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摘要
本研究以中藥萬應膏膠布及西藥Indomethacin膠布對上肢肌腱炎之急慢性發作進行療效評估與比較。由門診篩選肱骨外上髁炎(網球肘)及奎緬症(媽媽手)患者，隨機分成二組：實驗組使用萬應膏膠布，對照組使用Indomethacin膠布，每天二次，每次一片敷貼6小時，持續使用二週。治療前後均以問卷記錄病人之主觀反應，評估其肌力、生活品質及症狀改善情況，並記錄不良反應。

一年間共篩選病患77人(男性16人，女性61人)，其中實際完成試驗者：中藥組41人(5人退出)，西藥組23人(8人退出)，兩組患者在年齡、性別、疾病嚴重度方面均無顯著差異。

研究結果顯示：在疼痛與活動困難程度之VAS評估兩方面，兩組用藥前後均無顯著差異；肌力方面，對照組用藥前後有改善(p=0.03)，而實驗組僅呈現改善的趨勢(p=0.09)；在SF-36的八個健康面向中，兩組用藥前後有七個面向無顯著差異，僅疼痛一面向，對照組優於實驗組(p=0.04)，但萬應膏膠布之不良反應發生率較Indomethacin膠布低。
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ABSTRACT


In this double blind randomized controlled trial, we collected 77 subjects with tennis elbow or DeQuervain’s disease from the outpatient clinic. Herbal plaster (Wan-Yin plaster) was given to the experimental group, whereas Indomethacin plaster was given to the control group. The prescribed plaster was applied twice per day, 6 hours each time for 2 weeks. Therapeutic effects ( in terms of muscle power, quality of life, symptom severity) and adverse reactions were evaluated both before and after treatment. 


Results of Visual Analogue Scale reveals no significant difference between control and experimental groups on both range of motion and pain severity. Muscle power, on the other hand, is improved after treatment in both the control group (p=0.03) and the experiment group (p=0.09). Results of SF–36 assessment suggests better pain relief in the control group (p=0.44), but adverse reaction is found to be less in the experimental group.
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壹、前言
研究背景
近年來，重複性使力傷害（Repetitive Strain Injury; RSI）及累積性傷害病變（Cumulative Trauma Disorders; CTD）等名詞逐漸被廣泛使用，而腕隧道症網球肘（Tennis elbow）及奎緬症（de Quervain's Disease）(俗稱媽媽手)等名詞則被用來表示肌肉骨骼疼痛的情形。RSI與CTD常被用來描述與工作有關的肌肉骨骼失調疾病;是一種主要因工作關係所引起的疾病。肌肉骨骼必需為經常性反複動作，或經常性持續以不自然姿勢工作或必需經常性用力動作等，長期以來引起肌肉骨骼的肌腱、神經及肌肉的受損。這些情形也常被認為職業性骨骼肌肉疾病，十分困擾又容易復發，常嚴重影響生活品質。【參考文獻1.2.13】

骨骼肌肉系統的功能，到達疲勞的階段，因為工作上的需要，而無法得到適當休息，就會導致發炎反應，很多職業性骨骼肌肉疾病，多屬於這個發炎階段：例如網球肘、高爾夫球肘、媽媽手、板機指、肌腱炎、肩部圓袖韌帶炎、肩胛肌膜炎、頸肩張力症候群、上背痛、下背痛…等。常見的職業包括：工作線上的作業員、搬運工、建築工、汽車修護工、廚師、美髮理容師…等。本研究即以其中最普遍且影響最大之上肢肌腱炎，尤其是其中之網球肘進行研究。上肢肌腱炎主要來自於上肢的重複性動作、不當施力及不良姿勢。比如油漆工、建築業、教師，因為長時間抬高肩膀工作，容易罹患肩膀的肌腱炎。例如：肱骨上髁炎（網球肘，外側）則於手腕過度施力或重複性動作、肉品加工、餐飲業、清潔人員、成衣業、乾洗業等，皆是高危險群治療不當則反覆發作。【參考文獻2.3.4.5.6.7.8.9.10.11.12.13】

台灣及日本之民眾頗能接受中藥(漢藥)成份的藥布，目前台灣市售的中藥膠布約30、40種。以銷售量而言，日本人偏愛貼酸痛藥膏布，而且普遍能夠接受漢方中藥。台灣一年藥布的銷售量約一億張，日本之藥布的年銷售量17億張以上；相較之下，以日本的人口台灣的五倍，其藥布使用量超過台灣的三倍，且以酸痛藥膏為主流，其成份亦大多含有中藥。【參考文獻2.12】

就學理言：施用藥物經皮輸送系統多以軟膏、凝膠、或貼片等製劑於皮膚而產生局部或全身性的療效。台灣市面上最常用之中藥膠布，為萬應膏，至於含西藥之膠布，最常用之成份為Indomethacin，In- donmethacin 為一種非固醇類抗發炎藥（Non-steroidal Anti-inflammatory drugs, NSAIDs），具有止痛、抗發炎、抑制血小板凝集及退熱等藥理療效，其適應症：肌肉性風濕症、上腕肩胛關節周圍炎、腰痛、坐骨神經痛、腱鞘炎、粘液囊炎。另一常用之軟膏為Rheumon gel，其主成份為etofenamates，其適應症：變形性關節症，肩關節周圍炎，腱鞘炎，腱周圍炎，筋肉痛，外傷後之腫脹，疼痛症狀的鎮痛消炎。一般而言，Indomethacin投藥頻率一天須 3 甚至 4 次，較其他 NSAIDs 藥物為高，因此基本上合適以經皮輸藥系統方式投與以避免肝臟首渡效應（first-pass effect）的發生並達到控制釋出（controlled release）的目的以減少投藥頻率。藥物以經皮輸藥方式給予時其載體（carriers; vehicles）之不同會明顯影響其經皮吸收能力，若藥物將來擬應用於臨床上則固體或半固體劑型較溶液製劑更為適當，故現今臨床上使用之劑型以貼片型式及軟膏製劑較常被應用。【參考文獻5】

本研究即以市面上最常用之中藥膠布(萬應膏)為治療藥物，選用Indomethacin 之膠布劑做為對照。就上肢肌腱炎(網球肘或媽媽手)之急慢性發作進行療效評估。並就上述二者產生不良反應之情形加以評估，以了解其貼膚之安全性。由於台灣中藥膠布產業發展空間寬廣，但一直未見良好之臨床評估模式及論文出現，本項研究對於建立中藥膠布劑之臨床評估模式，將具有重要的參考價值，而研究成果亦可作為將來新藥開發之參考。

研究目的

1. 上肢肌腱炎(網球肘或媽媽手)之急慢性發作，以中藥膠布劑(萬應膏)或西藥膠劑布（Indomethacin）對於上肢肌腱炎進行療效評估。

2. 比較上述二者產生不良反應之情形，以了解其貼膚之安全性。

3. 建立中藥膠布劑之臨床評估模式，並作為將來臨床之參考。

4. 經臨床評估療效優良之中藥膠布，將可進一步進行該中藥膠布成份、安全性及推展國際化工作之重要基礎。
預期結果

1. 完成至少50例上肢肌腱炎(網球肘或媽媽手)之確診，並以中藥膠布劑(萬應膏)或西藥膠布劑（INDOMETHACIN）連續治療二週之療效比較。

2. 比較中西藥膠布貼膚之不良反應情形，評估其安全性。

3. 確認上述二者能否緩解病患紅腫熱痛等症狀，以及是否可作為上肢肌腱炎之第一線處置用藥。

4. 建立中藥膠布之臨床療效評估模式。

貳、材料與方法

一、患者之篩選

經確診為上肢肌腱炎（網球肘）病患，其臨床表現及診斷要點如下：肱骨外側上髁炎「外側」（lateral epicondylitis）：俗「網球肘」，是由各種急慢性損傷使得肱骨外上髁周圍軟組織（Extensor carpiradialis) 得無菌性炎症。因常好發於網球運動員身上，故又稱為「網球肘」。在診斷上可以X光片來排除骨與關節的病變。接著施以外側髁炎測試（Lateral Epicondylitis Test）其測試法為首先讓患者將手肘伸直，手腕作背伸動作，接著測試者施以反向之力下壓患者手背，並要患者施力對抗，若為陽性反應，則患者手肘處會產生酸痛感。
奎緬症（de Quervain’s disease）：俗稱「媽媽手」，主要為伸拇短肌與外展長肌肌腱炎。「媽媽手」為大拇指靠近手腕側邊的伸拇短肌腱與拇指外展長肌腱之狹窄性肌腱滑膜囊炎。其特點是在橈骨莖突處腫脹疼痛，且常會向上延伸到前臂，向下延伸到拇指。手腕及手的扭擰的動作、拇指的反覆伸直或屈曲都會使疼痛加劇。檢查時若將手腕向尺側偏移及過度背屈則會產生手腕疼痛此為芬克斯坦現象。橈骨莖突之壓痛及拇指外展、背屈有劈拍響聲有時會很明顯，有些人同時會合併腱鞘囊腫。
二、研究用藥膠布之製備及使用

1.中藥膠布萬應膏

本計劃所使用之萬應膏膠布係採用GMP藥廠製造，其藥材基源均經中藥藥用植物學者專家之鑑定，其組成如下：川烏、木鱉子、草烏、生地、白蘞、白芨、官桂、白芷、當歸、赤芍、羌活、苦參、烏藥、甘草、獨活、元參、大黃，每張15cm X 12cm，含中藥萃取液300 mg。

2.INDOMETHACIN膠布

本計劃使用之Indomethacin膠布為“佳洋”製藥所代理，其許可證號為衛署藥製023119，每塊膠布含Indomethacin52.5mg，大小為15cm X 12cm。
3.膠布的貼敷方式

敷貼藥膠布一張於患處(以彈性網套固定)，每天二次， 每次一片，每次敷貼 6 小時， 持續使用二週。
三、研究設計及分組

從91年1月1日至92年04月30日，共篩選77例上肢肌腱炎患者，隨機分為二組：實驗組患者41位，以萬應膏膠布治療二週，；對照組患者23例，以INDOMETHACIN膠布劑治療二週。

治療開始前後及治療期間，均詢問及記錄病人之主觀反應，並依VAS評量其病症改善情況。為了解藥膠布對病患是否有不良反應，將在用藥前後記錄之。

四、受試者同意

關於試驗方法、程序、病患權利義務及須配合處，研究護士會向患者說明，經患者同意後施行。

五、療效評量

1.視覺的類似語等級法（Visual Analogue Scale，VAS）：

係指以一條約10公分之直線，受測者在直線上以最能代表其疼痛及活動困難程度的點上畫上記號，再測量此距離即表示受測者之疼痛及活動困難程度。0分表示完全不痛，10分表示疼痛及活動困難程度最嚴重。

2.肌力評估（Manual Muscle Test，MMT）：

「網球肘」肱骨外上髁炎，為急慢損傷所致肱骨外上髁周圍軟組織無菌炎症，易導致橈側伸腕短肌(ECRB)無力；而「媽媽手」為伸拇短肌(EPB)與外展拇長肌(APL)之狹窄性肌腱滑膜囊炎，易導致此二肌肉無力---臨床上這些肌肉無力的情況很少以標準徒手肌力評估（Manual Muscle Test，MMT）之0-5等級區隔，故此研究僅以無力(Weakness)與正常(Normal)二等級區隔。

3.簡短形式醫療成果調查量表（Medical outcome survey Short Form-36，SF-36）-- 評估健康狀態的八個健康面向及內容如下：

(1)生理功能：詢問受訪者目前的健康狀況會不會限制其從事跑步、提重物等費力工作，以及搬桌子、拖地板等中等程度活動，或提攜食品雜貨，爬數層或一層樓樓梯，彎腰、蹲下、跪下、行走一公里、數個街口或一個街口、洗澡，穿衣。

(2)生理健康對角色扮演的限制：詢問受訪者過去一個月內，是否因為身體健康的問題，而限制其工作或日常活動。

(3)心理健康對角色扮演的限制：詢問受訪者過去一個月內是否因為情緒問題，而限制其工作或日常活動。

(4)社會功能：詢問受訪者過去一個月內，其健康或情緒的問題對其與親戚，朋友、鄰居、社團間的社交活動妨礙程度。

(5)身體疼痛：詢問受訪者過去一個月內身體疼痛的程度，以及疼痛對日常工作的妨礙程度。

(6)活力狀況：詢問受訪者在過去一個月內，有多少時候感覺到「充滿活力」、「精力充沛」、「筋疲力竭」、「疲累」。

(7)心理健康：測量受訪者過去一個月內，有多少時候感覺「非常緊張」、「非常沮喪，沒有任何事情可以讓您高興起來」、「心情平靜」、「悶悶不樂和憂鬱」、「快樂」。

(8)一般自覺健原狀態：測量受訪者自覺目前整體的健康狀況，並請受訪者自覺判斷是否「好像比別人容易生病」、「和認識的人比較，和他們一樣健康」、「健康會越來越壞」「健康狀況好得很」

六、統計方法

統計分析將分描述性的統計與連續變項之統計單變項分析，將以變異數分析（ANOVA）法進行之，本項研究將視資料分配情形，以有或無母數之法分析。而類別變項之單變項處理，將進一步以勝算比（Odds Ratio）表達其相關強度，而以 X2 test 或Haeszel X2 test 檢其統計上之顯著性。連續變項之重覆測量趨勢，則以repeated measures ANOVA 進行之，以茲控制住各相關變項後檢定實驗之有效性評估。進一步之分層分析將有利於判別因子與實驗組別間之干擾作用與交互作用關係。統計之顯著性則定義為P<0.05；而統計軟體則以SPSS進行之。

參、結果   

本研究實際收集篩選後上肢肌腱炎(肱骨外側上髁炎（lateral epicondylitis）網球肘及奎緬症（de querrains disease）媽媽手)病患共有77人(男性：16人，女性：61人)，年齡自26至66歲。隨機雙盲分成二組，中藥組46人(含退出5人)，男性8人，女性38人，實際收集完成的有效樣本41例，平均年齡40.41±11.79歲，其中男性8名，佔19.5%；女性33名，佔80.5%；嚴重度為重度4名，佔9.7%；中度30名，佔73.2%；輕度7名，佔17.1%。西藥組31人(含退出8人)，男性：8人，女性：23人，實際收集完成的有效樣本23例，平均年齡40.65±11.23歲，其中男性7名，佔30.4%；女性16名，佔69.6%；嚴重度為重度3名，佔13.0%；中度14名，佔60.9%；輕度6名，佔26.1%。以上兩組病例之基本資料，年齡方面以Two-sample t-test 進行檢定，結果p值為0.938；性別與嚴重度方面以chi-square 進行檢定，結果p值分別為0.322與0.662，皆無顯著差異(表一)。
(表一)有效樣本的年齡、性別、嚴重度統計表
	
	中藥組
	西藥組
	p

	年齡(平均數±標準差)
	40.41±11.79
	40.65±11.23
	0.94

	性別

人數(%)
	男
	8（19.5%)
	7（30.4%)
	0.32

	
	女
	33（80.5%)
	16（69.6%)
	

	嚴重度

人數(%)
	重度
	4（9.7%)
	3（13.0%)
	0.66

	
	中度
	30（73.2%)
	14（60.9%)
	

	
	輕度
	7（17.1%)
	6（26.1%)
	


註p值由t 檢定及卡方檢定而得

在兩組的流失退出樣本部分，退出原因分析(表二)。退出內容分析：西藥組退出比率為中藥組的2.9倍；進一步分析兩組男女及兩種肌腱炎退出比率發現：西藥組女性退出率遠高於其他分項，而中藥組媽媽手退出比率遠低於其他分項(表三)。

(表二)退出研究原因分析表

	
	中藥組
	西藥組

	療效不佳
	2
	1

	副作用
	1(癢)
	1(痛)

	個人因素，無法配合
	1
	4

	無法連絡
	0
	2

	須填同意書，有疑慮
	1
	0

	總計
	5
	8


(表三)中途退出研究之原因分析

	
	退出
	完成
	Odds Ratio
	95％ C.I.For OR

	組別區分
	
	
	

	中藥
	5(11%)
	41(89%)
	1.00
	-

	西藥
	8(26%)
	23(74%)
	2.85
	(1.80，9.75)

	性別區分
	
	
	

	中藥
	男
	0(0%)
	8(8%)
	1.00
	-

	
	女
	5(13%)
	33(87%)
	1.00
	-

	西藥
	男
	1(42.5%)
	7(87.5%)
	0.94
	(0.09，9.37)

	
	女
	7(30%)
	16(70%)
	2.89
	(0.80，10.49)

	診斷區分
	
	
	

	中藥
	媽媽手
	2(7%)
	28(93%)
	1.00
	-

	
	網球肘
	3(19%)
	13(81%)
	3.23
	(0.48，21.73)

	西藥
	媽媽手
	5(25%)
	15(75%)
	4.67
	(0.81，27.03)

	
	網球肘
	3(27%)
	8(73%)
	5.25
	(0.74，37.05)


在療效評估方面，本研究評估貼藥前後疼痛及活動困難程度之VAS，以有母數分析法顯示兩組疼痛及活動困難程度之VAS，不論在貼藥前、貼藥後或貼藥前後改變均無顯著差異(表四、五)（無母數分析法結果亦相似)；若進一步將網球肘與媽媽手分開作比較則發現疼痛VAS方面：中藥組對媽媽手的療效（p=0.000）不僅較對網球肘的療效（p=0.055）佳，也比西藥組對媽媽手的療效（p=0.002）佳；活動困難程度方面：中藥組對媽媽手的療效（p=0.001）不僅較對網球肘的療效（p=0.365）佳，也比西藥組對媽媽手的療效（p=0.018）佳。顯示中藥組對媽媽手之療效明顯優於其餘類項(表六、七)。
(表四)有效樣本的疼痛VAS統計表
	平均數±標準差
	中藥
	西藥
	P1

	貼藥前
	4.94±2.10
	5.64±1.96
	0.195

	貼藥後
	2.94±2.16
	3.33±2.03
	-

	貼藥前後改變
	2.01±2.46
	2.31±2.35
	0.630

	P2
	0.000
	0.000
	


註1.獨立樣本t 檢定

2.成對樣本t檢定

(表五)有效樣本的活動困難程度統計表

	平均數±標準差
	中藥
	西藥
	P1

	貼藥前
	4.16±2.30
	4.60±1.93
	0.439

	貼藥後
	3.00±2.35
	2.67±2.21
	-

	貼藥前後改變
	1.17±2.28
	1.93±2.49
	0.218

	P2
	0.002
	0.001
	


註1.獨立樣本t 檢定

2.成對樣本t檢定

(表六)藥膠布使用前後疼痛VAS比較統計表

	
	
	中藥
	
	西藥
	
	

	疾病(例)
	
	網球肘(13)
	媽媽手(28)
	
	網球肘(8)
	媽媽手(15)
	
	P1
	P2

	貼藥前
	
	4.6±1.96
	5.11±2.1737
	
	5.2±2.27
	5.88±1.80
	
	0.529
	0.244

	貼藥後
	
	3.18±2.07
	2.83±2.22
	
	2.34±2.21
	3.86±1.77
	
	-
	-

	貼藥前後差異
	
	1.42±2.42
	2.28±2.48
	
	2.86±2.82
	2.02±2.10
	
	0.228
	0.734

	P
	
	0.055
	0.000
	0.024
	0.002
	
	


P1：網球肘中西藥組比較

P2：媽媽手中西藥組比較

(表七)藥膠布使用前後活動困難程度比較統計表

	
	
	中藥
	
	西藥
	
	

	疾病(例)
	
	網球肘(13)
	媽媽手(28)
	
	網球肘(8)
	媽媽手(15)
	
	P1
	P2

	貼藥前
	
	4.37±2.33
	4.07±2.32
	
	4.48±1.75
	4.67±2.07
	
	0.913
	0.402

	貼藥後
	
	3.59±2.46
	2.72±2.29
	
	2.16±2.63
	2.97±1.99
	
	-
	-

	貼藥前後差異
	
	0.78±2.92
	1.35±1.96
	
	2.31±2.62
	1.73±2.49
	
	0.239
	0.584

	P
	0.356
	0.001
	0.041
	0.018
	
	


P1：網球肘中西藥組比較

P2：媽媽手中西藥組比較
藥膠布使用前後肌力評估改善程度方面，本研究評估結果用無母數分析顯示西藥組優於中藥組，西藥組用藥前後改變量有改善(p=0.03)，而中藥組有改善的趨勢（p=0.09)。若以勝算比表示：則西藥組肌力改善程度為中藥組之1.71倍，其中又以中藥組對媽媽手肌力改善程度最低(表八)。

(表八)肌力改善程度評估表：
	
	退出
	完成
	Odds Ratio
	95％ C.I.For OR

	組別區分
	
	
	

	中藥
	7(17%)
	34(83%)
	1.00
	-

	西藥
	6(26%)
	17(74%)
	1.71
	(0.50，5.89)


	性別區分
	
	
	

	中藥
	男
	2(25%)
	6(75%)
	2.00
	(0.14，28.50)

	
	女
	5(15%)
	28(85%)
	1.07
	(0.11，10.90)

	西藥
	男
	1(14%)
	6(86%)
	1.00
	-

	
	女
	5(31%)
	11(69%)
	2.72
	(0.26，28.99)


	診斷區分
	
	
	

	中藥
	媽媽手
	4(14%)
	24(86%)
	1.00
	-

	
	網球肘
	3(23%)
	10(77%)
	1.80
	(0.34，9.55)

	西藥
	媽媽手
	4(27%)
	11(73%)
	2.18
	(0.46，10.36)

	
	網球肘
	2(25%)
	6(75%)
	2.00
	(0.29，13.62)


在SF-36評估健康狀態的八個健康面向方面，中藥組僅於身體疼痛貼藥前後改變量面向稍低於西藥組（p=0.04），其餘七個面向貼藥前後改變量無顯著差異(表九、圖一)。

(表九)SF-36評估健康狀態的八個健康面向比較表：

	SF-36

平均數±標準差
	治療前
	治療後
	治療前後改變量

	
	中藥組
	西藥組
	p
	中藥組
	西藥組
	p
	中藥組
	西藥組
	p

	生理功能
	78.54±11.90
	78.48±21.50
	0.990
	79.63±14.29
	81.52±13.52
	0.607
	1.10±10.98
	3.04±14.98
	0.554

	生理健康對角

色扮演的限制
	46.95±40.00
	41.30±40.02
	0.593
	50.61±41.26
	59.78±43.13
	0.404
	3.66±39.75
	18.48±44.73
	0.176

	心理健康對角

色扮演的限制
	59.34±41.89
	73.91±42.60
	0.189
	60.98±42.14
	69.61±41.34
	0.432
	1.63±48.91
	-4.30±18.09
	0.489

	社會功能
	79.78±16.25
	74.70±19.72
	0.271
	79.78±17.58
	78.00±16.01
	0.690
	0.00±18.91
	3.30±16.62
	0.487

	身體疼痛
	59.32±11.17
	50.52±16.45
	0.029
	60.93±12.08
	63.30±11.52
	0.445
	1.61±14.32
	12.78±14.63
	0.04

	活力狀態
	57.44±15.86
	58.70±14.00
	0.752
	58.66±16.51
	63.48±14.42
	0.246
	1.22±14.40
	4.78±10.17
	0.299

	心理健康
	64.29±15.32
	64.87±13.48
	0.881
	64.98±13.44
	66.43±12.28
	0.669
	6.83±11.66
	1.57±11.04
	0.768

	一般自覺

健康狀態
	61.39±18.39
	55.35±16.21
	0.194
	48.85±11.17
	45.70±8.42
	0.243
	-12.54±16.69
	-9.65±15.77
	0.501


(圖一)SF-36評估健康狀態的八個健康面向比較圖：
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本研究也對兩種膠布之不良反應加以紀錄(表十)與比較：西藥膠布不良反應之發生率是中藥膠布的1.56倍，而西藥方面，又以女性及網球肘發生不良反應比率較高(表十一)。

(表十)不良反應紀錄：
	
	中藥組
	西藥組

	皮膚癢
	5
	6

	皮膚紅
	0
	1

	皮膚刺癢
	1
	0

	皮膚紅癢
	2
	0

	皮膚癢+水泡
	1
	0

	總計
	9
	7


(表十一)藥膠布對病患是否有不良反應如下表：
	不良反應分析表(已扣除退出)

	
	有不良反應
	無不良反應
	OddsRatio
	95% C.I.
For OR

	藥組別區分
	
	
	
	

	中藥
	9(22%)
	32(78%)
	1.00
	-

	西藥
	7(30%)
	16(70%)
	1.56
	(0.49，4.96)

	性別區分
	
	
	
	

	中藥
	男
	1(12.5%)
	7(87.5)
	1.00
	-

	
	女
	8(24%)
	25(76%)
	2.24
	(0.24，21.07)

	西藥
	男
	1(14%)
	6(86%)
	1.17
	(0.06，23.00)

	
	女
	6(37.5%)
	10(62.50%)
	4.20
	(0.41，43.04)

	診斷區分
	
	
	
	

	中藥
	媽媽手
	6(21%)
	22(79%)
	1.00
	-

	
	網球肘
	3(23%)
	10(77%)
	1.10
	(0.23，5.31)

	西藥
	媽媽手
	4(27%)
	11(73%)
	1.33
	(0.31，5.72)

	
	網球肘
	3(38%)
	5(63%)
	2.20
	(0.41，11.95)


肆、討論

由於中藥大多氣味濃郁或色澤特殊，尤其治療骨傷疾病多運用富含揮油的中藥，因此以中藥與西藥行雙盲試驗，在臨床執行上頗具困難度，本研究藥膠布的製備交由GMP藥廠及專家加以鑒定、製造，儘可能地在外觀和規格上擺脫傳統膏藥之刻板印象，期與較無色味淡之Indomethacin膠布相比擬，使接受臨床試驗之病患不因此項變異太大而過度影響試驗結果。  

研究結果以單變項分析後，發現兩組對疼痛之解除與活動度改善均有效，其中中藥對媽媽手療效較顯著；西藥對網球肘療效較顯著，可能因為案例數較少，且治療前之嚴重度西藥組較高，相對使其改善空間較大之故。 

中藥組在對媽媽手疼痛解除與活動困難程度改善方面，不僅比對網球肘的治療有效，也比西藥組在媽媽手與網球肘的治療有效，但是對媽媽手的肌力改善率卻最差，可能是因本研究之肌力評估是針對評估時受試者抗阻力瞬間的結果，而疼痛VAS是由受試者回顧評估前的感受，兩者並非同時之感覺所造成。

於SF-36的八個健康面向中，中藥膠布與西藥膠布貼藥前後有七個面向無顯著差異，僅於身體疼痛面向低於西藥膠布(有統計上差異)，可能因為案例數較少，且治療前之嚴重度西藥組較高(亦有統計上差異)，相對使其改善空間較大之故；若再稍加觀察則可發現：中藥膠布於心理健康與心理健康對角色扮演的限制，相較於其它有關生理、疼痛、活力、社會各面向，這兩個健康面向中有比西藥膠布較正面的接受度，是否顯示出受試者對中藥有心理層面之特殊感受，值得進一步探討。

女性之不良反應發生率在中西藥兩組都比男性高，是否顯示女性對藥膠布的耐受力或其對外觀的注意高於男性，值得在日後研究加以探討。

研究所使用之中藥膠布為特別定製，所以價格(每片20元)高於西藥膠布(每片15元)，但日後若大量生產價格尚可降低，而與西藥INDOMETHACIN膠布有相當的市場競爭力。 

本研究之評估方式多以受試者之主觀的感受為主，在學理上似乎稍嫌不足，期許於未來相似之研究中，可加入更客觀之血清生化評量方式，讓結果更加圓滿。

伍、結論與建議

本研究結果顯示：萬應膏膠布與Indomethacin膠布有類似之臨床效果，但不良反應之發生率低，顯示萬應膏膠布較Indomethacin膠布更少貼膚副作用，臨床上至少可作為輔助治療。 
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		西藥組		2.31		1.93		3.04		18.48		-4.30		3.30		12.78		4.78		1.57		-9.65

		P值		0.630		0.218		0.554		0.176		0.489		0.487		0.040		0.299		0.768		0.501
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