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前    言 

本共识按照 GB/T 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中医临床基础医学研究所、中国中医科学院望京医院提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：中国中医科学院中医临床基础医学研究所、中国中医科学院望京医院。 

本共识参加单位：中国中医科学院西苑医院、中国中医科学院广安门医院、北京中医药

大学东方医院、北京中医药大学第三医院、上海中医药大学曙光医院、北京协和医院、广州

中医药大学第一附属医院、中日友好医院、广州市中西医结合医院、甘肃省中医院、洛阳正

骨医院、武汉市中医院、江苏省中医院、湖南中医药大学第一附属医院、西安红会医院、北

京中医药大学、中国中医科学院中药研究所、北京大学医学部、兰州大学循证医学中心、首

都医科大学、西南医科大学附属中医医院、内江市中医医院。 

本共识主要起草人：高景华、刘峘、黎元元。 

本共识指导委员会专家：王永炎、翁维良、孙塑伦、谢雁鸣。 

本共识方法学指导专家：詹思延、刘建平、杨克虎、陈耀龙、张玲。 

本共识专家组（按姓氏笔画排列）：王尚全、石任兵（药学）、卢敏、刘又文、刘正

堂、刘峘、许鹏、李刚、李盛华、肖京、何伟、沈计荣、张军、张玲（循证医学）、陈兆

军、陈祖健、陈耀龙（循证医学）、邵爱娟（药学）、金今、柏力群、高景华、郭万首、

黄枫、黄河、董晓俊、程立明、焦锋、谢利民、詹红生、黎元元。 

本共识受“重大新药创制”国家科技重大专项“基于监测数据的风险信号评估研究”

(2015ZX09501004-001-002）资助。 
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引    言 

舒筋健腰丸是由狗脊、金樱子、鸡血藤等 13味中药制成的浓缩水蜜丸，其中千斤拔、

黑老虎、牛大力、两面针为岭南独特的道地药材。具有补益肝肾、强健筋骨、祛风除湿、活

络止痛的功效，用于治疗腰膝酸痛，坐骨神经痛。自 1985 年上市（国药准字 Z44021058）

以来，在临床得到广泛应用。为进一步提高临床医生对该药的认识，更好地指导临床医生规

范、合理使用舒筋健腰丸，邀请来自全国的临床一线专家研制本共识。 

针对临床医生调研总结出临床问题，遵循规范的研制程序，在系统梳理已有研究成果

的基础上，基于循证证据，通过专家共识的方法，形成推荐意见或共识建议。本共识采用国

际公认的证据分级推荐标准：GRADE系统
[1-3]

。专家共识意见的形成采用名义组法
[4]
，主要考

虑六个方面的因素：证据质量、疗效、安全性、经济性、患者可接受性及其他。证据充分，

形成“推荐意见”；证据不充分，形成“共识建议”。 

本共识采用简洁明了的体例，阐明舒筋健腰丸临床应用的适应证及证候特点、优势环

节、剂量和疗程，以及特殊人群用药、不良反应、禁忌证等安全性问题，为临床使用该药提

供有价值的参照，从而提高临床疗效，减少用药风险，使患者获益。临床应用本共识时，对

于实践中遇到的特殊情况应结合实际进行处理。本共识未来将根据新证据和实践情况进行更

新。 CACM
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舒筋健腰丸临床应用专家共识 

1 推荐意见/共识建议 

    本共识形成 1 项推荐意见和 9 项共识建议，具体如下： 

表 1  舒筋健腰丸临床应用推荐意见/共识建议 

序

号 

共识条目 证 据 

级 别 

推荐意见/

共识建议 

1 舒筋健腰丸可用于腰椎间盘突出症、腰椎管狭窄症引起的腰膝

酸痛（ICD11 编码：ME84.2Z）、坐骨神经痛（ICD11 编码：

ME84.20），以及膝骨关节炎引起的膝关节疼痛。可减轻腰痛

及下肢窜痛 VAS 评分，改善改良 Oswestry 功能障碍指数：腿

疼、生活自理、行走能力，降低证候积分。 

C

 
强推荐使用 

2 舒筋健腰丸可用于强直性脊柱炎、骨质疏松症引起的腰膝酸痛

（ICD11 编码：ME84.2Z）。
 / 共识建议

 

3 舒筋健腰丸宜用于肝肾不足，风湿瘀阻证，症见腰痛，或腰椎

活动受限，下肢窜痛，腰膝酸软，肢体麻木，或肢体沉重，舌

暗或有瘀斑，苔白或腻，脉沉涩者。 

/ 共识建议 

4 一次 5g，一日 3 次，口服。4 周为一个疗程。 / 共识建议 

5 舒筋健腰丸对于腰椎间盘突出症的旁侧型和中央型都可以应

用，主要用于缓解期。 

/ 共识建议 

6 根据病情需要，可与非甾体类消炎药（NSAIDs）等治疗方法

联合应用。
 / 共识建议 

7 不良反应（ADR）较少发生，严重不良反应表现为肝功能异常，

一般不良反应表现为恶心、腹泻、皮疹、头晕、呕吐、腹痛、

头痛、肝细胞损害等。 

/ 共识建议 

8 特殊人群用药： 

哺乳期妇女慎用。 

/ 共识建议 

9 禁忌： 

①对本药物及成分过敏者禁用。 

②因腰椎结核、腰椎化脓性感染、腰椎肿瘤导致的腰腿痛禁用。 

③肝功能异常者禁用。 

④孕妇忌用。 

/ 共识建议 

10 注意事项： 

①过敏体质者慎用。 

②应避免与其他有肝毒性的药物联合使用。 

③服药期间，注意监测肝生化指标，如发现肝生化指标异常或

全身乏力、食欲不振、厌油、恶心、上腹胀痛、尿黄、目黄、

皮肤黄染等症状时，应立即停药并给予治疗。 

④儿童必须在成人监护下使用。 

⑤感冒时、女性经期不宜服用。 

/ 共识建议 
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2 范围 

本共识规定了舒筋健腰丸临床适应证及证候特点、剂量、疗程、优势环节及特殊人群用

药等，并说明临床应用的安全性。 

本共识适用于医院、基层卫生服务机构的临床医生，为其合理使用舒筋健腰丸提供指导

和参考。 

3 药物基本信息 

3.1处方来源 

舒筋健腰丸的古方由广东名医李升佐于明朝万历 31年（即公元 1604年）创立，专治“骨

痹腰痛”。 

3.2药物组成 

狗脊、金樱子、鸡血藤、千斤拔、黑老虎、牛大力、女贞子（蒸）、桑寄生（蒸）、菟

丝子（盐制）、延胡索（制）、两面针、乳香（制）、没药（制）。 

3.3功能主治 

补益肝肾，强筋壮骨，祛风除湿，活络止痛。用于腰膝酸痛，坐骨神经痛。 

3.4政策准入情况 

目前未进入《国家基本药物目录》、《国家医保药品目录》。 

4 临床问题清单 

本共识主要关注 10 个临床问题，见表 2： 

 

表 2  临床问题清单 

序号 临床问题 

1 舒筋健腰丸的适应证 

2 舒筋健腰丸的临床疗效优势特点 

3 舒筋健腰丸适用的（中医）证候 

4 舒筋健腰丸临床应用的疗程 

5 舒筋健腰丸治疗治疗腰椎间盘突出症的适用人群（疾病分期、类型） 

6 舒筋健腰丸临床应用时，联合用药的问题 

7 舒筋健腰丸的安全性 

8 舒筋健腰丸在特殊人群的用药 

9 舒筋健腰丸在临床应用时的禁忌证 

10 舒筋健腰丸在临床应用时的注意事项 
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5 临床应用建议 

5.1 适应证 

舒筋健腰丸可用于腰椎间盘突出症、腰椎管狭窄症引起的腰膝酸痛（ICD11 编码：

ME84.2Z）、坐骨神经痛（ICD11 编码：ME84.20），以及膝骨关节炎引起的膝关节疼痛。

可减轻腰痛及下肢窜痛 VAS 评分，改善改良 Oswestry 功能障碍指数：腿疼、生活自理、行

走能力，降低证候积分[5-9]。（证据级别：C 级，强推荐） 

舒筋健腰丸也可用于强直性脊柱炎、骨质疏松症引起的腰膝酸痛（ICD11 编码：

ME84.2Z）。（共识建议） 

根据病情需要，可与非甾体类消炎药（NSAIDs）等治疗方法联合应用[10]。 

5.2 证候 

舒筋健腰丸宜用于肝肾不足，风湿瘀阻证，症见腰痛，或腰椎活动受限，下肢窜痛，腰

膝酸软，肢体麻木，或肢体沉重，舌暗或有瘀斑，苔白或腻，脉沉涩者。（共识建议） 

5.3 介入时机 

舒筋健腰丸对腰椎间盘突出症的旁侧型和中央型都可以应用，主要用于缓解期。（共

识建议） 

5.4 用法用量 

口服，一次 5g（参照瓶盖刻度），一日 3 次。饭后半小时，以温水送服。 

5.5 疗程 

建议 4 周为一个疗程。（共识建议） 

5.6 特殊人群用药 

哺乳期妇女慎用。（共识建议） 

6 安全性 

6.1 不良反应 

6.1.1 药品说明书记载的不良反应 

舒筋健腰丸药品说明书不良反应（adverse drug reaction，ADR）记载为“本品有恶心、

CACM
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呕吐、腹痛、胃不适、头晕、头痛、皮疹、瘙痒、肝生化指标异常等不良反应报告”。 

6.1.2 研究获得的不良反应信息 

国家药品不良反应监测中心自发呈报系统数据显示，2005 年 1 月至 2017 年 11 月间共

收到舒筋健腰丸 ADR/不良事件（adverse drug event，ADE）报告 166 例，其中严重 ADR/ADE

报告 26 例。严重 ADR/ADE 表现为肝功能异常，一般 ADR/ADE 表现为恶心呕吐、皮疹瘙

痒、水肿、胸闷腹泻等。166 例全部病例报告中，不良反应表现有 237 例次，位于前 10 位

的表现为：皮疹、恶心、头晕、不适、腹痛、呕吐、肝细胞损坏、头痛、高血压、腹泻、水

肿、无力。不良反应结局治疗后好转占 95.78%。经 BCPNN 法分析风险预警信号，并采用

倾向评分法控制混杂因素后，结果表明恶心、腹泻、皮疹、头晕、呕吐、腹痛、头痛、肝细

胞损害为预警信号。 

文献中亦有类似报告[6,7,11]。舒筋健腰丸治疗腰椎间盘突出症临床试验中，试验组 180

例患者中 19 名患者发生不良事件 23 例次，其中包括 1 例严重不良事件；对照组 60 例患者

中 4 名患者发生不良事件 6 例次，未发生严重不良事件。两组患者不良事件以及严重不良事

件的发生率差异均无统计学意义（P＞0.05）。严重不良事件为常规剂量服药 10d 后出现乏

力、纳差、尿黄，实验室检查显示尿胆红素及 ALT、AST、γ-GT升高，经保肝、利胆及对

症治疗后好转，随访 1 年正常。 

 

6.1.3 不良反应的处置 

临床发生不良反应时，参照最新版临床实践指南或相关技术规范[12]进行处置。 

6.2 禁忌 

6.2.1 药品说明书记载的禁忌 

舒筋健腰丸药品说明书“禁忌”为“1.孕妇禁用。2.有慢性肝病史及肝生化指标异常者

禁用。3.对本品及成分过敏者禁用。”。 

6.2.2 专家共识的禁忌 

专家建议舒筋健腰丸的禁忌证包括： 

①对本药物及成分过敏者禁用。 

②因腰椎结核、腰椎化脓性感染、腰椎肿瘤导致的腰酸腿痛禁用。 

③肝功能异常者禁用。 

④孕妇禁用。 

（共识建议） 

6.3 注意事项 

6.3.1 药品说明书记载的注意事项 

舒筋健腰丸药品说明书记载的注意事项为： 

（1）忌食生冷、油腻食物。 
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（2）儿童、年老体弱者应在医师指导下服用。 

（3）感冒时不宜服用。 

（4）建议高血压、心脏病、肝病、糖尿病、肾病等慢性病患者应在医师指导下服用。 

（5）服药期间，注意监测肝生化指标，如发现肝生化指标异常或全身乏力、食欲不振、

厌油、恶心、上腹胀痛、尿黄、目黄、皮肤黄染等可能与肝损伤有关的临床表现时，应立即

停药并就医。 

（6）服药 7 天症状无缓解，应去医院就诊。 

（7）过敏体质者慎用。 

（8）本品性状发生改变时禁止使用。 

（9）儿童必须在成人监护下使用。 

（10）请将本品放在儿童不能接触的地方。 

（11）如正在使用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师；应避免与其他有肝毒性的

药物联合使用。 

6.3.2 专家共识的注意事项 

专家共识建议： 

（1）过敏体质者慎用。 

（2）应避免与其他有肝毒性的药物联合使用。 

（3）服药期间，注意监测肝生化指标，如发现肝生化指标异常或全身乏力、食欲不振、

厌油、恶心、上腹胀痛、尿黄、目黄、皮肤黄染等症状时，应立即停药并给予治疗。 

（4）儿童必须在成人监护下使用。 

（5）感冒时、女性经期不宜服用。 

（共识建议） 

7 利益冲突声明 

7.1 资助情况 

本共识研制受“重大新药创制”国家科技重大专项“基于监测数据的风险信号评估研究”

课题(2015ZX09501004-001-002）资助。 
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7.2 利益冲突情况 

本共识30名专家及工作组秘书在参加项目工作前均实名签署了“利益冲突声明书”，填好

的所有声明表扫描件提交共识归口单位统一存档。在共识制定过程中，所有相关参与者均无

利益冲突。 
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附录 A 

（资料性附录） 

舒筋健腰丸的研究资料 

A.1 中医理论基础 

舒筋健腰丸由狗脊、金樱子、鸡血藤、千斤拔、黑老虎、牛大力、女贞子（蒸）、桑寄

生（蒸）、菟丝子（盐制）、延胡索（制）、两面针、乳香（制）、没药（制）组成。本方

君药：狗脊，黑老虎。狗脊祛风湿，补肝肾，强腰膝；黑老虎作为岭南药材，具有行气止痛；

散瘀通络之效。二者合用，共奏补肝肾、强腰膝、祛风湿、止痹痛之效。臣药：鸡血藤、桑

寄生、千斤拔、牛大力、金樱子、菟丝子、女贞子。鸡血藤为“血分之圣药”，具有补血活

血，祛风除湿、舒筋通络之效，可以“去瘀血，生新血”，善治手足麻痹、气血虚弱等症。

桑寄生补肝益血；强筋骨；祛风湿。千斤拔、牛大力补脾益气、舒筋活络，千斤拔善补肝肾、

强筋骨。女贞子、菟丝子补肝肾、健腰膝；金樱子固精涩肠，缩尿止泻，可加强固涩肾气之

效。以上药物联用，辅助君药发挥补肝肾、祛风湿、活血通络之功。佐药：乳香、没药、延

胡索、两面针。乳香活血去风，舒筋止痛；没药通血脉、舒筋络；延胡索活血散瘀，行气止

痛。以上三药活血祛瘀、行气止痛。乳香、没药还可消肿、生肌。两面针活血化瘀，祛风通

络，行气止痛，止痛作用尤强。诸药合用发挥“活血化瘀，行气止痛、标本兼治”功效。 

A.2 药学研究 

A.2.1 物质基础 

舒筋健腰丸的主要药效成分包括：挥发油类、蕨素类、芳香族类、酚酸类、黄酮类、皂

苷类、糖苷类、甾体类、三萜类、环烯醚萜类及氨基酸类、脂肪酸、挥发油、色素、矿物质

等多种化学成分
[13-15]

。  

A.2.2 质量控制 

已对舒筋健腰丸的主要药材进行种质种源的研究，对处方中的黑老虎、狗脊、千斤拔、

牛大力、鸡血藤等岭南道地药材建立GAP种植基地，对主要药材成分进行了成分分析和活性

研究。采用专利技术制剂，经检测，无非法添加非甾抗炎药及激素类成分
[16,17]

。 

A.3 药理药效 

药理实验显示，舒筋健腰丸中具有良好的镇痛、抗炎、抗骨质疏松等药理作用。对神经
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损伤炎症动物模型功能恢复过程具有明显的促进作用，改善神经恢复过程。免疫损伤关节炎

大鼠模型减轻关节病理损伤，并抑制关节滑膜增生
[18-25]

。 

1）抗炎镇痛作用 

舒筋健腰丸对二甲苯致小鼠耳部炎症、甲醛大白鼠足跖炎症及角叉菜胶致小鼠足肿胀有

明显抑制作用（P<0.01），提示该药能明显抑制炎症性毛细血管通透性增强、渗出增加等，

缓解神经炎症或组织水肿对神经的压迫，减轻症状。连续灌胃五天能明显抑制小鼠羧甲基纤

维素囊中白细胞的游出（P<0.01），降低囊中白细胞的数目，说明舒筋健腰丸能抑制炎症中

期白细胞的游出。连续灌胃五天能明显抑制小鼠棉球肉芽肿的形成，与对照组比较，差异显

著（P<0.05），说明舒筋健腰丸对炎症晚期的纤维组织增生有抑制作用。大量实验数据表明

舒筋健腰丸有明显的抗炎、消肿作用，能明显提高小鼠在热板实验中的痛阈值，多项研究显

示其与布洛芬、吲哚美辛等药物镇痛作用无统计学差异，且能明显降低实验性小鼠醋酸扭体

次数，表明其对实验性小鼠疼痛模型具有良好镇痛作用。 

2）治疗腰椎间盘突出的作用机理 

实验显示，舒筋健腰丸能明显升高纤维环损伤模型动物后足着地力。舒筋健腰丸低、高

剂量给药 21 天可明显降低模型动物血清 IL-1β水平，且舒筋健腰丸各剂量组均能改善椎间

盘的病理结构，证明舒筋健腰丸对纤维环损伤致腰椎间盘突出动物模型的运动功能具有改善

作用，并可以调节其炎性因子及骨代谢水平。舒筋健腰丸各剂量给药可明显升高髓核移植致

炎性神经痛模型动物血清 IL-8 水平，舒筋健腰丸低、中剂量给药可以升高模型动物血清 IL-1

β水平，低剂量舒筋健腰丸可以升高模型动物血清 ALP 水平，并改善移植部位的病理结构，

提示舒筋健腰丸具有调节免疫功能及炎症反应作用，保护受损的组织，具有干预神经疼痛的

药效学作用。 

3）抗骨质疏松作用机理 

舒筋健腰丸对老龄趋势 SD 大鼠骨质疏松药效研究结果表明，舒筋健腰丸有一定的提高

骨质疏松大鼠血清钙、磷含量的作用，提高骨形成指标碱性磷酸酶,降低骨吸收的指标羟脯

氨酸、抗酒石酸酸性磷酸酶作用。 

4）治疗骨关节炎机理 

实验研究表明，舒筋健腰丸高、中剂量组在实验性大鼠骨关节炎模型上均能显著抑制骨

关节炎大鼠的炎症及疾病的进程，减轻关节组织的病理损伤，抑制滑膜炎症及关节软骨的损

害；且舒筋健腰丸可明显降低大鼠血清中 IL-1β、TNF-α、IL-6、MMP-1、MMP-13、PGE2 

的含量，且不会引起大鼠血清中肾上腺素水平的升高，提示舒筋健腰丸的抗炎作用与其抑制
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血清中炎症因子 IL-1β、TNF-α 、IL-6 的生成有关。舒筋健腰丸的镇痛作用还与其抑制血

清 PGE2 表达有关；舒筋健腰丸可显著的减轻骨关节炎所致的关节软骨损伤，促进软骨修复，

其作用机制与其抑制基质金属蛋白酶（MMP-1、MMP-13）的生成有关。 

A.4 非临床安全性研究 

A.4.1 急毒研究 

对舒筋健腰丸进行小鼠急性毒理实验结果显示，在最大给药量 16.0g/kg（按公斤体重折

算相当于临床用剂量的 115 倍）下，未见明显的毒性反应及靶器官毒性[26]。 

A.4.2 长毒研究 

为期 180 天的大鼠长期毒性试验显示，在舒筋健腰丸高剂量（6.00g/kg，相当于临床用

剂量的 43.16 倍）下，给药 180 天，动物有间歇性出现口周毛潮湿症状，但在给药 30-90 分

钟后可恢复正常，无毒反应剂量（NOAEL）为 1.50g/kg（按公斤体重折算相当于临床用剂

量的 10.79 倍，按体表面积折算相当于临床用剂量的 1.70 倍）。表明药物毒性较低，提示常

用量下无毒性，安全可靠[27]。 
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