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摘要： 目的　 观察参芪活血方联合针刺对气虚血瘀证子宫腺肌病患者的临床疗效。 方法　 １０４ 例患者随机分为对照组

（４９ 例） 和观察组 （５０ 例）， 对照组给予曼月乐， 观察组在对照组基础上加用参芪活血方联合针刺， 疗程 ３ 个月经周

期。 检测临床疗效、 中医证候评分、 子宫体积、 子宫内膜厚度、 ＰＢＡＣ 评分、 ＶＡＳ 评分、 ＥＨＰ⁃５ 评分、 ＣＭＳＳ 评分、
ＣＡ１２５、 不良反应发生率变化。 结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组中医证候评分、 子宫体

积、 子宫内膜厚度、 ＰＢＡＣ 评分、 ＶＡＳ 评分、 ＥＨＰ⁃５ 评分、 ＣＭＳＳ 评分、 ＣＡ１２５ 降低 （Ｐ＜ ０􀆰 ０５）， 以观察组更明显

（Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组不良反应发生率比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论　 参芪活血方联合针刺可安全有效地提升

气虚血瘀证子宫腺肌病患者生活质量。
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　 　 子宫腺肌病是妇科常见难以治愈的良性疾病， 主要症

状为经期延长以及经量增多、 痛经、 子宫增大、 不孕

等［１⁃２］ 。 目前， 尚无根治本病的有效药物， 因其受雌激素调

节， 临床上可通过调节体内雌激素水平的方法治疗子宫腺

肌病［３⁃５］ ， 对于症状较轻的患者多以对症、 激素抑制等保守

治疗［６⁃８］ ， 药物虽可缓解症状， 但停药后容易出现复发情

况， 且会产生肾肝损伤 （药物性）、 雌激素低下等不良反

应［９⁃１０］ ； 对于症状较重、 无生育要求或经药物治疗无效的

患者可应用全子宫切除术治疗。 近年来， 左炔诺孕酮宫内

节育系统 （曼月乐） 治疗该病取得了较好的疗效， 但它在

发挥功效的同时也会出现如阴道点滴出血、 脱环、 闭经等

副作用［１１］ ， 故寻求一种治疗效果良好、 不良反应少、 能保

留患者子宫的方法十分重要。 中医对子宫腺肌病治疗取得

较好效果， 临床发现， 参芪活血方具有较好活血化瘀、 健

脾益气功效， 结合针刺治疗气虚血瘀证子宫腺肌病效果显

著， 故本研究纳入 １０４ 例气虚血瘀证子宫腺肌病患者， 观

察两者联用的疗效， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２１ 年 １ 月至 ２０２２ 年 ６ 月收治于河北省

中医院的 １０４ 例气虚血瘀证子宫腺肌病患者， 随机数字表

法分为对照组和观察组， 每组 ５２ 例， 除去脱落者， 最终分

别纳入 ４９、 ５０ 例。 其中对照组年龄 ３１ ～ ３９ 岁， 平均年龄

（３５􀆰 ４８± １􀆰 ６９） 岁； 生育次数 １ ～ ４ 次， 平均生育次数

（１􀆰 ７８±０􀆰 ２９） 次； 病程 １ ～ ３ 年， 平均病程 （１􀆰 ５４±０􀆰 ３９）
年； 人工流产次数 １ ～ ３ 次， 平均人工流产次数 （０􀆰 ９８ ±
０􀆰 １２） 次， 而观察组年龄 ３０ ～ ３９ 岁， 平均年龄 （３５􀆰 ４３±

１􀆰 ７５） 岁； 生育次数 １～４ 次， 平均生育次数 （１􀆰 ８５±０􀆰 ２６）
次； 病程 １～３ 年， 平均病程 （１􀆰 ５９±０􀆰 ３８） 年； 人工流产

次数 １～３ 次， 平均人工流产次数 （０􀆰 ９９±０􀆰 １０） 次， ２ 组

一般资料比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比

性。 研究经医院伦理委员会批准 （编号 ＨＢＺＹ２０２１⁃ＫＹ⁃０８８⁃
０１）。
１􀆰 ２　 诊断标准

１􀆰 ２􀆰 １　 西医　 参照 《子宫腺肌病诊治共识》 ［１２］ ， 有痛经进

行性加重、 月经过多和 （或） 经期延长、 不孕、 子宫增大

等症状， 经超声检查确诊。
１􀆰 ２􀆰 ２　 中医　 参照 《中医妇科学》 ［１３］ ， 主症经行腹痛， 经

行量多和 （或） 经期延长， 色淡或淡黯、 质稀或夹血块；
次症面色淡而晦暗， 神疲乏力， 少气懒言， 纳差便溏， 肛

门坠胀不适， 或伴下腹坠痛， 或不孕； 舌淡胖， 苔薄白，
脉细或沉涩。 主症结合 ２ 项及 ２ 项以上次症和舌脉， 即可

辨证。
１􀆰 ３　 纳入标准 　 ①符合 “１􀆰 ２” 项下诊断标准； ②年龄

２５～５０ 岁， 未绝经； ③治疗前 ３ 个月内未使用激素类药物；
④患者及其家属了解本研究， 签署知情同意书。
１􀆰 ４　 排除标准 　 ①近期有生育计划或处于妊娠期、 哺乳

期； ②子宫宫深超过 １０ ｃｍ， 单个腺肌瘤直径超过 ５ ｃｍ；
③宫口过于松弛， 存在重度子宫脱垂或宫颈裂伤， 生殖系

统发育异常； ④合并恶性肿瘤； ⑤存在意识障碍及精神

异常。
１􀆰 ５　 脱落标准　 ①依从性差， 不配合治疗； ②治疗期间出

现严重不良反应。

３３５３

２０２４ 年 １０ 月

第 ４６ 卷　 第 １０ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｏｃｔｏｂｅｒ ２０２４

Ｖｏｌ． ４６　 Ｎｏ． １０



１􀆰 ６　 治疗手段

１􀆰 ６􀆰 １　 对照组　 给予曼月乐 （德国拜耳公司， 含左炔诺孕

酮 ５２ ｍｇ）， 于经期置入患者宫腔内， 恒定剂量释放， 速度

２０ μｇ ／ ２４ ｈ， 直接在子宫腔内发挥作用。
１􀆰 ６􀆰 ２　 观察组　 在对照组基础上加用参芪活血方联合针

刺。 参芪活血方由河北省中医院药房煎制， 组方药材升麻、
延胡索各 ９ ｇ， 丹参、 党参、 香附各 １５ ｇ， 黄芪 ３０ ｇ， 山

药、 炒鸡内金、 白术各 ２０ ｇ， 当归、 蒲黄各 １２ ｇ， 桃仁、
莪术、 牛膝、 三棱各 １０ ｇ， 炙甘草 ６ ｇ， 每天 １ 剂， 早晚饭

后温服， 连续 ３ 个月经周期， 经量过多者， 可酌情去掉桃

仁、 莪术、 牛膝、 三棱， 加茜草、 三七、 仙鹤草等。 针刺

使用一次性无菌针灸针 （长春爱康医疗器械有限公司，
０􀆰 ２５ ｍｍ×４０ ｍｍ）， 关元、 中脘、 子宫、 气海穴向下和皮肤

之间呈 ３０°斜刺， 深度 ２５ ～ ３５ ｍｍ， 足三里、 三阴交、 地

机、 血海、 中脘穴采用补法直刺， 深度 ２５ ～ ３５ ｍｍ， 剩余

穴位采用平补平泻法， 第 １ 个治疗周期月经干净后的第 １
天开始针刺， 隔天 １ 次， 经期停止治疗， 连续 ３ 个月经

周期。
１􀆰 ７　 疗效评价　 参照 《中药新药临床研究指导原则》， ①
临床痊愈， 临床症状消失， 中医证候评分降低超过 ９０％ ；
②显效， 临床症状明显改善， 中医证候评分降低 ７０％ 以上

但不足 ９０％ ； ③有效， 临床症状有所改善， 中医证候评分

降低 ３０％ 以上但不足 ７０％ ； ④无效， 未满足以上标准。 总

有效率＝ ［ （显效例数＋有效例数） ／总例数］ ×１００％ ［１４］ 。
１􀆰 ８　 指标检测

１􀆰 ８􀆰 １　 中医证候评分 　 参照 《中药新药临床研究指导原

则》， 包括小腹疼痛、 疼痛时间、 月经不调、 经色黯有血

块、 面色少华、 神疲乏力、 少气懒言、 肛门坠胀、 纳差便

溏、 婚久不孕， 无症状为 ０ 分， 轻度为 １ 分， 中度为 ２ 分，
重度为 ３ 分［１５］ 。
１􀆰 ８􀆰 ２　 子宫体积、 子宫内膜厚度　 采用阴道超声检测子宫

体积、 子宫内膜厚度。
１􀆰 ８􀆰 ３　 ＰＢＡＣ 评分、 ＶＡＳ 评分 　 采用月经失血图评分法

（ＰＢＡＣ） ［１２］评估月经量， 使用同规格卫生巾， 根据血染卫

生巾面积进行分级， 面积＜ １ ／ ３ 为轻度， 计 １ 分； 面积在

１ ／ ３～３ ／ ５ 之间为中度， 计 ５ 分； 面积＞３ ／ ５ 为重度， 计 ２０
分。 根据遗失血块大小积分， 小血块＜１ 元硬币， 计 １ 分；
大血块≥１ 元硬币， 计 ５ 分， 评分越高， 月经量越多， 超

过 １００ 分则月经量＞８０ ｍＬ， 即月经过多。 采用视觉模拟评

分法 （ＶＡＳ） ［１５］评估痛经程度， 总分 １０ 分， 分值越高， 程

度越严重。
１􀆰 ８􀆰 ４　 ＥＨＰ⁃５ 评分、 ＣＭＳＳ 评分　 采用子宫内膜异位症患

者生存质量量表 （ＥＨＰ⁃５） ［１６］ 评估生活质量， 包括核心问

卷 （条目 ５ 个） 和标准问卷 （条目 ６ 个）， ５ 分表示 “总
是”， １ 分表示 “从不”， 分值越高， 生存质量越低。 采用

痛经症状量表 （ＣＭＳＳ） 评分［１７］ 评估痛经症状， 包括躯体

性疼痛、 全身症状、 情感障碍、 消化道症状等 １８ 个条目，
５ 分表示 “非常严重” 或 “持续超过 ２４ ｈ”， １ 分表示

“无”， 分值越高， 症状越严重。
１􀆰 ８􀆰 ５　 ＣＡ１２５ 水平　 采用酶联免疫吸附 （ＥＬＩＳＡ） 法检测

血清 ＣＡ１２５ 水平， 相关试剂盒购自上海曼普生物科技有限

公司。
１􀆰 ８􀆰 ６　 不良反应发生率　 治疗期间， 记录 ２ 组不良反应发

生情况， 计算其发生率。
１􀆰 ９　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２７􀆰 ０ 软件进行处理， 计量资

料以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用 ｔ 检验； 计数资料以百分

率表示， 组间比较采用卡方检验。 Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示差异具有统

计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 １。

表 １　 ２ 组临床疗效比较 ［例 （％） ］

组别 例数 ／ 例 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效

对照组 ４９ １７（３４􀆰 ６９） １２（２４􀆰 ４９） １０（２０􀆰 ４１） １０（２０􀆰 ４１） ３９（７９􀆰 ５９）

观察组 ５０ ３１（６２􀆰 ００） １０（２０􀆰 ００） ６（１２􀆰 ００） ３（６􀆰 ００） ４７（９４􀆰 ００）∗

　 　 注： 与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 中医证候评分　 治疗后， ２ 组中医证候评分降低 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２。

表 ２　 ２ 组中医证候评分比较 （分， ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例 治疗前 治疗后

对照组 ４９ １５􀆰 ９２±２􀆰 ６３ ５􀆰 ８２±０􀆰 ７６
观察组 ５０ １６􀆰 ０２±２􀆰 ７４∗ ２􀆰 ３１±０􀆰 ４９∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 子宫体积、 子宫内膜厚度 　 治疗后， ２ 组子宫体积、
子宫内膜厚度降低 （ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５）， 见表 ３。
２􀆰 ４　 ＰＢＡＣ 评分、 ＶＡＳ 评分 　 治疗后， ２ 组 ＰＢＡＣ 评分、

　 　 　 　表 ３　 ２ 组子宫体积、 子宫内膜厚度比较 （ｘ±ｓ）
组别 例数 ／ 例 时间 子宫体积 ／ ｃｍ３ 子宫内膜厚度 ／ ｍｍ

对照组 ４９ 治疗前 １５８􀆰 ６２±２０􀆰 １６ ９􀆰 ３０±０􀆰 ８５
治疗后 １３１􀆰 ２６±１６􀆰 ２３∗ ７􀆰 ８６±０􀆰 ５７∗

观察组 ５０ 治疗前 １５７􀆰 ２３±１９􀆰 ８５ ９􀆰 ２８±０􀆰 ７９
治疗后 １１３􀆰 ２６±１５􀆰 ２３∗＃ ６􀆰 ４５±０􀆰 ６１∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

ＶＡＳ 评分降低 （Ｐ＜ ０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜ ０􀆰 ０５），
见表 ４。
２􀆰 ５　 ＥＨＰ⁃５ 评分、 ＣＭＳＳ 评分　 治疗后， ２ 组 ＥＨＰ⁃５ 评分、
ＣＭＳＳ 评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 ５。
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表 ４　 ２ 组 ＰＢＡＣ 评分、 ＶＡＳ 评分比较 （分， ｘ±ｓ）
组别 例数 ／ 例 时间 ＰＢＡＣ 评分 ＶＡＳ 评分

对照组 ４９ 治疗前 ５７􀆰 ２３±７􀆰 ２３ ５􀆰 ２３±０􀆰 ５５
治疗后 ３５􀆰 ３４±４􀆰 １２∗ ２􀆰 ０３±０􀆰 ３７∗

观察组 ５０ 治疗前 ５７􀆰 １９±７􀆰 ２７ ５􀆰 １８±０􀆰 ６０
治疗后 ３０􀆰 ３２±５􀆰 １２∗＃ １􀆰 ０３±０􀆰 ２６∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ５　 ２ 组 ＥＨＰ⁃５评分、 ＣＭＳＳ 评分比较 （分， ｘ±ｓ）
组别 例数 ／ 例 时间 ＥＨＰ⁃５ 评分 ＣＭＳＳ 评分

对照组 ４９ 治疗前 ７４􀆰 ２３±５􀆰 ５５ ５０􀆰 ４７±５􀆰 １１
治疗后 ６０􀆰 ２３±４􀆰 １１∗ ２３􀆰 １６±３􀆰 １６∗

观察组 ５０ 治疗前 ７４􀆰 １８±５􀆰 ６１ ５０􀆰 ３１±５􀆰 ０６
治疗后 ５３􀆰 ２１±３􀆰 ９６∗＃ １４􀆰 ２７±２􀆰 ９９∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ６　 ＣＡ１２５ 水平　 治疗后， ２ 组血清 ＣＡ１２５ 水平降低 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ６。

表 ６　 ２ 组 ＣＡ１２５ 水平比较 （Ｕ ／ ｍＬ， ｘ±ｓ）
组别 例数 ／ 例 治疗前 治疗后

对照组 ４９ ９６􀆰 ３４±７􀆰 ２３ ３７􀆰 ５４±６􀆰 ６１∗

观察组 ５０ ９５􀆰 ９９±７􀆰 ３０ ３２􀆰 １６±５􀆰 １８∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ７　 不良反应发生率　 对照组有 １ 例胃肠道反应、 １ 例头

晕， 观察组有 １ 例胃肠道反应， １ 例肝功能损伤， 总发生率

分别为 ４􀆰 ０８％ 、 ４􀆰 ００％ ， 组间比较， 差异无统计学意义

（Ｐ＞０􀆰 ０５）。
３　 讨论

祖国医学中无 “子宫腺肌病” 病名， 根据临床症状将

其归属于 “月经过多” “不孕” “痛经” 范畴［１８⁃１９］ 。 该病病

机复杂， 情志内伤及外邪入侵、 手术损伤、 房劳等导致机

体脏腑功能失调， 气血失和， “离经” 之血瘀积， 留结于下

腹， 阻滞冲任与胞脉、 胞络、 胞宫， 故而发病［２０］ ， 且瘀血

阻滞胞宫， 不通则痛， 故发为痛经； 瘀积日久， 故发为癥

瘕； 瘀阻胞宫冲任， 两精不能相搏， 故发为不孕； 瘀血不

去， 新血不得归经， 故发为月经不调［２１］ ， 瘀血既是产生本

病的主要病理基础和病理产物， 同时也是致病因素， 故以

活血化瘀为治疗总则。 中医可较好改善子宫腺肌病的痛经

症状， 减少月经量， 从而消癥散结、 调经助孕［２２］ 。
参芪活血方中黄芪可补气升阳、 固卫养血； 党参可健

脾益肺、 养血生津； 白术可健脾和胃、 补中益气； 山药可

益气养阴、 补脾益肾； 升麻可升举阳气； 当归可补血活血、
调经止痛； 桃仁可活血化瘀； 丹参可活血祛瘀、 通经止痛；
牛膝可逐瘀通经、 引血下行； 蒲黄可收敛止血、 活血祛瘀；
三棱及莪术可破血行气、 消积止痛； 炒鸡内金可健脾散结；
香附可疏肝解郁、 调经止痛； 延胡索可活血行气止痛； 炙

甘草可补脾和胃、 调和诸药， 诸药配伍， 具有较好活血化

瘀、 通经止痛、 益气健脾功效， 治疗气虚血瘀证子宫腺肌

病效果显著。 针刺属于中医外治之法， 治疗气虚血瘀证子

宫腺肌病具有较好效果［２３⁃２４］ ， 本研究主要取中脘、 气海、
足三里等穴， 能养血益气、 止痛活血， 结合参芪活血方可

提升气虚血瘀证子宫腺肌病患者的临床效果， 总有效率高

达 ９４􀆰 ００％ ， 中医证候评分降低， 且不良反应少， 可见该方

法有效且安全。 子宫腺肌病患者发病后子宫体积增大， 子

宫内膜厚度增加， 而参芪活血方结合针刺可较好地改善子

宫内膜厚度及体积， 有助于恢复子宫功能， 从而促进病情

好转。 子宫腺肌病患者 ＣＡ１２５ 水平升高， 故动态监测该指

标可了解病灶范围与大小， 本研究发现该因子水平下降，
可见病情恢复较好。

综上所述， 参芪活血方结合针刺可安全有效地改善气

虚血瘀证子宫腺肌病患者月经情况及疼痛程度， 缓解临床

症状， 提高生活质量。
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床疗效
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摘要： 目的　 探讨四逆散合左金丸加减对肝胃不和证老年难治性胃食管反流病患者的临床疗效。 方法　 １５６ 例患者随

机分为西药组和中药组， 每组 ７８ 例， 西药组给予常规干预及西药， 中药组在西药组基础上加用四逆散合左金丸加减，
疗程 ４ 周。 检测临床疗效、 中医证候评分、 血清细胞因子水平 （ＭＴＬ、 ＧＡＳ、 Ｇｈｒｅｌｉｎ、 ＶＩＰ）、 食管动力学指标

（ＬＥＳＰ、 ＵＥＳＰ、 立位反流时间比、 卧位反流时间比）、 疾病症状 （ＧＥＲＤＱ 评分）、 生活质量 （ＧＥＲＤ⁃ＨＲＱＬ 评分）、
睡眠质量 （ＰＳＱＩ 评分）、 安全性指标变化。 结果　 中药组总有效率高于西药组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组中医证候评

分、 ＶＩＰ、 立位反流时间比、 卧位反流时间比、 ＧＥＲＤＱ 评分、 ＧＥＲＤ⁃ＨＲＱＬ 评分、 ＰＳＱＩ 评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＭＴＬ、
ＧＡＳ、 Ｇｈｒｅｌｉｎ、 ＬＥＳＰ、 ＵＥＳＰ 升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以中药组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组未发现明显不良反应。 结论　 四逆散

合左金丸加减可安全有效地改善肝胃不和证老年难治性胃食管反流病患者中医证候， 调节细胞因子水平， 改善食管动

力学， 缓解胃食管反流症状， 提高生活质量和睡眠质量。
关键词： 四逆散； 左金丸； 胃食管反流病； 肝胃不和
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　 　 胃食管反流病是一种消化系统常见疾病， 患者临床主

要表现为烧心、 反酸等， 其中难治性胃食管反流病具有难

根治的特点［１⁃２］ 。 雷贝拉唑可抑制胃酸分泌； 铝碳酸镁可中

和胃酸， 保护胃黏膜； 莫沙比利为选择性 ５⁃羟色胺 ４ 受体

激动药， 能促进乙酰胆碱的释放， 刺激胃肠道而发挥促动

力作用， 但三者联合在治疗难治性胃食管反流病方面效果

不佳， 不能有效改善患者临床症状［３］ 。 中医认为， 难治性

胃食管反流病属于 “吐酸” 范畴， 其病位在食道和胃， 但

其发病与肝、 脾功能失调密切相关， 肝胃不和证是难治性

胃食管反流病的主要证型之一， 患者肝气过盛犯胃， 致使

胃部气机升降失调而发病， 临床治疗当以和胃降逆、 疏肝

理气、 健脾开胃为基本原则［４⁃５］ 。 四逆散合左金丸加减由柴
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