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习近平总书记指出 ：“中华民族几千年都是靠中医药治

病救人。特别是经过抗击新冠肺炎疫情、非典等重大传染

病之后，我们对中医药的作用有了更深的认识。我们要发

展中医药，注重用现代科学解读中医药学原理，走中西医

结合的道路。”

急性感染性疾病是急诊常见的临床病种，机体各个系

统均可能被累及 [1]。急性感染性疾病病原微生物范围不仅

可见于常见的细菌和病毒，还可能涉及到真菌、结核以及
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其他少见病原微生物 [2]。急性感染性疾病临床表现不尽相

同，可从轻微临床症状到严重威胁生命的紧急状态，是目

前急诊研究的重点以及热点之一 [3-4]。急性感染性疾病虽然

已经有多个相关临床指南与建议，但主要聚焦点是病原微

生物以及相关现代抗感染药物 [5]。中医药在急性感染性疾

病治疗过程中积累了宝贵的临床经验以及有效药物 [6-9]。为

了进一步弘扬祖国传统中医药在急性感染性疾病领域中的

有效价值和临床推广，在急诊专业领域率先践行中西医结

合的道路，同时鉴于急诊临床实践需求，依据现有中西医

医学证据以及中国国情，制定符合中国急性感染性疾病中

相关中医药的规范化使用专家共识十分必要，对于提高我

国急诊医师在急性感染性疾病中正确使用中医药有着重要

指导意义。

本共识选择了目前在中医药临床中使用最为广泛而且

临床疗效确切的“六神丸（胶囊）”进行临床应用推荐，从

六神丸（胶囊）目前的专业专科应用，文献整理来源，现

代方法学研究进展进行了总结整理，经急诊专家讨论对六

神丸（胶囊、凝胶）在急性感染性疾病临床应用中形成明

确的建议，最终确定共识。

六神丸是中国四大绝密配方之一，配方和工艺均被列

为绝密级科学技术保密项目，其微丸技艺被认定为国家非

物质文化遗产 [10]。六神丸首次记载于 1847 年《喉科心法》，

迄今已有 170 余年。六神丸组方由牛黄、麝香、蟾酥、雄

黄、珍珠、冰片六味药组成，具有清凉解毒、消炎止痛功效，

用于烂喉丹痧、咽喉肿痛、喉风喉痈、单双乳蛾、小儿热疖、

痈疡疔疮、乳痈发背、无名肿毒 [11-12]，因其易服、高效、速效，

备受青睐，为治疗咽喉肿痛、痈疽疔疮常用药物。在六神

系列产品中，六神胶囊和六神凝胶剂是其改进剂型。六神

胶囊是与六神丸同方同效的胶囊剂型，服用方便，剂量精准；

六神凝胶剂适用于皮肤及黏膜给药，具有使用方便、舒适、

生物相容性好等优点 ；二者均于 2006 年获批上市。

六神丸（胶囊、凝胶）经过长期临床实践提示其对多

种感染性、炎症性疾病均有较好疗效，是《温病学》、《中医

耳鼻喉科学》、《中医外科学》、《中西医结合内科学》、《中西

医结合儿科学》、《耳鼻咽喉头颈外科学》等高等医学院校教

科书推荐用药。同时，六神丸（胶囊、凝胶）也是多个感染

性疾病指南及共识的推荐用药，涵盖急性扁桃体炎 [13]、急

性咽炎 [14]、带状疱疹 [15-16]、痤疮 [17]、病毒疣 [18-19]、手足口

病 [20] 以及口腔科等疾病 。此外，六神丸（胶囊、凝胶）也

是骨髓异常增生综合征 [21]、老年急性髓系白血病 [21-22]、冠

心病心绞痛 [23-24] 疾病的辅助用药。

近年来，公开发表六神丸（胶囊、凝胶）基础和临床

研究学术论文 340 余篇（其中核心期刊 80 篇），积累了一

定的研究数据和应用经验。为科学、合理、规范地应用六

神丸（胶囊、凝胶），中华医学会急诊医学分会基于既往发

表的文献，采用循证医学研究方法，结合相关专家的临床

用药经验，起草并制定本共识，以供急诊科等临床医师、

药师临床用药参考。文献数据来源 ：①万方、CNKI 数据库

以及 Web of science、Pub Med 的相关文献（文献截止时间：

2021 年 4 月）；②专家的个人经验及意见。鉴于现有证据

存在的相关问题，未来仍需通过高质量研究提供高级别证

据支持。

1 六神丸基本组方与现代研究进展

1.1 基本组方及功效
六神丸系中医经典名方，方中牛黄性凉味苦，清心开

窍、清热解毒；珍珠性寒味甘咸，解毒生肌；冰片又名龙脑，

具有清热、止痛、解毒之功 ；蟾酥能消肿止痛、解毒除秽 ；

雄黄具有解毒杀虫、燥湿之功。麝香能通络、消肿、行瘀、

止痛。全方寒热并用，阴阳兼顾，功主解毒散结，兼以化

痰活血，通经止痛，生肌敛疮 ；具有清热解毒，消炎止痛

的功效。临床常用规格 ：六神丸每 1 000 丸 3.125 g，六神

胶囊每粒 0.19 g，六神凝胶每支装量 5 g。

1.2 主要有效单体成分
应用高效液相色谱 - 静电场轨道阱高分辨质谱（HPLC-

Q-Orbitrap-MS）技术对六神丸醇提物在大鼠血浆中的入血

极性成分及其代谢产物进行分析，初步鉴定了 9 个原型入

血成分和 19 个代谢产物，其中蟾蜍二烯内酯类成分以去乙

酰化、羟基化和异构化代谢产物为主，胆酸类成分以与甘

氨酸结合产物为主，同时存在脱氧和羟基化产物。同时发现，

血浆中的 6 种氨基酸（赖氨酸、精氨酸、亮氨酸、异亮氨酸、

苯丙氨酸和色氨酸）在给药后含量显著增加 [25]。

1.3 现代药理与毒理研究
六神丸（胶囊、凝胶）主要具有：抑制炎症及镇痛作用 [26]；

直接抑菌作用 [27]；通过增强机体免疫力抗病毒感染作用 [28-31]。

毒理研究 ：应用 Beagle 犬经口给予六神丸进行的急性

毒性研究发现，在 1.8 ～ 48.6 mg/kg 剂量范围内，六神丸去

蟾酥组动物均未见明显异常，在 5.4 mg/kg 以上剂量蟾酥配

方组动物出现呕吐、稀便、活动减少等症状。在 >1.8 mg/kg

剂量时，六神丸全方组动物出现呕吐、活动明显减少症

状，并且在 48.6 mg/kg 剂量时，一只雄性动物死亡。提示，

Beagle 犬灌胃给予六神丸的最大耐受剂量为 l.8 mg/kg，最

小致死剂量为 48.6 mg/kg[32]。应用 Beagle 犬重复给予六神

丸 28 d 及恢复期 14 d 毒性研究发现，六神丸经口给药的毒

性靶器官是胃肠道和心脏，对于 3 mg/kg 以下的剂量给药，

动物能够很快耐受胃肠道的刺激性作用，也未发现明显的
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心脏毒性作用。同时，通过六神丸组方配伍后雄黄的毒性

作用大大减弱。提示，Beagle 犬经口给予六神丸全方的无

明显毒副反应剂量为 3 mg/kg，六神丸组方对于雄黄组分起

到了明显的配伍减毒作用 [33]。

2 六神丸（胶囊、凝胶）在急性感染性疾
病临床应用建议

推荐意见 1 ：对于急性扁桃体炎轻症患者可单独使用

六神丸 / 胶囊治疗，对于急性扁桃体炎重症患者可使用抗

生素 + 六神丸 / 胶囊联合治疗。

急性扁桃体炎是腭扁桃体的急性非特异性炎症，往往伴

有轻重程度不等的急性咽炎。有研究推荐，对于急性扁桃体

炎轻症患者可单独使用六神丸 / 胶囊治疗，对于急性扁桃体

炎重症患者可使用抗生素 + 六神丸 / 胶囊联合治疗 [13]。另有

研究发现，在六神丸（每次含服 2~3 丸，同时每次口服 7~8 丸，

3 次 /d）基础上联合抗生素（口服阿莫西林、头孢吡肟等 β-

内酰胺类抗生素）可快速改善急性扁桃体炎患者症状、体征，

缩短病程（脓性分泌物消退时间、咽痛消失时间和退热时

间），同时可降低白细胞水平 [34]。

推荐剂量 ：口服丸剂，3 次 /d，温开水吞服，成年每

服 10 丸。胶囊成人口服，3 次 /d，1 粒 / 次。六神丸儿童

推荐剂量见表 1。

表 1 六神丸儿童服用剂量推荐
年龄 1 岁 2 岁 3 岁 4~8 岁 9~10 岁 10 岁以上
口服
剂量

1 粒 / 次，
3 次 /d

2 粒 / 次，
3 次 /d

3~4 粒 / 次，
3 次 /d

5~6 粒 / 次，
3 次 /d

8-9 粒 / 次，
3 次 /d

10 粒 / 次，
3 次 /d

推荐意见 2 ：急性咽炎属于中医学“急喉痹”范畴，

推荐使用六神丸 / 胶囊治疗

外感风热证的急喉痹治法治则是辛凉宣散、清热利咽，

《中医药单独 / 联合抗生素治疗急性咽炎的临床实践指南》

强烈推荐使用六神丸 / 胶囊治疗。一项纳入 160 例急性咽

炎患者的临床试验表明，与口服六神丸模拟片相比，口服

六神丸（每次 10 丸，3 次 /d，治疗 3 d）可降低咽痛 VAS

评分、中医临床症状评分，疗效更优，且未发现不良反应 [35]。

推荐剂量 ：口服丸剂，3 次 /d，温开水吞服，成年每

服 10 丸。胶囊成人口服，3 次 /d，1 粒 / 次。六神丸儿童

推荐剂量见表 1。

推荐意见 3 ：急性上呼吸道感染（特别由流行性感冒

引起的症状），急性支气管炎以及支气管扩张急性感染，在

基础治疗（抗菌药物，止咯血等治疗）上建议加用六神丸。

与采用板蓝根颗粒（10 g/ 次，3 次 /d，）治疗流行性

感冒患者相比，六神丸（10 丸 / 次，3 次 /d，）治疗 5 d 可

提高病毒核酸转阴率，改善包括咽痛、咳痰、咳嗽、恶寒、

发热、肢体酸痛等流感症状（以改善咽痛最显著），还能减

少对乙酰氨基酚用量 [36]。

采用六神丸联合甘草口服液干预急性支气管炎患者的

疗效评价发现，与罗红霉素（0.15 g，2 次 / d）或阿莫西林

克拉维酸钾（1.0 g，2 次 /d）治疗 1 周相比，经六神丸（10

丸 / 次，3 次 /d，）联合甘草口服液（5~10 mL/ 次，3 次 /d，）

治疗 1 周可缩短患者咳痰、咳嗽、发热、鼻塞、咽喉红肿

疼痛消失时间，且无显著不良反应 [37]。

采用六神丸联合基础治疗干预支气管扩张症急性加重

期风热犯肺证患者的研究结果发现，在基础治疗（物理疗法、

抗菌药物、非抗菌药物、止咯血、退热）上加用六神丸干

预 7 d，可提高总有效率，缩短咽痛缓解起效时间，降低炎

症因子（WBC、NEU%、CRP）水平，且未发生不良事件。

提示，六神丸联合基础治疗干预支气管扩张症急性加重期

风热犯肺证患者临床疗效显著，抗炎活性强，安全性高 [38]。

推荐剂量 ：口服 ：丸剂 ,3 次 /d，温开水吞服，成年每

服 10 丸。胶囊成人口服，3 次 /d，1 粒 / 次。急性上呼吸

道感染，急性支气管炎六神丸儿童推荐剂量见附表。

推荐意见 4 ：冠周炎，牙周炎以及急、慢性根尖周炎，

局部可应用六神丸（胶囊）。

冠周炎祖国医学称为“牙咬痈”、“尽牙痈”，多因胃肠

湿热或外感风热，引动胃火循经上搏所致。急性智齿冠周

炎患者在生理盐水 +3% 过氧化氢溶液反复交替冲洗龈袋后

给予替硝唑片联合六神丸研末用 2% 利多卡因注射液调成

糊状置入龈袋内干预，连续治疗 3 次可显著提高总有效率，

且未发生明显的毒不良反应和不良反应 [39]。

对急性牙周炎或牙周脓肿患者给予常规局部冲洗（有

脓肿者需切开，排脓），隔湿后将 1~6 丸六神丸置入患牙牙

周袋，有脓肿切开者脓腔内可放入六神丸 3~4 丸，干预 2 d

后发现可显著提高总有效率 [40]。

在常规开髓引流、根管预备、樟脑酚棉捻开放治疗急

性根尖周炎的基础上，给予六神丸糊剂加用牙胶进行一次

性根管充填干预可减轻患者疼痛 [41]。

推荐剂量 ：外用 ：丸剂外敷在皮肤红肿处，可取十余

丸，用冷开水或米醋少许，盛食匙中化散，数搽四周，每

日数次常保潮润，直至肿退为止。胶囊用水或醋调制黏稠状，

敷于患处（如有破损，敷于伤口四周）。凝胶外搽在皮肤红

肿处。1 g/d，分数次搽敷，直至肿退为止。

推荐意见 5 ：浆细胞性乳腺炎患者建议在抗感染治疗

基础上，可同时内服加外用六神丸。

浆细胞性乳腺炎（PCM）属于中医外科疾病“粉刺性

乳痈”范畴，急性肿块期主要为肝失疏泄、热毒淤积，治

疗上宜疏肝清热、活血消肿。对女性单侧乳腺急性期肿块
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型 PCM 患者在第 1 周静点头孢呋辛注射液联合甲硝唑注射

液、第 2 周口服头孢呋辛酯片基础上给予六神丸 10 丸口服

两周联合第 1 周 60 丸六神丸研磨成粉外敷患处干预可显著

提高总有效率 [42]。

推荐剂量 ：口服丸剂 ：3 次 /d，温开水吞服，成年每

服 10 丸。胶囊成人口服，3 次 /d，1 粒 / 次。

外用 ：丸剂外敷在皮肤红肿处，可取十余丸，用冷开

水或米醋少许，盛食匙中化散，数搽四周，每日数次常保

潮润，直至肿退为止。胶囊用水或醋调制黏稠状，敷于患

处（如有破损，敷于伤口四周）。凝胶外搽在皮肤红肿处。

1 g/d，分数次搽敷，直至肿退为止。

推荐意见 6 ：热症引起的小儿口疮建议口服六神丸。

小儿口疮适用于辨证为风热乘脾证、心火上炎证和脾

胃积热证者，《中医儿科临床诊疗指南 · 小儿口疮》推荐口

服使用六神丸 [43]。

推荐剂量 ：见表 1。

推荐意见 7 ：中医师或者具备中医辨证能力的临床医

师，特殊情况下可超六神丸说明书用量服用，但需关注心

血管系统、消化系统、呼吸系统以及皮肤等不良反应的发生。

监测数据显示，有以下不良反应报道 ：消化系统 ：恶

心、呕吐、腹痛、腹泻、腹部不适等 ；皮肤及附件 ：皮疹、

瘙痒 ；精神神经系统 ：头晕、烦躁、口唇麻木、四肢麻木、

头痛等 ；呼吸系统 ：胸闷、呼吸困难、咽喉阻塞感。有喉

头水肿的个案文献报道 ；心血管系统 ：心悸、心律失常等 ；

其他 ：有严重过敏反应的个案报道。

推荐意见 8：六神丸（胶囊、凝胶）应用应该按照中医“辩

证”后进行正确使用。如果不具备相关中医辩证能力，建

议严格按照说明书提示使用。

六神丸（胶囊、凝胶）禁忌 ：新生儿禁用，对本品过

敏者禁用。因六神系列产品均含有蟾酥、雄黄有毒药物，

内服不宜过量、久用。外用不可入眼内，如红肿已将出脓

或已穿烂，切勿再敷。目前无 1 岁以内婴儿使用相关数据。

老人、素体脾胃虚弱、心脏病患者慎用。运动员慎用。六

神胶囊仅供成人服用。
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