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少腹逐瘀颗粒联合屈螺酮炔雌醇治疗子宫内膜异位症的临床研究 

陈  锐 
中山医院青浦分院 妇科，上海  201700 

摘  要：目的  探讨采用少腹逐瘀颗粒联合屈螺酮炔雌醇治疗子宫内膜异位症的临床疗效。方法  选取中山医院青浦分院

2015 年 3 月—2016 年 3 月收治的子宫内膜异位症患者 121 例，随机分成对照组（60 例）和治疗组（61 例）。对照组患者口

服屈螺酮炔雌醇片，1 片/次，1 次/d，月经来潮后第 5 天服用，连续使用至下次月经来潮为 1 个周期；治疗组患者在对照组

基础上口服少腹逐瘀颗粒，0.6 g/次，2 次/d。两组患者连续治疗 3 个月经周期。评价两组患者临床疗效，同时比较治疗前后

两组患者 CA125 水平、痛经评分、盆腔包块体积、痛觉、生育能力、复发率和不良反应。结果  治疗后，对照组的临床总

有效率为 81.67%，显著低于治疗组患者的 96.72%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者 CA125 水

平、痛经评分和盆腔包块直径均明显降低（P＜0.05）；且治疗后治疗组患者的 CA125 水平、痛经评分和盆腔包块直径比对

照组降低的更明显（P＜0.05）。随访 1 年发现，治疗组患者复发率明显低于对照组（P＜0.05），且治疗组生育能力明显强于

对照组（P＜0.05），痛觉人数明显少于对照组（P＜0.05）。治疗期间，对照组患者的不良反应发生率为 21.67%，明显高于

治疗组患者的 6.56%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  少腹逐瘀颗粒联合屈螺酮炔雌醇治疗子宫内膜异位

症疗效显著，安全性高，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Shaofu Zhuyu Granules combined with drospirenone and 
ethinylestradiol in treatment of endometriosis  

CHEN Rui 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Shaofu Zhuyu Granules combined with drospirenone and ethinylestradiol in 
treatment of endometriosis. Methods  Patients (121 cases) with endometriosis in Qingpu Branch of Zhongshan Hospital from March 
2015 to March 2016 were randomly divided into control (60 cases) and treatment (61 cases) groups. Patients in the control group were 
po administered with Drospirenone and Ethinylestradiol Tablets after the fifth days of menstruation until the next menstruation, 1 
tablet/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Shaofu Zhuyu Granules on the basis of the control 
group, 0.6 g/time, twice daily. Patients in two groups were treated for three menstrual periods. After treatment, the clinical efficacy was 
evaluated, and the CA125 levels, dysmenorrhea scores, and pelvic mass volume, pain, potentia generandi, recurrence rates, and adverse 
reactions in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in the control group 
was 81.67%, which was significantly lower than 96.72% in the treatment group, and there were differences between two groups (P < 
0.05). After treatment, the CA125 level, dysmenorrhea scores, and pelvic mass volume were significantly decreased (P < 0.05). And 
these indicators in the treatment group decreased more significantly than those in the control group (P < 0.05). Follow up for 1 year 
showed that recurrence rate in the treatment group was significantly lower than that in the control group (P < 0.05), and the potentia 
generandi of the treatment group was significantly stronger than that of the control group (P < 0.05), the patients of pain were 
significantly less than those in the control group (P < 0.05). During the treatment, the adverse reaction rate in the control group was 
21.67%, which was significantly higher than 6.56% in the treatment group, with significant difference between two groups (P < 0.05). 
Conclusion  Shaofu Zhuyu Granules combined with drospirenone and ethinylestradiol has a significant effect in treatment of 
endometriosis with high safety, which has a certain clinical application value. 
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子宫内膜异位症是临床上常见的妇科病，由于

发病率高且易复发，使其在妇科疾病中成为治疗较

为困难的疾病[1]。目前对于子宫内膜异位症的治疗

主要是以手术方式进行切除，但该病难以根治，因

此需要在手术治疗后联合药物进行辅助治疗，以增

加治疗有效率[2]。屈螺酮炔雌醇是一种复方制剂，

主要含有屈螺酮和炔雌醇，是一种新型的低剂量口

服避孕药，屈螺酮炔雌醇在避孕的同时还能够改善

患者宫颈分泌物、促进月经规律正常以及缓解经期

疼痛[3]。少腹逐瘀颗粒是一种中药复方制剂，其主

要组分包括当归、蒲黄、五灵脂、赤芍、小茴香、

延胡索等，具有活血化瘀、散寒止痛的功效，对子

宫内膜异位症患者具有一定的辅助治疗作用[4]。本研

究探讨了少腹逐瘀颗粒联合屈螺酮炔雌醇治疗子宫

内膜异位症的临床效果，为临床治疗子宫内膜异位

症寻找较好药物治疗方案提供依据。 
1  资料与方法 
1.1  一般临床资料 

选取中山医院青浦分院妇产科于 2015 年 3 月—

2016 年 3 月收治的 121 例子宫内膜异位症患者为

研究对象，年龄 22～40 岁，平均年龄为（31.97±
5.32）岁，r-AFS 分期：Ⅰ期患者 79 例，Ⅱ期患者

42 例。 
纳入标准：（1）符合 2015 年中华医学会妇产科

学分会制订的《子宫内膜异位症的诊治指南》中子

宫内膜异位症的诊断标准[5]；（2）患者年龄 20～40
岁；（3）患者及其家属均自愿签署伦理委员会的知

情同意书。 
排除标准：（1）患者入组前使用过激素类药物；

（2）患者肝功能及肾功能严重不全；（3）患者 r-AFS
分期为Ⅲ期或Ⅳ期；（4）患者或及其家属不愿配合

研究。 
1.2  药物 

屈螺酮炔雌醇片由 Bayer Weimar GmbH & 
Co.KG 生产，规格为每片含炔雌醇 0.03 mg 和屈螺

酮 3 mg，产品批号 20141109；少腹逐瘀颗粒由北京

北卫药业有限责任公司生产，规格 1.6 g/袋，产品

批号 1006004。 
1.3  分组及治疗方法 

所有患者随机分成对照组（60 例）和治疗组（61

例），其中对照组患者年龄 22～39 岁，平均年龄

（31.86±5.23）岁，r-AFS 分期：Ⅰ期患者 40 例，

Ⅱ期患者 20 例。治疗组患者年龄 23～40 岁，平均

年龄（32.08±5.37）岁，r-AFS 分期：Ⅰ期患者 39
例，Ⅱ期患者 22 例；两组患者在年龄、r-AFS 分期

等一般临床资料方面比较差异无统计学意义，具有

可比性。 
对照组患者口服屈螺酮炔雌醇片，1 片/次，1

次/d，月经来潮后第 5 天开始治疗，连续使用至下

次月经来潮为 1 个周期，连续治疗 3 个周期；治疗

组患者在对照组基础上口服少腹逐瘀颗粒，0.6 g/
次，2 次/d，连续使用 3 个月经周期。所有患者均

经过规律治疗 3 个月经周期后评估判定各项指标。 
1.4  疗效评判标准[6] 

临床治愈：患者临床症状完全消失，且 B 超检

测未发现盆腔内包块；显效：患者临床症状显著改

善，且B超显示盆腔内包块直径缩小超过 75%以上；

有效：患者临床症状得以改善，且 B 超显示盆腔内

包块直径缩小在 50%～75%；无效：患者临床症状

与盆腔内包块大小均无改善，甚至加重。 
总有效率＝（临床治愈＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 
1.5.1  血清 CA125 水平  取患者静脉血高速离心

处理后，采用 CA125 定量测定试剂盒（上海康朗生

物科技有限公司）以化学发光法原理对血清样本进

行检测。 
1.5.2  痛经评分[7]  采用VAS评分量表对患者经期

疼痛进行评分，共计 0～10 分，0 分表示无痛，3
分以下表示有轻微疼痛，4～6 分疼痛已影响睡眠，

但是可以忍受，7～10 分表示疼痛剧烈，难以忍受，

分数越高表示疼痛越严重。 
1.5.3  痛觉、生育能力以及复发率  对所有患者治

疗后的痛觉（包括痛经、性交痛等），生育与否以及

子宫内膜异位症的复发情况进行统计分析。 
1.5.4  盆腔内包块直径测量  采用飞利浦EPIQ5智
能超声检测仪[企晟（上海）医疗器械有限公司]进
行测量。 
1.6  不良反应 

治疗期间对两组患者发生的不良反应进行统计

分析。 
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1.7  统计学方法 
所有数据均采用 SPSS 19.0 统计学软件进行分

析，计数资料用⎯x±s 表示，两组间比较采用 t 检验，

率的比较采用 χ2检验。 
2  结果 
2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，对照组患者临床治愈 5 例，显效 31
例，有效 13 例，无效 11 例，总有效率为 81.67%；

治疗组患者临床治愈 9 例，显效 34 例，有效 16 例，

无效 2 例，总有效率为 96.72%，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  两组患者 CA125 水平、痛经评分和盆腔包块

体积比较 
治疗后，两组患者 CA125 水平、痛经评分和盆

腔包块直径均明显降低，同组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05）；且治疗组患者的 CA125 水平、痛

经评分和盆腔包块直径比对照组降低更明显，两组

比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组患者痛觉、生育能力和复发率比较 

治疗后，对两组患者进行 1 年随访发现，治疗

组患者 1 年内的复发率明显低于对照组，且治疗组

生育能力明显强于对照组，痛觉人数同样少于对照

组的，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），
见表 3。 
2.4  两组患者不良反应比较 

两组患者治疗期间均出现包括不规则阴道流

血，乳房胀痛，头痛、头晕，绝经，体质量增加等

一系列不良反应，且治疗组患者的不良反应发生率

为 6.56%，明显低于对照组患者的 21.67%，两组不

良反应比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 
对照 60 5 31 13 11 81.67 
治疗 61 9 34 16 2 96.72* 

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

表 2  两组 CA125 水平、痛经评分和盆腔包块体积比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on CA125 level, dysmenorrhea scores, and pelvic mass volume between two groups (⎯x ± s ) 

CA125/(U·mL−1) 痛经评分/分 盆腔包块直径/cm 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 
对照 60 77.16±17.94 38.62±9.73* 7.19±1.51 4.87±1.03* 5.37±0.93 3.67±0.65* 
治疗 61 76.83±18.12 23.49±6.87*▲ 7.23±1.55 3.47±0.86*▲ 5.46±0.94 2.33±0.47*▲

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  两组痛觉、生育能力和复发率比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on pain, potentia generandi and recurrence rates between two groups (⎯x ± s ) 

生育能力 痛觉 
组别 n/例 复发率/% 

妊娠/例 不育/例 痛经/例 性交痛/例 
对照 60 11.67 9 11 8 7 
治疗 61 1.64* 16 3 2 1 

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

表 4  两组不良反应比较 
Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 不规则阴道流血/例 乳房胀痛/例 头痛、头晕/例 绝经/例 体质量增加/例 发生率/% 
对照 60 3 2 3 2 3 21.67 
治疗 61 1 1 1 1 0 6.56* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 
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3  讨论 
子宫内膜异位症是临床妇科常见的一种疾病，

具体是指患者子宫内膜组织在子宫内膜以外的位置

生长，虽为良性病变，但其拥有类似于恶性肿瘤的

性质，如种植、浸润生长，甚至转移生长[8]。统计

结果显示，我国育龄期妇女患有此病的概率逐年升

高，在 10%～15%，不仅影响患者的身心健康，同

时还可能导致患者不孕不育，给患者及其家庭带来

巨大的精神负担[9]。对于子宫内膜异位症的治疗，

临床上主要采用手术和药物治疗两种方式。手术治

疗主要是靠手术切除子宫内膜的病变组织，但其复

发率较高，难以根治。药物治疗则是采用药物来对

抗或抑制卵巢的周期性内分泌刺激，使得增生的子

宫内膜组织萎缩、脱落[10]。屈螺酮炔雌醇是一种对

孕激素亲和力较高的药物，可避免与雌激素、雄激

素结合发生一些副作用，它能够使子宫内膜产生类

似绝经妇女内膜萎缩的现象，进而使增生组织脱落

而起到治疗作用[11]。中医认为子宫内膜异位症的病

因在于冲任二脉“血瘀”所致，因此需要散寒活血，

而少腹逐瘀颗粒便具有活血化瘀、散寒止痛的功

效，因此对于子宫内膜异位症具有很好的辅助治疗

作用[12]。 
CA125 是一种糖蛋白，首次是从上皮性卵巢癌

抗原中检测到，其在正常的卵巢组织中是不存在的，

常见于卵巢、盆腔等发生病变后，其敏感性高，可

用于子宫内膜异位症的早期检测与诊断[13]。本次研

究中，治疗后两组患者的 CA125 水平、痛经评分和

盆腔包块直径均较治疗前明显降低，且治疗组患者

的 CA125 水平、痛经评分和盆腔包块直径降低的更

明显，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），
说明屈螺酮炔雌醇和少腹逐瘀颗粒对子宫内膜异位

症的均有治疗效果，但联合使用时效果更为明显。 
本研究中，使用屈螺酮炔雌醇治疗的对照组患

者临床总有效率为 81.67%，显著低于使用少腹逐瘀

颗粒联合屈螺酮炔雌醇治疗的治疗组的临床总有效

率（96.72%），两组比较差异具有统计学意义（P＜
0.05）。表明，少腹逐瘀颗粒可以明显提高屈螺酮炔

雌醇治疗子宫内膜异位症患者的治疗效果。另外，

治疗后治疗组患者的复发率要明显低于对照组患

者，且生育能力与痛觉发生人数也要明显强于对照

组，这表明少腹逐瘀颗粒联合屈螺酮炔雌醇对于改

善子宫内膜异位症患者的预后也有一定的疗效，可

明显改善患者的生育能力。通过对两组患者治疗期

间的不良反应分析发现治疗组患者的不良反应发生

率明显低于对照组患者，表明少腹逐瘀颗粒联合屈

螺酮炔雌醇治疗子宫内膜异位症可降低屈螺酮炔雌

醇对患者的毒副作用，安全性较高。  
综上所述，少腹逐瘀颗粒联合屈螺酮炔雌醇治

疗子宫内膜异位症疗效显著，且安全性较高，可在

临床上进行推广应用。  
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