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桂枝茯苓胶囊联合屈螺酮炔雌醇治疗子宫内膜异位症的临床研究 

刘菊红，唐世倩，彭  沙，吴  霞* 
首都医科大学附属北京妇产医院 妇科，北京  100026 

摘  要：目的  探讨桂枝茯苓胶囊联合屈螺酮炔雌醇治疗子宫内膜异位症的临床效果。方法  选取 2013 年 1 月—2017 年 10
月首都医科大学附属北京妇产医院收治的子宫内膜异位症患者 82 例，随机分成对照组（41 例）和治疗组（41 例）。对照组

患者于月经来潮后第 5 天开始口服屈螺酮炔雌醇片，1 片/次，1 次/d，连服至下次月经来潮为 1 个用药周期，持续治疗 6 个

周期。治疗组在对照组基础上饭后口服桂枝茯苓胶囊，3 粒/次，3 次/d，连续治疗 6 个月经周期。观察两组患者临床疗效，

同时比较治疗前后两组患者视觉模拟评分（VAS）、盆腔包块直径、子宫体积、雌二醇（E2）和前列腺素 E2（PGE2）水平及

血流变学指标和子宫内膜异位症健康状况量表-5（EHP-5）评分。结果  治疗后，对照组和治疗组临床有效率分别为 80.5%
和 95.1%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组痛经疼痛 VAS 和 EHP-5 评分显著降低（P＜0.05），盆腔

包块直径和子宫体积也均显著缩小（P＜0.05），且治疗组这些指标明显优于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清 E2

和 PGE2 浓度均显著下降（P＜0.05），且治疗组 E2 和 PGE2 水平明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者血浆黏度

（PV）、红细胞比容（HCT）和红细胞聚集指数（RCAI）水平显著降低（P＜0.05），且治疗后这些指标明显低于对照组（P＜
0.05）。结论  桂枝茯苓胶囊联合屈螺酮炔雌醇治疗子宫内膜异位症，能明显改善患者症状，缩小子宫体积，纠正血液高凝

状态，提高生存质量。 
关键词：桂枝茯苓胶囊；屈螺酮炔雌醇片；子宫内膜异位症；视觉模拟评分；子宫体积；前列腺素 E2；红细胞聚集指数；
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Clinical study of Guizhi Fuling Capsules combined with drospirenone and ethinylestradiol 
in treatment of endometriosis 

LIU Ju-hong, TANG Shi-qian, PENG Sha, WU Xia 
Department of Gynecology, Beijing Obstetrics and Gynecology Hospital, Capital Medical University, Beijing 100026, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy on Guizhi Fuling Capsules combined with drospirenone and ethinylestradiol 
in treatment of endometriosis. Methods  Patients (82 cases) with endometriosis in Beijing Obstetrics and Gynecology Hospital of 
Capital Medical University from January 2013 to October 2017 were randomly divided into control (41 cases) and treatment (41 cases) 
groups. Patients in the control group were po administered with Drospirenone and Ethinylestradiol Tablets from the fifth day after 
menstruation, 1 tablet/time, once daily, until the next menstrual cycle was one medication cycle, and treated for 6 medication cycles. 
Patients in the treatment group were po administered with Guizhi Fuling Capsules after meals on the basis of the control group, 3 
grains/time, three times daily. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the VAS scores, pelvic mass diameter, uterine 
volume, E2 and PGE2 levels, hemorrheology indexes and EHP-5 scores in two groups before and after treatment were compared. 
Results  After treatment, the clinical efficacy in the control and treatment groups was 80.5% and 95.1% respectively, and there were 
differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the VAS and EHP-5 scores in two groups were significantly decreased 
(P < 0.05), and the pelvic mass diameter and uterine volume were significantly reduced (P < 0.05), and these indexes in the treatment 
group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum concentration of E2 and PGE2 in 
two groups was significantly decreased (P < 0.05), and the E2 and PGE2 level in the treatment group was significantly lower than those 
in the control group (P < 0.05). After treatment, the PV, HCT and RCAI levels in treatment group were significantly decreased 
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(P < 0.05), and which in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Guizhi 
Fuling Capsules combined with drospirenone and ethinylestradiol in treatment of endometriosis can significantly improve the clinical 
symptoms, reduce the volume of the uterus, regulate the hypercoagulable state and improve the quality of life. 
Key words: Guizhi Fuling Capsules; Drospirenone and Ethinylestradiol Tablets; endometriosis; VAS; uterine volume; PGE2; RCAI; 
EHP-5 
 

子宫内膜异位症是育龄期妇女的常见病，其患

病率达 5%～10%，高发年龄 30～40 岁。患者主要

症状性交痛、慢性盆腔痛、痛经及盆腔包块等[1]。

该病病变广泛、极具侵袭性且形态多样，同时具有

家族聚集性、性激素依赖及复发率高等特点。若不

加干预，病变持续进展，可能侵犯其他部位，诱发

气胸、肠梗阻、肾功能丧失等严重并发症而危及生

命。目前临床治疗该病的主要手段是手术和药物，

其中药物治疗尚无标准化方案，其治疗的目的在于

阻止患者病情发展，改善其生活质量[2]。屈螺酮炔

雌醇属复方口服避孕药（COC），具有抑制卵巢功

能、促进内异症病灶萎缩及减轻痛经等作用，是当

前子宫内膜异位症的一线治疗药物[3]。桂枝茯苓胶

囊为复方中成药，有活血化瘀、消癥散结等功效，

适用于瘀血阻络所致的子宫内膜异位症[4]。因此，

本研究对子宫内膜异位症患者采取桂枝茯苓胶囊联

合屈螺酮炔雌醇进行治疗，取得了满意的效果。 
1  资料与方法 
1.1  一般临床资料   

选取 2013 年 1 月—2017 年 10 月在首都医科大

学附属北京妇产医院治疗的 82 例子宫内膜异位症

患者作为研究对象，其中年龄 20～45 岁，平均年

龄（34.1±2.3）岁；病程 6 个月～5 年，平均病程

（2.2±0.6）年；身体质量指数（BMI）17.5～30.4 
kg/m2，平均 BMI（23.8±1.6）kg/m2；美国生殖医

学学会（ASRM）分期：Ⅰ期 17 例，Ⅱ期 36 例，

Ⅲ期 29 例；未婚 33 例，已婚 49 例。 
纳入标准：（1）月经周期正常；（2）满足子宫

内膜异位症诊断标准[5]；（3）无生育要求且无手术

指征；（4）年龄 18～45 岁，有性生活史；（5）盆腔

包块直径＜4 cm；（6）自愿签订知情同意书；（7）
入组前未用药或停用雄激素衍生物、口服避孕药及

相关中医中药治疗时间＞3 个月；（8）无药物过敏

史及腹部手术史。  
排除标准：（1）合并不孕症、重度痛经者；（2）

哺乳或妊娠期妇女；（3）原因不明的阴道出血者；

（4）合并心血管疾病（肺动脉高压、卒中、高血压

等）、各类偏头痛、内分泌系统疾病（糖尿病及其并

发症等）、乳腺癌、风湿性疾病等 COC 使用禁忌证

者；（5）伴有精神疾病、肾上腺功能不全或肝肾功

能不全者；（6）有肝脏肿瘤史者；（7）过敏体质者；

（8）患有子宫腺肌病、盆腔炎症、原发性痛经等其

他妇科疾病者；（9）ASRM 分期为Ⅳ期者。 
1.2  药物 

屈螺酮炔雌醇片由 Bayer Weimar GmbH & 
Co.KG 生产，规格为每片含炔雌醇 0.03 mg 和屈螺

酮 3 mg，产品批号 20120907、20141013、20160604；
桂枝茯苓胶囊由江苏康缘药业股份有限公司生产，

规格 0.31 g/粒，产品批号 120811、140605、160413。 
1.3  分组和治疗方法 

随机将 82 例患者分成对照组（41 例）和治疗

组（41 例）。其中对照组年龄 20~45 岁，平均年龄

（33.8±2.4）岁；病程 9 个月～5 年，平均病程（2.3±
0.7）年；BMI 17.5～30.1 kg/m2，平均 BMI（23.5±
1.5）kg/m2；ASRM 分期：Ⅰ期 10 例，Ⅱ期 16 例，

Ⅲ期 15 例；未婚 15 例，已婚 26 例。治疗组年龄

21～45 岁，平均年龄（34.3±2.0）岁；病程 6 个月～

5 年，平均病程（2.1±0.5）年；BMI 17.8~30.4 kg/m2，

平均 BMI（23.9±1.7）kg/m2；ASRM 分期：Ⅰ期 7
例，Ⅱ期 20 例，Ⅲ期 14 例；未婚 18 例，已婚 23 例。

两组一般资料相比差异无统计学意义，具有可比性。  
对照组患者于月经来潮后第 5 天开始口服屈螺

酮炔雌醇片，1 片/次，1 次/d，连服至下次月经来

潮为 1 个用药周期，持续治疗 6 个周期。治疗组在

对照组基础上饭后口服桂枝茯苓胶囊，3 粒/次，3
次/d，连续治疗 6 个月经周期。 
1.4  疗效判定标准[6] 

痊愈：月经正常；痛经消失；子宫粘连吸收，

增厚及结节亦消失，子宫大小正常。好转：腹部包

块缩小，性交痛、进行性痛经、月经异常等症状基

本消失。无效：经治疗，症状未见缓解，甚或加重。 
总有效率＝（痊愈＋好转）/总例数 

1.5  观察指标  
1.5.1  视觉模拟评分法（VAS）[7]  用于评估患者
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痛经疼痛程度，此评分法采用标有 0～10 刻度的标

尺对疼痛状况进行量化评定，0 分表示无痛感，10
分为最剧烈疼痛，得分越高则疼痛越强烈。 
1.5.2  盆腔包块直径和子宫体积  采取经腹及阴道

B 超常规测量患者盆腔包块直径。患者均于月经干

净后第 3 天行妇科 B 超，常规测量子宫横径（d1）、

长径（d2）、前后径（d3），最后利用公式“d1×d2×

d3×π/6”计算子宫体积。 
1.5.3  血清指标测定  采患者空腹静脉血标本，经

抗凝处理后于 4 ℃下离心 3 000 r/min，10 min，收

集血清样本置于−80 ℃冰箱中保存，待检；仪器选

用生化分析仪（日本 SYSMEX，型号 BX-3010），
雌二醇（E2）、前列腺素 E2（PGE2）分别使用放射

免疫法和酶联免疫法检测，试剂盒均由珠海丽珠试

剂提供，操作按说明书。 
1.5.4  利用血流变分析仪（北京众驰，型号 ZL6000）
分析患者治疗前后血浆黏度（PV）、红细胞比容

（HCT）及红细胞聚集指数（RCAI）。 
1.5.5  子宫内膜异位症健康状况量表-5（EHP-5）[8]

评分  调查患者生存质量状况，EHP-5 量表核心问

卷共包含 5 个条目（即 5 个维度），即躯体疼痛、情

感职能、自我印象、角色限制及社会功能，每个条

目总分均为0～100分，其中0分代表生活状态最佳，

100 分说明生活状态最坏，分数越高则表明患者此

方面的状况越差，最后统计核心问卷总评分，按百

分制记录。  

1.6  不良反应和复发情况 
记录患者因用药而产生的胃脘不适、子宫不规

则出血、情绪波动等副作用。并随访 6 个月，记录

患者复发情况。 
1.7  统计学分析 

使用统计软件 SPSS 22.0 处理数据，计数资料

以%表示，利用 χ2检验，计量资料以⎯x±s 表示，采

取 t 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组痊愈 9 例，好转 24 例，无效 8
例，临床总有效率为 80.5%；治疗组痊愈 12 例，好

转 27 例，无效 2 例，临床总有效率为 95.1%，两组

比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组 VAS、盆腔包块直径和子宫体积比较 

治疗后，两组痛经疼痛 VAS 评分较治疗前均显

著降低，盆腔包块直径和子宫体积也均显著缩小，

同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；
且治疗后治疗组这些指标明显优于对照组，两组比

较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组 E2和 PGE2 水平比较  

治疗后，两组患者血清 E2、PGE2 浓度均显著

下降，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜
0.05）；且治疗后治疗组 E2 和 PGE2 水平明显低于对

照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），
见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical effect between two groups 

组别 n/例 痊愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 41 9 24 8 80.5 

治疗 41 12 27 2 95.1* 

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

表 2  两组 VAS、盆腔包块直径和子宫体积比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on VAS scores, pelvic mass diameter, uterine volume between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 痛经疼痛 VAS 评分 盆腔包块直径/cm 子宫体积/cm3 

对照 41 治疗前 6.83±1.35 3.36±0.52 145.72±24.69 

  治疗后 2.07±0.41* 1.15±0.24* 120.83±17.24* 

治疗 41 治疗前 6.67±1.40 3.44±0.47 141.29±22.57 

  治疗后 1.12±0.28*▲ 0.75±0.18*▲ 102.53±14.86*▲ 

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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2.4  两组血流变学指标比较 
治疗后，治疗组患者 PV、HCT 及 RCAI 水平

较治疗前显著降低，同组治疗前后比较差异具有统

计学意义（P＜0.05），且治疗后治疗组上述指标明显

低于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜
0.05），见表 4。 

2.5  两组 EHP-5 评分比较 
治疗后，两组 EHP-5 各维度评分及总分均显著

下降，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜
0.05）；且治疗后治疗组 EHP-5 评分明显低于对照

组，两组 EHP-5 评分比较差异具有统计学意义（P＜
0.05），见表 5。 

表 3  两组 E2、PGE2水平比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on E2 and PGE2 levels between two groups (⎯x ± s ) 

E2/(pmol·L−1) PGE2/(ng·L−1) 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 
对照 41 204.85±31.69 103.16±22.37* 779.46±134.83 342.86±57.30* 
治疗 41 211.26±33.52 74.92±16.25*▲ 767.38±140.92 231.54±40.21*▲ 

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  两组血流变学指标比较（⎯x ± s ） 
Table 4  Comparison on hemorrheology indexes between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 PV/(mPa·s) HCT/% RCAI 
对照 41 治疗前 1.99±0.13 52.16±5.10 3.23±0.29 
  治疗后 1.94±0.15 50.35±4.89 3.14±0.25 
治疗 41 治疗前 2.02±0.11 50.77±4.76 3.31±0.32 
  治疗后 1.67±0.08*▲ 42.84±3.42*▲ 2.28±0.17*▲ 

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 EHP-5 评分比较（⎯x ± s，n = 41）） 
Table 5  Comparison on EHP-5 scores between two groups (⎯x ± s, n = 41 ) 

EHP-5 评分 
组别 观察时间 

躯体疼痛 情感职能 自我印象 角色限制 社会功能 总分 
对照 治疗前 76.25±10.74 78.09±12.36 77.28±13.21 74.34±11.86 81.24±14.31 75.69±12.95 
 治疗后 62.18±13.45* 59.67±10.97* 63.67±12.85* 57.53±12.37* 64.57±12.08* 60.46±10.22*

治疗 治疗前 74.17±11.39 75.68±10.92 80.25±11.94 72.67±13.55 77.96±12.67 74.12±13.64 
 治疗后 50.63±9.82*▲ 53.78±11.20*▲ 57.37±10.26*▲ 51.28±10.63*▲ 58.32±8.89*▲ 53.86±9.18*▲

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 

2.6  两组不良反应及复发情况比较 
对照组出现子宫不规则出血 2 例，情绪波动 3

例，恶心 2 例，不良反应发生率为 17.1%；治疗组

出现 1 例胃脘不适，1 例子宫不规则出血，1 例情绪

波动，2 例恶心，不良反应发生率为 12.2%。两组

不良反应发生率比较差异无统计学意义。随访 6 个

月，治疗组复发率为 0，显著低于对照组的 14.6%
（6 例），两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。 
3  讨论 

子宫内膜异位症是妇科常见病，其发病机制尚

不明确，目前常见位内膜决定论、血管及淋巴转移

学说、体腔上皮化生学说及干细胞理论，此外本病

的发生与免疫炎症反应、性激素受体表达异常、相

关基因调控和表达异常等多种因素密切相关[9]。当

前药物治疗仍是子宫内膜异位症的有效治疗手段，

且可供选择的药物种类繁杂，而各种方案的疗效基

本相同，但不良反应不一，故在临床实际中药物的

选择应结合患者经济能力、个人意愿及药物副作用

等[10]。屈螺酮炔雌醇是一种复合甾体激素制剂，有

孕激素样活性，可通过抑制卵巢功能，降低内异症
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病灶活性，阻止病情进展，还能通过减少前列腺素

（PG）分泌和月经量，降低子宫痉挛及宫腔压力，

起到缓解痛经的作用，此外本品还具有预防内异症

复发、保护生育功能等作用，是子宫内膜异位症治

疗的常用 COC[11]。 
子宫内膜异位症属中医学“癥瘕”“痛经”等范

畴。中医认为素体受到外邪、血气失调、饮食劳倦、

脏腑功能失常、情志不畅等诸多致病因素影响，造

成机体气血亏虚，以致淤血滞留于胞宫、冲任，瘀

久积而成癥，进而发病[12]。因此子宫内膜异位症的

治疗则宜偏重“活血化瘀、散结消癥”方法。桂枝

茯苓胶囊属纯中药复方制剂，主要由桂枝、牡丹皮、

白芍、桃仁、茯苓 5 味中药制成，具有温经散寒、

益气养心、活血通络、消癥止痛的功效，与子宫内

膜异位症瘀血阻络的病机要点高度相符。药理研究

证实桂枝茯苓胶囊具有镇痛、调节平滑肌、增强机

体免疫力、抗炎、抗肿瘤、调节内分泌及改善血流

变学等药理作用[13]，主治瘀血阻络所致的各类妇科

疾病。本研究中，治疗组治疗后总有效率 95.1%，

较对照组的 80.5%明显升高，且治疗后痛经疼痛

VAS 评分、盆腔包块直径和子宫体积均显著优于对

照组同期，另外两组副反应均较轻微，提示子宫内

膜异位症采用桂枝茯苓胶囊联合屈螺酮炔雌醇治疗

能安全有效的缓解患者症状及体征，整体疗效确切。 
子宫内膜异位症是一种雌激素依赖性疾病，体

内 E2 含量越高，越有利于病灶的生长。研究表明

E2 可能通过诱导巨噬细胞释放肿瘤坏死因子-α
（TNF-α）、上调血管内皮生长因子（VEGF）表达等

方式，参与子宫内膜异位症的发生发展[14]。PGE2

属致痛介质，可通过直接作用于感觉神经末梢和间

接影响其他致痛因子发挥痛觉增敏等方式，参与子

宫内膜异位症痛经的发生[15]。血流变学异常是子宫

内膜异位症重要的病理生理变化，患者主要表现为

PV、HCT、RCAI 等血流变参数增加的血瘀状态，

而淤血内停是本病发生的内在因素[16]。EHP-5 是专

门针对子宫内膜异位症病人设计的专用生存质量评

估量表，其内容涵盖较广泛，能敏感地反映治疗前

后子宫内膜异位症患者生活质量变化，该量表中文

版核心问卷的各维度 Cronbach's α 为 0.86～0.93，
可见其内部一致性良好，比较适合中国患者的生存

质量评测[8]。本研究中，治疗组治疗后血清 E2、PGE2

浓度及 PV、HCT、RCAI 值和 EHP-5 中各维度评分

及总分较对照组同期均显著降低，同时治疗组随访

6 个月复发率为 0，较对照组的 14.6%亦明显下降。

说明桂枝茯苓胶囊联合屈螺酮炔雌醇治疗子宫内膜

异位症的效果值得肯定。 
综上所述，桂枝茯苓胶囊联合屈螺酮炔雌醇治

疗子宫内膜异位症可明显减轻患者痛经、盆腔包块

等相关症状，缩小子宫体积，抑制体内雌激素分泌，

改善血液高凝状态，减少复发，提高生存质量，疗

效显著，患者耐受性好，值得临床推广应用。 
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