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摘要　目的：探讨活血化瘀软坚散结法治疗子宫内膜异位症患者的疗效及对体液免疫因子的影响。方法：选取２０１７年
６—１２月南京中医药大学第一临床医学院收治的子宫内膜异位症患者９０例作为研究对象，按照随机数字表法随机分为对
照组和观察组，每组４５例。对照组采用孕三烯酮胶囊口服治疗，观察组在此基础上给予活血化瘀软坚散结法治疗，持续
治疗６个月。观察２组患者临床疗效、血液流变学指标以及免疫球蛋白（ＩｇＡ、ＩｇＧ、ＩｇＭ）和补体（Ｃ３）水平。结果：观察组治
疗后中医证候积分（６０５±２２１）分和痛经症状评分（３８１±１０３）分下降大于比对照组［（７５６±２５７）分，（４５６±１２７）
分］，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组的全血高切黏度、全血低切黏度、血浆比黏度、红细胞刚性指数和红细胞聚集
指数各指标均显著低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组 ＩｇＡ（１３８±０１６）ｇ／Ｌ、ＩｇＧ（４８９±０５６）ｇ／Ｌ、ＩｇＭ
（１１４±０１８）ｇ／Ｌ和Ｃ３（１３５±０２２）ｇ／Ｌ均较治疗前下降，且下降程度较对照组显著，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观
察组的治疗有效率高达９３７５％，而对照组仅为７９１７％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：活血化瘀软坚散结法治疗
子宫内膜异位症可有效缓解患者症状，调节体液免疫，效果显著。

关键词　活血化瘀软坚散结法；子宫内膜异位症；中医药疗法；体液免疫；免疫球蛋白；补体；痛经症状；血液流变学
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　　子宫内膜异位症（Ｅｎｄｏｍｅｔｒｉｏｓｉｓ，ＥＭＴ）是有生长
活性的内膜细胞出现在子宫内膜以外部位而形成的

一种病症，患者以持续性下腹痛、痛经、月经异常、慢

性盆腔疼痛和性交疼痛为主要表现，严重者会导致

女性不孕不育［１］。ＥＭＴ多发于育龄期妇女，可达
２５％［２］，且近年来发病率呈上升趋势。据多项不同

地区的育龄夫妇不孕不育症调查报告显示，ＥＭＴ是
引起育龄期夫妇不孕不育的独立危险因素之一［３５］。

因而寻找有效的 ＥＭＴ治疗方案是多数患者的迫切
需求，也是临床医师关注的重点。现临床上治疗

ＥＭＴ多以药物和手术为主，但大多治愈率低，且药
物不良反应多、术后仍存在高复发率［６］。近年来，随

着中医药学以及中西医结合临床研究的发展，中医

药疗法在多种疾病的临床实践中均展现出优越性。

ＥＭＴ属中医学“痛经”“瘕积聚”范畴［７］，《诸病源

侯论》曾曰“妇人月水来腹痛者，由劳伤血气，以致

体虚，受风冷之气，客于胞络，损冲任之脉，手太阳、

少阴之经”。韩冰教授曾提出“气、血、痰”立论［８］，

ＥＭＴ的主要病因归咎于血瘀，拟定“活血化瘀、软坚
散结”为ＥＭＴ的治疗大法，温经活血止痛，促使异位
包块等内瘀血溶解消散。本研究探讨活血化瘀软坚

散结法用于 ＥＭＴ治疗的临床疗效并观察对体液免
疫因子的影响。现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１７年６—１２月南京中医药
大学第一临床医学院收治的ＥＭＴ患者９０例作为研
究对象，根据随机数字表法随机分为２组，每组４５
例，其中治疗期间对照组脱落 ３例，观察组脱落 ２
例。对照组年龄 ２２～４０岁，平均年龄（２９３０±
２５７）岁；病程２～５年，平均病程（３５２±０５４）年。
观察组年龄２３～４０岁，平均年龄（２９７８±２１３）岁；
病程２～６年，平均病程（３６８±０３８）年。２组患者
年龄、病程等一般资料比较，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５），具有可比性。该研究经医学伦理委员
会（伦理审批号：２０１７０９２２）认证并批准。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　参照《子宫内膜异位症的诊
治指南》诊断标准［９］：症状与体征：１）月经失调；２）
继发性渐进性痛经；３）急性持续性下腹痛；４）慢性盆
腔痛；５）深部性交痛；３）有不孕史。妇科检查可见子
宫位后倾，盆腔粘连，附件部位可触及包块。实验室

检查：以血清中ＣＡ１２５≥３５Ｕ／ｍＬ为阳性标准，结合

抗子宫内膜抗体检查。症状、体征、实验室检查以及

与其他辅助检测手段联合应用，即可确定诊断ＥＭＴ。
１２２　中医辨证标准　参照《中药新药临床研究指
导原则》中的气滞血瘀型［１０］，证候特点为腹部胀痛、

经行不畅，经前乳房胀痛，两胁胀痛，舌紫暗或有瘀

点，脉弦或弦滑。

１３　纳入标准　１）均符合ＥＭＴ西医诊断标准和中
医辨证标准者；２）年龄２０～４５岁；３）近２个月未接
受中药或激素治疗者；４）对本研究知情，并签署同意
书者。

１４　排除标准　１）心、肝、肾等重要脏器严重疾病
者；２）血液系统疾病者；３）对本研究药物过敏者；４）
不能配合治疗者；５）有精神病史者。
１５　脱落与剔除标准　１）未完成６个月治疗者；２）
未完成本临床试验要求的所有临床评价指标观察

者；３）误纳者；４）研究者认为其他应该被剔除者。
１６　治疗方法　对照组采用孕三烯酮胶囊（北京紫
竹药业有限公司批准文号：国药准字 Ｈ１９９８００２０），
口服，２５ｍｇ／次，２次／周，持续治疗６个月。

观察组在对照组基础上给予活血化瘀软坚散结

法治疗，方药组成：鬼箭羽１０ｇ、贯众１５ｇ、海藻１０ｇ、
昆布１０ｇ、皂角刺６ｇ、夏枯草１０ｇ、当归１０ｇ、生山
楂１０ｇ、地鳖虫１０ｇ、党参１０ｇ、炙黄芪１０ｇ、茯苓
１０ｇ。月经量较少者加川芎、桃仁各１０ｇ；月经量过
多者加三七１０ｇ；腹痛加剧者加益母草２０ｇ、延胡索
１０ｇ；盆腔包块者加路路通１５ｇ、穿山甲１０ｇ。常规
水煎，２００ｍＬ／剂，每日１剂，分早晚餐后顿服，２８ｄ
为１个疗程，持续治疗６个月。所用中药均来源于
本院药剂科，并由药剂科人员完成煎制。

１７　观察指标　１）观察中医证候积分和痛经症状
评分。参考《中药新药临床研究指导原则》［１０］。中

医证候中主症包括：非经期下腹坠痛、性交痛等，从

无到有按照发作程度计０～６分，次症包括：月经血
块、经行不畅、腰膝酸软、倦怠乏力等，从无到有按照

发作程度计０～４分。痛经症状评分包括：腹痛（从
轻度到重度按照疼痛程度计０～５分），休克２分，四
肢厥冷１分，坐卧不宁１分，腰膝酸痛０５分，恶心
呕吐０５分，影响工作学习０５分。２）采用 ＨＴ１００
全自动血流变分析仪检测患者的血液流变学指标，

各项指标均严格按照说明书要求操作。３）体液免疫
因子观察：免疫球蛋白（ＩｇＡ、ＩｇＧ、ＩｇＭ）及补体（Ｃ３），
治疗前后空腹抽静脉血 ３ｍＬ，３０００ｒ／ｍｉｎ离心
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５ｍｉｎ，取上清液。采用酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）测
试剂及试剂盒（由 Ｓｉｇｍａ公司提供），并严格按照厂
家说明进行。

１８　疗效判定标准　痊愈：痛经、盆腔痛等症状完
全消失，盆腔无包块；显效：痛经、盆腔痛等症状明显

减轻，盆腔包块形态或触痛明显变小；有效：痛经、盆

腔痛等症状有所减轻，盆腔包块有所减小或无增大；

无效：各临床症状无改善甚至加重，盆腔包块增大、

变硬、触痛加重。治疗有效率 ＝痊愈例数 ＋显效例
数＋有效例数／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件进行
数据分析，计量资料以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，组
间比较行ｔ检验；计量资料以百分率表示，组间比较
行χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者中医证候积分和痛经症状评分比较
　　治疗前，２组患者的中医证候积分和痛经症状
评分比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗后
均下降，且观察组治疗后的中医证候积分和痛经症

状评分均显著低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表１。

表１　２组患者中医证候积分和痛经症状评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 中医证候积分 痛经症状评分

对照组（ｎ＝４２）
　治疗前 １２３２±３２３ ８３４±２７３
　治疗后 ７５６±２５７ ４５６±１２７

观察组（ｎ＝４３）
　治疗前 １２８６±３３６ ８１７±２０６
　治疗后 ６０５±２２１△ ３８１±１０３△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２２　２组患者血液流变学指标比较　２组患者治疗
后全血高切黏度、全血低切黏度、血浆比黏度、红细

胞刚性指数和红细胞聚集指数均下降，组间比较差

异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　２组患者体液免疫因子水平比较　２组患者治
疗后ＩｇＡ、ＩｇＧ、ＩｇＭ和Ｃ３均下降，且观察组下降程度
较对照组明显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见
表３。
２４　２组患者临床疗效及不良反应比较　治疗期
间２组患者无明显不良反应。观察组临床治疗有效
率明显高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表４。

表２　２组患者血液流变学指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别
全血高切黏度

（ｍＰａ·ｓ）
全血低切黏度

（ｍＰａ·ｓ）
全血还原黏度

（ｍＰａ·ｓ）
血浆比黏度

（ｍＰａ·ｓ）
红细胞刚性

指数

红细胞聚集

指数

对照组（ｎ＝４２）
　治疗前 ４２３±０４８ ６１４±１２８ １４５６±１８４ ２１３±０４７ ６１８±０２４ ３８２±０４６
　治疗后 ３８２±０３０ ５８５±０９２ １２２６±１２１ １８８±０３７ ５７４±０２１ ２７５±０３２

观察组（ｎ＝４３）
　治疗前 ４４０±０５５ ６１０±１１６ １４６１±１８７ ２１１±０４６ ６０９±０２２ ３８９±０５０
　治疗后 ３６８±０２６△ ５３３±０７６△ １１１３±０９５△ １５７±０３２△ ５５２±０１７△ ２４３±０２６△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表３　２组患者体液免疫因子水平比较（珋ｘ±ｓ，ｇ／Ｌ）

组别 ＩｇＡ ＩｇＧ ＩｇＭ Ｃ３

对照组（ｎ＝４２）
　治疗前 １７１±０２６ ６３４±１５３ １５６±０２２ １７３±０３０
　治疗后 １５２±０２４ ５３２±０８７ １２６±０２４ １５１±０２９

观察组（ｎ＝４３）
　治疗前 １７７±０２５ ６１７±１６６ １６１±０２３ １６６±０２７
　治疗后 １３８±０１６△ ４８９±０５６△ １１４±０１８△ １３５±０２２△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表４　２组患者临床疗效比较

组别 痊愈（例） 显效（例） 有效（例） 无效（例） 治疗有效率（％）

对照组（ｎ＝４２） ８ １０ １２ １２ ３０（７１４３）
观察组（ｎ＝４３） １５ １７ ７ ４ ３９（９０７０）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５
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３　讨论
ＥＭＴ是一种以痛经、盆腔疼痛和不孕为特点的

慢性病，此病虽属良性疾病，但具有增殖、浸润和转

移等行为，多发生于盆腔、腹膜及卵巢，可引起广泛

而致密的粘连，导致内分泌和卵巢功能异常［１１］。流

行病学研究发现，７９％的 ＥＭＴ发生于２５～４５岁的
育龄妇女中，其中生育少、生育晚妇女的发病率明显

更高［１２］。由于多数育龄期患者需保留子宫和卵巢，

因而临床多行保守手术治疗，但术后机体损伤大，且

复发率高达 ４０％［１３］，故需采用药物辅助治疗。孕

三烯酮是治疗ＥＭＴ常用药，作用于下丘脑、垂体、卵
巢轴各环节，形成低雌激素和孕激素环境，可抑制异

位内膜的增生［１４］。西医治疗虽具有一定的疗效，但

药物不良反应大，远期疗效不佳，因而 ＥＭＴ中医药
疗法已成为重要的科研课题。

中医学中未见 ＥＭＴ病名的记载，但据其主要
临床症状和体征表现，可归为 “痛经、瘕 （实

性及囊性包块）、不孕”等病症范畴。中医文献中

可找到与ＥＭＴ病症相似的记载，如东汉张仲景所
创 《金匮要略》中记载 “带下，经水不利，少腹

满痛”， 《证治要诀·妇人门·经事不调》中曰

“经事来而腹痛，不来腹亦痛，皆血不调故也”，

均与ＥＭＴ中的腹痛症状相似。ＥＭＴ辨证属气滞血
瘀，治宜活血化瘀、软坚散结，明代张介宾 《景

岳全书·经痛论外方》已给出相应方药。瘀血阻

滞是ＥＭＴ的基本病机，离经之血瘀积下焦，气血
失畅以致蕴结，瘀血凝滞不通则经期腹痛，胞宫藏

泻失常以致月经过多，瘀血于脏腑经络凝滞可形成

瘕，故从 “活血化瘀、软坚散结”着手，温通

经脉、理气活血，以治其本。

本研究中观察组治疗后的中医证候积分和痛经

症状评分均显著低于对照组，且观察组治疗后的全

血高切黏度、全血低切黏度、血浆比黏度等血液流变

学指标均较对照组低，提示采用活血化瘀软坚散结

法治疗ＥＭＴ，可显著改善患者中医证候，并缓解痛
经症状，改善机体的血循环障碍，与相关报道相

符［１５］。方中鬼箭羽可行血通经、散瘀止痛，贯众可

治崩中带下，血气胀痛，海藻、昆布等可软坚散结，川

芎、当归等补血活血，延胡索等理气止痛。现代病理

学研究发现，鬼箭羽应用于血瘀证模型大鼠中可降

低全血黏度，发挥破血药之功效［１６］。高脂血症动物

模型实验证实川芎对血小板聚集性有显著抑制作

用［１７］，延胡索可提高缩宫素痛经模型动物中β内啡
肽（βＥＰ）、前列腺素 Ｅ２（ＰＧＥ２）水平

［１８］，发挥化瘀

镇痛作用。诸药配伍动静结合，共奏温阳散寒、理气

消痰、气血调和之功［１９］。

ＥＭＴ病因较为复杂，普遍认为由免疫、遗传和
内分泌等多种因素协同作用而致，患者存在全身或

局部的细胞及体液免疫功能缺陷，内膜细胞侵入腹

膜表面细胞层，引起周围炎性细胞聚集，并在各种细

胞因子、激素和酶的作用下，导致内膜细胞增殖及异

位病灶的形成［２０］。Ｂ细胞为介导体液免疫应答的
重要细胞，可产生免疫球蛋白，包括 ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、
ＩｇＤ、ＩｇＥ５类，其中 ＩｇＧ和 ＩｇＭ具有重要生物效应。
体液免疫的另一重要组成即为补体分子，其中是Ｃ３
含量最高，参与炎性反应并调节淋巴细胞功能。Ｏｓ
ｕｇａ等［２１］指出，ＥＭＴ患者中存在Ｂ淋巴细胞活性异
常及淋巴细胞浸润，且在子宫内膜发现自身抗体和

补体Ｃ３的沉积，Ｒｉｃｃｉｏ等［２２］报道 ＥＭＴ患者的血清
和腹腔液中ＩｇＡ、ＩｇＭ和补体 Ｃ３水平显著高于健康
人群，由此表明ＥＭＴ与体液免疫因子介导的免疫机
制存在一定的联系。本研究中，治疗后观察组 ＩｇＡ、
ＩｇＧ、ＩｇＭ和Ｃ３水平显著低于对照组，提示活血化瘀
软坚散结法对ＥＭＴ的免疫功能具有调节作用，与相
关报道相同［２３］。曹立幸等［２４］将活血化瘀软坚散结

法应用于ＥＭＴ动物模型，模型组ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ明显
高于健康组，经活血化瘀软坚散结法（妇痛宁）处理

后，其血清中 ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ均降至正常水平。活血
化瘀软坚散结法可能通过抑制活性异常的体液免疫

应答，降低血清中 ＩｇＭ和补体 Ｃ３的水平，调节机体
对异位内膜种植的排斥异常，抑制异位内膜种植、增

生和出血，从而缓解症状。本研究中，观察组临床治

疗有效率显著高于对照组，且无不良反应，说明应用

活血化瘀软坚散结法治疗ＥＭＴ可优化疗效，并具有
一定的安全性。

近年来关于活血化瘀软坚散结法治疗 ＥＭＴ的
药理研究取得了一些进展，张彦华等［２５］进行家兔实

验发现治疗后血浆黏度、低切全血黏度及血细胞比

容等指标均显著降低，杜文霞等［２６］临床研究发现，

降低血清基质金属蛋白酶（ＭＭＰ）３，ＭＭＰ９，血管内
皮生长因子（ＶＥＧＦ）和肿瘤坏死因子α（ＴＮＦα）水
平，提示血化瘀软坚散结法可通过改善免疫和血瘀

情况来发挥作用。

综上所述，本研究通过活血化瘀软坚散结法治

疗子宫内膜异位症患者疗效显著，可通过体液免疫

途径调节 ＥＭＴ患者的免疫紊乱，改善体征，缓解
ＥＭＴ症状，为 ＥＭＴ的中医治疗提供了新的线索和
依据。
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