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通管络胶囊治疗输卵管阻塞性
不孕症临床疗效评价※

● 罗亚莉１　张雪萍１　郑　昱２

　　摘　要　评价“通管络胶囊”治疗输卵管阻塞性不孕症患者的治疗性疗效。方法：采用随机、单盲，阳性药
平行对照的试验方法。将入选的１０６例输卵管阻塞不孕症患者随机分为观察组和对照组各５３例。观察组给
予“通管络胶囊”，每次１０粒，每日２次，口服。对照组给予“活血化瘀胶囊”，每次１０粒，每日２次，口服。两
组均以３０天为一个观察周期。根据两组患者的输卵管通畅率、疗程、抗子宫内膜抗体（ＥＭＡｂ）的阴转率、妊娠
率、宫外孕发生率来评价治疗性疗效。结果：与“活血化瘀胶囊”比较，“通管络胶囊”：① 通畅率为９７０％，两
组比较，差异有显著性（９７０％ ｖｓ７５９％，Ｐ＜００１）。② 治疗后ＥＭＡｂ的阴转率高（８６％ ｖｓ４１％，Ｐ＜００１）。
③妊娠率高，两组比较，经χ２检验，差异有显著性意义（９００％ｖｓ６５０％；χ２＝９１８，Ｐ＜００１）。④无１例发生
宫外孕。⑤ＯＲ＝２（９５％ＣＩ＝０７８～５１０）、ＲＲ＝０２５（９５％ＣＩ＝０１０～０６４）、ＲＲＲ＝７５％（９５％ＣＩ＝３６％～
９０％）、ＡＲＲ＝２１％（９５％ＣＩ＝６％～３６％）、ＮＮＴ＝５（９５％ＣＩ＝３～１７）。结论：通管络胶囊治疗输卵管阻塞不孕
具有输卵管通畅率高、妊娠率高、无宫外孕发生及ＥＭＡｂ阴转率高的优势；循证医学治疗性疗效评价显示通管
络胶囊治疗输卵管阻塞不孕疗效好，临床应用价值大。

　　关键词　输卵管阻塞性不孕　中医药治疗　通管络胶囊　疗效评价

　　输卵管阻塞性不孕症是女性不孕症的重要因素，
占女性不孕症的３０～５０％。在治疗方面，目前西医主
要采用显微外科手术和非手术（通液术、导丝介入等）

的治疗手段［１，２］。但治疗后存在输卵管功能（蠕动和

拾卵）恢复障碍、受孕率与宫外孕率并存等问题，故一

直是妇产科中的难题。而祖国医学对该病的治疗却

有着丰富的理论和实践。本课题组成员认为输卵管

不孕症的病机特点和输卵管的病理改变符合中医络

病学说的内容，故以络病学说为支柱，确定“活血通

络”为该病的治疗法则，选取具有“活血通络、补气益

精”的虫类药，制成“通管络胶囊”剂型，与“活血化瘀

胶囊”作对照，观察两药在输卵管通畅率、妊娠率的优

劣；并进行循证医学治疗性疗效评价。

１　资料与方法
１１　试验设计　本课题采用随机、单盲、阳性药平行
对照的试验方法。

１１１　样本量计算［３］　经计算需样本量为１０６例。
１１２　随机化方案　设患者就诊序号：取连续自然
数１，２，３，……，１０６，为患者的就诊序号。

取随机数：用Ｃｏｓｉｏｆｘ１８０计算器随机数字键取随
机数１０６次，并依次与患者就诊序号１１０６相对应。

随机分组：凡随机尾数为奇数者归入观察组，偶

数者归入对照组。并经２次调整，使两组的病例数相
等，即每组５３例。
１１３　观察组药物　“通管络胶囊”，由甘肃中医学
院附属医院制剂室制作。每粒胶囊含生药０８ｇ。组
方：生水蛭、炙山甲、紫河车、桂枝。

１１４　对照组药物　“活血化瘀胶囊”，采用血府逐
瘀汤方。由甘肃中医学院附属医院制剂室制作。每

粒胶囊含生药０８ｇ。胶囊外观同“通管络胶囊”。
１２　病例选择
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１２１　诊断标椎　中医诊断标准：参照《中药（新药）
治疗女性不孕症临床研究指导原则》［４］中血瘀证；西

医诊断标准：根据《临床妇产科子宫输卵管造影学》［５］

的标准确定阻塞输卵管条数及通畅度。Ⅰ度：角部梗
阻；Ⅱ度：峡部梗阻；Ⅲ度：伞部梗阻；Ⅳ度：造影液排
出输卵管但有粘连，未能到达盆腔；Ⅴ度：造影液排出
输卵管虽有粘连，但能到达盆腔；Ⅵ度：造影液快速顺
利到达盆腔底。

１２２　纳入标准　（１）年龄 ＜４５岁；（２）Ｘ线子宫输
卵管造影证实双侧输卵管阻塞不通；（３）签署知情同意
书；（４）获取知情同意书的全过程符合ＧＣＰ的要求。
１２３　排除标准　合并结核感染者。
１２４　剔除病例标准　（１）纳入后发现不符合纳入标
准；（２）受试者依从性差（受试用药依从性小于８０％或
者大于１２０％）；中途停药或换药、加药，或合并使用本
方案禁止使用的中西药，影响疗效或安全性者。

１２５　脱落病例标准　所有填写了知情同意书并筛
选合格进入临床试验的受试者，有权随时退出临床试

验，按脱落病例进行意向性分析。

１２６　两组病例资料基线分析比较　符合诊断的１０６
例患者均为２００２年６月～２００５年６月来我院妇产科门
诊的病例。随机分为观察组和对照组各５３例。两组
在年龄、病程及病情表现方面差异无显著性（Ｐ＞
００５），说明两组资料均衡，具有可比性（见表１、表２）。

表１　两组资料基线比较（ｘ±ｓ）

组别 ｎ 年龄（岁） 病程（月）

观察组 ５３ ３５５±３６ １５４±４７
对照组 ５３ ３４７±３８ １５１±４８
ｔ １１１ ０３３
Ｐ ＞００５ ＞００５

表２　两组资料基线比较（条）

组别 ｎ 输卵管条数
输卵管通畅度

Ⅰ度 Ⅱ度 Ⅲ度 Ⅳ度 Ⅴ度 Ⅵ度
观察组 ５３ ８６ ３１ ２７ １６ １１ ０ ０
对照组 ５３ ８７ ２６ ２４ ２２ １５ ０ ０
χ２ １８９
Ｐ ＞００５

１３　医德要求　本试验遵循赫尔辛基宣言和中国有
关临床试验研究的法规。每位受试者入选前均签署知

情同意书，获取知情同意书的过程符合ＧＣＰ的要求。
１４　试验分组、试验用药、给药方法及疗程　观察
组：通管络胶囊。每次１０粒，每日２次，口服。对照
组：活血化瘀胶囊。每次１０粒，每日２次，口服。观

察周期：两组疗程均为３０天。用药观察期间，禁止使
用其它对输卵管不通有治疗作用的中、西药。

１５　观察项目及方法
１５１　两组输卵管通畅度比较　观察周期结束后，
行子宫输卵管造影术以确定输卵管通畅度。

１５２　两组妊娠率比较　以完成观察周期后２年内
受孕为准，计算妊娠率。

１５３　宫外孕发生率　以完成观察周期后２年内发
生宫外孕为准，计算宫外孕发生率。

１５４　ＥＭＡｂ阴转率　观察周期结束后，以实验室检
查结果为准，计算ＥＭＡｂ阴转率。
１５５　两组发生不良事件及不良反应的观察　密切
观察两组不良事件及不良反应，纪录其发生时间、表

现程度、处理经过及结果，注意有无严重不良事件及

不良反应发生。

１５６　统计学处理　全部数据资料均按规范录入电
脑，运用ＥｐｉＤａｔａ２１ａ软件建立数据库。用 ＳＰＳＳ１１０
软件进行统计分析，计数资料用率表示，组间分析比

较用χ２检验。显著性检验水准α＝００５，以Ｐ＜００５
表示差异具有显著性意义。

２　结果
２１　疗效评定标准　根据输卵管通畅度确定疗效。
显效：Ⅵ度；有效：Ⅴ度；无效：Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ度。据此
确定治疗的有效率和再粘连率。参照《中药（新药）治

疗女性不孕症临床研究指导原则》［４］，以２年内受孕
为治疗终点，计算妊娠率。

２２　两组患者失访和／或剔除情况　观察组有１例在
观察周期内，使用了其他方法治疗，故剔除，有２例完成
观察周期后，失去联系视为失访，实际完成观察５０例，
输卵管８０条；对照组有２例完成观察周期后，失去联系
视为失访，实际完成观察５１例，输卵管８３条。
２３　两组输卵管通畅度比较　两组完成治疗观察周
期后，经通液试验证实的输卵管通畅度情况见表３，观
察组通畅率为 ９７０％；对照组通畅率为 ７５９％。两
组比较其差异有显著性（Ｐ＜００５）。

表３　两组患者治疗后输卵管通畅度比较（条）

组别　 输卵管条数 Ⅰ度 Ⅱ度 Ⅲ度 Ⅳ度 Ⅴ度
有效率

（％）

观察组 ８０ ０ ０ ２ １５ ６３ ９７０△

对照组 ８３ ０ ０ ２０ ２９ ３４ ７５９

　注：与对照组比较，△Ｐ＜００５。
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２４　两组妊娠率比较　以完成观察周期后２年内受
孕为准，计算妊娠率。观察组受孕 ４５例，妊娠率
９００％（４５／５０例）；对照组受孕３３例，妊娠率６５０％
（３３／５１例），两组比较，经 χ２检验，差异有显著性意
义（χ２＝９１８，Ｐ＜００１）。
２５　宫外孕发生率　以完成观察周期后２年内发生
宫外孕为准，计算宫外孕发生率。结果，两组无１例
发生宫外孕。

２６　ＥＭＡｂ阴转率　观察组 ＥＭＡｂ阴转率８６％，对
照组４１％（Ｐ＜００１）有显著性差异。
２７　安全性评价
２７１　安全性检测　安全性检测表明，受试者服用
通管络胶囊前后血、尿、便常规、肝肾功（ＡＬＴ、ＢＵＮ、
Ｃｒ）及心电图检查无明显变化。
２７２　两组发生不良反应情况　本次临床试验过程
中两组均未发现不良事件发生。

２８　通管络胶囊循证医学治疗性疗效评价　根据治
疗组与对照组的妊娠率，则通管络胶囊的 ＯＲ＝４９、
ＯＲ９５％ＣＩ＝２０１～１１９４，ＲＲ＝０２９、ＲＲ９５％ＣＩ＝
０１２～０７３，ＲＲＲ＝７１％、ＲＲＲ９５％ＣＩ＝２７％ ～８８％，
ＡＲＲ＝２５％、ＡＲＲ９５％ＣＩ＝９％ ～４１％，ＮＮＴ＝４、
ＮＮＴ９５％ＣＩ＝２～１１（例）。

３　讨论
输卵管由于其特殊的生理位置、复杂微妙的结构

和功能：如排卵时拾卵、提供受精部位、为受精卵提供

营养、及时地将受精卵运送到子宫，而在生殖中起着

关键作用。因而，对输卵管结构和功能的任何破坏，

均可导致不孕。输卵管阻塞不孕症的主因是多种病

原体感染，反复宫腔操作（人流、通液），而致盆腔感

染；子宫内膜异位症、盆腔手术等造成输卵管内膜上

皮细胞破坏，产生水肿、充血、炎性浸润、增生、粘连、

阻塞，导致精卵相遇受阻而发生不孕。其占女性不孕

症的３０～５０％，是女性不孕症的重要因素。在治疗方
面，目前西医主要采用显微外科手术和非手术治疗，

其疗效有限，所以寻求中医药治疗输卵管阻塞性不孕

症成为必然。中医药中的“活血化瘀法”治疗该病疗

效好，副作用少［６，７］。本课题成员根据输卵管因多种

病原体感染，反复宫腔操作（人流、通液），而致盆腔感

染；子宫内膜异位症；盆腔手术等造成的其内膜上皮

细胞破坏，产生水肿、充血、炎性侵润、增生、粘连、阻

塞，微循环障碍等病理变化，符合中医的“络病理论”，

再根据“络病理论”，选取生水蛭、炙山甲、桂枝、紫河

车组成的“通管络胶囊”治疗该病，符合输卵管阻塞性

不孕症的病机，充分发挥改善局部组织的微循环，促

进巨噬细胞增生，抑制纤维组织产生胶原，以溶解软

化粘连组织，促进局部粘连组织松解，促进炎性包块

吸收，利于病变消散，使输卵管组织的瘢痕、挛缩、僵

硬等病变组织消退，恢复输卵管的蠕动和拾卵功能。

从本观察的结果看，无论是输卵管的通畅率、还是妊

娠率，均高于“活血化瘀胶囊”（均Ｐ＜００１）。这也从
治疗的角度反证了输卵管阻塞性不孕症患者的输卵

管水肿、充血、炎性侵润、增生、粘连、阻塞，具有中医

“络病”的特性；选择虫类药组方是恰当的。

治疗性研究是临床研究的重要组成部分，本观察

显示，“通管络胶囊”的疗效是“活血化瘀胶囊”的４９
倍（ＯＲ＝４９），并有 ９５％的把握说明其效应值在
２０１～１１９４倍之间，“通管络胶囊”治疗后再发生输
卵管阻塞不孕症是“活血化瘀胶囊”的０２９倍（ＲＲ＝
０２９），并有９５％的把握说明其效应值在０１２～０７３
倍之间，使输卵管阻塞不孕症发生率相对下降了７１％
（ＲＲＲ＝７１％），并有 ９５％的把握说明其效应值在
２７％～８８％之间；输卵管阻塞不孕症发生率绝对下降
了２５％（ＡＲＲ＝２５％），并有９５％的把握说明其效应
值在９％ ～４１％之间；每治疗４例输卵管阻塞不孕症
患者可使 １例输卵管阻塞不孕症患者治愈（ＮＮＴ＝
４），并有９５％的把握说明其效应值在２～１１例之间。
说明“通管络胶囊”治疗输卵管阻塞不孕症，具有疗效

好、临床应用价值大的优势。
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