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摘 要 目的：评价红花逍遥片治疗肝郁气滞血瘀型月经后期的疗效与安全性。方法：采用随机、双盲、双模拟、阳性药和安慰剂

平行对照的多中心研究，将144例受试者按随机数字表法分成试验组72例、阳性对照组36例和安慰剂组36例。试验组患者服用

红花逍遥片，阳性对照组患者服用女金片，安慰剂组患者服用模拟片，疗程均为8周，经期停药。结果：治疗后，在主要疗效（月经

后期疗效）方面，试验组患者优于阳性对照组，但差异无统计学意义（P＞0.05），且显著优于安慰剂组，差异有统计学意义（P＜

0.05）；在次要疗效[中医证候疗效、中医各单项证候疗效（除经色经质、烦躁易怒外）等]方面，试验组患者均优于阳性对照组和安慰

剂组，组间比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗期间3组患者均未见不良事件发生。结论：红花逍遥片治疗肝郁气滞血瘀型

月经后期安全、有效。
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Clinical Observation of Honghua Xiaoyao Tables in the Treatment of Delayed Menstrual Cycle of Liver-de-
pression and Qi-blood Stagnation
PEI Sujuan1，ZHANG Qiang1，YANG Jun2（1. Dept. of Pharmacy，the First Affiliated Hospital of Xinxiang Medi-
cal College，Henan Weihui 453100，China；2. Dept. of Obstetrics and Gynecology，the First Affiliated Hospital
of Xinxiang Medical College，Henan Weihui 453100，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the efficacy and safety of Honghua xiaoyao tables in the treatment of delayed menstrual
cycle of liver-depression and qi-blood stagnation. METHODS：In a randomized，double blind，double-dummy，positive drug and
placebo parallel controlled，multicenter clinical trial，144 subjects were enrolled and randomly divided into trial group（72 cases），
positive control group（36 cases）and placebo group（36 cases）. Trial group was treated with Honghua xiaoyao tables，and positive
control group was given Nvjin tables. Treatment course lasted for 8 weeks，and they stopped taking drugs during menstrual period.
RESULTS：After treatment，main therapeutic efficacy（delayed menstrual cycle）of trial group was better than that of positive con-
trol group，without statistical significance（P＞0.05）；that of trial group was significantly better than that of placebo group，with
statistical significance（P＜0.05）. In the field of secondary therapeutic efficacy [TCM syndrome efficacy，therapeutic efficacy of
each TCM syndrome（excpet menstrual colour and property，irritable），etc]，trial group was better than positive group and placebo
group，with statistical significance （P＜0.05）. No ADR was found in 3 groups during treatment. CONCLUSIONS：Honghua
xiaoyao tables has been proved to be safe and effective in the treatment of delayed menstrual cycle of liver-depression and qi-blood
stagnation.
KEYWORDS Delayed menstrual cycle；Liver-depression and qi-blood stagnation；Honghua xiaoyao tables；Efficacy；TCM syn-
drome
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中医将女性月经周期延后 7 d以上，并连续出现 3个月经

周期以上，称为“月经后期”，或称“经迟”“经行后期”。其属月

经失调证之一，特点是仅表现为月经周期延长，而月经的经期

基本正常，但常伴经量过少。红花逍遥片由当归、白芍、白术、

茯苓、红花、皂角刺、竹叶柴胡、薄荷、甘草等组成，是在中医古

方“逍遥散”（宋·《太平惠民和剂局方》）的基础上，结合云南彝

族传统医学文献《哀牢本草》科学组方、研制而成的纯中药制

剂，具有舒肝、理气、活血等功效。本研究主要目的在于评价
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红花逍遥片治疗肝郁气滞血瘀型女性月经后期的疗效与安全

性。

1 资料与方法
1.1 纳入、排除与剔除标准

1.1.1 纳入标准 （1）符合西医排卵型功能失调性子宫出血

诊断标准[1-2]；（2）符合中医月经失调型月经后期诊断标准[2-3]；

（3）符合肝郁气滞血瘀证的中医辨证诊断标准[2-3]；（3）连续出

现3个月经周期以上的月经后期；（4）年龄18～45岁且未绝经

的患者。

1.1.2 排除标准 （1）不符合纳入标准者；（2）生殖器官器质

性病变（子宫肌瘤、子宫腺肌病等）引起的月经不调者；（3）患

有其他内分泌疾病（先天性肾上腺皮质增生症、柯兴综合征、

卵巢或肾上腺肿瘤、垂体肿瘤、高催乳素血症、糖尿病）者；（4）

合并有心血管、肝、肾和造血系统等严重原发性疾病及精神病

患者；（5）妊娠期妇女或准备妊娠妇女，或哺乳期妇女；（6）近3

个月用过激素类药物者；（7）过敏体质或对多种药物过敏者；

（8）研究者认为不宜进行临床试验者。

1.1.3 剔除标准 （1）不符合纳入标准而被误纳入者；（2）虽

符合纳入标准但纳入后未曾服药者；（3）资料不全，影响有效

性和安全性判断者。

1.2 研究对象

本研究共入组患者144例，其中试验组72例，阳性对照组

36例，安慰剂组 36例。试验组患者年龄 24～40岁，平均体质

量（56.8±7.49）kg；阳性对照组患者年龄 25.5～42岁，平均体

质量（57.8±8.76）kg；安慰剂组患者年龄 25～42岁，平均体质

量（59.3±8.39）kg。3组患者在年龄、身高、体质量、病程、治疗

前中医证候指标、月经延后天数等方面比较，差异均无统计学

意义（P＞0.05），具有可比性。本研究方案经医院医学伦理委

员会审核通过，患者均知情同意并签署知情同意书。

1.3 药品

红花逍遥片（江西普正制药有限公司，批号：110402，规

格：0.39 g/片）；女金片（天津中新药业集团股份有限公司隆顺

榕制药厂，批号：1003041，规格：0.6 g/片）；红花逍遥片模拟片

（江西普正制药有限公司，批号：110801，规格：0.39 g/片）；女金

片模拟片（江西普正制药有限公司，批号：111001，规格：0.6 g/

片）。

1.4 给药方法

本研究采用多中心、随机、双盲、双模拟、阳性药和安慰剂

平行对照的方法。试验组：红花逍遥片，4片/次，tid，po；女金

片模拟片，4片/次，bid，po。阳性对照组：红花逍遥片模拟片，4

片/次，tid，po；女金片，4片/次，bid，po。安慰剂组：红花逍遥片

模拟片，4片/次，tid，po；女金片模拟片，4片/次，bid，po。疗程

均为8周，月经经期停药。

整个研究期间，禁止使用治疗肝郁气滞血瘀证的其他药

品，禁止使用治疗女性月经不调的其他药品。有合并疾病必

须应用其它药物者，应在病例报告表中详细记录治疗情况，服

用的药物名称、用法用量和时间等。

1.5 疗效评价标准

1.5.1 主要疗效指标——月经后期疗效的评定标准[2] 痊愈：

治疗后月经周期恢复正常，即在 35 d内；显效：治疗后月经周

期基本正常，月经延后改善 2个档次（根据中医证候分级量化

标准，下同）；有效：治疗后月经经期缩短，月经延后改善1个档

次；无效：治疗后月经周期无改变或延长。愈显率＝痊愈率+

显效率；总有效率＝痊愈率+显效率+有效率。

1.5.2 次要疗效指标 （1）中医证候分级量化标准 [2]——主

证：①月经延后：正常为0分；轻，月经延后7～10 d为2分；中，

月经延后 11～15 d为 4分；重，月经延后 16 d以上为 6分。②

痛经：正常为0分；轻，小腹隐隐作痛，不影响日常活动为2分；

中，小腹隐隐作痛，喜揉按，日常活动受影响为4分；重，疼痛使

日常活动及工作明显受影响，全身症状明显为6分。③经色经

质：正常为0分；轻，色较紫，或经质稀薄为2分；中，色紫暗，经

质稀薄为4分；重，色紫暗，有血块为6分。④经前乳胀：无为0

分；轻，偶有作痛，能够耐受为2分；中，时有疼痛，尚能忍受为4

分；重，持续不已，不敢触衣为6分。次症，即小腹胀痛：无为0

分；轻，小腹或少腹疼痛，时有时无为 1分；中，小腹或少腹疼

痛，持续存在，得热痛减为 2分；重，小腹伴少腹疼痛，持续存

在，得热痛稍减为3分。（2）中医证候疗效标准——应用尼莫地

平法计算：（治疗前积分－治疗后积分）/治疗前积分×100％。

痊愈：中医证候积分减少≥95％；显效：70％≤中医证候积分

减少＜95％；有效：30％≤中医证候积分减少＜70％；无效：中

医证候积分减少＜30％。（3）单项证候疗效判定——临床控

制：治疗前患有的证候，治疗后积分为 0；显效：治疗前患有的

证候，治疗后积分下降 2级，但不为 0；有效：治疗前患有的证

候，治疗后积分下降1级，但不为0；无效：治疗前患有的证候，

治疗后积分无变化或较治疗前升高。

1.6 安全性指标

研究中，每次访视均监测患者体温、血压、心率、脉搏、呼

吸等生命体征；用药前与用药结束后1～2 d，分别检查患者血/

尿/便常规、肝/肾功能、心电图。记录研究过程中发生的不良

反应，包括不良反应的临床表现、监测指标异常、严重程度、消

除方法，客观评价其安全性。依照与试验药物的关系按五级

制判断：肯定有关；很可能有关；可能有关；可能无关；无关。

1.7 统计学方法

采用 SAS 9.1软件对数据进行统计学分析，CMH检验给

出的统计量及其对应的P值采用双侧检验。P＜0.05为差异有

统计学意义。

2 结果
2.1 月经后期疗效比较

治疗后3组愈显率和总有效率比较，试验组患者高于阳性

对照组，但两组比较差异无统计学意义（P＞0.05）；试验组和阳

性对照组患者的愈显率和总有效率均高于安慰剂组，差异有

统计学意义（P＜0.05）。3组患者月经后期疗效比较见表1。

表1 3组患者月经后期疗效比较（％％）

Tab 1 Comparison of curative efficacy of delayed menstru-

al cycle among 3 groups（％％）

组别
试验组
阳性对照组
安慰剂组

n

72

36

36

痊愈率
22.22

13.89

0.00

显效率
22.22

19.44

8.33

有效率
40.28

47.22

41.67

无效率
15.28

19.44

50.00

愈显率
44.44#

33.33#

8.33

总有效率
84.72#

80.56#

50.00

注：与安慰剂组比较，#P＜0.05

Note：vs. placebo group，#P＜0.05

2.2 月经延后天数比较

试验组患者治疗前月经延后天数平均为13.2 d，治疗后月

经延后天数平均为 6.2 d；阳性对照组患者治疗前后对应的月
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经延后天数平均为12.9 d和7.5 d；安慰剂组患者治疗前后对应

的月经延后天数平均为12.4 d和10.0 d。3组患者月经延后天

数治疗前后变化值比较，差异均有统计学意义（P＜0.05）

2.3 中医证候疗效比较

治疗后，试验组、阳性对照组和安慰剂组患者的愈显率分

别为 58.34％、44.44％、0，总有效率分别为 91.67％、80.56％、

8.33％，组间比较差异均有统计学意义（P＜0.05）。3组患者中

医证候疗效比较见表2。

表2 3组患者中医证候疗效比较（％％）

Tab 2 Comparison of curative efficacy of TCM syndrome

among 3 groups（％％）

组别
试验组
阳性对照组
安慰剂组

n

72

36

36

痊愈率
16.67

8.33

0.

显效率
41.67

36.11

0.

有效率
33.33

36.11

8.33

无效率
8.33

19.44

91.67

愈显率
58.34#Δ

44.44#

0.

总有效率
91.67#Δ

80.56#

8.33

注：与安慰剂组比较，#P＜0.05；与阳性对照组比较，ΔP＜0.05

Note：vs. placebo group，#P＜0.05；vs. positive control group，ΔP＜

0.05

2.4 中医证候总积分比较

3组患者治疗前后中医证候总积分均有下降，其中试验组

患者平均下降13.6分，阳性对照组平均下降12.2分，安慰剂组

平均下降3.0分。3组患者中医证候总积分治疗前后变化值比

较，差异有统计学意义（P＜0.05）。

2.5 单项证候疗效比较

试验组、阳性对照组和安慰剂组患者缓解痛经的有效率

分别为84.72％、77.78％、16.67％，试验组的疗效优于阳性对照

组和安慰剂组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；改善经色经质

的有效率分别为93.06％、97.22％、50.00％，试验组疗效稍次于

阳性对照组，但显著优于安慰剂组，差异有统计学意义（P＜

0.05）；改善经前涨乳的有效率分别为 91.91％、87.88％、

39.39％，试验组的疗效优于阳性对照组和安慰剂组，差异均有

统计学意义（P＜0.05）；缓解小腹胀痛的有效率分别为81.94％、

75.00％、25.00％，试验组的疗效优于阳性对照组和安慰剂组，

差异均有统计学意义（P＜0.05）；改善烦躁易怒方面的有效率分

别为 90.28％、91.67％、58.33％，试验组疗效稍逊于阳性对照

组，但显著优于安慰剂组，差异有统计学意义（P＜0.05）。

2.6 安全性评价

3组患者治疗前后血/尿/便常规、肝/肾功能、心电图等实

验室检查指标比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），且试验期

间3组患者均未见不良事件发生。

3 讨论
月经后期指月经周期延后 7 d 以上，严重的可达 2～3个

月，甚至 6个月以上，亦有“月经稀发”之称，是妇科常见多发

病。此病若失于调治，易发为闭经、不孕等。肝郁不舒、气滞

血瘀型月经不调月经后期是临床常见证型之一。随着现代人

们生活节奏的加快、工作压力的增大，因情志因素导致肝气郁

结引起生殖功能异常而发生月经后期也呈增加的趋势。现代

医学认为，情绪异常可导致促性腺激素代谢紊乱。西医多归

于月经稀发、排卵功能不良，认为月经后期是由于下丘脑-垂

体-卵巢-子宫生殖轴的功能失常，致卵巢功能失调、性激素分

泌功能紊乱，使卵泡发育迟缓、卵泡期延长、不能届时成熟而

排卵延后，从而影响子宫内膜的周期性变化而致月经延后[4]。

因此，西医多采用激素周期疗法，但停药后易复发。

祖国医学认为，“女子以肝为先天”“肝为血海”，肝气的正

常疏泄、肝血的充养对月经有着非常重要的作用。妇女因体

阴、性凝结而多易怫郁，平时生活、工作当中的压力导致情志

不遂，郁怒伤肝，肝疏泄失职，血液因失去气的疏泄而运行不

畅，气不宜达，血为气滞，瘀而不畅，气血运行迟滞。另由于肝

郁常挟湿、挟热，又可致血瘀[5]。妇女以血为主、为用，若气机

郁结、气滞血瘀，经期必后[6]。治法为舒肝解郁、活血化瘀，使

肝气条达、气机通畅，气行血行，诸证悉安。

红花逍遥片含有当归、白芍、白术、茯苓、红花、皂角刺、竹

叶柴胡、薄荷、甘草等组分，是在中医古方“逍遥散”的基础上

研制而成的纯中药制剂。方中竹叶柴胡具有疏肝解郁之功，

为君药；当归、白芍养血柔肝，白术、茯苓健脾去湿，使运化有

权、气血有源，四味药共为臣药；甘草益气补中、缓肝之急，虽

为佐使之品，却有襄赞之功；红花活血通经，皂角刺消肿排脓，

薄荷少许可助竹叶柴胡疏肝郁而生之热，三味共为佐药。该

方如此配伍具有舒肝理气、健脾散郁、活血化瘀、祛斑散结、疏

通经络、气血兼补及加速血液循环、加快新陈代谢等作用 [7]。

杨弋等 [8]应用逍遥散化裁治疗肝郁气滞型月经后期，治愈率

90％，总有效率96.6％，疗效肯定。有研究认为，红花逍遥片是

植物雌激素替代疗法的首选药物，用于围绝经期妇女可以明

显推迟绝经期症状的出现，这些功效与现代医学下丘脑-垂体-

卵巢-子宫生殖轴的调节相对应[9]。

本研究以女金片为阳性对照药，采用随机、双盲、双模拟、

阳性药和安慰剂平行对照的方法，结果表明，在月经后期疗

效、中医证候疗效及部分单项证候疗效方面，红花逍遥片均明

显优于女金片，并且在研究过程中未发现与药品有关的不良

反应，充分说明了红花逍遥片治疗肝郁气滞血瘀型月经后期

疗效确定、服用安全。但本次研究样本数量有限，尚需通过大

样本、多中心研究进一步证实该结论。
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