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［摘　要］　目的　观察活血消癥胶囊、化瘀止痛胶囊联合敷脐止痛散分期治疗子宫腺肌病的临床疗效。 方法　选取６６例子

宫腺肌病患者随机分为两组。治疗组３５例，于非经期服用活血消癥胶囊，每次３粒，每日３次；于月经前３～５天开始外用敷

脐止痛散，隔日１次，月经干净后停药；经期口服化瘀止痛胶囊，每次３粒，每日３次。对照组３１例，非经期口服桂枝茯苓胶

囊，每次３粒，每日３次；经期口服元胡止痛软胶囊，每次２粒，每日３次。两组均治疗３个月。观察两组患者治疗后痛经与月

经改善情况及治疗前后检测患者子宫体积、血清糖链抗原１２５（ＣＡ１２５）、血栓素Ｂ２（ＴＸＢ２）及一氧化氮（ＮＯ）的变化。 结果　
治疗后治疗组痛经改善有效率为９１．４％，月经不调改善有效率为８８．６％；对照组痛经改善有效率为７４．２％，月经不调改善有

效率为６７．７％，两组比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。两组患者治疗后子宫体积缩小，血清ＣＡ１２５、ＴＸＢ２ 及ＮＯ含量明

显下降（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），组间比较子宫体积、血清ＣＡ１２５及ＮＯ含量差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。 结论

活血消癥胶囊、化瘀止痛胶囊合敷脐止痛散能明显改善患者痛经及月经失调症状，其机理可能与降低血清ＣＡ１２５、ＴＸＢ２ 及

ＮＯ的含量有关。

［关键词］　子宫腺肌病；活血消癥胶囊；化瘀止痛胶囊；敷脐止痛散
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　　子宫腺肌病是多种原因引起的子宫内膜腺体及
间质侵入子宫肌层的良性病变，多伴有周围肌层细

胞的代偿性肥大和增生，常发生于３０～５０岁经产妇
女，主要症状为逐渐加重的进行性痛经和经量过多、
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经期延长等，疼痛多位于下腹正中，常于经前１周开
始，至月经结束。我们采用中药内服活血消癥胶囊
及化瘀止痛胶囊，外用敷脐止痛散分期治疗，探讨内
服加外敷在子宫腺肌病中的治疗作用，为进一步拓
展中医药对子宫腺肌病的干预研究提供思路及

方法。

１　临床资料

１．１　诊断标准
参照中华人民共和国卫生部制定的《中药新药

临床研究指导原则》［１］中盆腔子宫内膜异位症的诊
断标准，根据临床表现，结合患者妇科检查及Ｂ超
等辅助检查，临床诊断为子宫腺肌病。

１．２　纳入和排除标准
纳入标准：符合上述诊断标准的患者，年龄

２０～５０岁，知情同意者。
排除标准：合并严重心脑血管、肝、肾和造血系

统等原发性疾病；合并有子宫肌瘤，或疑似卵巢其他
病变；子宫内膜异位症、恶性肿瘤和子宫腺肌病患者
符合手术指征，准备手术治疗者；过敏体质或药物过
敏者。

１．３　一般资料
选择２００９年１０月至２０１１年２月于山东中医

药大学附属医院妇科门诊就诊的子宫腺肌病患者共

６６例，根据随机数字表法分为治疗组和对照组，其
中治疗组３５例，对照组３１例，治疗组年龄≤２５岁
者２例，２６～４０岁者２０例，≥４１岁者１３例，平均年
龄３７．６岁；病程２～１７年，平均７．８０年。对照组年
龄≤２５岁者１例，２６～４０岁者１６例，≥４１岁者１４
例，平均年龄３５．８岁；病程３～１５年，平均７．４８年。
两组患者一般资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
治疗组于非经期服用活血消癥胶囊。活血消癥

胶囊由丹参１２ｇ、牡蛎３０ｇ、玄参１２ｇ、香附１２ｇ、当归

９ｇ、川芎９ｇ、浙贝母９ｇ、党参１２ｇ、夏枯草１８ｇ等组
成，由山东中医药大学附属医院药剂科制备成胶囊，

４０粒／瓶，０．３ｇ／粒，批号：０９０１１１，每次３粒，每日３
次。经前期及经期外用敷脐止痛散。敷脐止痛散由
乳香１２ｇ、没药１２ｇ、吴茱萸１２ｇ、大黄１２ｇ、（炒）蒲黄

１２ｇ、血竭６ｇ、冰片３ｇ等组成，由山东中医药大学附
属医院药剂科制备成粉剂，３０ｇ／瓶，批号：０９０１１７，每
次３ｇ，于月经前３～５天开始外敷，用淡盐水清洗肚

脐后将药末用醋调为糊状，纳脐中，外用胶布固定，
每２天换药１次，月经干净后停药。经期口服化瘀
止痛胶囊。化瘀止痛胶囊由延胡索１５ｇ、白芍１８ｇ、
（制）乳香９ｇ、（制）没药９ｇ、血竭３ｇ等组成，由山东
中医药大学附属医院药剂科制备成胶囊，４０粒／瓶，

０．３ｇ／粒，批号：０９０１１５，每次３粒，每日３次。对照
组：非经期口服桂枝茯苓胶囊（江苏康缘药业股份有
限公司生产，国药准字Ｚ１０９５０００５），０．３１ｇ／粒，每次

３粒，每日３次。经期口服元胡止痛软胶囊（江苏康
缘药业股份有限公司生产，国药准字Ｚ１９９９１００４），

０．５ｇ／粒，每次２粒，每日３次。两组均连用３个月
为１个疗程。连续治疗１个疗程后评定疗效。

２．２　观察指标及方法

①两组患者治疗前后均根据《中药新药临床研
究指导原则》［１］对痛经进行评分。②治疗前后皆于
月经干净３天内行妇科Ｂ超（美国产 ＡＵ４型彩色
超声诊断仪）检查，观察治疗前后局部体征及子宫体
积变化情况（子宫体积计算公式为 ＡＢＣπ／６，ＡＢＣ
分别为子宫测量的３个径线）；③治疗前后皆于月经
期第４或５天空腹抽取静脉血检测血清糖链抗原

１２５（ＣＡ１２５）、血栓素Ｂ２（ＴＸＢ２）、一氧化氮（ＮＯ）含
量。血清ＣＡ１２５测定采用Ｍｏｄｕｌａｒ　Ａｎａｌｙｔｉｃｓ　Ｅ１７０
型自动电化学发光免疫分析仪，罗氏公司；ＴＸＢ２ 测
定采用ＳＮ－６９５型智能放免γ测量仪，上海核所日
环光电仪器有限公司；ＤＤＬ－５冷冻离心机，上海安
亭科学仪器厂；ＮＯ测定采用硝酸还原酶法，试剂盒
由南京建成生物工程研究所生产（批号：２００９０９２２）；

７２１分光光度计，上海第三分析仪器厂。

２．３　疗效判定标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［１］制定。痛

经疗效判定标准：无效：腹痛及症状无改变；有效：治
疗后痛经积分降至治疗前积分的１／２～３／４，腹痛减
轻，其余症状好转，服止痛药能坚持工作；显效：治疗
后痛经积分降至治疗前积分的１／２以下，腹痛明显
减轻，其余症状好转，不服止痛药能坚持工作；痊愈：
服药后痛经积分恢复至０，腹痛及其他症状消失。
月经不调疗效判定标准：无效：治疗后月经周期、经
期、经量无改善；有效：治疗后月经周期、经期、经量
较治疗前改善，其他症状较前减轻；显效：治疗后月
经周期恢复到（２８±７）天，月经过多者经量较治疗前
减少１／３或小于１００ｍｌ，经期恢复到７天以内，其他
症状消失或减轻；痊愈：治疗后月经周期、经期、经量
恢复正常，其他症状消失。
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表１　两组患者治疗前后子宫体积、血清ＣＡ１２５、ＴＸＢ２、ＮＯ含量比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 子宫体积（ｃｍ３） ＣＡ１２５（Ｕ／ｍｌ） ＴＸＢ２（ｐｇ／ｍｌ） ＮＯ（μｍｏｌ／Ｌ）

治疗组 治疗前 ３５　 １２４．８３±２８．２４　 ６７．０７±３０．０３　 ９７．３２±１５．６０　 １０１．９０±１４．００

治疗后 ３５　 ９５．６４±１８．７８＊＊△ ４７．９８±２１．７２＊＊△△ ８４．７０±１４．４８＊＊ ８５．１３±１２．３１＊＊△

对照组 治疗前 ３１　 １２０．５４±２１．３２　 ６９．７３±２９．０３　 ９４．３１±１６．８１　 １００．８０±１４．１６

治疗后 ３１　 １０４．７２±１５．６３＊＊ ６１．９４±２９．２４＊ ８５．４５±１２．９８＊ ９２．０７±９．７６＊＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１７．０统计软件进行分析，计量资料

用均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，采用ｔ检验，计数资料
采用χ

２ 检验，等级资料采用秩和检验。

３　结果

３．１　两组患者痛经与月经不调疗效比较
治疗组痛经痊愈７例，显效１６例，有效９例，无

效３例，有效率为９１．４％；月经不调痊愈１２例，显
效１３例，有效６例，无效４例，有效率为８８．６％。

对照组痛经痊愈４例，显效９例，有效１０例，无效８
例，有效率为７４．２％；月经不调痊愈７例，显效６
例，有效８例，无效１０例，有效率为６７．７％。两组
患者痛经及月经不调疗效比较差异均有统计学意义

（Ｐ＜０．０５）。

３．２　两组患者治疗前后子宫体积比较
表１示，两组治疗前子宫体积比较差异无统计

学意义（Ｐ＞０．０５）；两组治疗后子宫体积均较治疗
前缩小，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；治疗后两组
间比较差异亦有统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗组优
于对照组。

３．３　两组患者治疗前后血清ＣＡ１２５、ＴＸＢ２、ＮＯ含
量比较

表１示，两组治疗前血清ＣＡ１２５、ＴＸＢ２、ＮＯ含
量比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后两组
患者血清ＣＡ１２５、ＴＸＢ２、ＮＯ含量与治疗前比较，差
异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；治疗后
两组间比较，血清ＣＡ１２５、ＮＯ含量差异有统计学意
义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），治疗组优于对照组。

４　讨论
子宫腺肌病归属于中医学“痛经”、“月经过多”、

“经期延长”、“不孕”、“癥瘕”等范畴。本病病机根本
在于血瘀，离经之血瘀阻胞宫，冲任阻滞，不通则痛，

发为痛经；瘀血阻滞，新血不得归经，瘀久化热或瘀
伤脉络，络伤血溢，离经之血妄行，则现月经先期、过
多或经期延长。疾病日久难愈，耗伤正气，无力运

血，又可进一步加重血瘀。子宫腺肌病患者体内血
液呈高黏凝聚状态与临床认识的瘀血致病相一致，

故治疗以活血化瘀为大法，结合月经周期的不同阶
段给予分期治疗，内服活血消癥胶囊和化瘀止痛胶
囊取得良好疗效［２］。本研究在此基础上加入敷脐疗
法，内服与外敷结合，通过加强局部作用，以改善全
身与盆腔局部血液循环，提高整体疗效。脐为神厥
穴所在，位于任脉，禁刺宜灸，它是腹壁最后闭合口，

故屏障功能较弱，其周围静脉网丰富，外用药可经真
皮扩散至毛细血管而发挥作用。近年来经皮给药系
统（ＴＤＳ）的研究指出，外敷法可以使药物不被胃肠
道消化液破坏，不受酶类、ｐＨ 值的影响，不经消化
道吸收，避免肝脏的“首过效应”，同时也避免了药物
对胃肠道的刺激［３］。可以使药物利用度提高，并能
降低药物的毒性和副作用，并在很长时间内维持一
个恒定的血药浓度。子宫腺肌病患者以经行及经行
前后小腹疼痛为主，此期体内气血变化急剧，瘀阻现
象较平时明显，敷脐可直接作用于局部病变部位，疏
通瘀阻，调畅气血。于经行前开始用药，可以预防或
减轻小腹疼痛，缓解痛经症状。

活血消癥胶囊中丹参活血调经，浙贝母、牡蛎、

夏枯草软坚散结消癥，川芎与香附疏肝活血、行气止
痛，当归、党参补益气血生津，共奏活血调经、消癥散
结、行气止痛之效。化瘀止痛胶囊中延胡索、白芍行
气柔肝止痛，乳香、没药活血行气止痛，血竭活血散
瘀定痛，共奏活血行气、止痛散结之效。敷脐止痛散
中蒲黄与血竭活血化瘀止痛，乳香、没药行气止痛，

吴茱萸散寒止痛，大黄逐瘀通经，冰片清热止痛且气
味俱厚可透达经络，诸药共用，使瘀血得化，经脉畅
通。综上，活血化瘀贯穿本病整个治疗过程，同时针
对不同时期气血盈亏，冲任虚实采取不同的治法，且
应用方便，适宜长期治疗，患者依从性好。

ＣＡ１２５是肿瘤标志物的一种，组成糖类蛋白抗
原的成分，在异位的子宫内膜中存在此种抗原。

Ｂａｒｂｉｅｒｉ［４］报道子宫内膜异位症患者血清中ＣＡ１２５
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水平较对照组明显升高。叶蔚等［５］报告早期子宫内
膜异位症中ＣＡ１２５就有明显的改变，而且随子宫内
膜异位症的分期进展而逐渐增多。本研究结果表
明，治疗后ＣＡ１２５明显降低，组间比较差异有统计
学意义，为本研究中药内服配合外敷治疗对血清

ＣＡ１２５具有降调作用提供了理论依据，进而表明其
对子宫腺肌病具有较好的治疗作用。血栓素 Ａ２
（ＴＸＡ２）是细胞膜磷脂释放的花生四烯酸经过环氧
化酶途径代谢产生的生物活性物质之一，其增加将
引起血管收缩和血小板聚集，ＴＸＢ２ 是其体内稳定
的代谢产物，外周血中ＴＸＢ２ 水平可反映ＴＸＡ２ 的
含量。研究结果表明，治疗后ＴＸＢ２ 较治疗前均降
低（Ｐ＜０．０５），提示活血消癥胶囊、化瘀止痛胶囊能
抑制血小板聚集，降低外周血ＴＸＢ２ 的水平是其缓
解子宫腺肌病痛经及月经过多、经期延长的作用机
制之一。研究发现 ＮＯ可刺激前列腺素的产生，同
时其强大的扩血管作用，可使血管通透性增强，有利
于炎症物质及致痛物质的局部渗透，导致了疼痛的
发生，并对中枢和外周水平的痛觉调制具有重要作
用［６］。有研究表明诱导型一氧化氮（ｉＮＯＳ）表达增
高，催化产生大量ＮＯ，诱导内皮细胞的分裂、增生，
通过调节血管扩张，增加血流量，为异位内膜种植提

供条件［７］，这也可能是子宫腺肌病引起月经过多、经
期延长等月经失调症状的一个诱因。研究结果显
示，治疗后 ＮＯ水平下降，提示本研究可通过降低

ＮＯ水平而起到镇痛与调经作用。
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关于举办“２０１２年第四届海峡两岸中医药合作发展论坛”的通知
　　由中华中医药学会和海峡两岸中医药合作发展交流协会联合主办的“２０１２年第四届海峡两岸中医药合作发展论

坛”定于２０１２年６月１５－２２日在台湾台中市新市政中心举办。本次论坛旨在发扬中华传统中医药文化；拓展两岸中

西医药产、学、研的合作交流；建立中西医药的两岸科技交流平台；探讨两岸中西医药法规及适用范围；扩大两岸中西

医药合作发展的渠道。论坛期间拟将安排与会人员拜会台湾台中市中医师公会、参访台中医院、台中慈济医院和台北

中医耳鼻喉科医学会等。大会诚挚邀请各界相关人士踊跃参加，共襄盛举。现将有关事项通知如下：

一、参会费用：报名费３　０００元∕人。报名后将发正式参会通知，并交纳会务费用。交款方式：１．银行汇款：开户

行：中国工商银行北京市分行和平里北街支行，账号：０２００００４２０９２０００１５４３６，户名：中华中医药学会。汇款时请注明“赴

台湾报名费”（汇款请在报名截止日期前办理）。２．邮政汇款：邮编：１０００２９，北京市朝阳区樱花东街甲４号 中华中医

药学会国际部。

二、联系方式：中华中医药学会国际部，电话／传真：０１０－６４２０６８０５，Ｅ－ｍａｉｌ：ｚｙｙｘｈｇｊｂ＠１６３．ｃｏｍ，联系人：孙永章

１３９０１２３０４６９，闫铮１３８１０５６８１６１，贾雪晴１５１１０１０１８１７。

三、论文征集：发送邮件到ｚｙｙｘｈｇｊｂ＠１６３．ｃｏｍ 和２０１２＠ｃｓｔｃｍ．ｏｒｇ，论文请以 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ　Ｏｆｆｉｃｅ　Ｗｏｒｄ文档格式

（宋体，４号字，１．５倍行距，勿用稿纸格式）添加附件形式发送，并于电子邮件中注明作者姓名、职称、职务、单位、手机

等相关信息。论文征集及报名交费截止日期为２０１２年３月３１日。

四、相关说明：１．赴台材料：大陆地区人民入出台湾地区申请书；任职证明（与会人员每人独立开具，并加盖公章）；

彩色白底两寸大头正向相片（请背面注明姓名），身份证正面、背面复印件；最高学历毕业证书文件复印件。与会人员

是医师者需另附中医师执照文件复印件。所属单位相关法人证书或登记证明。２．参会代表担任党、政、军职之真实身

份需据实填写；如因个人原因未能赴台参会，所交报名费不予退还。

·８９４· 叶青等　中药内服与外敷分期治疗子宫腺肌病３５例临床观察 ２０１２年第６期


