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妇炎舒胶囊联合抗生素治疗慢性盆腔炎疗效分析

冯晓玲1，蒋莎2，陈璐1，刘荀2，陈静2，张杨1

( 1．黑龙江中医药大学附属第一医院，黑龙江 哈尔滨 150040; 2．黑龙江中医药大学，黑龙江 哈尔滨 150040)

摘要:目的 观察中药妇炎舒胶囊联合盐酸左氧氟沙星片和甲硝唑片治疗慢性盆腔炎患者的疗效和相关炎性

因子的影响。方法 收取 118 例湿热瘀结型慢性盆腔炎的患者，随机分为实验组( A组) 和对照组( B组) 各 59 例。
A组给予妇炎舒胶囊 56 d，B组妇炎舒胶囊模拟剂 56 d，两组均服用盐酸左氧氟沙星片 +甲硝唑片用药 14 d。患
者服药 56 d后观察临床有效率及治疗前后血清中肿瘤坏死因子 － α( Tumor necrosis factor，TNF － α) ，干扰素 － γ
( Interferon，IFN － γ) 因子含量的变化;随访 1 个月经周期后观察者复发率及慢性盆腔痛情况。结果 ( 1) A 组中
医证候积分有效率明显高于 B组，且差异有统计学意义( P ＜ 0. 01) 。( 2) 治疗后 A 组患者外周血中 TNF － α 和
IFN － γ的含量明显低于 B组，具有显著统计学差异( P ＜ 0. 01) 。( 3) A组随访复发率( 10． 17% vs 96． 61% ) 和后
遗盆腔痛( 18． 64% vs 86． 44% ) 均显著低于 B组( P ＜ 0. 01) 。结论 中药妇炎舒胶囊联合抗生素治疗湿热瘀结型
慢性盆腔炎疗效显著，并能够降低慢性盆腔炎的复发率和慢性盆腔痛，并能通过适当降低外周血中 TNF － α、IFN
－ γ等炎性因子的形成，起到治疗作用。
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Clinical Ｒesearch of Fuyanshu Combined with Antibiotics
in Treatment of Pelvic Inflammatory Disease
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Abstract: Objective To observe the effect of Fuyanshu Capsule combined with Western antibiotics on pelvic inflam-
mation and related expression of inflammatory factors． Methods Totally 118 patients with pelvic inflammatory disease of
damp － heat stagnation type were randomly divided into experimental group( group A) and control group( group B) ，59
cases in each group． Group A was given Fuyanshu Capsule for 56 days and group B was given Fuyanshu Capsule simula-
tor for 56 days． Both groups were treated with levofloxacin hydrochloride tablet and metronidazole tablet for 14 days． After
56 days treatment，the clinical efficacy and serum levels of tumor necrosis factor TNF － α and interferon IFN － gamma
were observed，and the recurrence rate and chronic pelvic pain were observed after one normal menstrual cycle． Ｒesults
( 1) The effective rate of TCM syndrome integral in group A was significantly higher than that in group B( P ＜ 0. 01) ． ( 2)
After treatment，the levels of TNF － α and IFN － gamma in peripheral blood of group A were significantly lower than those
of group B( P ＜ 0. 01) ． ( 3) The recurrence rate( 10． 17% vs 96． 61% ) and chronic pelvic pain( 18． 64% vs 86． 44% )
in group A were significantly lower than those in group B( P ＜ 0. 01) ． Conclusions Fuyanshu Capsule combined with anti-
biotics is effective on treating chronic pelvic inflammation of damp － heat stagnation type，and can reduce the recurrence
rate of pelvic inflammation and chronic pelvic pain，and play a therapeutic role by reducing the formation of inflammatory
factors such as TNF － alpha and IFN － gamma in peripheral blood．

Keywords: pelvic inflammatory disease; Fuyanshu Capsule; levofloxacin hydrochloride tablets; metronidazole tab-
lets; TNF － α; IFN － gamma
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盆腔炎( pelvic inflammatory disease，PID) 是指女性上生
殖道的一组感染性疾病。由包括子宫内膜炎，输卵管炎，输
卵管卵巢脓肿，盆腔腹膜炎等［1］。如果急性 PID 不及时和
彻底治疗，可能导致后遗症，如慢性盆腔炎( chronic pelvic
inflammatory disease，CPID) 、反复的 PID 发作，甚至慢性盆
腔痛。漫长的疾病的治疗过程更加使女性身心疲惫，加重
其心理负担。大量的临床数据表明单独应用抗生素治疗
PID的效果欠佳，故近年来运用中西医结合方法治疗 PID
得到了大力推广［2 － 5］。因此本研究探讨了妇炎舒联合抗生
素盐酸左氧氟沙星 +甲硝唑治疗 CPID 的临床疗效及其对
炎性因子的影响。
1 资料与方法
1． 1 一般资料

2017 年 4 月—2018 年 4 月，共 120 例 PID 患者来源于
黑龙江中医药大学附属第一医院。随机数表法分为实验组
( A组) 和对照组( B 组) ，2 例观察者在研究期间脱落或剔
除，对剩余 118 例患者( 每组各 59 例) 进行数据分析。收集
患者外周静脉血，记录患者一般基本资料，完善相关实验室

检查、临床治疗、后期随访情况等。患者一般资料数据和一
般临床资料数据相比无统计学差异，有可比性。
1． 2 诊断标准
1． 2． 1 西医诊断标准 参考中华医学会妇产科学分会感
染性疾病协作组《盆腔炎症性疾病诊治规范( 修订版) 》［6］

制定诊断标准。PID 临床表现因人而各不相同，通常与临
床症状、体征和实验室检查相结合。
1． 2． 2 中医诊断标准 结合中华中医药学会制定的《中医
妇科常见病诊疗指南》［7］、全国高等中医药院校规划教材
( 9 版) 《中医妇科学》［8］和《中药新药临床研究指导原则
( 2002 版) 》［9］拟定: 湿热瘀结证: 1) 主症: ①下腹刺痛或胀
痛;②带下量增多，颜色黄，质地稠。2) 次症:①经量增多;
②经期延长;③经色黯红;④胸闷纳呆;⑤口干不欲饮;⑥小
便短赤;⑦大便溏而不爽或秘结。3 ) 舌脉: 舌质红或黯红，
或见边尖瘀点或瘀斑，苔黄腻，脉弦滑。主症满足≥2 项，
次症满足≥3 项，结合舌象、脉象即可进行 PID诊断。
1． 3 纳入和排除标准
1． 3． 1 纳入标准 ①符合 PID 西医诊断标准，满足 4 ＜
McCormack评分≤12、腋下体温≤38 ℃、外周血清白细胞
≤正常值上限 1． 1 倍，中性粒细胞百分比 ＜ 90% ;②符合湿
热瘀结证中医辨证标准;③已婚或有性生活史的 20 ～ 50 岁
女性;④月经周期 28 ～ 35 d;⑤受试者知情同意，自愿参与，
获得知情同意程序且符合 GCP规定。
1． 3． 2 排除标准 ①妊娠期或近期备孕妇女和哺乳期妇
女;②实验室检查确认感染淋病奈瑟菌，支原体和衣原体
者;③阑尾炎，异位妊娠，卵巢囊肿扭转，盆腔出血，卵巢囊
肿破裂，肠胃炎、盆腔炎后遗症、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
等其他病症引起者; ④重症或有手术指征者( 如并发输卵
管卵巢囊肿、盆腔脓肿，弥漫性腹膜炎、败血症等) ; ⑤严重
原发疾病如严重心脏、脑、造血系统疾病，活动性中枢神经
系统疾患，血液病，肝肾功能不全;⑥入组前 1 个月，中西药

治疗该病致疗效难以判断者;⑦过敏体质，或已知对本实验
中使用药物成分和氟喹诺酮类药物过敏者;⑧研究者认为
不适合参加者;⑨根据研究者的判断，怀疑或确有酒精或药
物滥用史或其他病变或情况，降低入组可能性或使入组复

杂化的，如工作环境频繁变动、生活环境不稳定，可能导致
失访;⑩入组前 3 个月内参与其他临床研究者。
1． 4 脱落和剔除标准
1． 4． 1 脱落标准 ( 1) 研究者决定退出:①出现过敏反应
或严重不良事件。②在试验过程中病情恶化，或在用药期
间复发者，根据医生判断应该停止者。③依从性差或中途
换药或加用本方案禁止用药者。④各种原因的中途破盲病
例。( 2) 受试者自行退出:①无论何种原因，患者不愿意或
无法继续进行临床试验，主动退出试验者。②受试者不再
接受治疗及检测，随后失访者。
1． 4． 2 剔除标准 ①不符合纳入或排除标准，不应随机化
者;②纳入后未曾用药者; ③违反试验方案合并用药规定
者;④McCormack评分 ＞ 12 分者。
1． 5 治疗方法
1． 5． 1 治疗组 妇炎舒胶囊( 0． 4 g /粒，陕西东科制药有
限责任公司) 每次 5 粒，每日 3 次，连续 56 d; 盐酸左氧氟沙
星片( 0． 5 g /片，江苏恒瑞医药股份有限公司，批准文号: 国
药准字 H20066387) 每次 1 片，每日 1 次，每晚口服，甲硝唑
片( 0． 2 g /片，江苏平光制药( 焦作) 有限公司，批准文号: 国
药准字 H41021909) 每次 2 片，每日 2 次，两者共服 14 d。
注意事项: 饭后半小时服用，且服用时间间隔半小时以上。
服药期间应戒酒，若遇经期停药 4 d。
1． 5． 2 对照组 妇炎舒胶囊模拟剂( 0． 4 g /粒，陕西东科
制药有限责任公司) 及盐酸左氧氟沙星片 +甲硝唑片。剂
量、方法和注意事项同前。
1． 6 观察指标
分析观察者治疗前后中医证候积分和 McCormack 评

分，分为基线、用药 3、14、28、56 d 进行评价。计算两组的
治愈率、有效率和无效率。检测观察者治疗前后白细胞、血
沉及血清中 INF － γ 和 TNF － α 因子含量。1 个正常月经
周期后电话随访观察者复发率及慢性盆腔痛情况。
1． 7 疗效判定标准
1． 7． 1 主要疗效标准 ①中医证候疗效评定标准: 有效:
中医证候评分下降率≥50% ; 无效: 中医证候评分下降率 ＜
50%。②McCormack评分，评分下降率 =［( 疗前总积分 －
疗后总积分) /疗前总积分］× 100% ; 临床治愈: 评分下降
＞ 70% ; 临床改善: 评分下降 ＞ 30% ; 临床失败: 评分下降≤
30%。
1． 7． 2 次要疗效标准 ①检测两组观察者白细胞、血沉及
血清中 INF － γ和 TNF － α含量;②观察停药后 1 个月经周
期盆腔炎复发率及慢性盆腔痛情况。
1． 8 安全性指标评估
据参试者自述，医生观察到的不良事件及治疗前后的

实验室数据的变化用于评估药物的安全性。使用描述性
统计分析，Fisher’s确切概率法用来比较不良事件的发生
率。
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表 1 两组一般资料比较

组别 例数 年龄( 岁) 身高( cm) 体质量( kg) 体温( ℃ ) 呼吸( 次) 脉搏( 次) 收缩压( mm Hg) 舒张压( mm Hg) 病程( 月)

A组 59 36． 56 ± 6． 59 163． 05 ± 4． 08 57． 69 ± 5． 58 36． 78 ± 0． 53 17． 59 ± 0． 87 75． 24 ± 6． 12 109． 31 ± 7． 52 77． 81 ± 5． 16 2 ± 2
B组 59 40． 39 ± 7． 44 162． 07 ± 4． 30 57． 75 ± 5． 99 36． 80 ± 0． 47 17． 56 ± 0． 82 74． 64 ± 6． 51 111． 86 ± 10． 05 77． 37 ± 5． 14 2 ± 3

统计量及 P值
t = 2． 97
P = 0． 004

t = 1． 34
P = 0． 183

t = 0． 059
P = 0． 953

t = 0． 44
P = 0． 659

t = 0． 22
P = 0． 828

t = 0． 51
P = 0． 611

t = 1． 55
P = 0． 123

t = 0． 46
P = 0． 647

z = 0． 57
P = 0． 570

表 2 两组一般临床资料比较

组别 例数
是否初发

是 否

过敏史

无 有

既往史

无 有

合并疾病

无 有

合并用药

无 有

民族

汉族 其他

婚姻状况

已婚 未婚

心电图

正常 异常

A组 59 10 49 59 0 57 2 59 0 59 0 58 1 54 5 59 0
B组 59 16 43 58 1 58 1 59 0 59 0 58 1 58 1 59 0
χ2 1． 78 1． 008 5 0． 342 0 / / 0． 000 2． 810/
P值 0． 183 0． 315 0 0． 559 0 / / 1． 000 0． 094 /

1． 9 统计学方法
数据管理采用 EpiData 3． 02，采用双份独立输入，核对

无误后进行统计分析。统计分析采用 SAS 9． 13 软件编程
分析。所有假设检验采用双侧检验( two － side test) 。P≤
0. 05 者，认为有统计学意义。所有可信区间的可信度均取
95%。
2 结果
2． 1 两组一般资料
2． 1． 1 两组一般资料分析 入组 120 例患者，两组各脱落
1 例。一般资料( 如身高、体质量、体温、呼吸、脉搏、血压及
病程) 及一般临床资料数据( 如是否初发、过敏史、既往史、
合并疾病、合并用药、民族、婚姻状况及心电图等) 进行比
较，差异无统计学意义。但两组年龄差别有统计学意义［A
组( 36． 56 ± 6． 59) 岁，B组( 40． 39 ± 7． 44 岁) ］，P ＜ 0. 01。
2． 1． 2 治疗前两组一般资料分析 见表 1。
2． 1． 3 治疗前两组一般临床资料分析 见表 2。
2． 1． 4 治疗前两组 McCormack 评分和中医证候积分情况
见表 3。
表 3 治疗前两组 McCormack评分和中医证候积分情况

变量 组别 例数 珋x ± s Min M Max
组间比较

t值 P值

McCormack评分
A组 59 9． 44 ± 1． 97 5 9 14

0． 42 0． 677
B组 59 9． 59 ± 2． 00 6 9 14

中医证候积分
A组 59 7． 22 ± 1． 65 4 7 14

0． 34 0． 736
B组 59 7． 12 ± 1． 62 4 7 11

2． 1． 5 治疗前两组白细胞及红细胞沉降率 见表 4。
2． 2 治疗后两组疗效标准资料分析
2． 2． 1 不同治疗天数 McCormack 评分的情况 见表 5。
据表 5 所示: ( 1) 组内对比: 治疗 14 d 后，两组之间 McCor-
mack评分差异开始有统计学意义( P ＜ 0. 01) ，但两组痊愈
率仍为 0． 00%。治疗 28、56 d 后两组比较差异显著( P ＜
0. 01) 。( 2) 组间对比: 用药 14 d 后，A 组 VS B 组有效率
( 49． 12% vs 14． 55% ) 比较开始有统计学意义，且差异显著
( P ＜ 0. 01) 。据样本量、有效率，设置 α 和 zα 值，计算出两
组有效率差单侧可信区间为 18． 12% ＞ 7%，说明 A组有效
率比 B组有效率高 7%以上。

表 4 治疗前两组白细胞及血沉情况

组别 例数 白细胞 血沉异常

A组 59 9． 86 17
B组 59 9． 39 13

2． 2． 2 不同服药天数中医证候积分 见表 6。
2． 2． 3 两组治疗前后炎性因子含量比较 据表 7 所示:
( 1) 组内比较: 治疗前，A、B两组 TNF － α和 INF － γ水平均
无统计学意义( P ＞ 0. 05 ) ; 治疗后，A、B 组 TNF － α 和 INF
－ γ水平差异显著( P ＜ 0. 01) 。( 2) 组间比较: 治疗后，A、B
组 TNF － α及 INF － γ水平差异显著( P ＜ 0. 01) 。
2． 2． 4 治疗后两组白细胞及血沉情况 如表 8 所示，两组
观察者治疗白细胞 B组低于 A组，血沉转正率 B组高于 A
组。目前我们认为可能是由于 A 组白细胞异常值较高与
血沉异常者较多所致。

表 5 两组用药 3、14、28、56 d后 McCormack评分情况比较( PPS分析)

组别 时间
疗效评定

治愈 改善 失败 合计

两组疗效等级比较

统计量 z P值

痊愈率

( % )
P值

有效率

( % )
P值

A组
3 d

0 1 56 57
0． 025 0． 979

0． 00
1． 00

1． 75
0． 980

B组 0 1 54 55 0． 00 1． 82
A组

14 d
0 28 29 57

3． 900 0． 000
0． 00

1． 00
49． 12

0． 000
B组 0 8 47 55 0． 00 14． 55
A组

28 d
2 52 3 57

5． 454 0． 000
3． 51

0． 00
94． 74

0． 000
B组 0 27 28 55 0． 00 49． 19
A组

56 d
47 8 2 57

8． 120 0． 000
82． 46

0． 00
96． 49

0． 000
B组 1 41 13 55 1． 82 76． 36
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表 6 两组各用药天数中医证候积分的情况( FAS分析)

组别 时间 无效 有效 有效率( % ) 合计 χ2 P值

A组
14 d

53 6 10． 17 59
2． 15 0． 143

B组 57 2 3． 39 59
A组

28 d
22 37 62． 71 59

37． 85 0． 000
B组 54 5 8． 47 59
A组

56 d
6 53 89． 83 59

52． 53 0． 000
B组 45 14 23． 73 59

表 7 两组治疗前后 TNF － α和 INF － γ比较( ng /L，珋x ± s)

组别 例数 时间 TNF － α INF － γ

A组 59 治疗前 304． 610 ± 40． 99 43． 37 ± 1． 95
治疗后 116． 250 ± 19． 700* # 13． 47 ± 2． 68* #

B组 59 治疗前 301． 568 ± 40． 824 43． 40 ± 1． 94
治疗后 176． 091 ± 13． 09* 23． 86 ± 2． 30*

注: 与治疗前比较，* P ＜ 0. 01; 与 B组治疗后比较，#P ＜ 0. 01

表 8 治疗后两组观察者白细胞及血沉情况

组别 例数 白细胞 血沉正常( 转正率) ( % )

A组 59 8． 79 4( 23． 53)
B组 59 8． 49 9( 69． 23)

2． 2． 5 两组随访慢性盆腔痛发生率 两组患者在停药 1
个月经周期随访慢性盆腔痛，A 组与 B 组组间比较差异有
统计学意义( P ＜ 0. 01) ，见表 9。

表 9 两组慢性盆腔痛发生率比较

组别 例数 正常 复发( % ) χ2 P值

A组 59 48 11( 18． 64) *
54． 38 0． 000

B组 59 8 51( 86． 44)

注: 与 B组比较，* P ＜ 0. 01

3 随访
118 例观察者停药月经正常 1 个周期后行电话随访，

PID复发率和慢性盆腔痛的发生率 A 组均显著低于 B 组
( 10． 17% vs 96． 61% ) ( 18． 64% vs 86． 44% ) 。安全性检测
两组参试者治疗中无重要不良事件发生。
4 讨论
盆腔炎症可局限于一个部位，也可同时累及盆腔多个

部位，好发于性活跃期妇女。PID 可由多种病原体如生殖
支原体，内源性阴道菌群、需氧链球菌、结核分枝杆菌和性
传播感染( STI) 引起［10］。对于 PID 患者来说，错误的诊断
和无效的治疗都可能导致远期上生殖道感染后遗症［11］。
根据 2010 年美国疾病控制中心盆腔炎治疗指南和 2014 年
中华医学会发布的盆腔炎症性疾病诊断和治疗指南，西医

治疗 PID 治疗时主要选择应用广谱抗菌药物，以期最大限
度地覆盖所有的病原体，特别是非典型病原体以实现治疗

目标。而中医治疗 PID 主要以辩证治疗为主，常中药方剂
内服、外洗，中药灌肠联合微波或超声波［12 － 13］治疗。本研
究选择的盐酸左氧氟沙星和甲硝唑，能覆盖多种常见的病

原微生物及非典型病原体，抗菌谱包括革兰阴性及阳性需

氧菌、部分厌氧菌等。同时结合中药妇炎舒胶囊［忍冬藤
( 金银花) 、大血藤、大青叶、蒲公英、赤芍、酒大黄、丹参、虎
杖、川楝子、延胡索、甘草等］，清热解毒，凉血活血，散瘀止
痛。本研究充分发挥中医辨证施治方法联合西药抗生素的

抗菌治疗作用，取得显著的成效。不仅提升了 PID 患者的
免疫力及抗炎能力，而且能够使 PID 患者盆腔局部血液循
改善［14 － 15］，明显提高了治愈率并且显著降低了复发率。

TNF － α 主要由巨噬细胞分泌，参与炎症的发生。
Christodoulides等人建立体外原代子宫内膜模型利用荧光
细菌干预手段发现淋病奈瑟菌属感染子宫内膜后导致 TNF
－ α分泌增加参与 PID 的发生［16］。此外，PID 患者腹膜液
中［17］也检测到 TNF － α 的存在。IFN － γ 主要由机体感染
后淋巴细胞分泌产生［18］。早期的研究认为 PID 患者血清
IFN － γ的持续存在有助于 PID 的诊断［19］，且认为 IFN － γ
是 PID炎症刺激的产物。随着已知引起 PID发生的感染病
原体越来越多，在性传播疾病这种特异病原体研究中发现，

干扰素 γＲ缺陷小鼠出现严重的播散性感染［20］，而干扰素
治疗可阻断衣原体转化以抑制衣原体生长［21］，并可启动的

人上皮细胞表达 IDO 使沙眼衣原体进化出免疫逃避策
略［22］，这些表明干扰素在清除衣原体感染中起重要作用。
目前 TNF － α和 IFN － γ 致 PID 的机制尚不清楚，暂认为
TNF － α细胞因子细胞毒作用参与 PID 的发生，而其促进
其他炎症因子的释放引起 CPID患者相应组织病理损伤［23］

可能是引起远期输卵管上皮高度免疫反应和损伤，导致后

期不孕的原因; 而 IFN － γ致 PID的机制可能与 JAK /STAT
信号通路的上调和激活有关。
从 TNF － α和 IFN － γ 作为 PID 炎症血清检测的生化

指标，到干扰素治疗衣原体引起 PID; 从西药抗生素治疗
PID到中西医结合的治疗，PID 的机制研究和治疗不断发
展。有对高地地区慢性炎症性妇科疾病( inflammatory gy-
necological diseases，CIGD) 使用复合超高频( complex ex-
tremely high frequency，EHF) 和干扰素( laferon) 治疗后，发
现治疗后循环细胞因子( IFN，TNF) 水平降低［24］，证实了复
合超高频和干扰素免疫矫正治疗的高效性。PID 长期发
展，迁延不愈，严重影响患病妇女的生活工作与学习。本研
究采集妇炎舒胶囊治疗前后血清，检测细胞炎症因子 TNF
－ α和 IFN － γ水平。治疗后 TNF － α和 IFN － γ水平显著
下降，与早期研究显示的 TNF － α 和 IFN － γ 促炎作用一
致。但 IFN － γ如何启动免疫逃避策略清除病原体，IFN －
γ分泌量的双向调节作用( 即其分泌的促炎作用及其外源
性添加的治疗作用) 及干扰素治疗的临床有效性仍是需要

我们进一步研究的课题。
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