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炔雌醇环丙孕酮片联合散结镇痛胶囊治疗子宫腺肌病的疗效观察 

元凤霞 
天津市静海县医院 妇科，天津  301600 

摘  要：目的  观察炔雌醇环丙孕酮片与散结镇痛胶囊联合治疗子宫腺肌病的临床疗效。方法  选取 2013 年 l—6 月天津市

静海县医院收治的伴有不同程度痛经的子宫腺肌病患者 60 例，随机分为治疗组和对照组，各 30 例。两组均于月经来潮第 5
天开始服用炔雌醇环丙孕酮片，1 片/d，连续服用 21 d，治疗组于月经第 1 天时加服散结镇痛胶囊，1.6 g/次，3 次/d，连续

3～6 个月。随访 6 个月，随访内容包括痛经情况、月经量、子宫体积及CA12-5 水平等。结果  对照组总有效率为 86.67%，治

疗组为 96.77%，两组总有效率比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗 6 个月后，两组患者痛经情况、月经量、子宫体积及CA12-5
水平均较治疗前明显改善（P＜0.05），但治疗组改善情况均优于对照组，差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗过程中未出现明

显不良反应。结论  炔雌醇环丙孕酮片联合散结镇痛胶囊治疗子宫腺肌病具有较好的临床疗效。 
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Effect observation on Ethinylestradiol and Cyproterone Acetate Tablets combined 
with Sanjie Zhentong Capsules in treatment of adenomyosis 

YUAN Feng-xia 
Department of Gynaecology, Hospital of Jinghai County of Tianjin City, Tianjin 301600, China 

Abstract: Objective  To observe the therapeutic effect of Ethinylestradiol and Cyproterone Acetate Tablets combined with Sanjie 
Zhentong Capsules in the treatment of adenomyosis. Methods  Patients (60 cases) with myopathy associated with different degrees of 
dysmenorrhea in adenomyosis, who came to Hospital of Jinghai County of Tianjin City for the treatment from January to June 2013, 
were randomly divided into treatment and control groups (30 cases in each group). Patients in the both groups took Ethinylestradiol 
and Cyproterone Acetate Tablets 1 tablet daily, for 21 d from day 5 of menstruation. On the basis of conventional therapy, the patients 
in the treatment group took Sanjie Zhentong Capsules 1.6 g once, three times daily, for 3 — 6 months on day 1 of menstruation. The 
patients were followed up for 6 months including dysmenorrhea, menstrual quantity, uterus volume, and CA12-5 level. Results  The 
total effective rate for the patients in the control group was 86.67%, the treatment group was 96.77%, and the difference between the 
two groups was statistically significant (P < 0.05). After the treatment for 6 months, dysmenorrhea, menstrual quantity, uterus volume 
and CA12-5 level were significantly improved compared with the same group before the treatment (P < 0.05), and efficacy in the 
treatment group was significantly better than that in the control group (P < 0.05).There were not obvious adverse reactions during the 
treatment. Conclusion  Ethinylestradiol and Cyproterone Acetate Tablets combined with Sanjie Zhentong Capsule in the treatment of 
adenomyosis have good clinical effect. 
Key words: Ethinylestradiol and Cyproterone Acetate Tablets; Sanjie Zhentong Capsules; adenomyosis; dysmenorrheal; menstrual 
quantity; uterus volume 

 
子宫内膜异位症（endometriosis，EMT）是指

子宫内膜组织在宫腔以外的部位出现、生长、浸润、

周期性出血，引发疼痛、不孕及结节包块为特点的

一种具有侵袭性的妇科常见病。包括子宫内膜异位

和子宫腺肌病。子宫腺肌病是子宫内膜腺体及间质

侵入子宫肌层所致，主要表现为经量多，经期长及

渐进性痛经[1]，是严重影响中青年妇女健康和生活

质量的多发病、常见病。治疗方法包括药物治疗与
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手术治疗，目前无根治性有效药物，可试用孕三烯

酮、达那唑及促性腺激素释放激素等[1]。避孕药可

抑制排卵，促使内膜腺体萎缩，减少经量，控制病

灶发展。本研究对天津市静海县医院 2013 年 l—6
月收治的伴有中、重度痛经的子宫腺肌病患者 60
例采用炔雌醇环丙孕酮片与散结镇痛胶囊联合治

疗，临床取得较好疗效。 
1  资料与方法 
1.1  临床资料 

选取天津市静海县医院 2013 年 l—6 月就诊的

子宫腺肌病患者 60 例，结合病史、盆腔检查、阴

道超声确诊，轻度痛经 25 例，中度痛经 29 例，重

度痛经 14 例，月经量增多、经期延长 28 例。年龄

24～45 岁，平均年龄（33.1±2.49）岁，月经周期

25～45 d，平均月经周期（29.7±6.58）d，经期 4～
15 d，平均经期（5.8±3.36）d，病程 0.6～15 年，

平均病程（5.61±2.18）年。患者临床表现均有程

度不同的痛经和子宫变形或增大，宫腔 8～12 cm，

均排除内膜恶变及其他功能障碍性疾病，不想手术

治疗；所有患者知情同意、无全身疾病、符合药物

治疗指征。 
1.2  诊断标准 

西医诊断标准参照《妇产科学》第 6 版[2]，表

现为渐进性痛经、经量增多、经期延长等症状，查

体：子宫均匀性增大、质硬、压痛，盆腔彩超：子

宫增大、肌层增厚、宫腔波移位等。中医诊断标准：

本症为血瘀症，根据中国中西医结合研究会第二次

全国活血化瘀学术会议修订诊断。（1）舌质紫暗或

舌悼瘀斑、瘀点；（2）固定性疼痛或绞痛．或腹痛

拒按；（3）病理性肿块；（4）血管异常；（5）血不

循经而停滞及出血；（6）月经紊乱、经期腹痛、色

黑有血块，步腹急结等；（7）面部、唇、齿龈及眼

周紫黑；（8）脉涩，或结、代，或无脉[3]。症状包

括：小腹疼痛、腰骶胀痛、形寒肢冷、经前乳房胀

痛、神疲乏力、性交痛。 
1.3  药物 

炔雌醇环丙孕酮片由拜耳医药保健有限公司生

产，规格为含醋酸环丙孕酮 2 mg/片、炔雌醇 35 μg/
片，产品批号 20121016；散结镇痛胶囊由江苏康缘

药业股份有限公司生产，规格 0.4 g/粒，产品批号

20120921。 
1.4  分组和治疗方法 

将 60 例患者随机分为治疗组和对照组，各 30

例。两组治疗前临床资料差异无统计学意义，具有

可比性。两组均于月经来潮第 5 天开始服用炔雌醇

环丙孕酮片，1 片/d，连续服用 21 d，治疗组于月

经第 1 天时加服散结镇痛胶囊，1.6 g/次，3 次/d，
连续 3～6 个月，患者定期来院复诊，进行妇科检查。 
1.5  观察指标 

月经量情况评价：采用 PBAC 评分法对治疗前后

月经量进行评估，月经量＞80 mL 视为月经量过多。

痛经评价：于治疗前及治疗后 6 个月第 1 次月经周期

结束后 3～7 d，根据疼痛分级问卷计算疼痛强度（0～
100 分）对痛经进行分级。0 级：无疼痛，疼痛强度

为 0 分；1 级：有痛感，可忍受，能正常生活，疼痛

强度＜50 分；2 级：痛感明显，不能忍受，需服止痛

药，正常生活受影响，疼痛强度≥50 分；3 级：痛感

剧烈，不能忍受，需应用镇痛药，正常生活严重受影

响，或被动体位，疼痛强度≥75 分。子宫体积变化：

通过盆腔检查和 B 超情况计算子宫体积（V）大小，

治疗前后皆于月经干净 3 d 内行妇科 B 超检查，观察

治疗前后局部体征及子宫体积变化情况。血清CA12-5
变化：子宫腺肌病患者血清 CAl2-5 水平明显升高，

阳性率达 80%，并与子宫大小呈正相关[4]，于治疗前

至治疗后 6个月采用ELISA法测定患者血清CAl2-5，
以 CAl2-5 值＜35 U/mL 为正常。 

V＝4/3 π abc 

a、b、c 分别表示子宫三维半径/(cm) 

1.6  疗效判定 
患者均于治疗后每个月随访，随访 6 个月。随访

内容包括月经量改变、痛经、子宫体积大小及CA12-5
水平。治愈：治疗后月经量明显减少，＜80 mL，痛经

完全消失，血清CA12-5＜35 U/mL，停药 6 个月无复

发；显效：月经量减少，＜80 mL，痛经级别降低 2
个或 2 个以上，血清 CA12-5＜35 U/mL，停药后 6
个月内症状不加重；有效：月经量较前减少，但≥

80 mL，痛经级别降低 2 个以下，血清 CA12-5 较前

下降，但＞35 U/mL，停药后 6 个月内症状不加重；

无效：月经量无明显减少或≥80 mL，痛经级别及

血清 CA12-5 水平无明显降低，主要症状无变化，

局部症状有加重趋势。 
总有效率＝（治愈＋显效＋有效）/患者总数 

1.7  不良反应 
问卷调查两组患者是否有胃肠道反应、体质量

增加、头痛、乳房胀痛、皮疹、瘙痒、便秘等不良

反应。 
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1.8  统计学方法 
采用 SPSS 13.0 统计学软件包，计量资料以 x ± 

s 表示，组间比较采用 t 检验，计数资料组间用 χ2

检验。 
2  结果 
2.1  两组治疗前后临床疗效比较 

治疗组 30 例患者中，治愈 9 例，显效 12 例，

有效 8 例，无效 1 例，总有效率为 96.77%。对照组

30 例患者中，治愈 5 例，显效 10 例，有效 11 例，

无效 4 例，总有效率为 86.67%。两组总有效率比较

差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组治疗前后痛经情况比较 

治疗前两组患者痛经差异无统计学意义。治疗 6
个月后，两组均有明显好转，痛经级别至少降低 1 个

以上级别，患者生活质量明显改变。两组患者痛经降

为 0 级的较治疗前明显增多（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组治疗前后月经量、子宫体积、CA12-5 水

平比较 
治疗前两组患者月经量差异无统计学意义。治

疗 6 个月后，两组患者月经量均较治疗前明显减少

（P＜0.05），但治疗组月经量减少大于对照组，差异

有统计学意义（P＜0.05）。 
治疗前两组患者子宫体积差异无统计学意义。

治疗 6 个月后，两组患者子宫体积均较治疗前明显

缩小（P＜0.05），但治疗组子宫体积小于对照组，

差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗前两组患者血

清 CA12-5 水平差异无统计学意义。治疗 6 个月后，

两组患者血清 CA12-5 水平均较治疗前明显降低，

但治疗组血清 CA12-5 水平明显低于对照组，差异

有统计学意义（P＜0.05）。见表 3。 

表 1  两组治疗前后临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups before and after treatment 

组别 n/例 治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 30 5 10 11 4 86.67 

治疗 30 9 12  8 1  96.77* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组治疗前后痛经比较 
Table 2  Comparison on dysmenorrheal between two groups before and after treatment 

0 级 1 级 2 级 3 级 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 随访 6 个月 治疗前 治疗后 随访 6 个月 治疗前 治疗后 随访6个月 治疗前 治疗后 随访6个月

对照 30 0 15 15* 10 10 12 11 4 3 9 1 0 

治疗 30 0 18  20*# 12 11 10 10 1 0 8 0 0 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组比较：#P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; #P < 0.05 vs control group 

表 3  两组治疗前后月经量、子宫体积、CA12-5 水平比较 
Table 3  Comparison on menstrual quantity, uterine volume, and CA12-5 level between two groups before and after treatment 

月经量/mL V/cm3 CA12-5/(U·L−1) 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 随访 6 个月 治疗前 治疗后 随访 6 个月 治疗前 治疗后 随访 6 个月

对照 30 67.8±24 259.6±17.3 48.4±14.5* 162.6±48.5 135.7±36.2 126.7±23.1* 72.6±8.5 54.2±6.8 39.8±6.9*

治疗 30 66.5±27 147.8±16.6 40.4±12.1*# 170.7±43.2 128.3±34.8 120.2±26.4*# 74.7±9.2 48.6±7.5 32.6±8.7**#

与同组治疗前比较：*P＜0.05  **P＜0.01；与对照组比较：#P＜0.05 
*P < 0.05  **P < 0.01vs same group before treatment; #P < 0.05 vs control group 

2.4  不良反应 
类早孕反应，8 例患者在服药第 1～2 周期后可

出现恶心、呕吐、食欲不振等，予对症处理或继续

服药后减轻或消失，治疗组 3 例，对照组 5 例；不

规则阴道流血 5 例，予观察随诊好转，治疗组 2 例，

对照组 3 例；体质量增加及乳腺胀痛 3 例，2 周期
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后好转，治疗组 1 例，对照组 2 例；两组均无明显

皮疹、瘙痒、便秘等症，不良反应发生率治疗组为

20%，对照组为 30%。对照组不良反应发生率明显

高于治疗组，差异有统计学意义（P＜0.05）。 
3  讨论 

子宫腺肌病病理特点为基底层子宫内膜侵入肌

层生长，病因至今尚不明确，可能是由于多次妊娠、

人工流产、子宫内膜炎等致子宫内膜基底层受损，

细胞增生，侵袭子宫肌层，并伴有周围肌层细胞的

代偿性肥大增生所引起[5]，手术治疗可以根治，但

患者会失去子宫及丧失生育能力，使患者的生活质

量受到影响，药物治疗如孕三烯酮、达那唑、促性

腺激素释放激素等费用高、副作用大，而且停药后

复发率高，所以临床医生一直寻求一种安全且有效

的保守治疗方法。 
复方口服避孕药可以抑制子宫内膜的生长，缓

解痛经，减少月经量，适用于轻中度痛经患者、术

后复发者及手术前后的辅助治疗[6]。研究表明，复

方口服避孕药可以抑制排卵，降低前列腺素 F2

（PGF2）和血栓素 B2（TXB2）水平，同时降低雌激

素水平，抑制子宫内膜增生，减少月经量及前列腺

素的合成，从而减轻痛经[7]，炔雌醇环丙孕酮片（含

醋酸环丙孕酮 2 mg/片、炔雌醇 35 μg/片）是近年来

一种新型避孕药，为低剂量高效孕激素和炔雌醇的

复合剂，通过阻断卵泡发育、减少雌激素的产生，

使子宫内膜萎缩、减少经血逆流、缓解症状并使异

位的子宫内膜萎缩，减少月经量。因其不良反应少，

有学者认为对于以疼痛为主要症状的子宫内膜异位

性疾病患者，可作为首选辅助治疗的药物。 
中医认为，子宫腺肌病主要是由于经脉不通、

气滞血瘀形成离经之血所致，散结镇痛胶囊是一种

新型中成药，其主要组份为龙血竭、三七、浙贝母、

薏苡仁等，专用于治疗子宫内膜异位性疾病，可以

去瘀镇痛。李海棠等[8]研究发现，散结镇痛胶囊具

有一定的镇痛、抗炎和解痉作用，还可以降低血浆

TxB2、PGFla及血清雌二醇的浓度，提高孕酮浓度，

同时还能明显改善血流变指标，加快盆腔微循环，

抑制异位内膜增生，另有研究证实其治疗子宫内膜

异位性疾病的机制是多环节的，可缓解子宫平滑肌

痉挛，并有中枢镇痛作用。通过调节雌激素水平来

调节内分泌；通过降低黏附分子，促进异位子宫内

膜组织细胞的凋亡，抑制子宫内膜种植和生成，周

娟等[9]报道散结镇痛胶囊治疗子宫内膜异位症显

示，在单纯的药物治疗方面，散结镇痛胶囊的治疗

效果优于其他的激素治疗药物，其不良反应发生率

低而且程度轻，疗效肯定。 
综上所述，炔雌醇环丙孕酮片联合散结镇痛胶

囊治疗宫腺肌病，能更好发挥协同作用，更有效缓

解痛经、肛门坠痛、性交痛、腰骶酸痛等症，减少

月经量，减小子宫体积，降低血清 CAl2-5 水平，与

对照组比较有统计学意义（P＜0.05），治疗效果优

于其他的药物治疗，其不良反应发生率低而且程度

轻，疗效肯定，费用低，患者依从性好，因此炔雌

醇环丙孕酮片联合散结镇痛胶囊治疗宫腺肌病有很

好的临床应用前景。 
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