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调经活血胶囊治疗气滞血瘀型原发性痛经的疗效观察 
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摘  要：目的  评价调经活血胶囊治疗原发性痛经的有效性。方法  收集 2013 年 3 月—2013 年 10 月在山西医科大学第二

医院和陕西中医药大学附属医院门诊就诊的原发性痛经患者 64 例，随机分为对照组（33 例）和试验组（31 例）。对照组患

者口服安慰剂胶囊，试验组患者口服调经活血胶囊，4 粒/次，3 次/d。从月经前 5 d 开始服药至月经第 2 天，共连续服药 7 d
后停药。连用 3 个月经周期。比较两组的 VAS 疼痛疗效和中医症状疗效，比较两组治疗 1、2、3 个月的 VAS 评分和中医症

状评分的变化情况。结果  治疗后，对照组和治疗组 VAS 疼痛疗效的总显效率分别为 12.12%、74.19%，总有效率分别为

30.30%、87.10%，两组总显效率、总有效率比较差异均有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，对照组和治疗组中医症状疗效的

总显效率分别为 0、29.03%，总进步率分别为 39.39%、74.19%，两组总显效率、总进步率比较差异均有统计学意义（P＜0.05）。
治疗 2、3 个月后，两组 VAS 评分、中医症状积分均显著降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗 2、3
个月后，治疗组 VAS 评分、中医症状积分显著低于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  调经活血胶囊

治疗气滞血瘀型原发性痛经疗效显著，可显著降低 VAS 评分和中医症状积分，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical observation of Tiaojing Huoxue Capsules in treatment of qi stagnation 
and blood stasis primary dysmenorrhea 
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Abstract: Objective  To evaluate the efficacy of Tiaojing Huoxue Capsules in treatment of qi stagnation and blood stasis primary 
dysmenorrhea. Methods  Patients (64 cases) with qi stagnation and blood stasis primary dysmenorrhea in outpatient service from 
Second Hospital of Shanxi Medical University and Affiliated Hospital of Shaanxi University of Chinese Medicine from March 2013 
to October 2013 were randomly divided into control (33 cases) and treatment (31 cases) groups. Patients in the control group were po 
administered with Placebo Capsules, and patients in the control group were po administered with Tiaojing Huoxue Capsules, 4 
grains/time, three times daily. They started from 5 d before menstruation until the second day of menstruation, and they were treated 
for 7 d. Patients in two groups were treated for 3 menstrual cycles. After treatment, the VAS efficacies and TCM syndrome efficacies 
was evaluated, and the changes of VAS score and TCM syndrome score in two groups in two groups before and after treatment were 
compared. Results  After treatment, the total efficiency of VAS pain curative effect in the control and treatment groups were 12.12%, 
74.19%, and the clinical efficacy were 30.30%, 87.10%, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the 
total efficiency of TCM syndrome efficacies in the control and treatment groups were 0, 29.03%, and the total progress rate were 
39.39%, 74.19%, and there were differences between two groups (P < 0.05). After 2 and 3 months of treatment, VAS score and TCM 
symptom score in two groups were significantly decreased, and there were differences in the same group (P < 0.05). After treatment, 
VAS score and TCM symptom score in the treatment group were lower than those in the control group, and there were differences 
between two groups (P < 0.05). Conclusion  Tiaojing Huoxue Capsules has significant clinical effect in treatment of qi stagnation and 
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blood stasis primary dysmenorrhea, and can significantly reduce the VAS score and TCM symptom score, which has a certain clinical 
application value. 
Key words: Tiaojing Huoxue Capsules; qi stagnation and blood stasis; primary dysmenorrhea; VAS score; TCM symptom score 

 
痛经为常见的妇科疾病之一，多见于未生育的

青年女性。文献报道，全球约有 80%妇女经历不同

程度的痛经，其中 1/3 的人痛经症状严重，3/4 的人

会影响到工作和日常生活[1]。临床上将痛经分为原

发性痛经和继发性痛经，其中原发性痛经占痛经的

90%以上。原发性痛经又称功能性痛经，是指无生

殖器官病变的周期性在经期及来潮前出现下腹部痉

挛性疼痛，并伴有全身不适[2]。主要表现为小腹胀

痛拒按，多伴有月经量减少或经行不畅，疼痛程度

不一，严重者可伴头晕、恶心、大汗淋漓、甚至晕

厥。而周期性发作的痛经容易使人焦虑、抑郁，造

成睡眠质量下降，并会影响正常的工作和生活[3]。 
临床上常用治疗方案主要有非甾体类抗炎药、

口服避孕药及解痉、镇静、阵痛类药物。然而这些

药物容易引起胃肠道损伤、肾功能损害、疲乏困倦、

消化不良等不良反应[4]，此外解痉、镇静、阵痛类

药物具有成瘾性，长期口服避孕药会抑制促性腺激

素的分泌，导致月经量减少，因此不可长期持续使

用。中医中药治疗原发性痛经在临床应用广泛并有

一定效果。其中调经活血胶囊是一种广泛用于治疗

痛经的中成药。动物实验表明，调经活血胶囊能有

效抑制大鼠在体子宫的自发收缩活动，抵抗缩宫素

引起的离体子宫的强烈收缩反应，且可明显减少催

产素诱发痛经小鼠模型的扭体频率[5]。为了客观评

价调经活血胶囊的临床疗效，本研究开展了一项随

机、双盲、安慰剂对照的多中心临床试验，观察调

经活血胶囊治疗痛经的临床疗效。 
1  资料与方法 
1.1  临床资料  

收集 2013 年 3 月—2013 年 10 月在山西医科大

学第二医院和陕西中医学院附属医院门诊就诊的原

发性痛经患者，共筛选获得符合纳入和排除标准的

病例数 72 例。本项临床观察获得组长单位山西医科

大学第二医院伦理委员会审核，批准号为（2012）
药物临审第（010）号。随访期间共脱落 8 例，脱落

率 11.1%。以上受试者用药后均没有来医院复诊，

故无法对其疗效及安全性进行评价，作为脱落病例，

不予采纳。 
原发性痛经的诊断标准[6]  正值经期或经行前

后 7 d 内下腹疼痛明显，以至影响正常工作、生活。

疼痛多呈阵发性、痉挛性，或呈胀痛或伴下坠感。

疼痛常可放射至腰骶部、肛门、阴道及大腿内侧。

痛甚者可伴面色苍白，出冷汗，手足发凉，恶心呕

吐，甚至昏厥等。 
气滞血瘀证辩证标准[7]  主症症见经前或经期

小腹胀痛拒按。次症症见经行不畅；经血紫黯而有

瘀块，块下痛减；经前乳房胀痛；可伴放射痛至腰

骶部、肛门、阴道及大腿内侧；恶心呕吐，头痛。

舌脉分别为舌暗红或有瘀点，苔薄白；脉弦。以上

主症必须具备，兼有次症 2 项或 2 项以上，结合舌

脉，即可诊断。 
纳入标准  （1）西医诊断为原发性痛经，中医

症候为气滞血瘀型，病程在半年以上；（2）未婚女

性，年龄在 18～25 岁；（3）月经周期在 21～35 d
内，经期 3～7 d；（4）病情程度的入选：疼痛强度

（目测类比定级法）评分 4　 分；（5）自愿签订知情

同意书者。 
排除标准  （1）西医诊断为继发性痛经，包括

盆腔炎、子宫内膜异位症、子宫肌瘤、卵巢病变等；

（2）已知伴有严重心血管、肝、肾及造血系统等有

原发性疾病者；（3）精神病患者；（4）对本试验用

药过敏者；（5）其他临床医师认为应当排除的病例。 
脱落标准  （1）患者自行退出（自觉疗效太差，

不良事件，撤回知情同意书等）；（2）患者失访；（3）
研究者令其退出（依从性差；出现严重的合并症或

并发症；出现严重不良事件等）；（4）泄盲或紧急揭

盲的病例。 
1.2  药物 

调经活血胶囊由贵阳新天药业股份有限公司生

产，规格 0.38 g/粒，产品批号 120701；安慰剂胶囊

由贵阳新天药业股份有限公司提供，规格 0.38 g/粒。 
1.3  分组和治疗方法 

按照随机数字表将受试者分为试验组和对照

组，每组 36 例，失访病例治疗组 5 例、对照组 3
例，最终试验组 31 例，对照组 33 例。比较两组患

者的年龄、病程、治疗史、VAS 评分、中医临床症

状评分。试验组和对照组患者的平均年龄分别为

23.61、23.64 岁，平均病程分别为 80.28、72.58 个
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月。两组患者治疗前 VAS 评分分别为 5.97、5.61，
中医临床症状积分分别为 14.06、14.00。两组患者

一般资料比较差异无统计学意义，具有可比性。 
对照组患者口服安慰剂胶囊，试验组患者口服

调经活血胶囊，4 粒/次，3 次/d。从月经前 5 d 开始

服药至月经第 2 天，共连续服药 7 d 后停药。连用 3
个月经周期。 
1.4  临床疗效判定标准 

VAS 疼痛疗效标准[8]  使用 VAS 加权计算方

法，临床治愈：VAS 加权值≥75%；显效：VAS 加

权值≥50%～75%；有效：VAS 加权值≥25%～50%；

无效：VAS 加权值＜25%。 
VAS 加权值=（用药前 VAS 评分－用药后 VAS 评分）/

用药前 VAS 评分 

总显效率=（临床治愈＋显效）/总例数　 

总有效率=（临床治愈＋显效＋有效）/总例数 

中医症状疗效评价标准[9]  评价标准使用疗效

指数计算法，临床痊愈：治疗后积分较治疗前减少，

积分比值≥95%；显效：治疗后积分较治疗前减少，

积分比值≥70%；进步：治疗后积分较治疗前减少，

积分比值≥30%；无效：治疗后积分较治疗前减少

不明显甚至增加，积分比值＜30%。 
疗效指数=（用药前积分－用药后积分）/用药前积分×

100% 

总显效率=（临床痊愈＋显效）/总例数 

总进步率=（临床痊愈＋显效＋进步）/总例数 

1.5  观察指标 
疼痛强度采用国际常用的 VAS 评分[10]，采用

0～10 数字标尺标记疼痛强度。0 为无痛，1～3 为

轻度疼痛，4～6 为中度疼痛，7～9 为重度疼痛，10
为极重度疼痛。 

观察患者经期小腹胀痛拒按、疼痛持续时间、

是否伴放射痛、经色、头痛、乳房胀痛、恶心呕吐

等症状轻重。按照每种症状有无、轻重程度记分后

相加，计算中医临床症状评分。病情程度分级标准

为轻度 8 分，中度 8～18 分，重度 18 分[11]。 
1.6  不良反应 

观察并记录两组患者在治疗过程中有无尿红细

胞、尿白细胞等不良反应发生。 
1.7  统计分析  

数据分析使用 SAS 9.2 统计软件进行处理，所

有统计检验均采用双侧检验。计数资料采用 χ2 或

Fisher 精确概率法检验比较组间差别，计数等级资

料采用 CMH 检验方法。 
2  结果 
2.1  两组 VAS 疼痛疗效比较 

治疗后，对照组临床治愈 1 例，显效 3 例，有

效 6 例，总显效率 12.12%，总有效率 30.30%；试

验组临床治愈 10 例，显效 13 例，有效 4 例，总显

效率 74.19%，总有效率 87.10%，两组总显效率、

总有效率比较差异均有统计学意义（P＜0.05），见

表 1。 
2.2  两组中医症状疗效比较 

治疗后，对照组临床痊愈 0 例，显效 0 例，进

步 13 例，总显效率 0，总进步率 39.39%；试验组

临床痊愈 3 例，显效 6 例，进步 14 例，总显效率

29.03%，总进步率 74.19%，两组总显效率、总进步

率比较差异均有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

表 1  两组 VAS 疼痛疗效比较 
Table 1  Comparison on VAS efficacies between two groups  

组别 n/例 临床治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总显效率/% 总进步率/%

对照 33 1 3 6 23 12.12 30.30 

试验 31 10 13 4 4 74.19* 87.10* 

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

表 2  两组中医症状疗效比较 
Table 2  Comparison on TCM syndrome efficacies between two groups 

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 进步/例 无效/例 总显效率/% 总进步率/%

对照 33 0 0 13 20 0 39.39 

试验 31 3 6 14 8 29.03* 74.19* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 
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2.3  两组 VAS 值比较 
治疗 2、3 个月后，两组 VAS 评分均显著降低，

同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治

疗 2、3 个月后，治疗组 VAS 评分显著低于对照组，

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组中医症状积分比较 
治疗 2、3 个月，两组中医症状积分均明显降低，

同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治

疗 2、3 个月治疗组中医症状积分均显著低于对照组，

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

表 3  两组 VAS 值比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on VAS scores between two groups (⎯x ± s ) 

VAS 评分 
组别 n/例 

 治疗前 治疗 1 个月 治疗 2 个月 治疗 3 个月 

对照 33 5.58±1.39 5.55±1.58 5.15±1.52* 4.67±1.47* 

试验 31 5.90±1.47 4.94±1.57 3.84±1.59*▲ 2.42±1.91*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group in the same time of treatment 

表 4  两组中医症状积分比较（⎯x ± s ） 
Table 4  Comparison on TCM syndrome score between two groups (⎯x ± s ) 

中医症状积分 
组别 n/例 

 治疗前 治疗 1 个月 治疗 2 个月 治疗 3 个月 

对照 33 13.79±3.32 13.48±3.50 12.70±4.26*▲ 11.09±3.75*▲ 

试验 31 13.58±3.24 12.03±2.76 8.84±4.07*▲ 6.06±3.82*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group in the same time of treatment 

2.5  不良事件  
观察期间，评测入组患者生命体征与肝肾功能，

以评价药物安全性。试验组尿红细胞和尿白细胞升

高 1 例，对照组白细胞升高 2 例，尿红细胞升高 3
例，经判定与药物无关。 
3  讨论 

中医学理论认为，原发性痛经属“经行腹痛”

范畴，其病因为妇女经期或经期前后，血海由满盈

而泄溢，气血变化急骤，这时情志所伤，起居不慎

或六淫等致病因素乘机侵入，使气血运行不畅，胞

宫经血流通受阻，以致不通则痛或不荣则痛，从而

引发痛经[12]。其中气血运行不畅是最主要的病理基

础。临床上则以气滞血瘀型的痛经最多见，治疗也

多以行气活血为主。 
调经活血胶囊是在《中华人民共和国卫生部药

品标准中药成方制剂第三册》第 150 页收载的“调

经活血片”基础上进行的剂型改进，胶囊剂的生物

利用度高，辅料用量少。与片剂相比，制备时可不

加黏合剂和压力，所以在胃肠道中崩解快，因此将

调经活血片改为调经活血胶囊。调经活血胶囊由 16
味药物组成，处方中木香、川芎、乌药、香附、延

胡索行气，当归、赤芍、丹参、红花、鸡血藤活血，

熟地、吴茱萸、菟丝子、泽兰、白术助以益肾健脾，

全方以攻为主，兼有补益，以防行气活血药而伤正，

共奏“调经活血，行气止痛”的作用，适用于痛经

气滞血瘀证。 
本临床研究通过随机双盲安慰剂对照的方法，

观察调经活血胶囊在治疗原发性痛经的有效性。结

果显示，与对照组相比，调经活血胶囊可显著改善

女性痛经疼痛程度，总显效率和总有效率高达

74.19%、87.1%；同时，与用药前相比，连用调经

活血胶囊 2 个月经周期后，VAS 评分开始有明显的

变化，连用 3 个月经周期后，疼痛缓解程度更明显。

另外，治疗组的中医症候疗效总显效率（29.03%）

和总进步率（74.19%）也都明显优于对照组。 
综上所述，调经活血胶囊治疗气滞血瘀型原发

性痛经疗效显著，可显著降低 VAS 评分和中医症状

积分，具有一定的临床推广应用价值。 
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