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桂枝茯苓胶囊临床应用指南（2021 年）

《中成药治疗优势病种临床应用指南》标准化项目组

• 临床应用指南 •

1 背景、目的及意义

桂枝茯苓丸来源于张仲景《金匮要略 • 妇人妊

娠病脉证并治》篇，原文言：“妇人宿有癥病，经断

未及三月，而得漏下不止，胎动在脐上者，为癥痼

害。……其癥不去故也，当下其癥，桂枝茯苓丸主之”。

该方由桂枝、茯苓、牡丹皮、桃仁、芍药等药物组成，

具有活血化瘀、温通经脉之功，药性平和，为血瘀证

基础用药。桂枝茯苓方临床应用较为普遍，但多有使

用不当的情况，影响临床疗效。

本指南的目的旨在制定既符合西医疾病诊断、分

型、分期、分症用药的临床思维模式，又兼顾中医辨

证施治原则的桂枝茯苓方临床应用指南，指导临床医

师合理规范使用桂枝茯苓方，提高临床疗效，降低临

床用药风险。

2 指南制定方法

2.1 临 床 问 题 构 建 和 结 局 指 标 的 选 择 与 分

级 采用定性研究方法访问不同医院妇科专家（即

主任医师）20 名，筛选亟待解决的临床问题。按照

PICO 模式确定指南制定的临床问题。主要临床问题

包括研究对象分别为子宫肌瘤患者、盆腔炎性疾病患

者、卵巢囊肿患者、原发性痛经患者和子宫内膜异位

症患者，其临床定位包括中医病名、辨证分型、西医

病名、疾病分期、病情程度；干预措施为桂枝茯苓胶

囊单用、桂枝茯苓胶囊与西药联合应用、桂枝茯苓胶

囊与西药序贯应用以及治疗疗程；对照措施为西药 /
空白 / 安慰剂；结局指标：主要包括疗效特点（治愈、

病灶变化、缓解症状、延缓病情进展、改善生活质量、

生物学指标变化、提高妊娠率、预防并发症、预防复

发等远期疗效）及安全性（药物不良反应、药物对月

经影响、药物对妊娠结局的影响） 
2.2 病种和剂型遴选 以桂枝茯苓为检索词，

检索中英文数据库，共检索文献 2 950 篇，符合纳入

标准 2 304 篇，排除 646 篇。涉及桂枝茯苓方剂型包

括汤剂、胶囊剂、丸剂、片剂、桂枝茯苓成分提取物。

汤剂文献 1 141 篇，占 49.52%，胶囊剂文献 930 篇， 
占 40.36%；丸剂文献 230 篇，占 9.98%；片剂 / 成

分 提 取 物 文 献 3 篇， 占 0.13%。 文 献 涉 及 疾 病 范

围覆盖 13 个系统，涉及病种 128 个，其中绝大部

分为女性生殖系统疾病，为 1 716 篇，占 74.48% 
（1 716/2 304），包括荟萃分析 11 篇、随机对照试验

（randomized controlled trial，RCT）1 045 篇、 非

RCT 413 篇、病案 209 篇、综述 38 篇，而其他系统

疾病文献仅 588 篇，占 25.52%（588/2 304）[1]。

传统桂枝茯苓丸剂有 20 多个生产厂家，含大蜜

丸、水蜜丸、浓缩水丸等，产品参差不齐，产品质量

也难以确保一致性，胶囊剂为独家品种，采用现代工

艺提纯精制而成，生产及质量控制体系更完善。胶囊

剂与丸剂型相比，药物崩解迅速，利于吸收，丸剂溶

散时限 60 min，胶囊仅需 15 min，溶出实验发现胶

囊中芍药苷、丹皮酚等有效成分在 25 min 累积溶出

达到 90%，而丸剂 2 h 累积溶出才达到 40%~50%。

因此，胶囊剂生物利用度更高。且胶囊密封性好，可

遮盖药物不良气味，服用方便，患者顺应性好。

以桂枝茯苓胶囊作为调查对象进行设计，将文献

中涉及桂枝茯苓胶囊治疗病种按照系统进行归类，制

定《桂枝茯苓胶囊临床应用专家调查咨询问卷》，共

涉及 13 个系统，128 个病种。邀请全国 50 名专家参

与问卷调查，妇科专家 20 名，其他系统专家 30 名，

从事专业范围涉及消化内科、肾内科、心内科、普外

科、泌尿科、乳腺外科、骨科、针灸、男科、皮肤

科。结果显示 78.95%（15/19）妇科专家非常熟悉

桂枝茯苓胶囊，经常使用桂枝茯苓胶囊者占 57.89%
（11/19），其他系统专家仅有 27.59%（8/29）非常熟

悉桂枝茯苓胶囊，其中 34.48%（10/29）经常使用桂

枝茯苓胶囊。综合分析文献质量、数量和专家调查问

卷结果，通过 2 次专家论证会，最终确定将子宫肌瘤、

盆腔炎性疾病、卵巢囊肿、原发性痛经、子宫内膜异

位症作为桂枝茯苓胶囊治疗的首批优势病种进行检索

基金项目：国家中医药管理局《中成药治疗优势病种临床应用指

南》标准化项目（No.SATCM-2015-BZ402）
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和评价。

2.3 检 索 策 略 通 过 计 算 机 检 索 中 国 知 网 
（CNKI）、 万 方 数 据 库、 中 国 生 物 医 学 文 献 数 据

库（SinoMed）、PubMed/MedLine、EMBase、

The Cochrane L ibrary、Nat ional  Guidel ine 
Clearinghouse（NGC）数据库，检索年限为 1979 年 
1 月 1 日—2020 年 12 月 31 日。不同文献检索库通

过不同主题词联合自由词进行综合检索，所有检索

策略通过多次预检索后确定。检索词包括桂枝茯苓、

Guizhi fuling、Keishibukuryogan、Gyejibongong-
hwan（GBH），检索路径包括主题词检索、题名、关

键词、自由词、摘要、全文。此外，追溯纳入研究的

参考文献，以补充获取相关文献。

2.4 纳排标准

2.4.1 文献的纳入标准

桂枝茯苓胶囊对比西药、桂枝茯苓胶囊联合西

药对比同种西药、桂枝茯苓胶囊对比安慰剂治疗子宫

肌瘤、盆腔炎性疾病、卵巢囊肿、原发性痛经、子

宫内膜异位症相关的系统综述、Meta 分析、RCT、 
非 RCT、观察性研究。对于能够应用 Meta 分析或

RCT 进行评价的结局指标，本研究不纳入非 RCT 和

观察性研究。对于无法应用 Meta 分析或 RCT 进行

评价的结局指标，本研究应用非 RCT 或观察性研究

对该结局指标以描述性分析进行评价。

子宫肌瘤、盆腔炎性疾病、卵巢囊肿、原发性

痛经、子宫内膜异位症相关指南、专家共识、专家意

见、临床路径、诊疗方案等涉及桂枝茯苓胶囊的推荐

使用。

2.4.2 文献的排除标准

（1）动物实验；（2）药理实验；（3）治疗组为桂

枝茯苓胶囊联合其他中医治法如针灸、中药汤剂等文

献；（4）对照组为中成药的文献；（5）桂枝茯苓丸 /
汤相关文献；（6）心得、医案、综述等；（7）统计数

据不完整或错误的 RCT。

2.5 资料提取 由指南工作组成员在方法学专

家指导下制定资料提取表。全文阅读符合纳入标准的

全部文献，将其中有关数据提取到资料提取表。文献

资料提取信息包括：题目、发表年份、发表杂志、作

者、作者单位、研究目的、研究类型、样本量、基本

信息、干预措施、对照措施、主要结局指标、次要结

局指标、安全性结局指标等。每篇文献的资料提取均

由 2 位工作人员独立完成，若存在分歧，则共同讨论

解决或咨询第三方。

2.6 纳入文献方法学质量评价 对研究文献进

行分类后，按照研究类型选择公认的评价标准，开展

方法学质量评价，并形成证据评价表。系统综述或

Meta 分析，采用 AMSTAR2 量表进行偏倚风险（risk 
of bias，ROB）评估，当 AMSTAR2 评价结果显示

现有系统评价的方法学质量高，但有最新发表的高质

量文献时，对系统评价进行更新；当 AMSTAR2 评价

结果显示现有系统评价的方法学质量低，或者筛选后

发现某一临床问题无系统评价时，检索原始研究证据

进行评价和综合。RCT 采用 ROB 量表和 Jadad 量表，

采用 Cochrance 手册制定的标准进行 ROB 评价。非

RCT 采用 MINORS 量表进行评价。观察性研究采用

NOS 量表进行评价。

针对每个疾病文献筛选及文献质量评价，分别由

2 位工作组研究员背对背分别完成，第三位核对、审

查相关资料，如发现 2 位评价结论不同，通过讨论达

成一致意见。

2.7 证 据 综 合 分 析 应 用 RevMan 5.3 软 件

对研究类型相同、结局指标相同、数据类型相同的

RCT、观察性研究等原始研究的数据进行整合分析。

在数据合并阶段，本指南证据制作参考临床问题将可

分类数据分成 2 类，单独桂枝茯苓胶囊与西药对比，

桂枝茯苓胶囊联合西药与相同西药对比。计数资料采

用相对危险度（relative risk，RR）或比值比（odds 
ratio，OR）表示，结局指标单位一致的计量资料采

用 均 值 差（mean difference，MD） 表 示， 单 位 不

一致的计量资料采用标准化均值差（standard mean 
difference，SMD）表示，所有资料均采用 95% 的

置信区间（confidence interval，CI）表达。相同干

预措施及相同疗效指标的研究进行异质性评价，如果

P 0.1，I2 50%，表示研究间异质性较小，可采用

固定效应模型进行分析，如果 P<0.1，I2>50%，表示

研究间异质性较大，则先分析异质性的来源，如研

究设计、研究对象或干预措施等的差别，可根据差

异可能的来源进行亚组分析，如仍具有较大的异质

性，则采用随机效应模型合并效应量，但需谨慎解

释研究结果。

2.8 证据体质量评价与推荐标准 采用证据

推 荐 分 级 的 评 价、 制 定 与 评 估（The Grading of 
Recommendations， Assessment， Development and 
Evaluation，GRADE）方法对纳入的桂枝茯苓胶囊

治疗子宫肌瘤、盆腔炎性疾病、卵巢囊肿、原发性痛

经、子宫内膜异位症的有效性和安全性的证据体进行

汇总和质量评价。根据 GRADE 方法 [2， 3]，将证据质

量分为高、中、低、极低 4 个等级（表 1）。在证据
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分级过程中，考虑 5 个降级因素——偏倚风险、不精

确性、不一致性、不直接性以及发表偏倚，和 3 个升

级因素——效应量、剂量反应关系以及可能的混杂

因素（负偏倚）。基于专家意见和后续的讨论达成共

识，形成结果总结表，以呈现证据等级，最后通过

证据总结表呈现证据，并参照 GRADE 系统对推荐

级别的分级 [3]（表 2），结合专家意见，得到初步推

荐意见 [4]（表 3）。

3.1 子宫肌瘤推荐意见及其证据描述

临床问题 1 桂枝茯苓胶囊对改善子宫肌瘤瘤体

大小的作用是什么？消失、稳定？减缓瘤体增大进

程？预防术后复发？

推荐意见：桂枝茯苓胶囊联合米非司酮治疗子

宫肌瘤，可缩小子宫肌瘤体积，疗效优于米非司酮

（2C）。单用桂枝茯苓胶囊治疗子宫肌瘤，亦可能缩

小子宫肌瘤体积（弱推荐，仅依据专家共识）。

证据描述：根据文献检索策略及纳入、排除标

准，获得桂枝茯苓胶囊治疗子宫肌瘤 131 篇，其中

47 篇 [8- 54] 文献对桂枝茯苓胶囊联合米非司酮 vs. 米

非司酮治疗子宫肌瘤，改变肌瘤体积进行了报道，结

果显示桂枝茯苓胶囊联合米非司酮组（2 847 例）缩

小子宫肌瘤体积效果优于米非司酮组（2 714 例）

[SMD ＝ -0.83，95%CI（-0.97， -0.70），I2=82%，

P<0.00001]。11 篇 [55-65] 文献对桂枝茯苓胶囊 vs. 米

非司酮对照治疗子宫肌瘤，改变肌瘤体积进行了报

道，结果显示，桂枝茯苓胶囊组（561 例）与米非司

酮组（513 例）均能缩小肌瘤体积 [SMD ＝ -0.23，

95%CI（-1.27，0.82），I2=98%，P=0.67]。 因 现 有

文献证据无法评价桂枝茯苓胶囊和米非司酮治疗子宫

肌瘤临床疗效的差异，但是从文献分析发现，单用桂

枝茯苓胶囊能够缩减肌瘤体积，故发放专家咨询问

卷，19 位专家参与讨论推荐意见，19 位专家均同意

推荐，专家支持率 100%。

临床问题 2 桂枝茯苓胶囊治疗子宫肌瘤对经量、

周期、经期是否有影响？能否改善经期伴随症状？

推荐意见：单用桂枝茯苓胶囊或联合米非司酮治

疗子宫肌瘤，可改善月经过多、经期延长及经期伴随

的腰腹胀痛症状（2C）。

证 据 描 述：7 篇 [58-62，64，65] 文 献 对 桂 枝 茯 苓 胶

囊 vs. 米非司酮治疗子宫肌瘤，改善月经过多症状

进行报道，结果显示桂枝茯苓胶囊组（362 例）改

善 月 经 过 多 症 状 疗 效 优 于 米 非 司 酮 组（310 例 ）

[OR=2.01，95%CI（1.25，3.24），I2=0%，P<0.05 ]。 
7 篇 [58-62，64，65] 文献对桂枝茯苓胶囊 vs. 米非司酮治

疗子宫肌瘤，改善经期延长症状进行了报道，结果

显示桂枝茯苓胶囊组（179 例）改善经期延长症状

疗效优于米非司酮组（164 例）[OR=2.84，95%CI
（1.35，5.95），I2=0%，P<0.05]。7 篇 [58-62，64，65] 文

献对桂枝茯苓胶囊 vs. 米非司酮治疗子宫肌瘤，改

善腰腹胀痛症状进行了报道，结果显示桂枝茯苓胶

囊组（177 例）改善腰腹胀痛症状疗效优于米非司

酮 组（155 例 ）[OR=2.37，95%CI（1.31，4.28），

表 1 GRADE 证据质量的描述

证据分级 代码 说明

高质量 A 未来研究几乎不可能改变现有
疗效评价结果的可信度

中等质量 B 未来研究可能对现有疗效评估有重要影响，可能改
变评价结果的可信度

低质量 C 未来研究很有可能对现有疗效评估有重要影响，改 
变评价结果的可信度的可能性大

极低质量 D 任何的疗效评估都很不确定

表 2 GRADE 推荐强度分级与表达

推荐等级 本指南推荐用语 代码

支持使用某种疗法的强推荐 强推荐 1

支持使用某种疗法的弱推荐 弱推荐 2

不能确定 暂不推荐 0

反对使用某种疗法的强推荐 反对 -1

反对使用某种疗法的弱推荐 不建议 -2

表 3 GRADE 推荐强度分级的定义
定义 强推荐 弱推荐

对患者 几乎所有患者均接受所
推荐的方案；此时若未
接受推荐，则应说明

多数患者会采纳推荐方案，但
仍有不少患者可能因不同的
偏好与价值观而不采用

对临床医生 应对几乎所有患者都推
荐该方案，此时若未
给予推荐，则应说明

应该认识到不同患者有各自适
合的选择，帮助每个患者做出
体现他偏好与价值观的决定

对政策制定者 该推荐方案一般会被直
接采纳到政策制定中去

制定政策时需要充分讨论，并
需要众多利益相关者参与

2.9 共识方法 对基于临床证据水平的推荐意

见采取小组投票方式取得共识，根据 GRADE 系统进

行证据质量评估并取得推荐共识（X 质量证据，X 级

推荐）对持续存在分歧的部分，推荐或反对某一干预

措施（和特定的替代措施相比较）至少需要 50% 的

参与者认可，少于 20% 则选择替代措施（选择认为

是平等的）。未满足此项标准将不产生推荐意见。一

个推荐意见被列为强推荐而非弱推荐，则需要得到至

少 50% 的参与者认可。对于当前缺乏证据（包括德

尔菲调查结果）的重要临床问题，则根据专家小组的

经验，采用“弱推荐，仅依据专家共识”方式表达推

荐意见 [5-7]。

3 推荐意见及证据描述
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I2=0%，P<0.05 ]。4 篇 [31，43，50，66] 文献对桂枝茯苓

胶囊联合米非司酮 vs. 米非司酮治疗子宫肌瘤，改善

月经过多症状进行了报道，结果显示桂枝茯苓胶囊联

合米非司酮组（126 例）改善月经过多症状疗效优于

米非司酮组（124 例）[OR=3.00，95%CI（1.27，7.07），

I²=0%，P<0.05]。4 篇 [31，43，50，66] 文 献 对 桂 枝 茯 苓

胶囊联合米非司酮 vs. 米非司酮治疗子宫肌瘤，改善

经期延长症状有效率进行了报道，结果显示桂枝茯

苓胶囊联合米非司酮组（63 例）改善经期延长症状

有效率优于米非司酮组（74 例）[OR=3.32，95%CI
（1.10，10.00），I2=0%，P<0.05]。3 篇 [38，47，67] 文

献对桂枝茯苓胶囊联合米非司酮 vs. 米非司酮治疗子

宫肌瘤，缩短月经天数进行了报道，结果显示桂枝茯

苓胶囊联合米非司酮组（107 例）缩短月经天数疗效

优于米非司酮组（107 例）[MD ＝ 2.13，95%CI（2.09，

2.17），I 2=0%，P<0.00001]。4 篇 [31，43，50，66] 文 献

对桂枝茯苓胶囊联合米非司酮 vs. 米非司酮治疗子宫

肌瘤，改善腰腹胀痛症状进行了报道，结果显示桂枝

茯苓胶囊联合米非司酮组（30 例）改善腰腹胀痛症

状优于米非司酮组（37 例）[OR=9.74，95%CI（2.06，

46.10），I2=0%，P<0.05]。
临床问题 3 桂枝茯苓胶囊治疗子宫肌瘤远期疗

效如何？

推荐意见：桂枝茯苓胶囊联合米非司酮治疗子宫

肌瘤，停药后控制肌瘤体积变化的远期疗效优于米非

司酮（2C）。

证 据 描 述：11 篇 [15，22，32，35，39，41，43，44，51，62，68]

文献对桂枝茯苓胶囊联合米非司酮 vs. 米非司酮治疗

子宫肌瘤，远期疗效（停药后子宫肌瘤体积变化）进

行了报道，结果均表明桂枝茯苓胶囊联合米非司酮

治疗子宫肌瘤对肌瘤体积变化的远期疗效优于米非

司酮。

临床问题 4 应用桂枝茯苓胶囊治疗子宫肌瘤适

用的瘤体大小、位置是什么？

推荐意见：桂枝茯苓胶囊适用于无手术指征、肌

壁间的子宫肌瘤（弱推荐，仅依据专家共识）。

证据描述：现有文献无关于桂枝茯苓胶囊适用肌

瘤大小、肌瘤类型的报道，专家共识桂枝茯苓胶囊适

用于体积较小，无手术指征的子宫肌瘤，专家支持率

80.95%，专家共识桂枝茯苓胶囊适用于肌壁间肌瘤，

专家支持率为 76.19%。

3.2 盆腔炎性疾病推荐意见及其证据描述

临床问题 1 应用桂枝茯苓胶囊治疗盆腔炎性疾

病能否缓解疼痛？疗程多久？

推荐意见：桂枝茯苓胶囊联合抗生素治疗盆腔炎

性疾病（轻症），可缓解下腹痛 / 腰骶痛，最佳用药

疗程为 4 周（1B）。单独应用桂枝茯苓胶囊治疗盆腔

炎性疾病（轻症），亦可缓解下腹痛 / 腰骶痛（1C）。

证据描述：根据文献检索策略及纳入、排除标准，

获得桂枝茯苓胶囊治疗盆腔炎性疾病 56 篇，其中 
42 篇 [69-110] 文献对桂枝茯苓胶囊联合抗生素 vs. 抗生

素治疗盆腔炎性疾病，缓解腹痛症状进行了报道，结

果显示桂枝茯苓胶囊联合抗生素组（2 356 例）缓解

腹痛症状疗效优于抗生素组（2 138 例）[OR=4.41， 
95%CI（3.63，5.37），I2=0%，P<0.00001]。针对用

药时间进行亚组分析，结果显示桂枝茯苓胶囊用药 4
周，缓解腹痛症状效果最佳 [OR=4.94，95%CI（2.95，

8.28）， I2=0%，P<0.00001]。2 篇 [111，112] 文 献 对 桂

枝茯苓胶囊 vs. 抗生素治疗盆腔炎性疾病，缓解下腹 
痛 / 腰骶痛症状进行了报道，结果显示桂枝茯苓胶囊

组（115 例）缓解腹痛症状疗效优于抗生素组（113 例） 
[OR =14.57，95%CI （4.74，44.77），I 2=22%，

P<0.05]。
临床问题 2 应用桂枝茯苓胶囊治疗盆腔炎性疾

病能否改善宫体或附件压痛体征？疗程多久？

推荐意见：桂枝茯苓胶囊联合抗生素治疗盆腔炎

性疾病（轻症），可改善宫体压痛 / 附件压痛体征，

最佳用药疗程为 6 周（1B）。

证 据 描 述：32 篇 [69，71-73，76-78，81-83，85-88，90-93，95，

96，98-100，102-110] 文献对桂枝茯苓胶囊联合抗生素 vs. 抗

生素治疗盆腔炎性疾病，改善宫体压痛 / 附件压痛体

征进行了报道，结果显示桂枝茯苓胶囊联合抗生素组

（1 856 例）改善宫体压痛 / 附件压痛疗效优于抗生

素组（1 638 例）[OR=4.34，95%CI（3.51，5.35），

I2=1%，P<0.00001]。针对用药时间进行亚组分析，

结果显示桂枝茯苓胶囊用药 6 周，改善宫体压痛 / 附

件压痛效果最佳 [OR=3.93，95%CI（1.86，8.32），

I2=0%，P=0.0003]。
临床问题 3 应用桂枝茯苓胶囊治疗盆腔炎性疾

病能否缩减盆腔炎性包块？疗程多久？

推荐意见：桂枝茯苓胶囊联合抗生素治疗盆腔炎

性疾病（轻症），可缩减盆腔炎性包块体积达1/2以上，

最佳用药疗程为 6 周（1B）。

证 据 描 述：24 篇 [70，72，74，75，78，79，81，84-87，91，95-

97，99，100，102，103，105-107，109，110] 文献对桂枝茯苓胶囊联

合抗生素 vs. 抗生素治疗盆腔炎性疾病，缩减盆腔炎

性包块进行了报道，结果显示桂枝茯苓胶囊联合抗

生素组（1 262 例）缩减盆腔炎性包块疗效优于抗生
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素组（1 214 例）[OR=2.26，95%CI（1.89，2.71），

I2=21%，P<0.00001]。 针 对 用 药 时 间 进 行 亚 组 分

析，结果显示，桂枝茯苓胶囊用药 6 周，缩减盆腔炎

性包块效果最佳 [OR=3.56，95%CI（1.97，6.45），

I2=0%，P<0.0001]。
临床问题 4 应用桂枝茯苓胶囊治疗盆腔炎性疾

病能否降低血清生物学指标？

推荐意见：桂枝茯苓胶囊联合抗生素治疗盆腔炎

性疾病（轻症），能够降低 C 反应蛋白（C - reactive 
protein，CRP）水平（2B）和血沉水平（2C）。

证 据 描 述：12 篇 [70-72，74，76，79，83，85，91，94，113，114] 

文献对桂枝茯苓胶囊联合抗生素 vs. 抗生素治疗盆

腔炎性疾病，降低 CRP 进行了报道，结果显示桂枝

茯苓胶囊联合抗生素组（620 例）降低 CRP 疗效优

于 抗 生 素 组（619 例 ）[SMD=0.83， 95%CI（0.72，

0.95），I2=13%，P<0.05]。2 篇 [76，83] 文献对桂枝茯

苓胶囊联合抗生素 vs. 抗生素治疗盆腔炎性疾病，降

低血沉进行了报道，结果显示桂枝茯苓胶囊联合抗生

素组（105 例）降低血沉疗效优于抗生素组（105 例） 
[SMD=0.78，95%CI（0.27，1.28），I2=69%，P<0.05]。

临床问题 5 应用桂枝茯苓胶囊治疗盆腔炎性疾

病能否改善生活质量？

推荐意见：桂枝茯苓胶囊联合抗生素治疗盆腔炎

性疾病（轻症），能够改善生活质量（1C）。

证 据 描 述：2 篇 [96，97] 文 献 对 桂 枝 茯 苓 胶 囊 联

合抗生素 vs. 抗生素治疗盆腔炎性疾病，改善生活

质量情况进行了报道，结果显示桂枝茯苓胶囊联

合抗生素组（104 例）改善生活质量疗效优于抗生 
素 组（104 例 ）[SMD=1.27，95%CI（0.97，1.57）， 
I2=47% ，P<0.00001]。

临床问题 6 应用桂枝茯苓胶囊治疗盆腔炎性疾

病能否退热？

应用桂枝茯苓胶囊治疗盆腔炎性疾病，是否能够退

热，尚缺乏循证医学证据，专家调查问卷亦未达成共识。

3.3 卵巢囊肿推荐意见及其证据描述

临床问题 桂枝茯苓胶囊对改善卵巢囊肿大小的

作用是什么？消失？稳定？减缓囊肿增大进程？预防

术后复发？应用桂枝茯苓胶囊治疗卵巢囊肿适用的囊

肿大小、类型是什么？推荐疗程是多久？

推荐意见：桂枝茯苓胶囊可以使卵巢单纯性囊肿

消失或缩小（2C），疗程 3 个月（2C）；若囊肿未消

失，可持续用药至 6 个月（2C）。桂枝茯苓胶囊适用

于无手术指征、体积较小（弱推荐，仅依据专家共识）

的卵巢单纯性囊肿（2C），其他类型的囊肿尚无循证

依据。

证据描述：根据文献检索策略及纳入、排除标准，

获得桂枝茯苓胶囊治疗卵巢囊肿 14 篇，其中 1 篇 [115]

RCT 报道，研究对象为卵巢囊肿患者，未描述囊肿

类型，观察组应用桂枝茯苓胶囊，疗程 28 天，对照

组应用炔雌醇环丙孕酮，未说明疗程，采用妇科 B 超

诊断，未描述 B 超诊断标准，以卵巢囊肿体积作为

疗效评价指标，未记录治疗前后卵巢囊肿体积，仅以

治疗后显效（包块消失 / 囊肿体积缩小 >75%）、好转

（包块明显缩小，囊肿体积缩小 >50%）、无效（包块

未缩小 / 囊肿体积缩小 <25%）进行描述。涉及样本

量 60 例，观察组和对照组各 30 例，观察组治疗后

显效 10 例（33.33%），好转 18 例（60.00%），无效

2 例（6.67%），对照组治疗后显效 6 例（20.00%），

好转 15 例（50.00%），无效 9 例（30.00%），治疗

组疗效优于对照组（P<0.05）。13 篇文献为自身前

后对照的观察性研究，均采用妇科 B 超诊断 [116-128]， 
3 篇 [118，120，124] 文献提及纳入单纯性囊肿，13 篇文献

均未记录治疗后的囊肿体积，仅以治疗后囊肿消失、

体积缩小、无变化进行描述。11 篇 [117-119，121-128] 文

献共涉及样本量 701 例，患者年龄 26~40 岁，用药

3 个月后囊肿消失 281 例（40.09%）、缩小 363 例 
（51.78%）、 无 缩 小 或 增 大 57 例（8.13%）， 其 中 
6 篇 [117-119，122，126，128] 文献共涉及样本量 373 例，用

药 3 个月后囊肿未消失的患者继续服药 3 个月，共治

疗 6 个月后囊肿消失 191 例（51.21%）、缩小 168 例 
（45.04%）、无缩小或增大 14 例（3.75%）。3 篇 [118，

120，124] 文献提及纳入单纯性囊肿，其中，2 篇 [118，124]

文献共涉及样本量 69 例，用药 3 个月后囊肿消失 
35 例（50.72%）、缩小 30 例（43.48%）、无变化或

增大 4 例（5.80%）；1 篇 [120] 文献涉及样本量 35 例，

患者年龄 24~40 岁，囊肿直径 3~8 cm，用药 9 个月

后囊肿消失 0 例、缩小 32 例（91.43%）、无明显改

变 3 例（8.57%）。

现有文献无关于桂枝茯苓胶囊适用卵巢囊肿大小

的报道，专家共识桂枝茯苓胶囊适用于无手术指征，

体积较小的卵巢囊肿，专家支持率 85.71%。

3.4 原发性痛经推荐意见及其证据描述

临床问题 1 应用桂枝茯苓胶囊治疗原发性痛经

能否减轻痛经程度？停药后痛经复发情况如何？

推荐意见：应用桂枝茯苓胶囊治疗原发性痛经可

减轻疼痛程度（1B），减少疼痛持续时间、改善中医

证候（1C）。

证据描述：根据文献检索策略及纳入、排除标
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准， 获 得 桂 枝 茯 苓 胶 囊 治 疗 原 发 性 痛 经 9 篇， 其

中 3 篇 [129-131] 文 献 以 疼 痛 视 角 模 拟 评 分（visual 
analogue scale，VAS）评分减分率作为疗效评价指

标，对桂枝茯苓胶囊 vs. 安慰剂治疗原发性痛经，改

善疼痛程度情况进行了报道，结果显示桂枝茯苓

胶 囊 组（149 例 ） 降 低 VAS 评 分 疗 效 优 于 安 慰 剂

组（130 例 ）[OR=14.47， 95%CI（1.32，158.63），

I2=86%，P=0.03]。3 篇文 献 对桂枝茯苓胶囊 vs. 安

慰剂治疗原发性痛经，改善疼痛持续时间情况进行了

报道，其中 1 篇 [131] 文献中采用疼痛持续时间下降率

表示，结果显示，桂枝茯苓胶囊治疗原发性痛经疼痛

持续时间下降率优于安慰剂组，（P<0.05）；1 篇 [132] 

文献描述了治疗组与安慰剂组比较能有效减少疼痛持

续时间（P<0.05）；1 篇 [130] 以均数加减标准差的形

式描述疼痛持续时间，结果显示，应用桂枝茯苓胶囊

治疗原发性痛经能够缩短疼痛持续时间，与安慰剂比

较，差异有统计学意义（P<0.05）。3 篇文献报道疼

痛持续时间的方法不同，无法进行荟萃分析，但均为

高质量文献，结果有推荐意义。2 篇 [129，130] 以中医

证候评分作为疗效评价指标，对桂枝茯苓胶囊 vs. 安

慰剂治疗原发性痛经，改善中医证候情况进行了报

道，结果显示桂枝茯苓胶囊组（69 例）改善中医证

候评分疗效优于安慰剂组（50 例）[SMD= -4.26，

95%CI（-7.31，-1.22），I2=95%，P<0.00001]。停

药后痛经复发情况尚缺乏循证医学证据。

临床问题 2 应用桂枝茯苓胶囊治疗原发性痛经

能否改善生活质量？

桂枝茯苓胶囊治疗原发性痛经能否改善生活质量，

尚缺乏循证医学证据，专家调查问卷亦未达成共识。

3.5 子宫内膜异位症推荐意见及其证据描述

临床问题 1 应用桂枝茯苓胶囊治疗子宫内膜异

位症能否缓解疼痛？

推荐意见：桂枝茯苓胶囊联合米非司酮和（或）

孕三稀酮或甲羟孕酮治疗子宫内膜异位症可减轻疼痛

程度（1C）。

证据描述：根据文献检索策略及纳入、排除标

准，获得桂枝茯苓胶囊治疗子宫内膜异位症 59 篇， 
其 中 19 篇 [133-151] 文 献 对 桂 枝 茯 苓 胶 囊 联 合 西 药

vs. 西药治疗子宫内膜异位症，改善疼痛程度进行报

道。结果显示桂枝茯苓胶囊联合西药组（775 例）减

轻疼痛疗效优于西药组（770 例）[RR=1.76，95%CI
（1.49，2.07），I2=0%，P<0.00001]，依据联合用药

的不同，进行亚组分析，结果显示桂枝茯苓胶囊联合

米非司酮和（或）孕三稀酮或甲羟孕酮组减轻疼痛程

度疗效优于米非司酮和（或）孕三稀酮或甲羟孕酮组。

临床问题 2 应用桂枝茯苓胶囊治疗子宫内膜异

位症能否缩减异位病灶？

推荐意见：桂枝茯苓胶囊联合米非司酮和（或）

孕三稀酮治疗子宫内膜异位症可缩减异位病灶（2C）。

证据描述：10 篇 [133，135，136，140，142-144，147，148，150]

文献对桂枝茯苓胶囊联合西药 vs. 西药治疗子宫内膜

异位症，异位病灶变化情况进行了报道，结果显示枝

茯苓胶囊联合西药组（401 例）缩减异位病灶疗效优

于西药组（400 例）[RR=1.72， 95%CI（1.34，2.19），

I2=0%，P<0.0001]。依据联合用药不同，进行亚组

分析，结果显示桂枝茯苓胶囊联合米非司酮和（或）

孕三稀酮组缩减病灶疗效优于米非司酮和（或）孕三

稀酮组。

临床问题 3 应用桂枝茯苓胶囊治疗子宫内膜异

位症能否提高妊娠率？

推荐意见：桂枝茯苓胶囊联合米非司酮和（或）

孕三稀酮治疗子宫内膜异位症可提高妊娠率（2C）。

术后使用桂枝茯苓胶囊联合米非司酮 / 孕三烯酮 / 
GnRHa 亦可提高妊娠率（2C）。

证 据 描 述：11 篇 [135，142-145，147，148，152-155] 文 献

对桂枝茯苓胶囊联合西药 vs. 西药治疗子宫内膜异

位症，随访妊娠情况进行了报道，结果显示桂枝

茯苓胶囊联合西药组（287 例）妊娠率高于西药组

（283 例 ）[RR=1.98，95%CI（1.56， 2.51），I2=0%，

P<0.00001]。依据联合用药的不同，进行亚组分析，

结果显示桂枝茯苓胶囊联合米非司酮和（或）孕三稀

酮组妊娠率高于非司酮和（或）孕三稀酮组。3 篇 [156-158]

文献对子宫内膜异位症术后应用桂枝茯苓胶囊联合米

非司酮 / 孕三稀酮 /GnRHa vs. 米非司酮 / 孕三稀酮 /
GnRHa 治疗子宫内膜异位症，妊娠率进行了报道，

用药结束后随访 1~2 年，结果显示桂枝茯苓胶囊联合

米非司酮 / 孕三稀酮 /GnRHa 组（86 例）妊娠率高

于米非司酮 / 孕三稀酮 /GnRHa 组（84 例）[RR=1.51， 
95%CI（1.14，2.00），I2=0%，P=0.004]。

临床问题 4 应用桂枝茯苓胶囊治疗子宫内膜异

位症能否降低术后复发率？

推荐意见：子宫内膜异位症术后使用桂枝茯苓

胶囊联合米非司酮 / GnRHa 可降低病灶术后复发率

（2B）。

证据描述：8 篇 [156-163] 文献对子宫内膜异位症腹

腔镜术后桂枝茯苓胶囊联合西药 vs. 西药治疗的术后

复发率进行了报道，随访时间 6 个月 ~2 年，结果显

示，桂枝茯苓胶囊联合米非司酮 /GnRHa 组（335 例） 
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降 低 术 后 复 发 率 疗 效 优 于 米 非 司 酮 /GnRHa 组 
（328 例）[RR=0.26，95%CI（0.15，0.43），I2=0%，

P<0.00001]。
临床问题 5 应用桂枝茯苓胶囊治疗子宫内膜异

位症能否改善血清学指标？

推荐意见：桂枝茯苓胶囊联合米非司酮治疗子宫

内膜异位症有可能降低血清 CA125 水平（2D）。

证据描述：2 篇 [134，139] 文献对桂枝茯苓胶囊联合

米非司酮 vs. 米非司酮治疗子宫内膜异位症，CA125
变化情况进行了报道，结果显示桂枝茯苓胶囊联合

米非司酮组（83 例）降低 CA125 疗效优于米非司酮

组（83 例）[SMD = -2.62，95%CI（-4.65，-0.60），

I2=95%，P<0.00001]。
临床问题 6 应用桂枝茯苓胶囊治疗子宫内膜异

位症能否改善生活质量？

桂枝茯苓胶囊治疗子宫内膜异位症能否改善生活

质量，尚缺乏循证医学证据，专家调查问卷亦未达成

共识。

3.6 桂枝茯苓胶囊安全性推荐意见及其证据描述

临床问题 应用桂枝茯苓胶囊安全性如何？

推荐意见：目前临床证据未提示严重不良反应，

同单用西药相比，桂枝茯苓胶囊联合西药未增加不良

反应发生的风险（1C）。

证据描述：2 篇 [55，57] 研究对桂枝茯苓胶囊 vs. 米

非司酮治疗子宫肌瘤，不良反应情况进行了报道，结

果显示桂枝茯苓胶囊组（86 例）不良反应发生率小

于 米 非 司 酮 组（86 例 ）[OR=0.20，95%CI（0.09，

0.47），I2=0%，P=0.0002]。
26 篇 [8，10，12，13，16-19，22，23，25，29，33-36，40，43，45，

47，50，67，68，164-166] 文献对桂枝茯苓胶囊联合米非司

酮 vs. 米非司酮治疗子宫肌瘤，不良反应情况进行

了报道，结果显示桂枝茯苓胶囊联合米非司酮组 
（1 712 例 ） 不 良 反 应 发 生 率 小 于 米 非 司 酮 组 
（1 589 例 ）[O R = 0 . 6 8 ， 9 5 %C I （0.55，0.84），

I2=0%，P<0.05]。
22 篇 [69，70，72-74，76，81-84，87，88，90，92，93，95-97，103，

104，167，168] 文献对桂枝茯苓胶囊联合抗生素 vs. 抗生

素治疗盆腔炎性疾病，不良反应情况进行了报道，结

果显示桂枝茯苓胶囊联合抗生素组（1 122 例）不

良反应发生率小于抗生素组（1 116 例）[OR=0.44，

95%CI（0.33，0.60），I2=9%，P<0.00001]。
6 篇 [158，159，162，163，169，170] 文献对子宫内膜异位

症腹腔镜术后，应用桂枝茯苓胶囊联合米非司酮 / 
GnRHa vs. 米非司酮 / GnRHa，不良反应发生情况

进行了报道，按照不同联合用药进行亚组分析，结

果显示桂枝茯苓胶囊联合 GnRHa 组（126 例）不良

反应发生率与 GnRHa 组（125 例）相似 [RR=1.08，

95%CI（0.65，1.80），P=0.77]；桂枝茯苓胶囊联合

米非司酮组（162 例）不良反应发生率低于米非司

酮 组（162 例 ）[RR=0.24，95%CI（0.13，0.44），

P<0.00001]。
应用桂枝茯苓胶囊的不良反应主要表现为胃脘部

不适、隐痛、腹胀、腹泻等胃肠道反应，以及皮肤瘙

痒、皮疹、头晕、头痛等。

3.7 桂枝茯苓胶囊适用疾病的中医证型

现有文献无关于桂枝茯苓胶囊适用疾病中医证型

的报道，专家共识桂枝茯苓胶囊适用于气滞血瘀型的

子宫肌瘤、盆腔炎性疾病、卵巢囊肿、原发性痛经和

子宫内膜异位症，专家支持率为 80.00%。

4 桂枝茯苓胶囊治疗指南推荐流程 见图 1。

5 研究局限性与展望

本指南以“循证为主、共识为辅、经验为鉴”为

指导原则，基于现有临床研究形成证据等级，采用专

家投票的方式取得推荐意见。基于循证为主的现有文

献证据质量大部分较低，缺乏高质量证据支持，具体

表现为：（1）疾病诊断不规范或标准不统一；（2）对

照选择不准确；（3）以“有效率”作为结局指标，不

能体现疾病特点，而且“有效率”评价标准不统一；

（4）能否将西药作为联合用药进行推荐，尚待商榷。

因此，可能对专家推荐意见的形成有一定影响，期待

在今后的工作中，开展更多大样本、多中心、高质量

的 RCT 研究为临床提供有力证据。

另外，需要指出的是本指南缺乏经期、妊娠期、

哺乳期等特殊时期是否可以用药的推荐。因为现有临

床研究均未纳入妊娠期和哺乳期妇女，也缺乏经期是

否停药的报道，专家问卷亦未达成共识，所以本指南

未做相应推荐。

6 更新计划

本 指 南 拟 定 每 3~5 年 进 行 更 新 1 次。 更 新 内

容取决于指南发布后是否有新的、足够多的相关证

据出现，证据变化对指南推荐意见和推荐强度是否

有影响。按照目前国际上发布的指南更新报告规范

“CheckUp”进行更新。更新步骤包括：识别新的科

学证据、评估更新的必要性、更新指南推荐意见和发

布更新的指南，整个过程通过文献研究和专家讨论会

相结合的方式实现。除本指南所列病种以外其余桂枝

茯苓胶囊适用病种的临床指南也有待后续指南更新时

不断补充完善。
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利益冲突声明：本指南由中国中药协会资助，无

潜在利益冲突。为防止在指南编制过程中出现其他利

益冲突，凡参与指南制定工作的所有成员均在正式

参与指南制定相关工作前签署利益冲突声明，申明

无所有与本部指南主题相关的任何商业的、专业的

或其他方面的利益，和所有可能被本部指南成果影

响的利益。

《桂枝茯苓胶囊临床应用指南》课题组

指南标准化项目组核心成员：张伯礼、陈可冀、
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王桂华、孙媛媛等

执笔人：宋殿荣（天津中医药大学第二附属医

院）、冷金花（北京协和医院）

主审：金哲（北京中医药大学东方医院）、乔杰

（北京大学第三医院）

共识小组：高学敏（北京中医药大学）、李磊（中

国中药协会）、金哲（北京中医药大学东方医院）、 
魏丽惠（北京大学人民医院）、李幼平（华西医科大

学循证医学中心）、白文佩（首都医科大学附属北京

世纪坛医院）、王小云（广州中医药大学第二临床医

学院）、朱芝玲（上海复旦大学附属妇产科医院）、 
丛慧芳（黑龙江中医药大学附属二院）、李伟莉（安

徽中医药大学第一附属医院）、王东梅（山东中医药

大学附属医院）、梁瑞宁（江西中医学院第二附属医

院）、陈薇（北京中医药大学循证医学中心）、刘艳霞

（北京中医药大学东方医院）、薛凤霞（天津医科大

学总医院）、喻佳洁（华西医科大学循证医学中心）、 
张岱（北京大学第一医院）、杨欣（北京大学人民医

院）、孙爱军（北京协和医院）、阮祥燕（首都医科大

学附属北京妇产医院）、赵红（中日友好医院）

咨询小组（按姓氏笔画顺序）：

中医临床专家：王小云（广州中医药大学第二

临床医学院）、王东梅（山东中医药大学附属医院）、 
冯晓玲（黑龙江中医药大学附属第一医院）、刘丹卓

（湖南中医药大学中西医结合医院）、刘雁峰（北京中

医药大学东直门医院）、闫  颖（天津中医药大学第一

附属医院）、杜惠兰（河北中医学院）、张婷婷（上海

中医药大学附属岳阳中西医结合医院）、金哲（北京中

医药大学东方医院）、赵红（中日友好医院）、赵瑞华 
（中国中医科学院广安门医院）、谈勇（南京中医药大

学附属医院）、薛晓鸥（北京中医药大学东直门医院）、

魏绍斌（成都中医药大学附属医院）

西医临床专家：白文佩（首都医科大学附属北

京世纪坛医院）、朱颖君（天津市中心妇产科医院、 
刘朝晖 （北京大学第一医院）、黄向华 （河北医科大

•   桂枝茯苓胶囊适用于无手术指征、肌壁间子宫肌瘤（弱推荐，仅依据专家共识）
•   应用米非司酮基础上联合应用桂枝茯苓胶囊，疗效优于米非司酮，尤其是停药后控制肌瘤体积变化的远期疗效更好（2C）； 
 单用桂枝茯苓胶囊治疗子宫肌瘤，亦有可能缩小肌瘤体积（弱推荐，仅依据专家共识）
•   桂枝茯苓胶囊可改善子宫肌瘤所致月经过多、经期延长、腰腹胀痛症状（2C)

子宫肌瘤

盆腔炎性疾病

卵巢囊肿

原发性痛经

子宫内膜异位症

不良反应
适用中医证型
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枝
茯
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•   桂枝茯苓胶囊适用于盆腔炎性疾病轻症患者（盆腔炎性疾病轻症患者多无明确病史，临床症状轻微，或仅表现有下腹轻微疼 
 痛，白带稍多），可缓解下腹痛或腰骶痛症状（1C）
•   应用抗生素基础上联合应用桂枝茯苓胶囊，可缓解下腹痛或腰骶痛症状，最佳用药疗程为 4 周（1B），可改善宫体压痛或附件 
 区压痛症状，可缩减盆腔炎性包块，最佳用药疗程为 6 周（1B），同时能够改善生活质量（1C）
•   应用抗生素基础上联合应用桂枝茯苓胶囊，能够降低血清 C 反应蛋白（CRP）水平（2B），能够降低血沉（2C）

•   桂枝茯苓胶囊适用于无手术指征、体积较小（弱推荐，仅依据专家共识）的卵巢单纯性囊肿（2C），其他类型的囊肿尚无循证 
 依据
•   桂枝茯苓胶囊治疗卵巢肿瘤，应在充分鉴别卵巢肿瘤类型的前提下使用。对于可疑恶变或体积较大赘生性肿物者，禁用或慎 
 用桂枝茯苓胶囊治疗
•   桂枝茯苓胶囊可以使卵巢单纯性囊肿消失或缩小（2C），疗程 3 个月（2C）；若囊肿未消失，可持续用药至 6 个月（2C）
�

•   桂枝茯苓胶囊治疗原发性痛经，可降低疼痛程度（1B），减少疼痛持续时间、改善中医证候（1C）

图 1 桂枝茯苓胶囊治疗优势病种推荐意见

•   应用西药基础上联合桂枝茯苓胶囊治疗子宫内膜异位症，可减轻疼痛程度（1C)，缩减异位病灶（2C)，提高妊娠率（2C)， 
 同时有可能降低血清 CA125 水平（2D）
•  子宫内膜异位症术后应用西药基础上联合应用桂枝茯苓胶囊，可提高妊娠率（2C)，能够降低子宫内膜异位症术后复发率（2B） 

•   目前临床证据未提示严重不良反应，同单用西药相比，桂枝茯苓胶囊联合西药未增加不良反应发生的风险（1C）
•   桂枝茯苓胶囊适用于气滞血瘀型的子宫肌瘤、盆腔炎性疾病、卵巢囊肿、原发性痛经和子宫内膜异位症（弱推荐，仅依据专家 
 共识）
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学第二医院）、廖秦平（北京清华长庚医院）、熊光武 
（重庆医科大学附属第三医院）、薛凤霞 （天津医科大

学总医院）、魏丽惠（北京大学人民医院）

循证方法学专家：郑青山（上海中医药大学）

药理学专家：王虹（天津中医药大学）

工作组：张崴 郭洁 蔺凯丽 魏璐 王晓晓  

邢晶
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