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宫瘤消胶囊联合米非司酮治疗子宫肌瘤对患者
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摘要　目的：探讨宫瘤消胶囊联合米非司酮治疗子宫肌瘤的效果及对患者子宫肌瘤体积及激素水平的影响。方法：回顾
性分析２０１６年１２月至２０１７年８月青海省交通医院收治的子宫肌瘤患者７０例为研究对象，根据治疗措施的不同分为对
照组和观察组，每组３５例。对照组给予米非司酮进行治疗，观察组基于对照组联合宫瘤消胶囊治疗。２组患者均连续治
疗６个月。治疗６个月后比较２组患者临床疗效；测量并比较治疗前后２组患者子宫及瘤体体积；检测并比较２组患者治
疗前后性激素、炎性因子水平变化；统计２组患者治疗期间不良反应发生情况。结果：观察组总有效率为８５７１％，显著高
于对照组的６２８６％（Ｐ＜００５）。治疗６个月后２组患者瘤体体积和子宫体积相对于治疗前明显缩小，且观察组显著小
于对照组（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）。治疗６个月后２组患者血清ＦＳＨ、Ｅ２、ＬＨ及Ｐ水平相对于治疗前明显降低，且观察组显
著低于对照组（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）。治疗６个月后２组患者血清ＩＬ２水平相对于治疗前明显升高，且观察组显著高于
对照组（Ｐ＜００１），ＴＮＦα水平相对于治疗前明显降低，且观察组显著低于对照组（Ｐ＜００１）。观察组不良反应发生率为
８５７％显著低于对照组的２８５７％（Ｐ＜００５）。结论：对子宫肌瘤患者给予宫瘤消胶囊联合米非司酮治疗可明显改善其
临床症状，减轻其炎性反应，纠正性激素水平紊乱，且不良反应小，值得临床应用。
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　　子宫肌瘤作为临床最为常见的妇科疾病之一，
其属于一种良性肿瘤，该病早期临床症状较为隐匿，

仅有少数患者会以白带异常、月经量增多、尿频尿

急、贫血等为临床症状，多数患者只有通过影像学检

查才能发现病灶［１３］。目前临床尚未对子宫肌瘤的

发病机制作出明确阐述，其发生发展主要与遗传、生

活方式、性激素水平等因素密切相关［４］。现阶段，临

床多采用手术和药物进行治疗，但手术治疗可对患

者子宫造成影响，且术后并发症多，使得药物治疗成

为临床广泛采取的措施，其中米非司酮为首选药物，

但该药长期服用可致脏器功能受损，且停药后易复

发。中医学认为，子宫肌瘤归属“症瘕”等范畴，多

由风寒湿邪入侵或痰瘀互结亦或瘀血不净而致，有

研究［５］提示，对子宫肌瘤患者采用宫瘤消胶囊联合

米非司酮治疗可明显改善其临床表现。本研究主要

探讨宫瘤消胶囊联合米非司酮治疗子宫肌瘤的效果

及对患者子宫肌瘤体积及激素水平的影响。现将结

果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　回顾性分析２０１６年１２月至２０１７
年８月青海省交通医院收治的子宫肌瘤患者７０例
为研究对象，根据治疗措施的不同分为观察组和对

照组，每组３５例。观察组年龄２０～６０岁，平均年龄
（５１４９±３７３）岁；平均病程（２０２±０８１）年；瘤体
位置：浆膜下１０例，肌壁间１５例，其他１０例；瘤体
数量：多发性１６例，单发性１９例。对照组年龄２０～
５８岁，平均年龄（５０１１±３０９）岁；平均病程（２０４
±０８３）年；瘤体位置：浆膜下９例，肌壁间１６例，其
他１０例；瘤体数量：多发性１４例，单发性２１例。２
组上述一般资料经比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　诊断标准　所有纳入患者均符合《妇产科
学》［６］中有关子宫肌瘤的诊断标准。

１３　纳入标准　１）符合上述诊断标准者；２）手术指
征不明显者；３）患者及其家属均知情同意者；４）未出
现子宫内膜恶性病变者；５）瘤体直径≤５ｃｍ者。
１４　排除标准　１）合并有恶性肿瘤者；２）近２个月
采用激素药物治疗者；３）妊娠期或哺乳期妇女者；４）
心、肝、肾等其他脏器功能障碍者；５）子宫及其附件
存在病变者等。

１５　治疗方法　２组患者均首先采取对症、支持疗
法，对照组在此基础上给予米非司酮（上海新华联制

药有限公司，国药准字 Ｈ２００００６２９）治疗，口服，１
次／ｄ，２５ｍｇ／次，观察组在对照组的基础上联合宫瘤

消胶囊（山东步长神州制药有限公司，国药准字

Ｚ２００５５６３５），口服，３次／ｄ，６粒／次。２种药物均于
患者月经第１天开始服用，３个月为１个疗程，连续
治疗２个疗程。
１７　观察指标　在患者晨起空腹状态下，采集２组
患者治疗前和治疗６个月后静脉血３ｍＬ，经３０００
ｒ／ｍｉｎ离心３ｍｉｎ时间分离血清后，将血液标本保存
于－４℃环境用于待测。１）采用免疫放射法测定并
比较２组患者血清促卵泡素（ＦＳＨ）、雌二醇（Ｅ２）、促
黄体素（ＬＨ）及孕激素（Ｐ）等性激素水平变化。２）
经超声测量并比较２组患者治疗前和治疗６个月后
瘤体体积和子宫体积。３）统计并比较２组患者治疗
期间不良反应发生情况。

１８　疗效判定标准　疗效评价依据《中药新药临床
研究指导原则》［７］分为显效、有效和无效３个级别，
其中经过治疗，瘤体和临床症状完全消失为显效；经

过治疗后，瘤体体积缩小５０％，且临床症状有所改
善为有效；经过治疗患者瘤体体积和临床症状无任

何改善，甚者出现加重现象即为无效。总有效率 ＝
（显效＋有效）例数／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２１０统计学软件进
行数据分析，计量资料用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
采用ｔ检验分析；计数资料用率（％）表示，采用 χ２

检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗６个月后，观察
组总 有 效 率 为 ８５７１％，显 著 高 于 对 照 组 的
６２８６％，２组间差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见
表１。

表１　２组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 显效 有效 无效 总有效率

观察组（ｎ＝３５）１８（５１４３） １２（３４２８） ５（１４２９） ３０（８５７１）

对照组（ｎ＝３５）１２（３４２９） １０（２８５７） １３（３７１４）２２（６２８６）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表２　２组患者治疗前和治疗６个月后瘤体体积和

子宫体积比较（珋ｘ±ｓ，ｃｍ３）

组别 瘤体体积 子宫体积

观察组（ｎ＝３５）
　治疗前 ６３０５±７９３ １４９３３±１７０５
　治疗后 ３１８１±６３６△△ １０６４８±１３１２△△

对照组（ｎ＝３５）
　治疗前 ６３０４±７８７ １４９３２±１７０１
　治疗后 ３７２０±６９１ １１４５６±１４９６

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与治疗前比较，△△Ｐ

＜００１
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表３　２组患者治疗前和治疗６个月后血清性激素水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＦＳＨ（Ｕ／Ｌ） Ｅ２（ｐｍｏｌ／Ｌ） ＬＨ（Ｕ／Ｌ） Ｐ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

观察组（ｎ＝３５）
　治疗前 ２１０２±３８９ ２５００５±１９９６ １８８４±３７０ ２５９±０６８
　治疗６个月后 １４３５±２１１△△ １２６０１±１２１９△△ １１９５±２６４△△ １３５±０４９△

对照组（ｎ＝３５）
　治疗前 ２１０１±３８７ ２５００２±１９８７ １８８３±３６８ ２５８±０６６
　治疗６个月后 １７８８±２０９ １６８４４±１５９３ １７１９±２７１ １６２±０５４

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜００５，△△Ｐ＜００１

２２　２组患者治疗前和治疗６个月后瘤体体积和
子宫体积比较　治疗前２组患者瘤体体积和子宫体
积差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗６个月后２
组患者瘤体体积和子宫体积相对于治疗前明显缩

小，且观察组显著小于对照组（Ｐ＜００５或 Ｐ＜
００１）。见表２。
２３　２组患者治疗前和治疗６个月后血清性激素
水平比较　治疗前２组患者性激素水平差异无统计
学意义（Ｐ＞００５），治疗 ６个月后 ２组患者血清
ＦＳＨ、Ｅ２、ＬＨ及Ｐ水平相对于治疗前明显降低，且观
察组显著低于对照组（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）。见表
３。
２４　２组患者治疗前和治疗６个月后血清炎性因
子水平比较　治疗前２组患者血清炎性因子指标水
平差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗６个月后２
组患者血清ＩＬ２水平相对于治疗前明显升高，且观
察组显著高于对照组（Ｐ＜００１），血清 ＴＮＦα水平
相对于治疗前明显降低，且观察组显著低于对照组

（Ｐ＜００１）。见表４。
表４　２组患者治疗前和治疗６个月后血清
　　炎性反应因子水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＩＬ２（μｇ／Ｌ） ＴＮＦα（ｐｇ／ｍＬ）

观察组（ｎ＝３５）
　治疗前 １１４６±３９５ ３７６５±１１６３
　治疗６个月后 １６０１±５９８△△ ２３５７±９８４△△

对照组（ｎ＝３５）
　治疗前 １１４５±３９６ ３７６４±１１６２
　治疗６个月后 ２２６０±７１７ ３０９３±１０５５

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较△△Ｐ＜００１

２５　２组患者不良反应发生情况比较　治疗期间，
对照组出现恶心呕吐 ２例，性欲减退 ３例，多汗 ５
例，不良反应发生率为２８５７％（１０／３５），观察组出
现恶心呕吐１例，性欲减退２例，不良反应发生率为
８５７％（３／３５），观察组不良反应发生率显著低于对
照组（Ｐ＜００５）。
３　讨论

近年来，子宫肌瘤的患病率逐年攀升，患病率可

达２０％～２５％，且以３０～５０岁的育龄期妇女为该病
的高发人群，对患者的日常生活造成严重困扰［８９］。

随着医学技术的高速发展及对疾病的深入认识，临

床治疗子宫肌瘤的主要方式由以往的传统外科手术

逐渐倾向于药物保守疗法，但部分患者单纯给予西

医治疗，虽可有效抑制病情进展，但停药后易复

发［１０］。早在２０００多年前传统中医学就已对子宫
肌瘤有所论述，所谓“石瘕生于胞中，且寒气客于子

门，而子门闭塞，致气不得通，恶血当泻而不泻，血不

以留止，然日益增大，状如杯子，……”［１１］。同时另

有古医书记载，曰“任脉为病，男子内结七疝，女子

带下瘕聚”［１２］。表明子宫肌瘤多因正气不足，使风

寒湿热之邪入侵，亦或遭七情、饮食不调，致气滞血

瘀，瘀血内停而成，故治疗应以补气养血、扶正祛邪、

破血消瘾为原则。

宫瘤消胶囊主要由大黄、水蛭、黄芩、土鳖虫、桃

仁及地黄等多味中药组合而成，方中大黄和土鳖虫

二味药为消症破积、活血化瘀之要药，共为君药；水

蛭可发挥显著的泻下逐瘀、补气利水作用，桃仁具有

消症散结、温经止痛之功，二药可增进君药活血益气

功效，使瘀血郁久必化热，同时辅以清泻肝热和滋阴

养血的黄芩、地黄，可助大黄更进一步清泻瘀热，上

述四味药共为臣药。全方合用，标本兼治，以驱邪为

主，辅以滋阴清热止血，共奏软坚散结、养血清热、活

血通络之功。本研究结果显示，观察组总有效率为

８５７１％，显著高于对照组的 ６２８６％，且治疗 ２组
患者瘤体体积和子宫体积相对于治疗前明显缩小，

观察组显著小于对照组，同时观察组不良反应发生

率显著低于对照组。说明在使用米非司酮治疗的基

础上联合宫瘤消胶囊可明显改善患者的临床症状，

缩小瘤体体积，提高临床效果，且安全性高。多数研

究结果［１３１６］提示，子宫肌瘤属于激素依赖性疾病之

一，其瘤体组织内的雌激素和孕激素水平显著高于

子宫内的其他组织，具体表现在ＦＳＨ、Ｅ２、ＬＨ及Ｐ异
常高表达。本研究结果显示，经过治疗 ２组患者

·１５７２·世界中医药　２０１８年１１月第１３卷第１１期



ＦＳＨ、Ｅ２、ＬＨ及Ｐ水平相对于治疗前明显降低，且观
察组显著低于对照组。表明宫瘤消胶囊联合米非司

酮可明显改善子宫肌瘤患者性激素水平，可能是一

方面米非司酮能够作用于下丘脑垂体性腺轴，并
可以同机体孕激素受体有效结合，进而抑制卵泡发

育，降低孕酮活性，促进黄体溶解，使得瘤体体积缩

小；另一方面宫瘤消胶囊全方共用，充分发挥活血活

气、散结祛湿之功，进而加快病情恢复，同相关报

道［１７１８］研究相似。有学者发现，子宫肌瘤发生发展

期间可伴有不同程度的炎性反应，而 ＩＬ２可有效提
高Ｔ淋巴细胞及 ＮＫ细胞的增殖分裂，对机体免疫
功能的提高效果显著，ＴＮＦα则能释放大量损伤机
体组织的细胞因子，加剧病情［１９２０］。本研究结果显

示，经过治疗２组患者ＩＬ２水平相对于治疗前明显
升高，且观察组显著高于对照组，ＴＮＦα水平相对于
治疗前明显降低，且观察组显著低于对照组。提示

宫瘤消胶囊辅助治疗子宫肌瘤可明显减轻机体炎性

反应，可能是方中大黄不仅能够抑制瘤体内ＤＮＡ合
成，而且具有消炎止痛功效。

综上所述，对子宫肌瘤患者给予宫瘤消胶囊联

合米非司酮治疗可明显改善其临床症状，减轻其炎

性反应，纠正性激素水平紊乱，且不良反应小，值得

临床应用。
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