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1  病例资料 
患者，女，32 岁，2019 年 5 月 28 日因白带

量大，外阴瘙痒于滨州医学院附属医院妇科门诊

就诊。妇科检查：外阴肿胀湿润有刺痒感，阴道

充血，有黄色分泌物，呈豆腐渣样，宫颈肥大，

Ⅱ度糜烂。子宫前位，正常大，无压痛，双侧附

件正常。实验室检查：荧光法检测加德纳菌阳性

(+)，白带常规形态学检查结果，清洁度Ⅲ度，白

细胞(+)，乳酸杆菌()，杂菌()，上皮细胞(+)，白

色念珠菌孢子检出，白色念珠菌菌丝未见，阴道

毛滴虫未见，线索细胞未见，干化学检查结果，

过氧化氢阳性(+)，白细胞酯酶弱阳性(±)，唾液酸

苷酶阴性，β-葡萄糖醛酸酶阴性，乙酰氨基葡萄糖

苷酶阴性，pH 值 5.4。HPV 检查、TCT 检查拒做。

诊断：真菌性，细菌性阴道炎。无既往病史，有

青霉素过敏史，无食物过敏史。予以氟康唑片

150 mg，1 次单剂量口服，抗真菌；奥硝唑片 0.5 g
口服，每天 2 次，抗厌氧菌；除湿止痒洗剂 15 mL
用水稀释 10 倍后洗浴，每天 1 次；康妇凝胶(贵州

健兴药业有限公司，国药准字 Z20050836，批号：

20181005；规格：每支装 3 g) 1 支阴道给药，每天

1 次。当日下午患者使用康妇凝胶后，自觉疼痛难

忍，且疼痛逐渐加剧。患者随即自行清洗患处，

效果不佳，约 3 h 后疼痛略减轻，9 h 后疼痛感消

失。5 月 29 日晚，患者继续用该药，仅在外阴处

涂抹少量，即出现疼痛，遂自行停用康妇凝胶，

其余药物不变，症状逐渐消失。6 月 4 日复诊遵医

嘱将康妇凝胶改为双唑泰乳膏，阴道给药每次 1
支，每天 1 次，其余药物不变，随访 2 周，患者

诉无不适。 

2  讨论 
患者因真菌性阴道炎、细菌性阴道炎使用康

妇凝胶，符合药品说明书的适应证，随后出现用

药部位的剧烈疼痛，康妇凝胶的使用与阴道疼痛

时间相关性明确；第 2 天，患者使用康妇凝胶后

再次出现剧烈疼痛，其余药物不变，停用该药后

症状消失。根据诺氏药物不良反应评估量表，药

物不良反应评估为 7 分，该患者用药部位疼痛是

由康妇凝胶引起的可能性为很可能，结果见表 1。 

表 1  诺氏药物不良反应评估量表 
Tab. 1  Naranjo’s ADR evaluation scale 

相关问题 
得分情况 

是 否 未知 评分理由 
1.该 ADR 先前是否有结

论性报告 
 0  该 ADR 说明书中无记

载，中外文献未见报

道，故无结论性报告

2.该 ADR 是否是在使用

可疑药物后发生的 
+2   该 ADR 是在使用康妇凝

胶后发生 
3.该 ADR 是否在停药或

应用拮抗剂后得到缓解

+1   该 ADR 在康妇凝胶停药

后得到缓解 
4.该 ADR 是否在再次使

用可疑药物后重复出现

+2   该 ADR 再次使用康妇凝

胶后再次发生 
5.是否存在其他原因能单

独引起该 ADR 
 +2  结合该患者病情及其余

3 种药物，不存在能单

独引起该 ADR 的原因

6.该 ADR 是否在应用安

慰剂后重复出现 
  0 未应用安慰剂 

7.药物在血液或其他体液

中是否达毒性浓度 
  0 未测浓度 

8.该 ADR 是否随剂量增

加而加重，或随剂量减

少而缓解 

  0 未增加或减少剂量 

9.患者是否曾暴露于同种

或同类药物并出现过类

似反应 

 0  患者未曾先前暴露于同

类或同种药物出现过

类似反应 
10.是否存在任何客观证

据证实该反应 
 0  未发现存在客观证据证

实该反应 
总得分    7 分 
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康妇凝胶成分为白芷、蛇床子、花椒、土木

香、冰片，具有祛风燥湿、止痒杀虫、防腐生肌

的作用，用于外阴炎，出血外阴溃疡，阴道炎等

引起的外阴或阴道充血、肿胀、灼热、疼痛、分

泌物增多或局部溃疡、糜烂、瘙痒等。查阅康妇

凝胶说明书，不良反应尚不明确；以“康妇凝胶”

“康妇凝胶+不良反应”为主题词，检索中国知

网、万方医学数据库截至 2019 年 6 月收录的文献

仅有 1 篇康妇凝胶不良反应的相关报道。报道称，

根据临床观察，患者初次使用康妇凝胶时有灼热

感，20 min 后自动消失，未特殊处理，无其他不

良反应。 
目前，康妇凝胶致用药部位疼痛为未见报道

的不良反应，其作用机制尚不明确。经查阅文献

有报道称五倍子、蛇床子、生黄柏加冰片研粉置

入阴道治疗滴虫性阴道炎，出现外阴奇痒、肿痛，

因冰片对皮肤黏膜有局部刺激作用，可引起过敏

反应，表现为全身出现荨麻疹、奇痒，以口唇、

阴部为甚，考虑上述不良反应与冰片有关。本例

患者使用康妇凝胶后出现不良反应，可能与冰片

对皮肤黏膜局部有刺激作用有关，也可能与患者

个人体质有相关性，有待进一步研究发现。本例

提示，使用本药时，应注意观察用药后的反应，

如若出现疼痛等不适症状，及时停药就医。 
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