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盆腔炎性疾病（Pelvic inflammatory disease，PID）是

指女性内生殖器及其周围结缔组织和盆腔腹膜的炎

症。通常高发于已婚育龄妇女，发病率农村高于城市，

趋于年轻化，是妇科临床上的常见多发病，且发病率逐

年增加。若该病不及时治疗，容易迁延转变，导致病情

加剧，亦或转变为慢性盆腔炎反复发作，屡治屡发、经久

不愈[1]，引发疼痛或导致不孕。相关文献报道，PID反复

发作导致输卵管炎性不孕的比例高达40％～60％，异位

妊娠风险增加8～10倍，出现持续慢性盆腔痛的患者比

例达 65％[2]，并使卵巢侵袭性肿瘤及卵巢交界瘤的发生

风险增加[3]。该病严重影响女性身心健康和生活质量，

为其工作与生活带来诸多不变，造成家庭与社会的经济

负担[4]，因此近年来成为医学领域的热门研究课题。笔

者以“Pelvic inflammatory disease”“盆腔炎性疾病”“妇

人腹痛”“中西医治疗”等为关键词，组合查询 2007年至

今在PubMed、中国知网、万方、维普等数据库中收录的

相关文献（共检索到相关文献2 369篇，其中有效文献30

篇），对PID的分类、病因、特点和中西医临床用药方案

及疗效等进行归纳和综述，旨在为进一步探索中西医

结合治疗 PID和医疗卫生机构相关中药制剂研发提供

参考。

1 西医对PID的药物治疗
PID主要包括子宫内膜炎、输卵管炎、输卵管卵巢脓

肿、盆腔结缔组织炎、盆腔腹膜炎等。炎症可出现在一

个部位，也可同时发生在几个部位[5]。发病急速、病情严

重、病势迅猛是该病的临床特点。若其症状不典型、检

查指标不确切，极易延误治疗，增加引发弥漫性腹膜炎、

败血症、感染性休克的危险性，甚至危及生命[6]。根据病

情，西医将该病分为急性发作期和后遗症期[7]。

PID主要症状表现为下腹坠胀痛，腰骶部酸胀痛，妇

科检查阴道或宫颈充血，分泌物呈黄白色或黏液脓性、

有时带有恶臭，宫颈举痛或宫体压痛、活动受限，双侧或

单侧附件增厚或触及包块、压痛明显，甚至出现腹膜刺

激症。实验室检查有白细胞计数升高、血沉加快、C-反

应蛋白升高等[8]。该病诊断以腹腔镜检查为金标准。西

医理论认为，PID的诱因大多为感染。该病病因分内、外

两大因素。内因如内分泌失调、激素水平紊乱、心理因

素等；外因如流产、宫内上环、分娩等相关的妇科手术术

中及术后消毒不严格，行房事保洁不当，性生活混乱无

节制等[9]。

PID的早期诊断和治疗对保护女性生育能力较为重

要，因此美国疾病控制中心相关指南建议疾病早期即进

行积极治疗[10]。相关指南[11]指出，微生物感染是PID致

病的主要原因，西医采用的常规治疗药物是抗菌药物。

用药主要遵循四大治疗原则：经验性、广谱性、及时性、

个体化。理想中最合理的选用抗菌药物种类的方法是

以患者药敏试验结果为基准而定，然而现实中，因病情

需要可能在得出试验结果前就要开始使用抗菌药物。

因此，经验性选择成为临床治疗的重要原则[12]。而PID

的致病病原体一般都是各种细菌的交叉混合感染。其

中最重要的病原体为沙眼衣原体和/或淋病奈瑟菌，其他

相关病原体包括需氧菌、厌氧菌、阴道加德纳菌、流感嗜

血杆菌、链球菌、巨细胞病毒、人型支原体等。故经验性

选择时一般需要涵盖多种病原体，多以广谱抗菌药物为

主，常联合用药。据相关数据分析显示[13-14]，该病抗菌药
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摘 要 目的：为进一步探索中西医结合治疗盆腔炎性疾病（PID）和医疗卫生机构相关中药制剂研发提供参考。方法：以“Pelvic

inflammatory disease”“盆腔炎性疾病”“妇人腹痛”“中西医治疗”等为关键词，组合查询2007年至今在PubMed、中国知网、万方、维

普等数据库中收录的相关文献，对PID的分类、病因、特点和中西医临床用药方案及疗效等进行归纳和综述。结果与结论：共检索

到相关文献2 369篇，其中有效文献30篇。中西医对PID的分类和病因等的认识均不同。西医治疗该病主要选用抗菌药物，易产

生耐药，复发率高，且可能增加不良反应；中医在辨证分型指导下选用内服、外用药或二者相结合治疗该病，在改善临床症状、控制

复发、预防并发症等方面疗效确切；中西医结合治疗该病将中医辨证与西医辨病有机结合，治疗方案互为补充，标本兼治，可显著

提高疗效。但目前缺乏针对PID不同分型的针对性强、靶向性高的中药制剂，从而为医疗机构相关中药制剂研发提供了机遇。
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物的使用涵盖 7类 23种，其中包括：抗厌氧菌药物硝基

咪唑类（奥硝唑注射液、甲硝唑注射液等）及克林霉素；

抗革兰氏阴性菌药物头孢菌素类（头孢地尼胶囊、头孢

呋辛酯分散片、注射用头孢美唑钠等）；氟喹诺酮类（左

氧氟沙星注射液）；氨基糖苷类（庆大霉素注射液）；抗淋

病奈瑟菌药物（青霉素类注射剂）；抗衣原体药物大环内

脂类（阿奇霉素注射液）。最终选用的抗菌药物治疗方

案应根据各项条件权衡综合考虑，如有效性、药物价

格、患者依从性和药物敏感性等，以求达到个体化 [15]。

当然，必要时也可选择手术治疗。

西医治疗起效较快，能迅速缓解症状，避免病情进

一步发展，但“治标不治本”。且抗菌药物的大剂量、长

疗程使用，不仅增加不良反应，同时由于药物难以到达

病变局部产生充分疗效，易使病灶残留，并使患者免疫

力降低。此后一旦出现宫腔操作不谨慎、性卫生不达

标、炎症期出现的渗出液吸收不及时等原因，极易导致

该病多次复发，持续引起粘连。同时，抗菌药物持续应

用易产生耐药、二重感染等，导致治疗费用增加，且复发

率高达25％[16]。

2 中医对PID的药物治疗
PID病名在中医古籍中没有记载。而根据临床表现

和特点，可见于多种疾病病证中，如“带下病”“热入血

室”“经病疼痛”“妇人腹痛”“癥瘕”“不孕”等。在《中医

妇科学》“妇人腹痛”一节指出，“妇女不在行经，妊娠及

产后期间发生小腹或少腹疼痛，甚则痛连腰骶者，称为

妇人腹痛，亦称妇人腹中痛”。此即类似于西医学的盆

腔炎、子宫颈炎、子宫肥大症及盆腔瘀血等症引起的腹

痛。因此，现在临床上采用“妇人腹痛”作为PID的中医

病名。

妇人腹痛主要病机为：冲任虚衰，胞脉失养，不荣则

痛；冲任阻滞，胞脉失畅，不通则痛。据此分为五型，根

据辨证论治原则，制定相应方药：肾阳虚衰型选用温胞

饮加减；血虚失荣型选用当归建中汤加减；气滞血瘀型

选用牡丹散加减；湿热瘀结型选用清热调血汤加减，常

加败酱草、薏苡仁、土茯苓；寒湿凝滞型选用少腹逐瘀汤

加减，常加苍术、茯苓。临床数据显示，湿热瘀结型为主

要高发证型。该证型以湿热毒邪互结为主要病理基础，

以热毒、湿热、瘀血为标，病性属实。

中医治疗以辨证论治为特点，遵循同病异治原则。

中医对 PID 的治疗有广泛且深入的研究，治疗方法简

便、疗效确切、治疗彻底、价廉效高、无耐药性，关键能显

著降低复发率。中药不仅可以提高患者自身免疫力，还

可改善盆腔局部血液循环，软化粘连组织。

中成药治疗PID及相关后遗症有明显的优势，在改

善临床症状、控制复发、预防并发症等方面均具有较为

确切的临床疗效。姚奏英等[17]临床观察显示，花红片、

妇 科 千 金 片 治 疗 PID 的 有 效 率 分 别 为 92.22％ 和

85.56％，疗效显著。任守凤[18]用妇科千金胶囊口服治疗

盆腔炎，总有效率达86％。魏绍斌[16]通过临床观察总结

出治疗该病各型的常用有效中成药：妇乐颗粒、妇平胶

囊常用于热毒炽盛证；妇炎康复片、金刚藤胶囊常用于

湿热瘀结证；桂枝茯苓胶囊、少腹逐瘀颗粒常用于寒湿

凝滞证；金鸡化瘀颗粒常用于气滞血瘀证；妇宝颗粒常

用于肾虚血瘀证。另外，临床观察证实，成都中医药大

学附属医院自制中药制剂银甲片治疗 PID及后遗症的

愈显率达60％以上[19]。

对于中药饮片治疗PID，临床选用以下三类为主：清

热利湿类——茯苓、薏苡仁、猪苓、贯众、泽泻；化瘀止痛

类——大血藤、白芍、苍术、牛膝；消痈散疖类——败酱

草、蒲公英。汤剂则根据相应证型选用经典方大黄牡丹

汤、四妙丸、五味消毒饮[20]、清热调血汤、薏仁附子败酱

散、红藤败酱草汤[21]、盆腔清解汤、盆炎宁[22]、仙方活命

饮 [23]、桂枝茯苓丸、二藤汤、白头翁汤等为基础化裁。魏

绍斌[16]通过临床验证，根据“法随证立，以证遣方”的原

则，对于湿毒壅盛型方选银翘红酱解毒汤；湿热蕴结型

方选四逆散、金铃子散合四妙丸加忍冬藤、大血藤、三

棱、莪术；湿热瘀阻型方选银甲丸；气滞血瘀型方选血府

逐瘀汤；寒湿凝滞型方选少腹逐瘀汤；气虚血瘀型方选

理中汤加丹参、山楂；肝郁脾虚型方选逍遥散加香附、姜

黄、丹参、延胡索、莪术；肾虚血瘀型方选六味地黄丸合

失笑散加川牛膝、丹参、川芎、赤芍。

中药除内服治疗外，还包括外用给药，途径多样，如

灌肠、外敷、栓塞、熏洗、电离子导入等，各具特色，用药

量较内服更少，能有效渗入病变部位，无耐药性，见效

快，药效持续时间长，且能有效避免肝脏首关效应和胃

肠道反应，减轻对肝肾的毒副作用，易于被患者接受，显

示了中医药治疗PID的独特优势。石玲等[24]通过临床观

察发现，二联疗法（中药辨证口服联合中药直肠给药）、

三联疗法（中药辨证口服、中药直肠给药配合离子导入

或针灸推拿）治疗PID的愈显率为71.24％～89.91％，总

有效率为 86.15％～98.84％。另有临床观察证实，成都

中医药大学附属医院自制中药外用制剂妇科灌肠液、妇

安宁栓治疗PID及后遗症的愈显率达65％以上[19]。

3 中西医结合对PID的药物治疗
中西医结合疗法在临床上用于治疗 PID 也非常成

功，优势突出，标本兼治。中西医结合疗法，根据中医辨

证与西医辨病的思路加强全身与局部的治疗，使辨证与

辨病有机结合，各取所长，优势互补，相辅相成；急性期

以西医治疗为主，缓解期以中医治疗为主，可显著提高

疗效。曹文明等 [25]经研究发现，采用中西医结合治疗

PID，其治疗有效率达 97.5％。纪肖容 [26]对盆腔炎患者

联合使用庆大霉素、甲硝唑、克林霉素治疗，再以中药辅

助治疗，有效率高达 100％，显著高于单用西医治疗组

（88.89％）。顾春红[27]通过研究证实，利用中西医结合治

疗 PID 的有效率为 94％，高于单用中药或西药治疗组

（85％）。李丽[28]通过观察证实，治疗盆腔炎中药治疗组
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有效率为83.3％，西药治疗组有效率为70.0％，中西医结

合治疗组有效率为96.7％。各项研究显示，运用中西医

结合治疗，在改善症状、提高综合疗效、降低复发率等方

面均有独特的优势，同时在治疗过程中未见明显不良反

应发生[29]。

4 结语
PID是现代女性常见病、多发病，且危害严重。治疗

不彻底、复发率居高不下是临床面临的主要难题。而相

关实验研究和临床观察等均已证实，中西医结合治疗

PID已表现出优于单纯西医治疗的特点和优势。尽管应

用中药治疗 PID 的研究已有大量报道，并取得丰硕成

果，但值得注意的是，中医讲究辨证论治，需要根据症型

特征给予相应的方药治疗，目前虽有针对PID不同分型

的中成药可供使用，但是并不能覆盖所有患者的证型；

同时，随着生活环境和饮食结构的变化，PID的病机、病

程也在发生着变化，所以现有中成药并不能完全满足临

床的需求。因此，将基础研究与临床研究紧密结合，探

索研发在临床上有实效且易于应用的针对性强、靶向性

高的中药制剂非常必要，极具临床价值及社会意义[30]。

而这也为各医疗卫生机构根据自身经验研发自制制剂

提供了机遇。笔者所在药学团队正以“医疗卫生机构中

药制剂系列研发”的理念为指导，着手研发申报用于治

疗 PID的系列制剂，研发成果将随后形成文献报道，为

广大同仁提供参考。
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铂类药物杂质及其检测方法的研究进展
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摘 要 目的：为铂类药物的工艺优化和质量控制提供参考。方法：收集近年国内外关于铂类药物杂质研究的文献，进行归纳、总

结和综述。结果与结论：已经上市的铂类药物中应用最广泛的是顺铂、卡铂和奥沙利铂，《中国药典》《美国药典》《欧洲药典》《日本

药典》中已收载了上述药物相关的一些杂质检查项目。铂类药物中的杂质可分为工艺杂质和降解杂质两类，工艺杂质可能有其银

盐、水合物、光学异构体及所对应的羧酸等；降解杂质是其在光照、酸性条件、氯离子存在时降解或在水溶液中发生水合反应的产

物。目前铂类药物的杂质检测方法主要有薄层色谱法、高效液相色谱法、电感耦合等离子体发射光谱法、电感耦合等离子体质谱

法、流动注射电喷雾质谱法等。今后随着越来越多的全新结构的铂类药物问世，采用的杂质研究方法可能会有所不同，如何更准

确、快速、高效地检出铂类药物中的杂质仍将是该类药物质量控制的一个重要议题。

关键词 铂类药物；杂质；检测；研究

􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂

自 20世纪 60年代美国科学家 Rosenberg 首次观察

到铂类化合物能抑制肿瘤细胞生长以来[1]，对于该类化

合物的研究迅速发展。铂类化合物进入肿瘤细胞后可

与其 DNA 结合，引起 DNA 复制障碍，从而起到抗肿瘤

的作用。由于铂类化合物不具有靶向性，在杀伤肿瘤细

胞的同时，正常细胞也会受到影响，因此该类化合物会

产生严重的毒副作用，如神经毒性、肾毒性、骨髓抑制、

耳毒性等。迄今已有几十种铂类化合物被合成[2-7]，由于

低效、毒性大等原因，大量该类化合物在临床研究阶段

被淘汰。已经上市的铂类药物可分为三代，第一代铂类

药 物 为 顺 铂（Cisplatin），第 二 代 铂 类 药 物 为 卡 铂

（Carboplatin）和奈达铂（Nedaplatin），第三代铂类药物有

奥 沙 利 铂（Oxaliplatin）、洛 铂（Lobaplatin）、米 铂

（Miriplatin）和庚铂（Heptaplatin）等，其中应用最广泛的

是顺铂、卡铂和奥沙利铂。

近年来，科学家们正在研究全新结构的铂类药物。

如英国Novuspharm公司正在进行临床研究的 3种多核

铂类配合物顺式-双核铂配合物（BBR-3610）、反式-双核

铂 配 合 物（BBR-3611）和 反 式 - 三 核 铂 配 合 物

（BBR-3464）。这种多核铂类配合物进入肿瘤细胞后，

能够与DNA的多个位点键合，从而发挥更强的抗肿瘤

活性，并使肿瘤细胞难以产生耐药性。又如德国 GPC

Biotech AG 公 司 正 在 研 究 四 价 铂 类 化 合 物 沙 铂

（Satraplatin）。现已上市的铂类药物口服给药均无抗肿

瘤作用，而沙铂被证实口服有效，拓展了新的给药途径。

目前已有的铂类药物口服生物利用度差，仅有注射

剂型，通过注射方式直接进入血液循环，无首关效应，可

提高生物利用度，但与口服给药相比，药物中杂质引起

的安全性问题更为严重。因此，如何快速、准确、高效检

出铂类药物原料药及注射制剂中的杂质，对保障该类药

物的用药安全非常重要。为此，笔者收集近年国内外关

于铂类药物杂质检测的研究文献，进行归纳、总结和综

述，旨在为铂类药物的工艺优化和质量控制提供参考。

1 铂类药物杂质检查的药典收载情况
目前，《中国药典》（ChP 2015）、《美国药典》（USP

39）和《欧洲药典》（EP 8.0）均收载了顺铂、卡铂和奥沙利

铂，《日本药典》（JP 16）收载了顺铂和卡铂，在我国洛铂

所用标准为国家药品标准WS-024（X-022）-98。各国药

典对铂类药物杂质检查的收载情况如表 1所示（各国药

典收载的铂类药物原料药与注射用无菌粉末的杂质检

查项相同）。与ChP 2010相比，ChP 2015新增了对奥沙

利铂中奥沙利铂左旋异构体的检查。另外，各国药典对

相同杂质的检查方法与限量规定大多相似，有机杂质检

查方法以高效液相色谱法（HPLC）为主，重金属残留检

测则采用原子分光光度法和炽灼法。

2 铂类药物的杂质来源
2.1 工艺杂质

工艺杂质包括合成过程中引入的起始原料、试剂、

中间体、副产物及异构体等。第一、第二、第三代铂类药

物结构类似，合成路径也相似[8-12]，可能的杂质来源也类
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