
基金项目：武汉特色中药产业技术创新项目（２０１１６１６３８５４８）
作者简介：古文倩（１９８７０１—），女，本科，研究方向：新药临床研究和产品二次开发研究，Ｅｍａｉｌ：１７１２１４０１４＠ｑｑｃｏｍ
通信作者：肖飞（１９７７１１—），男，硕士，高级工程师，研究方向：新药临床研究和产品二次开发研究，Ｅｍａｉｌ：ｘｆｓｒｘｂｙｗｓ＠１６３ｃｏｍ

克伤痛搽剂临床应用综述

古文倩　裴学军　肖　飞
（健民药业集团药物研究院，武汉，４３００５２）

摘要　概述克伤痛搽剂的处方组成、处方依据和药理毒理学研究，列举克伤痛搽剂的临床应用，证实克伤痛搽剂在治疗急
性软组织扭挫伤等方面具有很好的临床疗效，且安全可靠，值得临床推广使用。
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　　软组织损伤是指皮肤、皮下组织、肌肉、肌腱、韧
带、筋膜、滑膜、关节囊等软组织及周围神经、血管的

软组织损伤［１］，在中医骨伤科辨证中属于“伤筋”的

范畴，是骨伤科常见病。据调查，软组织损伤发病率

高，就诊量大，约占骨外科就诊人数的三分之一，并

且对于高能量运动日益增多的今天此类损伤已呈现

上升趋势［２］。现代医学认为，软组织损伤主要是由

外来创伤导致软组织的急性无菌性炎性反应，其治

疗方法主要以包扎、局部封闭、理疗等为主［３］，而这

些方法往往疗效欠佳，且康复时间较长。中医中药

在治疗软组织损伤领域一直占有其独特、显著的位

置，并在长期的医疗实践中形成了动静结合、筋骨并

重、内外兼治、分期用药的综合治疗体系［４］，尤其以

中药外治法独具特色，包括患处敷药、腾洗药清洗、

搽剂、喷剂等。现将克伤痛搽剂治疗急性软组织扭

挫伤的临床应用情况作一综述，以推进该领域更深

一步的研究。

１　克伤痛搽剂
克伤痛搽剂原名“三五灵搽剂”（健民集团叶开

泰国药（随州）有限公司，国药准字 Ｚ２００４４３８４），原
为广州军区武汉总医院多年的临床经验方，用于治

疗急慢性软组织扭挫伤、关节痛、肩周炎、肌肉劳损、

蚊虫叮咬等疾病。其中，“克”是战胜的意思，“伤”

是表示所治疗的主症，“灵”是指效果佳。经临床应

用多年，疗效肯定，且无明显的不良反应，同时还具

有药源丰富、价格低廉、制备工艺简单等优点。

急性软组织损伤是外科常见病，但临床用于治

疗这类疾病的药物品种不多，疗效也不够理想。而

有的药物治疗虽然疗效尚可，但价格昂贵，也不能适

应广大患者的需要。广州军区武汉总医院以“活血

化瘀、消肿止痛”为治疗原则，并结合现代药理学、药

化学、毒理学及微循环等技术，针对急、慢性软组织

扭、挫伤的病机，于一九八三年立项，经过八年的探

索研究，反复筛选，紧密结合临床的实验研究与临床

应用，最终选用当归、川芎、红花、生姜等常用中药加

樟脑、松节油等成分，成功研制了以行气、活血、散

瘀、止痛等攻补兼备的外用搽剂———克伤痛。

２　中医学理论和经验提供的处方依据
急性软组织损伤、关节疼痛、腰肌劳损、肩周炎

是常见的外科疾病。病因多由外力所致。急性损伤

可因跌打、坠堕、闪挫过度负重、打击、轧压等引起，

慢性则多数长期在某种不正确的姿势下工作造成的

积累性损害，正如《素问·宣明五气篇》指出：“久坐

伤肉、久立伤骨、久行伤筋”。其病理改变为局部出

血、炎性渗出或组织粘连而产生相应的红、肿、热、痛

与功能障碍等临床症状。
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中医理论认为局部的红、肿、热、痛是由于气滞

血瘀所致。当人体某一部位遭到损伤时，造成气血

的流通发生障碍。气为血之帅，气行则血行，气滞则

血瘀，反之，瘀血阻塞经络，也可影响气的运行，气血

互为因果。又因气滞血瘀，经络阻塞，不通则痛。其

治疗原则是活血祛瘀，消肿止痛。使用行气、活血、

祛瘀、止痛类药物会收到满意的效果。因此，克伤痛

处方来源于上述研究理论及临床反复实践经验。

克伤痛处方是中医“理法方药”中的组成部分，

是在辨证立法的基础上确定的，即“方从法立，以法

统方”。肩周炎、腰肌劳损、关节扭伤及软组织损伤

以实证为主。故要采用消法。《素问·至真要大

论》云：“坚者消之，结者散之”，这是消法的应用原

则和立法依据。本方中当归、川芎、红花、生姜、丁香

五味为伍，相互协同，共凑活血化瘀、消肿止痛之

功效。

２１　组方分析　方中当归、川芎、红花、生姜、丁香、
樟脑均为辛温之品。辛者有散发，行气血、补益之功

能；温者具活血通络，行气开窍之作用。其中当归为

君，《本草正》［５］：“当归，其味甘而重，故专能补血，

其气轻而辛，帮又能活血，补中有动，行中有补，诚血

中之气药”，攻补兼备；川芎配红花为臣，丁香为佐，

生姜为使，促进局部毛细血管扩张，加强血液循环。

使用樟脑、松节油等穿透力强的药物，提高治疗效

果。本方中多数有效成分易溶于醇，故以上成分均

以乙醇为溶剂而配制成搽剂。

当归性温，味甘辛，主功活血补血，其主要成分

为正丁烯基酐内酯、邻羧基苯正戊酮等。现代药理

研究表明当归具有保护血管内皮、缓解血管痉挛、抗

衰老、改善微循环、抗血小板聚集、镇痛抗炎、增强机

免疫力等［６］作用。李伟霞等［７］研究发现当归与川芎

配伍能明显改善急性血瘀大鼠血液流变学和凝血功

能异常。曲强等［８］研究发现当归挥发油通过上调自

发性高血压大鼠（ＳＨＲ）肝脏组织中 ＴＲＩＢ１、ＴＬＲ３
ｍＲＮＡ的水平，抑制动脉粥样硬化而降压，从而影响
脂代谢。谢海波等［９］研究发现当归水煎液可显著降

低动脉粥样硬化大鼠的全血粘度、血浆粘度和血清

总胆固醇、三酰甘油水平。刘丽花［１０］研究发现当归

多糖可以显著提高 Ｄ半乳糖致衰老模型小鼠血清
中超氧化物歧化酶、过氧化氢酶和谷胱甘肽过氧化

物酶的活性，并降低血浆、肝匀浆和脑匀浆中过氧化

脂质的水平。

中医学认为川芎辛温，走而不守，具有行气开

郁、祛风燥湿、活血止痛的功效［１１１２］，属“血中之气

药”，是行气止痛之要药。《本草汇言》中记载：“味

辛性阳，气着走串而无阴凝黏滞之态，虽入血分，又

能去一切风，调一切气”。其重要成分为川芎内酯、

阿魏酸等，具有消炎止痛，解疼等作用，可疗跌打损

伤、风湿痹痛、肢体疼痛等。现代药理研究表明川芎

具有抗肿瘤、镇静、扩张脑外周血管、降压、抑制血小

板凝聚、改善微循环和抑菌等作用［１３］。姜华等［１４］

研究发现，川芎微乳通过降低气虚血瘀型大鼠的全

血黏度和全血还原黏度、红细胞比容以及红细胞聚

集指数，从而抑制红细胞聚集凝固和降低血液黏稠

度，改善机体的血液流变性，降低血液的“浓、黏、凝、

聚”的状态。何磊等［１５］研究发现川芎酚酸可通过降

低１磷酸鞘氨醇、１２羟基二十碳四烯酸的含量从而
调节花生四烯酸（ＡＡ）的代谢，进而减少血栓烷 Ａ２、
血栓烷Ｂ２生成，发挥活血化瘀的功效。

方中红花，辛温，功效活血祛瘀、通径止痛，为破

血之要药。《本草纲目》中记载：“活血、润燥、止痛

散肿、通径”。《药品化义》中记载：“红花，善通利经

脉为血中气药，能泻而又能补，各有妙义。若多用

三、四钱，则过于辛温，使血走散”。其主要成分为红

花甙、红花醌甙等，具有降压解痉止痛等作用，可疗

跌打损伤，瘀肿疼痛。生姜，辛温，发散力强，走而不

守。《医林
$

要》中记载：“辛则能行，故治水消肿”。

其主要成分为生姜挥发油，有促进血液循环的作用。

丁香，辛温，具温散之功效。其主要成分为丁香油

酚，具有抗菌消炎等作用。樟脑，辛温，辛香走窜，散

肿止痛。《本草纲目》中记载：“通关窍，利滞气”。

松节油，澄明无色液体，溶于醇，外用油局部刺激作

用，可治疗肌肉或关节的风湿病。

２２　药效学研究　武汉市广州军区武汉总医院临
床药理实验研究［１６］表明：大鼠随机分为４组，分别
给予克伤痛搽剂、新加坡产正红花油、国产解痉镇痛

酊、６０％乙醇，观察大鼠损伤局部皮肤温度、颜色、肿
胀程度、功能状况四项指标，结果表明克伤痛搽剂治

疗大鼠急性软组织挫伤具有明显的促进皮温、皮色

及患部功能恢复，加快肿胀消退及改善微循环的作

用，其药效略优于正红花油，优于解痉镇痛酊，明显

优于６０％乙醇对照组。
２３　药理学研究　小鼠巴豆油性耳肿的药理学研
究：药理实验研究［１７］表明：小鼠随机分为３组，分别
给予克伤痛搽剂、活血通络搽剂，其中空白组不涂抹

药品，所有小鼠每日按剂量右耳涂药连续３ｄ，在末
次给药后３０ｍｉｎ时，给每只小鼠右耳正反二面均匀
涂抹００５ｍＬ巴豆油性致炎剂致炎，并于致炎后２ｈ
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用打孔器打下双耳同一部位耳片，将左右耳片重量

之差作为肿胀度，各组取平均数进行比较。结果显

示，不涂抹药品的小鼠肿胀度最高，而给予克伤痛搽

剂和活血通络搽剂的小鼠肿胀度均降低，且作用

相当。

３　毒性研究
研究结果来源于湖北省武汉市广州军区武汉总

医院临床药理科［１６］。

３１　急性毒性研究　将不同体积的克伤痛搽剂灌
胃于小鼠，一次给药后观察７ｄ内动物死亡数。实
验结果显示，小鼠一次口服给药 ＬＤ５０为１２１６ｍＬ／
ｋｇ，其９５％可信限为１１０８～１３２４ｍＬ／ｋｇ。与克伤
痛搽剂溶剂６０％乙醇小鼠灌胃后的表现一致，且２
组同时测试的ＬＤ５０值较为接近，故可以认为此毒性
与６０％乙醇有关。克伤痛搽剂外用，不造成小鼠死
亡（故无法测定外用方法的 ＬＤ５０），安全系数较大，
但由于乙醇含量较高，故应避免内服。

３２　慢性毒性研究　将大鼠随机分为克伤痛组（尾
部涂搽克伤痛搽剂０６ｍＬ）、６０％乙醇组（尾部涂搽
６０％乙醇０６ｍＬ）、空白组（不涂搽任何药物）３组。
给药前大鼠抽心血查 ＳＧＤＴ（谷丙转氨酶）及 ＢＵＮ
（尿素氮）。涂搽１５ｄ后处死一半大鼠，涂搽３０ｄ后
处死另一半大鼠，均在处死前抽心血复查 ＳＧＤＴ
（谷丙转氨酶）及 ＢＵＮ（尿素氮），并取肝、肾组织做
病理学检查。实验结果显示，大鼠涂搽“克伤痛”后

对血中ＳＧＤＴ及ＢＵＮ没有明显的影响。解剖时肉
眼观察心、肝、肺、肾、胃肠等脏器，没有明显的病理

改变。组织病理学检查所见脏器的变化，“克伤痛”

与６０％乙醇基本相似，说明改该药毒性与６０％乙醇
有关。

３３　蓄积毒性研究　将小鼠随机分为克伤痛组（给
予克伤痛搽剂５ｍＬ／ｋｇ每日灌胃１次／ｄ）、６０％乙醇
组（给予６０％乙醇５ｍＬ／ｋｇ每日灌胃１次／ｄ）２组，
均连续灌胃３０ｄ。实验结果显示，克伤痛组动物死
亡数为６／４０只，６０％乙醇组动物死亡数为３／２０只，
２组死亡率差异无统计学意义。说明此死亡数与克
伤痛搽剂的溶剂６０％乙醇有关，而该药的其他成分
在实验所用的剂量对动物比较安全。

３４　过敏试验　将克伤痛搽剂０５ｍＬ隔日腹腔注
射于豚鼠体内，共３次致敏。于第１天给药后的第
１４天及第２１天，取８只豚鼠于腓静脉注射克伤痛搽
剂１ｍＬ。实验结果显示，２组动物均未出现烦躁不
安，气喘抓耳，兴奋等过敏反应。

３５　皮肤过敏试验　将克伤痛搽剂５ｍＬ与福式完

全佐剂５ｍＬ的混悬液注射于豚鼠胛部，０１ｍＬ／点，
共注射２点。于注射后第７天将注射部位脱毛，并
涂搽克伤痛石蜡油混匀剂１ｍＬ／片，２４ｈ后观察局
部皮肤。实验结果显示，除２只豚鼠皮肤有些微红
外，均未见异常，３６ｈ后皮肤恢复正常，无红肿、溃
破、脱毛等过敏反应。

３６　皮肤刺激试验　母性豚鼠脱毛后涂搽克伤痛
搽剂２ｍＬ，共２次，观察４、４８、７２ｈ时局部皮肤，实
验结果显示无刺激反应症状。

３７　破损皮肤刺激试验　将豚鼠左右两侧脱毛并
人为造成右侧表皮裂口。将上述豚鼠随机分为 ４
组，一组涂搽 ６０％乙醇，其他 ３组均涂搽剂量为
０５ｍＬ、１０ｍＬ、２０ｍＬ的克伤痛搽剂。第１天双
侧各区涂药２次，用药间隔７ｈ。观察涂药后２４、４８、
７２ｈ局部皮肤变化情况。实验结果显示，涂药当时
见６０％乙醇组伤口有少量渗血，用克伤痛的３组均
未见渗血。２４ｈ观察４组动物伤口均已结痂，局部
无明显红肿。４８ｈ观察，４组动物试验皮肤色泽淡
红，伤口结痂区未见渗液及痂下积脓。７２ｈ观察，４
组动物涂药区均可见毳毛生长，痂皮干结。通过观

察，克伤痛搽剂对破损皮肤无明显刺激作用。

３８　皮肤光敏试验　将雄兔背部脱毛并暴露四块
面积相同的皮区，并将其编为１、２、３、４区。间隔２ｄ
后四块皮区涂搽不同剂量的克伤痛搽剂并光照。光

照结束后，分别于 ２４、４８、７２ｈ观察其皮肤变化情
况。实验结果显示，１、３区皮肤充血潮红，但未见明
显水肿、起泡现象，２、４区无明显变化。４８ｈ后，１、３
区皮肤微红，较前一天有所减轻。７２ｈ后，１、３区皮
肤色泽与２、４区皮肤色泽一致。观察１０ｄ后见雄
兔背部４个区的皮肤均有毳毛生长，色泽淡红。试
验结果表明，克伤痛搽剂不引起皮肤光敏反应，但由

于其含有较高剂量的乙醇，故涂搽后还应避免紫外

光的直接照射。

４　机理研究
经病理学、药理学和微循环技术研究证明，该外

用制剂主要是促使局部微血管扩张，血液速度加快

而改善局部血液供应促进瘀血吸收而达到消肿止痛

加速功能恢复的作用。经对大白鼠肠系膜微动、静

脉的观察有明显的扩张血管作用，用药前后微血管

管径及血液流速变化明显（分别为 Ｐ＜０００５，Ｐ＜
００１）。临床观察证实，用药３０ｍｉｎ局部微循环开
始改善，９０ｍｉｎ效果明显，血管痉挛缓解，血流加速，
由瘀滞状态变为粒线流。用药 ３天微循环恢复正
常，有效率为１００％。

·１３２２·世界中医药　２０１９年８月第１４卷第８期



５　临床应用
克伤痛擦剂用于急性软组织扭挫伤的二期临床

研究由湖北中医学院附属医院牵头，在国家卫生部

指定医院即同济医科大学附属协和医院，湖北医学

院第二附属医院开展进行，共完成临床研究病例

４０２例，其中实验组３０２例，采用克伤痛搽剂治疗，对
照组１００例，采用新加坡产正红花油（由白油、白樟
油、桂叶油、桂醛、松节油、冬青油组成，其中松节油

含３５％、冬青油含４０％、二者共占７５％）治疗，由于
软组织扭挫伤的痊愈过程与损伤部位有一定的关

系，为了使克伤痛（实验组）与正红花油（对照组）有

可比性，分组时采取先按病变部位分层然后随机的

原则，２组各观察１００例，分别对患部皮肤温度、皮
肤颜色、疼痛消失、肿胀消退、功能恢复时间五项指

标对照观察。结果显示，克伤痛搽剂治疗急性软组

织损伤３０２例，痊愈显效率为９６０３％，疗效确切、可
靠。实验组、对照组各１００例，从病变部位、性别、年
龄、发病到守诊时间及病情等方面，差异无统计学意

义。从疗效、疗程来看，实验组的痊愈显效率为

９８％，疗程７７９ｄ，对照组为９４％，疗程８９９ｄ，无统
计学意义。但皮色恢复时间、疼痛消失时间、肿胀消

退时间、功能恢复时间等项指标比较，实验组都明显

优于对照组。

综上所述，克伤痛搽剂依据中医药理论，组方科

学，药源丰富，工艺简单。经现代药理、毒理等研究

表明，该药具有明显的活血化瘀、消肿止痛、改善局

部微循环等功能，且使用方便，无不良反应。本品作

为中药外用制剂，值得临床推广用于急性软组织扭

挫伤的治疗。
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