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止痛化癥胶囊联合左炔诺孕酮宫内节育系统治疗子宫腺肌病的临床研究 

刘红玲，张保萍 

郑州市金水区总医院 妇产科，河南 郑州  450003 

摘  要：目的  探讨止痛化癥胶囊联合左炔诺孕酮宫内节育系统治疗子宫腺肌病的临床疗效。方法  选取 2020 年 3 月—

2021 年 12 月郑州市金水区总医院收治的 92 例子宫腺肌病患者，根据随机数字表法将所有患者分为对照组和治疗组，每组

各 46 例。对照组患者于月经第 5～7 天将左炔诺孕酮宫内节育系统放置于宫腔内，一次放置，随访观察 6 个月。治疗组在对

照组基础上于饭后口服止痛化癥胶囊，4 粒/次，3 次/d，持续治疗 6 个月。观察两组的临床疗效，比较两组的血流动力学、

子宫体积、疼痛程度和血清指标水平。结果  治疗后，治疗组的总有效率为 95.65%，明显高于对照组的总有效率 80.43%，

差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组的平均血流速度（Vm）、脐动脉收缩期与舒张期的血流速度比值（S/D）、搏动

指数（PI）明显低于治疗前（P＜0.05）；治疗组的 Vm、S/D、PI 低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组

的子宫体积、视觉模拟评分法（VAS）评分显著降低（P＜0.05），且治疗组子宫体积、VAS 评分较对照组降低更明显（P＜

0.05）。治疗后，两组的血清趋化因子配体-12（CXCL-12）、胰岛素样生长因子-1（IGF-1）、转化生长因子-β1（TGF-β1）水平

低于治疗前（P＜0.05），且治疗组血清 CXCL-12、IGF-1、TGF-β1 水平较对照组更低（P＜0.05）。结论  止痛化癥胶囊联合

左炔诺孕酮宫内节育系统治疗子宫腺肌病的疗效确切，能够降低疼痛程度，改善血流动力学指标，有助于抑制病灶生长。 
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Clinical study on Zhitong Huazheng Capsules combined with Levonorgestrel 

Intrauterine System in treatment of adenomyosis 

LIU Hong-ling, ZHANG Bao-ping 

Department of Gynaecology and Obstetrics, the General Hospital of Jinshui District Zhengzhou City, Zhengzhou 450003, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Zhitong Huazheng Capsules combined with Levonorgestrel Intrauterine 

System in treatment of adenomyosis. Methods  Patients (92 cases) with adenomyosis in the General Hospital of Jinshui District 

Zhengzhou City from March 2020 to December 2021 were divided into control and treatment groups according to the random number 

table method, and each group had 46 cases. Patients in the control group were placed the levonorgestrel intrauterine contraceptive 

system in the uterine cavity on the 5th to 7th day of menstruation, and were followed up for 6 months. Patients in the treatment group 

were po administered with Zhitong Huazheng Capsules after meals on the basis of the control group, 4 grains/time, three times daily, 

and continued the treatment for 6 months. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and hemodynamics, uterine volume, 

degree of pain, serum factors in two groups were compared. Results  After treatment, total effective rate of the treatment group was 

95.65%, which was significantly higher than 80.43% of the control group (P < 0.05). After treatment, the Vm, S/D, and PI of two groups 

were significantly lower than those before treatment (P < 0.05). The Vm, S/D, and PI of the treatment group were lower than those of 

the control group (P < 0.05). After treatment, the uterine volume and VAS score of two groups were significantly decreased (P < 0.05), 

and the uterine volume and VAS score of the treatment group were significantly lower than that of the control group (P < 0.05). After 

treatment, the serum levels of CXCL-12, IGF-1, and TGF-β1 in the two groups were lower than those before treatment (P < 0.05), and 

the serum levels of CXCL -12, IGF-1, and TGF-β1 in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). 

Conclusion  Zhitong Huazheng Capsules combined with Levonorgestrel Intrauterine System has clinical curative effect in treatment 

of adenomyosis, which can reduce the degree of pain, improve the level of hemodynamics, help to inhibit the growth of lesions. 
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子宫腺肌病是指内膜组织侵入子宫肌层诱发的

弥漫性病变，主要临床症状为渐进性痛经、经期延

长、经量增多、阴道出血等，影响年轻女性的生育

功能[1]。目前临床治疗子宫腺肌病以药物保守治疗

为主，常用药物包括复方避孕药、非甾体抗炎药、

雄激素药物、孕激素类药物、左炔诺孕酮、促性腺

激素释放激素激动剂等[2]。左炔诺孕酮宫内节育系

统是孕激素节育器，在宫腔内恒定释放 20 μg/24 h

的左炔诺孕酮，具有抗子宫内膜增殖、促使子宫内

膜萎缩、降低子宫出血的作用，可改善子宫腺肌病

患者的症状[3]。止痛化癥胶囊是由党参、黄芪、白

术、当归等 19 味中药组成的复方制剂，能健脾固

本、通经止痛、活血祛瘀、消肿散结，临床上常用

于子宫腺肌病的治疗[4]。本研究对 46 例子宫腺肌病

患者使用止痛化癥胶囊联合左炔诺孕酮宫内节育系

统治疗，以期获得更佳疗效。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

选取 2020 年 3 月—2021 年 12 月郑州市金水区

总医院收治的 92 例子宫腺肌病患者。患者中年龄

20～45 岁，平均年龄（31.25±4.76）岁；病程 6～

29 个月，平均病程（17.18±5.38）个月；产次 0～

3 次，平均产次（1.26±0.38）次；未婚 27 例、已

婚 65 例。 

纳入标准：（1）经 B 超检查确诊，满足子宫腺

肌病的诊断标准[5]；（2）近期无生育需求，不符合手

术治疗指征；（3）良好依从性，配合治疗和复查；

（4）患者自愿签订知情同意书。 

排除标准：（1）其他疾病引起的体积增大、经

量增大、痛经等症状；（2）伴有盆腔炎、子宫肌瘤、

内异症、阴道不规则出血等其他生殖系统病变；（3）

药物禁忌症、药物过敏者；（4）机体主要器官功能

不全；（5）反复多次脱环史；（6）哺乳、妊娠的妇

女；（7）自身内分泌、免疫系统病变。 

1.2  药物 

止痛化癥胶囊由通化茂祥制药有限公司生产，

规格 0.3 g/粒，产品批号 20200107、20201008、

20210716。左炔诺孕酮宫内节育系统由拜耳医药保

健有限公司广州分公司分包装，规格 52 mg/个（20 

μg/24 h），产品批号 20200113、20201106、20210805。 

1.3  分组和治疗方法 

根据随机数字表法将所有患者分为对照组和治

疗组，每组各 46 例。对照组年龄 21～44 岁，平均

（31.02±4.62）岁；病程 6～28 个月，平均（17.04± 

5.47）个月；产次 0～3 次，平均（1.12±0.39）次；

其中未婚 12 例、已婚 34 例。治疗组年龄 20～45

岁，平均（31.48±4.90）岁；病程 6～29 个月，平

均（17.32±5.30）个月；产次 0～3 次，平均（1.20± 

0.36）次；其中未婚 15 例、已婚 31 例。两组的资

料无明显差异，存在可比性。 

对照组患者于月经第 5～7 天将左炔诺孕酮宫

内节育系统放置于宫腔内，一次放置，随访观察 6

个月。治疗组在对照组基础上于饭后口服止痛化癥

胶囊，4 粒/次，3 次/d，持续治疗 6 个月。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

治愈：痛经、经期延长、月经过多、子宫增大

等症状完全消失；好转：上述症状减轻；无效：症

状无改善。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标  

1.5.1  超声指标  使用凯信电子DCU7 型彩色多普

勒超声仪测定患者子宫动脉的血流动力学指标，包

括平均血流速度（Vm）、脐动脉收缩期与舒张期的血

流速度比值（S/D）、搏动指数（PI）；经阴道超声检

测并计算两组患者治疗前后子宫体积。 

1.5.2  疼痛程度  使用视觉模拟评分法（VAS）测

定患者的主观疼痛程度。选取 10 cm 的刻度尺，0 为

完全无痛，10 为剧烈疼痛，根据患者标记刻度记录

疼痛评分[7]。 

1.5.3  血清指标  在治疗前后，采集患者空腹时 4 

mL 静脉血，在三体 ST-MB96S 型酶标仪上采用酶

联免疫法测定血清趋化因子配体-12（CXCL-12）、

胰岛素样生长因子-1（IGF-1）、转化生长因子-β1

（TGF-β1）水平，试剂盒由默克公司生产。 

1.6  不良反应观察 

记录治疗期间患者发生月经不调、闭经、点滴

出血、头昏、无力等主要不良反应的情况。 

1.7  统计学处理 

数据采用 SPSS 25.0 分析，计数资料使用 χ2检

验进行组间比较，计量资料使用x±s 表示，使用 t

检验进行比较。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组的总有效率为 95.65%，明显高

于对照组的总有效率 80.43%，差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 
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2.2  两组血流动力学比较 

治疗后，两组的 Vm、S/D、PI 明显低于治疗前

（P＜0.05）；治疗组的 Vm、S/D、PI 低于对照组，差

异有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组子宫体积和疼痛程度比较 

治疗后，两组的子宫体积、VAS 评分显著降低

（P＜0.05），且治疗组子宫体积、VAS 评分较对照组

降低更明显（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清指标比较 

治疗后，两组的血清 CXCL-12、IGF-1、TGF-

β1水平低于治疗前（P＜0.05），且治疗组血清CXCL- 

12、IGF-1、TGF-β1 水平较对照组更低（P＜0.05），

见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

两组患者的药物不良反应发生率未见明显差

异，见表 5。 

 

表 1  两组总有效率比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 46 10 27 9 80.43 

治疗 46 13 31 2  95.65* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组 Vm、S/D、PI 比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on Vm, S/D, and PI between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 Vm/(cm·s−1) S/D PI 

对照 46 治疗前 29.04±6.13 7.18±1.85 1.58±0.17 

 治疗后  25.62±5.20*  5.99±1.36*  1.37±0.12* 

治疗 46 治疗前 29.37±6.29 7.32±1.72 1.62±0.15 

 治疗后   21.85±4.30*▲   4.91±1.14*▲   1.24±0.10*▲ 

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  两组子宫体积、VAS 评分比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on uterine volume and VAS scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
子宫体积/cm3 VAS 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 46 13.05±2.25  10.74±2.01* 7.14±2.36  4.39±1.57* 

治疗 46 13.20±2.14    9.53±1.38*▲ 7.32±2.10   3.09±1.02*▲ 

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 4  两组血清 CXCL-12、IGF-1、TGF-β1水平比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on serum levels of CXCL-12, IGF-1, and TGF-β1 between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CXCL-12/(pg·mL−1) IGF-1/(pg·mL−1) TGF-β1/(ng·L−1) 

对照 46 治疗前 10.60±3.27 189.03±21.04 24.88±7.34 

 治疗后   6.93±2.04*  147.46±16.30*  16.39±4.26* 

治疗 46 治疗前 10.84±3.11 189.47±20.13 25.93±7.11 

 治疗后    5.21±1.53*▲   135.71±12.50*▲   13.20±3.05*▲ 

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 
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表 5  两组不良反应发生率比较 

Table 5  Comparison on adverse drug reactions between two groups 

组别 n/例 月经不调/例 闭经/例 点滴出血/例 头昏/例 无力/例 发生率/% 

对照 46 2 1 1 0 0  8.70 

治疗 46 1 1 2 1 1 12.77 

 

3  讨论 

子宫腺肌病的发病机制目前尚未完全明了，可

能与高泌乳素血症、子宫损伤、遗传、生殖道梗阻、

病毒感染、高雌激素等因素有关[8]。近年来，随着生

活压力的增大，子宫腺肌病的发病人群呈逐年增长

趋势，且逐渐年轻化，保留生育能力或保留生殖器

官的要求增多[9]。子宫腺肌病可影响患者的日常生

活、工作，加重患者心理负担，若不及时有效救治，

可导致患者不孕，严重者需进行子宫切除手术治疗，

严重威胁患者的生育功能[10]。 

左炔诺孕酮能抑制子宫内膜中雌激素受体的合

成，降低子宫对雌二醇的敏感性，降低雌二醇的堆

积，从而强效抑制子宫内膜增殖，还可释放孕激素，

防止子宫内膜出血，缓解痛经等症状[11]。中医学将

子宫腺肌病归为“癓瘕”的范畴，其主要病因为机

体正气亏虚，或饮食不节、情志失调等，或风寒湿

热内侵，导致脏腑功能失常，气机运行不畅，形成

痰饮、湿浊、瘀血等有形邪毒，停聚于下腹胞宫，

日积月累，逐渐形成结块，根本病因为气滞血瘀，

中医治疗以活血祛瘀、行气止痛为主要原则[12]。止

痛化癥胶囊是由莪术、夏枯草、皂角刺、牡蛎、香

附、浙贝母等中药组成，能破血行气、散结消痈、

清热祛痰、活血祛瘀、行气止痛、调经活血，符合

该病的病机[13]。本研究结果发现，治疗组的总有效

率比对照组高，子宫体积、VAS 评分低于对照组，

提示止痛化癥胶囊联合左炔诺孕酮治疗子宫腺肌病

的疗效确切，能降低患者疼痛程度，缩小子宫体积。 

随着子宫腺肌病患者病灶的增大，子宫内膜肌

层的血管形成明显增多，导致子宫动脉的 Vm 明显

提高，S/D 明显增大[14]。PI 是反映血管阻力情况，

由于子宫腺肌病患者供血血管丰富，可引起 PI 明显

高于正常人群[15]。本研究结果显示，治疗组的 Vm、

S/D、PI 低于对照组，提示止痛化癥胶囊联合左炔

诺孕酮能进一步改善子宫腺肌病患者的血流动力学

指标，有助于抑制病灶生长。本研究结果还显示，

两组患者的药物不良反应发生率无明显差异，提示

止痛化癥胶囊联合左炔诺孕酮治疗子宫腺肌病的安

全性良好。 

IGF-1 属于细胞增殖调节因子，能促使细胞增

殖分化，促进血管生长，在子宫腺肌病的病灶组织

中层高表达[16]。CXCL12 是一种趋化因子，无须炎

症刺激，可高度分泌，能调节血管生长，促进细胞

组织侵袭、转移，诱导细胞增殖、分化，在子宫腺

肌病患者血清中呈高表达[17]。TGF-β1 是细胞生长调

节因子，能促使子宫内膜基质细胞胶原蛋白的表达，

促使子宫内膜肌层连接区断开或慢性损伤，促使内

膜组织向子宫肌层生长或转移[18]。本研究结果显

示，治疗组的血清 CXCL-12、IGF-1、TGF-β1 水平

低于对照组，提示止痛化癥胶囊联合左炔诺孕酮能

进一步抑制子宫腺肌病细胞的增殖。 

综上所述，止痛化癥胶囊联合左炔诺孕酮宫内

节育系统治疗子宫腺肌病的临床疗效确切，能够降

低疼痛程度，改善血流动力学指标，有助于抑制病

灶生长。 
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