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丹黄祛瘀胶囊中药保护治疗盆腔炎性

疾病后遗症临床研究
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（辽宁中医药大学附属第二医院，沈阳，１１００３４）

摘要　目的：评价丹黄祛瘀胶囊治疗盆腔炎性疾病后遗症的安全性及有效性，为中药品种保护注册申请提供依据。方法：
采用随机、阳性药平行对照、双盲单模拟、多中心临床试验方法。纳入受试者４２４例，其中试验组３１８例，对照组１０６例。
试验组口服丹黄祛瘀胶囊３粒＋丹黄祛瘀胶囊模拟剂１粒，３次／ｄ；对照组口服止痛化胶囊４粒，３次／ｄ。用药８周，４
周访视１次。综合疗效达到临床痊愈的患者在用药结束４周后随访。结果：主要症状消失率及综合疗效痊愈率及愈显率
均有统计学差异，试验组优于对照组；中医证候疗效２组患者疗效的痊愈率及愈显率均有统计学差异，试验组优于对照
组；局部体征疗效ＰＰＳ级愈显率试验组优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：丹黄祛瘀胶囊治疗治疗盆腔炎
性疾病后遗症中医证属气虚血瘀、痰湿凝滞者安全有效，其有效性优效于止痛化胶囊。
关键词　丹黄祛瘀胶囊；盆腔炎性疾病后遗症；临床试验
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　　丹黄祛瘀胶囊由党参、黄芪、白术、山药、当归、
土茯苓、丹参、鸡血藤、苦参、败酱草、鱼腥草、三棱、

莪术、土鳖虫、肉桂等多味中药组成［１］。其功效为活

血止痛，软坚散结，用于治疗气虚血瘀，痰湿凝滞引

起的盆腔炎性疾病后遗症。被收载于国家药品监督

管理局《国家中成药标准汇编》（中成药地方标准上

升国家标准部分）外科妇科分册中。研究证实，丹黄

祛瘀胶囊可抗炎镇痛，改善免疫功能［２］。丹黄祛瘀

胶囊由吉林龙鑫药业有限公司生产，国家药品食品

监督管理局批准正式生产，国药准字 Ｚ２００２６０１０。
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应用于市场多年，现为求中药品种保护注册申请提

供依据，于２０１３年１月至２０１４年６月由辽宁中医
药大学附属第二医院牵头并通过辽宁中医药大学附

属第二医院伦理委员会批准，总共六家医院共同完

成了丹黄祛瘀胶囊治疗盆腔炎性疾病后遗症的临床

研究，现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　采用随机、阳性药平行对照、双盲
单模拟、多中心临床试验方法。随机分配编码由统

计学专业人员在计算机上模拟产生，采用 ＳＡＳ统计
软件ＰｒｏｃＰｌａｎ过程语句，给定种子数（ｓｅｅｄ）、区组
长度（ｂｌｏｃｋ），自动给出随机数字表，将随机编号分
段发至各试验中心，并配备相应的治疗药盒，研究者

按受试者就诊先后顺序，选用序号相同的药盒进行

治疗。试验用药随机编码为受试者唯一识别码。每

一份试验用药均备有一份相应药物编码的应急信

件，随药品分发至各中心，应急信件的拆阅只有在受

试者发生紧急情况时，而该紧急情况的处理必须依

赖于了解试验用药的种类时，才可紧急破盲，所有应

急信件在试验结束后收回。研究药物均有相应的药

物编号，并附有标签，试验药和对照药外包装保持一

致。药品外包装粘贴带有药物编号的标签，标签内

容有批件号、药物编号、药物名称、功能主治、服用方

法、贮存条件、药物供应单位，并标明“仅供临床研究

使用”字样。根据双盲试验要求，每个药物包装上有

统一格式的标签，使模拟剂与原药外观一致，按照

“公认有效、同类择优”的原则，本试验采用阳性药

品止痛化胶囊作为对照。选择止痛化胶囊为阳

性对照的原因有如下几条：止痛化胶囊为已获准

上市且在市场上使用多年，其有效性和安全性肯定、

明确；其适应证、作用机制与试验药物相似；其给药

途径与试验药物相同，便于设盲。

本试验依据《中药品种保护指导原则》临床试

验要求，试验的样本数应符合统计学要求，且试验组

患者数一般不少于３００例，本次试验按照３∶１设置
组别，以４００例作为该试验样本含量。考虑不超过
２０％的退出率，总的例数确定为４８０例，其中试验组
３６０例，对照组１２０例。通过选择筛查实际入组受试
者４２４例，随机分配进入试验组及对照组，其中试验
组入组３１８例，对照组入组１０６例。
１２　诊断标准　卫生部“十一五”规划教材全国高
等学校教材供临床医学等专业用《妇产科学》第７版
及２０１０年美国疾病控制中心盆腔炎治疗指南的诊
断标准。

１３　纳入标准　符合西医之盆腔炎性疾病后遗症
诊断标准［３］；符合中医之痰湿凝滞、气虚血瘀诊断标

准；有性生活且年龄在１８～５０岁月经周期基本规律
的女性；本人知情同意，自愿参加药物临床试验。

１４　排除标准　合并心、肝、肾等器官和系统原发
性疾病者；合并各类阴道炎、黏膜下子宫肌瘤、大于

３ｃｍ的其他类型子宫肌瘤、继发性痛经及其他疾病
引起的相关症状者；合并有神经、精神系统疾病无法

配合治疗者；妊娠及哺乳期妇女，近６个月内有生育
要求者；近３个月内参加过其他药物临床试验、近１
个月内应用过同类药物者；对２种或以上物质过敏，
考虑过敏体质者；根据研究者的判断，不适合参加本

试验者。

１５　脱落与剔除标准　对于中途退出试验病例，如
缺乏疗效（病情恶化或出现并发症）、违背试验方案

（包括依从性差）、失访（包括患者自行退出试验）、被

申办者中止等病例均按脱落处理；而对严重违反纳、

排病例标准、随机化后未曾用药等病例则予以剔除。

１６　治疗方法
１６１　试验药品及用法、用量　由于试验药与对照
药用量不一致，故试验组加服模拟剂 １粒，设计如
下。对照组：口服止痛化胶囊（吉林龙鑫药业有限

公司提供，批号：１２１１０１、１２１２０１、１２１２０３），４粒／次，３
次／ｄ。试验组：口服丹黄祛瘀胶囊（吉林龙鑫药业有
限公司提供，批号：１２１１０１、１２１２０１、１２１２０３），３粒／
次，３次／ｄ；丹黄祛瘀胶囊模拟剂（吉林龙鑫药业有
限公司提供，批号：１２１１０１、１２１２０１、１２１２０３），１粒／
次，３次／ｄ。４周１个访视点，连续用药８周，用药结
束４周后随访（综合疗效为临床痊愈者）。
１６２　试验流程　本试验共有４次访视。按时间
先后顺序分别为筛选期／基线（－３～０ｄ，Ｖ１）、治疗
期１［给药（２８±２）ｄ，Ｖ２］、治疗期２［给药（５６±２）
ｄ，Ｖ３］、随访期（临床痊愈患者随访，治疗后［（８４±
２）ｄ，Ｖ４］。
１７　观察指标
１７１　安全性评价指标　尿妊娠试验（育龄期女
性）、红细胞沉降率；不良反应发生率；生命体征；血、

尿及便常规、心电图、肝功五项、肾功两项，疗前正常

疗后异常且有临床意义者，应定期复查至随访终点。

１７２　疗效指标　主要疗效指标：主要症状消失率
及综合疗效、中医证候疗效。次要疗效指标：局部体

征疗效。

１８　疗效判定标准
１８１　主要症状消失率及综合疗效判定标准［３］
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表１　主要症状消失率及综合疗效判定标准

疗效 临床症状体征积分和 妇科及理化检查

临床痊愈 减少≥９５％
治疗后症状消失，局部体征及检

查正常

显效 减少≥７０％，＜９５％
治疗后症状消失或明显减轻，局

部体征及检查明显改善

有效 减少≥３０％，＜７０％
治疗后症状减轻，局部体征及检

查有所改善

无效 减少＜３０％
治疗后症状无减轻或有加重，局

部体征及检查无改善或有加重

１８２　中医证候疗效判定标准

表２　中医证候疗效判定标准

疗效 证候积分减少值 中医临床症状、体征　　　

临床痊愈 ≥９５％ 治疗后各症状消失

显效 ≥７０％，＜９５％ 治疗后各症状明显减轻

有效 ≥３０％，＜７０％ 治疗后各症状有所减轻

无效 ＜３０％ 治疗后各症状无减轻或有加重

１８３　局部体征疗效判定标准

表３　局部体征疗效判定标准

疗效 证候积分减少值 中医临床症状、体征

临床痊愈 ≥９５％，或降低２个级别 治疗后各症状消失

显效
≥７０％，＜９５％，或降低１
个级别

治疗后各症状明显减轻

有效
≥３０％，＜７０％，或降低
不足１个级别

治疗后各症状有所减轻

无效 ＜３０％
治疗后各症状无减轻或

有加重

　　注：表１、表２、表３中计算公式均采用尼莫地平法：疗效百分数

＝（治疗前积分－治疗后积分）／治疗前积分 ×１００％。有效率以“临

床痊愈”＋“显效”＋“有效”计算。愈显率以“临床痊愈”＋“显效”

计算

１９　安全性分析　以描述性统计分析为主。列表
描述与安全性有关的实验室检查，描述疗前正常但

疗后异常或疗前异常但疗后异常加重的实验室检查

及其与试验药物的关系，描述试验期间所有不良事

件的种类、严重程度及与试验药物的关系。并比较

２组患者不良事件发生率。
１１０　统计学方法　统计采用ＳＡＳ９２软件进行分
析。均采用双侧检验，以 Ｐ＜００５为差异有统计学
意义。有效性分析：考虑协变量和多中心效应，协方

差分析用于计量资料，ＣＭＨ卡方检验用于等级资料
或计数资料。基础值均衡性分析：针对病例入组时

基本人口学特征、生命体征、疗效相关指标等，以说

明２组患者基础情况是否可比。
２　结果
２１　人口统计学基线比较　对年龄、民族、身高、体

重、病程、治疗史、过敏史、其他疾病这８个指标进行
了组间比较，计算得 Ｐ值均大于００５，组间差异没
有统计学意义。见表４。

表４　人口学统计学基线比较

指标项
ＦＡＳ

丹黄祛瘀胶囊 止痛化胶囊
ＰＰＳ

丹黄祛瘀胶囊 止痛化胶囊

年龄

统计检验 ｔ＝０３５ Ｐ＝０７２５１ ｔ＝０４１ Ｐ＝０６８５５
例数（缺失） ３１７（０） １０５（０） ３１５（０） １０５（０）
均数（标准差） ３７５０（８５４） ３７１７（８０２） ３７５６（８５４）３７１７（８０２）
中位数（Ｑ１～Ｑ３）３７００（３０，４５）３７００（３１，４３）３７００（３０，４５）３７００（３１，４３）
最小值，最大值 １８，５０ １９，５０ １８，５０ １９，５０

民族

统计检验 卡方＝００５ ０８１９９ 卡方＝００５ ０８２５８
例数（缺失） ３１７（０） １０５（０） ３１５（０） １０５（０）
汉族　例，％ ３１２（９８４２） １０３（９８１０） ３１０（９８４１） １０３（９８１０）
其他　例，％ ５（１５８） ２（１９０） ５（１５９） ２（１９０）
身高

统计检验 ｔ＝０００ Ｐ＝０９９９５ ｔ＝００２ Ｐ＝０９８１３
例数（缺失） ３１６（１） １０５（０） ３１４（１） １０５（０）
均数（标准差） １６２０９（３７４）１６２０９（３６６）１６２１０（３７５）１６２０９（３６６）
中位数（Ｑ１～Ｑ３）１６２（１６０，１６５）１６２（１６０，１６４）１６２（１６０，１６５）１６２（１６０，１６４）
最小值，最大值 １５０，１７７ １５０，１７６ １５０，１７７ １５０，１７６

体重

统计检验 ｔ＝０９２ Ｐ＝０３５９９ ｔ＝０９１ Ｐ＝０３６５９
例数（缺失） ３１７（０） １０５（０） ３１５（０） １０５（０）
均数（标准差） ６０４３（７１８） ５９７１（６３４） ６０４２（７２０）５９７１（６３４）
中位数（Ｑ１～Ｑ３）６０５０（５６，６５）６０００（５５，６５）６０５０（５６，６５）６０００（５５，６５）
最小值，最大值 ４０，８２７ ４５，８５５ ４０，８２７ ４５，８５５

病程

统计检验 ｔ＝０５４ Ｐ＝０５９０６ ｔ＝０５５ Ｐ＝０５８３４
例数（缺失） ３１６（１） １０５（０） ３１４（１） １０５（０）
均数（标准差） ９７１（６０２） １００８（６１８） ９７０（６０３） １００８（６１８）
中位数（Ｑ１～Ｑ３） ８００（６，１２） ８００（６，１２） ８００（６，１２） ８００（６，１２）
最小值，最大值 ３，６０ ４，３６ ３，６０ ４，３６
治疗史

统计检验 卡方＝０００ ０９５１０ 卡方＝０００ ０９８９８
例数（缺失） ３１６（１） １０５（０） ３１４（１） １０５（０）
无　例，％ ２６１（８２５９） ８７（８２８６） ２６０（８２８０） ８７（８２８６）
有　例，％ ５５（１７４１） １８（１７１４） ５４（１７２０） １８（１７１４）
过敏史

统计检验 卡方＝０３３ ０５６３２ 卡方＝０３４ ０５６２０
例数（缺失） ３１５（２） １０５（０） ３１３（２） １０５（０）
无　例，％ ３１４（９９６８） １０５（１００００） ３１２（９９６８） １０５（１００００）
有　例，％ １（０３２） ０（０００） １（０３２） ０（０００）
其他疾病

统计检验 卡方＝０２７ ０６０２５ 卡方＝０２８ ０５９６７
例数（缺失） ３１７（０） １０５（０） ３１５（０） １０５（０）
无　例，％ ３０８（９７１６） １０３（９８１０） ３０６（９７１４） １０３（９８１０）
有　例，％ ９（２８４） ２（１９０） ９（２８６） ２（１９０）

２２　统计分析人群　全分析集（ＦＡＳ）：指尽可能接
近意向性分析原则的理想的受试者集（包括所有随

机化入组，并至少接受一次治疗的全部受试者）。符

合方案集（ＰＰＳ）：所有符合试验治疗方案、依从性
好、使用试验药物数量在８０％～１２０％、完成 ＣＲＦ规
定填写内容的病例，主要变量可以测定，基线变量没

有缺失，没有对试验方案的重大违反。安全集

（ＳＳ）：所有随机化后至少接受一次治疗的受试者。
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经盲态数据核查会讨论后本试验共入组受试者４２４
例，其中试验组３１８例，对照组１０６例。试验组３１７
例、对照组１０５例进入 ＦＡＳ集；试验组３１５例，对照
组１０５例进入ＰＰＳ集；试验组３１７例，对照组１０５例
进入ＳＳ集。
２３　治疗结果
２３１　主要疗效
２３１１　主要症状消失率及综合疗效　１）ＦＡＳ结
果：经基于中心分层的 ＣＭＨ卡方检验：２组患者的
临床痊愈率（１１６７％ ＶＳ４７６％）差异有统计学意
义（Ｐ＝００３１５），临床痊愈率之差为６９１％，差值的
９５％置信区间为１５２％～１２３０％，下限大于零；２组
患者的临床愈显率（５６７８％ ＶＳ４４７６％）差异有统
计学意义（Ｐ＝００１０５），临床愈显率差为１２０２％，
差值的９５％置信区间为１０６％～２２９８％，下限大于
零；２组患者的临床有效率（９１４８％ ＶＳ８７６２％）差
异无统计学意义（Ｐ＝０２４１４）。２）ＰＰＳ结果：经基
于中心分层的ＣＭＨ卡方检验：２组患者的临床痊愈
率（１１７５％ ＶＳ４７６％）差异有统计学意义（Ｐ＝
００３１５），临床痊愈率之差为６９８％，差值的９５％置
信区间为１５８％～１２３９％，下限大于零；２组患者
的临床愈显率（５７１４％ ＶＳ４４７６％）差异有统计学
意义（Ｐ＝００１０３），临床愈显率差为１２３８％，差值
的９５％置信区间为１４１％～２３３５％，下限大于零；２
组患者的临床有效率（９１４３％ ＶＳ８７６２％）差异无
统计学意义（Ｐ＝０２４９５）。ＦＡＳ集及 ＰＰＳ集分析均
表明２组患者疗效的痊愈率及愈显率差异均有统计
学意义，试验组优于对照组，２组患者间总有效率差
异无统计学意义。见表５。

表５　２组受试者主要症状消失率及综合疗效

指标项
ＦＡＳ

丹黄祛瘀胶囊 止痛化胶囊
ＰＰＳ

丹黄祛瘀胶囊 止痛化胶囊

统计检验 秩和＝２５１ Ｐ＝００１２１ 秩和＝２５６ Ｐ＝００１０６
例数（缺失） ３１７（０） １０５（０） ３１５（０） １０５（０）
痊愈（例，％） ３７（１１６７） ５（４７６） ３７（１１７５） ５（４７６）
显效（例，％） １４３（４５１１） ４２（４０００） １４３（４５４０） ４２（４０００）
有效（例，％） １１０（３４７０） ４５（４２８６） １０８（３４２９） ４５（４２８６）
无效（例，％） ２７（８５２） １３（１２３８） ２７（８５） １３（１２３８）

２３１２　中医证候疗效　ＦＡＳ结果：经基于中心分
层的 ＣＭＨ卡方检验：２组患者的临床痊愈率
（１１９９％ ＶＳ４７６％）差异有统计学意义（Ｐ＝
００２６９），临床痊愈率之差为７２３％，差值的９５％置
信区间为１８１％～１２６５％，下限大于零；２组的临
床愈显率（５６４７％ ＶＳ４４７６％）差异有统计学意义
（Ｐ＝００１３５），临床愈显率差为 １１７０％，差值的
９５％置信区间为０７４％～２２６７％，下限大于零；２组

患者的临床有效率（９１４８％ ＶＳ８７６２％）差异无统
计学意义（Ｐ＝０２４１４）。ＰＰＳ结果：经基于中心分层
的ＣＭＨ卡方检验：２组患者的临床痊愈率（１２０６％
ＶＳ４７６％）差异有统计学意义（Ｐ＝００２６７），临床
痊愈率之差为 ７３０％，差值的 ９５％置信区间为
１８７％～１２７４％，下限大于零；２组患者的临床愈显
率（５６８３％ ＶＳ４４７６％）差异有统计学意义（Ｐ＝
００１３２），临床愈显率差为１２０６％，差值的９５％置
信区间为１０９％～２３０４％，下限大于零；２组患者
的临床有效率（９１４３％ ＶＳ８７６２％）差异无统计学
意义（Ｐ＝０２４９１）。ＦＡＳ集及 ＰＰＳ集分析均表明２
组患者疗效的痊愈率及愈显率均有统计学差异，试

验组优于对照组，２组间总有效率差异无统计学意
义（Ｐ＞００５）。见表６。

表６　中医证候疗效

指标项
ＦＡＳ

丹黄祛瘀胶囊 止痛化胶囊
ＰＰＳ

丹黄祛瘀胶囊 止痛化胶囊

统计检验 秩和＝２４９ Ｐ＝００１２９ 秩和＝２５３ Ｐ＝００１１３
例数（缺失） ３１７（０） １０５（０） ３１５（０） １０５（０）
痊愈（例，％） ３８（１１９９） ５（４７６） ３８（１２０６） ５（４７６）
显效（例，％） １４１（４４４８） ４２（４０００） １４１（４４７６） ４２（４０００）
有效（例，％） １１１（３５０２） ４５（４２８６） １０９（３４６０） ４５（４２８６）
无效（例，％） ２７（８５２） ３（１２３８） ７（８５７） １３（１２３８）

２３２　次要疗效　局部体征疗效：１）ＦＡＳ结果：经
基于中心分层的ＣＭＨ卡方检验：２组患者的临床痊
愈率（１１９９％ ＶＳ６６７％）差异无统计学意义（Ｐ＝
０１１０９），临床痊愈率之差为５３２％，差值的９５％置
信区间为０６４％～１１２８％，下限小于零；２组患者
的临床愈显率（６１２０％ ＶＳ５０４８％）差异无统计学
意义（Ｐ＝００５１５），临床愈显率差为１０７２％，差值
的９５％置信区间为０２４％～２１６９％，下限大于零；
２组患者的临床有效率（９２４３％ ＶＳ８７６２％）差异
无统计学意义（Ｐ＝０１２３７）。２）ＰＰＳ结果：经基于
中心分层的ＣＭＨ卡方检验：２组患者的临床痊愈率
（１２０６％ ＶＳ６６７％）差异无统计学意义（Ｐ＝
０１１０１），临床痊愈率之差为５４０％，差值的９５％置
信区间为０５８％～１１３７％，下限小于零；２组患者
的临床愈显率（６１５９％ ＶＳ５０４８％）差异有统计学
意义（Ｐ＝００４４４），临床愈显率差为１１１１％，差值
的９５％置信区间为０１４％～２２０８％，下限大于零；２
组患者的临床有效率（９２３８％ ＶＳ８７６２％）差异无
统计学意义（Ｐ＝０１３７７）。ＦＡＳ集试验组与对照组
间痊愈率、愈显率、有效率差异均无统计学意义；ＰＰＳ
集试验组与对照组间痊愈率及有效率差异均无统计

学意义，愈显率试验组优于对照组，差异有统计学意

义（Ｐ＜００５）。见表７。
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表７　局部体征疗效

指标项
ＦＡＳ

丹黄祛瘀胶囊 止痛化胶囊
ＰＰＳ

丹黄祛瘀胶囊 止痛化胶囊

统计检验 秩和＝２２９ Ｐ＝００２２３ 秩和＝２３４ Ｐ＝００１９３
例数（缺失） ３１７（０） １０５（０） ３１５（０） １０５（０）
痊愈（例，％） ３８（１１９９） ７（６６７） ３８（１２０６） ７（６６７）
显效（例，％） １５６（４９２１） ４６（４３８１） １５６（４９５２） ４６（４３８１）
有效（例，％） ９９（３１２３） ３９（３７１４） ９７（３０７９） ３９（３７１４）
无效（例，％） ２４（７５７） １３（１２３８） ２４（７６２） １３（１２３８）

２３３　痊愈患者随访情况　本次临床试验中总共
４２例患者达到了痊愈，试验结束后对综合疗效达到
临床痊愈的患者在用药结束４周后进行了随访，其
中完成随访３７例，失访５例。随访患者中结果显示
所有患者未出现明显的复发现象。

２３４　安全性分析　通过对血、尿及便常规、心电
图、肝功５项、肾功两项等安全性指标进行前后比较
分析，丹黄祛瘀胶囊胶囊与止痛化胶囊胶囊差异

无统计学意义（Ｐ＞００５）。安全分析集中总共出现
不良事件５例，其中试验组４例，对照组１例，试验
组与对照组不良事件发生率分别为为 １２７％和
０９５％，差异无统计学意义（Ｐ＝０７９９５＞００５）。５
例不良事件中无１例确认与试验药物相关，除１例
可疑之外，其他４例均判断为不相关。实验中无严
重不良事件发生。

３　讨论
盆腔炎性疾病后遗症是妇科的常见病、多发病，

但同时亦是妇科顽症，尤其在育龄期性生活活跃的

女性中尤为突出。盆腔炎性疾病后遗症不仅与感染

炎性反应有关，而且与机体的免疫功能失调也密不

可分［４］。常因治疗不彻底导致其病情反复发作，复

发率大约为２５％［５］。盆腔炎性疾病后遗症易引起

机体盆腔结构发生改变，使内生殖器官与邻近器官

黏连、组织纤维化增生以及瘢痕形成等［６］，导致子宫

肌炎、盆腔腹膜炎、慢性子宫内膜炎、输卵管卵巢炎

等［７］。如不有效控制，最终可导致输卵管阻塞，与不

孕症有很大的相关性［８］。临床上常表现为慢性盆腔

痛、不孕及输卵管妊娠等，且迁延难愈，常给患者生

活及工作造成严重的影响［９］。盆腔炎性疾病后遗症

还会对女性患者的性功能产生不良影响，不仅有利

于患者自身健康，而且还不利于家庭和谐［１０］。根据

本病的发病特点及临床症状，被列入中医学的“妇人

腹痛”“带下病”“热入血室”等范畴，也见于“症瘕”

“痛经”的论述中［１１］。本病复发率高，治疗周期长，

应用抗生素或清热解毒之中药过久，患者免疫功能

普遍低下，可表现出气虚的证候，虚久致瘀。其病因

主要有气滞、瘀血、湿、虚四大类，其中以瘀血为主要

病因［１２］。盆腔瘀血，血流循环不畅，西药抗生素治

疗疗效不佳，而且不良反应较大，长期使用抗生素又

易造成耐药性和菌群失调［１３］。现代药理研究发现，

丹参、土茯苓、鱼腥草、败酱草均具有较强的抗菌消

炎作用，可避免长期应用抗生素带来的不良反

应［１４］。活血化瘀类药物亦可改善微循环，抑制结缔

组织增生、松解黏连，加速炎性反应吸收、组织修复

与再生［１５］。利湿化瘀类中药可显著提高大鼠血清

ＳＯＤ含量，调节紊乱的氧自由基而利于炎性反应的
吸收和消除［１６］。故丹黄祛瘀胶囊可促进炎性反应

吸收，减轻水肿及组织张力，加快组织修复、促进瘢

痕及黏连组织的消散和软化。

本病迁延日久致虚实夹杂，证属本虚标实［１７］。

丹黄祛瘀胶囊在治疗中紧紧抓住“瘀”和“虚”２个特
点，方中君药为党参、黄芪，取其大补宗气，活血行气

之功。山药、白术健脾益气，扶助正气以增强机体抵

抗力。当归为补血之良药，既能补血又能活血，取其

补血不留瘀，活血不伤正之功。有实验表明，益气活

血法可启动免疫应答，在整体层面调整机体免疫平

衡机制，实现免疫保护反应［１８］。冲任损伤是妇科病

的主要病位，对于盆腔炎性疾病的治疗，需祛邪兼并

扶正，顾护冲任气血［１９］。“正气存内，邪不可干”，祛

邪不忘扶正，祛邪不伤正。同时湿热之邪，易蕴阻于

胞宫冲任之间，气血阻滞不通。加入土茯苓等化湿、

清热之品，可燥其湿，化其热，开其瘀，对于湿瘀缠绵

有良效［２０］。

全方配伍，功在益气活血止痛、化湿开瘀并举，

攻补兼施，标本同治，诸症自除。丹黄祛瘀胶囊治疗

盆腔炎性疾病后遗症中医证属气虚血瘀、痰湿凝滞
者安全有效，其有效性优效于止痛化胶囊。
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应用可明显降低患者的寿命，１５％患者会在发病的
５年内死亡［２０］。研究表明中医药治疗 ＳＬＥ效果显
著，可降低西药用药量，减少西药的不良反应［２１］。

本研究以红斑狼疮 Ｉ号方联合糖皮质激素治疗
ＳＬＥ，醋酸泼尼松和环磷酰胺的用药量均显著下降，
与文献研究一致。且红斑狼疮Ｉ号方与糖皮质激素
联合治疗，可显著提高治疗效果和 ＳＬＥＤＡＩ评分，说
明其对 ＳＬＥ治疗对证。同时，对患者抑郁和焦虑进
行观察，发现该方含有的药味组成，可显著改善患者

的抑郁、焦虑状态，在一定程度上，对疾病治疗起到

了辅助作用。

可见，ＳＬＥ采用红斑狼疮 Ｉ号方联合糖皮质激
素联合治疗，疗效显著，减少西药的使用量，增加临

床应用安全性，充分体现了中医药临床应用的优势。
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