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栀子蛋清方治疗四肢创伤性肢体肿痛
60 例临床观察
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［摘要］ 目的 观察栀子蛋清方治疗创伤性肢体肿痛患者的临床疗效。 方法 将 120 例四肢创伤性肢体肿
痛患者随机分为治疗组和对照组各 60 例，治疗组给予外敷栀子蛋清方，对照组给予外敷消定膏，每天换药
1 次，两组均治疗 12 天，并随访 1 个月，于治疗前及治疗后 6、12 天对肿胀程度、疼痛、肿胀范围进行评
分并判定临床疗效，观察不良事件发生情况。 结果 治疗组临床疗效总有效率为 83. 33%，对照组为
88. 33%，两组比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。两组治疗后 6 天、12 天、随访时疼痛、肿胀程度、肿胀
范围评分较本组治疗前均明显下降 ( P ＜ 0. 05) 。两组治疗后 6 天、12 天、随访时疼痛评分比较差异无统计
学意义 ( P ＞ 0. 05) 。治疗组治疗后 6 天肿胀程度、肿胀范围评分明显低于对照组 ( P ＜ 0. 05) ，但在治疗 12
天、随访时两组比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。 结论 栀子蛋清方治疗创伤性肢体肿痛的临床疗效与
消定膏相当，并且栀子蛋清方能更快减轻肢体肿胀情况。
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四肢创伤性肢体肿痛是日常生活中的常见病、
多发病，属于中医“筋伤”范畴，多因急性跌打、
扭、挫等外来暴力作用而引起筋肉、脉络损伤，血
溢脉外所致，主要病机是血瘀气滞，脉络不通。栀
子粉和鸡蛋清为治疗创伤性肢体肿痛的民间验方之

一，疗效较好［1］，为更好地指导临床，我们将其

与甘肃省中医院院内制剂消定膏进行临床疗效比较

研究，现报告如下。

1 临床资料

1. 1 一般资料
收集 2014 年 1—12 月甘肃省中医院四肢创伤

性肢体肿痛患者 120 例，采用随机数字表法分为治
疗组和对照组各 60 例。治疗组中男 33 例，女 27
例; 年龄 18 ～ 70 岁，平均 ( 38. 87 ± 13. 66 ) 岁;
病情程度［2］: 轻度 25 例，中度 34 例，重度 1 例;
体重 40 ～ 80kg，平均 ( 60. 48 ± 11. 72 ) kg; 损伤
部位: 左踝 13 例，右踝 15 例，左膝 10 例，右膝
13 例，左腕 3 例，右腕 3 例，左肘 2 例，右肘 1
例。对照组中男 38 例，女 22 例; 年龄 18 ～ 70 岁，

平均 ( 41. 57 ± 15. 67 ) 岁; 病情程度: 轻度 22
例，中度 36 例，重度 2 例; 体重 41 ～ 85kg，平均
( 59. 35 ± 12. 46) kg; 损伤部位: 左踝 16 例，右踝
20 例，左膝 11 例，右膝 9 例，左腕 1 例，右腕 1
例，左肘 1 例，右肘 1 例。两组患者一般资料比较
差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ，具有可比性。试
验方案经过甘肃省中医院伦理委员会批准 ( 批件

号: 2014 － 010 － 01) 。
1. 2 诊断标准
西医诊断标准根据《外科学》［3］和 《中药新药

临床研究指导原则》［2］制定: 直接、间接外伤史;

临床表现为疼痛、肿胀、皮斑、活动受限; X线检
查排除骨折，彩超或 MＲI 排除合并需手术修补的
韧带断裂伤。
中医证候诊断标准参照 《中药新药临床研究

指导原则》［2］和 《中医筋伤学》［4］辨证为气滞血瘀
证，主症: 因外伤或劳损而发病，多发生于损伤早

期，局部肿胀、刺痛，痛有定处，出现青紫瘀血斑
( 或有较大血肿) ，关节活动受限。次症: 失眠、
便秘、口干、舌质紫暗或有瘀斑，脉弦涩。具备任
意 3 项主症，结合次症即可辨证。

·3751·中医杂志 2015 年 9 月第 56 卷第 18 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2015，Vol． 56，No． 18



1. 3 纳入标准
符合上述西医诊断标准和中医证候诊断标准;

年龄 18 ～ 70 岁; 出现肿痛 3 天以内; 肿痛局部皮
肤完整无破损; 自愿作为受试对象，签署知情同意

书，并能接受试验药物剂型，完成全部研究者。
1. 4 排除标准
感染引起的肿痛; 合并皮肤病者; 有严重心、

肾功能异常者; 伤肢高度肿胀，不能排除筋膜间室

综合征者。

2 方法

2. 1 治疗方法
治疗组: 将栀子蛋清方 ( 栀子粉 30 g，鸡蛋清

15 ml，由甘肃省中医院药剂科提供) 涂擦于患处，
绷带包扎，每天换药 1 次。
对照组: 将消定膏 ( 由炒大黄、紫荆皮、儿

茶、丹参、蒲公英等各 20 g 组成，为棕褐色膏状
物，批号 20070506，由甘肃省中医院药剂科提供)
涂擦于患处，绷带包扎，每天换药 1 次。
两组患者均治疗 12 天，并于停药 1 个月后进

行随访。
2. 2 观察指标及方法
2. 2. 1 疼痛评价 采用划线法［5］，于治疗前及治
疗后 6、12 天及随访时各评价 1 次。具体做法: 将
测试卡脸谱图及疼痛色谱 ( 红: 最痛; 绿: 无痛)

面对受试对象，让受试对象根据自己的疼痛程度选

择相应脸谱及颜色，研究者从测试卡背面读取相应

数据 ( 0 分: 无痛; 10 分: 最痛) 。
2. 2. 2 肿胀程度 参照 《中药新药临床研究指导
原则》［2］制定。肿胀观测 ( 与健侧对比) : 无肿胀
计 0 分; 轻度肿胀，目测有改变，皮纹略有变化，
而周径无明显变化计 1 分; 中度肿胀，皮肤纹理有
明显变化，周径大于健侧 1 cm 以内计 2 分; 明显

肿胀，皮纹消失，周径大于健侧 1 cm 以上计 3 分。
于治疗前及治疗后 6、12 天及随访时各评价 1 次。
2. 2. 3 肿胀范围［2］ 0 分: 无肿胀; 2 分: 肿胀范
围≤15 cm2 ; 5 分: 15 cm2 ＜肿胀范围≤25 cm2 ; 10
分: 25 cm2 ＜ 肿胀范围≤35 cm2 ; 15 分: 35 cm2 ＜
肿胀范围≤45 cm2 ; 20 分: 肿胀范围 ＞ 45 cm2。
2. 3 疗效判定标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［2］，痊

愈: 疼痛、肿胀消失，关节活动正常。显效: 疼
痛、肿胀和关节功能同时下降 6 个分值以下。有
效: 疼痛、肿胀和关节功能同时下降 3 ～ 5 个分值。
无效: 疼痛、肿胀和关节功能无改善或改善不明
显，下降 3 个分值以下。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS 19. 0 统计分析软件。计量资料数据

均以 ( 珋x ± s) 表示，组间比较采用 t检验; 计数资
料采用 χ2 检; 等级资料采用秩和检验。以 P ＜
0. 05 为差异有统计学意义。

3 结果

3. 1 两组患者临床疗效比较
治疗组痊愈 5 例占 8. 33%，显效 32 例占

53. 33%，有效 13 例占 21. 67%，无效 10 例占
16. 67%，总有效率为 83. 33%。对照组痊愈 8 例
占 13. 33%，显效 30 例占 50. 00%，有效 15 例占
25. 00%，无效 7 例占 11. 67%，总有效率为
88. 33%，两组总有效率比较差异无统计学意义
( P ＞ 0. 05) 。
3. 2 两组患者治疗前后不同时间疼痛评分比较
表 1 示，两组治疗后 6 天、12 天、随访时疼

痛评分均较治疗前明显下降 ( P ＜ 0. 05 ) 。两组治
疗后 6 天、12 天、随访时疼痛评分比较差异无统
计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。

表 1 两组四肢创伤性肢体肿痛患者治疗前后不同时间疼痛评分和肿胀程度、肿胀范围评分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 时间 例数 疼痛评分 肿胀程度 肿胀范围

治疗组 治疗前 60 5. 15 ± 1. 44 2. 60 ± 0. 59 13. 38 ± 5. 56
治疗后 6 天 60 3. 83 ± 1. 15* 1. 23 ± 0. 47＊△ 6. 52 ± 3. 17＊△

治疗后 12 天 60 1. 98 ± 1. 10* 0. 76 ± 0. 59* 3. 80 ± 2. 68*

随访时 60 1. 27 ± 1. 19* 0. 39 ± 0. 73* 2. 38 ± 2. 75*

对照组 治疗前 60 5. 30 ± 1. 38 2. 68 ± 0. 60 13. 22 ± 7. 38
治疗后 6 天 60 3. 80 ± 1. 10* 2. 10 ± 0. 78* 8. 97 ± 3. 69*

治疗后 12 天 60 2. 10 ± 1. 25* 0. 64 ± 0. 60* 3. 70 ± 2. 68*

随访时 60 1. 20 ± 1. 04* 0. 30 ± 0. 63* 2. 02 ± 2. 39*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与对照组治疗后同时间比较，△P ＜ 0. 05
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3. 3 两组患者治疗前后不同时间肿胀程度评分比较
表 1 示，两组治疗后 6 天、12 天、随访时肿

胀程度评分较治疗前均明显降低 ( P ＜ 0. 05 ) 。治
疗组治疗后 6 天时肿胀程度评分明显低于对照组
( P ＜ 0. 05 ) ，但是在治疗 12 天、随访时两组比较
差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
3. 4 两组患者治疗前后不同时间肿胀范围评分比较
表 1 示，两组治疗后 6 天、12 天、随访时肿

胀范围评分较治疗前均明显降低 ( P ＜ 0. 05 ) 。治
疗组治疗后 6 天时肿胀范围评分明显低于对照组
( P ＜ 0. 05 ) ，但是在治疗 12 天、随访时两组比较
差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
3. 5 不良反应
治疗期间对照组 4 例出现轻度皮肤过敏，停药

24 h后症状消失。两组患者均无严重不良事件发生。

4 讨论

肢体肿痛是骨伤科常见病、多发病，属于中医
“筋伤”范畴。清代沈金鳌 《杂病源流犀烛·跌倒
闪挫源流》曰: “跌扑闪挫，卒然身受，由外及
内，气血俱伤病也”，阐明了急性软组织损伤的病
因同时指出了该病的病机是经脉不通、气滞血瘀，
故治之以活血化瘀、凉血通络［6］。
栀子为茜草科栀子属植物栀子的干燥成熟果

实，具有泻火除烦、清热利尿、凉血解毒等功
效［7］。栀子味苦、性寒，归心、肺、三焦经，始
载于《神农本草经》，列为中品，栀子总苷具有抗
炎、解热、利胆和轻泻作用，其京尼平苷是抗炎和
治疗软组织损伤的主要成分［8］。 《濒湖集简方》
曰: “治折伤肿痛，栀子、白面同捣，涂之。”［9］

《本草纲目》认为其能治“损伤瘀血”，寒主收引，
达到消肿止痛的目的。现代药理学认为栀子总苷既
可抑制炎症早期的水肿和渗出，又可抑制炎症晚期

的组织增生和肉芽组织的生成; 同时对化学物质引

起的扭体反应有抑制作用，明显升高小鼠对热板反

应的痛阈，且其抗炎镇痛作用呈剂量相关趋势［10］。
鸡蛋清含有丰富的营养物质，利于上皮组织细胞的

生长［11］; 蛋清使局部渗透压得以改善，水肿减轻，

渗出随之减少［12］; 蛋清能生肌收敛、解毒祛腐、
修复创面，并在创面上形成保护膜，充分隔绝创面

与外界，减少或避免感染的机会［13 － 14］。

本研究结果显示，栀子蛋清方在治疗 6 天对肿
胀情况改善明显优于消定膏，说明其能较快地减轻

肢体肿胀情况，这可能是栀子蛋清方促进恢复和改

善创伤局部组织的血液循环、改善局部缺氧和代谢
状态、减轻组织细胞变性坏死的程度的作用所致。
本研究因两种药物剂型不同，观察指标主观性

过高; 另外，入选的患者病情大多属于轻、中度，
今后应对病情较重者或进行大样本规范化研究，以

冀更大范围观察中药的疗效。
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Clinical Observation on Zhizi Danqing Formula ( 栀子蛋清方) in Treating 60 Cases of Traumatic Swelling Pain
of Limbs
GU Yubiao1，XIE Xingwen2，XU Yude2，JIANG Guopeng1，HUANG Jin2，LI Jing2，XU Wei2，DONG Lin2

( 1． Gansu College of Traditional Chinese Medicine，Lanzhou，Gansu Province，730000; 2． Traditional Chinese Hospital of Gansu
province)

ABSTＲACT Objective To observe the clinical curative effect of Zhizi ( gardenia) Danqing ( egg white) Formula
in treating patients with traumatic swelling pain limbs． Methods Totally 120 cases of traumatic limb swelling pain
were randomly divided into a treatment group and a control group，with 60 cases in each． The patients in treatment
group were given external application of Zhizi Danqing Formula，and the patients in control group were given external
application of Xiaoding Ointment ( 消定膏) ． Both groups were dressed one time a day for 12 days，and then followed
up for one month． The degree of swelling，pain，and swelling range of the patients in both groups were scored before
treatment and 6，12 days after treatment to determine the clinical efficacy． The adverse events were also observed．
Ｒesults The total effective rate was 83. 33% in the treatment group and 88. 33% in the control group，with no sta-
tistically significant difference between the two groups ( P ＞ 0. 05) ． After treatment for 6 days and 12 days，the pain，
the degree of swelling and swelling range was significantly improved in both groups ( P ＜ 0. 05) ． There was no signifi-
cant difference in pain scores between the two groups after treatment for 6 days and 12 days ( P ＞ 0. 05 ) ． Six days
after treatment，the swelling degree and swelling range in the treatment group were significantly lower than those in the
control group ( P ＜ 0. 05) ，but 12 days after treatment，there was no significant difference in those scores between the
two groups ( P ＞ 0. 05) ． Conclusion In the treatment of traumatic swelling pain of limbs; Zhizi Danqing Formula
has similar curative effect with Xiaoding Ointment; and Zhizi DanqingFormular can relieve limb swelling faster．
Keywords Zhizi Danqing Formula ; Xiaoding Ointment; swelling pain of limbs; trauma

( 收稿日期: 2015 － 02 － 15; 修回日期: 2015 － 04 － 07)
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