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前 言 

本文件为中华中医药学会专家共识。 

本共识参照GB/T1.1-2020《标准化工作指导则 第1部分：标准化文件的结

构和起草规则》及《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》的规

则起草。 

本共识由北京中医药大学皮肤病研究所、上海市皮肤病医院、湖南中医药

大学第二附属医院及威海华洋药业有限公司提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：北京中医药大学皮肤病研究所 

本共识参与单位：武汉市第一医院、江西中医药大学第二附属医院、上海 

市皮肤病医院、湖南中医药大学第二附属医院、北京中医药大学东直门医院、 

天津市中医药研究院附属医院、石家庄市中医院、福建中医药大学附属第二人 

民医院、黑龙江中医药大学附属第一医院、沈阳市第七人民医院、云南省中医 

医院、重庆市中医院、中国中医科学院西苑医院、中国中医科学院广安门医院、

复旦大学附属华山医院、北京中医药大学第三附属医院、北京中医药大学、中 

日友好医院、上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院、首都医科大学附属北 

京中医医院、复旦大学附属华山医院、上海市浦东新区浦南医院、上海市浦东 

医院、上海市大华医院、上海市闵行区中心医院 

本共识起草人：李元文、张丰川、蔡玲玲 

本共识专家组：曾宪玉、段逸群、刘巧、李斌、杨志波、段行武、张理涛、

李领娥、黄宁、杨素清、李铁男、叶建洲、刁庆春、姚春海、崔炳南、李峰、 

孙占学、刘建平、曹俊岭、王畅、白彦萍、李欣、周冬梅、李峰、杜娟、常金 

凤、唐峰华、侯强、雷铭、汤依晨 

本共识工作组：过凤翥、禹铭、杭小涵 
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引 言 

外用应急软膏（国药准字Z20023009）是由山东省威海市昆嵛山制药厂生产 

的国家中药一类新药，并在1992年成功上市。外用应急软膏在临床上较为广泛  

的应用于外科常见急症和基础皮肤疾病的长期治疗和协同治疗。外用应急软膏 

由黄芩、金银花、青蒿、鱼腥草、丹参、白芍、益母草、补骨脂、党参、人参、

甘草、茯苓、鸭跖草、辛夷、樟脑中药制成。方中黄芩、金银花性寒清热解毒 

力强；鱼腥草、鸭跖草同归肺经，增强清热解毒之力；青蒿清透并俱，清中有 

透，可清实热，退虚热，凉血热；丹参、益母草养血活血化瘀；人参、党参、 

茯苓、白芍，取四君子之意，虽是外用，仍可达四君之用，加之补骨脂共同发 

挥补气助阳固卫的作用；同时气为血之帅，血为气之母，又与丹参、益母草相 

辅相成以补气养血；辛夷、樟脑性辛，辛散通络，亦可增强透皮之力；甘草调 

和诸药。诸药共用，发挥“清、化、补”原则，清血之热毒，化络脉之瘀，补 

气阴之虚，攻补兼施治疗诸病[1-2]。 

经多年临床观察，其对冻疮，Ⅰ-Ⅱ度烫伤，手足皲裂及擦挫伤疾病有明显疗

效；并将其应用于湿疹、带状疱疹等皮肤病的治疗亦取得较好疗效。但临床上

对外用应急软膏在临床的使用尚未形成规范的专家指导意见。因此，为进一步

提高各级各类医疗机构临床医生对该药的了解，并更好的指导临床医生规范合

理使用该药，发挥该药的疗效，项目组在总结多家医院皮肤科专家应用经验的

基础上，联合方法学专家，结合现有循证证据，以“循证为主，共识为辅，经

验为鉴”的原则，达成临床应用专家共识，明确外用应急软膏治疗基础皮肤疾

病的优势环节、给药方案与时机、疗程特点、安全性问题等，形成《外用应急

软膏临床应用专家共识》以提高临床疗效，促进合理用药，减少用药风险。 
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外用应急软膏临床应用专家共识 

1 推荐意见和共识建议概要表 

本文件达成 5 条共识推荐意见和 7 条共识建议，详见表 1 和表 2。 

表 1 共识推荐意见概要 

序 

号 
共识条目 证据等级 投票结果 推荐强度 

1 外用应急软膏可用于冻疮的 

治疗，缓解疼痛或瘙痒， 肿

胀，促进伤口愈合。 

 
B 

 
20/22 

 

强推荐 

2 外用应急软膏可用于 I-II 度烫

伤的治疗， 缓解疼痛， 肿 

胀，促进伤口愈合。 

 
B 

 
21/22 

 

强推荐 

3 外用应急软膏可用于皲裂的 

治疗，缓解疼痛，促进伤口

愈合。 

 
B 

 
19/22 

 

强推荐 

4 外用应急软膏可用于擦挫伤

的治疗，缓解疼痛，肿胀， 

促进伤口愈合 

 
B 

 
17/22 

 

强推荐 

5 外用应急软膏可用于亚急  

性、慢性湿疹伴皲裂的治  

疗。 

 
C 

 
20/22 

 

弱推荐 

注：采用 GRADE 证据分级标准 

表 2 共识建议概要 

序 

号 
共识条目 投票结果 建议强度 

1 外用应急软膏可用于热毒瘀阻，兼气血亏虚证 

疾病的治疗，并发挥清热解毒，活血化瘀，益

气养血的作用。 

 
22/22 

 
建议 

2 外用应急软膏在治疗冻疮时，适量涂抹在患处

及周围，1 次/天， 建议使用 4 周。 

 
22/22 

 
建议 

3 外用应急软膏在治疗 I-II 度烫伤、擦挫伤时，

适量涂抹在患处及周围，1 次/天，建议使用 2 

周。 

 
22/22 

 
建议 

4 外用应急软膏在治疗皲裂时，适量涂抹在患处 

及周围，1 次/天，建议使用 4 周。 
 

22/22 

 
建议 

5 外用应急软膏可用于鱼鳞病、掌跖角化症、神

经性皮炎所导致的皲裂的治疗，促进创面愈 

合。 

 
21/22 

 
建议 

6 外用应急膏在临床应用时少数情况下可能会出 

现创面疼痛、烧灼，皮疹红肿等不良反应。 
21/22 建议 

7 儿童、老年人可安全使用，或根据实际情况酌 

情减量使用；过敏者，渗液较多患处应慎用， 
22/22 建议 
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 妊娠期妇女禁用。   

2 范围 

本共识明确了外用应急软膏的临床应用范围、证候特点、用法用量、用药

疗程和用药安全性等内容。 

本共识适用于全国各级医院的中医、西医和中西医结合医师、基层卫生服 

务机构的临床医生，为其合理使用外用应急软膏治疗皮肤疾病提供指导和参考。 

3 药物基本信息 

3.1 处方来源 

本品出自经验方 

3.2 药物组成 

黄芩、金银花、青蒿、鱼腥草、丹参、白芍、益母草、补骨脂、党参、人

参、甘草、茯苓、鸭跖草、辛夷、樟脑。 

3.3 功能主治 

消肿，止痛，抗感染，清热解毒，活血化瘀，益气养血，促进伤口愈合；

用于冻疮，Ⅰ-Ⅱ度烫伤，手足皲裂及小面积轻度擦挫伤。 

3.4 收录情况 

本品收录于国家医保目录； 

本品收录于全国中医住院医师规范化培训“十三五”规划教材《临床常用

方剂与中成药》； 

本品收录于 2020 年中华中医药学会皮肤科分会《穿戴医用防护装备所致皮

肤问题及疾病的中医药外治专家建议》[3]； 

本品收录于 2022 年中华中医药学会发布《临床急危重症常用中成药调剂技

术规范》。 

4 临床关键问题清单 

经讨论投票，针对临床医生所关注问题、文件梳理、讨论了以下15个临床

问题。 

序号 问题条目 专家投票同意比例 

 

1 
外用应急软膏是否可以通过缓解疼痛、肿胀程度，促进 

伤口愈合，治疗冻疮、烫伤、皲裂和擦挫伤 

 

100% 
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2 

外用应急软膏是否可以应用于辨证为热毒瘀阻，兼气血

亏虚证的冻疮、烫伤、皲裂和擦挫伤的治疗，并发挥清 

热解毒，活血化瘀，益气养血的作用 

 
100% 

 

3 
外用应急软膏在治疗冻疮、I-II度烫伤、皲裂和擦挫伤时 

涂抹范围应为 

 

100% 

 

4 
外用应急软膏在治疗冻疮、I-II度烫伤、皲裂和擦挫伤时 

应如何使用（用量） 

 

94.74% 

 

5 
外用应急软膏在治疗冻疮、I-II度烫伤、皲裂和擦挫伤时 

应每天使用频次应为 

 

100% 

 

6 
外用应急软膏在治疗冻疮、I-II度烫伤、皲裂和擦挫伤的 

治疗周期应为 

 

100% 

 

7 
外用应急软膏是否可以用于其他皮肤病引起的皲裂治 

疗？例如：湿疹、鱼鳞病、神经性皮炎 

 

100% 

8 外用应急软膏临床使用是否存在不良反应，不良反应为 100% 

9 特殊人群在应用外用应急软膏时是否存在特殊要求 100% 

10 外用应急软膏临床使用是否存在禁忌症，禁忌症为 100% 

 

11 
外用应急软膏在应用时是否需要联合用药，如何联合用 

药 

 

94.74% 

 

12 
外用应急软膏是否可以通过缓解瘙痒、疼痛、肿胀，治 

疗湿疹、带状疱疹、静脉炎等皮科疾病 

 

100% 

 

13 
外用应急软膏是否可以通过缓解疼痛，治疗腰痛、肩周 

炎、扭伤等骨科疾病 

 

89.47% 

 
14 

外用应急软膏是否可以通过改善炎症，缓解疼痛和肿 

胀，促进创面愈合治疗肛裂、肛窦炎、肛周脓肿等肛肠

科疾病 

 
89.47% 

 

15 

外用应急软膏是否可以通过改善炎症，促进伤口愈合， 

治疗下肢慢性溃疡，例如糖尿病足，下肢静脉性溃疡等

疾病 

 

94.74% 

5 疾病诊断

冻疮： 

①好发于寒冷季节，有冻疮病史，以儿童、妇女和末梢血液循环不良者多

见； 

②皮损好发于四肢末端、面部和耳廓等暴露部位，多呈对称性； 
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③受冻部位先有寒冷和针刺感，皮肤发凉呈苍白色，继而出现局限性紫红 

色隆起的水肿性红斑，境界不清，边缘鲜红，表面紧张。触之柔软，压之可褪 

色，压力去除后颜色逐渐恢复。受冻时间较长可出现水疱、破溃、糜烂、溃疡，

愈后留有色素沉着、色素脱失或萎缩性瘢痕。自觉灼痛、麻木、瘙痒，受热后 

加重。 

分级： 

I 度（红斑性冻疮）：损伤在表皮层。局部皮肤红斑、水肿，自觉发热、瘙

痒或灼热； 

II 度（水疱性冻疮）：损伤达真皮层。皮肤红肿更加显著，有水疱或大疱形

成，疱内液体色黄或呈血性。疼痛较剧烈，对冷、热、针刺感觉不敏感。 

III 度（腐蚀性冻疮）：损伤达全皮层或深及皮下组织。创面由苍白变为黑

褐色，皮肤温度极低，触之冰冷，痛觉迟钝或消失。一般呈干性坏疽，坏死皮

肤周围红肿、疼痛，可出现血性水疱。 

IV 度（坏死性冻疮）：损伤深达肌肉、骨骼。表现类似Ⅲ度冻疮，局部组

织发生坏死。分为干性坏疽和湿性坏疽，干性坏疽表现为坏死组织周围出现炎

症反应，肢端坏死脱落后可致残；并发感染后成湿性坏疽，出现发热、寒战等

全身症状，甚至合并内陷而危及生命。 

Ⅰ-Ⅱ烫伤： 

临床表现为面积较小，疮面局部以红斑、肿胀、疼痛、水疱、渗出、焦痂

等。 

Ⅰ度烫伤：称红斑性烧伤，仅伤及表皮浅层局部发红，微肿、灼痛、无水疱。

浅Ⅱ度烫伤：伤区红、肿、剧痛，出现水疱或表皮与真皮分离，内含血浆 

样黄色液体，水疱去除后创面鲜红、湿润、疼痛更剧、渗出多。

皲裂： 

皲裂不是一种独立的疾病，而是多种皮肤病所共有的一种临床表现。临床

常见单纯手足皲裂，皲裂性湿疹、手足角化性湿疹、乳头皲裂、鱼鳞病及角化

症可见皲裂表现。皲裂好发于秋冬季节，在角质层增厚或经常摩擦的部位表现

为沿皮纹发展的深浅、长短不一的裂隙，皮损可从无任何感觉到轻度刺痛或中

度触痛，乃至灼痛并伴出血。皲裂分为以下情况： 
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I 度：局部皮肤粗糙，皲裂只达表皮，无出血或疼痛感。 

II 度：深入真皮层的皲裂，轻度疼痛，不伴有出血。 

III 度：皮肤明显干燥，皲裂则由表皮深入真皮层及皮下组织，裂口边沿可

见大面积角化，伴有出血及明显疼痛。 

擦挫伤： 

有外伤史，擦挫伤多在外力作用下产生，皮肤表面伴有不同程度的表皮剥 

脱、局部肿胀和炎症反应。常见于暴露部位，例如手掌、肘部、膝盖、小腿等 

皮肤。可见表皮不同程度破损，创面呈苍白色，表面许多小出血点或皮下出血，

组织液渗出，伴有疼痛，愈合较快，可不留瘢痕。 

6 临床应用建议 

6.1 适应症 

6.1.1 冻疮 

外用应急软膏具有抗炎、消肿止痛作用，可有效缓解冻疮疼痛、瘙痒，肿

胀程度，促进恢复。（B级证据，强推荐） 

6.1.2 I-II度烫伤（ICD11,L1-ND9） 

外用应急软膏通过发挥消肿，止痛，抗感染的作用，可有效改善I-II度烫伤

疼痛、肿胀及炎性反应，促进创面愈合。（B级证据，强推荐） 

6.1.3 皲裂 

外用应急软膏通过发挥消肿，止痛的作用，可有效改善皲裂疼痛症状，促

进创面愈合，缩短病程。（B级证据，强推荐）可对亚急性、慢性湿疹引起的

皲裂发挥治疗作用（C级证据，弱推荐）。并可用于鱼鳞病、掌跖角化症、神

经性皮炎所导致的皲裂的治疗，促进创面愈合（共识建议）。 

6.1.4 擦挫伤 

外用应急软膏通过发挥消肿，止痛，抗感染的作用，可治疗擦挫伤疼痛症

状，抑制炎性反应，缩短病程。（B级证据，强推荐） 

6.2 证候 

本品可用于冻疮，I-II度烫伤、皲裂、擦挫伤疾病的治疗。本品发挥“清、

化、补”作用，清血之热毒，化络脉之瘀，补气阴之虚，攻补兼施治疗诸病。辨

证分型：热毒瘀阻，气血亏虚证。证候特点：病变进展快，皮损可见色鲜红或 
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暗红的红斑、丘疹、水疱、破损等，皮肤灼热、肿胀，疼痛或瘙痒剧烈；或病

程呈亚急性或慢性，皮损色暗，或可见肥厚、皲裂，疼痛或瘙痒剧烈或不甚，

其中医理论基础、药学研究详见附录。（共识建议） 

6.3 用法用量

冻疮 

外用，适量涂抹于患处及周围，1次/天，建议使用4周。（共识建议） 

I-II度烫伤 

外用，适量涂抹于患处及周围，1次/天，建议使用2周。（共识建议） 

皲裂 

外用，适量涂抹于患处及周围，1次/天，建议使用4周。（共识建议） 

擦挫伤 

外用，适量涂抹于患处及周围，1次/天，建议使用2周。（共识建议） 

6.4 给药疗程 

外用应急软膏治疗冻疮建议使用4周；治疗I-II度烫伤建议使用2周；治疗皲

裂建议使用4周；治疗擦挫伤建议使用2周。（共识建议） 

6.5 联合用药 

外用应急软膏可联合抗感染药物治疗创伤类疾病。（共识建议） 

7 安全性 

7.1 不良反应 

外用应急膏在临床应用时少数情况下可能会出现创面疼痛、烧灼，皮疹红肿

等不良反应。（说明书、共识建议） 

7.2 特殊人群用药 

儿童、老年人可安全使用，或根据实际情况酌情减量使用。（共识建议） 

7.3 使用禁忌 

过敏者，渗液较多患处应慎用，妊娠期妇女禁用。（共识建议） 
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7.4 注意事项 

涂药后不可用塑料薄膜覆盖，如出现粟粒样疹、小水泡或疼痛，减少药量

后即自行消失，不影响继续治疗。（说明书） 

8 研究进展 

一项随机对照试验表明外用应急软膏可用于亚急性、慢性湿疹的治疗，2次 

/天，可缓解瘙痒，减轻红斑、丘疹、水疱面积，缓解皲裂、水肿症状发挥治疗

作用[4]。 

一项随机对照试验表明外用应急软膏可用于带状疱疹的治疗，2 次/天，可

缓解带状疱神经痛症状，促进皮肤结痂，缩小皮损面积[5]。 

一项随机对照试验表明外用应急软膏可用于静止期寻常型银屑病的治疗，2

次/天，可缓解皮损红斑、鳞屑、浸润表现，缓解瘙痒症状，提高患者生活质量 

[1]。 

一项随机对照试验表明外用应急软膏可用于急性踝关节扭伤的治疗，可通

过清热解毒，活血消肿，降低炎性反应，缓解患处疼痛，改善患处淤青、瘀斑

症状，改善踝关节功能[6]。 

一项随机对照试验表明外用应急软膏可用于糖尿病足的治疗，2次/天，可

快速缓解患者足部疼痛、麻木症状，促进糖尿病足的创面愈合，降低不良反应

发生风险[7]。 

一项随机对照试验表明外用应急软膏联合硝苯吡啶可用于慢性肛裂患者的

治疗，2次/天，可减轻肛管测压水平，缩短肛管直径，缩短病程，促进症状的

改善[8]。 

9 利益冲突声明 

在共识制定过程中，项目组成员在参加项目工作前均表明所有相关参与者

均无利益冲突；企业人员主要负责会议组织、服务等事务性工作，不参与共识

研制中的决策（如确定临床问题、形成推荐意见和共识建议等工作）。 

T/CACM 公
示
稿



10  

附录 

（资料性附录） 
 

1 中医理论基础 
 

外用应急软膏由黄芩、金银花、青蒿、鱼腥草、丹参、白芍、益母草、补骨脂、党参、

人参、甘草、茯苓、鸭跖草、辛夷、樟脑中药制成。方中黄芩、金银花性寒清热解毒力强；

鱼腥草、鸭跖草同归肺经，增强清热解毒之力；青蒿清透并具，清中有透，可清实热，退  

虚热，凉血热；丹参、益母草养血活血化瘀；人参、党参、茯苓、白芍，取四君子之意，  

虽是外用，仍可达四君之用，加之补骨脂共同发挥补气助阳固卫的作用；同时气为血之帅，

血为气之母，又与丹参、益母草相辅相成以补气养血；辛夷、樟脑性辛，辛散通络，亦可  

增强透皮之力；甘草调和诸药。诸药共用，发挥“清、化、补”原则，清血之热毒，化络  

脉之瘀，补气阴之虚，攻补兼施治疗诸病。 

2 药学研究 
 

外用应急软膏由黄芩、金银花、鱼腥草等数位中药组成。现代药理研究表明，黄芩主 

要成分为黄芩苷，具有抗炎、抗菌、增强免疫等作用；白芍主要成分为白芍总苷，具有抗 

炎、免疫调节、保护神经及心脑、抑制细胞增殖等多种作用；丹参的主要成分为丹参酮， 

具有抗炎、改善微循环、抗氧化、降压降脂等功能；补骨脂具有抗菌、抗炎、抗氧化等作 

用；人参皂苷、人参多糖为人参重要组成部分，发挥抗菌、抗氧化、抗炎、调节免疫细胞 

活性等多种功能；党参具有保护神经、抗炎、抗氧化、抗应激等作用；金银花具有多种化 

学成分，黄酮类化合物具有抗病毒、抗菌、抗过敏消炎的作用,基酸类化合物具有抗炎、抗 

菌、抗氧化等作用,环烯醚萜化合物具有抗炎、镇痛、清热解毒的作用；茯苓多糖和三萜类 

成分为茯苓主要有效成分，具有提高免疫力、抗炎、镇静等作用，与白芍总苷共同发挥修 

复皮肤屏障功能；益母草具有抗氧化、抗血小板聚集、抗凋亡等作用可修复组织损伤；鱼 

腥草所含挥发油和黄酮类化合物为其主要药用成分，具有抗炎、抗病毒、抗菌等作用；鸭 

跖草主要发挥镇痛、抗菌、抗炎等作用；辛夷具有抗组胺、抗过敏、抗菌等作用；青蒿素 

为青蒿中药有效成分，发挥抑菌杀虫、解热抗炎等药理活性；樟脑除发挥辛香走窜作用外，

还发挥抑菌作用；甘草调和诸药，发挥抗炎、抗病毒的作用[9-11]。 

3 质量控制（质量标准） 
 

性状：本品为淡黄色软膏，具有特殊的樟脑气。 

鉴别：在供试品色谱中，在与芍药苷对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
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在供试品色谱中，在与丹参对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。 

在供试品色谱中，在与补骨脂素对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。 

供试品色谱中，在与樟脑对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。 

 

含量测定：本品含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计

≥0.009%微生物限度：细菌数 ≤100cfu/g 

霉菌和酵母菌数 ≤100cfu/g

金黄色葡萄球菌 不得检出

铜绿假单胞菌 不得检出 

稳定性考察：外用应急软膏自投放市场以来经过三年多的临床反应及实验室稳定性考察，

加速实验证明，该药质量稳定，检测方法可靠，能够保证产品的质量。 

4 药理学研究 
 

外用应急软膏增强巨噬细胞吞噬能力作用：外用应急软膏的小剂量组（每日涂药 1 次） 
 

及大剂量组（每日涂药 3 次）在吞噬率及吞噬指数方面，均比阴性对照组显著提高。大小

剂量组对于血清溶菌酶的含量相比阴性对照组也是显著提高，具有统计学意义的。因此，

外用应急软膏可显著增强巨噬细胞的吞噬能力。 

⑴ 外用应急软膏抗炎作用：外用应急软膏小剂量组抗炎作用略逊于氟轻松，但大剂量组

与氟轻松组抗炎作用相当，能够显著改善大鼠足趾周径增长和足趾厚度增加，消除肿

胀作用明显。 

⑵ 外用应急软膏促进伤口愈合，预防感染作用：外用应急软膏在治疗家犬污染性贯穿伤时，

在与阴性对照组凡士林组相比，外用应急软膏用药后 2 天、5 天（P＜0.05），用药后 10 

天治疗效果（P＜0.01），说明外用应急软膏对家犬污染性烫伤治疗效果良好，显 

著降低烫伤伤口评分；外用应急软膏用药后第 5 天伤口细菌菌落数明显减少，伤口完

全愈合率明显增加（P＜0.01），说明外用应急软膏对家犬污染性烫伤治疗效果良好，显

著促进创面愈合。 

⑶ 外用应急软膏镇痛作用：大剂量组与对照组炎痛息组相比，外用应急软膏能够显著提

高大鼠的痛觉阀，镇痛指数与炎痛息疗效相当，说明外用应急软膏具有显著的镇痛作

用。 

5 安全性研究 
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（一）急性毒性试验： 
 

通过对 50 只昆明种小白鼠按分组法进行皮肤给药，未见小白鼠死亡，也未见中毒症状，

说明外用应急软膏外用于皮肤完全无毒。 

（1） 外用应急软膏的灌胃急性毒性试验： 
 

通过对 70 只昆明种小白鼠进行灌胃后观察七天内动物死亡数及致死前的症状，结果表

明：动物灌胃致死量折算到成人，相当于 70kg 成人口服 1148g，因此认为该药毒性很低，

计算的中毒量 1148g 超过临床常用量 2g 的 500 倍以上，死亡的动物经病理解剖肉眼观察，

未见胃壁粘膜有炎症出血及穿孔现象。 

（2） 外用应急软膏的腹腔注射急性毒性试验： 
 

通过对 90 只昆明种小白鼠按分组法进行腹腔注射，结果动物的腹腔注射致死量，相当

于 70kg 成人吸收药物量达 240kg,也已超过了常用量 2g 的外用剂量的 100 倍以上，而且动

物的死亡时间表明，该药在半小时内吸收达到高峰，超过 30 分钟后，吸收的药物逐渐减少

于排泻消除药物，因此，半小时如不死亡，就不会死亡了。说明该药消除较快，并无持续

性毒性或后遗症毒性，该药的毒性是很低微的。 

（3） 中药油剂的腹腔注射急性毒性试验： 
 

通过对 50 只昆明种小白鼠进行腹腔注射，增大剂量后，小白鼠无一例死亡，也未见中

毒症状。由于腹腔注射 50ml/kg 已不能使小白鼠死亡，可以推断，灌胃用药 50ml/kg 也不

会引起动物死亡，灌胃的 LD50 也肯定不大于 50ml/kg，因此不必再做中药油剂对小白鼠的

灌胃及皮肤用药的急性毒性试验。 

（二）动物长期毒性试验 
 

1. 对大白鼠的长期毒性试验：试验结果表明 
 

（1） 用药组及对照组的动物在 21 天用药期间均活动正常，进食正常，未见任何不良反应，

也无一动物死亡。 

（2） 用药局部均未见发炎、肿胀、萎缩、红斑、水泡、溃疡等症状反应。 
 

（3） 所有大白鼠病理解剖学检查，各主要脏器未见出血点、溃疡、坏死、炎症等反应，用

药组与对照组基本一致，未见病理性变化。 

（4） 外用应急软膏局部用药长期毒性很小，按 2g/kg 用药是安全的。 
 

2. 对家犬的长期毒性试验：试验结果表明 

（1） 用药组及对照组家犬在 30 天内活动均正常，行为活泼，毛发光润，未见粪便异常这，
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也无一动物死亡，用药局部未见皮肤刺激反应，三组间也未见显著差异。 
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（2） 三组动物的体重增长情况基本一致（P>0.05）。 
 

（3） 三组动物的血液化验、尿液化验、肝肾功能及心电图检查，用药前后未见明显变化，

三组间未见显著差异。 

（4） 三组动物的 14 种脏器组织病理切片除大剂量组的一只家犬用药区皮肤有轻度细胞浸

涧外，其它脏器组织，用外用应急软膏大小剂量后均未见病理学改变。 

（5） 试验结果表明：外用应急软膏给家犬按 0.5-1.5kg/kg/日用药 30 天，未见心脏、血象、

肝肾功能及 14 种脏器组织的长期毒性变化。 

（三）外用应急软膏局部刺激性试验 
 

（1） 外用应急软膏大小剂量，对成年家兔皮肤均无刺激性。 
 

（2） 对豚鼠皮肤无刺激性。 
 

（3） 对家兔眼无刺激性。 
 

（4） 对人体各处皮肤及下唇粘膜无刺激作用。 
 

（四）外用应急软膏局部致敏性试验 
 

（1） 在大白鼠主动皮肤过敏反应中为阴性结果，说明外用应急软膏并无致敏性。 
 

（2） 外用应急软膏的被动皮肤致过敏试验结果表明外用应急软膏无致敏作用。 
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