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摘要  跌打七厘片是国家中药保护品种、医保乙类品种，临床上广泛用于治疗急性软组织损伤，受多部丛书推荐，但

目前尚无基于循证证据制订的指南或共识来指导跌打七厘片的临床应用。在中华中医药学会的支持下，由中国中医科

学院望京医院牵头联合国内 21 家单位，遵循“循证为主，共识为辅，经验为鉴”的指导思想编制该共识。对全国范围

内多名临床专家和一线医生开展访谈和调研，通过名义组法确定需解决的临床问题。根据临床问题系统检索临床研究

证据，采用 GRADE 系统进行证据体质量评价，最后通过名义组法对推荐意见/共识建议达成共识。该共识明确了跌打

七厘片治疗急性软组织损伤的临床应用范围、使用方法、安全性、联合用药及研究进展等，适用于全国三级医院、二

级医院、基层医疗卫生机构的临床医师（包括中医、西医、中西医结合专业），可为其合理使用跌打七厘片治疗急性

软组织损伤提供指导和参考。目前，该共识已通过中华中医药学会标准化办公室审查并发布，标准号 GS/CACM 347-

2024。 
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Expert consensus on clinical application of Dieda Qili Tablets in treatment of 

acute soft tissue injury 

QIN Xiao-kuan1 # , WEI Xu1 , 2 # , ZHAO Ji-rong3 , WANG Pei-min4 , YU Jie1 , 2 , LI Yu-wei5 , WANG Shang-quan1 , 2 , LI Ling-

hui1 , 2 , ZHU Li-guo1,2 

(1.Wangjing Hospital of China Academy of Chinese Medical Sciences, Beijing 100102, China; 2.Beijing Key Laboratory of Orthopa edic Technology 

of Traditional Chinese Medicine, Beijing 100102, China; 3.Gansu University of Chinese Medicine, Lanzhou 700030, China; 4.Affiliated Hospital of 

Nanjing University of Chinese Medicine, Nanjing 210004, China; 5.Suzhou Hospital of Traditional Chinese Medicine, Nanjing Uni versity of 

Traditional Chinese Medicine, Suzhou 215007, China)  

Abstract    Dieda Qili Tablets are protected Traditional Chinese Medicine (TCM) variety and type B medicine included in 

medical insurance in China, which is widely used in the treatment of acute soft tissue injury in clinical practice and has been 

recommended by many books. However, there is no evidence-based guideline or consensus to guide the clinical application of 

Dieda Qili Tablets. With the support of the China Association of Chinese Medicine, Wangjing Hospital of China Academy of 

Chinese Medical Sciences led the 21 Chinese units to follow the guiding ideology of "evidence as the key, consensus as the 

supplement, and experience as the reference" to compile this consensus. Interviews and surveys were conducted among a 

number of clinical experts and front-line doctors across the country, and the clinical problems to be solved were determined 

through the nominal group method. According to the clinical questions, the evidence of clinical studies was systematically 

retrieved. The GRADE system was used to evaluate the quality of the evidence, and finally, the recommendation/consensus 

suggestion was reached through the nominal group method. This consensus clarified the clinical application scope, usage 

methods, safety, combination medication, and research progress of Dieda Qili Tablets in the treatment of acute soft tissue 

injury, and it is applicable to clinicians in tertiary hospitals, secondary hospitals, and primary medical and health institu tions 

(TCM, western medicine, and integrated traditional Chinese and western medicine). It provides guidance and reference for the 

rational use of Dieda Qili Tablets in the treatment of acute soft tissue injury. At present, this consensus has been reviewed  and 
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published by the Standardization Office of the China Association of Chinese Medicine, with a standard number of GS/CACM 

347-2024. 
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跌打七厘片源于经典古方“七厘散”（出自《良方集腋》），具有活血化瘀、消肿止痛的功效，

常用于治疗跌打损伤、外伤出血，是骨骼肌肉疼痛和各种创伤的常用药物。2002 年上市以来，临床

上广泛用于治疗急性软组织损伤，受到《常用中成药西学中培训示范教材》 [1]、《临床骨科常见疾病

整合诊疗常规》 [2]等的推荐，并被列入 2023 年《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目

录》[3]、《国家中药保护品种》[4]目录，广泛应用于临床实践。 

跌打七厘片在临床与基础研究方面积累了一定资料，为规范、指导临床使用，通过总结现有循证

证据，结合专家临床应用经验，参考中华中医药学会标准化办公室发布的《中成药临床专家共识研制

技术规范》，制订《跌打七厘片治疗急性软组织损伤临床应用专家共识》（以下简称“本共识”），

明确跌打七厘片治疗急性软组织损伤的优势环节、给药方案与时机、剂量疗程特点、安全性等问题，

以提高临床疗效，促进合理用药，减少用药风险。 

1 共识编制过程 

本共识参照 GB/T 1.1-2020，中成药临床应用专家共识相关流程与规范完成编制工作[5-7]。在中华

中医药学会立项后，即成立多学科专家组成的项目组，为了解跌打七厘片的临床应用情况，邀请 8 名

临床专家（3 名中医、3 名西医、2 名中西医结合）进行面对面访谈，并在全国范围内开展 2 次问卷

调研，了解一线临床医生关心的实际问题。项目组于 2023 年 3 月 8 日召开第一轮专家共识会，确定

共识需解决的临床问题。系统检索跌打七厘片相关研究，文献筛选流程见图 1。本共识采用国际公认

的证据分级和推荐标准，即 GRADE 系统[8-11]，根据不同结局升降级因素对证据进行质量分级，然后

对证据总体进行评级，通过 GRADEpro 工具对评价结果形成证据概要表。2023 年 6 月 7 日召开第二

轮专家共识会议，通过名义组法形成本共识的推荐意见 /共识建议。根据达成的推荐意见/共识建议完

成征求意见稿，向组内外专家征求意见，进一步完善后提交中华中医药学会审查并申请答辩，最终于

2024 年 4 月 1 日批准发布，标准号 GS/CACM 347-2024。 

 

图 1 文献筛选流程  

Fig. 1 Article screening process 
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2 推荐意见/共识建议概要 

本共识达成 3 条推荐意见和 4 条共识建议，见表 1。 

表1 跌打七厘片治疗急性软组织损伤的推荐意见/共识建议概要 

Table 1 Summary of recommendations/consensus suggestions for treatment of acute soft tissue injury with Dieda Qili Tablets  

No. 共识条目 证据等级 推荐程度 

1 跌打七厘片可以缓解急性软组织损伤患者疼痛症状 
疼痛 VAS 评分（3 d）：C 级；疼痛 VAS 评

分（1、2 周）：D 级 
强推荐 

2 跌打七厘片可以降低急性软组织损伤患者肿胀度 肿胀度评分：C 级 强推荐 

3 
跌打七厘片治疗急性软组织损伤可与双氯芬酸二乙胺乳胶剂或吲哚美

辛巴布膏联合使用，可减轻疼痛症状，缩短消肿时间 
疼痛 VAS 评分：B 级；消肿时间：C 级 强推荐 

4 骨折术后患者可应用跌打七厘片以缓解局部肿胀疼痛，促进功能恢复 － 共识建议 
5 1 周为 1 个疗程，建议用药 1~2 个疗程，具体以临床实际情况为主 － 共识建议 

6 
避免与其他有肝、肾毒性的药物联合使用；服药 7 d 症状无缓解，应

去医院就诊 
－ 共识建议 

7 
不良反应以胃肠道反应、头晕、头痛、皮疹、痒、乏力等症状为主，

有个别肝功能异常报告。停药后可自行缓解。如果使用过程中出现严

重不良反应，应立即停止使用，并密切观察 
－ 共识建议 

注：VAS.视觉模拟量表；－.无数据。 

3 范围 

本共识明确了跌打七厘片治疗急性软组织损伤的临床应用范围、使用方法、安全性、联合用药及

研究进展等。适用于全国三级医院、二级医院、基层医疗卫生机构的临床医师（包括中医、西医、中

西医结合专业），为其合理使用跌打七厘片治疗急性软组织损伤提供指导和参考。  

4 临床问题清单 

本共识临床问题包括①跌打七厘片在缓解急性软组织损伤患者疼痛症状方面是否有优势？②跌打

七厘片在消除急性软组织损伤患者肿胀度方面是否有优势？③跌打七厘片能否有效改善骨折术后患者

局部肿胀疼痛，加速功能恢复和骨折愈合？④跌打七厘片联合非甾体抗炎药外用在缓解急性软组织损

伤疼痛与消除肿胀方面是否有优势？⑤跌打七厘片治疗急性软组织损伤如何掌握用药剂量和疗程？⑥

跌打七厘片在临床应用时有哪些注意事项和用药禁忌？⑦跌打七厘片在临床应用时常见的不良反应有

哪些？ 

5 诊断标准 

5.1 西医诊断要点 

参照《中药新药临床研究指导原则》[12]拟定，急性软组织损伤包括软组织挫伤和关节扭伤，西医

诊断要点如下。 

5.1.1 软组织挫伤 

①有外伤史，疼痛较重，伤处迅速出现肿胀，常见有肢体功能障碍；②局部可有青紫瘀血斑，重

者可见皮下血肿；③伤后 2 周左右，瘀肿明显消退或变成黄褐色，疼痛渐消，功能逐渐恢复；④个别

损伤较重者，恢复期较长，局部仍有肿胀、疼痛及功能受限；⑤X 线检查观察受伤部位有无骨折、脱

位及骨病等。 

5.1.2 关节扭伤 

①早期：有扭伤史，伤后疼痛较重、局部出现肿胀、瘀斑、关节活动障碍；②中期：伤后 3~4 

d，瘀斑渐变为浅色，肿胀开始消退，肤温较高，疼痛减轻，关节活动仍受限；③2 周后：瘀肿明显

消退，疼痛渐消，功能恢复明显，个别损伤较重者恢复期较长，迁延不愈；④X 线检查：观察有无骨

折、脱位及骨病等，对肌腱、韧带等软组织的损伤也有一定参考价值。  

5.2 中医诊断要点 

参照《中药新药临床研究指导原则》[12]拟定，急性软组织损伤中医辨证可分为气滞血瘀型及血瘀
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寒凝型，具体诊断要点如下，①气滞血瘀型：主症多见于损伤早期，局部可出现肿胀、刺痛，疼痛位

置固定，可见青紫瘀血斑（或有大块血肿）；次症包括舌质紫暗或有瘀斑，脉弦涩。②血虚寒凝型：

主症多为损伤后期，以伤处疼痛为主，肿胀减轻，可有轻压痛，如靠近关节可影响关节的功能；次症

包括筋络拘急，遇寒湿疼痛加重，舌质淡红，脉沉细无力。 

6 药物基本信息 

6.1 药物组成 

人工麝香、三七、血竭、醋没药、红花、冰片、朱砂、醋乳香、酒当归、儿茶。  

6.2 功能主治 

活血，散瘀，消肿，止痛。主治跌打损伤，外伤出血。 

6.3 质量标准 

跌打七厘片在鉴别、成分含量测定、制备工艺等方面均进行了研究 [13-16]，目前执行《中国药典》

2020 年版一部标准[17]。 

6.4 药理学研究 

跌打七厘片具有良好的抗炎、镇痛、止血、解痉作用[18-20]。临床研究发现，跌打七厘片联合经皮

微创空心螺钉内固定治疗，可降低踝关节骨折患者炎性因子水平，改善等速肌力及踝关节功能，加速

患者康复[20]。动物实验表明，跌打七厘片对二甲苯致小鼠耳廓炎症有显著的抑制作用，对蛋清性大鼠

足跖炎症肿胀有显著的抑制作用，对热刺激致痛有明显的镇痛作用，对醋酸扭体反应有明显的镇痛作

用，对凝血时间无明显影响，对创面局部（断尾）出血有加快止血的趋势 [18]。 

6.5 毒理学研究 

6.5.1 急性毒性试验 

跌打七厘片小鼠灌胃给药的最大给药量为 101.25 g 原生药/kg，最大给药倍数为 50 kg 体质量成人

临床口服日用药量的 1 829.86 倍。灌胃给药后观察 14 d，动物无死亡。给药 0.5 h 后，动物表现为在

笼里攀爬走动，比平时活跃。48 h 后大部分活动正常，其余未见异常症状。观察期间，仅见动物给药

后摄食量稍有减少，粪便颜色偏暗红，皮毛光泽度降低，之后恢复正常。脱颈椎处死后，肉眼观察动

物重要器官（心肝脾肺肾等）均无异常发现。 

6.5.2 长期毒性试验 

连续 6 个月灌胃给予 SD 大鼠跌打七厘片 2 250、780、270 mg·kg
－1，分别相当于临床日服生药剂

量的 50.2~150.8、17.4~52.3、6.0~18.1 倍，每日给药 1 次，停药后观察 30 d，结果跌打七厘片各剂量

组可明显升高 SD 大鼠血汞、肾汞，表现出明显的汞蓄积作用，停药后血汞恢复正常，肾汞也可逐步

恢复；除上述改变之外，各剂量组在一般状况、体质量、进食、眼科、血液学、血液生化学、尿液、

骨髓细胞、器官质量及器官系数、组织病理学检查等方面，均未观察到与被试药物相关的异常变化。

与汞蓄积相关的靶器官为肾。跌打七厘片无毒性反应剂量为 2 250 mg·kg
－1，相当于临床日服生药剂

量的 50.2~150.8 倍。 

7 临床应用建议 

7.1 适应证 

跌打七厘片可用于治疗急性软组织损伤、骨折术后，尤其适用于气滞血瘀证患者，症见跌打损

伤、外伤出血、血瘀疼痛、舌暗或有瘀点瘀斑、脉弦涩等（共识建议）。  

7.2 临床应用 

7.2.1 缓解疼痛症状 

跌打七厘片可以缓解急性软组织损伤患者疼痛症状（证据质量为极低级至低级，强推荐）。证据

概述：2 篇[21-22]跌打七厘片治疗急性软组织损伤的 RCTs 报告了疼痛结局。1 篇[21]提示，与常规消肿
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护理相比，跌打七厘片可降低急性软组织损伤患者疼痛视觉模拟量表 (visual analogue scale，VAS)评

分（MD=－2.22，95%CI[－2.56，－1.88]，P＜0.01）。另 1 篇[22]提示，跌打七厘片止痛效果在短期

内（3 d）比芬必得要差（MD=1.14，95%CI 0.53，1.75，P＜0.01），治疗 1 周（MD=0.22，95%CI[－

0.10，0.54]，P＞0.05）、2 周（MD=－0.01，95%CI[－0.22，－0.20]，P＞0.05）时止痛效果差异无

统计学意义。 

7.2.2 降低肿胀度 

跌打七厘片可以降低急性软组织损伤患者肿胀度（证据质量为低级，强推荐）。1 篇[21]跌打七厘

片治疗急性软组织损伤的 RCT 报告了肿胀度，与常规消肿护理相比，跌打七厘片可降低患者的肿胀

度评分（MD=－0.44，95%CI[－0.57，－0.31]，P＜0.01），减轻患者肿胀症状。 

7.3 用法用量与疗程 

口服，每次 1~3 片，每日 3 次。亦可用酒送服（来源于药品说明书）。1 周为 1 个疗程，建议用

药 1~2 个疗程，具体以临床实际情况为主（共识建议）。 

7.4 联合用药 

跌打七厘片可与双氯芬酸二乙胺乳胶剂或吲哚美辛巴布膏联合使用治疗急性软组织损伤，可减轻

疼痛症状，缩短消肿时间（证据质量为低级至中级，强推荐）。跌打七厘片联合双氯芬酸二乙胺乳胶

剂或吲哚美辛巴布膏治疗急性软组织损伤共纳入 4 篇 [23-26]RCTs，总有效率均优于对照组。 3

篇[24-26]RCTs 合并结果提示，与双氯芬酸二乙胺乳胶剂或吲哚美辛巴布膏相比，跌打七厘片可降低患

者疼痛 VAS 评分（MD=－2.71，95%CI[－4.35，－1.07]，P＜0.01）。1 篇[23]结果提示，与吲哚美辛

巴布膏相比，跌打七厘片可缩短消肿时间（MD=－2.78，95%CI[－2.97，－2.59]，P＜0.01）。 

8 安全性 

8.1 不良反应 

以胃肠道反应、头晕、头痛、皮疹、痒、乏力等症状为主，有个别肝功能异常报告。停药后可自

行缓解。如果在使用过程中出现严重不良反应，应立即停用，并密切观察（共识建议）。  

证据概述：说明书记载本品可见恶心、呕吐、反酸、腹痛、腹泻、食欲下降，皮疹、痒，头晕、

乏力、心慌等不良反应；有肝生化指标升高个案报告。根据国家药品不良反应监测中心监测数据，自

2019 年 1 月至 2023 年 5 月，共发生 314 例不良反应，停药后基本痊愈或好转，以胃肠道反应、头

晕、头痛、皮疹、痒、乏力等为主，有个别肝功能异常报告。文献报道显示，口服跌打七厘片未见明

显不良反应[24-25,27-29]，少数出现轻度胃肠道不适[30-31]，未作特殊处理可自行缓解。 

8.2 禁忌 

肝肾功能不全、造血系统疾病者禁用；孕妇及哺乳期妇女禁用；儿童禁用；对本品及所含成分过

敏者禁用（来源于药品说明书）。 

8.3 注意事项 

本品含朱砂，不宜超剂量、长期服用；且本品为处方药，需在医生指导下使用。服用本品应定期

检测血液和尿液中汞离子浓度，如超过规定的限制，则应立即停止使用；定期检查肝、肾功能。运动

员慎用。妇女经期慎用。避免空腹服用。过敏体质者慎用。避免与其他有肝、肾毒性的药物联合使

用。服药 7 d 症状无缓解，应去医院就诊（药品说明书与共识建议）。 

9 研究进展 

9.1 概述 

跌打七厘片自 2002 年上市以来，主要用于治疗急性软组织损伤。随着跌打七厘片的广泛应用，

临床研究表明 [32-33]，其对外伤性骨折也有一定疗效。由于骨折超出了跌打七厘片的说明书适应证范

围，本共识项目组基于现有临床研究结果，在充分征求临床专家的意见后，对跌打七厘片治疗外伤性
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骨伤的临床研究结果进行了 Meta 分析和 GRADE 系统证据质量分级（若临床问题只涉及 1 篇 RCT，

为保持数据的可比性，仍绘制森林图判断效应值），以供临床和未来研究参考。  

9.2 治疗外伤性骨折 

9.2.1 改善局部肿胀程度 

2 篇 [32-33]RCTs 合并结果提示，与常规治疗相比，跌打七厘片可降低骨折患者软组织肿胀评分

（MD=－0.44，95%CI[－0.60，－0.27]，P＜0.01）（证据质量为低级）。 

9.2.2 减轻疼痛 

1 篇[33]RCT 结果提示，跌打七厘片可降低骨折患者疼痛评分（MD=－1.12，95%CI[－1.46，－

0.78]，P＜0.01）（证据质量为低级）。 

9.2.3 促进骨折愈合 

1 篇[32]RCT 结果提示，跌打七厘片可降低骨折愈合时间（MD=－3.00，95%CI[－3.56，－2.44]，

P＜0.01），提高 X 线骨折愈合程度评分（MD=0.25，95%CI[0.03，0.47]，P＜0.01）（证据质量为低

级）。 

9.2.4 安全性 

1 篇[29]RCT 报告未出现不良反应，其余未报告不良反应发生情况。 

10 利益冲突 

在项目正式开始前，所有成员均签署了“利益冲突声明”，且声明不存在相关利益冲突。企业人

员主要负责组织和提供服务性工作，不参与共识决策内容。 

11 其他 

考虑到临床的复杂性，如果使用过程中遇到特殊情况，应结合患者具体情况处理。项目组将定期

关注新证据产生情况，及时更新修订推荐意见/共识建议。 
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