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［摘　要］　目的　观察中药异位康冲剂治疗子宫内膜异位症（ＥＭＴ）的临床疗效及其对血清糖链抗原１２５（ＣＡ１２５）、血管内皮

生长因子（ＶＥＧＦ）的影响。方法　将１００例ＥＭＴ患者按时间顺序分为治疗组和对照组各５０例，治疗组给予异位康冲剂，对照

组给予丹那唑口服，两组均以３个月为１个疗程。比较两组临床总有效率和副作用、ＣＡ１２５及ＶＥＧＦ水平的变化。 结果　治

疗组临床总有效率为８４％，对照组为８６％，治疗组ＣＡ１２５及ＶＥＧＦ含量治疗后与治疗前比较有统计学差异（爮＜００１），但与对

照组治疗后比较差异无统计学意义（爮＞００５）。 结论　异位康冲剂对异位内膜有明显抑制作用，能有效治疗ＥＭＴ。

［关键词］　子宫内膜异位症；异位康冲剂；丹那唑；血清糖链抗原１２５；血管内皮生长因子
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　　子宫内膜异位症（ＥＭＴ）以渐进性痛经、性交

痛、盆腔痛、月经不调、不孕等为主要表现，在盆腔疼

痛和不孕妇女中本病高达６０％～８０％，以３０～４０岁

为多发人群，严重影响育龄妇女的生活质量和生育

机能［１］，已成为妇科领域的研究热点。异位康冲剂为

本课题自拟方，已用于临床，疗效较好，故总结临床

病例，报告如下。

１　临床资料

１１　诊断标准

临床诊断标准：①渐进性痛经；②经期少腹、腰

骶部不适，进行性加剧；③周期性直肠刺激症状，进

行性加剧；④后穹窿、子宫骶骨韧带或子宫峡部触痛

性结节；⑤附件粘连包块伴包膜结节感，输卵管通

畅；⑥月经前后附件上述肿块有明显大小之变化。凡

有以上①、②、③项之一和④、⑤、⑥项之一即可

诊断。

１２　纳入标准

凡符合上述诊断标准及中华人民共和国卫生部

制订的《中药新药临床研究指导原则》［２］中ＥＭＴ的

中医诊断标准及辨证标准者均可纳入试验。

１３　排除标准

①合并子宫肌瘤、心脑血管、肝肾及造血系统等

严重疾病者；②精神病患者；③对该药过敏者；④子

宫腺肌症患者。

１４　一般资料

选择２００１年９月～２００７年１２月在青岛大学医

学院附属医院妇科门诊及病房接受治疗，符合ＥＭＴ

诊断的患者共１００例。全部患者３个月内未使用其他
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药物治疗。根据确诊的时间顺序分为治疗组和对照

组各５０例，两组年龄、病程及并发症的差异无统计

学意义（爮＞００５），具有可比性。临床诊断４３例，经

腹腔镜诊断５７例。年龄１９～３８岁，平均３３岁。不孕

症２１例（包括原发性和继发性不孕）。病程６个月～

１５年，其中痛经者 ８６例（８６％），性交痛者 ５２例

（５２％），月经过多者４０例（４０％），月经期低热者３０

例（３０％），解便肛门痛者２９例（２９％）。妇科检查阴

道后穹隆、子宫骶骨韧带或子宫峡部有触痛性结节

者７４例（７４％）。Ｂ超提示卵巢巧克力囊肿者４４例

（４４％），月经期鼻衄者３例（３％）。

２　方法

２１　治疗方法

治疗组给予异位康冲剂（颗粒）口服，药物组成

及比例：黄芪１５，桂枝１０，桃仁１０，红花１０，延胡索１０，

水蛭５，川芎１０，青皮１０，五灵脂１０，蒲黄６，小茴香１０，

乌药１０。由青岛大学医学院附属医院药厂提供。每

包１２ｇ，含生药３５ｇ，每次１包，每日３次，经期停用。中

药可随时起服，连续服用３个月。

对照组给予丹那唑（Ｄａｎａｚｏｌ）口服，剂量

２００ｍｇ燉次，每日２次，如症状未能迅速缓解，逐渐加

大至６００～８００ｍｇ燉ｄ，在月经期第１天开始，持续服

用３个月。两组均以３个月为１个疗程。

２２　观察指标和方法

①应用酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）测定血清糖链

抗原１２５（ＣＡ１２５）的含量，药盒由天津新传生技术有

限公司提供。采用ＥＬＩＳＡ法检测血清血管内皮生成

因子（ＶＥＧＦ）含量，试剂盒购自深圳晶美生物工程

有限公司，操作按说明书进行。②总主观症状评分：

参照《中药新药临床研究指导原则》［３］评分标准，痛

经、性交痛、解便肛门痛、月经量多的症状根据程度

每项定为０～３分，总分为１２分；盆腔触痛根据程度

定为０～３分，总分３分。上述评分之和为总主观症状

评分。

２３　疗效标准

参照《中医临床病证诊断疗效标准》［３］制订。治

愈：痛经症状（包括瘀血证候）完全消失；盆腔包块等

局部症状基本消失；不孕症患者３年内妊娠或生育。

显效：症状（包括瘀血证候）基本消失；盆腔包块缩小

（月经周期的同时期检查对比或Ｂ超检查的治疗前

后同时期对比）；虽然局部征体存在，但不孕症患者

得以受孕。有效：症状减轻；盆腔包块无增大或缩小；

停药３个月内症状不减轻。无效：主要症状无变化或

恶化；局部病变有加重趋势。

２４　统计学方法

采用ＳＰＳＳ１００统计学软件进行数据处理。组

间比较采用牠检验或χ２检验。

３　结果

３１　两组患者临床疗效比较

治疗组５０例中，痊愈８例，显效２１例，有效１３

例，无效８例，总有效率８４％；对照组５０例中，痊愈９

例，显效１７例，有效１７例，无效７例，总有效率８６％，

两组临床疗效比较差异无统计学意义（爮＞００５）。

３２　两组患者治疗前后症状比较

表１示，治疗组５０例中，有９例月经量明显减

少，４例月经稀少。至用药１２周时，３０例患者妇科检

查盆腔触痛完全消失，２３例患者性交痛消失，所有

患者解便肛门痛消失。用药第４周，４例患者有点滴

阴道出血，持续５～１５天；第８周，２例有点滴阴道流

血，持续５～８天；至治疗１２周结束时仅１例有点滴

阴道出血，持续３天即消失。经过１２周治疗，总主观

症状评分由（６５±２１）分下降至（１０５±０７４）分。

治疗前后差异有统计学意义（爮＜００１）。

对照组５０例中，有１４例闭经，５例月经量明显

减少。治疗第１２周时，２７例患者盆腔触痛完全消失，

２２例性交痛消失，所有患者解便肛门痛完全消失。２

例有点滴阴道出血，持续２～１０天即消失。经过１２周

治疗，总主观症状评分由（６９±１８）分下降至（１７５

±１０１）分，治疗前后比较，差异有统计学意义（爮＜

００１）。治疗后两组间总主观症状评分差异无统计学

意义（爮＞００５）。

表１　两组子宫内膜异位症患者治疗前后

　　临床症状比较（例）

组别 时间 例数 痛经 月经量多 性交痛解便肛门痛 触痛

治疗组 治疗前 ５０ ４６ ２２ ２７ １７ ３９

治疗后 ５０ ８ ２ ４ ０ ９

对照组 治疗前 ５０ ４０ １８ ２５ １２ ３５

治疗后 ５０ ６ １ ３ ０ ８

３３　两组患者治疗前后体征比较

表２示，治疗组及对照组用药期间子宫最大体

积无明显变化。治疗组５例附件包块消失，１例附件

包块大小无变化；对照组２例附件包块完全消失，１

例附件大小无变化。两组附件包块治疗后最大体积

均减少（爮＜００１），但两组间差异无统计学意义

（爮＞００５）。
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表２　两组子宫内膜异位症患者治疗前后子宫及

　　附件包块最大体积比较（ｃｍ３，牨±牞）

组别 时间 子宫最大体积 附件包块最大体积

治疗组 治疗前 ３６４４±４８８（５０） ２１１０±１００５（２０）

治疗后 ３６２４±４３９（５０） ５３３±３３８（２０）

对照组 治疗前 ３６７０±５０６（５０） ２０４１±９５７（２０）

治疗后 ３６３１±４９７（５０） ６１３±３６４（２０）

　　注：与本组治疗前比较，爮＜００１；括号内为例数

３４　两组患者治疗前后血清ＣＡ１２５值、ＶＥＧＦ比

较

表３示，治疗后两组ＣＡ１２５值、ＶＥＧＦ均显著下

降，差异有统计学意义（爮＜００１），但两组间比较差

异无统计学意义（爮＞００５）。

表３　两组子宫内膜异位症患者治疗前后

　　血清ＣＡ１２５及ＶＥＧＦ值比较（牨±牞）

组别 时间 例数 ＣＡ１２５（ｋＵ燉Ｌ） ＶＥＧＦ（μｇ燉ｍｌ）

治疗组 治疗前 ５０ １３９±２６ ５９７３±１４７７

治疗后 ５０ ４１±１７ ２３２６±９１４

对照组 治疗前 ５０ １４２±３１ ５７２６±１３７２

治疗后 ５０ ４４±２９ １９８７±１０１８

　　注：与本组治疗前比较，爮＜００１

３５　不良反应

治疗组临床应用未发现明显毒副作用，对照组

出现不同程度的体重增加、水肿、痤疮、肌肉痉挛、面

部潮红等症状。两组治疗前后血、尿常规及肾功能无

明显改变。肝功能治疗前所有患者均正常，治疗后对

照组中有２例丙氨酸氨基转移酶略升高，未行任何

处理停药１个月后恢复正常。两组血钙磷未见异常。

４　讨论

多数人认为ＥＭＴ的病因是多源性的，中医学

认为本病与血瘀有关。异位康冲剂方中主药黄芪补

气生血、固本，能增强人体免疫功能，改善血液循环。

水蛭、莪术、桃仁、红花、川芎行气破血逐瘀，均可用

治血瘀经痛、腹中包块。现代药理研究表明，水蛭含

水蛭素，能延缓和抑制血液凝固，从而有抗凝作用，

如与莪术同用，活血力更甚，可促进局部粘连及结缔

组织的松解，加快血瘀的吸收，临床症状和体症均明

显改善。而桃仁、红花等药物能抑制血小板聚集，增

强纤维蛋白溶解，且有免疫抑制和抗炎作用。桂枝、

小茴香、延胡索、青皮、五灵脂、蒲黄等辛散温通、振

奋气血、通利血脉、散瘀止痛，配合黄芪增强益气通

阳的作用，配合水蛭等增强活血化瘀的作用，使补而

不滞，通而不伤，共同起到治疗ＥＭＴ的作用。

丹那唑被认为是治疗ＥＭＴ较有效的药物。我

们应用中药异位康冲剂和丹那唑分别对５０例ＥＭＴ

患者进行治疗和疗效观察，结果表明，治疗组临床总

有效率８４％，对照组临床总有效率８６％，两组临床总

有效率差异无统计学意义。服药期间所有患者症状

均有不同程度的减轻，两组附件包块治疗后最大体

积均减少，两组间比较差异无统计学意义，表明中药

方异位康冲剂具有活血消 、化瘀止痛之功用，并有

改善痛经、缩小异位病灶、缓解症状、改善体征等疗

效，其中对痛经症状的改善最为显著，治疗后患者痛

经程度明显减轻甚至消失，痛经评分明显降低，痛经

时间明显缩短。

异位的子宫内膜可以产生 ＣＡ１２５，体液中

ＣＡ１２５浓度升高主要是由于富含ＣＡ１２５的组织异

常增生所致，并且ＣＡ１２５的浓度与子宫内膜发育密

切相关［４］。ＭｃＢｅａｎ等［５］发现，ＥＭＴ患者子宫内膜

细胞产生的ＣＡ１２５是正常子宫内膜细胞的２～４倍，

可能为患者ＣＡ１２５升高的主要原因之一。１９９６年

Ｂａｒｂｉｅｒｉ等首次报告ＥＭＴ患者血清中ＣＡ１２５水平

较对照组明显升高，并随病情严重程度而增加，当这

些含ＣＡ１２５抗原的组织异常增生时，血清ＣＡ１２５及

其他体液中的 ＣＡ１２５浓度升高。当病灶去除，

ＣＡ１２５水平随之下降［６－７］。我们观察了两组治疗前

后的ＣＡ１２５值变化，结果显示，两组患者ＣＡ１２５值

水平在治疗后较治疗前均明显下降，提示经用中药

后患者异位内膜的生长受抑制，异位内膜发生萎缩，

其分泌ＣＡ１２５亦减少。由于ＥＭＴ患者血清ＣＡ１２５

值与其临床期别存在正相关［８］，从而能够通过监测

血清ＣＡ１２５的动态变化判断ＥＭＴ患者手术或服药

治疗后的疗效及预后，指导或修改治疗计划与方案，

并可早期发现复发病例。

异位内膜本身及其周围组织新的血供的建立和

维持是子宫内膜异位种植存活和ＥＭＴ发生的基本

条件。ＶＥＧＦ是一种高度特异性的血管内皮细胞有

丝分裂原，不仅参与月经周期中子宫内膜的血管生

成，而且与以血管过度生成为特点的病理过程密切

相关，参与细胞外蛋白水解和基底膜的降解，利于血

管内皮细胞的迁移和增生［９－１０］。近年来通过腹腔镜

及开腹手术等研究发现，异位病灶周围间质的毛细

血管数量及面积均有明显增高［１１－１２］，说明血管生成

在ＥＭＴ发病过程中起了重要的作用。本研究结果

表明，经中药异位康冲剂治疗后，患者血清ＶＥＧＦ水

平明显降低，可通过调节ＶＥＧＦ的表达抑制异位病
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灶及周围的新生血管形成，从而抑制异位子宫内膜

的生长、发育，这可能是异位康冲剂临床有效治疗

ＥＭＴ的机理之一。

综上所述，中药异位康冲剂具有缓解症状、改善

体征、促进受孕的临床疗效，且毒性小，无不良反应，

但中医对ＥＭＴ研究还存在着一些问题，如辨证分

型繁多、缺乏客观化的指标、疗效评定亦缺少量化标

准等，需针对这些问题进一步研究出中医治疗ＥＭＴ

的最佳方案，挖掘研制出与西药疗效相似，安全价廉

而患者易于接受的有效新药。
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前１０天感冒后喘咳、胸闷、心悸加重，不能平卧，咯

黏痰，色微黄，腹胀纳差，自汗畏冷，尿少便干。检查

见：紫绀，球结膜充血水肿，颈静脉怒张，双肺底可闻

及湿 音，三尖瓣区可闻及收缩期杂音，肝大，肝颈

静脉回流征（＋），下肢水肿，舌质暗，舌下青筋显露，

苔白微腻，脉细滑。辨证为心肾阳虚，痰瘀互阻，兼感

外邪。曹老师处方：紫苏子１２ｇ、白芥子１２ｇ、莱菔子

９ｇ、葶苈子１５ｇ、陈皮１２ｇ、半夏１２ｇ、石菖蒲２０ｇ、桃仁

１２ｇ、红花１２ｇ、鱼腥草２０ｇ、连翘２０ｇ、金银花２０ｇ、瓜蒌

２０ｇ、薤白１５ｇ、茯苓１５ｇ、紫菀１２ｇ、款冬花１２ｇ，４剂。

西药予基础治疗（吸氧、抗感染）。二诊，药后喘咳、胸

闷、水肿减轻，仍痰黄，伴纳差乏力；上方加黄芪３０ｇ、

桑白皮２０ｇ、竹沥１０ｍｌ，５剂。三诊，喘咳、胸闷明显减

轻，可平卧，痰白，腹胀、便干，仍有轻度水肿；上方去

连翘２０ｇ、金银花２０ｇ，加桂枝１２ｇ、淫羊藿１５ｇ、肉苁蓉

１２ｇ、麦冬１２ｇ、茯苓加至２０ｇ，７剂。四诊，药后尿多，

喘咳、胸闷、腹胀显著减轻，活动后心悸、气短，舌质

暗红，苔白，脉细滑；上方去鱼腥草、白芥子、莱菔子、

竹沥，加玉竹２０ｇ、香加皮１２ｇ，７剂。患者服药后喘

咳、胸闷、心悸等症状显著改善，纳增，肿退，二便调。

曹老师继以葶苈子１５ｇ、紫苏子１２ｇ、玉竹２０ｇ、香加皮

１２ｇ、黄芪３０ｇ、陈皮１２ｇ、半夏１２ｇ、石菖蒲２０ｇ、丹参

１２ｇ、红花１２ｇ、薏苡仁２０ｇ等药为基本方加减化裁，

服药２０余天，本地虽气温波动甚剧，但患者病情稳

定，生活基本自理。
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