
第 49 卷第 6 期  2026 年 6 月     Drug Evaluation Research    Vol. 49 No. 6  June 2026 

    

·2084· 

参蒲颗粒治疗盆腔炎性疾病后遗症-慢性盆腔痛（湿热瘀阻证）有效性和
安全性的随机、双盲、安慰剂平行对照、剂量探索、多中心Ⅱ期临床试验 
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摘  要：目的  评价不同剂量参蒲颗粒治疗盆腔炎性疾病后遗症-慢性盆腔痛（湿热瘀阻证）的有效性及安全性。方法  采

用多中心、随机、双盲、安慰剂平行对照试验方法，计划纳入 160 例盆腔炎性疾病后遗症-慢性盆腔痛（湿热瘀阻证）患者，

按照 1∶1∶1∶1 比例随机分为参蒲颗粒高、中、低剂量（用量分别为每次 3、2、1 袋，每日 3 次）组及安慰剂组，每组 40

例。疗程 12 周，随访 4 周。以腹部/腰骶疼痛 VAS 评分、McCormack 量表评分、中医证候评分有效率为疗效评价指标。结

果  腹部/腰骶疼痛 VAS 评分方面，参蒲颗粒高、中剂量组可显著降低腹部/腰骶疼痛 VAS 评分，疗效均显著优于低剂量组

和安慰剂组，差异有统计学意义（P＜0.05）。第 3 月经周期亚组分析，基线腹部/腰骶疼痛 VAS 评分≥40 患者，参蒲颗粒高、

中、低剂量组腹部/腰骶疼痛 VAS 评分较基线的下降值均优于安慰剂组，且中剂量组缓解疼痛疗效显著优于低剂量组和安慰剂

组，差异有统计学意义（P＜0.05）；基线腹部/腰骶疼痛 VAS 评分＜40 患者，参蒲颗粒高、中、低剂量组及安慰剂组腹部/腰骶

疼痛 VAS 评分较基线的下降值组间比较差异无统计学意义（P＞0.05）。McCormack 量表评分方面，参蒲颗粒高、中剂量组

可显著降低 McCormack 量表评分，疗效均显著优于低剂量组和安慰剂组，差异有统计学意义（P＜0.05）。中医证候评分有

效率方面，参蒲颗粒高、中剂量组可显著提高中医证候评分有效率，疗效均显著优于安慰剂组，差异有统计学意义（P＜0.05）。

试验期间，参蒲颗粒高、中、低剂量组和安慰剂组的不良事件和不良反应发生率均无明显差异，参蒲颗粒总体耐受性及安全

性良好。结论  参蒲颗粒高、中剂量组均可显著减轻盆腔炎性疾病后遗症-慢性盆腔痛（湿热瘀阻证）患者腹部/腰骶疼痛，

且对基线腹部/腰骶疼痛 VAS 评分≥40 的患者疗效更加显著，可显著减轻子宫附件压痛及反跳痛，改善临床症状，提高患者

生活质量，且整体安全性良好。基于药物有效性及安全性考虑，推荐纳入腹部/腰骶疼痛 VAS 评分≥40 的患者，以及中剂量

参蒲颗粒进行后续临床试验。 
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blind, placebo-parallel controlled trial was conducted. A total of 160 patients with chronic pelvic pain after pelvic inflammatory disease 

(with dampness-heat and blood stasis syndrome) were planned for enrollment. Participants were randomly assigned in a 1∶1∶1∶1 

ratio to high-dose, medium-dose, low-dose, and placebo groups (n = 40 per group). The treatment duration was 12 weeks, followed by 

a four-week follow-up period. The efficacy evaluation indicators include the VAS score for abdominal/lumbar pain, the McCormack 

scale score, the effective rate of TCM syndrome scoring. Results  In terms of the VAS score for abdominal/lumbar pain, Both the 

high-dose and medium-dose groups could significantly reduce the VAS score for abdominal/lumbar pain, and the therapeutic effects 

were significantly better than that of the low-dose group and the placebo group. The differences were statistically significant (P < 0.05). 

In the subgroup analysis of the third menstrual cycle, for patients with a baseline VAS score of abdominal/lumbar pain ≥ 40, the 

decrease in abdominal/lumbar pain VAS scores from baseline in the high, medium, and low dose groups was better than that in the 

placebo group. The pain relief efficacy of the medium dose group was significantly better than that of the low-dose group and the placebo 

group, and the difference was statistically significant (P < 0.05). For patients with baseline abdominal/lumbar pain VAS score < 40, there 

was no statistically significant difference in the decrease in abdominal/lumbar pain VAS score from baseline among the high, medium, 

low dose groups and the placebo group (P > 0.05). In terms of the McCormack scale scores, Both the high-dose and medium-dose 

groups could significantly reduce the McCormack scale scores, and the therapeutic effects were significantly better than those of the 

low-dose group and the placebo group. The differences were statistically significant (P < 0.05). In terms of the effective rate of TCM 

syndrome scoring, Both the high-dose and medium-dose groups could significantly increase the effective rate of TCM syndrome 

scoring, and the therapeutic effects were significantly better than those of the placebo group. The differences were statistically 

significant (P < 0.05). During the trial, there were no significant differences in the incidence of adverse events and adverse reactions 

among the high-dose, medium-dose, low-dose groups and the placebo group. The overall tolerability and safety of Shenpu Granules 

were good. Conclusion  The high-dose and medium-dose groups of Shenpu Granules can significantly alleviate abdominal/lumbar 

pain in patients with chronic pelvic pain after pelvic inflammatory disease (with dampness-heat and blood stasis syndrome). The 

therapeutic effect is more significant for patients with a baseline VAS score for abdominal/lumbar pain of ≥ 40. Shenpu Granules can 

significantly reduce uterine appendage tenderness and rebound tenderness, improve clinical symptoms, enhance the quality of life of 

patients, and have good overall safety. Considering the effectiveness and safety of the medicine, it is recommended to include patients 

with a VAS score for abdominal/lumbar pain of ≥ 40 and the medium-dose Shenpu Granules for subsequent clinical research. 

Key words: Shenpu Granules; chronic pelvic pain; dampness-heat and blood stasis syndrome; VAS score for abdominal/lumbar pain; 

McCormack scale 

 

盆腔炎性疾病后遗症（SPID）是盆腔炎性疾病

的遗留病变，多因炎症未能得到及时治疗，迁延日

久而发病，以炎症反复发作、不孕、慢性盆腔痛

（CPP）等为主要临床表现[1]。国际上公认的 CPP 的

定义标准为，定位于盆腔的，包括腹壁、盆腔器官、

会阴区域、腰骶部、臀部，持续 6 个月以上的非周

期性疼痛；如果周期性疼痛对生活和心理造成严重

影响也归为 CPP 范畴[2]。盆腔炎性疾病后遗症-慢性

盆腔痛（SPID-CPP）可见于女性生殖、泌尿、神经、

消化等多个器官系统，是涉及多体系多领域的常见

疾病，表现复杂，临床症状多样，易长期反复发作，

女性 SPID-CPP 的发病率为 5.7%～26.6%[3]，影响

人群广泛，对患者的身体、心理以及生活产生极大

影响[4]。 

参蒲颗粒来源于江苏省中医院谈勇教授的临

床经验方，为了评价参蒲颗粒治疗 SPID-CPP（湿热

瘀阻证）的有效性和安全性以及探索适宜的剂量，

在 9 家临床机构开展了该药的Ⅱ期临床试验。 

1  资料和方法 

1.1  试验设计 

本试验为随机、双盲、安慰剂平行对照、剂

量探索、多中心Ⅱ期临床试验，于 2018 年 12 月—

2021 年 3 月在天津中医药大学第二附属医院、上

海市中医医院、江苏省中西医结合医院、苏州市

立医院、苏州市中医医院、黑龙江中医药大学附

属第二医院、南京市中医院、成都中医药大学附

属医院、延边大学附属医院 9 个临床机构开展。

试验计划入组 160 例受试者，将符合入排标准的

患者按照 1∶1∶1∶1 的比例随机分为参蒲颗粒

高、中、低剂量组以及安慰剂组，每组 40 例。采

用分层区组随机方法，按中心进行分层，由统计

人员运用 SAS 统计软件的 PROC PLAN 过程编程

产生随机数字。此试验已获得组长单位天津中医

药大学第二附属医院及其他研究单位伦理委员会

的批准（批准号 2018-024-01），受试者均签订知

情同意书。 
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1.2  诊断标准 

1.2.1  西医诊断标准  SPID-CPP 西医诊断标准参

照中华医学会妇产科学分会感染性疾病协作组《盆

腔炎症性疾病诊治规范（修订版）》[5]、《中华妇产

科学（第 3 版）》[6]制定。 

1.2.2  中医辨证标准  湿热瘀阻证中医辨证标准

参照《中药新药临床研究指导原则（试行）》[7]及《中

医妇科学》[8]，结合临床试验方案讨论会专家意见

拟定。主症包括：（1）下腹隐痛；（2）腰骶胀痛；

（3）带下量多，色黄质稠。次症包括：（1）低热起

伏；（2）经期腹痛加重；（3）胸闷纳呆；（4）口干；

（5）大便溏或便秘；（6）小便黄赤。舌脉：舌体胖

大，色红，苔黄腻，脉弦数或滑数。以上主症（1）、

（2）至少具备 1 项，主症（3）必备，次症具备 2 项

或以上，结合舌脉可辨证诊断。 

1.3  受试者的选择 

1.3.1  纳入标准  符合 SPID-CPP 西医诊断标准；

符合中医湿热瘀阻证辨证标准；女性，年龄在 18～

50 岁，已婚或未婚有性生活史；月经周期规律（月

经周期 21～35 d）；自愿签署知情同意书。 

1.3.2  排除标准  盆腔炎性疾病急性期患者；经检

查证实由妇科肿瘤（子宫肌瘤小于 3 cm 者除外）、

特异性阴道炎（外阴阴道假丝酵母菌病、滴虫性阴

道炎、细菌性阴道炎等）、子宫内膜异位症、子宫腺

肌病、结核性盆腔炎、盆腔脓肿、盆腔肿物、宫颈

病变等其他病症引起相关症状者；子宫缺如和/或双

附件缺如者；妊娠期或半年内准备妊娠的妇女，哺

乳期妇女；合并有严重心、脑血管、肝、肾及造血

系统疾病以及糖尿病、甲状腺疾病等严重原发性疾

病、精神病患者；过敏体质，以及对参蒲颗粒相关

成分过敏者；近 1 个月内参与其他临床试验者，或

1 个月内正采用同类药物及相关治疗，如服用过相

关或拮抗作用的药物（如抗生素），致药物疗效难以

判断者；怀疑或确认有酒精成瘾、药物滥用病史，

或者根据研究者的判断，具有降低入组可能性或使

入组复杂化的其他病变或情况，如工作环境经常变

动、生活环境不稳定等易造成失随访的情况；研究

者认为不适宜参加本临床试验者。 

1.3.3  受试者退出试验的标准  在试验过程中，受

试者如出现病情加重，研究者可让该受试者退出试

验，接受其他有效治疗，该病例按无效处理；试验

中，受试者发生了较严重合并症、并发症或特殊生

理变化，不适宜继续接受试验；试验中，受试者依

从性差，使用药物达不到规定量的 80%或超过规定

量的 120%；试验中，使用了方案规定的禁用药物。

无论何种原因，受试者不愿意或不可能继续进行临

床试验，向研究者提出退出试验要求而中止试验

者；受试者虽未明确提出退出试验，但不再接受用

药及检测而失访者。 

1.4  试验药物及治疗方案 

试验药为参蒲颗粒，国药准字 Z20250007，江

苏康缘药业股份有限公司生产、提供，规格：每袋

6 g，批号：180401，组成为皂角刺、虎杖、蒲公英、

大血藤、赤芍、醋延胡索、党参、丹参、菝葜、乌

药；对照药为参蒲颗粒模拟剂，批号：180501，江

苏康缘药业股份有限公司生产、提供，规格：每袋

6 g，其主要成分为糊精、淀粉。 

高剂量组：参蒲颗粒，每次 3 袋，每日 3 次；

中剂量组：每次参蒲颗粒 2 袋＋参蒲颗粒模拟剂 1

袋，每日 3 次；低剂量组：每次参蒲颗粒 1 袋＋参

蒲颗粒模拟剂 2 袋，每日 3 次；安慰剂组：参蒲颗

粒模拟剂，每次 3 袋，每日 3 次。温开水冲服，首

次服药于月经干净后 1～3 d，经期停药。 

1.5  疗程与随访时间 

疗程 12 周，随访 4 周。于月经干净后 1～3 d

筛选入组并首次服药（访视 1），于第 1、2、3 月经

周期月经干净后 1～3 d，进行用药后访视（访视 2、

3、4），于第 4 月经周期月经干净后 1～3 d 进行停

药后随访（访视 5）。 

1.6  合并用药及治疗（非药物） 

在试验期间，禁止使用止痛药、镇静药，禁止

使用其他治疗盆腔炎性疾病的中西药物和治疗方

法；病情加重（如盆腔炎性疾病急性发作）可使用

其他治疗药物和治疗方法（如应用抗生素），需做详

细记录，该病例按照无效病例处理；试验期间，其

他基础疾病用药不变，合并用药详细记录。 

1.7  有效性评价指标及评价方法 

1.7.1  有效性评价指标  腹部/腰骶疼痛视觉模拟

（VAS）评分、McCormack 量表评分、中医证候评分

有效率。 

1.7.2  评价方法及标准   

（1）腹部/腰骶疼痛 VAS 评分：采用 1 条 100 mm

长的直线，0 代表无痛，100 代表最剧烈的疼痛，让

患者在直线上标出自己疼痛的相应位置，访视时由

研究者用尺子测量出疼痛强度的评分，腹部/腰骶疼

痛 VAS 评分以每个月经周期 VAS 最大值为准。 
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（2）McCormack 量表：评估腹部压痛或反跳痛

（分 4 个象限）、宫颈摇摆痛或举痛、子宫压痛、左

或右附件区压痛。赋分标准：无疼痛为 0 分；有疼

痛主诉但无面部表情变化及肌紧张为 1 分；疼痛伴

面部表情变化及肌紧张为 2 分；疼痛表现非常痛苦

为 3 分。 

（3）中医证候评分疗效标准：①痊愈：临床症

状消失，中医证候评分变化率≥95%；②显效：临

床症状明显减轻，70%≤中医证候评分变化率＜

95%；③有效：临床症状有所减轻，30%≤中医证候

评分变化率＜70%；④无效：临床症状无减轻或有

加重，中医证候评分变化率＜30%。 

中医证候评分变化率＝(治疗前总积分－治疗后总积

分)/治疗前总积分 

中医证候评分有效率＝(痊愈＋显效＋有效)例数/总例数 

1.8  筛选指标 

尿妊娠试验，霉菌、滴虫、细菌性阴道病（BV）

检查，宫颈液基细胞学检查（TCT）。 

1.9  安全性评价指标 

不良事件/不良反应，生命体征（体温、脉搏、

呼吸、血压、心率），血常规，尿常规＋尿沉渣镜检，

便常规＋粪便隐血试验（OB），肝功能［丙氨酸氨基

转移酶（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（AST）、γ-谷

氨酰转肽酶（γ-GGT）、碱性磷酸酶（ALP）、总胆红

素（TBIL）、直接胆红素（DBIL）］，肾功能［尿素氮

（BUN）、肌酐（Cr）、尿 N-乙酰-β-D-葡萄糖苷酶（尿

NAG 酶）、尿白蛋白/肌酐比值（UACR）、肾小球滤

过率（eGFR）、尿酸（UA）］，十二导联心电图。 

1.10  统计分析 

用 SAS V9.4 软件进行统计分析，对疗效评价

指标同时采用全分析集（FAS）和符合方案集（PPS）

分析，对安全性指标采用安全性分析集（SS）分析。

所有的假设检验均采用双侧检验，P≤0.05 表示差

异具有统计学意义。疗效评价：对腹部/腰骶疼痛

VAS 评分、McCormack 量表评分较基线的变化值，

采用协方差分析模型（ANCOVA）进行分析；对中

医证候评分有效率采用 χ2检验进行比较。安全性评

价：不良事件根据 MedDRA V24.1 分级进行编码后，

在统计分析中进行处理。 

2  结果 

2.1  试验入组与完成情况 

本试验计划入组 160 例，其中参蒲颗粒高、中、

低剂量组及安慰剂组各 40 例。实际入组 161 例，其

中参蒲颗粒高剂量组 38 例、中剂量组 40 例、低剂

量组 41 例，安慰剂组 42 例。入组的 161 例受试者

中，完成试验 130 例；纳入全分析集（FAS）161 例，

其中参蒲颗粒高剂量组 38 例、中剂量组 40 例、低

剂量组41例，安慰剂组 42例；纳入符合方案集（PPS）

124 例，其中参蒲颗粒高剂量组 29 例、中剂量组 30

例、低剂量组 31 例，安慰剂组 34 例；纳入安全数

据集（SS）158 例，其中参蒲颗粒高剂量组 38 例、

中剂量组 39 例、低剂量组 39 例，安慰剂组 42 例。 

2.2  受试者基线资料 

进入 FAS 总体的受试者，基线资料组间比较差

异均无统计学意义（P＞0.05），提示基线均衡可比。

见表 1。

表 1  受试者的基线资料 (FAS) 

Table 1  Baseline information of patients (FAS) 

组别 n/例 年龄/岁 
身体质量指数/ 

(kg·m−2) 

过敏史/例

(占比/%) 
病程/月 月经周期/d 

中医证候 

评分 

安慰剂 42 38.0±5.9 22.06±2.65 3 (7.1) 27.4±47.0 28.5±1.6 12.4±3.8 

参蒲颗粒高剂量 38 37.2±6.6 22.72±2.63 2 (5.3) 29.2±30.6 28.6±2.2 12.5±3.9 

参蒲颗粒中剂量 40 37.6±6.3 22.99±3.31  6 (15.0) 19.5±22.5 29.3±2.9 12.8±4.6 

参蒲颗粒低剂量 41 39.5±5.5 23.19±3.16  6 (14.6) 30.1±41.5 28.5±2.5 13.6±4.5 

2.3  有效性 

2.3.1  腹部/腰骶疼痛 VAS 评分  协方差分析结果

显示，第 3 月经周期，参蒲颗粒高、中、低剂量组腹

部/腰骶疼痛 VAS 评分较基线的下降值均优于安慰剂

组，4 组组间比较差异有统计学意义（P＝0.047 3），

进一步两两比较结果显示，参蒲颗粒高剂量组VAS评

分下降值显著优于安慰剂组和低剂量组（P＝0.014 9，

P＝0.021 5），差值及 95%置信区间（CI）分别为-9.1±

3.7（-16.4，-1.8）、-8.6±3.7（-15.9，-1.3）。随访期，

参蒲颗粒高、中、低剂量组腹部/腰骶疼痛 VAS 评分

较基线的下降值均优于安慰剂组，4 组组间比较差异

有统计学意义（P＝0.043 8），进一步两两比较结果显
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示，参蒲颗粒中剂量组 VAS 评分下降值显著优于安

慰剂组和低剂量组（P＝0.010 9，P＝0.035 1），差值

及 95% CI 分别为-8.9±3.4（-15.7，-2.1）、-7.6±3.6

（-14.6，-0.5）。PPS 集结论一致。见表 2。 

2.3.2  腹部/腰骶疼痛 VAS 评分亚组分析  亚组协

方差分析结果显示，第 3 月经周期，基线腹部/腰骶

疼痛 VAS 评分≥40 患者中，参蒲颗粒中剂量组腹

部/腰骶疼痛 VAS 评分较基线的下降值显著优于安

慰剂组（P＝0.049 0）和低剂量组（P＝0.028 0），

差值及 95% CI 分别为-9.9±5.0（-19.8，-0.0）、

-10.7±4.8（-20.2，-1.2）。基线腹部/腰骶疼痛 VAS

评分＜40 患者中，参蒲颗粒高、中、低剂量组及安

慰剂组腹部/腰骶疼痛 VAS 评分较基线的下降值组

间比较差异无统计学意义（P＞0.05）。见表 3。 

表 2  腹部/腰骶疼痛 VAS 评分较基线的差值 (FAS) 

Table 2  Difference in VAS scores for abdominal/low back pain from baseline (FAS) 

组别 n/例 
腹部/腰骶疼痛 VAS 评分较基线的差值 

第 1 月经周期 第 2 月经周期 第 3 月经周期 随访期 

安慰剂 42 −5.7±2.9  −7.7±2.8 −10.4±2.8 −19.9±2.7 

参蒲颗粒高剂量 38 −4.0±3.1 −10.8±3.0   −19.5±3.1*△ −25.7±2.9 

参蒲颗粒中剂量 40 −1.7±2.9  −8.3±2.8 −15.7±2.9   −28.8±2.7*△ 

参蒲颗粒低剂量 41 −2.8±2.9  −4.3±2.8 −10.9±2.9 −21.2±2.8 

与安慰剂组比较：*P＜0.05；与低剂量组比较：
△

P＜0.05。 

*P < 0.05 vs placebo group; △P < 0.05 vs low-dose group. 

表 3  第 3 月经周期腹部/腰骶疼痛 VAS 评分较基线差值的亚组分析 (FAS) 

Table 3  Subgroup analysis of the difference in VAS score for abdominal/lumbar pain in the third menstrual cycle compared 

to baseline (FAS) 

组别 n/例 
第 3 月经周期腹部/腰骶疼痛 VAS 评分较基线的差值 

基线腹部/腰骶疼痛 VAS 评分≥40 基线腹部/腰骶疼痛 VAS 评分＜40 

安慰剂 42 -16.7±4.1   0.1±4.3 

参蒲颗粒高剂量 38 -25.7±4.6 -11.0±4.5 

参蒲颗粒中剂量 40   -26.7±4.2*△   0.8±4.6 

参蒲颗粒低剂量 41 -15.9±4.2  -3.7±4.8 

与安慰剂组比较：*P＜0.05；与低剂量组比较：
△

P＜0.05。 

*P < 0.05 vs placebo group; △P < 0.05 vs low-dose group. 

2.3.3  McCormack 量表评分  协方差分析结果显

示，第 2、3 月经周期，参蒲颗粒高、中、低剂量组

及安慰剂组McCormack量表评分较基线下降值组间

比较差异均有统计学意义（P＝0.045 9，P＝0.034 0），

参蒲颗粒高、中、低剂量组均优于安慰剂组；进一

步两两比较结果显示，第 2 月经周期参蒲颗粒高剂

量组 McCormack 量表评分下降值显著优于安慰

剂组和低剂量组（P＝0.020 4，P＝0.031 8），差值

及 95% CI 分别为-1.0±0.4（-1.9，-0.2）、-0.9±0.4

（-1.8，-0.1），第 3 月经周期参蒲颗粒高剂量组

McCormack 量表评分下降值显著优于安慰剂组

（P＝0.009 0）和低剂量组（P＝0.022 4），差值及

95% CI 分别为-1.2±0.4（-2.0，-0.3）、-1.0±0.4

（-1.9，-0.1）。随访期，参蒲颗粒高、中、低剂量组

McCormack 量表评分较基线下降值均优于安慰剂组，

其中中剂量组疗效显著优于安慰剂组（P＝0.049 0），

差值及 95% CI 为-0.8±0.4（-1.7，-0.0）。见表 4。 

2.3.4  中医证候评分有效率  χ2检验结果显示，第 2、

3 月经周期，参蒲颗粒高、中、低剂量组中医证候评

分有效率均高于安慰剂组，两两比较结果显示，第 2

月经周期，参蒲颗粒高、中剂量组显著高于安慰剂组

（P＝0.014 8；P＝0.022 3），率差及 95% CI 分别为

24.69%（5.85%，43.52%）、22.98%（4.03%，41.92%），

第 3 月经周期，参蒲颗粒中剂量组显著高于安慰剂组

（P＝0.043 6），率差及 95%CI 分别为 18.45%（1.12%，

35.79%）。随访期，参蒲颗粒高、中、低剂量组中医证

候评分有效率均高于安慰剂组，4 组组间比较差异有

统计学意义（P＝0.044 7），进一步两两比较结果显示，

参蒲颗粒高剂量组显著高于安慰剂组（P＝0.018 0），

率差及 95% CI 为 19.73%（4.57%，34.89%）。见表 5。 
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表 4  McCormack 量表评分较基线的差值 (FAS) 

Table 4  Difference in McCormack scale scores from baseline (FAS) 

组别 n/例 
McCormack 量表评分较基线的差值 

第 1 月经周期 第 2 月经周期 第 3 月经周期 随访期 

安慰剂 42 -2.4±0.3 -3.1±0.3 -3.5±0.3 -4.0±0.3 

参蒲颗粒高剂量 38 -3.1±0.3 -4.1±0.4*△ -4.7±0.4*△ -4.9±0.4 

参蒲颗粒中剂量 40 -2.7±0.3 -3.9±0.3 -4.3±0.3 -4.9±0.3* 

参蒲颗粒低剂量 41 -2.4±0.3 -3.2±0.3 -3.7±0.3 -4.6±0.3 

与安慰剂组比较：*P＜0.05；与低剂量组比较：
△

P＜0.05。 

*P < 0.05 vs placebo group; △P < 0.05 vs low-dose group. 

表 5  中医证候评分有效率 (FAS) 

Table 5  Effective rate of TCM syndrome scoring (FAS) 

组别 n/例 
中医证候评分有效率/% 

第 1 月经周期 第 2 月经周期 第 3 月经周期 随访期 

安慰剂 42 38.10 59.52 69.05 77.14 

参蒲颗粒高剂量 38 60.53 84.21* 84.21 96.88* 

参蒲颗粒中剂量 40 50.00 82.50* 87.50* 90.63 

参蒲颗粒低剂量 41 63.41 68.29 82.93 93.75 

与安慰剂组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs placebo group. 

2.4  安全性 

试验期间共发生不良事件 54 例 116 例次，其

中参蒲颗粒高剂量组 11 例 29 例次，中剂量组 14 例

35 例次，低剂量组 11 例 21 例次，安慰剂组 18 例

31 例次，组间比较差异无统计学意义（P＞0.05）。

发生严重不良事件 1 例 1 例次，导致退出试验的不

良事件 4 例 5 例次。发生不良反应 19 例 42 例次，

其中参蒲颗粒高剂量组 7 例 15 例次，中剂量组 7 例

17 例次，低剂量组 1 例 3 例次，安慰剂组 4 例 7 例

次，组间比较差异无统计学意义（P＞0.05）。不良

反应主要表现为恶心、呕吐、腹痛、腹泻、腹胀、

ALT 升高、AST 升高等，严重程度多为轻度，未发

生严重不良反应。参蒲颗粒高、中、低剂量组及安

慰剂组的不良事件和不良反应发生率无明显差异。 

3  讨论 

SPID-CPP 属于慢性病，病因复杂，美国妇产科

医师协会（ACOG）共识[2]将 SPID-CPP 的病因分为

器官疾病、神经肌肉骨骼异常及心理社会因素 3 大

类，其发病机制尚不清晰，临床上患者的表现存在

强烈的个体差异，该病反复发作，极易对身心健康

造成不良影响，是临床亟需解决的问题之一。治疗

以减轻疼痛，提高生活质量为目的，目前临床上主

要以药物治疗、侵入（手术、注射、针灸等）治疗、

物理治疗、心理治疗等手段干预[9]。 

中医古籍无 SPID-CPP 病名记载，根据其临床

表现可归属于中医学“癥瘕”“妇人腹痛”“带

下病”等范畴[10]，SPID-CPP 病因较为复杂，可概

括为湿、热、瘀、寒、虚等方面。湿热是本病主要

的致病因素，瘀血阻遏为本病的根本病机，久病缠

绵，可致正气不足，余邪留恋，留着于冲任、胞宫、

胞脉，湿热瘀血停聚，虚实错杂，反复发病，治宜

益气活血，清利湿热，通络止痛[11]。 

参蒲颗粒由皂角刺、虎杖、蒲公英、大血藤、

赤芍、醋延胡索、党参、丹参、菝葜、乌药组成，

方中重用党参为君，补中扶正，益气补血，以复耗

伤之正气，恢复气血之充盛；大血藤、蒲公英、菝

葜联用，清热解毒，利湿去浊，强力祛除蕴结胞宫

湿热之邪，并能通经止痛，活血散瘀，消肿散结，

荡涤胞宫之瘀阻。四药合用，共为君药，使湿热得

去，瘀血以除，气血充盈，推陈致新以复胞宫行经、

胎孕之功。皂角刺消肿排脓，辅助蒲公英清解胞宫

湿热毒邪，并能消痈散结，利湿通淋，使湿热之邪

从小便而去；虎杖清热解毒，散瘀止痛，辅助大血

藤、菝葜清热凉血，散瘀解毒，活血止痛，以破瘀

阻胞宫，久瘀成癥之弊。两药合用共为臣药，辅助

君药清热利湿，活血止痛。醋延胡索，活血行气止
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痛，行血中之气滞，气中之血滞；乌药，味辛行散，

快气宣通，专善行气以止痛，气行则血行，君药得

两药相佐，即活血与行气相伍，既行血分瘀滞，又

解气分郁结。丹参、赤芍，活血调经，祛瘀止痛，

清热凉血，以佐助君臣活血化瘀，清利湿热。诸药

合用，共奏益气活血，清利湿热，通络止痛之功。

用于湿热瘀阻型 SPID，症见下腹坠胀、疼痛及腰骶

酸痛，白带增多，月经不调，盆腔包块。 

本试验计划纳入160例受试者，实际入组161例，

最终完成全部 12 周治疗及 4 周随访的受试者共 130

例，未完成试验的 31 例，总脱落率为 19.25%，其中

不良事件 2 例、患者的依从性差 1 例、失访 8 例、患

者自愿退出 17 例、其他原因 3 例。参蒲颗粒高、中、

低剂量组及安慰剂组脱落率分别为 18.4%、20.0%、

22.0%和 16.7%，组间差异无统计学意义（P＞0.05）。 

临床试验结果显示，参蒲颗粒治疗 SPID-CPP 整

体疗效随治疗时间延长而提高，并整体呈现出一定

的量效关系。参蒲颗粒高、中剂量组可显著降低腹部

/腰骶疼痛 VAS 评分，疗效优于低剂量组及安慰剂

组，且对基线腹部/腰骶疼痛 VAS 评分≥40 的患者

疗效更加显著；参蒲颗粒高、中剂量组可显著降低

McCormack 量表评分，并显著提高中医证候评分有

效率，参蒲颗粒高、中剂量组疗效均显著优于低剂量

组及安慰剂组。试验期间，参蒲颗粒高、中、低剂量

组和安慰剂组的不良事件和不良反应发生率均无明

显差异。试验组不良反应的严重程度多为轻度，且未

发生严重不良反应，总体耐受性及安全性良好。 

本试验结果表明，参蒲颗粒高、中剂量均可显著

减轻 SPID-CPP（湿热瘀阻证）患者腹部/腰骶疼痛，

且对基线腹部/腰骶疼痛VAS评分≥40的患者疗效更

加显著，可显著减轻子宫附件压痛及反跳痛，改善临

床症状，提高患者生活质量，且整体安全性良好。基

于药物有效性及安全性考虑，推荐纳入腹部/腰骶疼痛

VAS 评分≥40 的患者，以及中剂量参蒲颗粒（每次 2

袋，每日 3 次）进行后续临床试验。 
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