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止血镇痛胶囊联合镇痛活络酊治疗外伤后疼痛、

肿胀的临床观察
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摘      要  ：  �目的 探讨止血镇痛胶囊（以独一味为主要成分）联合镇痛活络酊（含草乌、川乌等中药成分）治疗外伤后疼痛及肿

胀的临床疗效与安全性。方法 选取2023年6月 -2025年1月收治的150例外伤后疼痛、肿胀患者，随机分为联合

组（75例）与对照组（75例）。对照组患者仅外涂镇痛活络酊治疗，联合用药组口服止血镇痛胶囊同时外涂镇痛活络

酊。对比两组患者的临床疗效和安全性。结果 联合组临床疗效优于对照组，患者疼痛、肿胀改善情况和总有效率均优

于对照组，治疗前后比较和组间比较差异均有统计学意义。从安全性比较，试验组不良事件发生率低于对照组，组间

比较差异无统计学意义。无肝肾功能相关不良事件及严重不良事件发生。结论 止血镇痛胶囊联合镇痛活络酊治疗外伤

后疼痛、肿胀可有效改善患者临床症状，安全性较高。
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Abstract  :  � Objective To explore the clinical efficacy and safety of Zhixue Zhentong Capsules (with Duyiwei 

as the main ingredient) combined with Zhentong  Huoluo Tincture (containing traditional Chinese 

medicine components such as Aconitum multiflorum and Aconitum chuanxiong) in the treatment of 

post-traumatic pain and swelling. Methods: A total of 150 patients with post-injury pain and swelling 

admitted from June 2023 to January 2025 were selected and randomly divided into the combined 

group (75 cases) and the control group (75 cases). Patients in the control group were only treated 

with external application of Analgesia Huoluo Tincture, while those in the combined medication group 

took oral Zhixue Zhentong Capsules and applied Zhentong Huoluo Tincture simultaneously. Compare 

the clinical efficacy and safety of the two groups of patients. The results showed that the clinical 

efficacy of the combined group was superior to that of the control group. The improvement of pain and 

swelling in patients and the total effective rate were all better than those in the control group. There 

were statistically significant differences before and after treatment and between groups. In terms of 

safety comparison, the incidence of adverse events in the experimental group was lower than that 

in the control group, and there was no statistically significant difference between the two groups. No 

adverse events related to liver and kidney functions or serious adverse events occurred. Conclusion: 

The combination of Zhixue Zhentong Capsules and Zhentong Huoluo Tincture in the treatment of post-

traumatic pain and swelling can effectively improve the clinical symptoms of patients and has relatively 

high safety.

Keywords  : � Zhixue Zhentong capsules; Zhentong Huoluo tincture; trauma; pain; swelling

外伤后疼痛与肿胀多由软组织损伤、局部炎症反应及微循环障碍引起，创伤后约35% ～ 70%的患者会遗留局部肿胀和疼痛症状 [1-

2]。创伤后引发的剧烈局部疼痛和炎症反应，不仅显著降低患者的生活质量，还可能造成工作上的缺失与延误等后果 [3]。因此，迅速减轻

患者的肿胀与疼痛症状是极为关键的。

临床治疗主要分为外用药物、口服药物和局部物理治疗三大类。外用药物一般有云南白药气雾剂、活血止痛膏、消肿止痛酊等，口
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一、材料与方法

（一）研究对象

选 取2023年6月 -2025年1月 我 院 收 治 的150例 外 伤 后 疼

痛、肿胀患者，在性别上，男性 :女性 =7:8；年龄在27-56岁。将

这些患者随机分为联合组（75例）与对照组（75例）。联合组患

者年龄在27~56岁（39.29±7.27），对照组患者年龄在28~55岁

（38.95±7.02）。两组患者在性别、年龄、病情程度以及症候表现

方面的比较结果显示，差异均不显著（P值均大于0.05），具有可

比性。所有患者均已知情并签署了相应的知情同意书。

（二）纳入标准

①年龄范围：介于18岁至80岁之间（包含18岁与80岁），

患者需经历运动引发的疼痛以及炎症反应（表现为肿胀或烧灼

感），且这些症状中至少有一项达到轻度或以上程度。②在受伤

后的5天内（将受伤当天视为0天）被确诊为扭伤、跌打损伤等外

伤的患者。③患者感受到疼痛，包括静息时的疼痛、按压时的疼

痛等。④在本次试验给药前的5天内，患者未使用过针对本疾病的

治疗药物。⑤患者在充分理解试验内容的基础上，自愿同意参与

本试验，并已签署知情同意书。

（三）排除标准

①存在明显的细菌性感染并发症。②通过 X光、CT等影像

学检查手段，患者需进行手术治疗。③颈部扭伤的患者。④对药

品及所含成份过敏的患者。⑤患有消化道溃疡、支气管哮喘的患

者。⑥患有严重心脏疾病、肝脏疾病（谷丙转氨酶 ALT、谷草转

氨酶 AST高于正常值上限2.5倍）、肾脏疾病（肌酐高于正常值

上限1.5倍）、血液疾病、糖尿病、精神病以及其他严重并发症的

患者。⑦孕妇、哺乳期妇女或可能怀孕及有怀孕意愿的女性。⑧

在入选前3个月内参与过或正在参与其他药物临床试验的患者。⑨

其他被研究者认为不适合参与本试验的个体。

（四）治疗方法

对照组：外用镇痛活络酊，喷涂患处，每日3次，疗程7天。

服药物一般为非甾体抗炎药（Non-steroidal Anti-inflammatory Drugs，NSAIDs）[4-5]或抗生素类药物（如头孢克洛胶囊、盐酸环丙沙

星胶囊等）。但 NSAIDs易引发胃肠道反应及肝肾损伤 [6]，抗生素类药物则易发生过敏反应、耐药性增加等问题，而物理治疗对重度肿

胀效果有限。近年来，中药复方因其多靶点作用及安全性逐渐受到关注。

止血镇痛胶囊具有止血、镇痛、抗菌消炎、增强免疫和扩张血光等作用，临床证实其可治疗跌打损伤，骨折，腰部扭伤疼痛。独一

味作为止血镇痛胶囊的主要成分，具有良好的止血、镇痛效果。桑育黎等人 [7]采用了70%乙醇提取物作为起始材料，通过聚酰胺树脂进

行初步分离，并进一步利用 AB-8大孔吸附树脂对活性部位进行精细化分离，旨在探究其止血效果。实验结果显示，经由聚酰胺树脂分

离所得的水洗部分，在70%乙醇提取物中展现出了显著的止血活性。而当这部分物质再经过大孔吸附树脂处理后得到的30%乙醇提取

物，同样表现出止血作用。

镇痛活络酊通过舒筋活络、祛风定痛、活血化瘀等机制缓解急慢性软组织损伤。然而，止血镇痛胶囊与镇痛活络酊联合应用的协同

效应及安全性尚未系统研究。本研究意在通过严谨细致的临床观察，综合评估特定联合用药方案在治疗外伤中的实际疗效及其安全性表

现，旨在为外伤患者提供更加科学、有效的治疗方案，并为临床实践提供有力的循证依据。

联合组：口服止血镇痛胶囊（0.3g/粒， 每次2粒， 每日3

次），同时外涂镇痛活络酊（喷涂患处，每日3次），疗程7天。

两组患者在接受主要治疗的同时，均被辅以患肢抬高以促进

血液回流，减轻肿胀。此外，在受伤后的48小时内，对患肢进行

冷敷以缓解炎症和疼痛。在此期间，为确保试验结果的准确性，

严格禁止使用其他任何形式的镇痛或抗炎药物。

（五）观察指标

疗 效 指 标： ① 疼 痛 评 分， 疼 痛 评 估 采 用 视 觉 模 拟 评 分

（VAS），通过患者主观感受对疼痛程度进行量化评分；②肿胀

缓解评分，肿胀情况则通过肿胀缓解评分来衡量，该评分范围为

0-6分，分数越低表示肿胀缓解越明显；③总有效率，计算并比

较两组患者的总有效率，总有效率 =治愈率 +显效率 +有效率，

用以全面反映治疗方案的总体效果。

安全性指标：不良事件发生率，具体包括皮肤红斑、胃肠道

反应等常见症状的出现频率。同时观察并记录两组研究对象的肝

肾功能异常等。

疗效判定

①显效：疼痛视觉模拟评分（VAS）下降幅度达到或超过

70%，且肿胀症状消退比例达到或超过80%。

②有效：疼痛视觉模拟评分（VAS）下降幅度达到或超过

70%，且肿胀症状消退比例达到或超过80%。

③无效：未达到上述显效或有效的具体标准，即疼痛缓解不

明显，肿胀症状改善有限。

（六）统计学方法

采用 SPSS 26.0进行数据分析，计量资料以 x ±s表示，组间

比较采用 t检验；计数资料采用 χ²检验，P<0.05为差异显著。

二、试验结果

（一）VAS评分改善情况

治 疗7天 后， 联 合 组 VAS评 分 由6.82±1.22降 至
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2.13±0.74，对照组由6.74±1.14降至3.92±1.08，组间比较差异

显著（P<0.01），治疗前后差异显著（P<0.01）。具体数据详见

下表。

表1 两组 VAS评分改善情况比较（ sx ± ）

组别 治疗前 治疗后

联合组（75例） 6.82±1.22 2.13±0.74

对照组（75例） 6.74±1.14 3.92±1.08

（二）肿胀评分改善情况

联合组在接受治疗后，联合组肿胀缓解评分由5.54±0.94降

至1.27±0.54，对照组由5.64±0.86降至2.88±0.62，组间比较差

异显著（P<0.01），治疗前后差异显著（P<0.01）。具体数据对

比详见下表。

表2 两组患者治疗前后血红蛋白比较（g/L）

组别 治疗前 治疗后

联合组（75例） 5.54±0.94 1.27±0.54

对照组（75例） 5.64±0.86 2.88±0.62

（三）总有效率比较

联 合 组 为94.67%（ 显 效50例， 有 效21例）， 对 照 组 为

76.00%（显效30例，有效27例），试验组优于对照组，组间差

异显著（P<0.05）。具体数据详见下表。

表3 两组患者治疗有效率比较 [例，(%)]

组别 显效 有效 无效 总有效

联合组

（75例）
50（66.67） 21（28.00） 4（5.33） 71（94.67）

对照组

（75例）
30（40.00） 27（36.00） 18（24.00） 57（76.00）

（四）安全性分析

联合组2例（2.67%）出现轻度恶心，2例（2.67%）患者出现

轻度的皮肤红斑；对照组3例（4.00%）报告头晕，1例（1.33%）

报告恶心，2例（2.67%）出现皮疹，停药后均自行好转，无严重

不良事件发生，无心电图异常和肝肾功能异常，组间比较差异无

统计学意义（P＞0.05），具体数据详见下表。

表4 两组患者不良事件比较

组别 轻度恶心 /恶心 轻度皮肤红斑 头晕 皮疹

联合组

（75例）
2例（2.67%） 2例（2.67%）

0例

（0.00%）

0例

（0.00%）

对照组

（75例）
1例（1.33%） 0例（0.00%）

3例

（4.00%）

2例

（2.67%）

三、讨论

藏族传统药材独一味 [Lamiophlomis rotata (Benth.) Kudo]，

其药用部位特指其干燥的地上部分。现代科学研究 [8]揭示，独一

味富含多种化学成分，主要包括环烯醚萜苷类、苯乙醇苷类、黄

酮类以及挥发油类等。这些成分赋予了独一味多种药理活性，如

显著的镇痛效果、止血功能、抗菌性能、抗炎作用、免疫调节能

力以及抗肿瘤潜力 [8]。镇痛活络酊中通过局部渗透促进微循环，

加速代谢产物清除，缓解肿胀，促进淤血吸收，两者协同缩短康

复周期。

朱斌 [9]深入研究了独一味水提取物对于大鼠在不同疼痛模型

下的具体作用表现，他发现独一味水提取物不仅具有显著的镇痛

效果，而且还能有效抑制慢性疼痛的发展。同时，朱斌的研究还

初步揭示了独一味水提取物发挥镇痛作用的机制 [9]。

王永祥 [10]的研究显示，独一味中的活性成分京尼平苷（43）

具有显著的镇痛作用，这种成分通过激动脊髓背角小胶质细胞胰

高血糖素样肽 -1受体 /β-内啡肽通路，从而实现其镇痛效果。

Zhuang等人 [11]采用了大鼠与小鼠的足肿胀模型，对独一味注射液

的抗炎效果进行了深入研究。其研究结果显示，独一味注射液展

现出了显著的抗炎活性。进一步分析后认为可能归因于该注射液

能够增强巨噬细胞的吞噬功能，并有效抑制由脂多糖（LPS）所引

发的白细胞介素 -1（IL-1）的产生。王丽娟等人 [12]在其实验研究

中，采用了独一味的水提取物和乙醇提取物，通过灌胃的方式对

大鼠的急性足炎症进行了治疗。实验结果显示，不论是独一味的

水提取物还是乙醇提取物，均能够有效地减轻大鼠致炎侧足的肿

胀程度。同时，值得注意的是，这两种提取物对于大鼠的对侧足

也表现出了一定的消肿作用，表明它们具有广泛的抗炎效果。

陈相 [13]通过研究发现，独一味在镇痛和止血方面展现出显著

的效果。陈相的研究结果揭示，独一味可显著减少小鼠的出血时

长以及血浆复钙所需时间，显示出其优异的止血功效。廖应琼等

人 [14]的深入研究表明，独一味的水提取物能够有效增加大鼠体内

纤维蛋白原的含量，这一作用对于促进血液凝固具有重要意义。

同时，该提取物还能明显缩短大鼠的凝血酶时间，进一步证明了

其加速凝血过程的潜力。张泉龙等人 [15]在其研究中明确指出，

独一味植物中提取的总环烯醚萜苷成分，在外用应用方面展现出

了显著的止血效果。该成分对小鼠断尾出血模型、兔腹主动脉出

血模型以及兔耳中动脉出血模型均表现出了明显的止血作用。同

时，在大鼠肝脏出血模型中，其止血效果也同样突出。值得注意

的是，与同一植物的水提取物相比，独一味总环烯醚萜苷的外用

止血效果更为优越。

在本项联合用药的研究中，我们观察到并未增加不良事件的

风险。经过深入分析，我们认为这可能与以下两大关键因素密切

相关：首先，由于外用药是直接施加于病患的具体部位，因此能

够大幅度减少全身性的药物暴露，进而降低了不良事件发生的可

能性；其次，虽然镇痛活络酊中含有如草乌等具有一定毒性的中

药成分，但我们在本研究中严格限定了其使用时长（即不超过7

天），并在此前提下密切监测患者的反应情况，结果并未发现任

何毒性反应的发生。

止血镇痛胶囊联合镇痛活络酊的临床应用，能够显著缓解外

伤后患者所经历的疼痛和肿胀症状，其综合疗效明显优于单一用

药方案。这一联合用药方案展现出良好的安全性，未观察到明显

的不良事件。其作用机制广泛而深入，涵盖了抗炎、促进局部血

液循环及有效止血等多条途径，充分体现了联合治疗在外伤处理
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中的独特优势。因此，该联合用药方案不仅提高了治疗效果，还

优化了患者的康复体验，值得在临床实践中进一步推广和应用。

本研究受限于样本量较小，未能涵盖广泛的外伤类型，例如

扭伤、挫伤等具体分类，这在一定程度上影响了研究结果的普遍

性和深入性。为了更全面地评估药物的疗效和安全性，未来有必

要开展多中心、大样本的研究，以扩大数据的代表性和可靠性。

同时，鉴于长期用药可能带来的潜在风险，探索长期用药的安全

性也将成为未来研究的重要方向。
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