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复方黄柏液涂剂治疗阴道炎和会阴伤口感染临床应用

专家共识
1 背景、目的及意义
复方黄柏液涂剂是根据河北省名中医谢景龙主任医师30多年的临床经验，从热毒、火毒引起的阳证疮疡或外伤染毒所致溃疡入手［1，2]，遵循中医辨证论治理论，以清热解毒、消瘀通脉、消肿止痛、祛腐生肌为法，由连翘、黄柏、金银花、蒲公英、蜈蚣组成，君药连翘、黄柏具有清热、燥湿之效，金银花、蒲公英取五味消毒饮之意，加强清热解毒之力，蜈蚣搜络攻毒，五药合用共奏清热、燥湿、消肿、生肌、止痛、止痒之功效，尤其对湿毒、湿热等阳证类证候效果较好，现由山东汉方制药有限公司自主研发生产，2015年获得中国中西医结合学会科学技术奖一等奖，2017年进入国家医保目录，被载于2015年、2020年版《中国药典》，被收录在三部全国高等中医药院校教材，是国家二级中药保护品种，广泛用于治疗疮疡溃后、伤口感染属阳证者，本品为纯中药复方外用制剂（批准文号：国药准字Z10950097）。复方黄柏液涂剂自上市至今已有二十年，临床应用广泛，疗效良好，诸多临床研究报道其可用于治疗妇科阴道炎及会阴伤口感染，但其适用人群、用药疗程等问题尚缺乏共识的详细规范及指导。因此，有必要结合现有循证医学证据与临床医生经验，通过制定专家共识，明确复方黄柏液涂剂治疗阴道炎和会阴伤口感染的优势环节、使用剂量、疗程、用药有效性和安全性等问题，形成指导性文件，旨在促进合理用药，优化治疗效果，减少用药风险。

阴道炎是常见的妇科疾病，包括外阴阴道假丝酵母菌病（vulvovaginal candidiasis，VVC）、细菌性阴道病（bacterial vaginosis，BV）、需氧性阴道炎（aerobic vaginitis，AV）、阴道毛滴虫病（trichomonal vaginitis，TV）和萎缩性阴道炎等［3]。常见的病因由细菌、念珠菌、滴虫等感染所致，现代社会由于生活环境、生活方式等因素的影响，该病的发病率呈上升趋势，严重影响女性的身心健康和生活、社交质量。根据阴道炎表现为外阴瘙痒、红肿疼痛、甚至外阴阴道溃破、脓水淋漓，带下增多等症状，属于中医“阴痒”“带下病”“阴疮”的范畴。《傅青主女科》指出“夫带下俱是湿症”，即带下病多系湿邪为患，湿邪包括外湿和内湿，久居湿地、外感湿热、湿毒之邪是外湿的来源，而肝脾肾功能失常是发生内湿的条件：忧思气结，或饮食不节，劳倦过度，损伤脾气，脾阳不振，水液运化失司，或肾阳虚损，气化失常，湿浊停聚，郁久化热，流注下焦；或郁怒伤肝，肝郁化热，木旺侮土，脾虚湿盛，以致湿热互结，流注下焦，造成任脉不固、带脉失约发为带下病。肝经湿热下注，带下浸渍阴部，或湿热生虫，虫蚀阴中发为阴痒。经行产后，摄生不慎，热毒侵入；或感受湿热之邪，侵蚀外阴皮肤，破溃成疮，形成阴疮。带下病、阴痒、阴疮以湿热下注证、湿毒蕴结证、湿虫滋生证等阳证为主。复方黄柏液涂剂可迅速改善临床症状，收到立竿见影之效果，因此复方黄柏液涂剂可用于治疗阴道炎和会阴伤口感染。

2 共识编制方法与过程
本共识按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》给出的规则起草。

2.1 临床问题的构建
在充分考虑临床研究证据和专家经验的基础上，按照PICO［患者（patients，P）、干预措施（intervention，I）、对照措施（control，C）和结局指标（outcome，O）］模式进行拟定，并召开工作组会议研究讨论，形成拟解决的13个临床问题：（1）复方黄柏液涂剂是否可以用于治疗阴道炎？（2）复方黄柏液涂剂是否可以用于会阴伤口感染的治疗？（3）复方黄柏液涂剂治疗阴道炎和会阴伤口感染时是否需要病证结合？适用于哪种证型？适用证型的辨证要点？（4）复方黄柏液涂剂适用于哪种类型阴道炎？（5）复方黄柏液涂剂适用于哪个阶段阴道炎？（6）复方黄柏液涂剂是否可以改善阴道炎的临床症状？（7）复方黄柏液涂剂是否提高阴道炎患者的阴道健康状况？（8）复方黄柏液涂剂是否可以减少阴道炎的复发？（9）复方黄柏液涂剂治疗阴道炎和会阴伤口感染的用法用量？（10）复方黄柏液涂剂治疗阴道炎和会阴伤口感染的用药疗程？（11）复方黄柏液涂剂临床有哪些常见不良反应？（12）如临床使用复方黄柏液涂剂时出现不良反应，该如何处理？（13）复方黄柏液涂剂是否存在慎用/禁用情况？

2.2 证据获取、评价与分级
2.2.1 证据检索和获得

工作组按照PICO原则进行解构，针对每项临床问题，以“复方黄柏液涂剂”为主题词，全面检索中国知网、万方数据库、维普中文科技期刊数据库、中国生物医学文献数据库、读秀5个中文数据库和Web of Science、PubMed、EMBase3个英文数据库中关于复方黄柏液涂剂的药理、临床有效率及安全性研究，检索时间：建库-2025.3.31。
2.2.2 文献纳入与排除标准
纳入标准：根据PICOS原则制定研究的纳入标准

P：研究对象：明确诊断为阴道炎、会阴伤口感染者。
I：干预措施：复方黄柏液涂剂联合/不联合西医疗法或联合确有疗效的中医疗法。
C：对照措施：单纯西医疗法或确有疗效的中医疗法。
O：结局指标：文献中明确关于复方黄柏液涂剂治疗阴道炎、会阴伤口感染者的疗效评价指标。
S：研究类型：以系统评价/Meta分析为主，若无则扩展至随机对照研究（randomized controlled trial，RCT）、非RCT、观察性研究。
排除标准：

①摘要以及未发表的临床研究。重复发表、无法下载全文的文献。

②非人体试验，如动物实验、细胞实验等。

③结局指标相关数据报道不完全。

2.2.3 证据分级
汇总文献证据后，基于证据质量、经济性、疗效、不良反应、患者可接受性、其他等六方面，有证据支持的条目采用目前国际通用的评价证据体系的GRADE(4-7(进行证据级别评价，考虑五个降级因素：研究的局限性、不精确性、异质性、间接性以及发表偏倚，和三个升级因素：效应量大、剂量效应关系以及可能的会降低疗效混杂因素，存在任一降级/升级因素即降/升一级。将文献的证据质量等级分为高质量（A）、中等质量（B）、低质量（C）和极低质量（D）4级。

2.3 推荐强度及推荐意见的形成(8(
本共识采用德尔菲法进行专家问卷调查两轮，统计专家推荐意见及强度，将专家共识度≥70%的条目纳入本共识。根据已达成的专家共识形成初稿，在此基础上根据专家建议进行反复修改，最终形成本专家共识。根据GRADE证据推荐强度分级描述形成推荐意见，强推荐：明显显示干预措施利大于弊；弱推荐：干预措施可能利大于弊，但需个体化权衡。 

3 共识范围
本共识推荐了复方黄柏液涂剂临床应用的适应症、证候特点、用法、用量、疗程、联合用药、疗效、安全性及用药禁忌等问题。本文件适合全国各级医院、基层医疗卫生机构的临床医师（中医、西医、中西医结合专业），为其合理使用复方黄柏液涂剂提供指导和参考。

4 临床研究
4.1 适应症

4.1.1复方黄柏液涂剂适用于治疗会阴伤口感染。（共识度88.89%）

1个临床研究(9(显示：共纳入会阴伤口感染患者30例，先用双氧水及生理盐水冲洗伤口,再用复方黄柏液擦洗，最后将黄柏液浸泡的纱布条放入伤口内,每日换药1次。所有病例上药后立即感觉疼痛减轻，分泌物减少，5～7天伤口愈合。所有病例用药后均无不良反应。
4.1.2复方黄柏液涂剂联合西药常规治疗可用于治疗细菌性阴道病。（共识度100.00%）

2个RCT研究(10，11 (（216）和1个临床研究(12(（126）报道了复方黄柏液涂剂联合西药（甲硝唑）治疗细菌性阴道病，结果显示：观察组的Nugent评分、阴道pH值、阴道清洁度、菌群密集度、菌群多样性、复发率均低于对照组，差异有统计学意义（P<0.05）。因此复方黄柏液涂剂联合西药常规治疗可用于治疗细菌性阴道病。

4.1.3复方黄柏液涂剂联合西药常规治疗可用于治疗外阴阴道假丝酵母菌病。（共识度85.19%）

1个RCT研究(13(（50）报道复方黄柏液涂剂＋硝呋太尔阴道软胶囊治疗VVC有效率高于单用硝呋太尔阴道软胶囊，观察组症状评分更低，阴道健康状况评分更高，且阴道pH值更小，差异有统计学意义（P<0.05）。

4.1.4复方黄柏液涂剂可用于治疗老年性阴道炎急性发作。（共识度96.30%）

1个RCT研究(14(（78）报道复方黄柏液涂剂联合克霉唑栓比单独使用克霉唑栓治疗能有效改善阴道健康状况。1个临床研究(15(（56）报道采用单独使用复方黄柏液饱吸棉球阴道塞入法，连续治疗10次，有效率达96.6%。

4.1.5复方黄柏液涂剂联合西药常规治疗可用于治疗复发性阴道炎。（共识度85.19%） 

2个RCT研究(14，16 (（578）报道复方黄柏液涂剂联合西药（克霉唑、氟康唑）常规治疗复发性阴道炎在阴道健康情况，包括外阴情况、尿道情况、阴道黏膜情况、阴道壁弹力、有效率等方面优于对照组，疗效良好。

4.2 疗效特点

4.2.1 在西医常规治疗基础上联合复方黄柏液涂剂治疗阴道炎可以提高临床有效率、改善症状。（共识度85.19%）

5个RCT研究(10，11，13，14，16(和1个临床研究(12(显示，治疗后，复方黄柏液涂剂联合西医常规治疗组的治疗总有效率及症状改善显著高于西医常规治疗组。

4.2.2 复方黄柏液涂剂联合西药常规治疗阴道炎可以改善患者阴道健康状况。（共识度92.59%）

5个RCT研究(10，11，13，14，16(和1个临床研究(12(显示，复方黄柏液涂剂联合西医常规治疗组的阴道健康状况评分高于西医常规治疗组，包括阴道pH值、阴道清洁度、阴道菌群密集度、多样性等。

4.2.3在西医常规治疗基础上联合复方黄柏液涂剂可以减少阴道炎的复发。（共识度77.78%）

2个RCT研究(10，14(和1个临床研究(12(显示，复方黄柏液涂剂联合西医常规治疗的复发率低于西医常规治疗组，差异有统计学意义（P<0.05）。

4.3用法用量

4.3.1复方黄柏液涂剂治疗阴道炎急性发作可以阴道冲洗。（共识度88.89%）复方黄柏液涂剂温水稀释5~10倍阴道冲洗。（共识度77.78%）

2个RCT研究(13，14(采用复方黄柏液涂剂10ml~20ml温水稀释5~10倍深部清洗阴道，非月经期间使用，每日1次。
4.3.2复方黄柏液涂剂治疗阴道炎急性发作时可以外洗。（共识度92.59%）

1个RCT研究(16(采用复方黄柏液涂剂20ml外用，每日2次。2个RCT研究(10，11(和1个临床研究(12(采用复方黄柏液涂剂稀释后，温度38~41℃的温开水中）坐浴治疗，每次15~20min，每日1次。
5 临床应用推荐
5.1推荐以下情况应用复方黄柏液涂剂联合西药常规治疗：（1）需氧菌性阴道炎（共识度88.89%）；（2）滴虫性阴道炎（共识度85.19%）；（3）混合性阴道炎（共识度92.59%）；（4）辨证属于阳证的阴道炎患者（共识度96.30%），例如湿热下注证（共识度100.00%）、湿毒蕴结证（共识度100.00%）、湿虫滋生证（共识度88.89%）、阴虚夹湿热证（共识度92.59%）。（5）辨证属于阳证的外阴伤口感染（阴疮）患者（共识度92.59%），例如热毒证（共识度96.30%）。

5.2推荐以下情况应用复方黄柏液涂剂：（1）难治性外阴阴道假丝酵母菌病患者的性伴侣（共识度77.78%）；（2）滴虫性阴道炎患者的性伴侣（共识度77.78%）。

5.3推荐复方黄柏液涂剂治疗阴道炎疗程：（1）如果3-5天或7天内阴道炎红肿热痛等症状缓解后，可以继续使用复方黄柏液涂剂稀释后坐浴（共识度81.48%）；（2）复方黄柏液涂剂治疗阴道炎7日为一个疗程（共识度92.60%）；（3）若一个疗程后未愈，复方黄柏液涂剂可在医生指导下使用第2、3个疗程（共识度85.19%）；（4）复方黄柏液涂剂治疗阴道炎联合用药时，无需间隔时间（共识度85.19%）。

5.4推荐复方黄柏液涂剂治疗外阴伤口感染的用法：复方黄柏液涂剂原液擦洗/涂抹,再将黄柏液浸泡的纱布条放入伤口内,每日换药1次（共识度81.48%）。

6 使用注意事项与不良反应
6.1 使用注意事项

（1）阴痒、带下病、阴疮阴证者慎用。（共识度92.59%）

（2）过敏体质者慎用。（共识度96.30%）

（3）对药物成分过敏者禁用。（共识度100.00%）

（4）孕妇慎用。（共识度70.37%）

（5）本品供外用，不可内服。（共识度92.59%）

（6）开瓶后，不宜久存。（共识度100.00%）

（7）本品性状发生改变时禁止使用。（共识度100.00%）

（8）贮藏：密封，置于阴凉处（不超过20℃）。（共识度100.00%）

（9）经期停用。（共识度81.48%）

（10）重症患者用药应遵医嘱。（共识度100.00%）

6.2不良反应

复方黄柏液涂剂临床应用不良反应较为少见，偶见局部皮肤出现瘙痒加重、红肿、疼痛、皮疹灼热刺激感等过敏反应。（共识度88.89%）

6.2.1 发生不良反应后的处理

A：用药期间出现瘙痒加重、红肿、疼痛、皮疹灼热刺激感过敏反应者应及时停药，出现严重过敏反应者，应立刻停药并及时就医。（共识度100.00%）

B：使用复方黄柏液涂剂早期出现过敏反应可对症处理，例如及时清洗等。（共识度100.00%）

利益冲突：
本共识参与专家在参加项目工作前均实名签署了“利益冲突声明书”。在共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突。企业人员主要负责组织、服务等事务性工作，不参与共识研制中的决策工作。

说明：

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。
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