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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》的规则起草。 
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引    言 

康妇消炎栓源于黑龙江名中医—黑龙江中医药大学附属医院王维昌教授的经典灌肠方
[1]
，

具有清热解毒、利湿散结、杀虫止痒之功效。用于湿热、湿毒所致下腹胀痛或腰骶胀痛以及

低热，神疲乏力；盆腔炎等见上述证候者。 

康妇消炎栓治疗女性盆腔炎性疾病
[2-3]

，是国家中药保护品种、医保乙类品种，作为直肠

给药的中成药外用药，入选 2012 年中华中医药学会发布的《中医妇科常见病诊疗指南》和

2017 年中华中医药学会团体标准《中医药单用/联合抗生素治疗常见感染性疾病临床实践指

南-盆腔炎性疾病》。 

本共识充分考虑临床证据和专家临床经验，对于有证据支持的临床问题形成推荐意见，

对于没有证据支持的临床问题形成共识建议。 

在应用本共识时须充分考虑临床实际情况进行处理。 

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。需根据

实际运用中暴露出的新问题和新情况予以修订。 



 

康妇消炎栓治疗盆腔炎性疾病临床应用专家共识 

1 范围 

本共识规定了康妇消炎栓应用于女性盆腔炎性疾病临床应用的介入时机、用药指征、用

法用量，并说明了其临床应用的安全性和注意事项等。 

本共识适用于三级、二级、专科、社区医院的中医、西医和中西医结合医师，用于指导

合理使用康妇消炎栓治疗女性盆腔炎性疾病。 

2 药物基本信息 

2.1有效成份 

2018年，北京中医药大学高晓燕教授团队鉴定了40个药源性成分，包括苦参碱、槐果碱、

芦荟苷、4’-甲氧基异黄酮-7-O-葡糖糖醛酸、7,4’-二羟基异黄酮-O-葡萄糖醛酸、甲基硫

酸化咖啡酸、奎宁酸、七叶内酯葡萄糖醛酸等。 

2.2代谢组学 

根据筛选条件 VIP > 3、p < 0.05 和 FC 值＞ 1.5，在小分子代谢组和脂质分子代谢组筛

选出重要差异代谢物。通过精确质量数搜索、MSE 数据采集到的碎片裂解信息推断以及数

据库裂解信息比对对所筛选出来的差异代谢物进行结构鉴定。并进行潜在生物标志物鉴定：

脂质类 marker 有 50 个，极性小分类 marker 有 13 个。在脂质类成分中，PC（磷脂酰胆碱）

类 marker 有 38 个，PE（磷脂酰乙醇胺）类 6 个，SM（鞘磷脂）类 marker 有 2 个，PA(磷

脂酸)类，PS（磷脂酰丝氨酸）类，脂酰肉碱类化合物，神经酰胺类化合物 maker 各 1 个。 

2.3药理作用 

2.3.1 抗炎作用 

2018年北京中医药大学高晓燕教授团队进行康妇消炎栓抗炎机制的研究，结果显示康妇

消炎栓通过调控TNF-p38信号通路及花生四烯酸代谢通路发挥抗炎作用。 

2.3.2 镇痛作用  

2005年黑龙江中医药大学基础医学院药理教研室通过雌性大鼠直肠给药进行了康妇消

炎栓镇痛作用的研究，结果表明康妇消炎栓各剂量组及对照组与空白对照组组间差异有显著



意义，获得结论：康妇消炎栓具有明显镇痛作用。 

2.3.3 解热作用  

2005年黑龙江中医药大学基础医学院药理教研室进行康妇消炎栓解热作用研究，得到结

论：康妇消炎栓具有明显解热作用。 

3 临床应用建议 

3.1适应症 

3.1.1 女性盆腔炎性疾病急性发作期 

根据中华医学会妇产科学分会感染性疾病协作组2014年发布的《盆腔炎症性疾病诊治规

范（修订版）》[4]，下腹痛是女性盆腔炎性疾病急性发作期的主要症状，即使炎性指标恢复

正常后，下腹痛症状可能仍然存在[5-6]，针对女性下腹痛病征处理具有实用价值。 

1）推荐使用康妇消炎栓改善疼痛症状，包括：下腹痛
[7-10]

（证据级别：C，强推荐）、

子宫附件压痛
[7-10]

（证据级别：C，强推荐）、腰骶酸胀疼痛
[7,10]

（证据级别：C，强推荐）； 

2）当患者口腔体温超过38.3℃，阴道分泌物显微镜检查有白细胞增多，红细胞沉降率

升高，C反应蛋白升高，宜考虑病情、药效、自身情况，根据中华医学会妇产科学分会感染

性疾病协作组2014年发布的《盆腔炎症性疾病诊治规范（修订版）》选用抗生素[4]。（共识

建议） 

3.1.2 女性盆腔炎性疾病后遗症期 

女性盆腔炎性疾病的致病微生物是由阴道上行发生的，且多为混合感染，延误对PID的

诊断和有效治疗都可能导致上生殖道感染后遗症。炎症形成的粘连、瘢痕以及盆腔充血，常

引起下腹部坠胀、疼痛及腰骶部酸痛、慢性盆腔痛；由于盆腔炎性疾病造成的输卵管组织结

构的破坏，局部防御机能减退，若患者仍处于同样的高危因素，可造成盆腔炎的再次感染导

致反复发作[4,11-12]。 

1） 推荐使用康妇消炎栓改善下腹疼痛症状
[13-28]

（证据级别：C，强推荐）； 

2） 推荐使用康妇消炎栓促进盆腔积液吸收
[7,29]

（证据级别：C，强推荐）； 

2）推荐使用康妇消炎栓降低女性盆腔炎性疾病复发率
[7,9,16,25,29-30]

（证据级别：C，强推

荐）。 

3.2中医辨证 

中医认为，PID 发病主要由于经期、产后或房事不洁，湿热、邪毒内侵，直入冲任及

胞宫、胞脉，与血搏结至腹痛。若 PID 治疗不及时彻底，邪气留连，与冲任胞脉气血搏结

而成瘀；或肝郁气滞，气滞血瘀，久则成癥，瘀阻冲任胞脉，不通则痛[2，3]。康妇消炎栓用

于治疗盆腔炎湿热证、湿毒证患者，证见下腹胀痛、腰骶胀痛等。（共识建议） 



3.3介入时机 

女性盆腔炎性疾病急性发作期，炎性指标恢复正常，但下腹疼痛等疼痛症状仍未消失建

议抗生素停药后继续使用康妇消炎栓（共识建议）； 

女性盆腔炎性疾病后遗症期，建议使用康妇消炎栓以缓解疼痛症状，降低复发率（共识

建议）。 

3.4用法用量 

3.4.1 给药方法 

直肠给药，禁止内服。 

3.4.2 给药剂量 

女性盆腔炎性疾病急性发作期，一次 1 粒，每日早晚各一次。（共识建议） 

女性盆腔炎性疾病后遗症期，一次 1 粒，一日 1-2 次。（共识建议） 

3.4.3 疗程 

女性盆腔炎性疾病急性发作期，建议疗程 14天。（共识建议） 

女性盆腔炎性疾病后遗症期，建议疗程 30天。（共识建议） 

4 安全性 

4.1不良反应 

康妇消炎栓引起的不良反应主要有肛周瘙痒、腹泻等，停药后可缓解
[8,9,10,13,21,25,29,30]

。 

4.2使用禁忌 

4.2.1 对该药所含成分过敏者禁止使用。（共识建议） 

4.2.2 孕妇、哺乳期妇女禁止使用。（共识建议） 

4.2.3 月经期禁用。（共识建议） 

4.3注意事项 

4.3.1 该药品在放置过程中有时栓体表面会析出白霜，系基质所致，属正常现象，不影

响疗效。 

4.3.2 该药品宜存放在阴凉干燥处，防止受热变形，如遇高温软化，可浸入冷水或放入

冰箱中，数分钟取出再用，不影响疗效。 

4.3.3 肛周瘙痒、腹泻者慎用。（共识建议） 

4.3.4 组方含有猪胆粉，提醒有宗教信仰或者特殊饮食习惯患者慎用。（共识建议） 



5 利益冲突说明 

5.1 资助情况 

本共识在研制过程中，接受了中国中医科学院中央级公益性科研院所基本科研业务费专

项资金（NoZZ10-018-02，No.ZZ11-021，No.Z0465，No.Z0546）资助。 

5.2 利益冲突情况 

本共识制定过程中，所有参与制定的共识组成员均正式均签署了“利益冲突声明书”，

声明“无利益冲突”，且已在正式工作开始前公开了利益声明和评价结果，为此不会成为本

共识制定的偏倚来源。  



附录 A  基础研究 

（资料性附录） 

A.1组方方解 

康妇消炎栓组方成分有：苦参、败酱草、紫花地丁、穿心莲、蒲公英、猪胆粉、紫草（新

疆紫草）、芦荟。君药苦参具有清热燥湿、杀虫、泻下焦之热之功效，臣药穿心莲、紫草具

有清热解毒、凉血活血、消肿之功效，佐药败酱草、蒲公英、地丁等具有清热解毒、凉血逐

瘀、散结止痛之功效，使药芦荟、猪胆粉清热解毒、通便、杀虫之功效。 

该方剂原始治疗方法为灌肠给药：将该方药材煎煮浓缩制成灌肠液，待温度降至40度左

右，取侧卧位，灌肠给药，每日灌肠1-2次（分别与1-2枚栓剂药材含量相当）。因本方灌肠

给药治疗盆腔炎性疾病疗效显著，故至今临床仍保留着栓剂融化灌肠的给药方式
[1]
，1982年

将其研制成更便于患者携带的中药直肠栓剂，并于1984年上市。 

A.2非临床安全性研究 

长期毒性试验表明：康妇消炎栓连续用药 45 天，各用药组体重、脏器系数以及重要组

织脏器形态与对照组比较，未见明显毒性病理学改变。停药 15 天后，与对照组比较，各组

差异亦无显著性意义。
 

A.3临床研究 

（1）上市后研究：康妇消炎栓联合莫西沙星治疗盆腔炎（PID）多中心临床试验研究 

由北京大学第一医院、天津中心妇产医院、复旦大学附属妇产科医院、深圳北大医院

等联合开展，通过比较两组不同随访时此评分的均值以及评分、改善情况等来进行疗效评价，

并评价腹部压痛、反跳痛、宫颈摇摆或举痛、子宫压痛、左或右附件区压痛等症状体征改善

情况，结果显示：治疗后 3 月加载康妇消炎栓后，症状改善情况明显优于单用莫西沙星组。

并得出 PID 临床用药方案：静滴或口服抗生素+康妇消炎栓联合使用 14 天后，继续单用康

妇消炎栓 16 天的结论，睡前肛用，一日 1 次，一次 1 枚。 

（2）上市后研究：康妇消炎栓等中药治疗盆腔炎后盆腔疼痛多中心临床研究 

第一次试验由北京大学第一医院、天津中心妇产医院、复旦大学附属妇产科医院、深

圳北大医院、河北省医科大学第二医院等联合开展，于治疗 1 月评价持续改善情况（评分下

降>70%）和临床复发情况（疼痛的症状体征又出现），康妇消炎栓组症状体征评分显示：疗

程为 1 个月时改善了 55.25%，疗程为 2 个月时改善了 74.05%。 



第二次试验由北京大学第一医院、天津中心妇产医院、复旦大学附属妇产科医院、深

圳北大医院、广州中山大学附属六院、天津医科大学总医院、吉林大学附属二院、四川华西

医科大学附属二院继续开展妇消炎栓治疗盆腔炎性疾病后盆腔疼痛多中心注册登记及随访

研究，得到结论：应用药物治疗后 30 天、60 天、90 天，各种症状（如下腹痛、肛门坠胀、

性交痛、痛经）均有好转，并且，用药 2 个月后症状改善优于用药 1 个月。 

A.4女性盆腔炎性疾病诊断标准 

女性盆腔炎性疾病（pelvic inflammatory disease，PID，N73.901）是女性上生殖道

感染引起的一组疾病。一般而言，PID 病程包括急性期及后遗症期，后遗症又分为近期后遗

症和远期后遗症
[4-6]

。 

根据中华医学会妇产科学分会感染性疾病协作组 2014 年发布的《盆腔炎性疾病诊治规

范（修订版）》[1]和《2015 年美国疾病控制和预防中心关于盆腔炎性疾病的诊治规范》[5]
 ，

诊断标准包括以下 3 点： 

最低诊断标准：①宫颈举痛；②子宫压痛；③附件区压痛。 

附加标准：①体温（口表）＞38. 3℃；②宫颈异常黏液浓性分泌物或宫颈脆性增加；③

阴道分泌物生理盐水涂片见大量白细胞；④红细胞沉降率升高；⑤血 C 反应蛋白升高；⑥

实验室证实宫颈淋病奈瑟球菌或衣原体阳性。 

特异标准：①子宫内膜活检组织学证实子宫内膜炎；②阴道超声或磁共振检查显示输卵

管增粗，输卵管积液，伴或不伴有盆腔积液、输卵管卵巢肿块；或超声检查提示 PID（如

输卵管充血）。 

  



附录 B 临床证据及共识形成 

（资料性附录） 

B1 临床问题清单 

（1） 康妇消炎栓治疗盆腔炎性疾病急性期下腹痛是否有效？ 

（2） 康妇消炎栓治疗盆腔炎性疾病急性期子宫附件压痛是否有效？ 

（3） 康妇消炎栓治疗盆腔炎性疾病急性期腰骶酸胀疼痛是否有效？ 

（4） 康妇消炎栓治疗盆腔炎性疾病后遗症期下腹痛是否有效？ 

（5） 康妇消炎栓治疗盆腔炎性疾病后遗症期子宫附件压痛是否有效？ 

（6） 康妇消炎栓治疗盆腔炎性疾病后遗症期腰骶酸胀疼痛是否有效？ 

（7） 康妇消炎栓促进盆腔积液吸收是否有效？ 

（8） 康妇消炎栓用于中医湿热证或湿毒证是否有效？ 

（9） 康妇消炎栓联合抗生素是否会增加用药风险？ 

 

 

 

 

 



B2 证据概要表 

 
康妇消炎栓治疗盆腔炎性疾病重要结局指标的 GRADE 证据概要表 

 

   

质量评价 

 

发生率 

（事件发生数/总例数%） 

  

 

基线发生率 

  

研究

结局 

研究数量 

（干预措施） 

局 

限 

性 

不一

致性 

间

接

性 

不确

定性 

发表

偏倚 

 

 

试验组 

 

 

对照组 

 

 

相对效应值 RR 

（95%CI） 

试 

验 

组 

对 

照 

组 

P 值 证据质量 

降低

复发

率 

6 个 RCT（康妇消炎

栓+莫西沙星 VS 莫

西沙星） 

严

重 
a 

不严

重 

 

不

严

重 

严重 
c 

无  

9/283 

（3.2%） 

 

48/283 

（16.96%） 

 

0.19 

[0.09，0.37] 

每 1000

人 32 例 

每 1000

人 170 例 

 

 

<0.00001 

 

 

⨁⨁◯◯低 

 

盆腔

积液 

2 个 RCT（康+左氧氟

沙星+甲硝唑口服VS

左氧氟沙星+甲硝唑

口服） 

严

重 
a 

不严

重 

不

严

重 

严重 
c 

无  

 

204 

 

 

200 

 

未合并 

 

未合并 

 

未合并 

 

无 

 

⨁⨁◯◯低 

 

疼痛

好转

时间 

4 个 RCT（康+莫西沙

星口服 VS 莫西沙星

口服） 

严

重 
a 

不严

重 

不

严

重 

不严

重 

无  

 

204 

 

 

200 

 

 

MD=-2.21 

[-2.48，-1.95] 

 

 

未合并 

 

 

未合并 

 

 

<0.00001 

 

 

⨁⨁⨁◯中

等 



注 1：根据临床问题的证据情况，采用名义组法，按照统一程序及方法，共 18 位专家参与投票，对于有循证证据的临床问题进行推荐，对于无循证证据的临床问题进行共识。

需要说明的是：证据质量指在多大程度上能够确信疗效评估的正确性。 

注 2： a.盲法和隐藏分组缺失，存在未知的信息偏倚和选择性偏倚；b.研究间异质性较大，部分研究 95%CI 重叠较少；c.因纳入患者或观察事件数小于 300 或 400 而致可信区

间较宽/.表示 计量资料，没有相对效应值。 

注 3：低级别证据（基于 6 个 RCT 研究的数据）支持康妇消炎栓联合莫西沙星口服（每 1000 人中 32 例复发）的控制作用优于单独使用莫西沙星口服（每 1000 人中 170 例复发）；

低级别证据（基于 2 个 RCT 研究的数据）支持康妇消炎栓联合左氧氟沙星口服及甲硝唑口服对下腹痛、子宫附件压痛的缓解作用优于仅使用左氧氟沙星口服及甲硝唑口服；中级别

证据（基于 4 个 RCT 研究的数据）支持康妇消炎栓联合莫西沙星口服的缩短疼痛时间优于仅使用莫西沙星口服。 



B3 共识形成方法 

通过名义组法形成本共识的推荐意见或共识建议。专家共识意见的形成主要考虑六个方

面的因素：证据质量、经济性、疗效、不良反应、病人可接受性以及其他。基于这六个方面，

对于有证据支持的“推荐意见”，采用 GRADE 所形成的证据概要表，通过 GRADE 网格计票

并形成最终的推荐意见；对于无高质量证据支持的推荐意见或共识建议，则依据多数投票规

则。推荐强度指在多大程度上能够确信遵守推荐意见利大于弊[31]，低质量证据也可能被强

推荐。 

“推荐意见”采用 GRADE 网络计票规则，除了“利弊相当或不确定”格以外的任何 1

格票数超过 50%，则达成共识，可直接确定推荐方法及强度；若“利弊相当或不确定”格某

一侧两格总票数超过 70%，则达成共识，可确定推荐方向，推荐强度为“弱”；其余情况视

为未达成共识，共识推荐进入下一轮投票，投票不超过 3 轮；3 论投票仍未达成共识者不写

入本共识。 

“共识建议”采用多数计票规则；若“中立”栏以外任何一栏的票数超过 50%，则视为

达成共识，并确定建议方向；其余情况视为未达成共识，共识建议进入下一轮投票。投票不

超过 3 轮；3 轮投票仍未达成共识者不写进本共识。 
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