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散结镇痛胶囊联合炔雌醇环丙孕酮片治疗子宫腺肌病临床研究

李小君，吴聪聪

丽水市中心医院妇产科，浙江 丽水 323000

［摘要］目的：观察散结镇痛胶囊联合炔雌醇环丙孕酮片治疗子宫腺肌病的临床疗效。方法：采用随机数

字表法将 98 例子宫腺肌病患者分为对照组与治疗组各 49 例。对照组采取炔雌醇环丙孕酮片治疗，治疗组在对

照组基础上联用散结镇痛胶囊治疗。比较 2 组治疗前后中医证候积分、痛经评分、子宫体积、凝血指标［活化

部分凝血活酶时间（APTT）、凝血酶时间（TT）、纤维蛋白原（FIB）］、血清糖类抗原 125（CA125）、白细胞

介素-6（IL-6） 水平，并评估 2 组临床疗效及不良反应发生情况。结果：治疗组总有效率高于对照组 （P＜

0.05）。治疗后，2 组中医证候积分、痛经评分较治疗前降低（P＜0.05），子宫体积缩小（P＜0.05）；治疗组治

疗后中医证候积分、痛经评分低于对照组 （P＜0.05），子宫体积小于对照组 （P＜0.05）。2 组治疗后 APTT、

TT、FIB 及血清 CA125、 IL-6 水平较治疗前降低 （P＜0.05），且治疗组治疗后 APTT、TT、FIB 及血清

CA125、IL-6 水平低于对照组（P＜0.05）。治疗组不良反应发生率低于对照组（P＜0.05）。结论：散结镇痛胶

囊联合炔雌醇环丙孕酮片治疗子宫腺肌病疗效确切，能缓解患者痛经症状，改善凝血功能及炎症反应，缩小子

宫体积，安全性较高。
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Clinical Study on Sanjie Zhentong Capsules Combined with Ethinylestradiol and
Cyproterone Acetate Tablets for Adenomyosis

LI Xiaojun，WU Congcong
Department of Obstetrics and Gynecology，Lishui Municipal Central Hospital，Lishui Zhejiang 323000，China

Abstract：Objective：To observe the clinical effect of therapy of Sanjie Zhentong Capsules combined

with Ethinylestradiol and Cyproterone Acetate Tablets on adenomyosis. Methods：A total of 98 patients

with adenomyosis were divided into the control group and the treatment group according to the random

number table method，with 49 cases in each group. The control group was given Ethinylestradiol and

Cyproterone Acetate Tablets for treatment，and the treatment group was additionally treated with Sanjie

Zhentong Capsules based on the treatment of the control group. Before and after treatment，the traditional

Chinesemedicine (TCM) syndrome scores，scores of dysmenorrhea，volume of uterus，levels of coagulation

indexes，including activated partial thromboplastin time (APTT)，thrombin time (TT) and levels of fibrinogen

(FIB)，and serum cancer antigen 125 (CA125) and interleukin-6 (IL-6) were compared between the two

groups；the clinical effects and incidence of adverse reactions in both groups were evaluated. Results：The

total effective rate in the treatment group was higher than that in the control group (P＜0.05). After
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treatment，the TCM syndrome scores and scores of dysmenorrhea in both groups were decreased when

compared with those before treatment (P＜0.05)，and the volume of uterus was reduced (P＜0.05)；the

above two scores in the treatment group were lower than those in the control group，and the volume of

uterus was less than that in the control group (P＜0.05). After treatment，the APTT，TT，FIB and levels of

serum CA125，IL-6 in the two groups were decreased when compared with those before treatment (P＜

0.05)；the APTT，TT FIB and levels of serum CA125，IL-6 in the treatment group were lower than those in

the control group (P＜0.05). The incidence of adverse reactions in the treatment group was lower than that

in the control group (P＜0.05). Conclusion： The therapy of Sanjie Zhentong Capsules combined with

Ethinylestradiol and Cyproterone Acetate Tablets has a definite curative effect on adenomyosis，which can

mitigate the symptoms of dysmenorrhea of patients， improve the coagulation function and inflammatory

responses，and reduce the volume of uterus with good safety.

Keywords： Adenomyosis； Sanjie Zhentong Capsules； Ethinylestradiol and Cyproterone Acetate

Tablets；Coagulation function；Volume of uterus

子宫腺肌病是指子宫内膜侵入子宫肌层，形成

子宫弥漫性或局部性病变的妇科疾病，严重影响患

者日常生活[1]。临床常采取手术或药物治疗子宫腺肌

病，但随着女性对生活质量和保留生育功能需求的

增加，更多患者首选药物保守治疗[2]。临床主要采用

炔雌醇环丙孕酮片治疗子宫腺肌病，可以对靶细胞

雄激素产生抑制效应，但停药后会出现腹痛、阴道

出血、月经不调等不良反应[3]。中医将子宫腺肌病归

属痛经、月经不调等范畴，发病与气滞血瘀、胞脉

瘀阻有关，治疗以活血化瘀、理气止痛为主。散结

镇痛胶囊有软坚散结、化瘀定痛的功效。前期实验

发现散结镇痛胶囊能加强子宫血液循环和调节内分

泌功能[4]。本研究采用散结镇痛胶囊联合炔雌醇环丙

孕酮片药治疗子宫腺肌病，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参照文献[5]中子宫腺肌病的诊断标

准拟定。有明显的进行性痛经和月经过多史，妇科

检查子宫均匀增大或局限性隆起、质硬，经组织病

理学检查确诊。

1.2 辨证标准 符合文献[6]中气滞血瘀证的辨证标

准。小腹刺痛，胀痛，烦躁易怒，胸闷不舒，乳房

胀痛，腰骶酸痛，经色紫暗有血块，舌暗有瘀点或

瘀斑，苔白，脉弦涩。

1.3 纳入标准 符合上述诊断及辨证标准；具备基

本的沟通能力，头脑意识清醒；依从性良好，自愿

配合治疗；知情研究内容，且签署知情同意书。

1.4 排除标准 有口服避孕药的禁忌证；合并心肝

肺肾等功能障碍；合并有其他恶性肿瘤；哺乳期或

妊娠期妇女。

1.5 一般资料 选取 2018 年 4 月—2021 年 4 月丽

水市中心医院收治的 98 例子宫腺肌病患者作为研究

对象，按随机数字表法分为对照组与治疗组各 49 例。

对照组年龄 22～46 岁，平均（34.18±6.74）岁；病程

1～6 年，平均（2.86±0.79）年；婚姻：已婚 28 例，未

婚 21 例；病灶类型：局限性 34 例，弥漫性 15 例；

体质量 48～62 kg，平均（58.76±8.27）kg。治疗组年龄

23～48 岁，平均（34.22±6.81）岁；病程 1～8 年，平

均（2.90±0.81）年；婚姻：已婚 26 例，未婚 23 例；

病灶类型：局限性 32 例，弥漫性 17 例；体质量

47～65 kg，平均（58.82±8.30）kg。2 组一般资料比

较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 在月经第 5 天开始口服炔雌醇环丙孕

酮片（Schering GmbH & Co. Produktions KG，国药准

字 J20140114），每次 2 mg，每天 1 次，连续服用

6 个月。

2.2 治疗组 在对照组基础上加用散结镇痛胶囊（江

苏康缘药业股份有限公司，国药准字 Z20030127）治
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疗，在月经来的第 1 天开始服用，每次 1.6 g，每天

3 次，连续服用 6 个月，服药期间每个月均进行 1 次

复查。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①中医证候积分[7]。经前或经行腹痛

计 0～6 分，经色紫暗或有血块、月经量多、烦躁易

怒、腰骶酸痛、乳房胀痛、胸闷不舒各计 0～3 分，

分值越高症状越严重。②痛经评分[8]。经前或经期小

腹疼痛计 0～5 分，晕厥计 0～2 分，腹痛难忍、冷

汗淋漓、坐卧不安、四肢厥冷、需卧床休息、影

响学习和工作各计 0～1 分，腹痛明显、面色青

白、腰部酸痛、恶心呕吐、肛门坠胀各计 0～0.5 分，

分数越高则症状越严重。③子宫体积。采用三维阴

道超声仪测量子宫体积，子宫体积=4πabc/3，其中

a、b、c 表示子宫在三维阴道超声下 3 个切面直径平

均值。④凝血指标。采集患者早晨空腹静脉血 3 mL，
离心取上清液，采用全自动凝血分析仪检测 2 组治

疗前后活化部分凝血活酶时间（APTT）、凝血酶时

间（TT）、纤维蛋白原（FIB）水平。⑤血清指标。采

用放射免疫法测定 2 组治疗前后血清糖类抗原

125（CA125）、白细胞介素-6（IL-6）水平。⑥不良反

应。记录 2 组腹痛、阴道出血、月经不调、感染等

不良反应发生情况。

3.2 统计学方法 采用 SPSS23.0 软件进行数据分

析。计量资料采用均数 ± 标准差（x ± s）表示，组间及

组内比较分别行独立样本 t 检验与配对样本 t 检验；

计数资料以百分比（%）描述，采用 χ2检验。P＜0.05
表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考文献[7]拟定。痊愈：月经经期

恢复正常，月经周期、经量正常；显效：月经经期

恢复正常，月经周期、经量基本正常；有效：治疗

后经期缩短，周期、经量有所改变；无效：经期、

周期及经量均无改善。

4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。治疗组总有效率

95.92%，高于对照组 81.63%（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

对照组

治疗组

例数

49
49

痊愈

11（22.45）
31（63.27）

显效

17（34.69）
10（20.41）

有效

12（24.49）
6（12.24）

无效

9（18.37）
2（4.08）

总有效

40（81.63）
47（95.92）①

注：①与对照组比较，P＜0.05

4.3 2 组治疗前后中医证候积分、痛经评分、子宫

体积比较 见表 2。治疗前，2 组中医证候积分、痛

经评分、子宫体积比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，2 组中医证候积分、痛经评分较治

疗前降低（P＜0.05），子宫体积缩小（P＜0.05）；治疗

组治疗后上述指标均低于对照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后中医证候积分、痛经评分、

子宫体积比较（x ± s）
组 别

对照组

治疗组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

49
49
49
49

中医证候积分（分）

21.31 ± 2.38
12.79 ± 2.44①

21.38 ± 2.40
8.22 ± 1.76①②

痛经评分（分）

11.42 ± 2.30
7.02 ± 1.93①

11.61 ± 2.48
4.51 ± 1.86①②

子宫体积（cm3）

13.52 ± 2.22
9.72 ± 1.86①

13.46 ± 2.17
7.25 ± 1.14①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2组治疗前后凝血功能指标比较 见表 3。治疗

前，2 组凝血功能指标比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。2 组治疗后 APTT、TT、FIB 水平均较治疗前

降低（P＜0.05），且治疗组治疗后上述凝血功能指标

低于对照组（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后凝血功能指标比较（x ± s）

组 别

对照组

治疗组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

49
49
49
49

APTT（s）
46.64 ± 4.17
38.21 ± 3.26①

46.58 ± 4.09
30.36 ± 3.43①②

TT（s）
9.01 ± 2.76
7.33 ± 2.18①

9.09 ± 2.81
5.98 ± 1.54①②

FIB（g/L）
2.15 ± 0.95
1.60 ± 0.64①

2.08 ± 0.91
0.92 ± 0.26①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.5 2组治疗前后血清 CA125、IL-6水平比较 见

表 4。治疗前，2 组血清 CA125、IL-6 水平比较，差

异 无 统 计 学 意 义（P＞0.05）。 2 组 治 疗 后 血 清

CA125、IL-6 水平均较治疗前降低（P＜0.05），且治

疗组治疗后血清指标低于对照组（P＜0.05）。
表 4 2组治疗前后血清 CA125、IL-6水平比较（x ± s）

组 别

对照组

治疗组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

49
49
49
49

CA125（U/mL）
76.33 ± 14.39
48.92 ± 13.26①

76.25 ± 14.27
31.34 ± 11.41①②

IL-6（pg/mL）
61.34 ± 13.18
5.63 ± 1.47①

62.07 ± 13.24
3.18 ± 1.24①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与本组治疗前比较，

P＜0.05
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4.6 2组不良反应发生率比较 对照组有腹痛 4 例，

阴道出血、月经不调各 3 例，不良反应发生率

20.41%；治疗组有感染、月经不调各 1 例，不良反

应发生率 4.08%。2 组比较，治疗组不良反应发生率

低于对照组（P＜0.05）。
5 讨论

研究发现子宫腺肌病的发生与卵巢功能失调刺

激子宫内膜向子宫肌层内生长，或手术创伤使子宫

壁损伤，造成子宫内膜非正常生长有关[9-10]。中医认

为子宫腺肌病是由瘀血阻滞，机体正气不足，风寒

湿热之邪内侵，或情志因素、饮食失宜等引起脏腑

功能失常，气机阻滞，使瘀血、痰饮、湿浊等有形

之邪凝结不散，停聚下腹胞宫，日积月累，形成该

病。散结镇痛胶囊是由三七、龙血竭、薏苡仁、浙

贝母等药物组成的中成药，有消肿镇痛、散瘀止血

的功效。方中三七活血化瘀、止痛行气，龙血竭活

血散瘀、敛疮生肌，薏苡仁利水渗湿、清热排脓，

浙贝母清热化痰、消痈散结。诸药合用，共奏软坚

散结、化瘀定痛之功。本研究结果显示，治疗组总

有效率高于对照组，中医证候积分、痛经评分低于

对照组，子宫体积小于对照组，提示散结镇痛胶囊

联合炔雌醇环丙孕酮片能提高治疗临床疗效，减轻

患者中医症状及痛经程度，缩小子宫体积。

研究发现子宫腺肌病患者发病或出血过程中可

消耗部分内源性凝血途径的凝血因子或 FIB，造成

APTT 延长 [11-12]。当子宫内膜基底层腺体及间质浸润

时，会破坏组织结构，造成血清中 CA125 水平升

高 [13]。IL-6 是常见的炎症因子，能够调节和促进免

疫反应，参与异位内膜的种植、黏附及免疫逃避[14]。

本研究结果发现，治疗组 APTT、TT、FIB 及血清

CA125、IL-6 水平低于对照组，提示散结镇痛胶囊

联合炔雌醇环丙孕酮片能够改善患者凝血功能，降

低炎性因子水平。药理学研究发现，龙血竭中的乙

醇提取物能够抑制血小板的活化，减少血小板在炎

症区域聚集、黏附、释放；其黄酮化合物可通过降

低 IL-6，提高白细胞介素-13、碱性成纤维细胞生长

因子途径改善炎症反应[15-16]。三七中的皂苷成分通过

抑制血小板黏附、聚集、释放等过程，产生抗血小

板、抗凝作用，还能通过抑制核转录因子-κB（NF-κB）

信号通路，调节其下游 IL-6 的释放，从而产生抗炎

作用 [17- 18]。三七能够抑制子宫腺肌病模型大鼠的

CA125 表达水平，抑制子宫内膜细胞增殖、侵袭作

用[19]。浙贝母中的乙酸乙酯提取物能够通过抑制丝裂

原活化蛋白激酶（MAPK）/NF-κB 信号通路来抑制一

氧化氮释放和前炎性细胞因子表达，具有较强的抗

炎作用[20]。薏苡仁的提取物能够调控 IκB 激酶（IKK）/
NF-κB 信号通路的激活，控制炎症因子的产生与分

泌，产生抗炎活性[21]。此外，本研究发现治疗组不良

反应发生率低于对照组，提示散结镇痛胶囊联合炔

雌醇环丙孕酮片治疗子宫腺肌病安全性较高。

综上所述，散结镇痛胶囊联合炔雌醇环丙孕酮

片治疗子宫腺肌病疗效确切，能缓解患者痛经症

状，改善凝血功能及炎症反应，缩小子宫体积，安

全性较高。
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