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复方中草药香包吸入改善大学生痛经的随机对照研究
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摘要:目的
 

探讨吸入复方中草药香包改善大学生寒凝血瘀型痛经的疗效及安全性。方法
 

将100名寒凝血瘀型痛经大学生采用分

层随机分组法分为对照组和试验组各50名。对照组给予健康教育和安慰剂香包吸入,试验组给予健康教育和复方中草药香包吸

入,每晚睡觉时将香包悬挂于侧墙且距鼻30
 

cm处,持续3个月经周期。结果
 

对照组46名、试验组48名大学生完成本研究。组

间比较,干预后腹痛视觉模拟量表、Cox痛经症状评分表、疼痛灾难化量表评分及疗效差异有统计学意义(均P<0.05);两组在研

究过程中均未报告不良反应。结论
 

复方中草药香包吸入有利于减轻寒凝血瘀型痛经大学生腹痛程度、缓解痛经症状、降低疼痛

灾难化水平。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

explore
 

the
 

effect
 

and
 

safety
 

of
 

inhaling
 

compound
 

sachets
 

of
 

Chinese
 

herbal
 

medicine
 

on
 

alleviating
 

dysme-
norrhea

 

related
 

to
 

cold
 

coagulation
 

and
 

blood
 

stasis
 

in
 

college
 

students.Methods
 

A
 

total
 

of
 

100
 

college
 

students
 

suffering
 

from
 

dys-
menorrhea

 

related
 

to
 

cold
 

coagulation
 

and
 

blood
 

stasis
 

were
 

divided
 

into
 

a
 

control
 

group
 

and
 

an
 

experimental
 

group
 

using
 

stratified
 

randomization
 

method,
 

with
 

50
 

students
 

in
 

each
 

group.Health
 

education
 

was
 

provided
 

to
 

both
 

groups,
 

and
 

the
 

control
 

group
 

also
 

received
 

placebo
 

sachet
 

inhalation,
 

while
 

the
 

experimental
 

group
 

inhaled
 

compound
 

sachets
 

of
 

Chinese
 

herbal
 

medicine
 

for
 

three
 

menstrual
 

cycles,
 

each
 

night
 

while
 

sleeping,
 

hang
 

the
 

sachet
 

on
 

the
 

side
 

wall
 

at
 

30
 

cm
 

from
 

the
 

participants'
 

nose.Results
 

Totally
 

46
 

students
 

in
 

the
 

control
 

group
 

and
 

48
 

students
 

in
 

the
 

experimental
 

group
 

completed
 

the
 

study.After
 

the
 

intervention,
 

there
 

were
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

score
 

of
 

the
 

abdominal
 

pain
 

Visual
 

Analogue
 

Scale
 

(VAS),
 

the
 

Cox
 

Menstrual
 

Symptom
 

Scale
 

(CMMS),
 

the
 

Pain
 

Catastrophizing
 

Scale
 

(PCS)
 

and
 

the
 

treatment
 

efficacy
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(all
 

P<0.05).During
 

the
 

study,
 

no
 

adverse
 

reactions
 

were
 

reported
 

in
 

the
 

two
 

groups.Conclusion
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  痛经是一种在育龄期女性中极为常见的综合征,
其中20 岁 左 右 女 性 的 痛 经 发 病 率 高 达 64% ~
93%[1-2]。年轻女性月经期常食用冷食、吹空调等,易
受寒 邪 影 响;病 机 以 肾 阳 不 足 为 本、寒 凝 血 瘀 为

标[3-4]。痛经不仅限制女大学生的日常活动,还可能

导致其睡眠质量下降、消极情绪增加,进而影响学习、
社交和工作表现[5]。常规的西医治疗包括口服非甾

体抗炎药等镇痛药,虽然镇痛效果及时,但无法根治

的同时还可能会产生耐药性等其他不良反应,并非完

全适用于所有痛经者[6-7]。中医在痛经的治疗方面有

着非常显著的效果[8-9],例如口服中药汤剂和中成药,
然而传统汤剂味道苦涩、中成药服用量大,使得患者

依从性差[10]。在中医理论中,中草药吸入疗法有气

血调节、经络疏通及脏腑功能调和作用,并且辨证施

治是影响中医疗效的关键因素[11]。因此需要根据寒

凝血瘀型痛经的症状特点针对性地选择中草药[12-13],
吸入具有温经散寒、活血化瘀特性的中草药,以温经

通络,驱散寒邪,改善气血循环,缓解痛经症状。此

外,还能调节与痛经密切相关的肾、肝等脏腑功能,进
一步减轻由寒凝血瘀引起的经期不适。但中医吸入

疗法缺乏标准化流程和量化指标[14]。鉴此,本研究

旨在规范、标准化复方中草药香包使用的操作流程,
探讨其对寒凝血瘀型痛经的疗效及安全性,为缓解女

性痛经提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料 采用便利抽样法,选取2022年11
月至2023年4月就读于广州医科大学的寒凝血瘀型
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痛经大学生为研究对象。本研究已在中国临床试验

注册中心注册(ChiCTR2300073561),已获广州医科

大学医学伦理委员会审批(202212002)。纳入标准:
①年龄≥18岁;②符合中西医痛经诊断标准且经期

前1
 

d或经期第1~3天出现痛经症状;③病程≥6个

月、视觉模拟量表(VAS)评分≥3分且次数≥3次;④
近6个月月经周期规律,为(28±7)d;⑤纳入研究的

前1个月经周期未接受除镇痛药外的其他中西医治

疗;⑥嗅觉正常、能闻到香味;⑦自愿接受试验安排并

签署知情同意书。排除标准:①近1年内备孕、孕妇

及哺乳期女性;②对芳香中药复方中某种中草药有过

敏史及过敏;③合并有严重心脑血管、肝、肾和造血系

统疾病或重大精神疾病;④急性盆腔感染、盆腔恶性

肿瘤等引起腹痛。剔除标准:①记录不完整或资料缺

失影响疗效判断;②试验期间出现影响本研究的其他

病症;③试验期间使用布洛芬。脱落标准:自行退出。
采用两样本均数比较的样本量计算方法:n

 

=(tα+
tβ)

2
 

2σ2/δ2
 

,检验水准α=0.05(双侧),1-β=0.95,
VAS评分为主要观察指标,结合10例痛经者预试验

的结果(3.15±2.00,4.95±2.50),tα=2.306,tβ=
1.86,σ为两样本的合并标准差取值为2,δ为两样本

均数差值,计算样本量为每组43例。采用分层随机

分组,参照痛经症状积分标准[15]进行评分:<8分为

轻度,8~<14分为中度,≥14分为重度。最终,100
名研究对象中轻度痛经6名,中度痛经18名,重度痛

经76名,使用SPSS
 

25.0产生随机数字进行1∶1分

层随机分配到试验组(50名)和对照组(50名)。采用

单盲,研究对象对分组情况不知情。
1.2 干预方法

1.2.1 制作香包 两组均采用统一外型、统一规格

(13
 

cm×18
 

cm)的香包袋实施干预,由研究人员自主

设计并由南阳市研创有限公司加工生产。①试验组:
以痛经患者舒适需求为导向,向具有丰富妇科中医诊

疗经验的12名副主任医师及3名主任医师咨询,确
定适用于寒凝血瘀型痛经大学生的缓解药方及各中

草药剂量。根据确定的芳香中草药药方,由广东力丰

医药连锁有限公司将13种中草药(白芷5
 

g、丁香5
 

g、艾叶5
 

g、小茴香5
 

g、山柰5
 

g、肉桂10
 

g、当归10
 

g、川芎10
 

g、香附10
 

g、木香10
 

g、玫瑰花15
 

g、桂花

15
 

g、苏合香0.1
 

g)研磨成细粉末状,装进香包袋中

后均匀混合,将口系封,以防粉末漏出,每袋105.1
 

g。
②对照组:使用安慰剂香包进行干预,根据查阅文献、
咨询中医专家确定其使用的成分包括全麦面粉、白兰

花粉,剂量及香包袋同试验组。现有研究表明,安慰

剂香包袋内容物两种成分的作用与缓解痛经无关,也
不会造成任何不良反应[16-17]。
1.2.2 干预措施 

试验组进行痛经健康教育并使用复方中草药香

包;对照组进行痛经健康教育并使用安慰剂香包。具

体如下。

1.2.2.1 建立微信群,成立痛经健康教育小组 两

组分别建立独立的微信群,配备同样的健康教育小组

并提供一致的健康教育。健康教育小组由1名主任

中医师、2名副主任中医师、1名护理部主任、1名妇

科护士长、2名妇科主管护师、2名护理研究生组成。
由妇科护士长担任组长,负责痛经健康教育的统筹安

排,与主任中医师共同审核确定健康教育内容。副主

任中医师通过微信群每周三或周五分别向2个微信

群普及药材的选择、配比原则、使用方法、预期效果,
提升研究对象对中草药香包治疗方式的理解与信赖

度并增强其自我管理能力;及时对其使用情况进行综

合评估并做出调整建议,最大程度地保证治疗的个体

化和有效性。主管护师通过微信群每周二或周四向

研究对象发布痛经预防及缓解相关知识,促使其养成

良好生活方式。护理研究生每天通过微信平台“小小

签到”程序搜集研究对象反馈的问题,根据问题及情

况的轻重缓急向中医师及护理部主任寻求答案并进

行分散或集中解答。
1.2.2.2 制定香包使用的标准化方法 ①香包使用

单位时间控制:过短的使用时间可能不足以让药物的

有效成分得到充分发挥,而过长的使用则可能会导致

不适。本研究将干预时间设置为每晚23:00至次日

晨8:00共9
 

h,这有利于排除白天食物、他人香水等

方面气味的影响,也有利于避免对研究对象的正常生

活造成影响。干预期间由研究人员每晚使用微信平

台及“小小签到”程序进行监督、提醒并激励研究对象

每晚使用香包并当晚现场拍照打卡。由于不同研究

对象对香包的反应可能存在个体差异,因此要求研究

对象记录使用香包后的反应,然后由副主任中医师评

判该记录并根据研究对象的具体情况灵活调整使用

时间或频率。②每晚香包状态检查:要求研究对象在

每晚睡前使用香包时须检查香包完整性,确保其没有

破损,防止中草药直接接触皮肤或香气的不适当挥

发。若发现破损,嘱研究对象及时告知研究人员并更

换香包。要求研究对象于每次使用完香包后(每日早

晨)将其放入干燥密封袋(规格:16
 

cm×24
 

cm)内保

存,以防香气快速挥发、受潮或受其他物体污染。③
每晚香包位置:本研究以香包的形式进行吸嗅,吸嗅

时悬挂于侧墙,据以往相关研究表明,距鼻30
 

cm[18]

可以提升中草药的吸入疗效,同时不会因香味过于浓

烈产生不适症状。④香包使用总时长及更换频率:干
预时间于各研究对象纳入研究后的第1个月经期的

当晚23:00起始,至下次月经期首日,确立为干预1
个月经周期,共干预3个月经周期,且月经来潮时持

续干预。研究人员需用Excel表格详细、准确记录研

究对象首次使用香包的日期,并且根据研究对象每4
周更换1次香包,每8周在更换香包的3

 

d前一次性

交予研究对象2个新香包,以保证香包的干预质量。
1.3 评价方法 于干预前及干预后的每个月经周期
(T0为干预前,T1为1个月经周期后,T2为2个月
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经周期后,T3为3个月经周期后)收集以下评价指

标:①腹痛程度。采用视觉模拟量表(Visual
 

Ana-
logue

 

Scale,VAS)进行评分,该量表由一条长10
 

cm
的直线组成,直线的一端表示“完全无痛”,另一端表

示“能 够 想 象 到 的 最 剧 烈 的 疼 痛”或“疼 痛 到 极

点”[19]。②痛经症状。采用COX痛经症状量表(the
 

Cox
 

Menstrual
 

Symptom
 

Scale,CMSS)[20]进行评分,
量表包括18个条目,各条目按照严重程度和持续时

间2个维度分别计算总分,各条目从“无”到“剧烈(症
状严重影响日常生活)/持续时间大于24

 

h”分别赋

0~4分,2个维度总分分别为0~72分。中文版量表

Cronbach's
 

α系数为0.833。③疼痛灾难化。采用疼

痛灾难化量表(Pain
 

Catastrophizing
 

Scale,PCS)[21-22]

进行评估,含反刍、夸大、无助3个维度共13个条目,
采用0(完全没有)~4(常常出现)分计分,总分0~52

分,总分≥38分可判定达到疼痛灾难化水平。中文

版PCS总体Cronbach's
 

α系数为0.927[22]。④治疗

效果。采用尼莫地平法,以干预前后痛经症状严重程

度评分进行疗效评定[23],疗效指数=[(基线得分-
干预3个周期后得分)/基线得分]×100%:≥95%为

痊愈,70%~<95%为显效,30%~<70%为有效,<
30%为无效。
1.4 统计学方法 采用SPSS25.0软件进行统计描

述、t检验、秩和检验、χ2 检验、广义估计方程分析,检
验水准α=0.05。

2 结果
2.1 两组一般资料比较 干预期间,共剔除6名研

究对象(试验组2名,对照组4名,均因疼痛难忍使用

布洛芬)。遵循研究方案分析(Per-Protocol
 

Analy-
sis,PPS)共94名。两组一般资料比较,见表1。

表1 两组一般资料比较

组别 人数
年龄

[岁,M(P25,P75)]
痛经程度(人)

轻度 中度 重度

学历(人)
本科 硕士

月经初潮年龄(人)

<13岁 13~14岁 >14岁

对照组 46 20(19,21) 3 9 38 43 3 21 22 3
试验组 48 20(18,21) 3 9 38 44 4 20 27 1
统计量 Z=-1.491 Z=0.000 χ2=0.000    Z=-0.125

P 0.136 1.000 1.000    0.091

组别 人数
经期持续时间(人)

<4
 

d 4~6
 

d >6
 

d

痛经开始年龄

[岁,M(P25,P75)]
痛经类型(人)

原发性痛经 继发性痛经

合并其他疾病(人)
是 否

对照组 46 3 24 19 15(14,17) 40 6 4 42
试验组 48 2 32 14 15(14,17) 42 6 1 47
统计量 Z=-0.964 Z=-0.092 χ2=0.006          χ2=0.938

P 0.335 0.927 0.937          0.333

  注:试验组1人合并桥本甲状腺炎,对照组合并干眼症、慢性胃炎、缺铁性贫血、甲状腺结节各1人。

2.2 两组不同时间点VAS评分比较 见表2。
表2 两组不同时间点VAS评分比较

分,M(P25,P75)

组别 人数 T0 T1 T2 T3

对照组 46 5.90(5.38,7.55)4.70(2.90,6.10)4.75(2.68,5.63)4.60(3.90,5.93)
试验组 48 6.90(5.60,7.70)4.60(3.38,5.70)4.20(2.58,5.50)3.00(1.80,3.80)

Z -1.166 -0.510 -0.600 -5.590
P 0.244 0.611 0.550 <0.001

  注:两 组 比 较,Waldχ2组间 =4.520,P=0.034;Waldχ2时间 =227.728,P<0.001;

Waldχ2交互=42.701,P<0.001。

2.3 两组不同时间痛经症状严重程度比较 见表

3。
表3 两组不同时间痛经症状严重程度比较

分,M(P25,P75)

组别 人数 T0 T1 T2 T3

对照组 46 18.00(13.00,29.00)12.50(6.75,20.50)11.50(6.00,16.25)12.00(8.75,18.00)
试验组 48 22.50(13.50,30.00)13.00(7.25,21.75)11.00(4.00,20.00) 7.50(4.00,12.75)

Z 1.053 -0.068 -0.284 -3.163 
P 0.295 0.946 0.776 0.002

  注:两 组 比 较,Waldχ2组间 =0.257,P =0.612;Waldχ2时间 =128.38,P <0.001;

Waldχ2交互=19.235,P<0.001。

2.4 两组不同时间痛经症状持续时间比较 见表

4。

表4 两组不同时间痛经症状持续时间比较

h,M(P25,P75)
组别 人数 T0 T1 T2 T3

对照组 46 18.00(12.75,26.75)12.00(8.00,22.25)11.00(7.00,17.00)13.00(9.00,18.25)
试验组 48 13.00(14.25,28.75)13.50(7.50,19.75)10.50(4.25,20.75) 8.00(4.00,13.50)

Z 1.149 -0.178 -0.008 -3.340 
P 0.253 0.859 0.994 0.001

  注:两 组 比 较,Waldχ2组间 =0.343,P=0.585;Waldχ2时间 =122.867,P<0.001;

Waldχ2交互=25.085,P<0.001。

2.5 两组不同时间PCS评分比较 见表5。
表5 两组不同时间PCS评分比较

分,M(P25,P75)
组别 人数 T0 T1 T2 T3

对照组 46 21.50(15.00,32.00)18.00(9.75,24.50)15.50(6.75,22.00)15.00(10.75,24.25)
试验组 48 24.50(17.25,30.00)13.50(10.00,19.75)11.00(6.00,17.50) 7.50(3.25,13.00)

Z 0.463 -1.257 -1.495 -4.165
P 0.645 0.209 0.135 <0.001

  注:两 组 比 较,Waldχ2组间 =3.778,P=0.052;Waldχ2时间 =147.134,P<0.001;

Waldχ2交互=20.982,P<0.001。

2.6 两组体验及疗效 两组主诉干预体验良好,未
出现不良反应。两组干预前后疗效比较,见表6。
3 讨论
3.1 复方中草药香包吸入疗法有利于减轻腹痛程度

 表2结果显示,两组VAS评分组间效应、时间效应
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及交互效应显著,且干预3个月经周期后试验组评分

显著低于对照组(均P<0.05),表明复方中草药香包

吸入疗法可以有效改善寒凝血瘀型痛经大学生腹痛

程度,与Dehkordi等[24]的研究相似。可能因为试验

组吸入治疗融合中草药活血化瘀的内在功效与中医

经络系统促进气血运行的综合作用,选用当归、川芎

等具有温经散寒、活血化瘀、温肾助阳作用的中草药

制成香包,通过吸入中草药香气可直接作用于与女性

生殖系统穴位相关的经络系统,温养胞宫、冲任二脉,
促进周围毛细血管扩张,加速局部血液循环,增强局

部细胞代谢[25],从而缓解经期腹部疼痛。离子通道

和G蛋白受体在处理疼痛和嗅觉方面相互影响且存

在共享的大脑区域[26],这种相关性为芳香中草药吸

入疗法缓解经期腹部疼痛提供了依据。
表6 两组干预前后疗效比较 人

组别 人数 痊愈 显效 有效 无效

对照组 46 0 5 22 19
试验组 48 2 18 23 5

  注:两组比较,Z=-4.150,P<0.001。

3.2 复方中草药香包吸入疗法有利于缓解痛经症

状、缩短痛经持续时间 表3结果显示,两组CMSS
严重程度评分交互效应显著,且干预3个月经周期后

试验组评分显著低于对照组(均P<0.05),表明复方

中草药香包吸入疗法可以有效改善痛经严重程度。
可能因为本研究选用的中草药包括具有温肾助阳、散
寒作用的丁香、艾叶、小茴香、肉桂,具有活血化瘀、止
痛作用的白芷、当归、川芎、木香、香附、玫瑰花,具有

开胃止呕、安神定志等功效的山柰、苏合香和桂花,可
针对性地缓解痛经、胃肠道、情绪等症状,且中草药吸

入疗法用于缓解抑郁、失眠、恶心呕吐等症状的效果

已得到证实[18]。表6结果还显示,试验组的疗效显

著优于对照组(P<0.05),可能因为干预疗效是通过

痛经症状严重程度评分判定。但试验组中5例无效,
可能由于这5例痛经症状严重,3个月经周期还不足

以改善其痛经症状。故建议根据研究对象体质和症

状,动态、个体化调整中草药香包的使用时长、剂量,
验证干预疗效。表4结果显示,两组CMSS持续时间

评分的交互效应显著,且干预3个月经周期后试验组

评分显著低于对照组(均P<0.05),表明复方中草药

香包吸入疗法有利于缩短痛经症状持续时间。这可

能与干预减轻腹痛程度及严重程度,痛经者对痛经的

感知度降低有关。
3.3 复方中草药香包吸入疗法有利于减轻疼痛灾难

化水平 表5结果显示,两组PCS评分交互效应显

著,且干预3个月经周期后试验组评分显著低于对照

组(均P<0.05),表明复方中草药香包吸入可以有效

改善寒凝血瘀型痛经大学生的疼痛灾难化水平。可

能因为试验组的干预缓解了痛经症状,痛经者的心理

负担减轻,疼痛灾难化水平随之下降,与程族桁等[27]

的观察结果一致。当个体对疼痛进行感受或预期时

会产生一种以夸大的消极情绪和认知反应为主的心

理现象,若个体过度关注疼痛,则疼痛体验感将会被

放大[28]。此外,试验组PCS评分呈持续下降趋势,对
照组PCS评分呈下降后又上升的动态波动趋势,说
明复方中草药香包吸入疗法的长期效果可能更好,而
心理暗示等积极影响因素的干预效果可能不稳定。

4 结论
本研究结果显示,复方中草药香包吸入疗法有利

于减轻寒凝血瘀型痛经大学生腹痛程度、缓解痛经症

状、降低疼痛灾难化水平,且未报告不良反应,提示复

方中草药香包作为一种补充和替代医学疗法治疗痛

经具有良好的效果和安全性。本研究制定了中草药

吸入疗法治疗痛经的标准化操作流程,包括药材的选

择、配制、使用方法和时间,可使治疗同质化。本研究

中两组干预后前2个月经周期各指标差异无统计学

意义,表明复方中草药香包吸入治疗需达到一定的时

长方能发挥作用,今后有待探索最有效的吸入时长。
本研究样本来源单一且均来自于医学相关专业的大

学生,未来可增加客观评价指标,开展多中心临床研

究,以验证本研究结论。
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