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痛经宁颗粒治疗原发性痛经的临床观察
宋卓敏1 邢淑丽2 罗美玉3孙淑珍4哈孝贤1 朱林平1

摘要 目的探讨中药痛经宁颗粒治疗原发性痛经(PD)的作用机制。方法 以痛经宁颗粒治疗PD患

者120例，并设西药阿司匹林治疗的40例作对照，同时对部分患者进行了治疗前后黄体中、末期血清雌激素

(E2)、孕激素(P)，黄体中期、经期内皮素(ET)和降钙素基因相关肽(CGRP)含量的检测。结果 治疗组临床

疗效优于对照组(P<0．01)；对重度、中度PD患者的显愈率及主要兼症的改善率优于对照组(P<0．01)。

治疗后治疗组E2水平、ET含量较治疗前明显下降(P<O．01)；P、CGRP含量则明显上升(P<0．01)。结论

中药痛经宁颗粒可调节雌孕激素、ET和CGRP；并具有调整精神、情绪，促进机体内环境平衡及疗效巩固的

优势。
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Abst阳ct objective To study the mechanisms of Ton翻ingning Granule(TIN)on primary dysmenorrhea

(PD)．Methods One hundred and twenty PD patients were treated with TJN，and 40 patients treated with as—

pirin as controls． The levels of serum estrogen(E2) and progestin(P) content in the luteal metaphase and

anaphase(MI／AI)as welI as endotheIin(ET)and caIcitonin gene reIated peptide(CGRP)in the metaphase and

menstrual stage before and after treatment in partial patients were determined．ResuIts The therapeutic effect，

and the curative markedly—effective rate and improvement rate of main accompanied symptoms of severe and

moderate PD patients in the treated group were superior than those in the control group(P<0．0 1)．The level

of E2 and ET were significantly decreased，and the content of P and CGRP were significantly increased in the

treated group after treatment respectively(P<0．01)． Conclusion JTN not only can regulate ova“an ho卜

mone，ET and 00RP，but shows adVantages in adjusting spirits and emotions，improving homeostasis and con—

solidating the therapeutic effect．

Key words Ton西ingning granule；primary dysmenorrhea；ovarian hormone；endothelin；calcitonin gene—

related peptide

原发性痛经(primary dysmenorrhea，PD)是妇科临

床常见疾病，病因多为肝气郁滞与寒凝血瘀。中药痛

经宁颗粒具疏肝化瘀、温经止痛之功，长期应用于临床

疗效显著。我们以往的临床与实验研究表明，该方具

有促进盆腔血流，抑制子宫肌收缩的药效，提示该药可

能对雌激素(E2)、孕激素(P)、前列腺素及其它致痛物

质有调节作用u o。本研究从1998年12月一2003年
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10月用本品治疗PD患者120例，并以阿司匹林治疗

的40例作对照；同时对部分患者进行了治疗前后黄体

中、末期血清E2、P，黄体中期、经期外周血内皮素

(ET)和降钙素基因相关肽(CGRP)含量的检测，以探

讨该药的治疗作用机制，现报告如下。

临床资料

1 中医诊断标准诊断标准参照《中药新药临床

研究指导原则》心1标准执行。妇女凡在经期或经期前

后1周内出现周期性下腹疼痛为主症，伴有其他不适，

以致影响工作及生活者。符合中医肝郁寒凝血瘀辨证

分型：经前期或经期小腹胀坠、冷痛拒按，得热痛减，经

血量少，经行不畅，血色紫黯有块，块下痛减，畏寒，手

足欠温，经行前期乳房胀痛，胸闷不舒，烦躁易怒，舌质
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淡黯或有瘀点，脉弦或沉弦。

2西医诊断标准 经妇科检查，生殖器无明显器

质性病变者，多发生于月经初潮2～3年的青春期少女

或未生育的年轻妇女。痛经症状评分标准：经期及其

前后小腹疼痛5分(基础分)，腹痛难忍1分，腹痛明显

0．5分，坐卧不宁1分，休克2分，面色觥白0．5分，冷

汗淋漓1分，四肢厥冷1分，需卧床休息1分，影响工

作学习1分，用一般止痛措施不缓解1分，用一般止痛

措施疼痛暂缓0．5分，伴腰部酸痛0．5分，恶心呕吐

0．5分，伴肛门坠胀0．5分，疼痛在1天以内0．5分

(每增加1天加0．5分)。痛经程度：重度：痛经症状积

分>14分；中度：痛经症状积分8～14分。轻度：痛经

症状积分<8分。

3纳入病例符合原发性痛经中、西医诊断标准

者。排除：(1)经检查证实由盆腔炎、子宫内膜异位症、

子宫肿瘤所致的痛经；(2)对本药过敏者，未按规定用

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)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。

4一般资料全部病例均来天津中医学院中医

研究中心(原中医研究所)，第一、二附属医院及保康医

院妇科门诊，采用sAS轮时产生试验病例分配随机数

字的区组随机法，区组长度为8，区组为20，按3：1比

例，事先规定1～6号为治疗组，7、8号为对照组；其

中，第一附属医院观察5个区组，第二附属医院观察4

个区组，余下区组由中医研究所及保康医院妇科门诊

观察。治疗组120例，年龄10～26岁，平均(17．4±

2．6)岁；病程0．4～14年，平均(4．34±2．16)年；病情

程度轻、中、重度者分别为28、74、18例。对照组40

例，年龄12～27岁，平均(18．0±3．5)岁；病程0．6～

16年，平均(4．57±2．98)年；病情程度轻、中、重度者

分别为10、25、5例。两组资料比较差异无显着性

(P>0．05)，具有可比性。

方 法

1治疗方法 治疗组于经期前两周(以BBT上

升为依据)开始服用痛经宁颗粒(由柴胡、白芍、当归、

郁金、香附、五灵脂、生蒲黄、延胡索、肉桂、甘草组成，

制成颗粒，每袋109含生药6．679，天津市南开区中医

院制剂室制备)，每次1袋，每天2次，连续服至月经来

潮第1或第2天，3个月经周期为1个疗程。对照组

用阿司匹林泡腾片(每片0．59，由江苏省无锡市阿斯

利康制药有限公司提供)，每次1片，每天3次，经期前

3天开始服药，连续服用4天至月经来潮第1天，3个

月经周期为1个疗程，一般用1～2个疗程评定疗效。

两组治疗期间均未合并使用其他疗法和药物。

2观察指标与方法 (1)基础体温(BBT)测定：

治疗期间每日测BBT作为排卵与否及服药、取血的时

间标志。(2)疼痛程度及临床症状观察：痛经程度及持

续时间，月经周期、量、色、质及兼证的变化。(3)E、P、

内皮素(ET)和降钙素基因相关肽(CGRP)测定：取两

组患者治疗前后、末次月经前黄体中期(BBT上升后6

～7天)、黄体末期(经前1～2天)及经期第1天的外

周血；E2、P按常规放免法测定；ET、CGRP按放免法

测试要求进行液体闪烁仪计数测定，所有标本均作双

份测定其均值为结果。试剂盒均由解放军总医院北京

东亚免疫技术研究所提供。

3统计学方法 全部数据采用SPSS 10．0软件

进行处理，计量资料用f检验，计数资料用Y2检验，等

级计数资料用Rjd如检验。

结 果

1疗效标准 根据《中药新药临床研究指导原

则》旧1。痊愈：痛经症状积分值减少≥95％，腹痛及其

他症状消失，停药3个月经周期未复发者。显效：痛经

积分值降至治疗前的1／2以上，腹痛明显减轻，其余症

状好转，不服止痛药能坚持工作。有效：痛经症状积分

值降至治疗前的1／2～3／4，腹痛减轻，其余症状好转，

服止痛药能坚持工作。无效：未达到有效标准者。

2两组患者临床疗效比较治疗组120例，痊愈

50例(41．7％)，显效37例(30．8％)，有效26例

(21．7％)，无效7例(5．8％)，总有效率为94．2％。对

照组40例，痊愈3例(7．5％)，显效17例(42．5％)，有

效16例(40．0％)，无效4例(10．0％)，总有效率为

90．0％。治疗组愈显率(72．5％)优于对照组(50．0％，

P<0．01)，总有效率两组比较差异无显著性。

3两组患者不同痛经程度疗效比较 见表1。

治疗组的轻、中、重度痛经患者痊愈率明显优于对照组

(P<0．05)。

4两组患者主要症状积分值比较 见表2。两

组患者治疗后主要症状总积分值显著低于治疗前

(P<0．01)，且治疗组治疗前后差值优于对照组，组间

比较差异有显著性(P<0．01)，说明治疗组疗效优于

对照组。

5两组患者临床诸症状改善情况比较 对烦躁

易怒、乳胀、腹胀、肢冷、经色、经质、经量及舌脉象的改

善，治疗组疗效明显优于对照组(P<0．01，具体数

据略)。

 万方数据
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表1 两组患者不同痛经程度疗效比较 [例(％)]

注：与对照组同病情程度比较，+P<0．05

表2 两组患者治疗前后症状积分值变化比较(分，孟±s)

注：与本组治疗前比较，+P<0．01；与对照组比较，oP<0．01

6两组患者治疗前后黄体不同时期血清E2、P

含量测定结果见表3。与治疗前比较，治疗组治疗

后黄体中期、黄体末期E2含量明显下降(P<0．01)，P

含量则明显上升(P<0．01)。对照组E，、P含量治疗

前后比较差异无显著性。

7两组患者治疗前后黄体中期和经期血浆ET、

CGRP含量测定结果 见表4。治疗组治疗后黄体中

期、经期血浆ET含量显著下降(P<0．01)，CGRP含

量则显著上升(P<0．01)。对照组治疗前后ET、

CGRP含量无明显变化。治疗后对照组黄体中期、经

期CGRP含量明显低于治疗组(P<0．05)；经期ET

含量则明显高于治疗组(P<0．01)。

8远期疗效观察 对两组部分患者进行为期1

年的随访，其中治疗组79例中，32例痊愈患者无1例

复发；29例显效者，4例转为痊愈；15例有效者，2例转

为显效；3例无效者，1例转为有效。对照组28例中，2

例痊愈者，1例复发者为中度痛经，治疗后转为显效；14

例显效者，2例转为有效；12例有效者，1例转为无效。

9不良反应治疗组患者无明显的不良反应发生。

讨 论

原发性痛经其发病机制至今不完全明确。近年国

内外学者对其病因的研究较多，认为主要与前列腺素

有关、3。。血清E，、P在痛经的病因上起一定作用，如无

排卵妇女无痛经，口服避孕药可减轻疼痛，但激素的作

用机理仍不明确¨’。此外一些肽类物质及自主神经系

统递质(如ET)也可造成子宫平滑肌及子宫血管收

缩，从而导致痛经。ET是子宫血管的强烈收缩剂，ET

与靶细胞受体结合后，促进平滑肌和血管收缩¨1。ET

有3种基因表达，即ET一1、ET一2、ET一3，其中以ET一1

活性最强。CGRP是近年来人和哺乳动物体内发现的

一种生物活性物质，CGRP广泛存在于中枢和外周神

经系统及某些器官中，是目前已知最强的舒血管物质，

对各系统有调节作用。一般认为正常生理状态下血浆

CGRP和ET浓度保持相对恒定。本课题临床观察，

ET浓度与E，水平呈正相关。服用痛经宁颗粒治疗

后，PD患者外周血E，、ET含量显著下降，P、CGRP含

量显著上升。说明卵巢激素参与了调节ET与CGRP

的合成与释放，此与有关文献报道相一致№一。

中医学认为痛经多为气滞血瘀，风寒湿乘，湿热瘀

阻，气血虚弱，肝肾亏虚等所致。而原发性痛经我们认

为以肝郁气滞、寒凝血瘀为多见。痛经宁颗粒是针对

该病主证之疼痛，主要病机为血瘀，主要病因为肝郁和

寒凝而设，以疏肝化瘀，温经止痛的基本治疗法则。方

中以柴胡疏肝解郁，使肝气条达为君药；白芍酸苦微

寒，养血敛阴，柔肝缓中；当归甘辛苦温，养血和血而理

气，为血中之气药；当归、芍药与柴胡合用，补肝体而助

肝用，使血和则肝和，血充则肝柔，缓急止痛，共为臣

药；郁金、香附行气解郁，助柴胡以疏肝；五灵脂、生蒲

表3 两组患者治疗前后黄体不同时期血清E2、P含量测定结果比较 (孟±s)

注：与本组治疗前比较，’P<O．0l；与对照组治疗后比较，6P<O．0l

表4 两组患者治疗前后黄体中期和经期血浆ET、cGRP含量测定结果比较 (ng／L，互±s)

注：与本组治疗前比较，。P<O．01；与对照组治疗后比较，4P<0．05，66P<0．01
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黄、延胡索活血化瘀，散结止痛；肉桂温经通脉，散寒止

痛，共为佐药；甘草与芍药同用则调和气血，善治腹痛，

并调和诸药为佐使药；诸药合用，共奏疏肝化瘀、温经

止痛之效。而其现代医学的治疗机理可能通过降调卵

巢激素(E，+、P十)，抑制ET，促进CGRP的合成与释

放，缓解子宫肌痉挛，舒张子宫血管，改善子宫血流，解

除或缓解疼痛。

综上所述，卵巢激素与PD的病理发生密切相关，

中药痛经宁颗粒通过辨证施治，整体调整，进而调节雌

孕激素效应水平，调节缓激肽，促使机体趋于正常的生

理平衡，这也是痛经宁颗粒对痛经患者兼症的改善及

远期疗效明显优于对照组的关键所在。
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第四次全国中西医结合男科学术会议

征文与提高班通知

中国中西医结合学会男科专业委员会将于2005年8月在

贵卅I省贵阳市召开第四次全国中西医结合男科学术会议和第

二期全国中西医结合男科治疗提高班，有关事宜通知如下。

学术会议 征文内容：(1)中西医诊治不育症、前列腺疾

病、性功能障碍、性传播疾病、中老年部分雄激素缺乏综合征等

男科疾病的基础、临床以及实验研究；(2)男科疾病的中西医结

合规范化治疗研究；(3)男科疾病的中西医结合疗效评价体系

研究；(4)男科疾病临床经验总结等。征文要求：正文字数

在3 000字以内，附800字论文摘要；欢迎打印稿或附软盘；论

文请注明作者姓名、单位、通讯地址、邮编、电话，并加盖单位公

章，论文欢迎发邮件。截稿时间：2005年7月30日前。

提高班授课内容：男性不育症、勃起功能障碍、射精障

碍、前列腺疾病、性传播疾病、性心理障碍等中西医治疗新进

展。该班为国家级医学继续教育项目，学业结束后授予国家继

续教育学分。授课老师为国内本专业资深的专家和教授授课。

报名方法：欲参加提高班者，于2005年8月10日前与上

海中医药大学附属龙华医院泌尿外科(邮编：200032)陈磊、江

勃医师联系。电话：021—28333465或64385700转2312；E—

mail：hanqunll8@etang．com。具体会议时间、地点另行通知。
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2中华人民共和国卫生部．中药新药临床研究指导原则(第1

辑)．1993：263—266．

Ministry of Health，People’s Republic of China．Guiding princi—

ple of clinical research on traditional Chinese medicine new drug

(1st v01)．1993：263—266．

3华永庆，洪敏，朱荃．原发性痛经研究进展．南京中医

药大学学报2003；19(1)：62—64．

Hua YQ，Hong M，Zhu Q．Development in research of prima—

ry dysmenorrhea．J Nanjing Univ TCM 2003；19(1)：62—64．

4叶碧绿．原发性痛经．国外医学妇产科学分册1984；11(1)：

13—16．

Ye BL Primary dysmenorrhea．Foreign Med sci：Gynecol Ob—

stet 1984；11(1)：13—16．

5 BOdelsson G，sjiberg NO，Stjernquist M．Contractile effect of

endothelin in the human uterine artery and autoradiographic lo—

calization of its binding sites．Am J 0bstet Gynecol 1992；167
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第五次全国中西医结合泌尿外科学术会议

征文及举办学习班通知

第五次全国中西医结合泌尿外科学术会议拟于2005年9

月在江苏省南京市召开，同时举办泌尿外科学习班，现就有关

事宜通知如下。

学术会议征文内容：尿石症、泌尿系肿瘤、前列腺疾病、

性传播疾病、腔内泌尿外科技术、男性生殖技术等泌尿外科男

科疾病的中西医临床和实验研究。

学习班授课内容：泌尿外科男科疾病的中西医治疗研究

进展，腔内泌尿外科技术及演示。聘请国内著名泌尿外科专家

授课。该班属于国家继续教育项目，学习期满，授予国家继续

教育学分。

征文及报名方法 论文请打印，字数在3 000字以内，附

800字论文摘要(加盖公章，并附word格式软盘)。截稿时间

为2005年8月15日。参加学习班者请来信或电话索取招生

简章；报名截止时间为2005年9月10日。报名及会议论文寄

至江苏省南京市汉中路155号(邮编210029)南京中医药大学

附属医院泌尿外科卢子杰医师、顾晓箭主任收，信封注明“征

文”；电话：025—6617141转70908；E—mail：guXjl961@sina．

com。会议召开及学习班举办具体时间、地点另行通知。

 万方数据


