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金刚藤胶囊联合布洛芬治疗原发性痛经的临床研究 

孙凤兰 

安徽理工大学第一附属医院（淮南市第一人民医院） 妇产科，安徽 淮南  232000 

摘  要：目的  观察金刚藤胶囊联合布洛芬治疗原发性痛经的临床疗效。方法  选择 2019 年 6 月—2021 年 12 月在安徽理

工大学第一附属医院就诊的 96 例原发性痛经患者，按照随机数字表法分为对照组（48 例）和治疗组（48 例）。对照组经前

2～3 d 口服布洛芬缓释胶囊，1 粒/次，2 次/d。治疗组在对照组基础上口服金刚藤胶囊，4 粒/次，3 次/d。两组患者连续治疗

3 个月经周期。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者疼痛评分，血清 β-内啡肽、前列腺素 E2（PGE2）、P 物质（SP）

和血小板活化因子（PAF）水平。结果  治疗后，治疗组的总有效率（93.75%）明显高于对照组（75.00%，P＜0.05）。治疗

后，两组患者疼痛总频率评分和严重程度评分明显下降（P＜0.05），且治疗组明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血

清 β-内啡肽水平明显升高，而 PGE2、SP 和 PAF 水平明显下降（P＜0.05），且治疗组改善程度明显好于对照组（P＜0.05）。

结论  金刚藤胶囊联合布洛芬治疗原发性痛经，可有效减轻疼痛症状，改善血清 PGE2、SP、PAF、β-内啡肽水平。 
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Clinical study on Jingangteng Capsules combined with ibuprofen in treatment of 

primary dysmenorrhea 

SUN Feng-lan 
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Hospital), Huainan 232000, China 

Abstract: Objective  To observe the clinical effect of Jingangteng Capsules combined with ibuprofen in treatment of primary 

dysmenorrhea. Methods  Patients (96 cases) with primary dysmenorrhea in the First Hospital of Anhui University of Science & 

Technology from June 2019 to December 2021 were divided into control (48 cases) and treatment (48 cases) group by the random 

number table method. Patients in the control group was po administered with Ibuprofen Sustained-Release Capsules 2 — 3 d before 

menstruation, 1 grain/time, twice daily. Patients in the treatment group were po administered with Jingangteng Capsules on the basis of 

the control group, 4 grains/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 3 menstrual cycles. After treatment, the 

clinical evaluation was evaluated, and the pain scores, the levels of serum β-Endorphin, PGE2, SP, and PAF in two groups before and 

after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective rate of the treatment group (93.75%) was significantly 

higher than that of the control group (75.00%, P < 0.05). After treatment, the total frequency score and severity score of pain in two groups 

were significantly decreased (P < 0.05), and which in the treatment group were significantly lower than that in the control group (P < 

0.05). After treatment, the level of serum β-endorphin in two groups was significantly increased, while the levels of PGE2, SP, and PAF 

were significantly decreased (P < 0.05), and these indicators in the treatment group were significantly better than that in the control 

group (P < 0.05). Conclusion  Jingangteng Capsules combined with ibuprofen in treatment of primary dysmenorrhea can effectively 

relieve pain symptoms and improve the levels of serum PGE2, SP, PAF and β-endorphin. 
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痛经是指围月经期出现下腹疼痛、坠胀，伴腰

酸或其他不适等临床症状，是妇科常见疾病类型之

一。临床将痛经分为原发性和继发性两大类，其中

以原发性痛经较为常见，约占所有痛经患者的 60%， 
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多见于青春期或未婚未育年轻女性[1-2]。因此有必要

寻找较为安全有效的治疗方法。目前西医治疗原发

性痛经无统一方案，以改善下腹疼痛、坠胀等症状

为主，常使用布洛芬进行治疗[3]。布洛芬是临床常

用的止痛药物，通过抑制环氧化酶，减少前列腺素

的合成，产生镇痛、抗炎作用，虽有一定疗效，但

存在治标不治本的问题，停药后易反复发作[4]。中

医治疗原发性痛经具有悠久的历史，考虑到原发性

痛经的发生与气血虚弱、气滞血瘀息息相关，故中

医治疗主张以补益气血、温经散寒、通络止痛为施

治理念。金刚藤胶囊具有活血化瘀、清热解毒的功

效，在附件炎、附件炎性包块、盆腔炎性疼痛等妇

科疾病的治疗中有重要作用[5]。目前临床有关金刚

藤胶囊联合布洛芬治疗原发性痛经的相关报道尚不

多见，就此展开探讨，为临床治疗提供数据参考。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选择 2019 年 6 月—2021 年 12 月在安徽理工大

学第一附属医院就诊的 96例原发性痛经患者为研究

对象，年龄 13～36 岁，平均年龄（26.63±3.74）岁；

病程 1～8 年，平均病程（3.56±0.76）年；体质量指

数 17～28 kg/m2，平均（23.00±0.89）kg/m2。研究

方案通过安徽理工大学第一附属医院伦理学委员会

批准（伦理批号 2019-41）。 

诊断标准：参考《实用妇产科学》[6]中原发性痛

经的诊断标准，临床症状常于初潮后 1～2 年内发

病，发作期间疼痛通常持续 2～3 d，后逐渐缓解，

疼痛呈痉挛性，可伴有头晕、恶心、乏力、腹泻、

呕吐等症状，严重时面色发白、出冷汗。 

纳入标准：（1）39 岁以下女性；（2）月经周期

规律；（3）对本研究用药无过敏症；（4）签订相关

知情同意书。 

排除标准：（1）血液系统疾病；（2）伴有心肝

肾等脏器严重障碍；（3）合并精神疾病；（4）脑血

管疾病者；（5）合并其他生殖器官恶性肿瘤。 

1.2  药物 

布洛芬缓释胶囊由黑龙江澳利达奈德制药有限

公司生产，规格 0.3 g/粒，生产批号 20190316、

20200514、20210117；金刚藤胶囊由湖北福人药业

股份有限公司生产，规格 0.5 g/粒，产品批号

20190425、20200624、20210215。 

1.3  分组及治疗方法 

采用随机数字表法将患者分为对照组（48 例）

和治疗组（48 例），其中对照组病程 1～7 年，平均

病程（3.49±0.82）年；年龄 14～36 岁，平均年龄

（26.34±4.19）岁；体质量指数 18～27 kg/m2，平均

（22.79±1.14）kg/m2。治疗组病程 1～8 年，平均病

程（3.63±0.94）年；年龄 13～35 岁，平均年龄为

（26.92±3.87）岁；体质量指数 18～28 kg/m2，平均

（23.18±0.97）kg/m2。两组患者一般资料比较差异

无统计学意义，具有可比性。 

治疗期间注意休息和饮食规律，忌食辛辣刺激

食物和生冷食物。对照组患者口服布洛芬缓释胶囊，

1 粒/次，2 次/d，经前 2～3 d 开始口服。治疗组在

对照组基础上口服金刚藤胶囊，4 粒/次，3 次/d。两

组患者连续给药 7 d，1 个月经周期为 1 个疗程，连

续治疗 3 个疗程。 

1.4  疗效判定标准[7] 

治愈：症状消失；好转：症状减轻；无效：未

达到上述标准者。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  疼痛评分  治疗前后采用痛经症状回顾性量

表评估患者的疼痛情况。该量表分为总频率评分、

严重程度评分两部分。其中总频率评分标准为：不

能正常生活，极重度评 4 分；严重影响生活，重度

评 3 分；对生活有一定影响，中度评 2 分；基本不

影响正常生活，轻度评 1 分；完全不影响正常生活

评 0 分。严重程度评分标准为：无疼痛评 0 分；疼痛

持续时间＜3 h 评 1 分；疼痛持续时间 3～7 h 评 2

分；疼痛持续＞7 h，且＜1d 评 3 分；疼痛持续 1 d

以上评 4 分[8]。 

1.5.2  实验室指标  分别于治疗前后采集患者空腹

肘静脉血 5 mL，选取广州耐确医疗器械有限责任公

司试剂盒，采用酶联免疫吸附法检测血清前列腺素

E2（PGE2）、P 物质（SP）、血小板活化因子（PAF）

和 β-内啡肽水平，严格遵守试剂盒说明书进行操作。 

1.6  不良反应观察 

观察两组用药安全性。 

1.7  统计学方法 

应用 SPSS 22.0 软件进行统计分析。实验室指

标、疼痛评分等计量资料用x±s 表示，行 t 检验；

临床总有效率等计数资料以百分数表示，行 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率（93.75%）明显高于
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对照组（75.00%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组疼痛评分比较 

治疗后，两组患者疼痛总频率评分和严重程度

评分明显下降（P＜0.05），且治疗后治疗组明显低

于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组实验室指标比较 

治疗后，两组血清 β-内啡肽水平明显升高，而

PGE2、SP 和 PAF 水平明显下降（P＜0.05），且治

疗后治疗组改善程度明显好于对照组（P＜0.05），

见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 48 12 24 12 75.00 

治疗 48 17 28  3 93.75* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group  

表 2  两组疼痛评分比较（x ± s ） 

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

组别 n/例 
总频率评分 严重程度评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 48 2.69±0.25 1.84±0.21* 2.78±0.24 1.93±0.22* 

治疗 48 2.74±0.28  1.37±0.16*▲ 2.81±0.29  1.28±0.18*▲ 

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  两组实验室指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on laboratory indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间  PGE2/(ng∙L−1) SP/(pg∙mL−1) PAF/(ng∙L−1) β-内啡肽/(ng∙L−1) 

对照 48 治疗前 197.02±24.41 125.07±12.53 21.76±4.62 184.28±29.58 

  治疗后  158.98±25.53* 88.21±9.29*  14.12±3.13*  245.17±33.46* 

治疗 48 治疗前 196.39±25.26 124.74±10.89 22.16±5.29 183.52±26.01 

  治疗后   127.29±28.37*▲   69.12±8.37*▲    8.97±3.47*▲   295.26±34.93*▲ 

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 

2.4  两组不良反应比较 

治疗过程中，对照组发生不良反应 3 例，其中

恶心呕吐 1 例，胃肠道不适 2 例。治疗组发生不良

反应 4 例，其中恶心呕吐 1 例，胃肠道不适 2 例，

嗜睡 1 例。两组不良反应发生率组间对比差异无统

计学意义，具有可比性。 

3  讨论 

原发性痛经的发病机制复杂，多认为发病与心

理因素、神经与神经递质因素、内分泌因素、子宫

因素等密切相关[9]。目前，西医治疗原发性痛经主

要以镇痛镇静、解痉为主，布洛芬缓释胶囊属于非

甾体抗炎药，通过参与子宫收缩，发挥内源性镇痛

作用，缓解患者疼痛感[3]。但基于化学药治疗长期

应用会增加不良反应发生风险，且部分患者停药后

易复发。因此，寻求更为安全有效的治疗方法也成

为了临床的研究方向之一。经长期的临床应用发现，

中医药治疗原发性痛经较西医更加安全有效，但中

医药治疗显效较慢，故本研究尝试在西医治疗的基

础上辅助中成药治疗。金刚藤胶囊具有化湿消肿、

清热解毒的功效，对于女性出现白带赤下、白带异

常以及痛经都有很好的治疗作用[5]。 

本研究结果显示，金刚藤胶囊联合布洛芬治疗

原发性痛经，可有效减轻疼痛症状，明显提高临床

治疗效果。金刚藤胶囊具有化湿消肿、清热解毒、

消肿散结的功效，药理学证实其有良好的抗炎、抗

氧化应激、抑制免疫反应等[5]。金刚藤胶囊与布洛
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芬缓释胶囊一起产生协同增效作用，共同促进疼痛

症状的缓解，提高临床疗效。PGE2是由环氧合酶 2

催化花生四烯酸后产生的，可降低疼痛阈值而引起

痛感[10]。SP 是一种广泛分布于神经纤维内的神经

肽，与谷氨酸一起激活二级伤害感受神经元，在痛

觉信息的传递过程中发挥重要作用[11]。PAF 是一种

血小板活化因子，可有效调控血管通透性、血管舒

张压和改善血流动力学等。此外，相关研究还证实

PAF 也是一种机体炎性因子，可调节花生四烯酸和

炎症相关通路的表达，促进机体炎症级联反应[12]。

β-内啡肽是机体内源性镇痛的物质，在生殖内分泌

系统功能调节过程中发挥重要作用。相关报道证实

β-内啡肽是调节女性生殖系统的神经递质，当女性

体内 β-内啡肽浓度减少，其调控功能下降[13]。原发

性痛经患者疾病发作时，一方面子宫肌肉活动频率

增强，子宫血流量下降，子宫缺血而扰乱子宫正常

的收缩功能，引发痛经，而 β-内啡肽作用于子宫靶

器官，其水平降低表示其调控能力下降，进而引起

疼痛[11]；另一方面，PAF、PGE2、SP 释放增加，同

样可扰乱子宫正常的收缩功能，加重疼痛[14]。本研

究结果显示，金刚藤胶囊联合布洛芬治疗原发性痛

经，可有效调节血清 PGE2、SP、PAF、β-内啡肽水

平。前列腺素是一类不饱和脂肪酸，体内合成过程

中需要环氧化酶的参与，而布洛芬是通过抑制环氧

化酶来降低 PGE2 的合成，进而改善疼痛症状，而疼

痛症状的有效缓解，可以调节 SP、PAF、β-内啡肽

水平分泌[3]。加上金刚藤中活性成分多酚、皂苷、黄

酮、氨基酸、生物碱等具有止痛、抗炎、促进新陈

代谢的作用，有助于上述实验室指标水平改善[5]。

此外，本研究还考察了治疗方案的安全性，结果表

明金刚藤胶囊联合布洛芬治疗原发性痛经虽有一些

不良反应发生，但未见明显增加，提示联合治疗方

案安全性较好。 

综上所述，金刚藤胶囊联合布洛芬治疗原发性

痛经，可有效减轻疼痛症状，调节血清 PGE2、SP、

PAF、β-内啡肽水平，安全有效。 
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