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盆炎丸联合雷火灸治疗盆腔炎性疾病后遗症的
随机对照试验
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湖南中医药大学第一附属医院妇科（长沙 410007）

【摘要】目的  观察盆炎丸联合雷火灸（TFM）对盆腔炎性疾病后遗症（SPID）的

临床疗效。方法  招募 2023 年 5 月—2024 年 5 月湖南中医药大学第一附属医院妇科就诊的

SPID 患者，随机均等分为 A 组（奥硝唑）、B 组（奥硝唑联合盆炎丸）和 C 组（奥硝唑联

合盆炎丸及 TFM）。主要结局指标为治疗有效率；次要指标为中医证候积分（TCMSI）、视

觉模拟量表（VAS）评分、健康状况调查量表（SF-36）评分、焦虑自评量表（SAS）评分、

炎症因子 [ 白细胞介素 -6（IL-6）、肿瘤坏死因子（TNF-α）和 C- 反应蛋白（CRP）]、

药品不良反应发生率。所有观察指标均在治疗前及治疗 12 周后评估。结果  共纳入 195 例

SPID 患者，16 例患者因依从性不佳而未能完成研究，故最终每组病例数分别为 A 组 59 例、

B 组 60 例、C 组 60 例。C 组治疗有效率为 95.00%，显著高于 B 组（80.00% ）和 A 组（71.19%）

（P ＜ 0.017），而 A 组和 B 组的有效率差异无统计学意义（P ＞ 0.017）。治疗后，3 组患

者的 TCMSI 总分、VAS 评分、SF-36 评分、SAS 评分、血清 IL-6、TNF-α 和 CRP 水平均较

入组时显著改善（P ＜ 0.05），且 C 组各项指标均明显优于 B 组和 A 组（P ＜ 0.05）。3 组

患者均未见不良反应出现。结论  盆炎丸联合 TFM 可改善 SPID 患者疼痛程度、生活质量和

焦虑状态，提高有效率，可能与盆炎丸及 TFM 调控炎症因子表达有关。
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【Abstract】Objective  To observe the clinical efficacy of Penyan pill combined with thunder 
fire moxibustion (TFM) in patients with sequelae of pelvic inflammatory disease (SPID). Methods  
This study was conducted at the department of gynecology, the First Affiliated Hospital of Hunan 
University of Traditional Chinese Medicine from May 2023 to May 2024. Patients with SPID were 
recruited and randomly and equally divided into group A (treated with ornidazole), group B (treated 
with ornidazole combined with Penyan pill), and group C (treated with ornidazole combined with 
Penyan pill and TFM). The primary outcome was the treatment effective rate, the secondary indicators 

http://dx.doi.org/10.12173/j.issn.1004-5511.202203023
http://dx.doi.org/10.12173/j.issn.1004-5511.202412060


药物流行病学杂志  2025 年 2 月第 34 卷第 2 期 145

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

were the Traditional Chinese Medicine Syndrome Integral (TCMSI), Visual Analogue Scale (VAS) score, short-
form 36 health survey (SF-36) score, Self-rating Anxiety Scale (SAS) score, inflammatory factors [interleukin-6 
(IL-6), tumor necrosis factor (TNF-α), and C-reactive protein (CRP)], and the incidence of adverse drug reactions. 
All observation indicators were evaluated before treatment and 12 weeks after treatment. Results  A total of 195 
patients with SPID were included, and 16 patients failed to complete the study due to poor compliance. Therefore, 
the final number of cases was 59 in group A, 60 in group B, and 60 in group C. The treatment effective rate in group 
C was 95.00%, which was significantly higher than that in group B (80.00%) and group A (71.19%) (P<0.017). 
However, there was no significant difference in the effective rates between group A and group B (P>0.017). After 
treatment, the TCMSI total score, VAS score, SF-36 score, SAS score, and the levels of serum IL-6, TNF-α, and CRP 
in the three groups were significantly improved compared with those at enrollment (P<0.05). In addition, all the 
indicators in group C were significantly better than those in group B and group A (P<0.05). No adverse reactions 
were observed in the three groups. Conclusion  Penyan pill combined with TFM can improve the pain degree, 
quality of life and anxiety state in SPID patients, which may be related to the regulation of inflammatory factor 
expression.

【Keywords】Penyan pill; Thunder fire moxibustion; Sequelae of pelvic inflammatory disease; 
Randomized controlled trial

盆 腔 炎 性 疾 病 后 遗 症（sequelae of pelvic 

inflammatory disease，SPID） 是 指 由 于 盆 腔 炎 性

疾病未能得到及时或彻底治疗而导致的一系列后

遗症，主要表现为不孕症、异位妊娠、慢性盆腔

疼痛等。SPID 目前发病机制的不明，可能与炎

症反应密切相关。既往研究 [1-2] 显示 SIPD 患者

血清白细胞介素 -6（interleukin-6，IL-6）、肿

瘤坏死因子（tumor necrosis factor-α，TNF-α）和

C- 反应蛋白（C-reactive protein ，CRP）水平显

著升高。流行病学资料显示，SPID 的发病率约为

2%~12%[3]。随着社会发展和生活方式转变，近

年来 SPID 的发病率呈现逐年上升的趋势，对育

龄期女性的健康构成了严重威胁 [4]。SPID 目前尚

无特效治疗方案，以抗菌药物和手术治疗为主。

奥硝唑是一种常用的抗菌药物，但长期使用易产

生耐药问题 [5-6]。手术治疗虽然可以直接去除病

变组织，但存在术后感染的风险，且术后复发率

较高。因此，探索更为有效的治疗方法，以减轻

SPID 对女性健康的影响，已成为医学界亟待解决

的问题。

随着中医学的不断发展，其在SPID 治疗中的

作用日益凸显。雷火灸（thunder fire moxibustion，

TFM）作 为 一 种 灸 疗 方 法 ， 主要通过燃烧含有

药物成分的艾条，使药物渗透进组织细胞，发挥

疗效作用。临床研究 [7-8] 证实，TFM 可改善 SPID

患者机体炎症状态，提升治疗效果。根据子午

流注理论，治疗应遵循气血运行的规律，选择

适当的时机进行治疗，以达到最佳效果 [7]。韩叶 

芬 [7] 研究发现，酉时 TFM 可显著改善肾虚血瘀

型 SPID 患者的生活质量。盆炎丸是我院自制的

中药制剂（湘药制备字：Z20210387000），由当归、

丹参、桃仁等组成，具有益气解毒、活血化瘀的

功效，可用于慢性盆腔炎患者的治疗 [9-10]。前期

基础研究 [9-10] 发现盆炎丸能抑制铁死亡和纤维化，

促进 SPID 模型大鼠盆腔组织的愈合。本研究采

用前瞻性随机对照试验设计，评估盆炎丸联合酉

时 TFM 治疗气滞血瘀型 SPID 患者的临床效果，

以期为中医药治疗 SPID 提供临床依据。

1  资料与方法

1.1  研究对象
招募 2023 年 5 月—2024 年 5 月在湖南中医

药大学第一附属医院妇科就诊的 SPID 患者。病

例纳入标准：（1）符合西医 SPID 诊断标准 [11]，

且中医辨证为气滞血瘀型 [12]，①主症：少腹胀

痛或刺痛，经期腹痛加重，腰骶胀痛；②次症：

带下量多，经色暗红或夹血块，神疲乏力，乳

房胀痛，性交痛；③舌苔：舌紫暗、有瘀斑瘀点，

苔薄；④脉象：脉弦涩。（2）年龄 18~45 岁。（3） 有

性生活史。（4）月经周期规律，且经期正常。

排除标准：①对本研究所使用药物或干预措施

过敏或有禁忌证者；②妊娠、哺乳期或 24 周内
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有妊娠计划者；③合并急性盆腔炎、盆腔脓肿、

严重心肝肾功能障碍、恶性肿瘤、精神疾病者；

④其他妇科疾病引起症状者，如急性宫颈炎、

盆腔结核等；⑤依从性差，未按照试验要求规

律服药或自行终止治疗者；⑥治疗期间出现盆

腔炎急性发作、严重并发症或其他严重疾病导

致治疗中断者。本研究方案已经获得湖南中医药

大学第一附属医院伦理委员会的批准（批文号：

KL-2023021），所有患者均签署知情同意书。

研究采用 1 ∶ 1 ∶ 1 平行对照设计，采用随机

数字表法将纳入患者随机分为 3 组：A 组（奥硝

唑）、B 组（奥硝唑联合盆炎丸）和 C 组（奥硝

唑联合盆炎丸及酉时 TFM）。为了确保临床试验

的科学性和客观性，采用了三盲设计，即受试者、

研究者及研究工作人员均处于盲态。

1.2  样本量计算
本研究采用 1 ∶ 1 ∶ 1 的平行对照设计原则，

以治疗的有效性作为主要观察指标，样本量计算

依据以下公式：

 [
 1 − 1 1 1 − + 2 2

1− 2

2 ] × (
2
+ )

2

根据前期临床观察，奥硝唑片治疗 SIPD 的

有效率约为 70%，假设 C 组治疗有效率能够到达

90%。因此，将本研究的 P1 和 P2 分别定为 0.7 和 0.9。

取 I 类错误概率 α=0.05，检验效能（1-β）=80%，

故 μα/2=1.96，μβ=0.84。代入公式，得到每组需要的

样本量 n=59。考虑到可能的 10%~20% 的脱落情况，

最终确定每组纳入 65 例 SIPD 患者。

1.3  干预措施
A 组：（1） 奥 硝 唑 片（ 杭 州 沐 源 生 物 医

药 科 技 有 限 公 司， 规 格：0.5 g×20 片， 批 号：

A221111）1.5 g，po，tid，共治疗 3 个月经周期；

（2） 安慰剂（盆炎丸模拟剂，由乳糖、玉米淀粉、

糊精、焦糖色、蔗糖、纯化水组成，湖南中医药

大学第一附属医院，规格：每袋 5 g）10 g，po，

tid，连续治疗 3 个月经周期；（3）假 TFM：非

循经线处进行，操作步骤及流程同 TFM。

B 组：（1） 奥 硝 唑 片（ 杭 州 沐 源 生 物 医

药 科 技 有 限 公 司， 规 格：0.5 g×20 片， 批 号：

A221111）1.5 g，po，tid，共治疗 3 个月经周期；

（2）盆炎丸（湖南中医药大学第一附属医院，规格：

每袋 5 g，批号：20230320）10 g，po，tid，连续治

疗 3 个月经周期；（3）假 TFM：非循经线处进行，

操作步骤及流程同 TFM。

C 组：（1） 奥 硝 唑 片（ 杭 州 沐 源 生 物 医

药 科 技 有 限 公 司， 规 格：0.5 g×20 片， 批 号：

A221111）1.5 g，po，tid，共治疗 3 个月经周期；

（2）盆炎丸（湖南中医药大学第一附属医院，规

格：每袋 5 g，批号：20230320）10 g，po，tid，

连续治疗 3 个月经周期；（3）TFM：①根据子午

流注理论，选择酉时（17：00~19：00）进行，②

穴位选择阿是穴、关元、足三里、三阴交和次髎 [7]，

③严格遵守《中国雷火灸疗法》[13] 的操作步骤及

流程，分为恒温灸和螺旋灸，④月经干净后开始

治疗，每天 1 次，连续治疗 14 d。

1.4  结局指标
1.4.1  临床疗效

本研究的主要结局指标是治疗有效性，通过

比较治疗前后的中医证候积分（Traditional Chinese 

Medicine Syndrome Integral，TCMSI） 进 行 评 估。

依据《中药新药临床研究指导原则（试行）》[12]

以及相关文献 [14]，对于气滞血瘀型 SPID 患者，

TCMSI 的评估包括 3 个主症条目（少腹胀痛或刺

痛、经期腹痛加重、腰骶胀痛），评分标准分为

无症状（0 分）、轻微（2 分）、中等（4 分）、

严重（6 分）；5 个次症条目（带下量多、经色暗

红或夹血块、神疲乏力、乳房胀痛、性交痛），

评分标准分为无症状（0 分）、轻微（1 分）、中

等（2 分）、严重（3 分）。TCMSI 总分为所有主

症积分和次症积分的累加，得分范围为 0~33 分。

分别于入组时和治疗后，由经过培训的 2 名中医

师进行评定，最后得分取平均值。

根据治疗前后 TCMSI 的变化，计算疗效指数

（therapeutic index，TI）并评估临床疗效。将临

床 疗 效 分 为 痊 愈（TI ≥ 95%）、 显 效（95% ＞

TI ≥ 70%）、有效（70% ＞ TI ≥ 30%）和无效

（TI ＜ 30%）。治疗有效率为达到有效、显效和

痊愈标准的患者占全部患者的比例。TI 依据以下

公式计算：

TI =
（治疗前积分−治疗后积分）

治疗前积分
× 100%

1.4.2  疼痛程度、健康状况和焦虑程度评估
（1）视觉模拟评分（Visual Analogue Scale，

VAS）法 [15] 为患者疼痛自评量表，总分 10 分，0

分代表“无痛”，10 分代表“最痛”。得分越高

提示疼痛越重。
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（2）健康状况调查量表（36-item short form 

survey，SF-36）[16]，包含 36 个项目，涵盖生理功能、

生理角色、躯体疼痛、总体健康、活力、社会功

能、情感角色和心理健康 8 个维度，总分 100 分，

得分越高表示健康状况越好。

（3）焦 虑 自 评 量 表 （Self-rating Anxiety 

Scale，SAS）[17] 是一种自我评估工具，包含 20 个

项目，每个项目 1~4 分，总分等于各项目之和。

得分越高提示焦虑越严重。

上述 3 个量表均分别在患者入组时和治疗后进

行评定，其中 SF-36 由经过心理学培训的护士负责

评估，VAS 和 SAS 由患者在医生指导下进行评估。

1.4.3  炎症因子指标
分别于患者入组和治疗结束后，抽取清晨

空腹状态下的肘静脉血 5 mL，离心分离上清液

后，- 80 ℃冰箱保存，采用 ELISA 法检测血清白

细胞介素 -6（interleukin-6，IL-6）、肿瘤坏死

因 子（tumor necrosis factor-α，TNF-α） 和 C- 反

应蛋白（C-reactive protein，CRP）水平。

1.4.4  安全性评价
治疗期间通过问诊的形式进行对药物相关不

良反应（恶心、呕吐、皮疹、瘙痒等）和 TFM

相关不良反应（过敏、皮肤瘙痒、皮肤水泡等）

进行详细观察和记录。治疗前后监测肝肾功能、

血常规，记录异常情况。

1.5  统计学分析
采用 SPSS 26.0 软件进行数据统计分析。符

合正态分布的计量资料以 sx ± 表示，多组间比

较采用单因素方差分析（ANOVN），事后比较

采用 LSD 检验，组内前后比较采用配对样本 t 检

验；呈偏态分布的计量资料以 M（P25，P75）表示，

组间及组内前后比较采用均采用非参数检验，检

验水准为 α=0.05，所有检验均采用双侧检验。计

量资料以 n（%）表示，组间比较采用 χ2 检验或

Fisher's 精确检验，检验水准为 α=0.05；当总体

比较有差异时，3 组间两两比较使用 Bonferroni

法，检验水准为 α' ＝ 0.05 / 3 ＝ 0.017。

2  结果

2.1  一般资料
本研究共纳入 195 例气滞血瘀型 SPID 患者，

A 组、B 组和 C 组各 65 例。研究过程中 16 例患

者（A 组 6 例，B 组 5 例，C 组 5 例）因依从性

不佳未能完成研究，最终纳入分析的患者总数

为 179 例，其中 A 组 59 例、B 组 60 例、C 组 60

例。3 组患者的基线特征比较差异无统计学意义 

（P ＞ 0.05）。见表 1。

2.2  临床疗效
C 组治疗有效率为 95.00%，B 组为 80.00%，

A 组 为 71.19%， 见 表 2。3 组 治 疗 有 效 率 比 较

差 异 有 统 计 学 意 义（χ2=11.768，P=0.003）。

Bonferroni 法显示，C 组治疗有效率显著高于 A 组

和 B 组（C 组 vs. A 组：χ2=6.171，P=0.013；C 组 

vs. B 组：χ2=12.065，P=0.001）， 而 A 组 和 B 组

之间差异无统计学意义（χ2=1.254，P=0.263）。

2.3  疼痛程度、健康状况和焦虑程度
治疗前，3 组患者的 TCMSI 总分、VAS 评分、

SF-36 评分和 SAS 评分比较，差异均无统计学意

义（P ＞ 0.05）。治疗后，3 组患者的 TCMSI 总

分、VAS 评分、SF-36 评分和 SAS 评分均较治疗

前显著下降（P ＜ 0.05）；且 C 组治疗后的各项

评分均明显优于 A 组和 B 组，而 B 组则明显优于

A 组（P ＜ 0.05）。见表 3。

2.4  炎症因子指标
治疗前，3 组患者血清 IL-6、TNF-α 和 CRP

水平比较，差异均无统计学意义（P ＞ 0.05）。

治疗后，3 组患者的血清 IL-6、TNF-α 和 CRP 水

平均较前显著下降（P ＜ 0.05）；且 C 组和 B 组

治疗后血清各项指标水平均显著低于 A 组，而 C

组显著低于 B 组（P ＜ 0.05）。见表 4。

表1  3组患者基线特征对比（ sx ± ）

Table 1. Comparison of baseline characteristics among the three groups ( sx ± )

基线特征 A组（n=59） B组（n=60） C组（n=60） F P

年龄（岁） 35.85±4.28 35.28±3.77 35.80±3.89 0.369 0.692 

病程（月） 20.90±3.34 20.97±3.47 20.60±3.41 0.207 0.813 

BMI（kg·m-2） 21.77±1.63 21.91±1.76 21.95±1.66 0.171 0.843 

流产次数   0.90±0.61   0.87±0.62   0.90±0.63 0.055 0.947

妊娠次数   2.29±0.62   2.43±0.56   2.40±0.49 1.094 0.337
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表2  3组临床疗效比较[n（%）]

Table 2. Comparison of clinical efficacy among the three groups [n (%)]
临床疗效 A组（n=59） B组（n=60） C组（n=60）

痊愈 2（3.39） 2（3.39） 5（8.20）

显效 17（28.81） 23（38.33） 27（44.26）

有效 23（38.98） 23（38.33） 24（39.34）

无效 17（28.81） 12（20.00） 5（8.20）

治疗有效 42（71.19） 48（80.00）   57（95.00）ab

注：与A组比较，aP<0.017；与B组比较，bP<0.017。

表3  3组TCMSI总分、VAS评分、SF-36评分和SAS评分比较（ sx ± ，分）

Table 3. Comparison of the TCMSI total score, VAS score, SF-36 score, and SAS score among 

the three groups ( sx ± , scores)

项目 检测时间 A（n=59） B组（n=60） C组（n=60） F P

TCMSI总分 入组时 20.32±2.14 19.83±2.00 19.75±2.16   1.285 0.279

治疗后    8.73±2.08c     7.23±1.21ac      6.08±1.99abc 32.248 ＜0.001

VAS 入组时   8.12±0.41   8.03±0.40   8.16±0.40   1.599 0.205 

治疗后    6.11±0.19c     4.55±0.13ac      3.42±0.36abc 17.717 ＜0.001

SF-36 入组时 295.03±19.83 293.15±19.69 297.73±17.95   0.867 0.422 

治疗后  462.38±17.75c 421.16±9.67ac      396.1±14.98abc 31.625 ＜0.001

SAS 入组时 51.58±4.55 51.06±4.13 52.06±3.85   0.855 0.427

治疗后  47.25±4.92c   44.79±1.74ac    42.03±3.46abc 31.126 ＜0.001

注：与A组比较，aP<0.05；与B组比较，bP<0.05；与入组时比较，cP<0.05。

表4  3组血清炎症因子指标比较（ sx ± ）

Table 4. Comparison of serum inflammatory factors among the three groups ( sx ± )

炎性指标 检测时间 A（n=59） B组（n=60） C组（n=60） F P

IL-6（ng·L-1） 入组时   94.9±8.78 94.49±8.90 95.33±7.87 0.147 0.863 

治疗后  73.78±7.31c   63.15±3.88ac    50.28±6.63abc 22.044 ＜0.001

TNF-α（ng·L-1） 入组时 73.59±4.78 74.81±4.55 74.34±4.49 1.060 0.349 

治疗后  62.18±3.45c   57.98±1.51ac    52.82±3.41abc 15.198 ＜0.001

CRP（mg·L-1） 入组时 31.43±2.60 31.04±2.55 31.71±2.66 1.002 0.369 

治疗后  19.15±1.70c   16.21±0.98ac    13.77±1.54abc 20.844 ＜0.001

注：与A组比较，aP<0.05；与B组比较，bP<0.05；与入组时比较，cP<0.05。

2.5  安全性评估
研究期间，3 组患者中未见出现药物相关不

良反应和 TFM 相关不良反应。患者肝肾功能与血

常规监测未见异常。

3  讨论

随着社会发展与生活习惯改变，SPID 发病率

逐年上升，严重影响育龄期女性身心健康 [18]。西

医常规治疗效果有限且存在局限，本研究基于中

医传统理论，采用随机对照试验设计，探究盆炎

丸联合酉时 TFM 对气滞血瘀型 SPID 患者的临床

疗效。

研究结果显示，治疗结束后，B 组 TCMSI 总

分显著低于 A 组，治疗有效率也显著高于 A 组，

表明在奥硝唑片基础上辅以盆炎丸治疗气滞血瘀

型 SPID 疗效较好，与既往基础研究 [9-10] 中盆炎

丸改善 SPID 大鼠模型盆腔组织愈合情况的结论一

致。根据子午流注理论，酉时（17：00~19：00）

肾经气血旺盛，此时进行 TFM 补肾治疗，能最大

限度激发肾精转化为肾气、肾阳，发挥温肾壮阳

之效，增强温煦活血力量，有助于化瘀止痛 [19]。

本研究中，C 组治疗后 TCMSI 总分显著低于 B 组

和 A 组，治疗有效率也显著高于 B 组和 A 组，提

示盆炎丸联合酉时 TFM 可进一步提升疗效，与既

往研究 [8, 20] 相符。

SPID 的发生发展与机体炎症密切相关。IL-6
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和 TNF-α 是由活化的免疫细胞分泌的多功能细胞

因子，参与细胞炎症等多种活动 [21-23]。CRP 是一

种急性期反应蛋白，由肝脏在机体受到感染或组

织损伤时合成。动物实验和临床研究 [24-25] 均显示，

经有效治疗后，SPID 患者和 SPID 模型大鼠血清

IL-6 和 TNF-α 水平显著下降。邵美华等 [26] 研究

表明，中医药联合抗菌药物治疗可降低 SPID 患

者血清 CRP 水平。上述结果均提示 SPID 发病与

IL-6、TNF-α 和 CRP 水平升高相关，因此，控制

机体炎性因子表达水平可有效改善 SPID 患者症

状和疗效。本研究结果提示，治疗后 C 组和 B 组

患者血清 IL-6、TNF-α 和 CRP 水平均显著低于

A 组， 而 C 组 患 者 的 血 清 IL-6、TNF-α 和 CRP

水平又显著低于 B 组，表明盆炎丸联合奥硝唑治

疗可有效改善气滞血瘀型 SPID 患者机体炎症状

态，提升疗效，在此基础上再辅以酉时 TFM 可

进一步降低 SPID 患者机体炎症水平，与既往研

究 [8, 19] 大致相符。此外，治疗后 C 组 VAS 评分、

SF-36 评分和 SAS 评分均显著优于 A 组和 B 组，

提示盆炎丸联合酉时 TFM 可改善患者疼痛程度、

生活质量和焦虑状态，可能与机体炎症状态改善

和临床疗效提升相关，但其具体机制有待进一步

探究。安全性方面，试验期间 3 组患者均未见相

关不良反应发生，表明盆炎丸联合酉时 TFM 安全

性较好，但因样本量少、干预时间短，长期安全

性仍需观察。

本研究仍存在以下局限性：①随访时间较短，

长期疗效仍不清楚；②试验过程中脱落比例较大，

可能会影响研究结论的可靠性；③部分次要结局

评估主观性较强，可能会对结果产生偏倚；④样

本量较小，结论仍需大规模多中心随机对照试验

进一步证实。

综上所述，盆炎丸联合酉时 TFM 可改善气滞

血瘀 SPID 患者疼痛程度、生活质量和焦虑状态，

显著提升临床治疗效果，其可能与盆炎丸及 TFM

改善机体炎症水平相关。

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济或

非经济利益冲突。
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