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金英胶囊治疗盆腔炎性疾病湿热蕴结证的

有效性及安全性评价

李"勤#

"陈春燕!

"索玉平%

"黄"敏7

"黄贤华7

摘要"目的"评价金英胶囊治疗盆腔炎性疾病湿热蕴结证的有效性和安全性! 方法"采用前瞻性"

阳性药平行对照"多中心临床研究方法#共纳入
%!:

例患者! 其中试验组
!#%

例#给予金英胶囊口服#

"

!

$ GF

粒#每次
7

粒#每日
%

次$对照组
##$

例#予康妇炎胶囊口服#

"

!

7 GF

粒#每次
%

粒#每日
!

次! 疗程
7

周! 观察两组治疗前及治疗
7

周后中医证候评分以评价疗效#并比较两组下腹疼痛视觉模拟评分%

H>IJ=4

=@=43GJ- I.=4-

#

2KL

&及欧洲五维健康量表%

<J13M-=@ NJ=4>OA 3P 4>P-

#

P>H- Q>/-@I>3@ I.=4-

#

<R

$
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评分变化! 结果"试验组完成病例
!"7

例#对照组完成
#";

例! 试验组中医证候总有效率为
:;

!

9#S

%

#:%F!"7

&#明显高于对照组的
98

!

#$S

%

:%F#";

&#两组比较#差异有统计学意义 %

T U"

!

"#

&!与本组治疗

前比较#治疗后两组
<R

$

$,

评分均升高#下腹疼痛
2KL

评分降低%均
T U"

!

"$

&! 治疗后试验组
<R

$

$,

评

分为%

"

!

:$9

%

"

!

#$9

&分#明显高于对照组%

"

!

9$%

%

"
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#!8

&分#两组比较#差异有统计学意义%

T U"
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试验组下腹疼痛
2KL

评分为%

!

!

#7

%

#

!

!%

&分#低于对照组%

!

!

%%

%

#

!

!7

&分#两组比较#差异无统计学意义

%
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&! 两组均未发生不良反应! 结论"金英胶囊在改善盆腔炎性疾病湿热蕴结证患者中医证候和生

活质量方面优于康妇炎胶囊!
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""盆腔炎性疾病$

M-4H>. >@P4=//=O31A Q>I-=I-
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T(,

%是严重危害妇女身心健康的妇科常见病(多发

病!具有发病率高(复发率高(有效控制率低)两高一

低*的特点+ 因此!提高疾病控制率(降低复发率(减

少抗生素使用(降低治疗费用成为目前研究的热点+

对
T(,

常用中成药开展上市后临床评价!既符合疾病

谱变化和医学发展趋势!同时对促进药物临床合理应

用和指导临床用药具有较大意义+

金英胶囊是治疗
T(,

的中药复方制剂!处方来源于

河南中医学院国家级名老中医门成福教授多年的临证

经验总结+ 前期研究显示!金英胶囊治疗盆腔炎性疾病

能显著改善
T(,

患者的主要症状(体征及中医证

候,

#

!

!

-

+ 为进一步评价金英胶囊治疗
T(,

的有效性和

安全性!本研究以康妇炎胶囊作为阳性对照药!采用前

瞻性(阳性药平行对照(多中心研究方法评价金英胶囊

治疗盆腔炎性疾病湿热蕴结证患者的有效性和安全性+

资料与方法

#

"诊断标准"

T(,

诊断标准参照中华医学会妇

产科学分会感染性疾病协作组发布的.盆腔炎症性疾

病诊治规范$草案%/

,

%

-和.

!"#"

年美国疾病控制中心

盆腔炎治疗指南/

,

7

-制定+ 中医辨证分型标准参照中

华中医药学会发布的.中医妇科常见病诊疗指南/

,

$

-

和.中药新药临床研究指导原则$试行%/

,

8

-制定+

!

"纳入与排除标准"纳入标准#符合
T(,

西医

诊断标准及中医湿热蕴结证辨证分型标准&女性!年龄

#: c$$

岁!已婚或有性生活者+ 排除标准#经检查证

实由阑尾炎(异位妊娠(卵巢囊肿蒂扭转(盆腔内出血(

卵巢囊肿破裂(子宫内膜异位症(子宫腺肌病(滴虫性

阴道炎(外阴阴道假丝酵母菌病(细菌性阴道病等其他

病症引起的相关症状者&合并有严重的心脑血管!肝(

肾(造血系统等原发性疾病者&过敏体质或已知对本试

验中所用药物及其成分过敏者&妊娠及哺乳期妇女&研

究者认为不适宜参加本项临床研究者+

%

"一般资料"

%!:

例均为
!"#!

年
#"

月0

!"#%

年
;

月复旦大学附属妇产科医院$

#%7

例%(湖南省马

王堆医院$

;"

例%(山西省人民医院$

#"7

例%

%

家医院

就诊的门诊
T(,

患者!按
!

&

#

比例分为试验组$

!#%

例%和对照组$

##$

例%!两组完成研究病例年龄(婚姻

状况(病程(病情程度等一般资料比较$表
#

%!差异无

统计学意义$

T V"

!

"$

%+

表
#

%两组一般资料比较

项目
试验组

$

!"7

例%

对照组

$

#";

例%

O F!

! 值 T

值

年龄$岁!

_

%

I

%

%$

'

$"

%

:

'

9; %$

'

:7

%

#"

'

#9

#

"

'

%": "

'

9$:

婚姻状况,例$

S

%-

"未婚
!8

$

#!

'

9$

%

#8

$

#8

'

#8

%

"

'

"%9 "

'

:78

"已婚
#9:

$

:9

'

!$

%

;%

$

;%

'

;%

%

病程,例$

S

%-

"

U#

个月
#88

$

:#

'

%9

%

:9

$

9;

'

:!

%

"

'

### "

'

9%;

"

!#

个月
%:

$

#:

'

8%

%

!!

$

!"

'

#:

%
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"治疗方法"试验组给予金英胶囊口服$

"

!

$ GF

粒!药物组成#金银花(蒲公英(野菊花(紫花地丁(苍

术(关黄柏(丹参(赤芍(延胡索(皂角刺!湖南方盛制药

股份有限公司%!每次
7

粒!每日
%

次+ 对照组予康妇

炎胶囊口服$

"

!

7 GF

粒!山东步长神州制药有限公司%!

每次
%

粒!每日
!

次+ 疗程
7

周!在用药过程中不使用

其他治疗
T(,

的中西药物+

$

"观察指标及评价方法

$

!

#

"中医证候评分"参照.中医妇科常见病诊疗

指南/

,

$

-和.中药新药临床研究指导原则$试行%/

,

8

-制

定!包括下腹疼痛(腰骶疼痛(带下异常$色(量(气味%(

月经周期和经期异常(低热(神疲乏力(经行腹痛加剧等

症状+ 根据症状的轻(中(重程度!分别赋予
#

(

!

(

7

分!

于就诊时(用药
7

周后各观察记录
#

次+

$

!

!

"下腹疼痛视觉模拟评分$

H>IJ=4 =@=43GJ-

I.=4-

!

2KL

%

,

9

-

")

"

*分表示无痛!)

#"

*分表示难以

忍受的剧烈疼痛+ 临床使用时!由患者根据疼痛的程

度在)

" c#"

*之间进行标记并记录分值+

$

!

%

"欧洲五维健康量表$
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作为评价工具!观察用药治疗前后患者生活质量变化+

该生活质量量表由行动能力(自理能力(日常活动能

力(疼痛或不适(焦虑或抑郁
$

个维度的条目组成!每

个维度包含
%

个水平$没有困难(有些困难(极度困

难%!采用
%

级评分法+ 分别于就诊时(用药
7

周后各

观察记录
#

次并计算得分+

$

!

7

"疗效评价标准"中医证候评分参照.中药新

药临床研究指导原则$试行%/

,

8

-

!中医证候疗效判定采

用尼莫地平法!分为临床痊愈(显效(有效(无效
7

级+

临床痊愈#症状(体征消失或基本消失!积分减少
V

;$S

&显效#临床症状(体征明显改善!积分减少
9"S c

;$S

&有效#临床症状(体征均有好转!积分减少
%"S c

8;S

&无效#临床症状(体征均无明显改善!甚或加重!积

分减少
U%"S

+ 愈显率$

S

%

d

$临床痊愈例数
e

显效

例数%

F

总例数 (

#""S

&总有效率$

S

%

d

$临床痊愈例

数
e

显效例数
e

有效例数%

F

总例数(

#""S

+

$

!

$

"安全性评价"观察临床试验中不良事件

$反应%发生情况!体温(脉搏(呼吸(血压等生命体征!

血(尿常规!心电图及肝(肾功能等实验室检查指标+

治疗前正常(治疗后异常者!定期复查至恢复正常+

8

"统计学方法"采用
LKL ;

!

%

进行统计学分

析+ 所有统计检验均采用双侧检验!计量资料以

_

%

I

表示+ 计数资料以例数及百分数表示+ 如资

料符合正态分布!采用参数检验&如资料不符合正态

分布且经数据转换仍不符合参数检验要求!采用非

参数检验$符号秩和检验%+

T U"

!

"$

为差异有统计

学意义+

结""果

#

"两组病例完成情况"共脱落
#"

例!试验组

8

例!对照组
7

例&违反研究用药规定
$

例!试验组
%

例!对照组
!
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例!对照组
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"两组中医证候疗效比较$表
!

%"试验组治疗

后中医证候评分疗效愈显率及总有效率明显优于对照

组$
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! 值分别为
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&均
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"两组治疗前后
2KL

评分比较$表
%

%"与本组

治疗前比较!治疗后两组
2KL

评分均明显降低$

T U

"

!

"$

%+ 治疗后试验组
2KL

评分低于对照组!差异无

统计学意义$
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"两组治疗前后
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评分比较$表
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%"与本组

治疗前比较!治疗后两组
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$
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评分均升高$
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治疗后试验组
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评分高于对照组$
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"安全性评价"两组治疗前后生命体征(血(尿

常规!心电图及肝(肾功能等实验室检查指标均未出现

明显异常!两组均未见明显不良反应+
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讨""论

T(,

是指女性内生殖器及其周围结缔组织和盆腔

腹膜发生的炎症!大多发生在性活跃期(有月经的妇

女!属于妇科常见病和多发病+ 本病难以根据临床症

状(体征得到可靠的诊断!故其确切患病率尚不清楚+

国内流行病学数据显示!
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年安徽省
$% 8$!

例农

村已婚育龄妇女
T(,

患病率为
!

!

"!S
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!""7

年由北

京大学第一医院发起组织的全国
#7

家医院妇科门诊

和计划生育门诊就诊的
% $;"

例患者调查资料显示!

该病患病率约
#"

!

#S

,

;

-

+ 目前认为
T(,

是一组病原

学复杂(多重感染的疾病!病原体检出率差异较大+ 有

研究资料显示!

T(,

最常见的检出细菌为大肠杆菌及

葡萄球菌,

#"
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+

中医古籍虽无
T(,

的记载!但根据本病主要症状

)发热(下腹痛(带下异常*的相关描述!与古籍论述的
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)热入血室*()带下病*()妇人腹痛*等病证类似+ 中

医学认为
T(,

的主要病因是外感湿热邪毒!毒邪侵入

冲任和胞宫!与血搏结!正邪交争!导致发病+ 临床证

型主要分为热毒炽盛和湿热蕴结!治疗因其辨证不同

而用药不同+

金英胶囊由金银花(蒲公英(野菊花(紫花地丁(

苍术(关黄柏(丹参(赤芍(延胡索(皂角刺
#"

味药组

成!在五味消毒饮和二妙散的基础上!减紫背天葵

子!加凉血活血(行气止痛的丹参(赤芍(延胡索和消

肿排脓的皂角刺+ 临床主要用于治疗
T(,

证属湿热

蕴结者!症见下腹(腰骶部胀痛不适!带下量多!色黄

质稠!或伴低热起伏!神疲乏力!经前腹痛加重!月经

量多或经期延长!小便黄赤!舌苔黄腻+ 为进一步研

究金英胶囊治疗
T(,

的有效性!本研究采用国内外

公认(权威的
T(,

诊断标准!以疾病主要症状(中医

证候为评价指标!同时考虑到
T(,

对患者生活质量

会产生一定的影响!故选取通用型的生活质量评价

量表
<R

$

$,

作为评价指标!从疾病本身及其对生活

质量的影响两方面综合评价药物的疗效+ 研究结果

表明!金英胶囊在改善中医证候和生活质量方面优

于康妇炎胶囊!差异有统计学意义$

T U "

!

"$

%+ 在

单项症状下腹疼痛方面$

2KL

评分%!金英胶囊与康

妇炎胶囊疗效相当&两药处方中均有行气活血之品!

金英胶囊方中有丹参(赤芍(延胡索!康妇炎胶囊方

用当归(川芎(香附(延胡索!均可发挥止痛之效+ 在

安全性方面两组均无不良反应发生+

中药治疗
T(,

以辨证论治为核心+ 金英胶囊针对

湿热蕴结证立法!以清热解毒利湿为治则!辅以行气活

血止痛!遣方用药!疗效较好且未见明显不良反应!为

其在临床的推广应用提供了证据支持+
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