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望感外，两评分均低于治疗前，差异均有显著性(P<

0．01)，两组治疗后评分差异无显著性(P>0．05)。

讨 论

近年来，国内学者对FD患者进行调查发现，FD

患者焦虑和抑郁评分显著高于健康人群，消化不良症

状与焦虑、抑郁分数呈正相关旧。，国外Talley的研究结

果也相似H’，所以精神心理异常与FD相关得到普遍

认可，但各国学者对抗抑郁药及精神心理治疗的作用

和适应症等未获共识，然而国内杨壁辉等∞。及潘小平

等№1研究认为抗抑郁药在FD中的应用能够明显提高

疗效，笔者用黛力新治疗FD，治疗前后HAMA、

MAMD、SCL一90评分及症状积分明显改善也证实了

这一点。

FD属中医学的“胃脘痛”、“痞证”、“嘈杂”、“纳呆”

范畴，病因多由情志不遂，或邪犯脾胃等导致脾胃气机

失常、7 3。病变部位在胃，涉及肝脾两脏。脾主运化，主

升清；胃主受纳，主通降，而脾胃的运化功能又有赖于

肝脏的疏泄，”故病机关键在于肝失疏泄，脾失健运，胃

失和降。治疗选择柴胡疏肝散疏肝理气，和胃降逆。

加用茯神、淮小麦、百合镇静安神。方中主药枳壳、槟

榔现代研究有促进胃肠动力的作用哺3；茯神、百合对中

枢神经系统有镇静、安定作用。本临床观察表明柴胡

疏肝散加减通过疏肝理气，镇静安神明显减轻FD患

者的症状的同时，也有效改善SCL一90、HAMA、

HAMD评分。
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桂枝茯苓胶囊治疗原发性痛经90例临床观察

孙卫华1 赵琳2 田小平2 杨全庆1 李秀华1

痛经是妇科临床常见的病症之一，是指妇女每遇

经期及其前后即觉小腹胀痛或腰骶坠痛不适，重则可

有恶心呕吐、冷汗淋漓、手足厥冷，甚至晕厥，以致妨碍

生活质量。临床依据有无生殖器官器质性病变，将痛

经分为原发性及继发性。2001年4月一2003年3月，

作者单位：1．江苏省连云港市第三人民医院(江苏222006)；2．江

苏省连云港市第一人民医院

通讯作者：孙卫华，Tel：0518 2890529，E—mail：swh57@126 com

笔者应用桂枝茯苓胶囊对90例原发性痛经的临床疗

效进行观察，现将观察结果报告如下。

资料与方法

l诊断标准参照《妇产科学》⋯及《中药新药治

疗痛经的临床研究指导原则》心’中诊断标准拟定原发

性痛经：经妇科及B超检查，生殖器无明显器质性病

变者，多发生于月经初潮后2～3年的青春期或未生育

的年轻妇女。主要为行经前后和经期小腹冷痛坠胀。
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伴随经血量少色暗有块，形寒肢冷，带下量多色白，或

腰部酸痛，肛门坠胀，恶心呕吐，头晕乏力，严重时面色

发白出汗。甚至休克等全身不适症状。痛经轻重程度

根据痛经症状评分(评分标准参照文献心。)；重度>14

分，中度8～14分，轻度<8分。

2排除标准 (1)非原发性痛经患者；(2)有药物

过敏史者；(3)合并有心血管、肝、肾和造血系统等严重

原发性疾病，精神病患者；(4)不符合纳入标准者，不能

按规定用药，无法判断疗效或资料不全等影响疗效或

安全性判断者。

3一般资料 90例患者全部是门诊病例，均为

连云港市大中专院校的在校学生，采用随机排列表将

其分为A、B、C 3组，并以双盲法进行临床观察。A组

30例，年龄15～23岁，平均(19．13±0．97)岁；病程

3～8年，平均(4．86±0．50)年；病情程度：轻度16例，

中度10例，重度4例。B组30例，年龄15～23岁，平

均(19．27±1．02)岁；病程3～8年，平均(4．92±0．47)

年；轻度14例，中度12例，重度4例。C组30例，年

龄15～23岁，平均(18．82±1．07)岁，病程3～8年，平

均(4．78±0．55)年；轻度14例，中度11例，重度5例。

3组资料经统计学处理，差异无显著性，具有可比性。

4治疗方法3组所服药品的外形、气味、包装、

标签、批号一致，分别以1、2、3号替代进行双盲操作，

A组服用1号(桂枝茯苓胶囊原始方)，B组服用2号

(桂枝茯苓胶囊改变方)，c组服用3号(安慰剂)，均由

江苏连云港康缘制药有限责任公司生产并提供，批号

为010724～16。A、B、C 3组服药方法相同，每次3粒

(每粒0．319)，每日3次，每个月经周期经前3天开始

服药(餐后0．5h)，连服7天(首次或月经周期不定者

于行经第1天开始服药，所有观察对象采取跟踪随访

以免资料缺失)，连续服3个月经周期为1个疗程。

5观察指标(1)痛经症状改善程度，评分变化

情况；(2)月经周期，量、色质的变化；(3)血液流变学的

改变(采用北京世帝公司R一80自动冲洗黏度计测

定)；(4)月经血中PGF，d的变化(采用苏州大学医学

院血栓研究所的PGF2。检测试剂盒)；(5)安全性指标：

有无不适主诉，血、尿常规，心电图，肝、肾功能。

6统计学方法 数据处理采用SPSs 10．0统计

软件进行统计学分析，数据以j±s表示，用X2检验、

f检验进行组问比较。

结 果

1疗效评定标准参照卫生部《中药新药治疗痛

经的临床研究指导原则》心。及国家中医药管理局《中医

病症诊断疗效标准》b’制订。痊愈：服药后积分恢复至

0分，经期腹痛及其他症状消失，停药3个月经周期未

复发者，实验室指标恢复至正常范围内；显效：治疗后

各积分降低至治疗前积分的l／2以下，腹痛明显减轻，

其他症状好转，不服止痛药能坚持工作，实验室指标有

明显改善，并接近正常；有效：治疗后积分降低至治疗

前积分的1／2～3／4，腹痛减轻，其余症状好转，服止痛

药能坚持工作，实验室指标有改善；无效：腹痛及症状

无改善者，实验室指标无明显变化。

2 3组疗效结果比较 根据上述疗效评定标准，

A组痊愈3例(10．0％)，显效10例(33．3％)，有效14

例(46．7％)，无效3例(10．0％)，总有效率90．0％；B

组痊愈2例(6．7％)，显效9例(30．0％)，有效15例

(50．0％)，无效4例(13．3％)，总有效率86．7％；C组

显效l例(3．3％)，有效11例(36．7％)，无效18例

(60．0％)，总有效率40．0％。A、B两组与C组总有效

率比较，差异有显著性(YA2=14．36，YB2=12．13，P<

0．01)，A组与B组比较差异无显著性(Y2=0．161，P

>0．05)。

3 3组治疗前后血液流变学变化比较 见表1。

A、B两组治疗后血液流变学检测指标与本组治疗前

比较差异有显著性(P<O．01)，与C组治疗后比较，差

异亦有显著性(P<0．05)，C组治疗前后比较血液流

变学指标略有改善，但差异无显著性(P>0．05)。

4各组治疗前后月经血PGF2。变化比较 见表

2。A、B两组治疗后月经血PGF2。与本组治疗前比较

表1 3组治疗前后血液流变学变化比较 (膏±s)

注：与本组治疗前比较，’P<0．Ol；与c组治疗后比较，6P<0．05
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差异有显著性(P<0．05)，与C组治疗后比较差异亦

有显著性(P<0．05)，C组治疗前后月经血PGF2。指标

略有下降，但差异无显著性(P>0．05)。

表2 各组治疗前后月经血PGF2。变化 (pg／ml，膏±s)

注：与本组治疗前比较，+P<O．05；与C组治疗后比较，“P<O．05

5安全性检测 A、B、C 3组观察对象在服药期

间，除偶诉胃部不适外，未有其它不适主诉，血、尿常规

及心、肝、肾安全性指标未见明显不良反应。

讨 论

从观察对象的一般情况看，具有可比性，病例分组

服药方法严格按照观察方案进行操作，观察方法、疗效

评定符合客观实际，盲底公布后3组药品中除安慰剂

无明显疗效外，另二种药品均有较满意的临床疗效。

原发性痛经的病因病机中西医观点各有不同，现

代医学认为主要与子宫位置、血流受阻以及体内

PGF，。水平升高有关，且呈正相关，中医学则认为与个

体情志起居不调造成气血运行不畅，气机阻滞，不通则

痛，临床则以气滞血瘀症称之。

桂枝茯苓胶囊l号及桂枝茯苓胶囊2号的组成，

除赤白芍之分余方相同，同有通阳行水，化瘀消斑之

功，活血化瘀，气血并调，多系统调控人体功能。对原

发性痛经患者的疗效主要是通过改变血液的黏滞性、

血液动力学，最终改善微循环，达到气行血畅之目的。

再则降低局部PGF2。，消除与缓解对子宫肌纤维的收

缩作用从而减缓经期疼痛之苦。PGF2。是一种血管收

缩剂，可引起子宫肌痉挛性收缩，导致宫内膜的缺血、

坏死，产生月经并引起经期腹痛。C组患者在同样条

件下服用安慰剂，仅起到一种精神疗法，疗效甚微，症

状的改善与实验室指标亦相一致。

通过临床疗效观察及对照组的对比观察，进一步

说明桂枝茯苓胶囊及其改变方对原发性痛经有确切的

疗效，且该药携带、服用方便，值得临床推广应用。但

对远期疗效，有待进一步随访观察。另由于该药具有

较好地改善血液流变学指标，降低PGF2。的作用，可用

于其他血瘀证的观察研究，以扩大临床应用。
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2003年《中国中西医结合杂志》优秀论文评选结果揭晓

本刊自1992年起设立了“中国中西医结合优秀论文505奖励基金”，每年进行一次评选活动[详见本刊

1992；12(6)：321]。现经过全国20位专家评选和审阅，评选出2003年度一、二、三等奖优秀论文各1篇，本社将

对其颁发获奖证书及奖金(分别为3000、2000、1000元)，以资鼓励。现颁布如下：

一等奖：中医辨证施治改善冠状动脉搭桥患者生活质量的临床观察，2003；23(11)：804，广东省中医院心脏中

心，阮新民等。

二等奖：黄芪、当归及其组方促血管内皮细胞增殖作用的研究，2003；23(10)：753，中国中医研究院西苑医院，

雷燕等。

三等奖：关木通与抗生素致急性肾小管坏死细胞生物学特征的比较研究，2003；23(5)：329，北京大学第一医

院肾内科，北京大学肾脏病研究所，杨莉等。

(本刊讯)
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