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摘要　目的：评价中医综合治疗慢性盆腔炎的临床综合疗效，探讨基于症状变化的中医证候疗效评价方法。方法：将慢性盆腔
炎患者１２１例随机分成中医综合治疗组、西药组，比较各组的综合疗效及证候疗效情况。结果：中医综合治疗组总有效率
９５８％，西药组总有效率８６％，２组差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。症状等级分组资料的Ｈ检验结果表明气滞血瘀型中医综合
治疗组（中医组）显著优于西药组（Ｐ＜００５）。湿热瘀结型中医组与西药组的差异无统计学意义。结论：中医综合治疗慢性盆
腔炎的临床疗效确切，采用症状等级分组资料Ｈ检验可能为一种更好的疗效评价方法。
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　　慢性盆腔炎是指女性内生殖器及其周围的结缔组
织、盆腔腹膜发生慢性炎性病变所引起的病症。属中

医妇人腹痛、热入血室、带下病、瘕等范畴［１］，为妇科

常见病、多发病。本病因长期下腹疼痛坠胀、腰骶酸

痛、性生活不适或疼痛等症状，甚或引起异位妊娠或不

孕，严重影响患者生活质量。本研究旨在探讨中医综

合治疗慢性盆腔炎的临床疗效及评价方法。

１　临床资料
１１　病例来源　本组病例为２００８年９月至２０１１年１
月在北京市中医医院、中国中医科学院广安门医院、中

国中医科学院望京医院３家中医院确诊的慢性盆腔炎
患者，门诊或住院患者共１２１例。年龄２０～４５岁，病
程６～２４个月，按随机数字表分随机分为２组，中医综
合治疗组（中医组７１例），西药组（西药组５０例）。经
ｔ检验２组差异无统计学意义，具有可比性。
１２　中医辨证标准　参照《中药新药治疗盆腔炎的临
床研究指导原则》［２］中有关慢性盆腔炎的内容制定。

中医辨证分型。１）气滞血瘀型：下腹胀痛或刺痛，经行
腹痛加重；腰骶胀痛，经期加重；带下量多，色白或黄；

肛门坠胀；胸胁乳房胀痛；低热起伏；心烦抑郁；大便干

燥；舌质暗红，或见瘀斑或瘀点，苔薄白或微黄腻；脉

弦、或弦涩。２）湿热瘀结。主症：下腹胀痛拒按，或灼
痛，痛处固定；腰骶胀痛；带下量多，色黄，质稠。次症：

神疲乏力；经期腹痛加重；月经量多或伴经期延长；大

便干燥或溏而不爽；舌质暗红，或见边尖瘀斑或瘀点，

苔黄腻或白腻；脉弦滑。

２　治疗方法
所有患者均于月经周期第５天（或第７天）开始用

药，连续治疗３个月经周期。
２１　中医综合治疗组　１）气滞血瘀型：基本方：柴胡
１０ｇ、丹参２０ｇ、当归１０ｇ、制香附１２ｇ、乌药１２ｇ、赤芍
１５ｇ、白芍１５ｇ、延胡索１２ｇ、夏枯草１０ｇ、红藤１２ｇ、炙
甘草８ｇ。２）湿热瘀结型：清热活血基本方：苍术１０ｇ、
炒白术１６ｇ、云苓１６ｇ、红藤１２ｇ、赤芍１５ｇ、丹参１５ｇ、
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延胡索１０ｇ、皂角刺１２ｇ。
每剂药水煎２００ｍＬ，１００ｍＬ口服，另１００ｍＬ灌

肠，温度３９～４１℃，１４～１６号导尿管插入肛门１０～１４
ｃｍ，缓慢灌入，臀部垫高，保留至少２ｈ，１次／ｄ，１４ｄ为
１个疗程。药渣加入适量黄酒搅匀用纱布包裹，热敷
下腹部３０ｍｉｎ，以病变部位为主，经期暂停。
２２　西药组　阿莫西林胶囊０５ｇ，口服，３次／ｄ；甲硝
唑片０２ｇ，口服，３次／ｄ，７日为１个疗程。
３　疗效判定标准
３１　尼莫地平法　疗效判定标准均参照《中药新药治
疗盆腔炎的临床研究指导原则》［２］中有关慢性盆腔炎

的内容制定。痊愈：治疗后下腹疼痛及腰骶胀痛等症

状消失，妇科检查及理化检查结果正常。体征积分总

和减少≥９５％。停药１个月内未复发。显效：治疗后
下腹疼痛及腰骶胀痛等症状消失或明显减轻，妇科检

查及理化检查结果有明显改善。体征积分总和减少≥
７０％，＜９５％。有效：治疗后下腹疼痛及腰骶胀痛等症
状减轻，妇科检查及理化检查结果有所改善。体征积

分总和减少≥３０％，＜７０％。无效：治疗后症状、体征
无减轻或有加重，妇科检查及理化检查结果较治疗前

无改善或有加重。积分总和减少＜３０％。
３２　症状等级分组资料的 Ｈ检验（Ｋｒｕｓｋａｌａｎｄｗａｌｌｉｓ
法）　根据临床实际，将症状的变化程度划分为加重、
无明显变化、减轻、消失四个等级（入组前的等级分别

为轻、中、重、无）。等级界定标准如下：消失（治愈）：

原有症状不存在。减轻（显效）：包括程度轻微、频次

减少、范围缩小、伴随情况减轻等。无明显变化（无

效）：包括症状产生后既无加重也无减轻、持续存在、时

轻时重、中等程度或服药后基本稳定，变化不显著等。

加重（无效）：包括程度加重、频次增多、范围扩大、伴

随情况加剧等。就单一症状而言，消失为治愈；减轻为

显效；加重与无明显变化为无效。

４　结果
４１　尼莫地平法统计临床综合疗效　见表１。结果
表明，Ｐ＞００５，中医组与西药组有效率的差异无统计
学意义。

４２　症状等级分组资料的 Ｈ检验（Ｋｒｕｓｋａｌａｎｄｗａｌｌｉｓ
法）

４２１　基于症状变化的慢性盆腔炎气滞血瘀证疗效
评价　表２和表３为治疗前后各组主要症状的变化情
况总结，表２中医组治疗后症状消失共７５例，减轻２１
例，无明显变化１７例，肛门坠胀加重１例。表３西药
组治疗后症状消失共５９例，减轻１１例，无明显变化３６
例，各症状（除肛门坠胀外）加重８例。表４为按等级
分组资料Ｈ检验计算表，２组间证候疗效比较：应用 Ｈ
计算公式，Ｐ＜００５差别有统计学意义，结果表明中医
组疗效优于西药组。在Ｈ检验法中相同的数值可取平
均等级，因此对表１中同一疗效等级组中的个体都取
相同的平均等级，在数学上已证明是合理的［３］。

表１　３个分中心合计总有效率χ２检验（１２１例）

组别 有效 无效 合计 有效率（％）

中医组 ６８ ３ ７１ ９５８
西药组 ４３ ７（４１３） ５０ ８６
合计 １１１ １０ １２１ ９１７３

表２　基于症状变化的中医组组内主要症状与疗效的关系

症状变化

中医组（气滞血瘀证）

下腹胀痛

或刺痛
腰骶胀痛 带下量多 肛门坠胀

胸胁乳房

胀痛

合计

消失 １６ １５ １７ １１ １６ ７５
减轻 ７ ６ ２ ２ ４ ２１

无明显变化 ０ ２ ４ ９ ２ １７
加重 ０ ０ ０ １ ０ １
合计 ２３ ２３ ２３ ２３ ２２ １１４

表３　基于症状变化的西药组组内主要症状与疗效的关系

症状变化

西药组（气滞血瘀证）

下腹胀痛

或刺痛
腰骶胀痛 带下量多 肛门坠胀

胸胁乳房

胀痛

合计

消失 ９ １５ １６ １０ ９ ５９
减轻 ５ ２ １ １ ２ １１

无明显变化 ５ ５ ４ １２ １０ ３６
加重 ４ １ ２ ０ １ ８
合计 ２３ ２３ ２３ ２３ ２２ １１４

表４　按等级分组资料Ｈ检验计算表（用于检验不同干预措施对同一证候或疾病的疗效差异）

症状变化
组别———气滞血瘀证

中医组症状合计 西药组症状合计
中医组与西药组合计 等级范围 平均等级

各组等级和

中医组 西药组

消失 ７５ ５９ １３４ １～１３４ ６７５ ５０６２５ ３９８３５
减轻 ２１ １１ ３２ １３５～１６６ １５０５ ３１６０５ １６５５５

无明显变化 ５３－１７ ５３－３６ ５３ １６７～２１９ １９３０ ６９４８０ ３２８１０
加重 ９－１ ９－８ ９ ２２０～２２８ ２２４０ １７９２０ ２２４０
合计 １４０ ８８ ２２８ － － １６９６３ ９１４４
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表５　基于症状变化的中医组组内主要症状与疗效的关系

症状变化

中医组（湿热瘀结证）

下腹胀痛

或灼痛
腰骶胀痛 带下色黄 神疲乏力

经期腹痛

加重

合计

消失 ２５ ２３ ３３ ３０ ３０ １４１
减轻 １７ １４ ５ １０ ７ ５３

无明显变化 １ ７ ６ ３ ７ ２４
加重 １ ０ ０ １ ０ ２
合计 ４４ ４４ ４４ ４４ ４４ ２２０

４２２　基于症状变化的慢性盆腔炎湿热瘀结证疗效
评价　表５和表６为治疗前后各组主要症状的变化情
况总结，表５中医组治疗后症状消失共１４１例，减轻
５３例，无明显变化２４例，加重２例。表６西药组治疗
后症状消失共７４例，减轻２０例，无明显变化３４例，加
重１２例。对上表资料可用 χ２检验，但只能说明各症

状间在疗效按等级的构成上有无不同，而不能说明哪

一组疗效较好。表７为按等级分组资料 Ｈ检验计算
表，２组间证候疗效比较：应用 Ｈ值计算公式，Ｐ＞
００５，结果说明湿热瘀结证中医组与西药组疗效差异
无统计学意义。

表６　基于症状变化的西药组组内主要症状与疗效的关系

症状变化

西药组（湿热瘀结证）

下腹胀痛

或灼痛
腰骶胀痛 带下色黄 神疲乏力

经期腹痛

加重

合计

消失 １１ １５ １８ １７ １３ ７４
减轻 ６ ３ ３ ２ ６ ２０

无明显变化 ７ ９ ５ ７ ６ ３４
加重 ４ １ ２ ２ ３ １２
合计 ２８ ２８ ２８ ２８ ３８ １４０

表７　按等级分组资料Ｈ检验计算表（用于检验不同干预措施对同一证候或疾病的疗效差异）

症状变化
组别———湿热瘀结证

中医组症状合计 西药组症状合计
中医组与西药组合计 等级范围 平均等级

各组等级和

中医组 西药组

消失 １４１ ７４ ２１５ １～２１５ １０８ １５２２８ ７９９２
减轻 ５３ ２０ ７３ ２１６～２８８ ２５２ １３３５６ ５０４０

无明显变化 ５８－２４ ５８－３４ ５８ ２８９～３４６ ３１７５ １０７９５ ７６２０
加重 １４－２ １４－１２ １４ ３４７～３６０ ３５３５ ４２４２ ７０７
合计 ２４０ １２０ ３６０ － － ４３６２１ ２１３５９

５　讨论
慢性盆腔炎由于慢性炎症期纤维结缔组织增生，

药物难以通过血液循环直达病灶，往往采取综合措施

治疗。妇女以血为本，肝藏血，主疏泄，调情志，多数女

性又易受到工作、生活及家庭等各方面压力影响，情志

郁结；同时由于炎症所致不孕等病症，心情抑郁，气机

不畅，血行不利，而致血瘀。因其经常两侧少腹疼痛，

经期加剧，且常伴有经前乳房胀痛，烦躁易怒等，故多

辨证属气滞血瘀［４］。另外，也可因经期、产后、流产后

及各种宫腔手术操作后导致胞脉空虚，湿热之邪内侵，

或因急性盆腔炎治疗不当，余邪未净，热毒湿邪结于下

焦，影响气血之畅行，滞而成瘀，血瘀又加重了湿热，湿

热瘀血互结［５－６］。或随虚寒体质寒化而成寒湿凝滞，

湿性缠绵，瘀血阻络则造成病情迁延难愈［７］。也有学

者［８］认为本病的病理性质是肾气不足，带脉失约为其

本，湿、瘀血、寒凝、痰为其标，属于本虚标实证。

我们临床辨证以前两型多见［９］，用理气活血、清

热活血经验方加减多途径给药治疗，疗效较为满意。

通过中药口服，整体调节机体功能。中药保留灌肠：因

本病病位在盆腔，直肠与盆腔相邻，药物经直肠吸收后

直接渗透至病变部位，改善局部疼痛与炎症症状，可较

长时间地维持有效药物浓度，使增生纤维组织软化，利

于炎症吸收；同时药物加热到３９～４０℃，又利于加速
局部血液循环［１０－１１］，使局部组织营养得到改善。中药

热敷：采用外敷给药使药物通过局部皮肤直接渗透和

吸收，中药局部热敷利用热、药的双重作用，热可扩张

毛孔，加速血液循环，药物发散走窜，通过扩张的毛孔

透入肌肤直达病所，增进机体组织的新陈代谢，促进炎

症局部吸收，加快炎症组织修复，发挥从外治内的作

用［１２－１４］。

研究结果中医综合治疗临床总有效率９５８％，但
与西药组（８６％）比较的差异无统计学意义，说明两种
治疗方法均有效。采用等级资料分析，气滞血瘀组的

临床疗效和症状体征的改善情况显著优于西药组，而

湿热瘀结组两种治疗方法疗效则差异无统计学意义，

表明因证候不同中医治疗效果也有所差别，但与西药

组比较疗效相同或更好。本病由于组织粘连化、局部

循环障碍，抗生素难于渗入局部发挥作用，对消除炎症

浸润之纤维组织和结缔组织效果较差，且常因病程迁

延而容易产生耐药［１５］。故而临床更应以中医治疗为

主。

运用等级分组资料的 Ｈ检验（Ｋｒｕｓｋａｌａｎｄｗａｌｌｉｓ
法）。以证候所包含的主要症状进行组内分组，以症

状的合计作为证候，运用现有的统计方法，为中医临床
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疗效的评价探索出一条新路。其中强调症状变化程度

应作为等级资料，划分为加重、无明显变化、减轻、消

失，４个等级，并给出了界定标准。提出了干预措施是
否针对主要症状的问题，用以区分和检验干预措施是

主要治疗还是辅助治疗，使基于症状变化的中医证候

（和疾病）的疗效评价趋于客观化。非参数检验法—Ｈ
检验法，其前提是假定抽样总体是连续的和分布是相

同的，检验其分布位置是否相同［３］。

症状是患者的主观感受，不能做为计量资料；症状

的变化主要来自其自身的前后对照。由于性格、职业、

年龄、敏感程度、表达能力等方面千差万别，其对症状

的陈述难以准确，差别很大。因此，对症状的变化宜采

用粗线条的等级划分，优点是医患均容易区分和把握，

可操作性强，也是临床最常见的表达方式。

长期的临床实践和大量临床研究资料表明中医药

在治疗盆腔炎性疾病方面，因其能改善局部组织微循

环，提高机体免疫力，不会形成菌群失调和耐药性而独

树一帜［１６］。但临床研究中过程中中医临床疗效评价

很难，一是因干预措施不断变化，缺乏稳定性；二是因

很多疗效体现在症状改善上，不易测量，客观指标少。

以往采用评分或量表来衡量症状的程度变化，其主观

因素难以克服，细微差别难以界定，这也是一直以来制

约中医临床疗效评价的主要原因。本法既可用于检验

干预措施对症状间的疗效差异；也可直接用于具有可

比性的证候间的疗效评定。同一干预措施运用于一组

多数症状相同（因为属同一证候或疾病）的患者，比较

不同症状组之间对干预措施的反映差别，推究干预措

施的针对性，判断干预措施起了主要作用还是辅助作

用，这是本法的特点之一，具有一定的临床意义。
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