
缓解慢性持续期湿热型支气管哮喘患者的喘息、 胸

闷等症状， 增强肺功能， 其机制可能与缓解气道炎

症反应、 调节 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 细胞平衡有关， 但仍需更

多循证医学证据予以验证。
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摘要： 目的　 探讨小金丸联合左氧氟沙星和甲硝唑对盆腔炎性包块患者的临床疗效。 方法　 １００ 例患者随机分为对照

组和观察组， 每组 ５０ 例， 对照组给予左氧氟沙星和甲硝唑， 观察组在对照组基础上加用小金丸， 疗程 ４ 周。 检测临

床疗效、 血常规指标 （ＷＢＣ、 ＮＥＵＴ）、 炎性包块直径、 ＶＡＳ 评分、 炎症因子 （ＣＲＰ、 ＭＣＰ⁃１、 ＴＮＦ⁃α、 ＴＧＦ⁃β１）、 血

流动力学指标 （ＰＩ、 ＲＩ、 ＰＳＶ） 变化。 结果 　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组血常规指标、
ＶＡＳ 评分、 炎症因子降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 炎性包块直径缩小 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 血流动力学指标升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更

明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 结论　 小金丸联合左氧氟沙星和甲硝唑可减轻盆腔炎性包块患者炎症反应， 改善血流动力学水平。
关键词： 小金丸； 左氧氟沙星； 甲硝唑； 盆腔炎性包块
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　 　 盆腔炎性包块是指妇女盆腔内炎症未得到有

效治疗， 导致盆腔内发生慢性炎症性组织学改

变， 从而形成炎性包块的病变， 临床主要表现为

下腹疼痛、 发热、 阴道出血、 白带增多等， 给患

者生活质量造成一定影响［１］ ， 西医治疗以常规抗

菌药物为主， 但随着抗生素不合理使用及病原菌

耐药性提高， 其临床疗效欠佳， 而且停药后易复

发［２］ 。 小金丸为 《外科证治全生集》 中经典代表

方， 功效消肿散结、 祛瘀止痛， 适用于痰气凝滞

引起的瘰疬、 乳岩、 乳癖等证候， 其现代临床应

用很多， 适应症已超过古方［３］ 。 本研究探讨小金

丸联合左氧氟沙星和甲硝唑对盆腔炎性包块患者

的临床疗效， 并从炎症反应及血流动力学角度探

讨其作用机制， 为相关临床应用提供参考， 现报

道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料 　 选择 ２０１７ 年 １２ 月至 ２０１８ 年 １２
月收治于三亚市妇幼保健院的 １００ 例盆腔炎性包块

患者， 随机数字表法分对照组和观察组， 每组 ５０
例。 其中， 对照组年龄 ２０ ～ ４２ 岁， 平均年龄

（３１􀆰 ３９±８􀆰 １６） 岁； 病程 ７ 个月 ～ ５􀆰 ８ 年， 平均病

程 （３􀆰 １６ ± ０􀆰 ８８） 年； 病情轻度 １９ 例， 中度 ３１
例， 而观察组年龄 ２０ ～ ４３ 岁， 平均年龄 （３１􀆰 ７４±
８􀆰 ０９） 岁； 病程 ６ 个月 ～ ６ 年， 平均病程 （３􀆰 ２７±
０􀆰 ８３） 年； 病情轻度 ２１ 例， 中度 ２９ 例， ２ 组年

龄、 病程、 病情等一般资料比较差异无统计学意义

（Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比性。

１􀆰 ２　 纳入、 排除标准

１􀆰 ２􀆰 １　 纳入标准 　 （１） 符合 《妇产科学》 中慢

性盆腔炎西医诊断标准［４］， 盆腔、 附件区有炎性

包块； （２） 符合 《中药新药临床研究指导原则》
中气滞血瘀证中医诊断标准［５］， 包括小腹隐痛、
腰骶胀痛、 经行腹痛、 月经量多、 经色暗红、 胸胁

胀痛、 带下量多色白、 舌暗红有瘀斑、 脉弦涩；
（３） 肝肾功能正常； （４） 对本研究知情， 自愿签

订同意书。
１􀆰 ２􀆰 ２　 排除标准 　 （１） 子宫肌瘤、 子宫内膜异

位症、 恶性肿瘤等其他病变引起的包块； （２） 伴

有其他急慢性感染； （３） 依从性较差， 不遵医嘱

治疗； （４） 哺乳、 妊娠期妇女； （５） 对已知药物

过敏； （６） 自身免疫系统、 造血系统、 内分泌系

统病变； （７） 不符合 “１􀆰 ２􀆰 １” 项下纳入标准；
（８） 急性发病， 病情危重。
１􀆰 ３　 治疗手段

１􀆰 ３􀆰 １　 对照组　 口服左氧氟沙星片 （第一三共制

药北京有限公司， 生产批号 Ｈ１７１１０２、 Ｈ１８０６２３，
０􀆰 ５ ｇ）， 每天 １ 次， 每次 ０􀆰 ５ ｇ； 甲硝唑片 （厦门

金日 制 药 有 限 公 司， 生 产 批 号 ２０１７１０１９、
２０１８０５１２， ０􀆰 ２ ｇ）， 每天 ３ 次， 每次 ０􀆰 ４ ｇ。 连续

治疗 ４ 周。
１􀆰 ３􀆰 ２　 观察组　 在对照组基础上加用小金丸 （北
京同仁堂股份有限公司同仁堂制药厂， 生产批号

２０１７１０２０、 ２０１８０７２１， ３ ｇ）， 每天 ２ 次， 每次 ３ ｇ。
连续治疗 ４ 周。
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１􀆰 ４　 疗效评价　 参照 《中药新药临床研究指导原

则》 中的中医症状量化分级标准拟定［５］， 主要症

状包括小腹隐痛、 腰骶胀痛、 经行腹痛、 月经量

多、 经色暗红、 胸胁胀痛、 带下量多色白等， 分为

无症状 （０ 分）、 轻度 （１ 分）、 中度 （２ 分）、 重

度 （３ 分）。 各症状评分总和为证候评分， 包括

（１） 痊愈， 小腹隐痛、 腰骶疼痛等症状全部消失，
妇科检查和理化检测恢复正常， 未见炎性包块， 证

候积分降低≥９５％ ； （２） 显效， 小腹隐痛、 腰骶

疼痛等症状基本消失或显著改善， 妇科检查和理化

检测明显好转， 炎性包块直径缩小＞２ ／ ３， 证候积

分降低≥７０％ 但＜９５％ ； （３） 有效， 小腹隐痛、 腰

骶疼痛等症状改善， 妇科检查和理化检测好转， 炎

性包块直径缩小＞ １ ／ ２， 证候积分降低≥３０％ 但＜
７０％ ； （４） 无效， 临床症状体征无改变， 炎性包

块直径缩小＜ １ ／ ２， 证候积分降低＜ ３０％ ， 总有效

率＝ ［ （痊愈例数＋显效例数＋有效例数） ／总例数］
×１００％ 。
１􀆰 ５　 指标检测　 （１） Ｂ 超测量治疗前后附件区炎

性包块直径； （２） 治疗前后进行血常规检查， 包括

白细胞总数 （ＷＢＣ）、 中性粒细胞计数 （ＮＥＵＴ）；
（３） 视觉模拟评分 （ＶＡＳ） 评估疼痛程度［６］， 选取

１０ ｃｍ 刻度尺， 分为 ０ ～ １０ 分， 分值越大疼痛越剧

烈， 患者根据自身疼痛状态选取相应分

值， 连续 ３ 次， 取平均值； （４） 空腹采集肘静脉血

６ ｍＬ， 离心后取上清液， 应用全自动生化仪， 酶联

免疫吸附法检测血清 Ｃ 反应蛋白 （ＣＲＰ）、 单核细胞

趋化蛋白 １ （ＭＣＰ⁃１）、 肿瘤坏死因子 α （ＴＮＦ⁃α）、
转化生长因子 （ＴＧＦ⁃β１） 水平， 彩色多普勒超声检

测盆腔血流动力学指标， 包括搏动指数 （ＰＩ）、 阻力

指数 （ＲＩ）、 动脉收缩期最大流速 （ＰＳＶ）。
１􀆰 ６　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２２􀆰 ０ 软件进行处理，
计数资料以百分率表示， 组间比较采用卡方检验；
计量资料以 （ｘ±ｓ） 表示， 组内比较采用配对样本

ｔ 检验， 组间比较采用独立样本 ｔ 检验。 Ｐ＜０􀆰 ０５ 表

示差异有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 见表 １。

表 １　 ２ 组临床疗效比较 （ｎ＝５０）
Ｔａｂ􀆰 １ 　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓ （ｎ＝５０）
组别 痊愈 ／ 例 显效 ／ 例 有效 ／ 例 无效 ／ 例 总有效率 ／ ％

观察组 ３０ １２ ５ ３ ９４􀆰 ００∗

对照组 ２２ １１ ７ １０ ８０􀆰 ００

　 　 注：与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 血常规指标、 炎性包块直径 　 治疗后， ２ 组

ＷＢＣ、 ＮＥＵＴ 降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）、 炎性包块直径缩小

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２。
表 ２　 ２ 组血常规指标、 炎性包块直径比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝５０）

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｒｏｕｔｉｎｅ ｂｌｏｏｄ ｉｎｄｉｃｅｓ ａｎｄ ｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙ ｍａｓｓ ｄｉａｍｅｔｅｒｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ， ｎ＝５０）
组别 时间 ＷＢＣ（×１０９ ／ Ｌ） ＮＥＵＴ（×１０９ ／ Ｌ） 炎性包块直径 ／ ｃｍ

观察组 治疗前 １４􀆰 ７８±３􀆰 ６５ ６􀆰 ３２±１􀆰 ４１ ４􀆰 ５８±１􀆰 ３０
治疗后 ５􀆰 ５０±１􀆰 ４２∗△ ３􀆰 １９±０􀆰 ８７∗△ １􀆰 ６１±０􀆰 ４５∗△

对照组 治疗前 １４􀆰 ３１±３􀆰 ８４ ６􀆰 ２７±１􀆰 ５０ ４􀆰 ４９±１􀆰 ３８
治疗后 ７􀆰 ９６±２􀆰 ３７∗ ４􀆰 ０８±１􀆰 ０３∗ ２􀆰 ０６±０􀆰 ５９∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 ＶＡＳ 评分　 治疗后， ２ 组 ＶＡＳ 评分降低 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ３。

表 ３　 ２ 组 ＶＡＳ 评分比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝５０）
Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＶＡＳ ｓｃｏｒｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ

（ｘ±ｓ， ｎ＝５０）
组别 治疗前 ／ 分 治疗后 ／ 分

观察组 ５􀆰 ８２±１􀆰 ２５ １􀆰 ９３±０􀆰 ６１∗△

对照组 ５􀆰 ６９±１􀆰 ３４ ２􀆰 ７５±０􀆰 ８２∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５；与对照组治疗后比较，
△Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ４　 炎症因子水平　 治疗后， ２ 组 ＣＲＰ、 ＭＣＰ⁃１、
ＴＮＦ⁃α、 ＴＧＦ⁃β１ 水平降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组

更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ４。
２􀆰 ５　 血流动力学指标 　 治疗后， ２ 组 ＰＩ、 ＲＩ、

ＰＳＶ 升高 （ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５）， 见表 ５。
３　 讨论

盆腔炎性包块病情顽固， 常与周围组织粘连而

形成瘢痕［７］， 其临床症状反复发作， 甚至可引起

不孕或异位妊娠［８］。 目前， 西医治疗以抗菌为主，
其中左氧氟沙星片具有抗菌谱广、 作用强等特点，
在生殖系统感染中常用［９］； 甲硝唑片广泛用于厌

氧菌感染性病变［１０］。
中医认为， 盆腔炎性包块属于 “癓瘕” 等范

畴， 主要病机为正气亏虚、 外感湿热邪毒， 导致气

滞血瘀、 湿热瘀结、 郁久化热、 灼液成痰、 痰瘀互

结等停聚于少腹， 从而发为此症［１１］。 小金丸由人
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　 　 　 　 　 表 ４　 ２ 组炎症因子水平比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝５０）
Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙ ｆａｃｔｏｒ ｌｅｖｅｌｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ， ｎ＝５０）

组别 时间 ＣＲＰ ／ （ｍｇ·Ｌ－１） ＭＣＰ⁃１ ／ （ｐｇ·Ｌ－１） ＴＮＦ⁃α ／ （ｎｇ·ｍＬ－１） ＴＧＦ⁃β１ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１）
观察组 治疗前 １１􀆰 ９２±３􀆰 ５０ ３１９􀆰 ８５±５７􀆰 １４ ３􀆰 １２±０􀆰 ８５　 　 ３６􀆰 ０９±５􀆰 １２

治疗后 ４􀆰 ８５±１􀆰 ２４∗△ １８１􀆰 ６７±３１􀆰 ９９∗△ １􀆰 ３１±０􀆰 ３０∗△ ２２􀆰 ８７±３􀆰 ３５∗△

对照组 治疗前 １１􀆰 ８１±３􀆰 ３９ ３１６􀆰 ２４±５９􀆰 ０３ ３􀆰 ０９±０􀆰 ８８ ３５􀆰 ９５±５􀆰 ０４
治疗后 ６􀆰 ０４±１􀆰 ５６∗ ２２０􀆰 ３９±３８􀆰 ２５∗ １􀆰 ６５±０􀆰 ４２∗ ２５􀆰 ０２±３􀆰 ９８∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ５　 ２ 组血流动力学指标比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝５０）
Ｔａｂ􀆰 ５　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｈｅｍｏｄｙｎａｍｉｃ ｉｎｄｉｃｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ

ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ， ｎ＝５０）
组别 时间 ＰＩ ＲＩ ＰＳＶ ／ （ｃｍ·ｓ－１）

观察组 治疗前 ２􀆰 １０±０􀆰 １７ ０􀆰 ５４±０􀆰 ０７ ０􀆰 ４２±０􀆰 ０５
治疗后 ２􀆰 ６７±０􀆰 ２６∗△ ０􀆰 ８７±０􀆰 １５∗△ ０􀆰 ６１±０􀆰 ０８∗△

对照组 治疗前 ２􀆰 ０９±０􀆰 １６ ０􀆰 ５６±０􀆰 ０８ ０􀆰 ４３±０􀆰 ０６
治疗后 ２􀆰 ４６±０􀆰 １９∗ ０􀆰 ７１±０􀆰 １２∗ ０􀆰 ５５±０􀆰 ０７∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５；与对照组治疗后比较，
△Ｐ＜０􀆰 ０５。

工麝香、 地龙、 酒炒五灵脂等药材组成， 具有消肿

散结、 祛瘀镇痛等功效， 本研究发现， 联合该制剂

后总有效率高于单用西药， ＶＡＳ 评分也更低， 提

示联合用药可提高临床疗效， 对减轻患者疼痛程度

也产生了较好的作用。
炎症反应是盆腔炎性包块最主要的病理过程，

与疾病的发生发展密切相关［１２］。 在机体发生组织

损伤和感染后， 血清 ＣＲＰ 水平明显升高； ＭＣＰ⁃１
可激活和趋化中性粒细胞、 淋巴细胞、 单核细胞

等， 加剧炎症部位浸润［１３］； 高水平 ＴＮＦ⁃α 可介导

ＩＬ⁃６、 ＩＬ⁃８ 等多种炎症因子产生， 加剧局部炎症反

应和炎性损伤［１４］； ＴＧＦ⁃β１ 可抑制免疫活性细胞增

殖和淋巴细胞分化， 调节成纤维细胞生长， 促进细

胞外基质表达， 加快组织形态发生改变［１５］。 本研

究发现， 联合小金丸后 ＷＢＣ、 ＮＥＵＴ、 炎性包块直

径及 ＣＲＰ、 ＭＣＰ⁃１、 ＴＮＦ⁃α、 ＴＧＦ⁃β１ 水平显著低

于对照组低， 表明它能促进血清相关炎症因子分

泌， 有助于缩小炎性包块直径。
ＲＩ、 ＰＩ 是反映血管弹性和远端阻力的重要指

标， 与血流丰富程度密切相关［１６］， 盆腔炎性包块

患者血液存在浓、 凝、 滞等血瘀状态， 导致血流动

力学存在异常［１７］。 本研究发现， 联合小金丸后 ＰＩ、
ＲＩ、 ＰＳＶ 显著高于对照组， 表明它有助于改善患

者血流动力学和血液循环。
综上所述， 小金丸联合左氧氟沙星和甲硝唑可

提高盆腔炎性包块患者临床疗效， 降低炎症因子水

平， 改善血流动力学水平， 缩小炎性包块直径。
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