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保妇康栓（国药准字：Z46020058）由莪术油和冰片组

成，是国家医保（2024版）甲类药物、国家基本药物目录

（2018版）品种，国家第四批非处方药物（OTC甲类），并收

录于《中华人民共和国药典》（2020版）。该药在临床上主

要用于慢性子宫颈炎、萎缩性阴道炎和外阴阴道假丝酵母

菌病等女性下生殖道感染相关疾病的治疗，具有较好的临

床疗效。为使临床医师合理、规范应用保妇康栓，由中华

中医药学会牵头制定《保妇康栓临床应用专家共识》

（20220703-GS-CACM,以下简称本共识）

本共识由河北中医药大学、清华大学附属北京清华长

庚医院牵头，组织全国范围内34家单位，包括中医专家、

西医专家、中西医结合专家、药学和方法学专家等在内的

39位专家协作完成。本共识的制定，以临床问题为导向，

融合循证医学证据与专家共识意见，最终明确了保妇康栓

治疗女性下生殖道感染性疾病的优势环节，给药方案与时

机、剂量疗程特点、安全性问题等。2023年7月17日本共

识已在国际实践指南注册与透明化平台完成注册（注册编

号:PREPARE-2023CN506)。

1共识形成方法

本共识制定过程中，依据PICO原则（研究对象、干预措

施、对照措施、结局指标）确定临床问题，采用国际通用的

共识制定流程与证据等级标准开展

1.1文献检索截止2024年12月，在中国知网、维普中文

科技期刊数据库、万方数据知识服务平台、中国生物医学

数据库、PubMed、Webof Science中，以“保妇康栓”

“Baofukang Suppository"为主题词进行了文献检索，共检索
到3052篇相关文献，依据纳入标准和排除标准，最终纳人

255篇文献进行研究

1.2证据等级 采用国际公认的证据分级，即CRADE系

统，根据不同结局按照升降级因素对证据进行质量分级，
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然后对证据总体进行评级，证据质量分为高（A）、中（B）、低

(C)和极低(D)四个等级

1.3推荐意见和共识建议的形成过程星专家组通过名义

组法形成了推荐意见和共识建议。推荐意见形成方法：通

过CRADE网格（强推荐/弱推荐/暂不推荐/弱不推荐/强不

推荐）收集专家意见。强推荐达成条件：若单一方向性选

项（强推荐或强不推荐）得票>50%，直接形成对应方向的

强推荐；弱推荐达成条件：若“暂不推荐”某一侧相邻两选

项（如弱推荐+强推荐，或弱不推荐+强不推荐）总票数>

70%，则确定该推荐方向但降级为弱推荐/弱不推荐；未达

成共识标准：上述条件均不满足时，需启动第二轮德尔菲

调查。共识建议的形成方法：共识建议分为"建议”“中立”

和“不建议”三类，若除中立格外，任何一个格子的票数超

过70%，即达成共识；否则，进行第二轮调查。

2 保妇康栓的中医理论基础

外阴阴道假丝酵母菌病、萎缩性阴道炎、慢性子宫颈炎

是女性下生殖道感染的常见疾病，属于中医“带下病”“阴

痒”范畴。带下病始载于《素问·骨空论》·“任脉为病·……女

子带下瘦聚”，《诸病源候论》明确提出了“带下病”之名，并

分“带五色俱下候”。《傅青主女科》指出“带下俱是湿证”，指

出了带下多系湿邪为患。《医学准绳六要》指出“阴中痒，亦

是肝家湿热”，《医宗金鉴》日“妇人阴痒，多因湿热生虫”，指

出湿热邪气易在阴部酿生虫邪，导致阴痒。无论是“带下

病”还是“阴痒”，其病机都与湿邪密切相关。湿性重浊，其

性趋下、黏滞，易损伤阴部，湿阻气滞，又易夹杂其他邪气而

致病，故临床常见湿浊、湿热、湿毒、湿瘀等证候。

保妇康栓的药物组成为莪术油和冰片。“莪术”是上世

纪六七十年代国家级课题一一抗癌药物的重点科研药物，

始载于唐代甄权的《药性论》，历代本草多有收载，其味辛、

苦，性温，具有行气破瘀的功效。冰片味辛、苦，微寒，性寒

清热，外用具有清热止痛，止痒生肌的作用。辛能发散、行
气、活血，内达脏腑，外通九窍；苦能燥湿，《本草经疏》言冰
片“散一切风湿，故主心腹邪气，及风湿积聚也”。全方合

用，具有行气破瘀、清热燥湿、生肌止痛的功效。故在本共

识中，专家建议将保妇康栓用于治疗带下病的湿热下注
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证、湿毒瘀（蕴)结证，以及阴痒的湿热下注证、湿毒蕴结证

和阴虚夹湿证。

3保妇康栓临床应用建议

3.1慢性子宫颈炎 慢性子宫颈炎的诊断标准参照《妇产
科学》（第10版）")、《中西医结合妇产科学》（新世纪第4
版)[2]制定。
3.1.1#推荐应用保妇康栓治疗慢性子宫颈炎改善患者

阴道分泌物异常、下腹部疼痛不适等症状，提高临床疗

效[3-9（证据质量：C，推荐强度：强）。
证据概要：（1)3项随机对照试验(RCT)的研究表明,单

用保妇康栓相较于抗生素治疗，能更有效改善患者阴道分

泌物异常、下腹部不适等症状，提高临床总有效率，RR=

1.26(95%CI:1.15,1.39),P=0,P<0.00001。（2)4项RCT研

究表明，单用保妇康栓与微波治疗相比，能提高治疗子宫

颈炎的有效率,RR=1.18(95%CI:1.11,1.25）,P=0,P<0.00001。

3.1.2推荐联合应用保妇康栓与微波、波姆光等物理疗法

治疗慢性子宫颈炎改善临床症状,提高临床疗效110-221(证
据质量：B，推荐强度：强）。

证据概要：（1）2项RCT的Meta分析表明，联合应用保

妇康栓与微波治疗慢性子宫颈炎，与单用微波治疗相比，

可显著缩短患者下腹腰骶疼痛持续时间，SMD=-1.54

(95%CI:-1.89,-1.19),P=62%,P<0.00001。(2)8项RCT的

Meta分析表明,联合应用保妇康栓与微波治疗慢性子宫颈

炎，与微波治疗相比，能缩短子宫颈糜烂样改变持续时间，

MD=-1.28(95%CI:-1.43,-1.13),P=60%,P<0.00001。(3)

2项RCT的Meta分析研究表明，联合应用保妇康栓与波姆

光治疗慢性子宫颈炎能缩短白带异常持续时间，MD=

-10.60(95%CI:-11.74,-9.45),P=0,P<0.00001。(4)11项

RCT的Meta分析表明,联合应用保妇康栓与微波治疗慢性

子宫颈炎，与单用微波治疗相比，能降低慢性子宫颈炎复

发率,RR=0.23(95%CI:0.15,0.35),P=0,P<0.00001。

3.1.3推荐保妇康栓与抗生素联合应用治疗慢性子宫颈炎

改善临床症状，提高临床疗效[23-35]（证据质量：C，推荐强
度：弱）。

证据概要：（1）5项RCT的Meta分析表明，保妇康栓与

抗生素联合应用治疗慢性子宫颈炎，与单用抗生素相比，

能缩短子宫颈糜烂样改变持续时间，MD=-2.17(95%CI-

2.40,-1.93),P=55%,P<0.00001。(2)13项RCT的Meta分

析结果表明，联合应用保妇康栓与抗生素治疗慢性子宫颈

炎，与单用抗生素相比，能降低慢性子宫颈炎复发率,RR=

0.21(95%CI:0.13,0.32),P=0,P<0.00001。(3)7项RCT的

Meta分析表明联合应用保妇康栓与抗生素治疗慢性子宫

颈炎，与单用抗生素相比，能提高病原体清除率,RR=1.23

(95%CI:1.15,1.32),P=66%,P<0.00001。

3.1.4用法用量与疗程保妇康栓治疗慢性子宫颈炎，建

议阴道纳药，每晚1粒，7~8d为1个疗程，轻中度患者用药

2~4个疗程，重度患者用药4~6个疗程（共识建议，共识度：

77.78%)。

3.2萎缩性阴道炎 萎缩性阴道炎的诊断标准参照《绝经

生殖泌尿综合征临床诊疗专家共识》36]、《妇产科学》（第10
版）、以及《中西医结合妇产科学》（新世纪第4版）[2]制定。
3.2.1#推荐应用保妇康栓治疗萎缩性阴道炎改善患者
外阴阴道瘙痒、外阴阴道灼热疼痛、分泌物异常、阴道黏膜

充血等症状及体征，提高患者生活质量[37-45]（证据质量：C，
推荐强度：强）。

证据概要：（1)3项RCT的Meta分析结果表明，单用保

妇康栓与单用抗生素相比,能降低临床症状评分,MD=-

1.20(95%CI:-1.40,-1.01),P=0,P<0.00001。(2)3项RCT

的Meta分析结果表明,单用保妇康栓与抗生素（甲硝唑/替

硝唑)相比，能明显缩短患者外阴阴道瘙痒持续时间，MD=

-1.98(95%CI:-2.25,-1.70),P=0,P<0.00001。(3)3项RCT

的Meta分析表明，保妇康栓与抗生素相比，能明显缩短患

者阴道分泌物异常持续时间，MD=-1.94（95%CI：-3.56，-

0.32），P=95%,P=0.02。（4)2项RCT的Meta分析表明，保妇

康栓与抗生素相比，能明显缩短患者阴道黏膜充血持续时

间,MD=-1.19(95%CI:-1.38,-1.00),P=0,P<0.00001。(5)

6项RCT的Meta分析表明，单用保妇康栓与抗生素（甲硝唑

栓）相比，能明显降低疾病复发率,RR=0.29(95%CI:0.18，

0.48），P=0,P<0.00001。（6)3项RCT的Meta分析表明，单

用保妇康栓与抗生素相比，能改善患者生活质量，MD=1.10

(95%CI:0.40,1.80),P=0,P=0.002。

3.2.2推荐保妇康栓阴道纳药与小剂量雌激素局部外用

联合治疗菱缩性阴道炎可改善临床症状，提高生活质

量46-541（证据质量：B，推荐强度：强）。
证据概要：（1)2项RCT的Meta分析表明，应用保妇康

栓联合雌激素与单用雌激素相比,能改善患者生活质量，MD=

-12.24(95%CI:-13.69,-10.79), P=70%, P<0.00001。(2)9

项RCT的Meta分析结果表明，保妇康栓联合雌激素与单用

雌激素相比，能明显缩短患者外阴阴道瘙痒持续时间,MD=

-3.24(95%CI:-3.47,-3.01),P=43%,P<0.00001。(3)9项

RCT的Meta分析结果表明，保妇康栓联合雌激素与单用雌

激素相比，能明显缩短患者外阴阴道灼热疼痛持续时间，

MD=-2.91(95%CI:-3.35,-2.48),P=91%,P<0.00001。(4)

8项RCT的Meta分析结果表明，保妇康栓联合雌激素与单

用雌激素相比，能明显缩短患者阴道分泌物异常持续时

间,MD=-3.63(95%CI:-3.97,-3.29),P=29%,P<0.00001。

(5)9项RCT的Meta分析结果表明，保妇康栓联合雌激素与

单用雌激素相比，能明显缩短患者阴道黏膜充血持续时

间,MD=-4.22(95%CI:-4.65,-3.79),P=79%,P<0.00001

3.2.3用法用量与疗程（1)保妇康栓治疗萎缩性阴道

炎，建议阴道纳药，每晚1粒（阴道黏膜萎缩严重者，从每晚

1/4~1/2粒开始应用，逐渐增加剂量，适应后每晚1粒），7~

8d为1个疗程，治疗1~2个疗程之后每周1~2粒，用于预防

和保健（共识建议，共识度：77.78%）。（2）保妇康栓联合雌

激素类药物治疗萎缩性阴道炎，建议雌激素阴道纳药或局

部涂抹，保妇康栓阴道纳药每晚1粒，7~8d为1个疗程，连

续治疗2个疗程。治疗时保妇康栓需与其他阴道用药早晚
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分开使用（共识建议，共识度：77.78%）。

3.3外阴阴道假丝酵母菌病外阴阴道假丝酵母菌病的
诊断标准参照中华医学会妇产科学分会感染性疾病协作

组制定的《外阴阴道假丝酵母菌病中国诊治指南（2024
版)》[]和《外阴阴道假丝酵母菌病(VVC)诊治规范》[56-57]制定。
3.3.1#推荐应用保妇康栓治疗外阴阴道假丝酵母菌病

改善患者外阴阴道瘙痒、疼痛、分泌物异常、阴道黏膜充

血等症状及体征，提高假丝酵母菌清除率[58-61（证据质量：
C,推荐强度：强）。

证据概要：（1)3项RCT的分析表明，单用保妇康栓与

抗真菌类药物（克霉唑栓）相比，能明显缩短患者外阴阴道

瘙痒持续时间，MD=-2.54（95%CI：-3.82，-1.27）,P=97%，

P<0.0001。（2)4项RCT的分析表明，单用保妇康栓与抗真

菌类药物（克霉唑栓/克霉唑阴道片）相比，能明显缩短患者

外阴阴道疼痛持续时间，MD=-3.62（95%CI：-5.32，

-1.93），P=99%,P<0.0001。（3)5项RCT的分析表明，单用保

妇康栓与抗真菌类药物（克霉唑栓/双唑泰栓）相比，能明显

缩短患者阴道分泌物异常的持续时间，MD=-4.47(95%CI

-5.58，-3.36）,P=94%,P<0.00001。（4)2项RCT的分析表

明，单用保妇康栓与抗真菌类药物（克霉唑栓/双唑泰栓)相

比，能明显缩短患者阴道黏膜充血持续时间，MD=-4.39

(95%CI:-5.25,-3.53),P=78%,P<0.00001。(5)3项RCT的

分析表明，单用保妇康栓与抗真菌类外用药（咪康唑/克霉

唑）相比，在提高假丝酵母菌清除率方面有相同的疗效，

RR=1.08(95%CI:1.00,1.17),P=62%,P=0.05。(6)7项RCT

的分析表明，单用保妇康栓与抗真菌类外用药（咪康唑/克

霉唑）相比，不增加疾病复发率，RR=1.44（95%CI:0.51，

4.04),P=75%,P=0.49。

3.3.2 推荐保妇康栓联合抗真菌类药物治疗外阴阴道假

丝酵母菌病（包括反复发作的外阴阴道假丝酵母菌病）

以改善临床症状，提高假丝酵母菌清除率[67-72)（证据质
量：C，推荐强度：强）。

证据概要：（1）2项RCT的Meta分析表明，应用保妇康

栓联合抗真菌类药物与单用抗真菌类药物相比，能明显缩

短患者外阴阴道瘙痒持续时间，MD=-2.24(95%CI:-3.75，

-0.73）,P=97%,P=0.004。（21项RCT结果表明，应用保妇

康栓联合抗真菌类药物与单用抗真菌类药物相比，能明显

缩短患者外阴阴道疼痛持续时间，MD=-2.08（95%CI：-

2.37，-1.79），P<0.00001。（3)2项RCT的Meta分析表明，应

用保妇康栓联合抗真菌类药物与单用抗真菌类药物相比，

能明显缩短患者阴道分泌物异常持续时间，MD=-2.41
(95%CI:-3.17,-1.65),P=86%,P<0.00001。(4)2项RCT的

Meta分析表明，应用抗真菌类药物联合保妇康栓与单用抗

真菌类药物相比，能够提高假丝酵母菌清除率/假丝酵母菌

转阴率,RR=0.93(95%CI:0.86,1.00),P=92%,P=0.04。（5)

6项RCT的Meta分析表明，保妇康栓联合抗真菌类药物与

单用抗真菌类药物相比，能降低疾病复发率,RR=0.45

(95%CI:0.24,0.83),P=48%,P=0.01
3.3.3 推荐保妇康栓与乳杆菌类阴道制剂联合应用治疗

外阴阴道假丝酵母菌病 改善临床症状，提高假丝酵母菌

清除率（证据质量：C，推荐强度：弱）。

3.3.4 用法用量与疗程

3.3.4.1 保妇康栓治疗外阴阴道假丝酵母菌病 建议阴道

纳药，每晚睡前使用1次，每次1粒，严重者每天2粒，7~8d

为1个疗程，治疗2~3个疗程（共识建议，专家共识度：75%）。

3.3.4.2 保妇康栓联合抗真菌药物治疗外阴阴道假丝酵母

菌病建建议抗真菌药物口服或阴道纳药，保妇康栓每日1~

2粒阴道纳药，7~8d为1个疗程，连续治疗2个疗程。治疗

时保妇康栓需与其他阴道用药早晚分开使用（共识建议，

专家共识度：75%）。

3.3.4.3保妇康栓联合抗真菌类药物治疗反复发作的外阴
阴道假丝酵母菌病分发作期强化治疗和缓解期巩固治

疗两个阶段。发作期建议保妇康栓阴道纳药每晚1粒，7~

8d为1个疗程，连续用药2~3个疗程；缓解期建议保妇康栓

每月用药7~8d，每晚阴道纳药1粒，巩固治疗3~6个月（共

识建议，专家共识度：70.27%）。

4保妇康栓临床应用新进展

研究发现，保妇康栓在临床应用过程中除应用于说明

书范围内的慢性子宫颈炎、萎缩性阴道炎、外阴阴道假丝

酵母菌病之外，在治疗高危持续性人乳头瘤病毒（HPV）感

染，以及改善女性阴道微生态环境和提高子宫颈手术后的

创面愈合方面都具有良好的临床疗效。

保妇康栓单用[73-851(证据质量：C)或与干扰素类制剂联
合应用[(86-1041（证据质量：B)可用于治疗高危持续型HPV感
染，以提高HPV清除率，降低复发率。

保妇康栓可用于治疗混合性阴道炎，恢复女性阴道微

生态平衡[105-107](证据质量：B)。
子宫颈鳞状上皮内瘤变常伴有子宫颈炎和高危持续

型HPV感染，研究发现，在子宫颈环形电切术（LEEP）、子

宫颈锥切术、电熨术后应用保妇康栓，可以缩短创面愈合

时间、减少并发症、降低复发率、提高临床治愈率[108-1211（证
据质量：B）。

5安安全性

5.1 不良反应

5.1.1 药品说明书记载的不良反应 （1）用药后有出现暂

时性体温升高或畏寒、寒战的病例，多为老年女性或雌激

素水平低下者，一般停药后可自行消退。（2)有引起用药部

位灼热感、疼痛、瘙痒、红肿、皮疹、过敏等及阴道流血的病

例，一般停药可逐渐缓解直至消失

5.1.22国家药品监督管理局不良反应监测中心收集的不

良反应2021年1月至2023年12月国家药品不良反应监
测系统共计反馈保妇康栓不良反应病例6276例，不良反应

发生率约为0.008%，属于十分罕见的不良反应病例（十分

罕见<0.01%）。不良反应主要表现如下：（1)用药部位损害

如：用药部位灼热、疼痛、瘙痒、红肿等，4317例。（2)全身性

损害如：畏寒、寒战、发热等，1292例。（3）皮肤及其附件损



:462: Chin J P 5,Vol.41,No.4中国实用妇科与产科杂志2025年4月第41卷第4期

害如：皮肤瘙痒、皮疹等，123例。（4)女性生殖系统损害如：

阴道流血或阴部不适、皮疹等，404例。（5)其他，140例。上

述不良反应一般停药后可自行缓解，自愈。

5.2 禁忌证孕妇禁用（依据说明书）。
5.3 注意事项页（1）本品在使用过程中如遇经期需停药

（共识建议，共识度：100%）。（2）如遇天热栓剂变软切勿挤

压，可在用药前将药放入冰箱内或冷水中冷冻5～10min即

可使用，外形改变不影响疗效（2020版药品说明书）。（3)对

本品过敏者禁用，过敏体质者慎用（2020版药品说明书）。

（4)本品为水溶性，不污染皮肤和衣物。但应在用药前后清

洗外阴及更换内裤，减免瘙痒等不适（2020版药品说明书）。

（5）哺乳期妇女应在医生指导下用药（2015版药品说明书）。

利益冲突共识撰写小组成员及所有共识专家组成员均声明不

存在潜在的利益冲突
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