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前言 

本文件为中华中医药学会专家共识技术。 

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。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识由广州中医药大学第二临床医学院（广东省中医院）、贵州汉方药业有限公司提

出。  

本共识起草单位：广州中医药大学第二临床医学院（广东省中医院）、北京中医药大学。 

本共识参加单位（排名不分先后）： 

北京中医药大学东直门医院、复旦大学附属妇产科医院、广东省中医院、广东省第二人

民医院、广东省妇幼保健院、广州军区总医院附属一五七医院、广州市妇女儿童医疗中心、

中国科学技术大学附属第一医院安徽省立医院、安徽中医药大学第一附属医院、贵州省人民

医院、贵州中医药大学第一附属医院、遵义医科大学附属医院、河南省中医院、黑龙江中医

药大学附属二院、黑龙江中医药大学附属一院、湖北荆州市第一人民医院、湖北荆州中医院、

湖南省妇幼保健院、湖南省人民医院、湖南中医药大学附属第一医院、江西中医药大学附属

医院、山东中医药大学附属医院、山西医科大学附属第一医院、山西中医药大学附属医院、

四川大学华西第二医院、云南省中医院。 

本共识主要起草人：王小云、孟庆刚。 

本共识专家组成员（按姓氏笔画排列）：丁丽仙、王小云、王东梅、王凌、宁艳辉、丛

慧芳、刘文娥、刘宏奇、汤玲、李伟莉、杨丽君、杨炳、肖雪莲、张秋实、陈春燕、孟庆刚、

林洁、欧阳紫婷、欧爱华（方法学）、周琦、周蜻、邱小惠（药学）、刘莉（药学）、周天

武（药学）、胡晓华、段瑞岐、栾红兵、何泽慧（方法学），郭雪桃、黄旭春、黄缨、梁洁

萍、梁瑞宁、韩延华、薛素华。 

本共识的研制由广州中医药大学第二临床医学院横向研究专项研究资助，项目负责人：

王小云。 
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引言 

妇科再造胶囊（丸）为国家医保乙类品种，是贵州非物质文化遗产、经典名方之一，为

妇科临床常用中成药，具有养血调经，补益肝肾，暖宫止痛的功效。上市80余年以来在临

床得到广泛应用，临床使用安全，疗效显著。 

为进一步提高临床医生对本药的认识，更好地指导临床医生规范、合理使用妇科再造胶

囊（丸），由中华中医药学会标准化办公室牵头，广州中医药大学第二临床医学院（广东省

中医院）组织国内多家医院的妇产科专家，联合方法学专家、药学专家，对妇科再造胶囊（丸）

治疗妇产科疾病的临床应用制定专家共识。 

遵循《中华中医药学会中成药临床应用专家共识制修订技术要求（试行）》的程序，针

对临床一线调查总结的临床问题，对有证据支持的临床问题，通过GRADE进行循证评价[1-3]，

形成推荐意见；对证据支持不充分临床问题，通过名义组法达成专家共识，形成“共识建议”。

再通过征求意见和同行评议程序，最后形成本“妇科再造胶囊（丸）临床应用专家共识”草

案。本共识对妇科再造胶囊（丸）治疗妇科疾病的用药特点、用药介入时机、用法用量、使

用疗程、注意事项、禁忌症和不良反应及处理等方面达成共识[5-8]，以期更好的提高本产品

的临床疗效，促进合理规范的使用中成药，减少其用药风险。本共识未来将根据新证据和临

床实践情况进行更新。 
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妇科再造胶囊（丸）临床应用专家共识 

 

1  范围 

本共识规定了妇科再造胶囊（丸）临床适应证、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。 

本共识适用于三级、二级医院及基层卫生服务机构的临床医生，为其合理使用妇科再造

胶囊（丸）提供指导和参考。 

 

2  药物基本信息 

2.1  处方来源 

中国近代名医王聘贤结合四大名方于 1938 年创立，专治妇科类疾病。  

2.2  药物组成 

酒当归、醋香附、白芍、熟地黄、阿胶、茯苓、党参、黄芪、山药、白术、酒女贞子、

醋龟甲、山茱萸、续断、盐杜仲、肉苁蓉、覆盆子、鹿角霜、川芎、丹参、牛膝、益母草、

延胡索、三七（酒酥）、艾叶（醋炙）、小茴香、藁本、海螵蛸、地榆（酒炙）、益智仁、

泽泻、荷叶（醋炙）、秦艽、地骨皮、白薇、椿皮、琥珀、酒黄芩、酸枣仁、制远志、陈皮、

甘草。 

2.3  功能主治 

养血调经，补益肝肾，暖宫止痛。用于月经先后不定期，带经日久，淋漓出血，痛经，

带下等症。 

2.4药学研究 

妇科再造胶囊（丸）以贵州省非物质文化遗产炮制工艺及专利炮制技术加工生产，现已

对专利炮制技术活性成分及生产过程中自动化工艺参数稳定控制进行了研究，同时还对妇科

再造胶囊（丸）的体内体外活性成分进行了深入研究，保证每批药品质量的均一性、稳定性。

并且在质量标准中，建立了茯苓、黄芩、艾叶的显微鉴别，香附、白芍、黄芩、陈皮的薄层

鉴别及芍药苷的含量测定方法，确保妇科再造胶囊（丸）质量控制指标相对科学、全面。 

2.5药理学研究 

药理实验显示，妇科再造胶囊（丸）具有良好的增强免疫、调节下丘脑-垂体-卵巢性腺

轴功能紊乱、改善内膜容受性、镇痛、抗炎、止血、抑制酪氨酸酶活性，减少皮肤色素沉着
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等药理作用。 

2.5.1  增强免疫，调节性腺轴 

妇科再造丸不仅可以增强吞噬细胞吞噬异物的能力，使机体防御功能增强，而且还可使

血清溶血素水平升高，从而使免疫低下小鼠的免疫功能增强，保护免疫失衡机体，调节免疫

低下所致的下丘脑-垂体-卵巢性腺轴功能紊乱。 

2.5.2  改善子宫内膜容受性 

妇科再造胶囊对促性腺激素释放激素激动剂（GnRHa）超促排卵大鼠子宫内膜容受性的

影响试验表明，妇科再造胶囊通过提高子宫指数、改善子宫内膜成熟度、使子宫内膜发育正

常，以增加着床期内膜糖原含量，促进胞饮突正常发育。该研究为临床应用妇科再造胶囊改

善子宫内膜容受性提供了参考。 

2.5.3  镇痛、抗炎、止血作用 

实验研究表明妇科再造丸能提高热刺激所致小鼠的痛阈值，能减少醋酸、缩宫素所致小

鼠的扭体次数，能抑制二甲苯所致小鼠耳肿和角叉菜胶致小鼠足肿以及棉球所致小鼠肉芽增

生，同时能缩短小鼠的出凝血时间。提示妇科再造丸具有镇痛、抗炎及止血作用。 

2.6  毒理学研究 

2.6.1急毒研究 

（1）小鼠的急性毒性实验，分别以妇科再造丸 29g/kg 和 14.5g/kg 的剂量灌胃给药，2

周观察期内未见动物毒性反应及死亡。小鼠最大耐受量为 29g/kg，相当于成人用量的 334.62

倍；表明药物毒性较低，提示常用量下无毒性，安全可靠。 

（2）大鼠的急性毒性实验，分别以妇科再造丸 16g/kg、8g/kg 的剂量灌胃给药，2 周观

察期内未见动物毒性反应及死亡。大鼠最大耐受量为 16g/kg，相当于成人用量的 184.6 倍。

表明药物毒性较低，提示常用量下无毒性，安全可靠。 

2.6.2 生殖毒性研究 

（1）妇科再造胶囊药粉 SD 大鼠灌胃胚胎－胎仔发育毒性伴随毒代动力学试验：妇科

再造胶囊药粉对孕鼠妊娠期的体重、妊娠结局（平均黄体数、平均着床数、平均活胎数、着

床前丢失率、死胎率和性别比）、子宫肌张力以及胎仔外观、内脏和骨骼等均未见明显影响；

伴随毒代动力学研究显示，受试物可以透过胎盘屏障，但孕鼠和胎仔体内无明显蓄积。对孕

鼠、胚胎-胎仔发育毒性的 NOAEL 为 4.2g 药粉/kg（中剂量），为临床剂量的 44.3 倍。表明

药物毒性较低，提示常用量下对胚胎-胚仔无毒性。 
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（2）妇科再造胶囊药粉 SD 大鼠灌胃生育力与早期胚胎发育毒性伴随毒代动力学试验：

妇科再造胶囊药粉对雌鼠一般状况、生殖能力和妊娠结局（交配成功率、妊娠率、交配成功

时间、子宫连胎重、平均黄体数、平均着床数、平均活胎数、活胎率和死胎率等）均未见明

显影响；伴随毒代动力学研究显示，受试物可以一定程度的透过胎盘屏障，但在孕鼠和胎仔

体内无明显蓄积。对 SD 大鼠生育力与早期胚胎发育毒性的 NOAEL 为 8.4g 药粉/kg（高剂量），

是临床剂量的 88.5 倍。表明药物毒性较低，提示常用量下对大鼠生育力与早期胚胎发育无

毒性。 

2.7  政策准入 

妇科再造胶囊（丸）已被纳入 2017 年版和 2019 年版《国家基本医疗保险、工伤保险

和生育保险药品目录》。 

 

3  临床应用建议 

3.1 适应证 

3.1.1适用于诊断为异常子宫出血（AUB-O）中月经出血频繁 / 子宫出血持续时间异常 / 无

排卵性出血 / 月经稀少 / 子宫出血周期异常（ICD-11 编码：GA20.10 / GA20.4 / GA23 / 

GA20.11 / GA20.3[9]），且根据《中医妇科临床诊疗指南》[10]诊断为月经先期、经期延长，

月经过少，月经先后不定期，排卵障碍性异常子宫出血，辨证属于血寒证、肾虚证、血虚证、

血瘀证的患者。 

①单独使用妇科再造胶囊（丸）治疗异常子宫出血（AUB-O）中的上述疾病，可改善月

经周期、月经量、子宫内膜功能[11-12]（证据等级：C级；推荐强度：强推荐）；可改善月经

周期、缩短出血时间（共识意见：建议使用）。 

②妇科再造胶囊（丸）联合雌孕激素类药物治疗月经稀少（包括宫腔粘连）可进一步改

善月经量，改善子宫内膜功能[13]（证据等级：C级；推荐强度：强推荐）。 

③中医辨证：妇科再造胶囊（丸）需按照证候或证素进行辨证使用，主要适用于血寒证、

肾虚证、或气虚证、或血瘀证。治疗上述疾病，辨证符合血寒证（证据等级：C 级；推荐强

度：强推荐），气虚证、肾虚证、血瘀证（共识意见：建议使用）。 

血寒证：症见月经量少，色暗质黏或清稀，或有血块，排出不畅，小腹冷痛，得热则减，

形体畏寒，面色青白；舌质暗，舌苔白，脉沉紧。气虚证：症见月经周期或经期时间异常，

月经量少，色淡质稀，神疲乏力，气短懒言，小腹空坠，那少便溏，语音低微；舌质淡胖，

边有赤印，苔薄白，脉缓弱。肾虚证：症见月经先后不定期，经量渐少，甚点滴即净，色淡
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暗，质稀薄，神疲乏力，面色暗滞，头晕耳鸣，腰膝酸软，小便频数；舌质淡，苔薄白，脉

沉弱。血瘀证：症见经行时间异常，经行不畅，经血紫暗质稠，下腹疼痛拒按；舌质紫暗，

有瘀斑或瘀点，苔薄白，脉涩或脉弦。 

3.1.2 适用于诊断为闭经（ICD-11 编码：GA20.0），且根据《中医妇科临床诊疗指南》[10]

诊断为闭经病，辨证属于肾虚证、气虚兼血虚证、血瘀兼气滞证的患者。 

①单独使用妇科再造胶囊（丸）可以治疗闭经，但需排除遗传原因或先天性发育缺陷引

发的闭经（共识意见：建议使用）。 

②中医辨证：妇科再造胶囊（丸）需按照证候或证素辨证治疗闭经，主要适用于肾虚证、

或气虚兼血虚证、或血瘀兼气滞证（共识意见：建议使用）。 

肾虚证：症见女子年过 16 周岁尚未行经，或月经初潮偏迟，停经，第二性征发育不良，

头晕耳鸣，腰膝酸软，性欲淡薄；舌质淡暗，苔薄白，脉沉弱。气虚兼血虚证：症见月经延

后，月经量少，色淡，质稀薄，渐至停闭，神疲怠倦，头晕眼花，心悸气短，面色萎黄；舌

质淡，苔薄，脉细弱。血瘀兼气滞证：症见月经停闭，小腹胀痛拒按，胸胁及乳房胀满，精

神抑郁，嗳气叹息；舌质暗瘀斑瘀点，脉弦涩。 

3.1.3适用于诊断为多囊卵巢综合征（ICD-11 编码：5A80.1），且根据《中西医结合妇产科

学》[14]诊断为多囊卵巢综合征，辨证属肾（阳）虚证、血瘀兼气滞证的患者。 

①单独使用妇科再造胶囊（丸）可以治疗多囊卵巢综合征，可改善性激素指标[15]（证

据等级：C级；推荐强度：强推荐）。 

②中医辨证：妇科再造胶囊（丸）需按照证候或证素辨证治疗多囊卵巢综合征，主要适

用于肾（阳）虚证、或血瘀兼气滞证（共识意见：建议使用）。 

肾（阳）虚证：症见月经稀发，量少，色淡质稀，渐至闭经，形寒肢冷，头晕耳鸣，腰

膝酸软，小便频多，性欲淡漠，肥胖，多毛；舌质淡，苔白，脉细无力。血瘀兼气滞证：症

见月经延后，或经量不畅，经行腹痛，拒按，或闭经，胸胁胀满；舌质紫暗有瘀点，脉沉涩。 

3.1.4 适用于诊断为痛经（ICD-11 编码：GA34.3），且根据《中医妇科临床诊疗指南》[10]

辨证属于寒凝兼血瘀证、肾虚兼血瘀证、血瘀兼气滞证的患者。 

①单用使用妇科再造胶囊（丸）可以治疗轻、中度原发性痛经，缓解痛经症状、提高生

活质量[11,16-17]（证据等级：C级；推荐强度：强推荐）。 

②单用使用妇科再造胶囊（丸）可以治疗轻度子宫内膜异位症性痛经及轻度子宫腺肌病

性痛经，可缓解痛经症状、提高患者生活质量（共识意见：建议使用）。 

③中医辨证：妇科再造胶囊（丸）需按照证候或证素辨证治疗痛经，主要适用于寒凝兼
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血瘀证、肾虚兼血瘀证、血瘀兼气滞证（共识意见：建议使用）。 

寒凝兼血瘀证：症见经前或经行小腹冷痛或绞痛，拒按，得温痛减，月经色暗夹血块，

形寒肢冷，面色青白，大便不实；舌质紫暗，苔白，脉沉紧。肾虚兼血瘀证：症见经前或经

行小腹坠痛，痛及腰骶，经色淡暗或有血块，面色晦暗，头晕耳鸣，性欲减退，夜尿频多；

舌质淡暗，或有瘀点，苔薄白，脉沉涩。血瘀兼气滞证：症见经前或经期小腹胀痛，拒按，

甚或前后阴坠胀欲便，经行不畅，兼有血块，块下痛减，经前胸胁乳房胀痛；舌质暗红，或

尖边瘀点，脉弦涩。 

3.1.5 适用于诊断为经前期紧张综合征（ICD-11 编码：GA34.40），且根据《中医妇科临床

诊疗指南》[10]辨证属于血瘀兼气滞证的患者。 

①单独使用妇科再造胶囊（丸）可以治疗经前期紧张综合征（共识意见：建议使用）。 

②中医辨证：妇科再造胶囊（丸）需按照证候或证素辨证治疗前期紧张综合征，主要适

用于血瘀兼气滞证（共识意见：建议使用）。 

血瘀兼气滞证：症见经前或经行头痛，腹痛，肢体肿胀不适，月经量少，或经行不畅，

色紫暗有块；舌质紫暗，或尖边瘀点，脉弦涩。 

3.1.6适用于诊断为绝经综合征（更年期和围绝经期疾患，ICD-11 编码：GA30.Z），且根据

《中西医结合妇产科学》[14]辨证属于肾（阳）虚证的患者。 

①单独使用妇科再造胶囊（丸）可以治疗绝经综合征（共识意见：建议使用）。 

②中医辨证：妇科再造胶囊（丸）需按照证候或证素辨证治疗绝经综合征，主要适用于

肾（阳）虚证（共识意见：建议使用）。 

肾（阳）虚证：症见绝经前后出现面目肢体浮肿，腹胀便溏，腰腹冷痛，形寒肢冷，精

神萎靡，面色晦暗，夜尿增多；舌淡或胖嫩，边有齿痕，脉沉细而迟。 

3.1.7适用于诊断为不孕症（ICD-11 编码：GA31），且根据《中西医结合妇产科学》[14]辨证

属于肾虚证、血虚证、血瘀证的患者。 

①单独使用妇科再造胶囊（丸）治疗排卵障碍性不孕，孕前服用调治可提高妊娠率[18-19]

（证据等级：C级；推荐强度：强推荐）；可降低流产发生率、增加活产率（共识意见：建

议使用）。 

②妇科再造胶囊（丸）联合促排卵药治疗排卵障碍性不孕，孕前服用调治可进一步提高

妊娠率、改善卵泡生长发育、降低流产发生率[20-25]（证据等级：C级；推荐强度：强推荐）；

可进一步增加活产率（共识意见：建议使用）。 

③中医辨证：妇科再造胶囊（丸）需按照证候或证素辨证治疗不孕症，主要适用于肾虚
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证、血虚证、血瘀证（共识意见：建议使用）。 

肾虚证：症见婚久不孕，月经稀发，量少，少腹冷痛，面色暗滞无华，腰酸肢冷，小便

清长或夜尿，性欲淡漠；舌质淡，脉沉迟。血虚证：症见婚后不孕，月经量少色淡，面色无

华或萎黄，心悸心慌，肌肤不润；舌淡，苔白，脉细弱。血瘀证：症见婚久不孕，月经量多

或少，色紫暗，有血块，下腹疼痛拒按；舌紫暗，或边有瘀点，脉弦涩。 

3.1.8适用于诊断为盆腔炎性疾病后遗症（慢性盆腔炎性疾病，ICD-11 编码：GA05.1），且

根据《中西医结合妇产科学》[14]辨证属于寒兼湿滞证、血瘀兼气虚证、血瘀兼气滞证的患

者。 

①单独使用妇科再造胶囊（丸）可以治疗盆腔炎性疾病后遗症（慢性盆腔炎性疾病）（共

识意见：建议使用），但需排除急性感染性疾病、恶性肿瘤引起的带下异常。 

②中医辨证：妇科再造胶囊（丸）需按照证候或证素辨证治疗盆腔炎性疾病后遗症（慢

性盆腔炎性疾病），主要适用于寒兼湿滞证、血瘀兼气虚证、血瘀兼气滞证（共识意见：建

议使用）。 

寒兼湿滞证：症见小腹冷痛，或坠胀疼痛，痛处不移，得温痛减，腰骶酸痛，带下量多，

色白质稀，神疲乏力，形寒肢冷，面色青白，小便频数；舌淡暗，苔白腻，脉沉紧或迟。血

瘀兼气虚证：症见下腹疼痛结块，缠绵日久，痛及腰骶，经行加重，带下量多，精神不振，

疲乏无力，食少纳呆；舌暗，有瘀点或瘀斑，苔白，脉弦涩无力。血瘀兼气滞证：症见少腹

疼痛或刺痛，经行腰腹疼痛加重，月经量多血块，瘀块排除则痛减，带下量多，情志抑郁，

嗳气叹息，经前乳房胀痛；舌暗，有瘀斑瘀点，脉弦涩。 

3.3  介入时机 

妇科再造胶囊（丸）对上述适应症，无明显并发症者都可以应用。建议适宜人群可选择

随时开始服药，如患有其他疾病或正服用其他药物者，可遵医嘱服药，有生育要求者孕前调

治服用，确认妊娠后停药（共识意见：建议使用）。 

3.4  用法用量 

3.4.1给药途径 

口服。 

3.4.2给药剂量 

胶囊一次 6 粒，丸剂一次 10 丸，一日 2 次。 

3.4.3疗程 

建议以 3 个月经周期为一个疗程（共识意见：建议使用）。 

CACM中
成
药
临
床
应
用
专
家
共
识
公
示
稿



 9 

 

4  安全性 

4.1  不良反应 

国家药品不良反应监测中心自发呈报系统数据显示，2015 年 3 月至 2019 年 3 月期间妇

科再造胶囊及妇科再造丸使用人次共为 18221676，共收到不良反应（ADR）/不良事件（adverse 

drug event，ADE）报告 48 例，其中严重 ADR/ADE 报告 0 例。不良反应发生率为 0.00026%，

属极罕见范围，其发生的不良反应均为预知范围内。一般 ADR/ADE 表现为恶心、呕吐、头

晕、皮疹瘙痒、腹胀、腹泻、便秘等。不良反应结局治疗后好转率占 100%。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、头晕为预警信号。 

文献中亦有类似报告[25-28]。妇科再造胶囊治疗排卵障碍性异常子宫出血（ AUB-O）

临床试验中，试验组 120 例患者中 2 名患者发生不良事件，表现为轻度恶心、胃部不适，

未予特殊处理后痊愈。 

4.2  禁忌（特殊人群注意） 

4.2.1 建议孕妇、哺乳期慎用，或在医生指导下使用。 

4.2.2 不建议用于发热、口干口苦、月经量多色鲜红、白带色黄、有异味等热证患者。 

4.3  注意事项 

注意事项的内容来自于国家药品监督管理局妇科再造丸说明书范本。 

a）忌食辛辣、生冷、油腻食物。 

b）感冒时不宜服用。患有其他疾病者，应在医师指导下服用。 

c）服药 2 周症状无缓解，应去医院就诊。 

d）对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用。 

e）本品性状发生改变时禁止使用。 

f）请将本品放在儿童不能接触的地方。 

g）如正在使用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师。 

4.4  不良反应预防及处理 

建议饭后服药以避免胃肠道不适症状。若服药期间出现过敏或其他不良反应，建议停药

并专科就诊，由临床医生评估是否需要停药或更改治疗方案。大部分不良反应停药后可自行

缓解；症状严重者建议相关专科协助诊治。 

5  利益相关说明 
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5.1  资助情况 

本共识由中华中医药学会立项，贵州汉方药业有限公司资助。 

5.2  利益冲突情况 

在共识制定过程中，收集专家与秘书利益声明表共 36 份，所有声明表提交归口单位统

一存档。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） 

妇科再造胶囊（丸）的相关资料 

A.1中医理论基础 

妇科再造胶囊（丸）由酒当归、醋香附、白芍、熟地黄、阿胶、茯苓、党参、黄芪、山

药、白术、酒女贞子、龟甲（醋炙）、山茱萸、续断、盐杜仲、肉苁蓉、覆盆子、鹿角霜、

川芎、丹参、牛膝、益母草、延胡索等 42 味道地药材组成。方中酒女贞子、山药、醋龟板、

山茱萸、续断、盐杜仲、牛膝、肉苁蓉、鹿角霜、益智仁、覆盆子具有补益肝肾、补肾填精

之效；茯苓、山药、党参、黄芪、白术、甘草能够益气健脾；酒当归、白芍、丹参、熟地黄、

阿胶、油酥三七具有补血、活血、调经止痛之功；白薇、酒黄芩、地骨皮、秦艽、藁本、泽

泻清虚热、健脾宁心；醋香附、陈皮、延胡索行气、活血、止痛；海螵蛸、酒地榆、椿皮、

醋荷叶止血、软坚散结；醋艾叶、小茴香温经暖宫；川芎、益母草行气活血；琥珀、酸枣仁、

制远志养心安神。全方合用能够具有“养血调经，补益肝肾，暖宫止痛，标本兼治”的功效。 

A.2药学研究 

A.2.1 物质基础 

妇科再造胶囊（丸）主要药效成分包括：苯丙酸类、黄酮类、单萜类、三萜及其苷类、

苯酞类及豆蔻醚、α-香附酮、亚丁基苯酞、苯乙酮、挥发油等多种化学成分[29-33]。 

A.2.2 质量标准 

已对妇科再造胶囊（丸）的主要药材进行种植资源研究，建立了处方中主要药材丹参、

益母草、杜仲等 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

术进行制剂，保证药品均一性。在《Characterization of chemical constituents and identification 

of absorbed components and metabolites in rat plasma of Fu-Ke-Zai-Zao pills by 

ultraperformance liquid chromatography quadrupole time-of-flight mass spectrometry》中对妇

科再造胶囊（丸）19 个批次进行一致性评价，结果表明妇科再造胶囊（丸）一致性较好[30,34-35]。 

在妇科再造胶囊（丸）质量标准中，建立了茯苓、黄芩、艾叶的显微鉴别，建立了香

附、白芍、黄芩、陈皮的薄层鉴别及芍药苷的含量测定方法，确保每粒妇科再造胶囊含白芍

以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于 0.15mg。 
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A.3药理研究 

药理实验显示，妇科再造胶囊（丸）具有良好的增强免疫、调节下丘脑-垂体-卵巢性腺

轴功能紊乱、改善内膜容受性、镇痛、抗炎、止血、抑制酪氨酸酶活性，减少皮肤色素沉着

等药理作用[36-41]。 

A.3.1  增强免疫，调节性腺轴 

妇科再造丸不仅可以增强吞噬细胞吞噬异物的能力，使机体防御功能增强，而且还可使

血清溶血素水平升高，从而使免疫低下小鼠的免疫功能增强，保护免疫失衡机体，调节免疫

低下所致的下丘脑-垂体-卵巢性腺轴功能紊乱。 

A.3.2  改善内膜容受性 

妇科再造胶囊对促性腺激素释放激素激动剂（GnRHa）超促排卵大鼠子宫内膜容受性的

影响试验表明，妇科再造胶囊通过提高子宫指数、改善子宫内膜成熟度、使子宫内膜发育正

常，以增加着床期内膜糖原含量，促进胞饮突正常发育。该研究为临床应用妇科再造胶囊改

善子宫内膜容受性提供了参考。 

A.3.3  镇痛、抗炎、止血作用 

实验研究表明妇科再造丸能提高热刺激所致小鼠的痛阈值，能减少醋酸、缩宫素所致小

鼠的扭体次数，能抑制二甲苯所致小鼠耳肿和角叉菜胶致小鼠足肿以及棉球所致小鼠肉芽增

生，同时能缩短小鼠的出凝血时间。提示妇科再造丸具有镇痛、抗炎及止血作用。 

妇科再造丸低（60mg/ml）、中（100mg/ml）和高（150mg/ml）3 个剂量组能降低妊娠

及未妊娠大鼠在体子宫平滑肌的收缩频率、幅度及收缩力，其抑制作用随着药物浓度的增加

而增强。妇科再造丸低（1mg/ml）、中（2mg/ml）和高（4mg/ml）3 个剂量组也能降低妊

娠及未妊娠大鼠离体子宫平滑肌的收缩频率、幅度及收缩力，其抑制作用随着药物浓度的增

加而增强。结果提示妇科再造丸药粉能缓解子宫平滑肌的痉挛性收缩，改善缺血状态，可以

起到缓解痛经的功效。 

妇科再造丸低（0.39g/kg/d）、中（0.79g/kg/d）和高（1.58g/kg/d）3 个剂量组对采用

热板法、扭体法及缩宫素致小鼠痛经模型所引起的疼痛具有良好的镇痛作用；对二甲苯、角

叉菜胶所致小鼠炎症、小鼠棉球肉芽肿炎症有明显的抑制作用；可显著缩短小鼠出、凝血时

间。以中、高剂量作用显著，表明妇科再造丸对痛经、妇科炎症、经期延长、淋漓出血等症

状具有良好的治疗作用。 

A.3.4  抑制酪氨酸酶活性，减少皮肤色素沉着 
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采用白色豚鼠经 UVB 照射诱导皮肤色素沉着实验动物模型，采用黑素瘤抗体（HMB45）

为一抗，以免疫组化方法显示表皮中的黑色素细胞。结果显示妇科再造丸低（0.49g/kg/d）、

中（0.98g/kg/d）和高（1.96g/kg/d）3 个剂量组均能减少黑色素细胞阳性目标个数并增加其

平均光密度值（透光率），有抑制皮肤色素沉着的作用，其中以高剂量效果最好。 

A.4非临床安全性研究 

A.4.1急毒研究 

（1）小鼠的急性毒性实验，分别以妇科再造丸 29g/kg 和 14.5g/kg 的剂量灌胃给药，2

周观察期内未见动物毒性反应及死亡。小鼠最大耐受量为 29g/kg，相当于成人用量的 334.62

倍；表明药物毒性较低，提示常用量下无毒性，安全可靠。 

（2）大鼠的急性毒性实验，分别以妇科再造丸 16g/kg、8g/kg 的剂量灌胃给药，2 周

观察期内未见动物毒性反应及死亡。大鼠最大耐受量为 16g/kg，相当于成人用量的 184.6 倍。

表明药物毒性较低，提示常用量下无毒性，安全可靠。 

A.4.2 生殖毒性研究 

（1）妇科再造胶囊药粉 SD 大鼠灌胃胚胎－胎仔发育毒性伴随毒代动力学试验：妇科

再造胶囊药粉对孕鼠妊娠期的体重、妊娠结局（平均黄体数、平均着床数、平均活胎数、着

床前丢失率、死胎率和性别比）、子宫肌张力以及胎仔外观、内脏和骨骼等均未见明显影响；

对母鼠毒性的主要表现为高剂量组宫外增重和摄食量减少，高剂量组雌二醇和睾酮水平有一

定程度的波动，考虑与受试物的药理作用（养血调经，补益肝肾，暖宫止痛）有一定关系；

临床给予大剂量受试物时可注意监测激素水平的变化；对胎仔毒性表现为高剂量组胎仔胸骨

骨化不全比率增加；伴随毒代动力学研究显示，GD6~15 给予受试物，受试物可以透过胎盘

屏障，但孕鼠和胎仔体内无明显蓄积。对孕鼠、胚胎-胎仔发育毒性的 NOAEL 为 4.2g 药粉/kg

（中剂量），为药效剂量的 16.2 倍，大鼠等效剂量 7.4 倍，临床剂量的 44.3 倍。表明药物

毒性较低，提示常用量下对胚胎-胚仔无毒性。 

（1）妇科再造胶囊药粉 SD 大鼠灌胃生育力与早期胚胎发育毒性伴随毒代动力学试验：

妇科再造胶囊药粉对雌鼠一般状况、生殖能力和妊娠结局（交配成功率、妊娠率、交配成功

时间、子宫连胎重、平均黄体数、平均着床数、平均活胎数、活胎率和死胎率等）均未见明

显影响；仅高剂量组体重（交配前）一过性降低，认为无明确的毒理学意义，高剂量组黄体

生成素和睾酮水平有一定程度的波动，考虑与受试物的药理作用（养血调经，补益肝肾，暖

宫止痛）有一定关系。伴随毒代动力学研究显示，受试物可以一定程度的透过胎盘屏障，但
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在孕鼠和胎仔体内无明显蓄积。对 SD 大鼠生育力与早期胚胎发育毒性的 NOAEL 为 8.4g 药

粉/kg（高剂量），是药效剂量的 32.5 倍，大鼠等效剂量的 14.8 倍，临床剂量的 88.5 倍。

表明药物毒性较低，提示常用量下对大鼠生育力与早期胚胎发育无毒性。 
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附录 B 

（资料性附录） 

共识研制方法 

B. 共识研制方法 

本共识在充分考虑临床研究证据和专家经验的基础上，针对临床一线调查总结的临床问

题，根据 PICO（循证医学文献检索格式），中文检索词以“妇科再造胶囊”、“妇科再造

丸”为主题词，英文检索词以“Gynecological recycling capsule”、“Gynecological reengineering 

capsule”、“Gynecological reworking capsule”、“Gynecological reconstruction capsule”、

“Fuke zaizao capsule”为关键词，在中国期刊全文数据库（CNKI）、中国科技期刊全文数据

库（VIP）、万方数据库（WANFANG DATA）、中国生物医学文献数据库（CBM）、PubMed 数

据库、Embase 数据库、Corchrane Library 数据库进行文献检索，经行证据汇总，对有证据，

通过 GRADE 进行循证评价。 

本共识推荐意见/共识建议的形成，主要考虑四个方面的因素：临床实际、证据质量、

临床疗效、用药安全性，通过名义组法进行，对于有证据支持的意见，依据 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；对于无文献证据支持的意见/

建议，则依据多数投票规则，以超过 50%投票形成最终的共识建议，有待于以后今后高级别

证据证实。 

“推荐意见”采用 GRADE 网格计票规则：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，可直接确定推荐方向及强度；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。 

“共识建议”采用多数计票规则：若“中立”栏以外任意一栏的票数超过 50%，则视为

达成，并确定建 议强度和方向；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。 
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附录 C 

（资料性附录） 

临床证据及共识形成 

 

C.1 临床问题清单 

本共识通过专家深度访谈、两轮专家问卷调研及专家共识会议遴选形成主要关注的 15

个临床问题，具体见表 1。 

 

表 1  临床问题清单 

序号 临床问题 

1 

妇科再造胶囊（丸）能否治疗以下中医疾病：月经先后无定期、月经过少、痛经、

月经后期、经期延长、闭经（排除遗传原因或先天性发育缺陷引发闭经）、带下病

（排除急性感染性疾病、恶性肿瘤引起带下异常）。 

2 
妇科再造胶囊（丸）能否治疗以下西医疾病：异常子宫出血（AUB-O）、不孕症、多

囊卵巢综合征、经前期综合征、绝经综合征。 

3 
妇科再造胶囊（丸）能否改善以下中医证候：血虚证、虚寒证、气虚证、肾虚证、

血瘀证。 

4 
妇科再造胶囊（丸）联合激素类药物治疗月经过少（包括宫腔粘连），能否进一步

改善月经量，改善子宫内膜功能。 

5 
单用妇科再造胶囊（丸）治疗异常子宫出血（AUB-O），能否改善月经周期、缩短出

血时间。 

6 单用妇科再造胶囊（丸）治疗排卵障碍性不孕，能否提高妊娠率。 

7 妇科再造胶囊（丸）联合促排卵药治疗排卵障碍性不孕，能否进一步提高妊娠率。 

8 单用妇科再造胶囊（丸）治疗排卵障碍性不孕，能否改善卵泡生长发育。 

9 
妇科再造胶囊（丸）联合促排卵药治疗排卵障碍性不孕，能否进一步改善卵泡生长

发育。 

10 单用妇科再造胶囊（丸）治疗排卵障碍性不孕，能否增加活产率、降低流产发生率。 

11 妇科再造胶囊（丸）联合促排卵药治疗排卵障碍性不孕，能否进一步增加活产率。 

12 
单用妇科再造胶囊（丸）治疗轻中度原发性痛经，能否缓解痛经症状、提高患者生

活质量。 

13 
单用妇科再造胶囊（丸）治疗轻度子宫内膜异位症性痛经、轻度子宫腺肌病性痛经，

能否缓解痛经症状、提高患者生活质量。 

14 妇科再造胶囊（丸）治疗的用药时间选择及用药疗程。 

15 妇科再造胶囊（丸）的安全性及注意事项。 
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C.2 共识推荐意见/共识建议 

本共识达成 7 条共识推荐意见和 10 条共识建议，具体见表 2 和表 3。 

表 2  达成的共识推荐意见 

序

号 

共识条目 证据级别 推荐强度 

1 妇科再造胶囊（丸）治疗以下中医疾病：月经先后无定期、月

经后期、经期延长、痛经、月经过少、不孕症。
 

C级 强推荐 

2 推荐妇科再造胶囊（丸）可以改善中医虚寒证候。
 

C级 强推荐 

3 妇科再造胶囊（丸）治疗以下西医疾病：异常子宫出血（AUB-O）、

多囊卵巢综合征（可改善性激素指标）、痛经、不孕症。
 

C级 强推荐 

4 妇科再造胶囊（丸）联合雌孕激素类药物治疗月经过少（包

括宫腔粘连），可进一步改善月经量，改善子宫内膜功能。
 

C级 强推荐 

5 单用妇科再造胶囊（丸）治疗轻中度原发性痛经，可缓解痛经

症状、提高生活质量。
 

C级 强推荐 

6 单用妇科再造胶囊（丸）治疗排卵障碍性不孕，孕前服用调治

可提高妊娠率。
 

C级 强推荐 

7 妇科再造胶囊（丸）联合促排卵药治疗排卵障碍性不孕，孕前

服用调治可改善卵泡生长发育，进一步提高妊娠率，并可降低

流产发生率。
 

C级 强推荐 

 

表 3  达成的共识建议 

序号 共识条目 共识建议

强度 

1 妇科再造胶囊（丸）可治疗闭经（排除遗传原因或先天性发育缺陷引发

闭经）、带下病（排除急性感染性疾病、恶性肿瘤引起带下异常）。
 

建议使用 

2 妇科再造胶囊（丸）用于改善血虚证、气虚证、肾虚证、血瘀证。
 

建议使用 

3 妇科再造胶囊（丸）可治疗经前期综合征、绝经综合征。
 

建议使用 

4 单用妇科再造胶囊（丸）治疗轻度子宫内膜异位症性痛经及轻度子宫腺

肌病性痛经，可缓解痛经症状、提高患者生活质量。
 

建议使用 

5 单用妇科再造胶囊（丸）治疗异常子宫出血（AUB-O），可改善月经周

期、缩短出血时间。
 

建议使用 

6 单用妇科再造胶囊（丸）治疗排卵障碍性不孕，孕前服用调治可降低流

产发生率、增加活产率。
 

建议使用 

7 妇科再造胶囊（丸）联合促排卵药治疗排卵障碍性不孕，孕前服用调治

可进一步增加活产率。
 

建议使用 

8 妇科再造胶囊（丸）治疗的疗程选择：3个月经周期
 

建议使用 

9 妇科再造胶囊（丸）治疗用药时间选择：随时开始。 建议使用 

10 妇科再造胶囊（丸）的注意事项为：感冒、妊娠停用。 建议使用 
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