
现代生物医学进展 biomed.cnjournals .com Progress in Modern Biomedicine Vol.19 NO.19 SEP.2019

doi: 10.13241/j.cnki.pmb.2019.19.025

化瘀消癥剂多途径联合治疗慢性盆腔痛的临床研究 *
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摘要 目的：探讨化瘀消癥剂口服、灌肠联合穴位离子导入多途径联合疗法治疗慢性盆腔痛(子宫内膜异位症、慢性盆腔炎性疾病)

的临床疗效。方法：将 60例慢性盆腔痛患者随机分为 2组，每组 28例。治疗组患者采用化瘀消癥剂口服、灌肠联合穴位离子导入

方法；对照组患者采用散结镇痛胶囊进行口服，排除月经周期连续用药 20天当做 1个疗程，治疗持续 3个疗程。治疗后，比较两

组患者的总有效率、治疗前后中医症候以及局部体征评分、糖类抗原 125(CA125)水平的变化。结果：治疗后，治疗组总有效率显著

高于对照组(89.28% vs. 57.14%，P＜0.05)。两组患者的局部体征评分、中医症候评分和总积分均比治疗前有一定程度下降(P<0.05)。
两组患者治疗后的中医症候积分、总积分、体征积分均较治疗前明显降低，且治疗组以上指标均明显低于对照组(P＜0.05)。两种

患者治疗后血清 CA125水平均较治疗前明显降低(P＜0.05)，但两组间比较差异无统计学意义(P>0.05)。两组治疗期间不良反应
的发生率对比差异无统计学意义（14.29% vs. 10.71%, P>0.05）。结论：通过口服、灌肠外加穴位离子导入三种途径联合给予化瘀消
癥剂治疗慢性盆腔痛患者可以显著提高其临床效果，有效改善患者的盆腔疼痛程度、中医症候和局部体征，安全有效，值得临床

应用。
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A Clinical Study on the Hua Yu Xiao-zheng Formula in Multi-way
Combination Therapy in the Treatment of Chronic Pelvic Pain*

To explore the clinical efficacy of Hua Yu Xiao-zheng Formula and enema combined with acupoint

iontophoresis in the treatment of chronic pelvic pain (endometriosis, chronic pelvic inflammatory disease). Sixty patients with

chronic pelvic pain were randomly divided into the two groups, 28 in each group. The patients in the treatment group were treated with

Hua Yu Xiao-zheng Formula and Enema combined with acupoint iontophoresis. The control group was given orally administered with

Sanjie Analgesic Capsules. Excluding the menstrual cycle for 20 days as a course of treatment, and the treatment lasted for 3 courses.

After treatment, the total effective rate, the symptoms of TCM and local physical signs, and the changes of carbohydrate antigen 125

(CA125) levels were compared between the two groups. After treatment, the total effective rate of the treatment group was

significantly higher than that of the control group ((89.28% vs. 57.14%, P<0.05). The local physical scores, TCM symptom scores and

total scores of the two groups were lower than before treatment (P<0.05). The TCM syndrome scores, total scores and physical scores of

the two groups were significantly lower than those before treatment, and the above indexes of the treatment group were significantly

lower than the control group (P<0.05). The CA125 level was significantly lower than that before treatment (P<0.05), but there was no
significant difference between the two groups(P>0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between
the two groups (14.29% vs. 10.71%, P>0.05). Patients with chronic pelvic pain treated by oral administration, enema and

acupoint iontophoresis in combination with Hua Yu Xiao-zheng Formula can significantly improve the clinical effect and effectively

improve the patient's pelvic pain, TCM symptoms and local signs. Safe and effective, worthy of clinical application.
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前言
慢性盆腔痛(Chronic Pelvic Pain，CPP)是女性最常见的病
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症之一，出现的原因通常为各种功能性和(或)器质性病变，主

要临床表现为骨盆及其周围组织疼痛，这种疼痛是非周期性且

时间一般超过 6个月，给患者的生活质量带来严重的不良影

响。CPP的治疗手段一般为药物或手术[1,2]。经流行病学调查显

示 18-50岁的妇女中，大约有 15 %-24 %的人患有 CPP[3]。慢性

盆腔痛主要来自于子宫、卵巢、输卵管、肠道、膀胱的疼痛，其次

还有来自壁层腹膜、筋膜、肌肉及肛门的疼痛。在妇科疾病中，

盆腔炎性疾病及盆腔粘连、子宫内膜异位症和子宫腺肌病、盆

腔静脉淤血综合征等均能够造成患者出现慢性盆腔痛[4,5]。

西医对于 CPP的治疗主要包括药物治疗、手术治疗、心理

治疗等，但总体疗效欠佳，易反复发作及导致抗生素耐药。根据

本病症状、体征，在祖国医学中应归属于 "痛病 "、"癥瘕 "范

畴，其基本病机应为 "瘀血内阻 "[6-8]。然而，单纯性血瘀证较少

见，多数虚实夹杂，兼有气虚、肾虚、痰瘀、气滞等证。因此，治疗

此病既需要活血化瘀还需要扶正祛邪。化瘀消癥剂用于临床治

疗子宫内膜异位症 10余年[9,10]，以 "血瘀证 "为本[11,12]，结合扶

正祛邪之法，收获临床疗效甚好，现做为院内制剂使用。本课题

主要探讨了化瘀消癥剂口服、灌肠结合穴位离子导入多途径治

疗慢性盆腔痛的临床疗效及安全性。

1 资料与方法

1.1 诊断标准

参照谢幸等主编《妇产科学》(全国高等医药教材建设研究

会 "十二五 "规划教材)、曹泽毅主编《中华妇产科学 (临床

型)》，郑筱萸主编《中药新药临床研究指导原则》中《中药新药

治疗子宫内膜异位症的临床研究指导原则》和《中药新药治疗

盆腔炎的临床研究指导原则》中有关内容制定。

1.1.1 西医诊断标准 临床特征[13]：(1)女性盆腔疼痛但是这

种疼痛感无明显周期性且多与女性的妇科疾病有关系；(2)疼

痛程度不严重，属于慢性疼痛，与急性疼痛相比，疼痛程度明显

降低，但是疼痛发作频率较高且有时严重有时轻微；(3)疼痛反

复持续时间一般大于 6个月；(4)患者会出现多疑、抑郁和焦虑

等不良情绪；(5)患者有子宫内膜异位症、包块肿瘤、盆腔炎症疾

病或者有盆腔手术史体征[14]：(1)子宫活动受限，压痛；(2)子宫不

均质增大；(3)一侧或两侧宫骶韧带增粗，压痛明显；(4)后穹窿

可及触痛结节。若患者满足宫颈癌的相关诊断标准，与宫颈癌

的临床表现一致，则相应辅助检查的结果不管是否为阳性都可

确诊患者患有慢性盆腔痛。

1.1.2 中医诊断标准 肾虚血瘀证辨证标准依据《中医妇科

学》与《中药新药临床研究指导原则》两书中的相关内容进行制

定。主症[15]：(1)下腹部胀、刺痛，腰骶胀痛；(2)行经前后和经期出

现盆腔疼痛；(3)带下多，色白。次症：(1)身倦且腰酸乏力；(2)经

期延长；(3)性交痛；(4)排便痛；(5)舌质淡紫，或有瘀斑瘀点，苔

白腻或薄黄；(6)脉细弦或弦涩。符合中医诊断标准中的主症表

现，同时次症表现多于(含)两项就可以诊断为宫颈癌患者。

1.2 纳入和排除标准

纳入标准：患者满足慢性盆腔痛的诊断标准；年龄 20～45

岁；患者知情同意且自愿参加试验。排除标准：正准备妊娠或者

哺乳期及妊娠期的妇女；患者合并子宫肌瘤或其他生殖系统肿

瘤等；宫体增大超过妊娠 2个月的子宫大小；具有严重的原发

性心、肝、肾、肺、血液疾病或有严重的影响患者生存的重大疾

病；患者对本药成分过敏或为过敏体质；受试者正在参加另外

的药物临床试验。

1.3 一般资料

本研究为江苏省中医院 2015年 11月 -2017年 7 月妇科

门诊就诊的子宫内膜异位症及盆腔炎性疾病患者，治疗组 30

例，对照组 30例。治疗中两组各脱落了 2例。

1.4 治疗方法

该方由本院妇科时燕萍主任医师的验方 "内异停 "[16]化裁

而来，内异停方由时燕萍教授多年的临床治疗经验总结而来，

已在临床使用 10余年，效果明确、显著。"化瘀消症剂治疗子宫

内膜异位症的临床和实验研究 "于 2005年 12月获江苏省科

学技术进步奖三等奖。

治疗组用药(以下 3种方法联合、经期除外)：1)化瘀消癥剂

(方剂组成：鬼见羽、木槾头、生贯众、海藻、昆布、皂角刺、当归、

生山楂、地鳖虫、党参、黄芪、茯苓等)煎剂(浓煎)50 mL，将 6块

纱布用药液充分浸透，然后各取 2块纱布分别敷贴于双侧子宫

穴和下腹中极穴上，使用中频电疗仪进行中药离子导入，频率

50 Hz，时间 20 min，该操作由本院针灸理疗科医生操作。2)同

时取化瘀消癥剂(浓煎)80 mL采用直肠灌注法治疗，每晚睡前

保留灌肠，每日 1次，每次 80 mL，药温保持在 37° -40° 之间，

置入深度约 20 cm，保留 2 h以上。3) 每日口服化瘀消癥剂 1

剂，早晚分次(经期除外)。

对照组用药散结镇痛胶囊，由江苏省康缘药业生产，规格：

每粒 0.4 g/粒，4片，3/日(经期除外)。

1.5 观察指标及判断方法

两组治疗后临床总有效率、治疗前后中医证候评分、局部

体征评分、CA125水平的变化。

中医症候积分[17]：腹部、盆腔、腰骶部、会阴或臀部疼痛程

度：9分：重度疼痛，疼痛发作时难以承受必须静卧休息；6分：

中度疼痛且疼痛发作时正常活动受到一定影响；3分：轻度疼

痛但正常活动不受影响；0分：无疼痛。盆腔痛疼痛频率：9分：

持续疼痛、劳累过多会导致疼痛加重且休息仍无缓解；6分：疼

痛发作次数多，适当休息可以缓解；3分：疼痛具有间歇性；0

分：无症状。月经期前后及月经期盆腔痛：9分：经期前后和经

期疼痛非常剧烈且需服止疼药物；6分：经期前后和经期均明

显感到疼痛；3分：单纯月经期疼痛；0分：无症状。

体征积分：(1)子宫不均质增大。0分：子宫无增大，1分：子

宫增大如妊娠 40 d，2分：子宫增大如妊娠 50 d，3分：子宫增大

如妊娠 60 d。(2)子宫压痛、活动受限。0分：无压痛且子宫活动

正常，1分：轻度压痛，子宫活动尚可，2分：明显压痛、子宫活动

受限，3分：触之疼痛拒绝按压，子宫活动明显受限。(3)一侧或

两侧宫骶韧带增粗、触痛。0分：一侧或两侧韧带正常，1分：一

侧或两侧韧带增粗，轻度触痛，2分：一侧或两侧韧带增粗，明

显触痛，3分：一侧或两侧韧带增粗，触痛剧烈。(4)后穹窿可及

触痛结节。0分：后穹窿未及触痛结节；2分：后穹窿可及轻度触

痛结节；4分：后穹窿可及明显触痛结节；6分：后穹窿可及明显

触痛的多个结节。

两组治疗期间不良反应的发生情况。

1.6 统计学分析
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采用 SPSS19.0进行数据统计，治疗前后同组内进行比较

用配对 t检验，两组治疗前后比较用独立样本 t检验，四格表 x2

检验用于两分类指标比较，以 P<0.05为差异有统计学意义，
P≤ 0.01为差异有显著统计学意义。

2 结果

2.1 两组治疗总有效率的比较

治疗组治疗后的总有效率显著高于对照组(P＜0.05)，见表1。

表 1 两组总有效率比较(n=28，%)

Table 1 Comparison of the total effective rates between the two groups(n=28,%)

Groups Fully recovered Significant effect Effective Invalid Total efficiency

Therapy group 0 16 9 3 89.28%

Control group 0 6 10 12 57.14%

2.2 两组治疗前后中医证候积分比较

两组治疗后总积分、中医证候评分、局部体征评分均降低，

且观察组以上指标均显著低于对照组(P＜0.05)，见表 2。

Note: Comparison before treatment, #P<0.05; compared with the control group after treatment, *P<0.05.

表 2 两组患者治疗前后中医证候积分比较(n=28，x± s，分)

Table 2 Comparison of the TCM syndrome scores before and after treatment between two groups of patients(n=28, x± s, score)

Groups
Total points TCM symptom Local signs

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Therapy group 13.30± 3.55 4.68± 2.68#* 9.64± 3.02 3.68± 2.26#* 6.48± 2.134 2.40± 1.83#*

Control group 13.63± 2.57 8.08± 3.72# 10.75± 2.75 6.75± 3.27# 7.38± 2.123 5.21± 2.14#

2.3 两组治疗前后血清 CA125水平的比较

两组患者治疗后的血清 CA125水平均较治疗前明显降低

(P＜0.05)，但两组间比较差异无统计学意义(P＞0.05)，见表 3。

表 3两组治疗前后血清 CA125水平的比较(x± s，U/mL)
Table 3 Comparison of the serum CA125 before and after treatment between two groups (x± s, U/mL)

Group n Before treatment After treatment

Therapy group 28 60.55± 33.33 43.90± 20.20

Control group 28 73.28± 36.69 49.20± 30.98

2.4 两组治疗期间不良发应的比较

治疗组治疗期间出现了 2例恶心，2例小腹不适，发生率

为 14.29%，对照组治疗期间出现了 2例恶心，1例小腹不适，发生

率为 10.71%，两组间对比差异无统计学意义（x2=0.163,P=0.686）。

3 讨论

慢性盆腔痛是一种发病隐匿和病情顽固[18]的难以确诊和

治疗困难的临床多见妇科疾病[19]，具有病程长、久治不愈、易反

复发作的特征，成为目前困扰人们的临床难题之一[20]。患者由

于受到病痛的长久折磨导致其生活和工作都受到严重不良影

响[21,22]。近年来，随着人工流产率的增加、性生活混乱、避孕药的

不当使用等多种因素的影响，使得慢性盆腔痛患者逐年增加。

在临床上，常采用抗生素治疗，但是不良反应多，疗效有限，因

此越来越多的患者采用中医疗法。

中医认为本病瘀血内阻为基本病机，治疗上应注重化瘀消

癥、活血止痛[23,24]。然《内经》曰："正气存内，邪不可干 "[25]。可见

瘀血是本病的病理产物，而正气不足，肾气亏虚是发病之根

本[26]。本研究中所使用化瘀消癥剂为我师时燕萍教授基于多年

临床实践基础上归纳总结而成的，主要由化瘀消癥，活血止痛

类中药组成，此方中若联合使用扶正祛邪类中药，对慢性盆腔

痛患者的临床症状及体征方面的改善作用显著。同时，中药保

留灌肠[27,28]是祖国医学外治法重要方法之一，慢性盆腔痛病程

长，同时在盆腔深部伴随着的病理改变有粘连、纤维组织增生等[29,30]。

中药保留灌肠对本病的治疗有独到的功效[31]。在口服联合灌肠

的同时，将化瘀消癥剂通过中药离子导入仪于患者中极穴、关

元穴和双侧子宫穴进行导入治疗，是穴位刺激、电流热效应与

中药治疗的最优势组合且充分提升了所有药材的生物利用度

和体现了中医整体加局部治疗的治疗模式，临床疗效也更具优

势。而且中医治疗法，能够有效的结合患者的疾病和个体的差

异给药，不仅能够提高针对性，同时又能提高治疗的质量。深受

广大患者和妇科医师的认可。

本研究结果显示治疗组治疗后的总有效率显著高于对照

组，两组治疗后总积分、中医证候评分、局部体征评分均降低，

且观察组以上指标均显著低于对照组，两组治疗后的血清

CA125水平均较治疗前明显降低，同时，两组治疗组治疗期间

出现不良反应少，对比无统计学差异，说明化瘀消癥剂多途径

联合治疗慢性盆腔痛的效果显著，有效改善患者的盆腔疼痛程

度、中医症候和局部体征，安全有效。分析其原因化瘀消癥剂具
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有鬼见羽、木槾头、生贯众、海藻、昆布、皂角刺、当归、生山楂、

地鳖虫、党参、黄芪、茯苓等方剂组成，其中化鬼箭羽、木馒头、

皂角刺、生贯众、海藻、昆布等，主要功效在于活血化瘀、软坚消

癥。方中鬼箭羽其性味苦辛行散入血，主要功能是破血通经，解

毒消肿，常用于主治症瘕结块、闭经、痛经等病，临床实践显示

其对于瘀血阻滞之证药力较强。木馒头、皂角刺、生贯众、昆布、

海藻等药物也都具有较好的活血通络、软坚散结的作用。在非

经期以此五味药物为主方对慢性盆腔痛进行治疗，同时在经后

配合使用生地黄、女贞子等滋阴药物，经间期则配合使用红花、

五灵脂等活血促排药物，经前期则酌情增加使用肉苁蓉、菟丝

子等助阳药物，以更好地发挥化瘀消癥剂的疗效。各方剂联合，

直接作用于慢性盆腔痛患者的直肠粘膜吸收，可以快速在盆腔

弥散，促进血液循环，改善患者组织的营养，降低毛细血管的通

透性，减少炎症的发生，同时又进行灌肠，内外结合，双管齐下，

使疗效更大作用的发挥，起到了清热消炎，镇痛作用，同时温经

散寒，活血通络，使患者盆腔疼痛程度大大减轻。

综上所述，通过口服、灌肠外加穴位离子导入三种途径联

合给予化瘀消癥剂治疗慢性盆腔痛患者可以显著提高其临床

效果，有效改善患者的盆腔疼痛程度、中医症候和局部体征，安

全有效，值得临床应用。
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