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前 言 

本文件为中华中医药学会专家共识技术文件。 

本共识按照 GB/1.1-2009 《标准化工作导则 第 1部分：标准的结构和编写》及《中华

中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》给出的规则起草。 

本共识由中国中医科学院望京医院、贵州苗药药业有限公司提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：中国中医科学院望京医院、广州中医药大学第一附属医院、北京协和

医院、中国中药科学院广安门医院、天津中医药大学第一附属医院、中日友好医院、中国中

医科学院中药研究所、上海新华医院、北京大学第三医院、甘肃省中医院、上海曙光医院、

洛阳正骨医院、武汉市中医院、江苏省中医院、福建中医药大学、浙江省中医院、大连大学

附属中山医院、广州市中西医结合医院、北京市和平里医院、广东省顺德市中医院、北京积

水潭医院、西安红会医院、郑州第九人民医院、郑州大学第一附属医院、北京中医药大学东

直门医院、武汉大学中南医院循证与转化医学中心、福建中医药大学。 

主要起草人：陈卫衡、詹红生、卢敏、李泰贤、李䶮。 

本共识专家组成员：何伟、金今、谢利民、王平、郭万首、林娜、朱俊峰、田华、李

盛华、詹红生、刘又文、董晓俊、沈计荣、刘献祥、童培建、赵德伟、焦峰、李学民、黄枫、

黄野、许鹏、李少华、李子荣、陈晓东、王义生、何海军、商洪才、靳英辉、王和鸣。 

    技术顾问：王和鸣。 

  

CACM

https://www.baidu.com/link?url=yRrBId0IBxMFGcs3HCvoLqk8e2bQ4JUPRCuHGQ4ZrqmqWAPFIrTzyMaE65wZ7WgP&wd=&eqid=95305f75004c7e66000000065d84321e


 

   
 

II 

 

引 言 

六味祛风活络膏是由贵州苗药药业有限公司在深入贵州黔西南布依族苗族自治州收集

当地民间苗族人民治疗“漏肩风”、痹症疼痛的经验方整理总结而成。临床使用近 5年，广

泛使用于乡村基层医疗，为临床常用中成药，受到医生和患者的广泛好评。六味祛风活络膏

于 2013 年 7 月 31 日获得国家新药证书，证书编号：国药准字 Z20130016，同时发布国家标

准，标准编号：YBZ00482013；其执行标准为国家食品药品监督管理总局标准。近年来，六

味祛风活络膏市场销售逐年稳步上升，2017 年年销额售达 1.5 亿元。六味祛风活络膏由 6

味中药组成，组方合理，配伍得当，具有活血化瘀、祛风除湿、消肿止痛等功效。用于肩关

节周围炎气滞血瘀证，症见肩部刺痛、活动受限。虽然六味祛风活络膏临床应用广泛，但目

前尚无共识或指南详细规范本药品的临床应用，因此为进一步明确六味祛风活络膏的临床应

用指征，围绕该药治病的疗效特点、介入时点、停用指征、最佳疗程和剂量，形成共识以规

范临床应用，通过对专家共识的推广提高临床医生使用本药品的水平，从而更好地促进其临

床疗效的发挥，同时避免和减少不良反应的发生，制定本共识。 
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六味祛风活络膏临床应用专家共识 

1 共识建议 

本共识达成 11条共识建议，具体详见表 1。 

表 1达成的共识建议 

序号 共识条目 投票结果 建议强度 

1 六味祛风活络膏适用于气滞血瘀型肩关节周围炎患

者。 
37/37 推荐 推荐  

2 肩关节周围炎患者采用六味祛风活络膏外贴患处，每

处一贴，每日一次，每次 6-8 小时。 
37/37 推荐 推荐  

3 肩关节周围炎患者采用六味祛风活络膏外敷治疗 4

周。  
34/37 推荐 推荐  

4 六味祛风活络膏治疗急性期肩关节周围炎疗效最为

显著。 
37/37 推荐 推荐  

5 六味祛风活络膏均可治疗恢复期、慢性期肩关节周围

炎疗效较好。 
37/37 推荐 推荐  

6 六味祛风活络膏治疗肩关节周围炎具有缓解疼痛的

治疗作用。 
37/37 推荐 推荐  

7 六味祛风活络膏治疗肩关节周围炎具有改善关节功

能的治疗作用。 
35/37 推荐 推荐  

8 对六味祛风活络膏过敏者与皮肤破损者慎用本药。 37/37 推荐 推荐  

9 妊娠妇女禁用、哺乳期妇女应慎用六味祛风活络膏。  37/37 推荐 推荐  

10 六味祛风活络膏治疗肩关节周围炎患者，偶有轻度皮

疹，轻中度皮肤瘙痒等不良反应，如停药后无好转或

症状加重者应及时就诊。 

36/37 推荐 推荐  

11 六味祛风活络膏联用针灸、推拿、中药汤剂（薫洗）、

止痛药、物理疗法治疗肩关节周围炎可提高疗效，其

中尤以联用针灸、推拿与物理疗法效果最佳。 

37/37 推荐 推荐  

 

2 范围 

本共识明确了六味祛风活络膏的临床应用范围、使用方法、安全性以及不良反应处理原

则。  

本共识适用于包括中医、西医和中西医结合医生在内的各级各类临床医护人员，用于指

导临床医护人员合理使用六味祛风活络膏。 

3 药物基本信息 

【处方来源】 六味祛风活络膏处方源于贵州苗药药业有限公司深入贵州黔西南布依族

苗族自治州收集当地民间苗族人民治疗“漏肩风”、痹症疼痛的经验方整理总结而成。 

【药物组成】 六味祛风活络膏由姜黄、飞龙掌血根皮、威灵仙、乳香、没药、冰片等

六味药组成。 
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【功效主治】 活血化瘀、祛风除湿、消肿止痛。用于肩关节周围炎气滞血瘀证，症见

肩部刺痛、活动受限。 

【政策准入】 六味祛风活络膏被纳入 2017 年版全国医保乙类目录。 

4 临床问题清单 

本共识可回答 5个临床问题，具体见表 2。 

表 2 临床问题 

序号 临床问题 

1 六味祛风活络膏治疗肩关节周围炎最佳剂量与最佳疗程？ 

2 六味祛风活络膏治疗肩关节周围炎介入时间点？ 

3 六味祛风活络膏治疗肩关节周围炎疗效特点？ 

4 六味祛风活络膏治疗肩关节周围炎停用指征？ 

5 六味祛风活络膏治疗肩关节周围炎合并治疗？ 

5 临床应用建议 

六味祛风活络膏适用于肩关节周围炎气滞血瘀证，症见肩部刺痛，活动受限。结合专家

访谈结果及相关研究材料，本共识进一步梳理了六味祛风活络膏适应证的诊断与辨证标准。 

5.1 本共识采用的诊断依据、分类、辨证标准 

参考中华中医药学会制定的肩关节周围炎指南、标准等
[1-3]

（ZYYXH／T378—2012）的诊

断标准、分类与辨证标准。 

肩关节周围炎简称肩周炎，中医病名为五十肩，是肩周软组织(包括肩周肌、肌腱、滑

囊和关节囊等)病变引起的以肩关节疼痛和功能障碍为特征的疾病。 

5.1.1 诊断要点 

5.1.1.1 病史：病程长短不一，由外伤或者着凉等原因引起。 

5.1.1.2 症状体征：肩关节疼痛，压痛，活动受限。 

5.1.1.3 影像检查：急性期X线检查一般呈阴性，慢性期X线平片可见到肩部骨质疏松，

或冈上肌腱、肩峰下滑囊钙化征。 

5.1.2 分类 

5.1.2.1 肩周炎急性期起病急骤，疼痛剧烈，肌肉痉挛，关节活动受限。夜间剧痛，压

痛范围广泛，喙突、喙肱韧带、肩峰下、冈上肌、肱二头肌长头腱、四边孔等部位均可出现

压痛。急性期可持续 2～3周。X线检查一般呈阴性。 

5.1.2.2 肩周炎慢性期疼痛相对减轻，但压痛仍较广泛，关节功能受限发展到关节僵硬，
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梳头、穿衣、举臂托物均感动作困难。肩关节周围软组织呈冻结状态。年龄较大或病程较长

者，本期可持续数月乃至一年以上。 

5.1.2.3 肩周炎功能恢复期患者肩关节隐痛或不痛，功能可恢复到正常或接近正常。 

5.1.3 中医证候 

气滞血瘀证：肩部肿胀、疼痛拒按、痛如针刺、痛处固定、活动受限、以夜间为甚或肩

部串痛、遇风寒痛增、得温痛缓、畏风恶寒、肩部有沉重感。舌质淡或有瘀斑、舌苔白或薄

黄、脉弦或细涩。 

5.2 适应证
[4-6]

 

六味祛风活络膏适用于气滞血瘀型肩关节周围炎患者（共识意见：建议使用）。 

5.3 用法用量
[4-6]

 

外用。外贴患处，每处一贴，每日一次，每次 6-8 小时，疗程为 4周。如痛点较多可酌

情增加每次使用剂量，如 4周内症状缓解不明显可停药 1周后继续下一个疗程治疗。（共识

意见：建议使用）。 

5.4 介入时间点 

六味祛风活络膏均可治疗功能恢复期、慢性期、急性期肩关节周围炎，其中以治疗急性

期疗效最为显著（共识意见：建议使用）。 

5.5 疗效特点
[4-6]

 

六味祛风活络膏治疗肩关节周围炎具有缓解疼痛、改善关节功能的作用，其中缓解疼痛

作用强于改善关节功能的作用（共识意见：建议使用）。 

5.6 联用治疗 

六味祛风活络膏联用针灸、推拿、中药汤剂（薫洗）、止痛药、物理疗法治疗肩关节周

围炎可提高止痛或改善功能的效果，其中尤以联用针灸、推拿与物理疗法效果最佳（共识意

见：建议使用）。 

6 安全性 

6.1 不良反应 

六味祛风活络膏治疗肩关节周围炎患者，偶有轻度皮疹，轻中度皮肤瘙痒等不良反应，

如停药后无好转或症状加重者应及时就诊。 

产品自上市以来，未收到全国各地省级以上药品不良反应监控中心关于“六味祛风活络

膏”出现药物不良反应病例的反馈信息。表明本品临床应用是安全的。 
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根据药物临床试验与临床应用经验，部分患者用药期间出现皮肤不适症状，如停药后无

好转或症状加重者应及时就诊。 

6.2 禁忌 

对本品过敏者与皮肤破损者慎用。 

6.3 注意事项 

本品临床试验安全性数据仅支持 4周疗程。 

目前尚无妊娠或哺乳期妇女用药的临床试验资料，妊娠妇女禁用、哺乳期妇女应慎用本

药。 

过敏体质或对多种药物过敏者慎用。 

如用药期间出现轻度皮疹，轻中度皮肤瘙痒等不良反应，应及时停药； 

6.4 不良反应预防及处理 

本品使用前应先进行使用部位的局部清理，用温水轻洗患处，擦干皮肤，贴于患处。 

每贴膏药持续用药不超过 10 小时，当出现不耐受的不良反应时，应及时停用本品，无

好转且症状加重者应及时就医。 

7 利益冲突说明 

7.1 资助情况 

本共识由中华医药学会立项，贵州苗药药业有限公司资助。 

7.2 利益冲突情况 

在共识制定过程中，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工作，如临床问题确定、形成专家共识和推荐意见

等工作。  
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附 录 A 

（资料性附录） 

六味祛风活络膏的相关材料 
A.1 中医基础理论 

六味祛风活络膏由姜黄、飞龙掌血根皮、威灵仙、乳香、没药、冰片 6味中药组成。根

据肩痹多见无中老年患者，以肾虚、气血不足为本，风寒湿邪侵袭为标。因邪气闭塞，气血

不通，关节受累，经络闭阻，脉络失养是为病机之根本所在，故治疗以祛邪活络，缓急止痛

为其大法的医理认识。结合新病在经，久病入络，气虚血少，推动无力，致气滞血瘀的规律

[2]。 

六味祛风活络膏方中，以姜黄，味辛、苦，性温。归脾、肝经，具破血行气，通络止痛

之功效为君药，《本草纲目》:“（姜黄）治风痹臂痛”；见血飞，味辛、微苦，具祛风除

湿，活血化瘀，消肿止充痛之功效，为臣药，《分类草药性》:（见血飞）“散血破气，治

风湿筋骨疼痛“；威灵仙，味辛、咸，性温，归膀胱经。具祛风除湿，通络止痛，为臣药。

《药品化义》:“灵仙，性猛急，善走而不守，宣通十二经络，主治风、湿、痰壅滞经络中，

致成痛风走经，骨节疼痛，或肿，或麻木”。乳香，味辛、苦，性温。归肝、心、脾经，没

药，味苦、辛、性平，归心、肝、脾经，二药具活血止痛，消肿生肌之功，共为佐药；《本

草纲目》：“乳香活血，没药散血，皆能止痛消肿生肌，故二经每每相兼而用。”冰片，味

辛，苦，微寒，归心、脾、肺经，具开窍消肿止痛之功，《医林纂要》:“冰片主散郁火，

能透骨热，性走而不守，亦能生肌止痛。”冰片微寒尚可监制方中他药之温，不致出现温热

之偏颇，故为佐使用药。诸药合用，共奏祛风除湿，活血化瘀，消肿止痛之功能。适应病症

为肩痹，邪瘀互结所致的肩关节疼痛，抬举受限等证。 

A.2 药学研究 

六味祛风活络膏由姜黄、飞龙掌血根皮、威灵仙、乳香、没药、冰片 6味中药组成，本

品产品物质基础清晰。六味祛风活络膏于 2013 年 7 月 31 日获得国家新药证书，证书编号：

国药准字 Z20130016，同时发布国家标准，标准编号：YBZ00482013；其执行标准为国家食

品药品监督管理总局标准。相关标准中明确记录了六味祛风活络膏的制法、性状、鉴别方法、

含量测定等一系列标准，保证产品质量均一可控。六味祛风活络膏主要活性成分有姜黄素、

盐酸小檗碱、齐墩果酸、龙脑等。 

A.3 药理研究 

A.3.1  抗炎作用 

肩周炎痛贴能对抗冰乙酸所致小鼠腹腔毛细血管通透性的增加，对抗鸡蛋清所致大鼠足

跖炎性肿胀作用，减轻棉球肉芽肿的重量，抑制肉芽肿的增生，具有抗急、慢性炎症的作用。 
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A.3.2  镇痛作用 

肩周炎痛贴有明显提高小鼠热板致痛的痛阈值；对腹腔注射新鲜配制的 0.6%冰乙酸的

各剂量组小鼠扭体反应的潜伏期延长，减少 10 分钟内的扭体次数，表明本药具有明显的镇

痛作用。 

A.3.3  活血化瘀作用 

在大鼠急性血瘀证模型上，显著降低大鼠的全血粘度、全血还原粘度使血沉减慢，有明

显的活血化瘀作用。 

A.4 非临床安全性研究 

A.4.1  急性毒性实验 

家兔短时间皮肤给予大剂量肩周炎痛贴，按公斤体重生药量计算约相当于人用量（每日

1贴，0.029g 生药/Kg/日）的 100 倍及 50 倍，连续观察 7天，未见毒性反应。 

A.4.2  长期毒性实验 

给家兔完整皮肤和破损皮肤涂敷肩周炎痛贴，按公斤体重生药量计算，高、低两个剂量

组（1.44g 生药/kg、0.72g 生药/kg）相当于临床剂量的 50 倍及 25倍，连续给药 8周，观

察动物一般状况，体重，进食量。8周后 2/3 家兔进行血液学、血液生化学、主要脏器系数

及病理学检查，其余 1/3 家兔停药 2周后重复以上检查。结果各给药组未出现中毒表现，无

一只死亡，各项检查指标与基质对照组比较，均无显著性差异（p＞0.05），停药 2 周未见

延迟性毒性反应。表明肩周炎痛贴长期给药无蓄积毒性反应。 

A.4.3  皮肤刺激性试验 

给家兔完整皮肤及破损皮肤涂敷肩周炎痛贴，每日一次，连续 7天，未发现皮肤刺激性

反应。 

A.4.4  皮肤过敏试验 

肩周炎痛贴药膏及基质给豚鼠皮肤重复敷药，14 天后再给予药物激发接触，即刻、24

小时、48小时、及 72 小时观察，均未见皮肤过敏性反应，致敏分值 0，致敏率 0。 
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