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曼月乐联合散结镇痛胶囊对子宫腺肌病患者

子宫体积、痛经及月经的影响
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（广东省中山市火炬开发区医院妇科，中山，５２８４３７）

摘要　目的：探讨曼月乐联合散结镇痛胶囊对子宫腺肌病患者子宫体积、痛经及月经的影响。方法：选取２０１５年１１月至
２０１７年２月中山市火炬开发区医院收治的子宫腺肌病患者７８例，随机分为观察组与对照组，每组３９例。对照组患者于
宫腔处放置曼月乐，观察组在对照组的基础上口服散结镇痛胶囊，２组治疗６个月。比较２组患者临床疗效；统计并比较
治疗前后２组患者子宫体积、痛经及月经情况；记录２组不良反应发生情况。结果：治疗６个月后，观察组与对照组的总
有效率分别为８７１８％、６６６７％，观察组总有效率显著高于对照组（Ｐ＜００５）；与治疗前比较，治疗１、３、６个月后２组患者
子宫体积均显著缩小，视觉模拟评分法（ＶＡＳ）及月经量评分（ＰＢＡＣ）评分及血清癌抗原１２５（ＣＡ１２５）水平 ＶＡＳ、ＰＢＡＣ评
分及血清ＣＡ１２５水平均显著下降（Ｐ＜００５），且治疗后各时间点观察组患者子宫体积均显著小于对照组，观察组 ＶＡＳ、
ＰＢＡＣ评分及血清ＣＡ１２５水平均显著低于对照组（Ｐ＜００５）；观察组不良反应总发生率（１５３８％）显著低于对照组的
（３０７７％）（Ｐ＜００５）。结论：曼月乐联合散结镇痛胶囊治疗子宫腺肌可显著缩小患者子宫体积、改善痛经及月经量，且
安全性较好。
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　　子宫腺肌病主要发病原因为子宫内膜腺体和间
质侵入子宫肌层所引起的弥漫或局限性病变，患者

主要表现为进行性痛经、月经不规则增多、子宫异常

增大等，生殖功能及生命质量受到严重影响［１２］。目
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前临床常以子宫切除术进行治疗，但此手术较为适

用于高龄或无生育要求者，且患者术后易发生较多

并发症。近年来，放置曼月乐（左炔诺孕酮宫内节育

器）行保守治疗已逐步应用于子宫腺肌病的治疗中，

且取得了较好的效果，但临床实践中发现带器时间

长，且带器后患者发生不规则出血甚至闭经风险增

高［３５］。散结镇痛胶囊作为一种应用广泛的活血类

中成药，在辅助曼月乐治疗子宫腺肌病中可发挥一

定疗效。本研究探讨曼月乐联合散结镇痛胶囊对子

宫腺肌病患者子宫体积、痛经及月经情况的影响。

现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１１月至２０１７年２月
中山市火炬开发区医院收治的子宫腺肌病患者７８
例为研究对象。所有患者被随机分为观察组与对照

组，每组 ３９例。观察组年龄 ２２～５０岁，平均年龄
（３２０９±７４５）岁；病程２～６年，平均病程（３２５±
１３１）年。对照组年龄１９～５０岁，平均年龄（３３１４
±７３８）岁；病程２～５年，平均病程（３２７±１２４）
年。２组间年龄、病程等一般资料比较，差异无统计
学意义（Ｐ＞００５），具有对比性。本研究获得我院医
学伦理委员会批准批准（审批号：２０１６ＫＦＱＹＹ０４０２）。
１２　纳入标准　符合子宫腺肌病的诊断标准［６］且

经影像学及实验室检查等确诊者；均伴有不同程度

的子宫增大、痛经或出血；自愿加入本研究并知情同

意者。

１３　排除标准　合并内膜恶性病变、重要器官功能
疾病、肿瘤、免疫功能疾病及代谢异常者；过敏体质

或对治疗药物过敏者。

１４　治疗方法　对照组患者于宫腔处放置曼月乐
（拜耳医药保健有限公司广州分公司，国药准字

Ｊ２０１４００８８），放置时间为月经结束后３～７ｄ，放置过
程由专业人员按照操作规程进行；观察组在对照组

的基础上，于月经前１周开始口服散结镇痛胶囊（江
苏康缘药业股份有限公司，国药准字 Ｚ２００３０１２７），４
片／次，３次／ｄ，连续服用至月经结束，２组均连续治
疗６个月。
１５　观察指标　对２组患者临床疗效，宫体积，视
觉模拟评分法（ＶＡＳ），月经量评分（ＰＢＡＣ），血清癌
抗原１２５（ＣＡ１２５）和不良反应进行评估。
１６　疗效判定标准　１）对２组患者临床疗效进行
比较：治疗后月经量 ＜８０ｍＬ，血清 ＣＡ１２５＜３５Ｕ／
ｍＬ，痛经基本消失且子宫体积明显下降为显效；治

疗后月经量＜８０ｍＬ，血清ＣＡ１２５＜３５Ｕ／ｍＬ，上述２
项指标中达成１项，痛经状况有所好转为有效；治
疗后月经量 ＞８０ｍＬ，血清 ＣＡ１２５＞３５Ｕ／ｍＬ，痛
经未改善甚至加重为无效。显效率与有效率之和为

总有效率。２）于治疗前及治疗１、３、６个月后行
超声检查、盆腔检查，测量并计算２组患者子宫体
积，子宫体积 ＝４／３π×长径 ×前后径 ×横径；３）
于治疗前及治疗１、３、６个月后月经周期后３～７ｄ
分别采用 ＶＡＳ及 ＰＢＡＣ评估患者痛经程度及月经
量，分值越高表示痛经越严重、月经量越大；４）
于治疗前及治疗１、３、６个月后采集２组患者空腹
静脉血，采用酶联免疫吸附试验 （ＥＬＩＳＡ）法检测
２组血清ＣＡ１２５水平；５）记录２组治疗中不良反
应发生情况。

１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０统计软件对数
据进行分析，计量资料以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
采用ｔ检验；计数资料以百分率表示，采用 χ２检验，
以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗６个月后，观
察组 与 对 照 组 的 总 有 效 率 分 别 为 ８７１８％、
６６６７％，观察组总有效率显著高于对照组 （Ｐ＜
００５）。见表１。
２２　２组子宫体积、ＶＡＳ、ＰＢＡＣ、ＣＡ１２５比较　与治
疗前比较，治疗１、３、６个月后２组患者子宫体积均
显著缩小，２组 ＶＡＳ、ＰＢＡＣ评分及血清 ＣＡ１２５水平
均显著下降（Ｐ＜００５），且治疗后各时间点观察组
患者子宫体积均显著小于对照组，ＶＡＳ、ＰＢＡＣ评分
及血清ＣＡ１２５水平均显著低于对照组（Ｐ＜００５）。
见表２。
２３　２组不良反应发生率比较　治疗过程中统计２
组的不良反应，观察组发生乳腺肿痛２例、阴道不规
则出血１例、头痛１例、痤疮２例，不良反应总发生
率为１５３８％；对照组发生乳腺肿痛４例、阴道不规
则出血２例、头痛３例、痤疮３例，不良反应总发生
率为３０７７％，观察组不良反应发生率显著低于对
照组（Ｐ＜００５）。

表１　２组患者临床疗效比较

组别 显效（例）有效（例）无效（例）总有效［例（％）］

观察组（ｎ＝３９） ２０ １４ ５ ３４（８７１８）

对照组（ｎ＝３９） ７ １９ １３ ２６（６６６７）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５
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表２　２组子宫体积、ＶＡＳ、ＰＢＡＣ评分及血清ＣＡ１２５比较（珋ｘ±ｓ）

组别 子宫体积（ｃｍ３） ＶＡＳ评分（分） ＰＢＡＣ评分（分） ＣＡ１２５（Ｕ／ｍＬ）

观察组（ｎ＝３９）
　治疗前 ３５７８３±４５８２ ８４５０±７４７ １２２７４±２２４５ ４２１７±５９２
　治疗１个月后 ２４６３０±２８０３△ ２２６３±５２９△ ３４２８±１６２５△ ３５１２±６０８△

　治疗３个月后 ２１４７３±１９５５△ ７３４±１８８△ １３９０±６１３△ ３００６±５７３△

　治疗６个月后 １７２１５±２６５２△ ６２８±２２６△ １１５５±５７１△ ２８４５±６１０△

对照组（ｎ＝３９）
　治疗前 ３５９６１±４７８６ ８４３９±７５２ １２４０３±２５１０ ４１９４±５８１
　治疗１个月后 ２４４１７±２７９６ ２６０１±５１４ ４７２５±１５８０ ３８７０±５９４

　治疗３个月后 ２１６３８±２００３ ８７６±１５３ １８９２±６３４ ３７２５±６１０

　治疗６个月后 １６９１３±２５９４ ７２３±１８６ １４３７±５３４ ３５３１±５７３

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后同时间比较，△Ｐ＜００５

３　讨论
子宫腺肌病常在４０岁以上的妇女中发病率较

高，该疾病易造成患者月经失调、痛经等，严重影响

患者的生命质量。近些年子宫腺肌病趋向年轻化，

这可能与孕妇剖宫产、人流次数增多等有关［７８］。临

床对症状较轻者仅需采用镇痛药物进行治疗，但重

症者则需手术切除子宫，但由于手术对患者的伤害

较大，且患者术后并发症较多，因此临床主张优先保

守治疗。

子宫腺肌病治疗的关键在于清除异位子宫内

膜，这与避孕过程极为相似，均通过采取一定手段加

快子宫内蜕膜化或萎缩，因此较多学者主张采用假

孕疗法联合传统治疗方法进行治疗［９］。宫腔内放

置曼月乐（左炔诺孕酮宫内缓释系统）作为常用假

孕疗法在治疗月经过多、子宫腺肌病方面效果显著，

其可显著降低子宫内膜中雌激素、孕激素受体的活

性，从而抑制雌激素的表达并阻止子宫内膜异常增

生，内膜发生锐化、萎缩［１０］。但曼月乐应用中患者

发生阴道不规则出血、甚至闭经，且放置时间长达半

年后仍有患者存在不同程度的痛经。中医认为子宫

腺肌病的病机为内分泌失调、经络失调、气滞血瘀；

其中血液留经，瘀血留聚，则气滞血瘀，经脉不通，发

为痛经；瘀滞日久，积而成；冲任失调，影响胞宫脉

络，导致月经失调，不孕等证。因此中医讲究辨证治

疗子宫腺肌病，不能仅单纯的调经止痛，更应养血活

肾、调经散结、祛瘀生新。散结镇痛胶囊由三七、龙

血竭、浙贝母、薏苡仁等中药提取物组成，方中三七

活血止痛、散瘀止血，龙血竭活血化瘀、止血收敛、去

腐生肌，浙贝母清热化痰、散结解毒，薏苡仁利水渗

湿、健脾解毒，全方共奏清热解毒、活血化瘀、舒经通

络等功效［１１１２］。本研究应用曼月乐联合散结镇痛

胶囊治疗子宫腺肌病后，结果显示，治疗６个月后，
观察组的总有效率显著高于对照组，提示联合治疗

方法临床效果显著，更多患者从中受益。

曼月乐的有效成分甲基炔诺孕酮，一方面可干
预血管内皮生长因子的表达，促进子宫腺肌病病灶

萎缩，在改善患者子宫体积异常增大方面具有较好

效果，同时可缓解痛经症状；另一方面其可抑制内源

性前列腺素Ｉ２、血栓素 Ａ２的分泌，此类物质在痛经
及月经量异常增多中扮演重要角色，因此当其水平

降低后月经量可逐渐恢复正常，子宫体积缩小［１３］。

血清ＣＡ１２５是子宫腺肌病的重要诊断指标，现代药
理学对散结镇痛胶囊在子宫疾病中的相关研究显

示，方中有效成分可有效调节雌激素、孕激素的异

常，具有一定的消炎、镇痛及解痉作用，且可明显改

善血液流变学状况，有效降低血清 ＣＡ１２５水平［１４］。

一项关于散结镇痛胶囊的动物实验表明，小鼠经治

疗后的免疫功能及微循环显著升高，子宫内膜异常

生长受到抑制［１５］。本研究结果中，与治疗前比较，

治疗１、３、６个月后２组患者子宫体积均显著缩小，
ＶＡＳ、ＰＢＡＣ评分及血清 ＣＡ１２５水平均显著下降，且
各时间点观察组患者子宫体积均显著小于对照组，

ＶＡＳ、ＰＢＡＣ评分及血清 ＣＡ１２５水平均显著低于对
照组，提示曼月乐联合散结镇痛胶囊可显著缓解子

宫腺肌病患者的痛经状况，促进月经量恢复正常。

此外，观察组不良反应总发生率显著低于对照组，提

示联合治疗方法的安全性良好，患者不良反应明显

减少，有利于长期治疗，显著提升临床疗效。

综上所述，曼月乐联合散结镇痛胶囊治疗子宫

腺肌病可显著缓解患者痛经症状，促进其月经量恢

复正常，控制病情发展的同时降低不良反应，临床疗

效突出。
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