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定坤丹联合炔诺酮治疗月经不调的临床研究 

李长凤 

开封市人民医院，河南 开封  475000 

摘  要：目的  探讨定坤丹联合炔诺酮治疗月经不调的临床疗效。方法  选取 2017 年 3 月—2019 年 3 月在开封市人民医院

治疗的月经不调患者 92 例，根据用药的差别分为对照组（46 例）和治疗组（46 例）。对照组口服炔诺酮片，2.5 mg/次，4

次/d；治疗组在对照组基础上口服定坤丹，7 g/次，2 次/d。两组患者均经过 3 个月经周期治疗。观察两组患者临床疗效，同

时比较治疗前后两组患者临床症候积分、性激素水平、月经失血图（PBAC）、中华生存质量量表（ChQOL）、高温相评分（HPS）、

匹茨堡睡眠质量指数量表（PSQI）评分以及血清细胞因子水平。结果  治疗后，对照组临床有效率为 82.61%，显著低于治

疗组的 97.83%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者症候积分明显下降（P＜0.05），且治疗组临床症

候积分明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清孕酮（P）、雌二醇（E2）水平显著升高（P＜0.05），黄体生成激素（LH）、

促卵泡成熟激素（FSH）水平显著下降（P＜0.05），且治疗组 E2、P、LH 和 FSH 水平明显好于对照组（P＜0.05）。治疗后，

两组 PBAC 和 PSQI 评分显著下降（P＜0.05），ChQOL 和 HPS 评分显著升高（P＜0.05），且治疗组 PBAC、PSQI、ChQOL 和

HPS 评分明显好于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清表皮生长因子（EGF）、血管内皮生长因子（VEGF）水平均明

显升高（P＜0.05），且治疗组 EGF 和 VEGF 水平明显高于对照组（P＜0.05）。结论  定坤丹联合炔诺酮片治疗月经不调可

有效改善患者临床症状，改善机体性激素水平，提高患者睡眠和生活质量。 
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Clinical study on Dingkundan combined with norethisterone in treatment of 

menstrual disorders 

LI Chang-feng 

Kaifeng People's Hospital, Kaifeng 475000, China 

Abstract: Objective  To explore the clinical effect of Dingkundan combined with norethisterone in treatment of menstrual disorders. 

Methods  Patients (92 cases) with menstrual disorders in Kaifeng People's Hospital from March 2017 to March 2019 were divided 

into control (46 cases) and treatment (46 cases) groups based on different treatments. Patients in the control group were po administered 

with Norethisterone Tablets, 25 mg/time, four times daily. Patients in the treatment group were po administered with Dingkundan on the 

basis of the control group, 7 g/time, twice daily. Patients in two groups were treated for 3 menstrual cycles. After treatment, the clinical 

efficacy was evaluated, and the clinical symptom scores, sex hormone levels, PBAC, PSQI, ChQOL, and HPS scores, serum cytokine 

levels in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in the control group was 

82.61%, which was significantly lower than 97.83% in the treatment group, and there were differences between two groups (P < 

0.05). After treatment, the clinical symptom scores in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and which in the treatment 

group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum E2 and P levels in two groups were 

significantly increased (P < 0.05), but LH and FSH were significantly decreased (P < 0.05), and E2, P, LH, and FSH levels in the 

treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the PBAC and PSQI scores in two 

groups were significantly decreased (P < 0.05), but ChQOL and HPS scores were significantly increased (P < 0.05), and these scores in 

the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum EGF and VEGF 

levels in two groups were significantly increased (P < 0.05), and EGF and VEGF levels in the treatment group were significantly higher 

than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Dingkundan combined with norethisterone in treatment of menstrual disorders  
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can effectively improve the clinical symptoms, the level of sex hormones, and improve the quality of sleep and life.  

Key words: Dingkundan; Norethisterone Tablets; menstrual disorders; clinical symptom score; sex hormone level; EGF; VEGF 

 

月经不调是妇科常见病，随着社会节奏的不断

加快以及人们生活方式的不断改变，其发生率也逐

年升高[1]。以往临床多给予促孕激素来治疗，虽然

可缓解临床症状，但远期疗效并不理想，病情副反

应也比较多，长期用药患者耐受性不佳[2]。现如今

临床多给予中西医结合的方法治疗月经不调，来达

到长期控制病情的目的。炔诺酮片可促进子宫内膜

蜕膜样变，并可抑制垂体分泌促性腺激素，同时有

着拮抗雌激素作用，并有着较弱的雄激素活性和蛋

白同化作用[3]。定坤丹具有滋补气血、调经舒郁的

作用[4]。因此，本研究对月经不调患者采用定坤丹

联合炔诺酮片就行治疗，获得了满意效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2017 年 3 月—2019 年 3 月在开封市人民

医院进行治疗的 92 例月经不调患者为研究对象，均

符合月经不调诊断标准[5]，患者年龄 20～42 岁，平

均年龄（32.47±1.35）岁；病程 1～7 年，平均病程

（3.43±1.26）年。排除标准：正在接受其他方案进

行治疗者；对研究药物过敏者；伴有严重肝肾功能

不全者；乳房肿块者；伴有精神疾病者；中途退出

治疗者；妊娠及哺乳期妇女；未取得知情同意者。 

1.2  药物 

炔诺酮片由上海信谊天平药业有限公司生产，

规格 0.625 mg/片，产品批号 170205、180506、

190104；定坤丹由山西广誉远国药有限公司生产，

规格 7 g/丸，产品批号 170207、180509、190106。 

1.3  分组和治疗方法 

根据用药差别分为对照组（46 例）和治疗组（46

例），其中对照组患者年龄 20～41 岁，平均年龄

（32.32±1.27）岁；病程 1～7 年，平均病程（3.35±

1.13）年。治疗组患者年龄 20～42 岁，平均年龄

（32.56±1.48）岁；病程 1～7 年，平均病程（3.57±

1.34）年。两组患者一般资料间比较差异无统计学

意义，具有可比性。 

对照组口服炔诺酮片，2.5 mg/次，4 次/d；治

疗组在对照组基础上口服定坤丹，7 g/次，2 次/d。

两组患者均经过 3 个月经周期治疗。 

1.4  疗效评价标准[6]
 

痊愈：经治疗，患者相关症状均消失，症候积

分较前减少 95%以上；显效：经治疗，患者相关症

状显著好转，症候积分较前减少 70%～95%；有效：

经治疗，患者相关症状有所好转，症候积分较前减

少 30%～70%；无效：经治疗，患者相关症状没有

好转，或加重，症候积分较前减少不足 30%。 

有效率＝（痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  症状积分  比较两组头昏眼花、经色紫暗伴

血块、失眠多梦、舌质紫暗苔白、面色晦暗等症候

评分[6]。 

1.5.2  性激素水平  所有研究对象于治疗前后的清

晨空腹抽取肘静脉血 5 mL，立即送检，采用放射性

免疫法测定黄体生成激素（LH）、促卵泡成熟激素

（FSH）、孕酮（P）、雌二醇（E2）水平，试剂盒购

自南京建成生物工程研究所，严格按照试剂盒说明

书要求操作。 

1.5.3  相关评分  月经失血图（PBAC）[7]：评估两

组月经量情况，分数越高，月经失血越严重；中华生

存质量量表（ChQOL）[8]：量表总分为 0～100 分，

分数越高，生活质量越好；高温相评分（HPS）[9]：

评分等于基础体温类型评分加上高温持续天数评分

减去高低温差评分再减去高温变动评分，其中基础

体温类型分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ～Ⅴ、Ⅵ等级，分别

记为 5、4、3、2、1 分；高温持续天数 6～7 d、8～

9 d、10～11 d、12～13 d 及≥14 d，分别记为 1、2、

3、4、5 分，高低温差小于 0.3 ℃，记为 2 分，大

于 0.3 ℃，记为 0 分，高温变动评分明显记为 1

分，不明显记为 0 分；匹兹堡睡眠质量指数量表

（PSQI）[10]：该量表由 19 个自评条目和 5 个他评条

目构成，其中第 19 条自评条目和 5 个他评条目不参

与计分，故 18 个条目组成 7 部分，按 0～3 等级计

分，总分 21 分，得分越高表示睡眠质量越差。 

1.5.4  血清细胞因子水平  所有研究对象于治疗

前后的清晨空腹抽取肘静脉血 5 mL，立即送检，采

用 ELISA 法测定表皮生长因子（EGF）、血管内皮

生长因子（VEGF）水平，试剂盒购自武汉博士康生

物工程有限公司，严格按照试剂盒说明书要求操作。 

1.6  不良反应观察 

对治疗过程中可能发生的恶心、头晕、倦怠、

突破性出血等药物有关的不良反应进行对比。 



现代药物与临床    Drugs & Clinic    第 34 卷  第 8 期    2019 年 8 月 

   

·2434· 

1.7  统计学分析 

采用 SPSS 19.0 软件，两组计量资料采用x±s

表示，比较采用 t 检验，有效率的比较采用 χ
2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组患者痊愈 20 例，显效 12 例，

有效 6 例，无效 8 例，临床有效率为 82.61%；治疗

组患者痊愈 25 例，显效 16 例，有效 4 例，无效 1

例，临床有效率为 97.83%，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组临床症候积分比较 

治疗后，两组头昏眼花、经色紫暗伴血块、失眠

多梦、舌质紫暗苔白、面色晦暗、手足麻木等症候积

分明显下降，同组治疗前后比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）；且治疗组临床症候积分明显低于对照

组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见

表 2。 

2.3  两组性激素水平比较 

治疗后，两组血清 E2、P 水平均显著升高，而

LH 和 FSH 水平均显著下降，同组治疗前后比较差

异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组 E2、P、

LH 和 FSH 水平明显好于对照组，两组比较差异具

有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组相关评分比较 

治疗后，两组 PBAC 和 PSQI 评分显著下降，

ChQOL 和 HPS 评分均显著升高，同组治疗前后比较

差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组相关评分

明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组血清细胞因子水平比较 

治疗后，两组血清 EGF、VEGF 水平均明显升高，

同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且

治疗后治疗组血清细胞因子水平明显高于对照组，两

组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 有效率/% 

对照 46 20 12 6 8 82.61 

治疗 46 25 16 4 1 97.83* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组临床症候积分比较（x ± s，n = 46） 

Table 2  Comparison on clinical symptom scores between two groups (x ± s, n = 46 ) 

组别 观察时间 头昏眼花积分 经色紫暗伴血块积分 失眠多梦积分 舌质紫暗苔白积分 面色晦暗积分 手足麻木积分 

对照 治疗前 5.88±0.43 5.68±0.46 5.62±0.41 5.77±0.48 5.78±0.25 5.49±0.38 

 治疗后 3.45±0.32* 3.25±0.17* 3.35±0.34* 3.26±0.26* 3.46±0.17* 3.37±0.26* 

治疗 治疗前 5.85±0.46 5.65±0.42 5.57±0.36 5.73±0.46 5.76±0.28 5.46±0.36 

 治疗后 1.14±0.27*▲ 1.13±0.14*▲ 1.46±0.23*▲ 1.12±0.22*▲ 1.23±0.14*▲ 1.25±0.14*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组性激素水平比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on sex hormone levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 E2/(pg∙mL−1) P/(ng∙mL−1) LH/(IU∙L−1) FSH/(IU∙L−1) 

对照 46 治疗前 26.39±7.37 3.65±1.28 73.59±8.37 32.86±7.27 

  治疗后 178.14±12.35* 6.27±1.29* 24.23±4.48* 17.24±3.15* 

治疗 46 治疗前 26.38±7.35 3.68±1.26 73.56±8.35 32.83±7.25 

  治疗后 234.21±13.46*▲ 9.13±1.32*▲ 15.12±3.64*▲ 11.21±2.42*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 4  两组相关评分比较（x ± s ） 

Table 4 Comparisons on the related scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 PBAC 评分 ChQOL 评分 HPS 评分 PSQI 评分 

对照 46 治疗前 106.38±12.33 71.88±8.62 3.14±0.57 12.86±1.25 

  治疗后 83.45±9.52* 82.53±9.16* 5.12±0.73* 6.45±0.42* 

治疗 46 治疗前 106.35±12.37 71.85±8.67 3.16±0.54 12.84±1.27 

  治疗后 75.72±8.65*▲ 88.32±9.27*▲ 8.68±0.87*▲ 3.42±0.36*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组血清细胞因子水平比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on serum cytokine levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
EGF/(pg∙mL−1) VEGF/(pg∙mL−1)  

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 46 192.94±14.38 217.15±16.37* 101.48±12.62 113.53±13.16* 

治疗 46 192.92±14.35 223.43±16.42*▲ 101.45±12.67 127.32±13.27*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 
*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment  

2.6  两组不良反应比较 

两组治疗期间均无药物相关不良反应发生。 

3  讨论 

月经不调是指月经周期、经量、经期等发生异

常的一种疾病，西医认为机体在内外因素作用下

HPOA 功能发生紊乱所致[11]。在中医上该病属于“经

水不利、经候不匀”的范畴，是因阴虚火旺、脾肾

气虚等因素所致，在治疗上主要以调补气血、活血

化瘀、舒经活络为主要原则[12]。炔诺酮片有着很强

的孕激素样作用，可促进子宫内膜蜕膜样变，并可

抑制垂体分泌促性腺激素，同时具有拮抗雌激素的

作用，并有着较弱的雄激素活性和蛋白同化作用[3]。

定坤丹是由红参、乌药、三七、鸡血藤膏、当归、

川牛膝等制成的中药制剂，具有滋补气血、调经舒

郁的功效[4]。 

研究指出 EGF、VEGF 二者作为促血管生成因

子，同子宫内膜的微环境之间有着密切关系，对子

宫内膜血管的再生有着促进作用，同时可促进创面

修复，起到止血的作用[13]。本研究中，经治疗两组

血清 EGF、VEGF 水平均增高，且以治疗组最明显，

说明月经不调采用定坤丹联合炔诺酮片治疗，可有

效促进子宫内膜修复。此外，经治疗，对照组有效

率为 82.61%，显著低于治疗组的 97.83%。经治疗，

两组患者头昏眼花、经色紫暗伴血块、失眠多梦、

舌质紫暗苔白、面色晦暗、手足麻木等症候积分均

显著下降，且以治疗组最显著。经治疗，治疗组血

清 E2、P 水平比对照组均增高，LH、FSH 水平显

著下降。经治疗，两组 PBAC 评分、ChQOL 评分、

HPS 评分、PSQI 评分均明显改善，且以治疗组改

善更明显，说明月经不调采用定坤丹联合炔诺酮片

治疗效果显著。 

综上所述，定坤丹联合治疗月经不调可有效改

善患者临床症状，改善机体性激素水平，促进子宫

内膜修复，减少月经失血量，提高患者睡眠治疗和

生活质量，有着良好临床应用价值。 
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