因子机制；在家兔屈肌腱损伤模型和体外成纤维

细胞中发现壳聚糖可抑制炎症和保护细胞凋亡，在 SIRT1 通路起到

了预防肌腱粘连中的作用，尼克酰胺（SIRT1 抑制剂）可逆转壳聚

糖的作用；通过临床研究，局部注射丹参可减少术后粘连的程度，

通过 Swanson 人工关节置换治疗创伤后重度肌腱粘连和断指再植术

后掌指关节僵硬。已在科室临床广泛运用并初见成果（详见工作基础）。

故根据中医“瘀渐成痹”理论，采用尼克酰胺腱端注射配合活血化淤中

药离子导入治疗肌腱粘连的临床疗效的研究可行。我科病源众多，技

术力量雄厚，手部功能重建在省内处于领先地位。本科室承担过多项

省市卫生局，中管局，科技局等多项课题并获奖，科研人员经验丰富

并配备齐全，可以完成本次课题研究。 

3、研究结果 

预期成果及科学价值、效益分析 

通过提高肌腱手术的疗效，确实达到功能修复的目的，减少患者

及国家的社会经济负担。根据每位患者减少二期肌腱松解手术一次

（住院费约8000左右）技术，并且减少玻璃酸钠，防粘连膜等耗材

的使用，我国手外伤患者数量巨大，逐年增加，社会效益巨大。本课

题也再次验证“瘀渐成痹”的中医理论，真正从预防出发，符合中医“治
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未病”的概念。 

 验收指标  

   研究成果以论文的形式提供。预计发表 1 篇核心期刊论文。参加国

内交流 2-3 次。 
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七、合作单位

 

合作单位 无

           合作单位盖章

                   年   月   日

           合作单位盖章

                   年   月   日

           合作单位盖章

                   年   月   日

           合作单位盖章

                   年   月   日

           合作单位盖章

                   年   月   日

           合作单位盖章

                   年   月   日
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八、合同书签订各方意见

 

1.课题组将严格按照计划管理和研究伦理的要求，认真落实合同约定的任务目标，优

质完成课题研究。

2.课题承担单位将根据要求，协助做好有关管理工作，保障课题实施所需的人力、物

力和工作时间等，严格落实1:1的配套经费。

补充条款:

 

 

 

课题承担单位（乙方）                                       (公    章)

 

 

课题负责人（签字）                                   年     月     日

 

 

 

 

 

 

乙方上级主管单位（丙方）                                   (公    章)

 

 

负责人（签字）                                       年     月     日

 

 

 

 

 

 

课题批准单位（甲方）：省卫生计生委中医药管理局                    （公   章

）

 

 

负责人(签字)：                                       年     月     日
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综合干预治疗手部痹症的标准化研究 	
  

 

1、研究内容 

研究内容： 

  本项目根据中医痹证理论，从整体出发，辨证论治，采用综合干预，

调节整体，对手外伤后关节僵硬进行临床研究：  

对本科门诊病房就诊的属于手外伤后关节僵硬患者，根据中医痹

证分型进行研究。分为综合干预治疗组（辩证论治分为肾虚髓亏型、

阳虚寒凝型，瘀血阻滞型）；中医外治法组；单纯功能锻炼对照组。

随访 12 个月。治疗前、治疗后 6 个月和 12 个月各进行一次影象学

检查和实验室检查，活动度采用 TAM 系统评价法与手功能临床评估

系统行功能评定。根据结果进行数据分析，得出根据中医痹证理论综

合干预治疗手外伤后关节僵硬的临床疗效。 
	
  

拟解决关键问题 	
  

1．病例收集的规范性，必须严格按照诊断标准、纳入标准、排除标

准选取，保证数据真实可靠。 

2．手外伤后患者腕部疤痕影响中医四诊中“脉诊”的准确性，课题组

提高自身中医基本能力，并与健侧脉诊相结合。 

3.手外科患者普遍文化层次低，接受能力、医从性差。结合患者文化

素质及地域差别，深入浅出的宣教，达到指导治疗的目的，课题组通

过电话，门诊，走访工厂及暂住地等多种途径，尽量保持可靠的随访

资料。 



４．各治疗组的科学统一，操作的一致性，尽量减少影响组间结果的

误差。 
	
  

预期目标 	
  

1、通过课题验证根据中医痹证理论，采用综合干预，治疗手外伤后

关节僵硬的临床疗效，进一步完善痹证理论。 

2、完善手外伤后关节僵硬患者的中医辩证分型，指导临床选方用药 

3、建立手外伤后痹证分型，中医综合干预的标准化、规范化方案 

4、提高手外科手术疗效，增强术后功能锻炼效果，减少患者及国家

的社会经济负担 

5、完成相关论文 1 篇，并在核心期刊上发表。 

主要创新点 	
  

１ 目前临床上根据痹证理论对手外伤后患者的进行辩证论治的治

疗方法不多 

２ 临床上对手外伤后患者多单纯采用中医外用药熏洗，很少结合痹

证理论进行综合干预 

３ 西医对手外伤后患者的肌腱粘连，创伤性关节炎造成关节僵硬，

缺少特效性治疗方法，中医综合干预有其独特疗效 

 

2、研究方法和技术路线 

研究方法(一) 确定研究对象 

根据以下标准，确定研究对象 

纳入标准：（1）手外伤后属于手部关节僵硬患者病程二年以内者（包



括肌腱粘连，韧带关节囊挛缩，创伤性关节炎等）； 

（2）病人同意参加本临床试验研究者； 

（3）住院及门诊能配合治疗者。 

排除标准：（1）不符合纳入标准者：1 排除严重心、脑、肺、肝、肾

疾病，糖尿病患者，类风湿性关节炎等其他影响关节活动的自身免疫

及内分泌代谢基础疾病  

              2 手部残留创面需首先皮瓣或植皮修复创面者 

              3 手部关节已骨性融合者 

              4 手外伤后已超过两年 

（2）虽符合诊断标准，但有下列情况之一者： 

①已接受有关治疗，可能影响对效应指标观测者； 

②某些特征人群如被纳入研究则有悖于医疗道德者，

如孕妇、过敏体质、病情危笃等患者。 

所有受试患者均需在知情同意书上签字，知情同意书按照《赫尔

辛基宣言》并参照《药品临床研究管理规范》的要求，并经过医院伦

理委员会批准。 

（二）分组及资料收集 

1．分组：根据随机，盲法原则。综合干预治疗组（参照《中医

伤科学》及大量文献，分为肾虚髓亏型、阳虚寒凝型，瘀血阻滞型）；

中医外治法组；单纯功能锻炼对照组；共 5 组，每组 100 例，病例

总数 500 例。 

2．基本资料收集及功能评定标准确定：包括病史、症状、体征、



影像学测定（X 线，CT 检查）、神经肌电图检查、实验室检查（三大

常规、肝肾功能、血凝、血沉、CRP 等）明确诊断。从中寻找敏感、

特异的指标，尽可能使中医分型诊断客观化，更好地指导中医药临床

治疗。 

关节活动度的测量应用 TAM 系统评价法（total active movement，

TAM）。 

功能评定标准采用“中华医学会顾玉东手功能评定标准”和“Michigan

手功能评价(Michigan Hand Outcome Questionnaire,MHQ)”。 

    3．四诊信息收集：按照临床流行病学要求建立手外伤后痹证中

医证候调查登记表,调查和收集痹证患者的临床资料，根据患者的症

状、体征、舌苔、脉象,结合西医体检,四诊合参,进行中医辨证分型。

中医辨证分型标准参考《中医伤科学》、《中医诊断学》和大量文献资

料,其中肾虚髓亏型:关节隐隐作痛,关节活动不利,伴有头晕,耳鸣,耳聋,

目弦,舌淡红,苔薄白,脉细。阳虚寒凝型:肢体关节疼痛、重着,屈伸不

利,天气变化加重,昼轻夜重,遇寒痛增,得热稍减,舌淡,苔白,脉沉细缓;

瘀血阻滞型:关节刺痛,痛处固定,关节畸形,活动不利,面色晦暗,唇舌紫

暗,脉沉或细涩。 

    注：实验组与对照组在平均年龄等方面,必须经过 X2 及 t 检验无

统计学差异，保证具有可比性，有统计学意义。 

（三）治疗方案实施 

（1）综合干预治疗组 

中药辩证论治和中药外治，治疗 6 个月，随访 1 年。 



1）中药辩证论治：按照辨证论治的原则。肾虚髓亏型治以补益

肝肾,佐以活血通络为法,六味地黄丸化裁（熟地黄 24 g 山萸肉 12g 

干山药 12g 泽泻 9g 牡丹皮 9g 茯苓 9g），一日一剂，分两次服用；

阳虚寒凝型治以温补肾阳,祛寒通络为法,肾气丸化裁（干地黄 240g 

山药 120g 山茱萸 120g 泽泻 90g 茯苓 90g  牡丹皮 90g  桂枝

30g 炮附子 30g ），一日一剂，分两次服用；瘀血阻滞型治以活血

通络为法,桃红四物汤化裁（桃仁 25g  大黄 15g 后下  熟地 15g 

当归 9 克 芍药 9 克 丹皮 9 克），一日一剂，分两次服用。方剂配伍

剂量参照《方剂学》  和《中医伤科学》 。      

  2）中医外治： 

○1 丹参关节注射：碘伏消毒指间，掌指关节。关节背侧，掌侧各注射

丹参酮 IIA 磺酸钠注射液（商品名：诺新康 2ml/支，上海第一生化药

厂）0.5ml，棉签按压 1 分钟至注射点无渗血。注射后 3 天避免污染。

门诊注射每周一次。治疗 6 个月。 

○2 关节活动被动、主动屈伸, 手法要轻柔,以引起关节有紧张感为度，

逐渐加大范围和 

次数,同时指导患者开始轻轻的主动屈伸患指和有针对性地活动关节

各 5 遍,每日 2 次，治疗 6 个月 

○3 推拿疗法：按、揉等轻手法开始，主要作用于痛点及相应穴位，放

松后可用较重手法，并以牵拉、拍打手法结束治疗，每周 2 次，治疗

6 个月 

○4 中药热敷外洗：采用祛风除湿、温经散寒、舒筋活血中药熏洗。外



用药以桃仁、红花、山甲、乳香、没药、大黄等活血化瘀药为主，佐

以川椒、细辛、南星等温经通络止痛药，热敷外洗，每日 2 次，治疗

6 个月 

整个综合干预治疗组过程由专门医师负责督导，并制定统一的计

划表。治疗前、治疗后 6 个月和 12 个月各进行一次影象学检查和实

验室检查，并进行功能评定。 

（2）中医外治法组 

    内容，医师督导，监测指标，功能评定参照综合干预治疗组内容 

（3）单纯功能锻炼对照组 

  ○1关节活动被动、主动屈伸, 手法要轻柔,以引起关节有紧张感为度，

逐渐加大范围和次数,同时指导患者开始轻轻的主动屈伸患指和有针

对性地活动关节各 5 遍,每日 2 次，治疗 6 个月。 

  ○2锻炼过程中疼痛患者可适当服用非甾体类药物，如西乐葆，扶他

林片等 

    医师督导，监测指标，功能评定参照综合干预治疗组 

 

（四）不良事件、不良反应的观察 

注意监测患者对中药方剂的胃肠道等反应；丹参注射点的感染情

况；外洗中药的皮肤条件；要严密监测受试者的异常症状、体征，一

旦发现有严重不良反应时立即中止试验。 

（五）安全性评价 

各组治疗的安全性评价，监测患者的三大常规、肝肾功能等。同
时保证临床操作的安全性，监测患者手部关节的稳定性，避免医源性



损伤，减少不良反应及并发症。 
（六）随访 

    治疗后门诊随访所有患者的临床疗效。根据临床评估、影象学评

估，功能评定表和不良反应评估。随访时间：1 年。 

（七）统计学处理 

统计数据运用 SPSS 13.0 软件分析，均数±标准差表示 ，采用样本

t 检验，P 值<0.05 为有统计学意义。 
  



技术路线 	
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可行性分析 

	
   中医理论在治疗痹证上历史悠久且疗效确切。中医有着从秦汉到明

清二千多年来治疗痹证的经验与方法。对于外伤后肌腱粘连，创伤性

关节炎一直是手外科亟需解决的难题，西医往往无特效治疗。根据中

医痹证理论，进行早期综合干预方案的研究，进而确立标准化、规范

化的方案，临床研究可行。我科病源众多，技术力量雄厚，手部功能

重建及显微技术在省内处于领先地位。前期工作中，课题组建立了大

鼠跟腱粘连模型，验证了丹参酮ⅡA 减少了肌腱粘连的细胞因子机制，

证明了 miR-29b 抑制剂通过下调 TGF-β1/Smad3 通路水平，抑制壳

聚糖修复肌腱作用，从而抑制肌腱粘连的细胞因子机制。并且通过临

床研究，得出通过局部注射丹参可减少掌指关节骨折术后粘连的程度。

已在科室临床广泛运用并初见成果（详见工作基础）。本科室承担过

多项省市卫生局，中管局，科技局等多项课题并获奖，科研人员经验

丰富并配备齐全，可以完成本次课题研究。 

 

3、研究结果 

预期成果及科学价值、效益分析 

通过课题验证根据中医痹证理论，综合干预治疗手外伤后关节僵

硬的临床疗效，进一步完善痹证理论。完善手外伤后关节僵硬患者的

中医辩证分型，指导临床选方用药。建立手外伤后痹证分型，综合干

预治疗的标准化、规范化方案。提高手外科手术疗效，增强术后功能



锻炼效果，减少患者及国家的社会经济负担。 

根据每位患者减少二期手术一次（住院费约5000左右）技术，

我国手外伤患者数量巨大，逐年增加，社会效益巨大。 

  验收指标  

   研究成果以论文的形式提供。预计发表 1 篇核心期刊论文。参加国

内交流 2-3 次。 
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