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摘要　目的：观察米非司酮联合小金胶囊治疗子宫内膜异位症的临床疗效。方法：将本院１２０例符合子宫内膜异位症诊
断标准的患者随机分为２组。对照组６０例给予米非司酮口服治疗。观察组６０例，给予米非司酮联合小金胶囊口服。２
组患者均连续治疗６个月后，观察２组治疗后的有效率、血清 ＣＡ１２５、性激素水平、复发率及不良反应发生率等指标。结
果：观察组临床总有效率均高于对照组（Ｐ＜００５），血清ＣＡ１２５、复发率低于对照组（Ｐ＜００５）；２组性激素水平无明显差
异（Ｐ＞００５）。结论：米非司酮联合小金胶囊对子宫内膜异位症有一定的疗效，值得临床推广。
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　　子宫内膜异位症是临床上常见的妇科疾病，表
现为下腹痛、痛经、性交痛、月经异常和不孕。目前

治疗方法主要有药物和手术治疗，手术治疗复发率

高，应用受限制。研究有效地药物治疗方法有重要

意义。本研究对我院２０１４年６月至２０１５年６月收
治的１２０例子宫内膜异位症患者进行分析，现将结
果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年６月至２０１６年６月
延安大学附属医院门诊收治的子宫内膜异位症患者

１２０例。按入院先后顺序，依据随机数字表，随机分
为２组，观察组 ６０例，年龄 ２３～４０岁，平均年龄
（３５２５±４１２）岁，病程 ５个月 ～５年，平均病程
（２１５±０８２）年，其中痛经４５例，性交痛２１例，月

经异常３０例，不孕症１８例。对照组６０例，年龄２５
～４０岁，平均年龄（３５０１±３３９）岁，病程８个月至
４年，平均病程（２２７±０７３）年，其中痛经４６例，性
交痛２２例，月经异常３１例，不孕症１７例。２组患者
的一般资料具有可比性，其之间的差异无统计学意

义（Ｐ均＞００５）。
１２　诊断标准　参考《妇产科学》［１］子宫内膜异位
症的诊断标准：病史及体征，Ｂ型超声检查等是初步
筛查手段，经腹腔镜下联合病理检查可确诊。组织

病理诊断标准：病灶中可见子宫内膜腺体和间质，伴

有炎性反应及纤维化。

１３　排除标准　１）未婚无性生活史；２）恶性肿瘤患
者；３）严重精神病患者；４）合并原发性或继发性的严
重脑血管、心血管、肝脏等重要脏器的疾病；５）未按
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要求服药或资料不全者；６）近３个月有服用其他治
疗子宫内膜异位症的药物。

１４　治疗方法　观察组应用米非司酮 （上海新华

联制药有限公司生产，国药准字 Ｈ１０９５０２０２）联合
小金胶囊 （健民药业集团股份有限公司生产，国药

准字Ｚ１０９７０１３２）治疗。于月经第１天开始口服米
非司酮２５ｍｇ／次，１次／ｄ；小金胶囊４粒／次，２次
／ｄ，口服。对照组仅服用米非司酮，方法同对照
组。２组患者治疗６个月后观察临床及生化指标，
并随访１年。
１５　观察指标　２组治疗后有效率和满意率，血清
ＣＡ１２５、性激素（卵泡刺激素 ＦＳＨ、黄体生成素 ＬＨ、
雌二醇Ｅ２）、复发率及不良反应发生率。
１６　疗效判定标准　显效：疼痛和月经异常等临床
症状均完全消失，经阴道超声检查盆腔包块基本消

失；有效：临床症状好转，超声检测盆腔包块缩小程

度大于１／２；无效：未达到以上标准者。总有效率 ＝
（显效例数＋有效例数）／总例数×１００％。
１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０软件处理。计
量资料分别采用配对ｔ检验和独立样本ｔ检验；计数
资料采用χ２检验进行比较，以Ｐ＜００５为差异有统
计学意义。

２　结果
２１　２组临床疗效比较　观察组３８例显效，１６例
有效，６例无效，总有效率为９００％。对照组２４例
显效，２２例有效，１４例无效，总有效率为７６７％。观
察组疗效优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表ｌ。

表１　２组临床疗效比较

组别
显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

满意

（例）

总有效率

（％）
满意率

（％）
观察组（ｎ＝６０） ３８ １６ ６ ５３ ９００ ８８３
对照组（ｎ＝６０） ２４ ２２ １４ ４５ ７６７ ７５０

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２２　２组治疗前后血清ＣＡ１２５、ＦＳＨ、ＬＨ、Ｅ２水平比
较　观察组和对照组治疗后血清 ＣＡ１２５较治疗前
均明显下降，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；与对照
组治疗后比较，观察组治疗后的血清 ＣＡ１２５下降明
显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组治疗前后的
ＦＳＨ、ＬＨ、Ｅ２水平差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。
见表２。
２３　２组患者不良反应发生率和复发率比较　观
察组的不良反应发生情况：恶心呕吐３例、未发生
腹痛；对照组的不良反应发生情况：恶心呕吐 ３

例、腹痛１例。均未给予治疗，症状自行缓解。见
表３。
表２　２组治疗前后血清ＣＡ１２５、ＦＳＨ、ＬＨ、Ｅ２水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＣＡ１２５（ｋＵ／Ｌ） ＦＳＨ（Ｕ／Ｌ） ＬＨ（Ｕ／Ｌ） Ｅ２（ｐｍｏｌ／Ｌ）

对照组（ｎ＝６０）
　治疗前 ５１０２±６９９ ７６４±２５１ ６９４±１８６ １９８９１±２３４６
　治疗后 ３３２１±６５３ ７１９±１３４ ６８１±２０２ ２１４１５±２２４１
观察组（ｎ＝６０）
　治疗前 ５０８３±７５５ ７７９±１５８ ６６８±２２１ ２１０９１±２０４６
　治疗后 ５０８３±７５５ ７２８±１４７ ６３４±１９６ ２２０１１±２２３４

　　注：与本组治疗前比较（配对 ｔ检验），Ｐ＜００５，与对照组治疗后比

较，△Ｐ＜００５

表３　２组患者复发率及不良反应发生率比较

组别
复发

（例）

不良反应

（例）

复发率

（％）
不良反应率

（％）
观察组（ｎ＝６０） ７ ３ １１７ ５０
对照组（ｎ＝６０） ２９ ４ ４８３ ６７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

３　讨论
子宫内膜异位症是生育期女性常见良性疾病，

对患者的生育健康有很大影响，是由子宫内膜组织

（腺体和间质）出现在子宫体以外的部位（盆腔腹腔

等）引发的病理症状，发病机制尚不明确，具有激素

依赖性，具有临床症状多样性，病变范围广泛性等特

点，治疗难度大，复发率高。治疗原则为缩减和去除

病灶，减轻和控制疼痛，治疗和促进生育。西医认为

子宫内膜异位症是激素依赖性疾病，在卵巢分泌功

能正常的情况下，异位病灶周期性的生长，发生充血

渗血坏死等病理变化［２３］。因此阻断激素对内膜的

作用是治疗本病的主要依据。目前，手术治疗是缩

减和去除病灶的快速有效办法，但其可能引起病灶

扩散浸润，术后复发风险增加，易留后遗症，使得其

应用受到限制［４５］。治疗子宫内膜异位的重要方法

仍是药物治疗。

米非司酮有较强效抗孕激素作用，是孕激素受

体拮抗剂，与子宫内膜孕酮受体的亲和力是普通黄

体酮的５倍以上，作用机制为米非司酮占用在位和
异位子宫内膜的孕激素受体后，阻断孕酮和孕激素

受体的结合作用，使得在位和异位的子宫内膜细胞

均萎缩，达到治疗子宫内膜异位症的作用。米非司

酮的强效抗孕激素作用在动物实验中已得到充分的

证实［６］，给予妊娠期动物一定剂量米非司酮后，有强

效的引产作用，并且在有效剂量下不影响皮质醇水

平。生物利用度高是米非司酮的特点之一，在人体

试验中，口服最大剂量后生物利用度在 ３ｈ内为
７０％，有较高的血浆蛋白结合率，１８ｈ后药效会逐渐
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衰减［７］。

米非司酮能够使子宫内膜异位病灶缺血缺氧变

性坏死，最终达到缩减或去除病灶，减轻或控制疼

痛，治疗和促进生育，本研究中，有一例子宫内膜异

位症合并不孕患者在接受治疗后自然妊娠。ＣＡ１２５
是子宫内膜异位症的标志物，机体去除病灶后，

ＣＡ１２５水平会下降，我们的研究也提示治疗后
ＣＡ１２５水平较治疗前明显下降，表明治疗效果明显，
这与刘素芳的研究一致［８］。但同时也要重视米非司

酮的不良反应，部分患者可有一过性肝脏功能的异

常、呕吐、皮肤瘙痒、潮热、恶心、眩晕，所以用药一定

要严格掌握禁忌证和用药剂量，我们的研究也是非

常注重禁忌证的掌握，对于有重要脏器功能障碍者

和服用皮质激素者均不纳入研究，本研究中出现的

恶心呕吐以及腹痛情况轻微，遂未进行特殊干预，自

行缓解。

中医认为子宫内膜异位症属于不孕、痛经等范

畴。子宫内膜异位患者多由肾阳亏虚导致瘀血蓄积

不能排出体外，发病时间长导致致冲任的气和血运

行不畅通、使得经血离开子宫后逆流至子宫外，和脉

络肌肉等蕴结后发病，故认为肾虚血淤为其主要发

病机制［９］。治疗以活血化瘀、温肾补气为主。“小金

丸”是中医非常经典的名方，而小金胶囊的处方是依

据小金丸处方加减而来。主要成分为草乌、木鳖子、

五灵脂（醋炒）、枫香脂、地龙、麝香、没药（制）、乳香

（制）、当归（酒炒）、香墨等。方中君药是草乌，通畅

经络、祛除湿寒、消除肿痛；臣药为木鳖子和五灵脂，

木鳖子具有散结消肿、除湿祛风之效，五灵脂具有缓

解控制疼痛，消散瘀结之功效；佐药为枫香脂、没药、

乳香、麝香、地龙、当归，枫香脂具有解除毒素、活血

止痛、消除肿胀之效，没药和乳香有活血运散瘀结、

消肿胀止疼痛之效，麝香辛窜，地龙咸寒有通利经络

之效，当归养血活血，能调经止痛；使药为香墨，具有

消肿化痰之效。以上药物合用，共同发挥止痛化瘀、

散结消肿、祛湿化痰、温经散寒等作用。本研究显

示，小金胶囊治疗子宫内膜异位症具有较好的疗效，

能明显缩减甚至去除病灶，减轻和控制疼痛，避免手

术的痛苦，不良反应少，对生育无明显影响，是育龄

期妇女的首选治疗。在治疗子宫内膜异位症方面小

金胶囊和米非司酮有较好的协同作用，能够获得肯

定的疗效，患者满意度高，不良反应少，对生育无不

良影响，值得临床推广。
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