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艾附暖宫丸联合间苯三酚治疗原发性痛经的临床研究 
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摘  要：目的  研究艾附暖宫丸联合间苯三酚治疗原发性痛经的临床疗效。方法  选取 2019 年 1 月—2019 年 6 月陕西省第

四人民医院收治的 98 例原发性痛经患者，随机分为对照组和治疗组，每组各 49 例。对照组肌内注射间苯三酚注射液，月经

第 1 天注射，40 mg/次。治疗组在对照组的基础上口服艾附暖宫丸，6 g/次，3 次/d，经前 3 d 开始服药，连续口服 14 d 停药。

两组治疗 3 个月经周期。观察两组患者疗效和随访结果，比较治疗前后两组患者疼痛强度 VAS 评分、疼痛持续时间、前列

腺素 F2α（PGF2α）、白细胞介素-6（IL-6）、白细胞介素-10（IL-10）和 β-内啡肽水平及子宫动脉血流参数。结果  随访 3

个月后，治疗组临床有效率 81.6%，明显高于对照组的 59.2%（P＜0.05）。治疗后、随访 3 个月后，治疗组 VAS 评分和疼痛

持续时间均显著低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 PGF2α、IL-6、IL-10 水平均显著降低，而 β-内啡肽显著升高（P＜0.05），

且治疗组明显好于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者子宫动脉血流参数显著降低（P＜0.05），且与对照组相比，治疗组降

低更明显（P＜0.05）。结论  艾附暖宫丸联合间苯三酚治疗原发性痛经不仅疗效良好且作用时间持久，不良反应率低。 
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Clinical study on Aifu Nuangong Pills combined with phloroglucinol in treatment 

of primary dysmenorrhea  

ZHANG Bo-yan, ZHANG Li 

The Fourth People’s Hospital of Shaanxi, Xi’an 710043, China 

Abstract: Objective  to study the clinical effect of Aifu Nuangong Pills combined with phloroglucinol in treatment of primary 

dysmenorrhea. Methods  Patients (98 cases) with primary dysmenorrhea in the Fourth People’s Hospital of Shaanxi from January 

2019 to June 2019 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 49 cases. Patients in the control group 

were intramuscular injection administered with Phloroglucinol Injection on the first day of menstruation, 40 mg/time. Patients in the 

treatment group were po administered with Aifu Nuangong Pills 3 d before menstruation, 6 g/time, three times daily, and treated for 14 

d. Patients in two groups were treated for 3 menstrual cycle. After treatment, the clinical efficacy and follow-up results was evaluated, 

the VAS scores and pain duration, PGF2α, IL-6, IL-10 and β-Endorphins levels, and uterine artery blood flow parameters in two groups 

before and after treatment were compared. Results  After 3 months of follow-up, the clinical effective rate in the treatment group was 

81.6%, which was significantly higher than 59.2% in the control group (P < 0.05). After treatment and 3 months of follow-up, the VAS 

score and pain duration in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the 

levels of PGF2α, IL-6, and IL-10 in two groups were significantly decreased, while β-endorphin were significantly increased (P < 

0.05), and which in the treatment group were significantly better than the control group (P < 0.05). After treatment, the uterine artery 

blood flow parameters in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and which in the treatment group were significantly lower 

than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Aifu Nuangong Pills combined with phloroglucinol in treatment of primary 

dysmenorrhea is not only effective and lasting, but also has a low rate of adverse reactions. 
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原发性痛经是妇科常见病。常发生在月经前后

或月经期，下腹出现痉挛性疼痛并伴有坠胀、腰酸、

头晕、乏力等不适。症状严重者会影响患者的工作、

学习及日常生活。西医认为，原发性痛经发病主要

与患者月经来潮时子宫内膜和月经血中的前列腺素

含量增高有关，多采用药物止痛、镇痛对症治疗[1]。

中医认为，原发性痛经病因多由于寒湿凝滞、气滞

血瘀、湿热下注所致。最常见的是寒凝、气滞血瘀

型。临床表现为少腹发冷疼痛剧烈、乳房涨痛、经

期迟、月经量少、月经呈暗紫色或黑紫色并带有瘀

块、白带稀薄、眼眶青紫色、畏寒肢冷等症状[2]。

中医药治疗原发性痛经具有效果好、不良反应小、

复发率低等优点，并取得了良好的临床疗效[3]。艾

附暖宫丸为中药制剂，具有理气养血、暖宫调经的

功效，主要用于月经不调、痛经等症[4]。间苯三酚

为平滑肌解痉药，具有良好的解痉止痛作用，在治

疗原发性痛经中安全有效[5]。因此，本研究采用艾

附暖宫丸联合间苯三酚治疗原发性痛经，并获得了

满意疗效。 

1  资料和方法 

1.1  一般临床资料 

选取陕西省第四人民医院在 2019 年 1 月—6 月

收治的 98例原发性痛经患者为研究对象，年龄 13～

27 岁。平均年龄（20.5±4.8）岁，病程 6～46 个月，

平均病程（24.9±7.3）个月。 

纳入标准：（1）无间苯三酚过敏史；无艾附暖

宫丸药物成分过敏史；（2）符合原发性痛经的诊断

标准[1]：痛经自月经来潮后开始疼痛，最早出现在经

前 12 h，行经第 1 天疼痛最剧烈，疼痛常呈痉挛性，

常位于下腹部耻骨上，可放射至腰骶骨部和大腿内

侧；伴有恶心、头晕腹泻等症状，严重时面色发白、

出冷汗；妇科检查无异常发现；彩色 B 超检查无阳

性体征；生殖器、盆腔无器质性疾病；（3）患者及

家属均知情同意。排除标准：（1）继发性痛经、月经

紊乱患者；（2）心脏及肝、肾功能障碍、精神疾病患

者；（3）近期有妊娠要求或正在哺乳期；（4）不能按

时治疗和定期随访。 

1.2  药物 

间苯三酚注射液由南京恒生制药有限公司生

产，规格 4 mL∶40 mg、产品批号 201801021、

20181217；艾附暖宫丸由北京同仁堂股份有限公司

同仁堂制药厂生产，规格 6 g/袋、产品批号

20180726、20181023、20181206。 

1.3  分组和治疗方法 

按照随机数字表法的原则把 98 例患者分成对

照组和治疗组，每组各 49 例。对照组年龄 15～26

岁，平均年龄（20.6±4.6）岁，病程 6～46 个月，

平均病程（24.4±6.1）个月。治疗组年龄 13～27

岁，平均年龄（20.4±5.1）岁，病程 6～45 个月，

平均病程（25.3±8.4）个月。两组患者的年龄、

病程等一般资料比较差异无统计学意义，具有可

比性。 

对照组肌内注射间苯三酚注射液，月经第 1 天

注射，1 支/次。治疗组在对照组的基础上口服艾附

暖宫丸，6 g/次，3 次/d，经前 3 d 开始服药，连续

口服 14 d 停药。两组持续治疗 3 个月经周期。 

1.4  疗效评价标准 

参照《中药新药临床研究指导原则》[6]。痊愈：

腹痛及其他症状消失；显效：腹痛及其他症状明显

减轻，但在受到寒湿、寒邪所侵、情绪紧张等因素

会复发，治疗后又能及时恢复；有效：腹痛及其他

症状减轻、好转，但月经来临时仍需治疗；无效：

腹痛和其他症状没有任何改善。 

总有效率＝（痊愈＋显效＋有效）／总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  疼痛程度和痛经持续时间  采用视觉模拟评

分法（VAS 评分）[7]评估患者治疗前后的疼痛程度。

医生依据患者自述的疼痛程度进行评估打分，无痛

记 0 分，微轻痛记 1～3 分，中度痛记 4～6 分，重

度痛记 7～10 分。统计患者治疗前后痛经持续时间。 

1.5.2  实验室检查  血清前列腺素 2α（PGF2α）、白

细胞介素-6（IL-6）、白细胞介素-10（IL-10）、β-内

啡肽均采用酶联免疫分析法（ELISA）检测。采集

两组患者月经来潮第 1 天和 3 个疗程治疗结束当天

空腹静脉血 5 mL，全血标本室温放置 1～2 h，离心

20 min（2 000 r/min），仔细取上清置−20 ℃冰箱备

用。用全自动酶标仪（上海科华 ST360）测定。血

清 β-内啡肽、PGF2α 试剂盒为厦门慧嘉生物公司产

品。IL-6 试剂盒为北京热景生物、白 IL-10 试剂盒

为上海恒远生物公司产品。严格按操作说明检测。 

1.5.3  子宫动脉血流参数  在治疗前后月经来潮第

1 天用 DC-8S 型迈瑞四维彩色 B 超检测双侧子宫动

脉搏动指数（PI）值、阻力指数（RI）值、收缩期

峰值/舒张期峰值（S/D），并进行比较。 

1.5.4  随访  停药后随访 3 个月，比较两组患者疼

痛程度 VAS 评分和痛经持续时间。 
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1.6  不良反应观察 

观察两组患者治疗中可能出现与药物相关的头

晕、腹泻、呕吐、恶心、皮肤不适等不良反应情况。 

1.7  统计学方法 

数据采用 SPSS 19.0 软件处理。计数资料以百

分数表示，比较采用 χ
2 检验；计量资料以x±s 表

示，比较采用 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组疗效和随访结果比较 

治疗后，对照组总有效率为 85.7%，治疗组总

有效率为 91.8%，两组比较差异无统计学意义。停

药 3 个月后随访发现，对照组总有效率为 59.2%，

治疗组总有效率为 81.6%，具有统计学意义（P＜

0.05），见表 1。 

2.2  两组疼痛强度 VAS 评分、疼痛持续时间比较 

治疗后、停药 3 个月后随访，治疗组 VAS 评分

和疼痛持续时间均显著低于对照组，两组比较差异

具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组实验室检查结果比较 

治疗后，两组 PGF2α、IL-6、IL-10 水平均显著

降低，而 β-内啡肽值显著升高（P＜0.05），且治疗

组明显好于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组子宫动脉血流参数比较 

治疗后，两组患者 PI、RI、S/D 水平显著降低

（P＜0.05），且治疗后，与对照组患者子宫动脉血流

参数比较，治疗组患者降低的更明显（P＜0.05），

见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

在治疗中，对照组发生恶心 1 例，皮肤不适 1

例不良反应发生率为 3.77%。治疗组发生腹泻 2 例，

皮肤不适 1 例，不良反应率为 5.67%，两组不良反

应率比较差异无统计统计学意义。 

表 1  两组疗效和随访结果比较 

Table 1  Comparison on clinical effect and follow up results between two groups  

组别 n/例 观察时间 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 49 治疗后 13 15 14  7 85.7 

  随访 3 个月  5 11 13 20 59.2 

治疗 49 治疗后 17 20 12  4 91.8 

  随访 3 个月  13 14 13  9  81.6* 

与对照组同期比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group at the same period 

表 2  两组 VAS 评分和疼痛持续时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on VAS scores and pain duration between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
VAS 评分 疼痛持续时间/h 

治疗前 治疗后 随访 3 个月 治疗前 治疗后 随访 3 个月 

对照 49 6.20±1.95 2.39±0.87* 3.49±1.16* 15.37±4.26 7.52±2.60* 9.85±3.27* 

治疗 49 6.50±1.48 1.97±0.55*▲ 2.48±0.92*▲ 15.29±4.49 5.09±2.32*▲ 7.26±2.56*▲ 

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 at the same time of treatment 

表 3  两组血清检查结果比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on serum test results between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 PGF2α/(pg∙mL−1) IL-6/(pg∙mL−1) IL-10/(pg∙mL−1) β-内啡肽/(pg∙mL−1) 

对照 49 治疗前 492.96±32.45 16.91±4.32 20.46±4.85 105.76±22.41 

  治疗后 454.75±30.26*  10.48±2.72*  12.68±2.87* 131.16±22.93* 

治疗 49 治疗前 496.02±33.85 16.89±3.99 20.55±4.71 114.37±23.45 

  治疗后 432.21±28.63*▲    5.89±2.36*▲    8.67±2.62*▲ 159.82±25.81*▲ 

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  两组子宫动脉血流参数比较（x ± s ） 

Table4  Comparison on uterine artery blood flow parameters between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 PI RI S/D 

对照 49 治疗前 2.96±0.44 0.89±0.15  7.72±1.47 

  治疗后 2.49±0.32* 0.82±0.10* 6.29±1.15* 

治疗 49 治疗前 2.97±0.44 0.91±0.23 7.70±1.19 

  治疗后 2.10±0.37*▲ 0.60±0.09*▲ 4.66±1.05*▲ 

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 

3  讨论 

原发性痛经多发生在青春期，与子宫收缩异常、

内分泌、精神、遗传等因素相关。西医治疗原发性

痛经多采用口服前列腺素合成酶抑制剂或避孕药，

如布洛芬、酮洛芬、萘普生等，止痛、镇痛效果好

但作用时间短，药物不良反应大[8]。间苯三酚是一

种非罂粟碱、非阿托品类的平滑肌解痉药，能直接

作用于泌尿生殖道平滑肌，且只作用于痉挛的平滑

肌，具有良好的解痉止痛作用，并且间苯三酚无抗

胆碱样不良反应，对心血管功能的影响小，不良反

应率低，间苯三酚虽能缓解痛经疼痛，但不能治愈，

临床上会出现反复[8-9]。中医治疗原发性痛经主要采

用中药汤剂和针灸疗法，不良反应小、疗效确切、

患者容易接受[8]。艾附暖宫丸由艾叶、香附、吴茱

萸、肉桂、当归、川芎、白芍、地黄、黄芪、续断

组成，能够理气补血、暖宫调经，临床上主要治疗

血虚气滞、下焦虚寒所致的月经不调、痛经等，适

用于子宫虚寒、月经量少、有血块、经期腹痛，腰

酸带下等症[10-11]。 

本研究借鉴中药远期疗效优于化学药治疗，且

长期应用未发现明显不良反应[2]。通过艾附暖宫丸

和间苯三酚的双重调节，改进了中药制剂起效相对

较慢，化学药临床会出现反复的缺陷。经 3 个月经

周期的治疗和停药随访 3 个月后，两组疼痛程度

VAS 评分、疼痛持续时间都降低，治疗组的降低程

度明显优于对照组（P＜0.05）。停药随访 3 个月后，

治疗组总有效率为 81.6%，远远高于对照组总有效

率 59.2%（P＜0.05）。所以艾附暖宫丸联合间苯三

酚治疗原发性痛经不仅临床疗效高而且疗效持久。  

女性患者因为生殖系统内分泌激素失衡，引起

各种生殖性疾病，包括痛经及痛经时微循环改变。

影响痛经时子宫微循环的主要因素是子宫内分泌激

素[12]。痛经妇女的前列腺素 PGF2α、IL-6、IL-10、

β-内啡肽等炎症因子指标及子宫动脉血流参数都会

与无痛经妇女存在明显差异[13]。 

原发性痛经的发生主要与月经来潮时子宫内膜

前列腺素（PG）含量升高有关。PGF2α 含量升高是

造成痛经的主要原因，可引起子宫平滑肌过强收缩，

血管挛缩，造成子宫缺血、乏氧状态而出现痛经。

研究表明，痛经患者子宫内膜和月经血中 PGF2α 含

量较正常妇女明显升高[1]。 

白细胞介素是一种细胞因子，能调节和促进免

疫反应、刺激急性相关免疫物产生、具有增加子宫

肌纤维对疼痛的敏感性作用。因炎症时血液浓度增

加，使得血液中 IL-6、IL-10 也会增加，所以痛经

时子宫内膜存在大量白介素。前列腺素 PGF2α 在体

内具有较强的生理活性，可以在 IL-6、IL-10 的作

用下诱发炎症反应，导致子宫平滑肌缺血、缺氧而

引起疼痛。原发性痛经患者的血清 IL-6、IL-10 的

浓度显著高于非痛经患者[13-15]。 

β-内啡肽具有内源性镇痛作用的吗啡样活性神

经多肽，被认为是与疼痛有关的神经内分泌激素，

受性激素影响参与子宫功能活动，β-内啡肽的增加

也与原发性痛经有关，月经期 β-内啡肽水平会增高。

原发性痛经患者外周血β-内啡肽水平明显高于非痛

经妇女[1, 12-13]。 

子宫动脉血流参数 PI、RI 及 S/D 值反映了血流

阻力的大小。经彩超检查原发性痛经患者的子宫动

脉血流阻力大、流速慢，微循环不畅，子宫缺血缺

氧、平滑肌痉挛，引起腹痛。曾有研究发现，原发

性痛经患者子宫动脉血流参数 PI、RI 及 S/D 值均高

于正常妇女[13, 16]。 

本研究结果表明艾附暖宫丸可止痛、活血化瘀、

降低血小板聚集，扩张血管、促进、子宫血液循环，

不仅解除子宫痉挛来达到止痛目的，而且改善子宫

动脉血流动力学[17]。通过治疗，治疗组血清 PGF2α、
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IL-6、IL-10 的水平均低于对照组，β-内啡肽的水平

高于对照组，子宫动脉血流参数（PI、RI 及 S/D）

的值均低于对照组。由此说明艾附暖宫丸联合间苯

三酚治疗原发性痛经在改善血液中炎症因子指标、

子宫动脉血流参数上优势明显。 

综上所述，艾附暖宫丸联合间苯三酚治疗原发

性痛经具有止痛效果好、不良反应小、作用时间长、

临床总有效率高等特点，具有一定的临床应用价值。 
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