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引    言 

随着经济社会的发展及人口老龄化社会的到来，因暴力损伤、骨骼病变、增龄虚损所导

致的骨折已成为危害人们健康的重要问题，一旦发生骨折，将给社会和家庭造成沉重的经济

负担。骨折主要临床表现为疼痛、肿胀、功能活动受限等，其严重程度取决于骨折的位置和

类型，如创伤骨科领域的多发性骨折、粉碎性骨折、开放性骨折、关节内骨折等。尽管治疗

技术在不断进步，但在临床中仍可出现骨折不愈合、骨坏死、骨折畸形愈合等后遗症和并发

症[1,2]。 

接骨七厘片（胶囊）为湖南金沙药业有限责任公司于1996年生产上市的中成药，系《杂

病源流犀烛》中接骨紫金丹化裁而成，由自然铜（锻）、土鳖虫、骨碎补（烫）、龙血竭、

乳香（炒）、 没药（炒）、当归、大黄（酒炒）、硼砂9味药组成，具有活血化瘀、接骨止

痛的功效，常用于骨伤科跌打损伤、瘀血疼痛等治疗。相关基础研究表明该药对于骨折早期、

中期、晚期均能发挥不同的作用，早期具有抗炎消肿、活血镇痛的作用，中期能缩短骨折部

位愈合时间，提高骨痂愈合程度和质量，后期可以提高骨痂抗阻力的生物力学性能[3, 4]。目

前该药广泛应用于骨伤科临床实践，也有诸多临床研究结果报道，但尚无遵循循证医学方法

制定的共识或指南详细规范本药品的临床应用。 

因此，为规范指导临床使用，本共识在充分总结临床专家治疗经验和患者价值意愿的基

础上，结合现有研究基础，遵循规范的制定程序，针对前期遴选临床问题清单，开展循证评

价。本共识采用国际公认的证据分级及推荐评价标准，即GRADE系统，并通过GRADEpro

工具对评价结果形成证据概要表，然后通过名义组法形成本共识的推荐意见或共识建议。通

过制定本专家共识，进一步明确接骨七厘片（胶囊）治疗骨折的适应症、治疗时机、给药方

案、剂量疗程等，旨在提高临床疗效，促进该药合理应用，减少用药风险。 

 

 

 

 

 

 

 



接骨七厘片（胶囊）治疗骨折专家共识
 

1 推荐意见/共识建议 

本共识达成 5 条共识推荐意见和 12 条共识建议，具体见表 1 和表 2。 

表 1  本共识达成的共识推荐意见 

序号 共识条目 证据等级 投票结果 推荐强度 

1 

接骨七厘片（胶囊）在临床治疗中，针对单纯骨

折/复杂骨折、稳定骨折/不稳定骨折、新鲜骨折/

陈旧骨折、创伤性骨折/骨质疏松性骨折均可。 

C级证据 19/2/0/0/0 强推荐 

2 
接骨七厘片（胶囊）在临床治疗骨折中能够改善

患者血瘀、肿胀等临床症状，缓解疼痛。 
C级证据 20/1/0/0/0 强推荐 

3 
接骨七厘片（胶囊）对于四肢骨折、髋骨骨折、

腰椎骨折及肋骨骨折的临床症状均有改善。 
C级证据 20/1/0/0/0 强推荐 

4 
接骨七厘片（胶囊）更适合于骨折初期及中期治

疗。 
D级证据

 
19/2/0/0/0 强推荐 

5 

接骨七厘片（胶囊）在临床使用过程中，可选择

炎性指标、骨钙素、骨碱性磷酸酶等作为疗效观

测指标。 

D级证据
 

13/6/2/0/0 强推荐 

 

表 2  本共识达成的共识建议概要表 

序号 共识条目 投票结果 推荐强度 

1 
接骨七厘片（胶囊）适用于中医证候为血瘀气滞证患者的

治疗。 
21/0/0 共识建议 

2 
接骨七厘片（胶囊）在临床治疗骨折中能够促进骨折后的

瘀去、新生的病理变化过程。 
21/0/0 共识建议 

3 接骨七厘片（胶囊）在临床应用中能单独使用。 20/1/0 共识建议 

4 
接骨七厘片（胶囊）可通过消肿止痛，缩短骨折初期手术

准备时间。 
16/5/0 共识建议 

5 接骨七厘片（胶囊）能够加速骨折后期的骨愈合。 18/3/0 共识建议 



6 
临床治疗骨折过程中，可选择联合使用接骨七厘片（胶囊）

治疗。 
20/1/0 共识建议 

7 
临床应用接骨七厘片（胶囊），1个月为一个疗程，一般情

况下用药一个疗程。 
18/3/0 共识建议 

8 
接骨七厘片（胶囊）现有的推荐剂量合理，但对于老年患

者及联合用药患者应适当减少剂量。 
16/5/0 共识建议 

9 临床应用接骨七厘片（胶囊）安全性良好，不良反应较少。 21/0/0 共识建议 

10 
临床治疗骨折中，需特别关注肝肾功能不全、脾胃虚寒患

者，孕妇禁用。 
18/3/0 共识建议 

11 
肝肾功能不全患者可在实际情况下遵医嘱使用接骨七厘片

（胶囊），但需要调整剂量。 
16/4/1 共识建议 

12 
接骨七厘片（胶囊）临床使用过程中，可能能够改善老年

骨质疏松症患者的临床症状。 
15/6/0 共识建议 

 

2  范围 

本共识规定了接骨七厘片（胶囊）治疗骨折患者的适应症、治疗时机、用法用量、禁忌

及安全性内容。  

本共识适用于全国各级医院、基层医疗卫生机构的各级临床医师（中医、西医、中西医

结合专业），为合理使用接骨七厘片（胶囊）治疗骨折提供参考。 

3  药物基本信息 

【处方来源】接骨七厘片（胶囊）是湖南金沙药业有限责任公司的重点品种，系清·沈

金鳌《杂病源流犀烛》中的“接骨紫金丹”原方基础上化裁而来，于 1996 年由湖南省药政

管理局批准生产。 

【处方组成】醋乳香、醋没药、当归、土鳖虫、烫骨碎补、硼砂、龙血竭、煅自然铜、

酒大黄。 

【功能主治】活血化瘀，接骨止痛功效。用于跌打损伤，续筋接骨，血瘀疼痛。 

【政策准入】目前已纳入国家医保药品目录（2019 版），医保类别：甲类，编号：1128，

药品类别：骨伤科用药；此外，接骨七厘片被纳入 2004 版、2009 版、2012 版、2018 版国



家基本用药目录；接骨七厘片（胶囊）执行国家食品药品监督管理局国家药品标准。 

4  临床问题清单 

本共识通过专家深度访谈、临床专家问卷调研及共识会议凝练出 17 个主要临床问题，

具体见表 3。 

表3 临床问题清单 

序号 问题 

1 接骨七厘片（胶囊）临床可用于哪些类型骨折的治疗？  

2 接骨七厘片（胶囊）在临床治疗骨折中能够改善患者哪些临床症状？ 

3 接骨七厘片（胶囊）对于哪个部位骨折症状改善更佳？ 

4 接骨七厘片（胶囊）更适用于哪类中医证候？ 

5 接骨七厘片（胶囊）应用在骨折的哪个治疗阶段更具优势？ 

6 接骨七厘片（胶囊）能够改善骨折的哪些病理变化？ 

7 接骨七厘片（胶囊）在临床应用中是否能够单独使用？ 

8 接骨七厘片（胶囊）是否可以缩短骨折初期手术准备时间？ 

9 接骨七厘片（胶囊）是否能够加速骨折后期的骨愈合？ 

10 临床治疗骨折过程中，是否可以选择联合使用接骨七厘片（胶囊）治疗？ 

11 
临床使用中，服用接骨七厘片（胶囊），一般多久为一个疗程？需要连续用药几

个疗程？可否长期用药？ 

12 
接骨七厘片（胶囊）在临床使用过程中，哪些检验指标或生物标志物可作为疗效

观测指标？ 

13 
在临床应用过程中，接骨七厘片（胶囊）的推荐剂量是否合理？剂量是否偏大或

者偏小？ 

14 临床使用接骨七厘片（胶囊）治疗骨折的安全性如何？出现哪些不良反应？ 

15 
临床使用接骨七厘片（胶囊）治疗骨折中，哪些患者需要特别关注？哪些人群禁

忌使用？ 

16 肝肾功能不全患者可否使用接骨七厘片（胶囊）？ 

17 接骨七厘片（胶囊）是否可以改善老年骨质疏松症患者的临床症状？ 

 



5  疾病诊断 

5.1  中医诊断要点 

 参照《中药新药临床研究指导原则》及《中药新药治疗外伤性骨折的临床研究指导原

则》拟定。 

①局部症状：疼痛，肿胀，瘀斑，功能障碍；②体征：局部压痛，畸形，异常活动，骨

擦音或骨擦感；舌暗或有瘀斑，苔白或淡，脉弦涩。 

5.2  西医诊断要点 

参照《骨折诊治临床指南》及《中药新药治疗外伤性骨折的临床研究指导原则》拟定。
 

①有直接或间接暴力的外伤史；②X线摄片：提示骨的完整性或连续性遭受破坏；③除

外病理性骨折。 

6  临床应用建议 

6.1 适应症 

接骨七厘片（胶囊）可用于治疗创伤性骨折（C 级证据，强推荐）[5-8]及骨质疏松性骨

折（D 级证据，强推荐）[9]，尤其适用于血瘀气滞证患者（共识建议），症见跌打损伤，骨

折筋伤，血瘀疼痛，舌暗或有瘀斑，苔白或淡，脉弦涩。 

6.1.1 创伤性骨折 

接骨七厘片（胶囊）可用于治疗不同部位的创伤性骨折，包括四肢骨折、桡骨远端骨折、

尺桡骨骨折、掌骨骨折、指骨骨折、股骨骨折、胫腓骨骨折、跖骨骨折、锁骨骨折、髋骨骨

折、腰椎骨折、肋骨骨折等，可有效改善血瘀、肿胀及疼痛程度，缩短骨折愈合时间[5-8]。

（C 级证据，强推荐） 

6.1.2 骨质疏松性骨折 

接骨七厘片（胶囊）可用于治疗骨质疏松性骨折，缩短骨质疏松引起的桡骨远端骨折愈

合时间[9]。（D 级证据，强推荐） 

6.2 治疗时机 

接骨七厘片（胶囊）较多应用于骨折初期治疗，也可用于骨折中期。（C 级证据，强推

荐）[10-11]。 

6.3 用法用量 

口服，温开水或黄酒送服。胶囊规格：0.26 g，每次 2 粒，每日 2 次；片剂规格：0.3 g，



5 片/次，每日 2 次[12-15]。（共识建议）  

6.4 用药疗程 

1个月为一个疗程，一般情况下用药一个疗程[12-15]。（共识建议） 

6.5 联合治疗 

接骨七厘片（胶囊）临床可与常规治疗（包括手术、手法复位、对症治疗等）联合使用

[11，16-18]。（共识建议） 

6.6 疗效观测指标 

接骨七厘片（胶囊）在临床使用过程中，可选择炎性指标、骨钙素、骨碱性磷酸酶等作

为疗效观测指标[13，19，20]。（D级证据，强推荐） 

7  安全性 

7.1 不良反应 

文献报道接骨七厘片（胶囊）临床应用的不良反应较少，偶可出现下消化道出血[21-23]

等，与其他药物联用可能导致肝损伤[24-25]。动物毒理实验未见明显毒性，具体见附录 A5。 

7.2 禁忌 

孕妇禁用。 

7.3 注意事项 

接骨七厘片（胶囊）临床使用时需辨证治疗。长期服用应向医师咨询，定期监测肝肾功

能；消化道溃疡及肝肾功能异常者慎用；妇女月经期间慎用；过敏体质者慎用。  

8  利益相关说明 

8.1 资助情况 

本共识由中华中医药学会立项，湖南金沙药业有限责任公司资助。 

8.2 利益冲突情况 

本共识项目组成员在项目正式启动前均签署了“利益冲突声明书”，在共识制定过程中，

所有相关参与者均无利益冲突。 

 

 

 



附录 A 

（资料性附录） 

附录名称 

A.1 中医理论基础 

A.1.1 处方组成 

接骨七厘片（胶囊）由醋乳香、醋没药、当归、土鳖虫、烫骨碎补、硼砂、龙血竭、煅

自然铜、酒大黄组成，为湖南金沙药业有限责任公司生产的中成药，已应用于临床 20 余年。 

方解：本方系由《杂病源流犀烛》中的“接骨紫金丹”原方基础上化裁而来，方中当归具

有补血止痛、活血化瘀功效；乳香、没药二药相须为用，能够活血祛瘀、行气止痛、瘀去络

通的作用；土鳖虫、自然铜具有破血逐瘀、续筋接骨等功效；龙血竭可活血定痛、生肌敛疮，

止血化瘀；骨碎补有散瘀止痛、接骨续筋之效；大黄具有清热泻火、凉血解毒、逐瘀通经。

诸药合用共奏活血化瘀、止痛强骨之效。  

A.1.2 功能与主治 

功能：活血化瘀，接骨止痛。 

主治：用于跌打损伤，续筋接骨，血瘀疼痛。 

A.2 物质基础与作用机制 

乳香、没药为临床上常用的活血散瘀、消肿止痛树脂类中药，前者性温，味辛、苦，气

香窜，偏于气分善于调气，止痛力强，而后者性平，味辛、苦，气薄偏入血分，长于散瘀破

泄。二药相须为用，可协同互补，增强药力，为宣通脏腑，疏通经络之要药，故凡心胃胁痛，

肢体关节诸痛皆能治之。挥发油类成分是乳香、没药的主要有效成分，主要为单萜、倍半萜、

烯醇和酯类等成分。乳香－没药药对气血同治，可增强活血止痛之功，广泛应用于治疗跌打

损伤，痈疽疮疡，风湿痹痛的中药复方中。乳香、没药药对在复方中并非两味药简单的相加

应用，配伍前后伴随着复杂的物理和化学变化，使乳香、没药中各成分的比例及其含量发生

一定的影响，同时也可能丢失某些原组分和产生某些新成分。现代研究发现，配伍后对所含

成分溶出有促进和抑制双重作用，但有效成分总溶出量上升，萜类溶出量明显提升。 



骨碎补为骨科常用中药，是水龙骨科（Polypodiaceae）多年生蕨类植物槲蕨 Drynaria 

fortunei (Kunze) J.Sm.的干燥根茎，始载于《药性论》，味苦、性温，归肝、肾经。骨碎补

主要化学成分为黄酮、三萜、苯丙素以及挥发油类等。其中最能体现骨碎补特征的成分是黄

酮类化合物，骨碎补总黄酮可显著提高血钙、血磷水平，拮抗股骨和腰椎骨密度降低。且可

显著抑制骨关节炎兔膝软骨中基质金属蛋白酶-1、3 的表达，有效降低肿瘤坏死因子-α(TNF-α）

在骨关节炎患者关节软骨中的含量，加速软骨表面的修复。同时，黄烷-3-醇类成分可促进

成骨样细胞的增殖。 

龙血竭为百合科植物剑叶龙血树（Dranaena cochinchinensis(Lour)S.C.Chen）或柬埔寨

龙血树（D combodiana Pierre. Ex Gagon.）的含脂木材经提取得到的树脂。龙血竭中的化学

成分主要为黄酮类、酚类、甾体皂苷类、有机酸类、酯类等，其主要质量控制指标为龙血素

B。龙血蝎主要用于跌打损伤，瘀血作痛，外伤出血，脓疮久不收口，有“活血圣药”的美

称。研究表明龙血竭可促进角质形成细胞的游走作用，而角质形成细胞的游走在表皮创面愈

合过程中起着关键作用，以及能抑制细菌生长，改善创面的血液循环和新陈代谢，增强免疫

功能和抗感染能力。 

土鳖虫别称土元、地鳖虫等，为鳖蠊科（Corydiidae）昆虫地鳖（Eupolyphaga sinensis 

Walker）或冀地鳖（Steleophaga plancyi Boleny）的雌虫干燥体。主含氨基酸、挥发油、脂

类和微量元素等，具有破血逐瘀、续筋接骨之功效。研究显示土鳖虫有效成分可以改善动物

局部血液循环，增加成骨细胞的活性和数量，促进破骨细胞数量的增加,，加速钙盐沉积和

骨痂增长，从而促进骨损伤的愈合。 

自然铜主要含二硫化铁以及锌、锰、铁、铜、钙、磷等元素。锌能增强碱性磷酸酶活性．使

核酸和蛋白（包括胶原）合成增加；锰和铁能促进胶原合成；铁提高氧分压及含氧量，早期

促进骨痂中胶原合成，中晚期促进钙化；铜能提高赖氨酰氧化酶的活性，促进胶原纤维的交

联，促进成骨细胞的活跃；钙、磷沉积矿化在骨痂中，使钙、磷含量增加，而以上作用均能

促进骨折愈合。 

当归来源于伞形科植物当归 Angelica sinensis (Oliv.) Diels 的干燥根，化合物主要包括挥

发油、有机酸、多糖和黄酮等成分。多糖类作为当归的重要的化学成分之一，其发挥造血功

能的作用机制为能够促进造血细胞的分化和增殖，对造血微环境形成刺激促进其释放造血生

长因子，最终促进造血细胞生成。 

大黄，为蓼科（Polygonaceae）大黄属 Rheum L.多年生高大草本植物掌叶大黄 R.palmatum 

L.、唐古特大黄 R.tanguticum Maxim.ex Balf.或药用大黄 R.officinale Baill.的干燥根及根茎。



近年来，国内外对大黄的化学成分进行了大量研究，主要包括蒽醌类、蒽酮类、黄酮类、鞣

质类、多糖类等成分，还有挥发油、甾醇类、有机酸类及微量元素等化合物。研究提出大黄

炒炭后蒽醌类成分的含量有所下降，而止血作用增强，提示大黄止血作用的物质基础为大黄

蒽醌类成分。另有研究表明大黄蒽醌衍生物大黄酚-8-葡萄糖苷可以抑制胶原和凝血酶诱导

的血小板聚集，对体外大鼠血小板聚集和血栓素 α2 的形成有明显的抑制作用。此外，大黄

黄酮类成分升高血浆渗透压，促使组织间液向血管内转移，导致血容量增加、血液黏滞度降

低，从而改善微循环。 

A.3 药学研究 

接骨七厘片（胶囊）处方中的醋乳香、醋没药、当归、土鳖虫、烫骨碎补、硼砂、煅自

然铜、酒大黄这八味药材收载于中国药典 2020 年版，龙血竭收载于贵州省民族药材质量标

准，处方中醋乳香、醋没药，酒大黄、煅自然铜、烫骨碎补五味药材需使用的炮制品，均为

《中国药典》收载的炮制品。接骨七厘片和接骨七厘胶囊执行国家食品药品监督管理局国家

药品标准 WS3-B-3488-98-2011 和 WS3-424（Z-72）-2010Z。 

A.3.1 接骨七厘片（胶囊）处方组成及药材说明 

接骨七厘片处方组成 

醋乳香 25.0g     醋没药 25.0g      当归 37.5g 

土鳖虫 62.5g     烫骨碎补 37.5g      硼砂 25.0 

龙血竭 37.5g     煅自然铜 25.0g      酒大黄 25.0g 

制成 1000 片 

接骨七厘胶囊 

醋乳香 62.5g     醋没药 62.5g      当归 93.75g 

土鳖虫 156.25g     烫骨碎补 93.75g      硼砂 62.5 

龙血竭 93.75g     煅自然铜 62.5g      酒大黄 62.5g 

制成 1000 粒 

接骨七厘片（胶囊）处方中的药材说明 

A.3.2 质量标准及质量可控性 

质量标准中明确了接骨七厘片（胶囊）的处方和制法。 

质量标准项下【性状】对接骨七厘片（胶囊）作了规定。 



【鉴别】（1）鉴别了本品中的土鳖虫、骨碎补、硼砂、大黄、乳香、龙血竭。 

【检查】检查项符合片剂（胶囊）项下的有关各项规定。 

【含量】对骨碎补以柚皮苷的含量进行了要求。 

综上，接骨七厘片（胶囊）按国家药品标准控制本品的质量，保证本品的安全性和有效

性。 

A.4 药理研究 

近年来，许多学者开展了大量接骨七厘片（胶囊）药理机制等研究，表明了接骨七厘片

（胶囊）可能通过改变血液流变性、抗凝、促纤溶、改善血液高凝状态、加快骨痂形成、增

强抗折力等环节来治疗骨折、软组织损伤等疾病。 

1. 骨折 

临床研究表明，接骨七厘片（胶囊）可有效促进胫腓骨、指骨、掌骨、跖骨等骨折愈合，

这可能是由于诸药合用有利于骨折断端骨基质钙盐的沉积，加快骨痂的形成，同时还能促进

骨生长因子及生长激素的分泌，从而有效促进骨折愈合。也有其他学者指出接骨七厘片（胶

囊）可能通过降低血液粘度，活跃局部毛细血管从而改善骨折部位的血液供应，加速血液循

环，达到消除水肿而促进骨细胞再生，骨骼重建的效果。同样在动物实验中，也是证实了接

骨七厘片（胶囊）加速骨折愈合的药效。 

2. 软组织损伤 

临床研究结果表明接骨七厘片（胶囊）可通过降低血粘度，改变局部血运，促进软组织

损伤修复来达到治疗软组织损伤的目的。且可通过解除微循环障碍造成的缺血状况，促进静

脉回流充分排除局部形成的酸性代谢产物，来改善软组织内的血液循环量。 

A.5 非临床安全性研究 

（1）急性毒性试验：接骨七厘片对 NIH 小鼠灌胃每日最大耐受量达到 18g 生药/kg，

相当于临床每日剂量的 300 倍。所有动物给药后，其外观体征，行为活动，摄食，大小便均

无异常变化。体重均增加，在 7 天观察期间没有动物死亡，7 天后处死动物，解剖后病理观

察心、肝、脾、肺、肾、胃、十二指肠等脏器，未见表面与切面异常。      

（2）长期毒性试验：接骨七厘片对 SD 大鼠灌胃给药 90 天未见有明显的毒性反应，

停药 4 周也未出现延迟性毒性反应。接骨七厘片基本安全剂量为 3.0g 生药/kg（为临床应用

剂量的 50 倍）。  



附录 B 

（资料性附录） 

证据检索和评价 

B.1 文献检索、筛选与资料提取 

B.1.1 检索策略 

检索的中文数据库包括：中国知网数据库、万方数据库、重庆维普中文科技期刊数据库、

中国生物医学文献数据库。外文数据库包括：美国国立医学图书馆、Cochrane 图书馆。检

索的起止日期为各个数据库建库到 2021 年 2 月 9 日。 

    由于接骨七厘片（胶囊）文献数量较少，且对每个临床问题单独制定检索策略可能有遗

漏研究的风险，因此对于每个临床问题我们未进行单独检索。为了尽可能全面的检索到接骨

七厘片（胶囊）的相关研究，对于各个数据库仅检索一个主题词“接骨七厘”（在题目、摘要、

关键词中检索）。文献的发表类型及语种不限。 

B.1.2 纳入与排除标准 

纳入标准：研究类型依次纳入①系统评价；②随机对照试验；③队列研究和病例对照研

究。首先纳入系统评价，如有没有符合标准的系统评价，再纳入相关随机对照试验，如果随

机对照试验没有满足相关结局的数据，再依次纳入队列研究和病例对照研究。采用接骨七厘

片（胶囊）口服治疗者，研究语言为中文和英文，对患者性别、年龄、服药周期、用药剂量、

随访时间不限；研究目的为观察接骨七厘片（胶囊）保守治疗创伤性骨折或骨质疏松性骨折

治疗的临床效果，对照组为安慰剂治疗或常规药物干预治疗。排除标准：数据统计及随机方

法等存在明显问题的文献；研究目的不是观察接骨七厘片（胶囊）疗效的文献；无法获取完

整结果资料的文献；临床报道、个案经验、动物实验、综述等文献亦排除。 

B.1.3 资料的筛选和提取  

由两名研究人员根据纳入标准独立进行资料筛选和资料提取。两名研究人员对提取结果

相互核对，并对于在资料筛选及提取过程中出现的不一致情况进行讨论或由第三方专家裁定。

提取的主要内容包括：文献的基本信息：包括，作者、发表年份、研究类型和样本量；研究



对象基本信息：年龄、性别、疾病名称、疾病分型、疾病分期；干预措施和对照措施（如有）：

药物名称、用药方式、剂量和疗程；结局指标：骨折愈合时间，住院时间，痊愈率，疼痛、

肿胀等单一症状缓解时间或症状积分，炎症因子、骨钙素等检验指标或生物标志物，治疗费

用，不良反应，并发症等。 

B.2 统计分析 

对于随机对照试验等原始研究，采用 Revman 5.3 分析软件进行分析，对于病例系列研

究采用 R 3.3.2 软件进行合并率的 Meta 分析，对于病例报告研究采用定性描述。计数资料采

用相对危险度（relative risk, RR）或优势比（Odds ratio，OR）表示，计量资料采用权重的

标准差（weighted mean difference,WMD）表示，并标明 95 %可信区间。异质性分析采用 I
2

检验，当试验存在显著异质性（I
2
 ≥50%, P<0.1）时采用随机效应模型，反之采用固定效应

模型进行资料的合并。对于不能合并的资料采用定性描述。 

B.3 证据质量评价 

依据 GRADE 系统对证据进行质量评价，将证据分为高、中、低、极低四个等级。Ⅰ级

证据：非常确定真实效应值接近效应估计值，研究类型为随机对照试验；Ⅱ级证据：对效应

估计值有中等程度的信心，真实值有可能接近估计值，但仍存在不相同的可能性，研究类型

为质量降低一级的随机对照试验；Ⅲ级证据：对效应估计值的确信程度有限，真实值可能与

估计值大不相同，研究类型为质量降低二级的随机对照试验；Ⅳ级证据:对效应估计值几乎

没有信心，真实值很可能与估计值大不相同，研究类型为质量降低三级的随机对照试验。 

并根据偏倚风险、研究结果的不一致性、不能确定是否为直接证据、精确度不够或可信区间

较宽、发表偏倚对证据进行降级，根据效应量的大小、剂量反应大小、所有可能的剩余混杂

因素对证据进行升级。 

B.4 结果 

B.4.1 文献检索筛选 

共检索到文献 274 篇，排除重复 108 篇，阅读题目摘要排除 82 篇，剩余 84 篇文献，阅

读全文后，排除干预措施非接骨七厘片（胶囊）等文献 53 篇。最终共纳入 31 项研究。文献

检索筛选流程见图 1。 



 

图 1 文献检索筛选流程 

B.4.2 部分研究证据概要表 

B.4.2.1.1 创伤性骨折 

共纳入 16 项接骨七厘片（胶囊）治疗创伤性骨折的 RCT。研究结果显示，接骨七厘片

联合骨肽注射液与单用骨肽注射液相比、接骨七厘片联合鹿瓜多肽注射液与单用鹿瓜多肽注

射液相比、接骨七厘片联合常规治疗与单用常规治疗相比、接骨七厘片联合骨肽注射液与骨

肽注射液联合常规治疗相比，接骨七厘片与常规治疗相比，总体来说，接骨七厘片组在改善

28 日痊愈率、30 日痊愈率、骨折愈合时间、疼痛肿胀缓解时间、生命质量、炎症因子、血

清 BMP-2、骨钙素、骨碱性磷酸酶、β-CTX、住院时间、住院费用等结局方面优于对照组；

在骨折不愈合、股骨头坏死、退钉等并发症发生率方面与对照组相比无显著差异。详见下表： 

结局指标 

                                  

干预措施VS对照措

施 

研究 

数量 

样本量 结果 

证据质

量 

试验组 对照组 相对 RR

（95%CI） 

绝对 MD

（95%CI） 

4.2.1.1.1 痊愈率（28d）-四肢骨折 

  接骨七厘片+骨肽

注射液VS骨肽注射
3RCT 

80/160  

(50.0%) 

59/160  

(36.9%) 

1.36 [1.05, 

1.75]* 

181 more per 

1000 (from 85 

 



液 more to 298 

more) 

  接骨七厘片+常规

治疗 VS 常规治疗 
1RCT 

17/24  

(70.8%) 

10/24  

(41.7%) 

1.70 [0.99, 

2.91] 

292 more per 

1000 (from 4 

fewer to 796 

more) 

 

  接骨七厘片+常规

治疗VS鹿瓜多肽注

射液+常规治疗 

1RCT 
20/40  

(50%) 

16/40  

(40%) 

1.25 [0.77, 

2.04] 

100 more per 

1000 (from 92 

fewer to 416 

more) 

 

4.2.1.2 痊愈率（30d）-肱骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗VS骨肽注射液

+常规治疗 

1RCT 
17/30  

(56.7%) 

11/30  

(36.7%) 

1.55 [0.88, 

2.72] 

202 more per 

1000 (from 44 

fewer to 631 

more) 

 

4.2.1.3 痊愈率（28d）-桡骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗 VS 常规治疗 
2RCT 

60/71  

(84.5%) 

42/71  

(59.2%) 

1.43 [1.16, 

1.76]* 

254 more per 

1000 (from 95 

fewer to 450 

more) 

 

  接骨七厘片VS常

规治疗 
1RCT 

30/40  

(75%) 

24/40  

(60%) 

1.25 [0.92, 

1.70] 

150 more per 

1000 (from 48 

fewer to 420 

more) 

 

4.2.1.4 愈合时间-四肢骨折 

  接骨七厘片+骨肽

注射液VS骨肽注射

液 

1RCT 60 60 — -2.80 [-4.14, 

-1.46]* 

 

4.2.1.5 愈合时间-肱骨干骨折 



  接骨七厘片+骨肽

注射液VS骨肽注射

液 

3RCT 160 160 — -1.19 [-1.55, 

-0.83]* 

 

  接骨七厘片+常规

治疗 VS 常规治疗 
2RCT 54 54 — 

-2.08 [-2.25, 

-1.91]* 

 

  接骨七厘片+常规

治疗VS骨肽注射液

+常规治疗 

1RCT 30 30 — 
-2.90 [-3.57, 

-2.23]* 

 

4.2.1.6 痊愈时间-桡骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗 VS 常规治疗 
3RCT 81 81 — 

-3.69 [-3.81, 

-3.57]* 

 

  接骨七厘片VS常

规治疗 
1RCT 40 40 — 

9.50 [6.51, 

12.49]* 

 

4.2.1.7 愈合时间-掌骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗VS鹿瓜多肽注

射液+常规治疗 

1RCT 15 12 — 
-2.50 [-3.64, 

-1.36]* 

 

4.2.1.8 愈合时间-指骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗VS鹿瓜多肽注

射液+常规治疗 

1RCT 18 20 — 
-1.80 [-2.59, 

-1.01]* 

 

4.2.1.9 愈合时间-股骨颈骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗 VS 常规治疗 
1RCT 28 28 — 

-8.88 [-9.98, 

-7.78]* 

 

4.2.1.10 愈合时间-股骨干骨折 

  接骨七厘片+骨肽

注射液VS骨肽注射

液 

3RCT 160 160 — -1.48 [-1.99, 

-0.96]* 

 

  接骨七厘片+常规 2RCT 54 54 — -3.90 [-4.07,  



治疗 VS 常规治疗 -3.73]* 

4.2.1.11 痊愈时间-股骨下端骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗 VS 常规治疗 
1RCT 24 24 — 

-2.20 [-2.37, 

-2.03]* 

 

4.2.1.12 愈合时间-胫腓骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗 VS 常规治疗 
2RCT 54 54 — 

-4.21 [-4.31, 

-4.11]* 

 

4.2.1.13 愈合时间-胫骨干骨折 

  接骨七厘片+骨肽

注射液VS骨肽注射

液 

3RCT 160 160 — -2.21 [-2.71, 

-1.72]* 

 

4.2.1.14 愈合时间- 跖骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗VS鹿瓜多肽注

射液+常规治疗 

1RCT 8 7 — 
-12.15 [-13.63, 

-10.67]* 

 

4.2.1.15 愈合时间-锁骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗 VS 常规治疗 
1RCT 40 40 — 

-0.50 [-0.97, 

-0.03]* 

 

4.2.1.16 疼痛 VAS 评分-四肢骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗VS鹿瓜多肽注

射液+常规治疗 

1RCT 40 40 — 
-1.80 [-2.02, 

-1.58]* 

 

4.2.1.17 疼痛 VAS 评分-桡骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗 VS 常规治疗 
1RCT 25 25 — 

-0.64 [-1.10, 

-0.18]* 

 

4.2.1.18 疼痛消退时间-桡骨骨折 

  接骨七厘胶囊+常

规治疗VS常规治疗 

2RCT 71 71 — 
1.32 [0.39, 

2.25]* 

 

4.2.1.19 疼痛缓解时间-桡骨骨折 



  接骨七厘片VS常

规治疗 
1RCT 40 40 — 

-1.30 [-1.77, 

-0.83]* 

 

4.2.1.20 疼痛缓解时间-锁骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗 VS 常规治疗 
1RCT 40 40 — 

-9.79 [-11.42, 

-8.16]* 

 

4.2.1.21 肿胀消退时间-桡骨骨折 

  接骨七厘胶囊+常

规治疗VS常规治疗 
3RCT 103 103 — 

-3.96 [-4.45, 

-3.46]* 

 

接骨七厘片VS常

规治疗 
1RCT 40 40 — 

3.60 [2.70, 

4.50]* 

 

4.2.1.22 住院时间-桡骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗 VS 常规治疗 
1RCT 25 25 — 

-3.72 [-5.64, 

-1.80] 

 

4.2.1.23 治疗费用-桡骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗 VS 常规治疗 
1RCT 25 25 — 

-1582.02 

[-2387.15, 

-776.89]* 

 

4.2.1.24 骨钙素-肱骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗VS骨肽注射液

+常规治疗 

1RCT 30 30 — 
1.24 [0.84, 

1.64]* 

 

4.2.1.25 骨碱性磷酸酶-肱骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗VS骨肽注射液

+常规治疗 

1RCT 30 30 — 
25.16 [4.45, 

45.87]* 

 

4.2.1.26 β-CTX-肱骨骨折 

  接骨七厘片+常规

治疗VS骨肽注射液

+常规治疗 

1RCT 30 30 — 
21.36 [1.70, 

41.02]* 

 



4.2.1.27 并发症-骨折不愈合-股骨颈骨折 

  接骨七厘片+常

规治疗VS常规治疗 
1RCT 

1/28  

(3.6%) 

2/28  

(7.1%) 

0.50 [0.05, 

5.20] 

36 fewer per 

1000 (from 68 

fewer to 300 

more) 

 

4.2.1.28 并发症-股骨头坏死-股骨颈骨折 

  接骨七厘片+常

规治疗VS常规治疗 
1RCT 

1/28  

(3.57%) 

1/28  

(3.57%) 

1.00 [0.06, 

16.82] 

84 fewer per 

1000 (from 106 

fewer to 11 

more) 

 

4.2.1.29 并发症-退钉-股骨颈骨折 

  接骨七厘片+常

规治疗VS常规治疗 
1RCT 

1/28  

(3.6%) 

1/28  

(3.6%) 

1.00 [0.07, 

15.21] 

0 fewer per 

1000 (from 33 

fewer to 508 

more) 

 

B.4.2.2 骨质疏松性骨折 

共纳入 1 项接骨七厘片治疗骨质疏松性骨折的 RCT。研究结果显示，接骨七厘片联合

常规治疗与单用常规治疗相比，接骨七厘片组在改善骨折愈合时间、疼痛评分、住院时间、

住院费用等结局方面优于对照组。详见下表： 

结局指标 

干

预措施 VS 对照措施 

研究 

数量 

样本量 结果 

证据质

量 

试

验

组 

对

照

组 

相对 RR

（95%CI） 

绝对 MD

（95%CI） 

4.2.2.1 痊愈时间-桡骨骨折 

接骨七厘片+常规治疗 VS

常规治疗 
1RCT 25 25 — 

-9.23 [-11.60, 

-6.86]* 

 

4.2.2.2 疼痛 VAS 评分-桡骨骨折 

接骨七厘片+常规治疗 VS

常规治疗 
1RCT 25 25 — 

-0.64 [-1.10, 

-0.18]* 

 



4.2.2.3 住院时间-桡骨骨折 

接骨七厘片+常规治疗 VS

常规治疗 
1RCT 25 25 — 

-3.72 [-5.64, 

-1.80]* 

 

4.2.2.4 治疗费用-桡骨骨折 

  接骨七厘片+常规治疗

VS 常规治疗 
1RCT 25 25 — 

-1582.02 

[-2387.15, 

-776.89]* 

 

B.4.2.3 疼痛 

共纳入 7 项接骨七厘片（胶囊）改善骨折患者疼痛症状的 RCT。研究结果显示，接骨

七厘片联合鹿瓜多肽注射液与单用鹿瓜多肽注射液相比、接骨七厘片联合常规治疗与鹿瓜多

肽注射液相比联合常规治疗相比、接骨七厘片联合常规治疗与单用常规治疗相比、接骨七厘

片联合常规治疗与骨肽注射液相比联合常规治疗相比、接骨七厘片与单用常规治疗相比，总

体来说，接骨七厘片组在改善疼痛症状方面更有优势。详见下表： 

结局指标 

                                   

干预措施 VS 对照措施 

研究 

数量 

样本量 结果 

证据质

量 

试

验

组 

对

照

组 

相对 RR

（95%CI） 

绝对 MD

（95%CI） 

4.2.3.1 疼痛 VAS 评分-四肢骨折 

  接骨七厘片+鹿瓜多肽

注射液 VS 鹿瓜多肽注射

液 

1RCT 33 33 — 

-2.01 [-2.21, 

-1.81]* 

 

  接骨七厘片+常规治疗

VS 鹿瓜多肽注射液+常规

治疗 

1RCT 40 40 — 

-1.80 [-2.02, 

-1.58*] 

 

4.2.3.2 疼痛 VAS 评分-胫骨中下段骨折 

  接骨七厘片+鹿瓜多肽

注射液 VS 鹿瓜多肽注射

液 

1RCT 13 13 — 

-1.55 [-1.65, 

-1.45]* 

 

4.2.3.3 疼痛 VAS 评分-桡骨骨折 



  接骨七厘片+常规治疗

VS 常规治疗 
1RCT 25 25 — 

-0.64 [-1.10, 

-0.18]* 

 

4.2.3.4 疼痛积分（自拟量表）-四肢骨折 

  接骨七厘片+常规治疗

VS 骨肽注射液+常规治疗 
1RCT 30 30 — 

-0.87 [-1.14, 

-0.60]* 

 

4.2.3.5 疼痛缓解时间-锁骨 

  接骨七厘片+常规治疗

VS 常规治疗 
1RCT 40 40 — 

-9.79 [-11.42, 

-8.16]* 

 

  接骨七厘片 VS 常规治

疗 
1RCT 40 40 — 

-1.30 [-1.77, 

-0.83]* 

 

4.2.3.6 疼痛消退时间-桡骨 

  接骨七厘胶囊+常规治

疗 VS 常规治疗 
2RCT 71 71 — 

1.32 [0.39, 

2.25]* 

 

4.2.4 肿胀 

共纳入 6 项接骨七厘片（胶囊）改善骨折患者肿胀症状的 RCT。研究结果显示，接骨

七厘片联合常规治疗与骨肽注射液联合常规治疗相比、接骨七厘片联合鹿瓜多肽注射液与单

用鹿瓜多肽注射液相比、接骨七厘片联合常规治疗与单用常规治疗相比、接骨七厘片与单用

常规治疗相比，总体来说，接骨七厘片组在改善肿胀症状方面更有优势。详见下表： 

结局指标 

                                    

干预措施 VS 对照措施 

研究 

数量 

样本量 结果 

证据质

量 
试验

组 

对照

组 

相对 RR

（95%CI） 

绝对 MD

（95%CI） 

4.2.4.1 肿胀积分（自拟量表）-四肢骨折 

  接骨七厘片+常规治疗

VS 骨肽注射液+常规治

疗 

1RCT 30 30 — -0.43 [-0.62, 

-0.24]* 

 

4.2.4.2 肿胀积分（自拟量表）-胫骨中下段骨折 

  接骨七厘片+鹿瓜多肽

注射液VS鹿瓜多肽注射

液 

1RCT 13 13 — 

-1.05 [-1.17, 

-0.93]* 

 



4.2.4.3 肿胀消退时间-桡骨骨折 

  接骨七厘胶囊+常规治

疗 VS 常规治疗 
3RCT 103 103 — 

-3.96 [-4.45, 

-3.46]* 

 

接骨七厘片VS常规治

疗 
1 40 40 — 

3.60 [2.70, 

4.50]* 

 

B.4.2.5 骨折愈合 

共纳入 14 项接骨七厘片改善骨折患者骨合病理变化的 RCT。研究结果显示，接骨七厘

片联合骨肽注射液与单用骨肽注射液相比、接骨七厘片联合鹿瓜多肽注射液与单用鹿瓜多肽

注射液相比、接骨七厘片联合常规治疗与单用常规治疗相比、接骨七厘片联合常规治疗与骨

肽注射液联合常规治疗相比、接骨七厘片与常规治疗相比、接骨七厘片联合常规治疗与鹿瓜

多肽注射液合常规治疗相比，总体来说，接骨七厘片组在缩短骨折愈合时间方面具有优势。

详见下表： 

结局指标 

                                   

干预措施 VS 对照措施 

研究 

数量 

样本量 结果 

证据质

量 
试验

组 

对照

组 

相对 RR

（95%CI） 

绝对 MD

（95%CI） 

4.2.5.1 愈合时间-四肢骨折 

  接骨七厘片+骨肽注

射液 VS 骨肽注射液 
1RCT 60 60 — 

-2.80 [-4.14, 

-1.46]* 

 

4.2.5.2 愈合时间-肱骨干骨折 

  接骨七厘片+骨肽注

射液 VS 骨肽注射液 
5RCT 308 308 — 

-1.39 [-1.61, 

-1.18]* 

 

  接骨七厘片+鹿瓜多

肽注射液 VS 鹿瓜多肽

注射液 

1RCT 33 33 — 

-1.59 [-2.34, 

-0.84]* 

 

  接骨七厘片+常规治

疗 VS 常规治疗 
2RCT 54 54 — 

-2.08 [-2.25, 

-1.91]* 

 

  接骨七厘片+常规治

疗 VS 骨肽注射液+常规

治疗 

1RCT 30 30 — 
-2.90 [-3.57, 

-2.23]* 

 



4.2.5.3 愈合时间-尺桡骨骨折 

  接骨七厘片+鹿瓜多

肽注射液 VS 鹿瓜多肽

注射液 

1RCT 33 33 — 
-2.39 [-2.98, 

-1.80]* 

 

4.2.5.4 痊愈时间-桡骨骨折 

  接骨七厘片+常规治

疗 VS 常规治疗 
3RCT 81 81 — 

-3.69 [-3.81, 

-3.57]* 

 

  接骨七厘片 VS 常规

治疗 
1RCT 40 40 — 

9.50 [6.51, 

12.49]* 

 

4.2.5.5 愈合时间-掌骨骨折 

  接骨七厘片+常规治

疗 VS 鹿瓜多肽注射液+

常规治疗 

1RCT 15 12 — 
-2.50 [-3.64, 

-1.36]* 

 

4.2.5.6 愈合时间-指骨骨折 

  接骨七厘片+常规治

疗 VS 鹿瓜多肽注射液+

常规治疗 

1RCT 18 20 — 
-1.80 [-2.59, 

-1.01]* 

 

4.2.5.7 愈合时间-股骨颈骨折 

  接骨七厘片+常规治

疗 VS 常规治疗 
1RCT 28 28 — 

-8.88 [-9.98, 

-7.78]* 

 

4.2.5.8 愈合时间-股骨干骨折 

  接骨七厘片+骨肽注

射液 VS 骨肽注射液 
5RCT 308 308 — 

-1.51 [-1.85, 

-1.18]* 

 

  接骨七厘片+鹿瓜多

肽注射液 VS 鹿瓜多肽

注射液 

1RCT 33 33 — 
-2.31 [-3.51, 

-1.11]* 

 

  接骨七厘片+常规治

疗 VS 常规治疗 
2RCT 54 54 — 

-3.90 [-4.07, 

-3.73]* 

 

4.2.5.9 痊愈时间-股骨下端骨折 



  接骨七厘片+常规治

疗 VS 常规治疗 
1RCT 24 24 — 

-2.20 [-2.37, 

-2.03]* 

 

4.2.5.10 愈合时间-胫腓骨骨折 

  接骨七厘片+常规治

疗 VS 常规治疗 
2RCT 54 54 — 

-4.21 [-4.31, 

-4.11]* 

 

4.2.5.11 愈合时间-胫骨干骨折 

  接骨七厘片+骨肽注

射液 VS 骨肽注射液 
5RCT 308 308 — 

-2.60 [-2.93, 

-2.28]* 

 

4.2.5.12 愈合时间- 跖骨骨折 

  接骨七厘片+常规治

疗 VS 鹿瓜多肽注射液+

常规治疗 

1RCT 8 7 — 
-12.15 [-13.63, 

-10.67]* 

 

4.2.5.13 愈合时间-锁骨骨折 

  接骨七厘片+常规治

疗 VS 常规治疗 
1RCT 40 40 — 

-0.50 [-0.97, 

-0.03]* 
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