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少腹逐瘀胶囊联合复方炔诺酮治疗寒凝血瘀型原发性痛经的临床研究 

贾林娜，严骅*  

上海中医药大学附属曙光医院 生殖医学科，上海  201203  

摘  要：目的  探讨少腹逐瘀胶囊联合复方炔诺酮片治疗寒凝血瘀型原发性痛经的临床疗效。方法  收集 2022 年 12 月—

2023 年 11 月就诊于上海中医药大学附属曙光医院的痛经患者 126 例，按照随机数字表法分为对照组（63 例）和治疗组（63

例）。对照组患者口服复方炔诺酮片，从经期第 5 天开始，1 片/d，连续服用 22 d，直到下个经期第 5 天继续服用。在对照组

的基础上，治疗组口服少腹逐瘀胶囊，3 粒/次，3 次/d。两组连续用药 3 个月经周期。观察两组患者临床疗效，比较治疗前

后两组患者症状好转时间，COX 痛经症状量表（CMSS）评分和视觉模拟疼痛评分（VAS），疼痛介质因子前列腺素 E2（PGE2）、

β-内啡肽（β-EP）、5-羟色胺（5-HT）、前列腺素 F2a（PGF2a）水平，及子宫微循环指数子宫动脉搏动指数（PI）、动脉血

流阻力指数（RI）、收缩期峰值/舒张期峰值（S/D）。结果  治疗后，治疗组总有效率（96.83%）明显高于对照组总有效率

（84.13%，P＜0.05）。治疗后，与对照组比较，治疗组腹痛、恶心、头晕、四肢冰冷好转时间均明显缩短（P＜0.05）。治疗

后，两组患者 CMSS 评分和 VAS 评分明显低于治疗前（P＜0.05），且治疗后，与对照组对比，治疗组评分降低更明显（P＜

0.05）。治疗后，两组 PGE2、β-EP 水平比治疗前明显升高，而 5-HT 和 PGF2a 水平明显降低（P＜0.05），且治疗后治疗组疼

痛介质因子水平均明显好于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者子宫微循环指数 RI、PI、S/D 比治疗前明显降低（P＜0.05），

且治疗组患者指数水平均明显低于对照组（P＜0.05）。结论  复方炔诺酮片与少腹逐瘀胶囊协同联合治疗，能改善寒凝状态

下的子宫微循环情况，使机体内疼痛介质因子含量降低，痛经症状好转明显。 
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Clinical study on Shaofu Zhuyu Capsules combined with compound norethisterone 

in treatment of primary dysmenorrhea of cold coagulation and blood stasis 
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Department of Reproductive Medicine, Shuguang Hospital Affiliated to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine, 

Shanghai 201203, China 

Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Shaofu Zhuyu Capsules combined with compound norethisterone in treatment 

of primary dysmenorrhea of cold coagulation and blood stasis. Methods  Patients (126 cases) with primary dysmenorrhea of cold 

coagulation and blood stasis in Shuguang Hospital Affiliated to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine from December 

2022 to November 2023 were divided into control (63 cases) and treatment (63 cases) group according to random number table method. 

Patients in the control group were po administered with Compound Norethisterone Tablets from the 5 d of menstruation and 

continuously for 22 d until the next menstrual period, 1 tablet/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered 

with Shaofu Zhuyu Capsules, 3 grains/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 3 menstrual cycles. After 

treatment, the clinical evaluations were evaluated, the symptoms improved time, the scores of CMSS and VAS, the levels of pain 

mediators PGE2, β-EP, 5-HT, and PGF2a, and the uterine microcirculation indexes RI, PI, and S/D in two groups before and after 

treatment were compared. Results  After treatment, the total effective rate in the treatment group (96.83%) was higher than that in the 

control group (84.13%, P < 0.05). After treatment, compared with the control group, the improvement time of abdominal pain, nausea, 

dizziness, cold limbs in treatment group was shortened (P < 0.05). After treatment, the CMSS score and VAS score in two groups were 
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significantly lower than before treatment (P < 0.05), and compared with the control group, the score in the treatment group were decreased 

more significantly (P < 0.05). After treatment, the levels of PGE2 and β-EP in two groups were significantly higher than before treatment, 

while the levels of 5-HT and PGF2a were significantly lower (P < 0.05). After treatment, the levels of pain mediators in the treatment group 

were significantly better than those in the control group (P <0 .05). After treatment, the uterine microcirculation index RI, PI, and S/D of 

patients in two groups were significantly lower than those before treatment (P < 0.05), and index level of patients in treatment group was 

significantly lower than that in control group (P < 0.05). Conclusion  The combination therapy of Compound Norethisterone Tablets and 

Shaofu Zhuyu Capsules can improve the microcirculation of the uterus in a cold coagulation state, reduce the content of pain mediators in 

the body, and significantly improve dysmenorrhea symptoms. 

Key words: Shaofu Zhuyu Capsules; Compound Norethisterone Tablets; primary dysmenorrhea; cold coagulation and blood stasis; 

CMSS; pain mediators; uterine microcirculation index 

 

原发性痛经是临床上最常见的妇科疾病之一，

其发生于经期前或行经期间，伴随周期性小腹疼痛

及腰骶酸痛，严重情况下甚至出现晕厥，导致无法

正常工作与生活[1]。据统计显示，痛经对青春期女性

影响甚大，其发病率逐年增长，可达 69%～84%[2]。

现代医学认为原发性痛经的发生与前列腺素、雌二

醇等因素相关[3]。目前现代医学针对痛经的治疗手

段多选用前列腺素抑制剂、避孕药激素等口服治疗，

尤其短效避孕药可减少月经期间子宫内膜出血量及

抑制排卵，缓解子宫平滑肌痉挛，进而缓解疼痛[4]。

传统中医学将痛经归属于“经行腹痛”的范畴，并

且认为痛经的发生与冲任、胞宫的周期性生理变化

密切相关[5]。在诸多病证中，尤以寒凝血瘀型为多，

与妇女饮食、起居不当等伤及体内阳气，使寒气内

生，或机体受外寒侵袭，寒邪凝滞于胞宫，从而导

致痛经的发生[6]。故对其治疗当以“温经散寒、活血

化瘀”为主。少腹逐瘀胶囊可缓解平滑肌痉挛，扩

张血管，改善子宫缺血缺氧，消除疼痛[7]。复方炔诺

酮片通过抑制促性腺激素分泌，改善子宫内膜微循

环，从而缓解疼痛症状[8]。为此，本研究探讨采用少

腹逐瘀胶囊与复方炔诺酮片联合治疗寒凝血瘀型原

发性痛经。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

收集 2022 年 12 月—2023年 11 月就诊于上海中

医药大学附属曙光医院妇科的 126 例痛经患者为研

究对象，其中年龄 18～38 岁，平均（25.94±2.63）

岁；初潮年龄 12～15 岁，平均（14.12±0.51）岁；

月经周期 21～35 d，平均月经周期（29.36±1.39）d；

病程 1～8 年，平均病程（4.29±0.73）年；平均身体

质量指数（BMI）（23.28±3.46）kg/m2。本研究经过

上海中医药大学附属曙光医院医学伦理委员会审批

（2020-808-15-01）。 

1.2  纳入与排除标准 

1.2.1  纳入标准  （1）符合《妇产科学》[9]诊断标

准；（2）以痛经为主症，妇科检查无明显器质性病

变且符合中医辨证（寒凝血瘀型）；（3）自愿参加并

签订知情同意书；（4）生殖器官无器质性病变。 

1.2.2  排除标准  （1）经Ｂ超及其他检查证实由于

子宫内膜异位症、子宫肌瘤等疾病；（2）其他因素

引起的继发性痛经患者；（3）合并有其他系统疾病、

精神疾病、传染病、恶性肿瘤患者；（4）月经不调、

并经、季经者。 

1.3  药物 

复方炔诺酮片由浙江仙琚制药股份有限公司生

产，每片含炔诺酮 0.6 mg 和炔雌醇 0.035 mg，产品

批号 202211023、202309018。少腹逐瘀胶囊由杨凌

生物医药科技股份有限公司生产，规格 0.45 g/粒，

产品批号 20221006、202308027。 

1.4  分组及治疗方法 

按照随机数字表法将所有患者分为对照组（63

例）和治疗组（63 例），其中对照组患者年龄 18～

36 岁，平均（26.12±2.70）岁；初潮年龄 12～14 岁，

平均（14.07±0.49）岁；月经周期 23～35 d，平均

月经周期（29.48±1.49）d；病程 1～6 年，平均病

程（4.21±0.69）年；平均 BMI（23.19±3.28）kg/m2。

治疗组年龄 19～38 岁，平均（25.77±2.58）岁；初

潮年龄 13～15 岁，平均（14.19±0.54）岁；月经周期

21～33 d，平均（29.20±1.31）d；病程 2～8 年，平

均病程（4.33±0.75）年；平均 BMI（23.31±3.62）

kg/m2。两组一般资料比较差异无统计学意义，具有

可比性。 

对照组患者从经期第 5 天开始口服复方炔诺酮

片，1 片/d，连续服用 22 d，直到下个经期第 5 天继

续服用。在对照组的治疗基础上，治疗组口服少腹

逐瘀胶囊，3 粒/次，3 次/d。两组连续用药 3 个月经
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周期观察治疗情况。 

1.5  疗效评价标准[10] 

显效：患者症状（腹痛、恶心等）基本消失，

日常生活为受到不良影响。有效：通过治疗后，症

状有所缓解，日常生活受到影响，在能够忍受程度

范围内。无效：痛经症状经过治疗无好转，对日常

生活造成较严重影响。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  症状好转时间  药物治疗期，记录所有痛经

患者腹痛、恶心、头晕、四肢冰冷好转时间，并进

行分析。 

1.6.2  CMSS 评分  治疗前后，评估患者的 18 个常

见症状（腹痛、恶心、头晕、呕吐等），采用 COX

痛经症状量表（CMSS）评分进行评价，内容分为

痛经持续时间和严重程度 2 个维度，其中痛经持续

时间：无计 0 分，持续时间＜3 h 计 1 分，持续时

间 3～7 h 计 2 分，持续时间 7～24 h 计 3 分，持续

时间＞24 h 计 4 分。严重程度：无计 0 分，轻度计

1 分，中度计 2 分，重度计 3 分，剧烈计 4 分。评

定分值数≥14 分为重度；中度为 8 分≤痛经症状

评分＜14 分；轻度为＜8 分，得分数越高，表示痛

经病情越严重[11]。 

1.6.3  疼痛评分  入选患者治疗前后进行疼痛评估，

对痛经患者均采用视觉模拟疼痛评分法（VAS）测定，

评分表分值数 0～10 分，其中 0 分：无痛，1～3 分：

轻度，4～6 分：中度，7～10 分：重度，评分值数

越高，表示患者疼痛越加重[12]。 

1.6.4  疼痛介质因子  所有原发性痛经患者，晨起

空腹抽取 5 mL 静脉血，使用 3 200 r/min（半径 10 

cm）的离心机（英泰 TD-5A），离心 10 min 后取上

清液，存储恒温-50 ℃冰箱中。提取少量血清试验，

采用酶联免疫吸附试验法（EILSA）检测前列腺素

E2（PGE2）、β-内啡肽（β-EP）、5-羟色胺（5-HT）

和前列腺素 F2a（PGF2a）水平，由检验师按照试剂

盒（武汉吉立德）标准严格进行操作。 

1.6.5  子宫微循环状态  两组患者在治疗前后作腹

部超声诊断，采用美国通用 KG2613 型彩色多普勒

超声分析仪检测痛经患者子宫动脉搏动指数（PI）、

动脉血流阻力指数（RI）、收缩期峰值/舒张期峰值

（S/D），由超声诊断医师操作。 

1.7  不良反应观察 

药物治疗过程中，记录并比较患者因药物所发

生的疲乏困倦、头痛、食欲不振、皮疹的发生情况。 

1.8  统计学方法 

将所得数据进行统计分析，所用统计学软件为

SPSS 25.0，其中计量资料采用x±s 表示，采用 t 检

验；计数资料采用 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组患者总有效率为 96.83%，明显

高于对照组总有效率（84.13%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状好转时间比较 

治疗后，与对照组比较，治疗组腹痛、恶心、

头晕、四肢冰冷好转时间均明显缩短（P＜0.05），

见表 2。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 63 18 35 10 84.13 

治疗 63 38 23  2 96.83* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组症状好转时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on symptom relief time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 腹痛好转时间/周 恶心好转时间/周 头晕好转时间/周 四肢冰冷好转时间/周 

对照 63 11.62±3.41 9.54±2.82 9.67±2.75 10.84±3.61 

治疗 63   9.83±2.70*  7.69±1.33*  7.94±1.81*   8.29±2.58* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 
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2.3  两组痛经症状程度和疼痛状态比较 

治疗后，两组 CMSS 评分和 VAS 评分均明显降

低（P＜0.05），且治疗后，与对照组对比，治疗组 CMSS

评分和 VAS 评分明显降低（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组疼痛介质因子比较 

治疗后，两组 PGE2、β-EP 水平比治疗前明显

升高，而 5-HT 和 PGF2a 水平明显降低（P＜0.05）；

且治疗后治疗组 PGE2、β-EP、5-HT 和 PGF2a 水平

均明显好于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组子宫微循环指数比较 

治疗后，两组患者子宫微循环指数 RI、PI、S/D

比治疗前明显降低（P＜0.05）；且治疗后，治疗组

患者 RI、PI、S/D 均明显低于对照组患者（P＜0.05），

见表 5。 

2.6  两组不良反应比较 

治疗后，对照组不良反应总发生率为 9.52%；

治疗组不良反应总发生率为 6.35%，两组比较差异

无统计学意义，见表 6。 

3  讨论 

原发性痛经多在初潮后 1～2 年内发病，以青少

年女性及未婚女性居多[13]。控制疼痛是治疗原发性

痛经的关键，与经期子宫内膜及体内多种激素水平 

表 3  两组 CMSS 评分和 VAS 评分比较（x ± s ） 

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

组别 n/例 
持续时间 CMSS 评分 严重程度 CMSS 评分 VAS 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 63 19.26±4.51 9.19±3.82* 16.81±5.44 9.25±3.27* 6.71±2.45 3.95±1.15* 

治疗 63 18.67±5.63 6.47±2.58*▲ 16.74±4.56 6.79±2.68*▲ 6.65±1.78 2.67±0.73*▲ 

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  两组疼痛介质因子比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on pain mediators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 PGE2/(ng∙L−1) β-EP/(ng∙L−1) 5-HT/(μg∙L−1) PGF2a/(ng∙L−1) 

对照 63 治疗前 203.58±29.83 150.37±36.15 676.83±51.04 517.49±50.67 

  治疗后  247.81±36.46*  164.55±41.08*  527.48±42.06*  413.06±35.14* 

治疗 63 治疗前 205.41±30.72 149.47±35.26 675.91±50.23 516.68±49.73 

  治疗后   291.66±42.08*▲   190.86±44.52*▲   461.57±37.25*▲   400.75±21.05*▲ 

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. 

表 5  两组子宫微循环指数比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on uterine microcirculation indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
RI PI S/D 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 63 0.96±0.24 0.80±0.19* 2.63±0.77 2.08±0.51* 7.89±2.41 6.79±1.46* 

治疗 63 0.97±0.23  0.71±0.06*▲ 2.56±0.75  1.78±0.23*▲ 7.68±2.53  6.12±0.85*▲ 

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 6  两组不良反应比较 

Table 6  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 疲乏困倦/例 头痛/例 食欲不振/例 皮疹/例 总发生率/% 

对照 63 3 1 1 1 9.52 

治疗 63 2 0 1 1 6.35 
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改变关系密切[14]。且随着社会经济发展，学业压力

及工作压力逐渐增大，导致原发性痛经的发病人数

逐年增长[15]。另有研究证实，痛经患者疼痛的发生

与疼痛介质因子大量分泌有关，致使疼痛的严重程

度明显增强机延长[16]。寒凝血瘀型原发性痛经的病

机为经期或产后，饮食生冷，或感受寒邪，或久居

寒湿么地，致内伤于寒，寒客冲任，以致寒湿之邪

凝聚于体内，瘀阻冲任，气血运行不畅而致痛经[17]。

张景岳《妇人规》“若寒滞于经，或因外寒所逆，或

素日不慎寒凉，致凝结不行，则留聚为痛”；说明寒

邪是导致胞宫气血运行不畅，不通则痛的主因[18]。

关于此病的治疗原则，多采用温经散寒和化瘀止痛

为主。 

少腹逐瘀胶囊由当归、蒲黄、五灵脂、赤芍、

延胡索、小茴香、川芎、肉桂共 8 味中药组成，诸

药合用具有温经散寒、活血化瘀和通经止痛的功效，

可改善子宫微循环及促进血液运行，使子宫平滑肌

舒张，疼痛症状减轻[19]。复方炔诺酮片是由炔诺酮

和炔雌醇组成复方制剂，可刺激下丘脑和垂体生成

促性腺素，并有孕激素效应，促进子宫内膜由增生

期转入分泌期，致使疼痛减轻[8]。 

本研究结果表明，治疗后，与对照组比较，治

疗组 PGE2、β-EP 水平均升高，而 5-HT、PGF2a 水

平均低于对照组；治疗组的 RI、PI、S/D 均低对照

组。说明运用少腹逐瘀胶囊与复方炔诺酮片联合治

疗，能有效缓解痛经及伴随症状，促使子宫微循环

增加，从而改善寒凝状态，病情好转速度加快。PGE2

参与疼痛性疾病的发生，其水平降低可刺激子宫平

滑肌收缩，加重腹部疼痛严重程度[20]。β-EP 是垂体

分泌的内源性阿片肽，水平减弱能使初级传入神经

末梢的传导速度增加，使疼痛加重[21]。5-HT 是多效

性的疼痛介质，其水平增加能使疼痛介质因子大量

聚集，延长疼痛的时间。PGF2a 水平升高可加剧子

宫平滑肌收缩，使子宫血流量降低，疼痛进一步加

重[22]。 

综上所述，复方炔诺酮片与少腹逐瘀胶囊协同

联合治疗，能改善寒凝状态下的子宫微循环情况，

使机体内疼痛介质因子含量降低，痛经症状好转明

显，且安全有效，值得临床借鉴与应用。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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