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自拟消癥经验方内服联合米非司酮
对子宫肌瘤患者子宫肌瘤体积和血清E2变化的影响

朱杰华 1，陈喜悦 1，黄健 1，李玉姿 2，姚金淦 3

（深圳市大鹏新区妇幼保健院药剂科 1、妇科 2、检验科 3，广东 深圳 518120）

【摘要】 目的 观察子宫肌瘤应用自拟消癥经验方内服联合米非司酮治疗的临床疗效及对患者子宫肌瘤体

积、血清雌二醇(E2)水平的影响。方法 选取2014年3月至2016年3月我院收治的子宫肌瘤患者92例作为研究对

象，根据随机数表法随机分为观察组和对照组，每组46例，分别应用自拟消癥经验方+米非司酮治疗与单用米非司酮

治疗，疗程为3个月，比较两组患者的疗效、中医症状积分及治疗前后子宫肌瘤体积和血清性激素水平。结果 观察组

患者的治疗总有效率为93.48%，明显高于对照组的78.26%，差异有统计学意义(P<0.05)；治疗后两组患者的中医症状

积分、子宫肌瘤体积以及血清雌二醇(E2)、促卵泡雌激素(FSH)、孕酮(P)、黄体生成素(LH)均较治疗前明显降低，且

观察组降低较对照组更为显著，差异均有统计学意义(P<0.05)；观察组患者的不良反应发生率为6.52%，明显低于对

照组的17.39%，差异有统计学意义(P<0.05)。结论 子宫肌瘤应用自拟消癥经验方内服联合米非司酮治疗能够缩小

子宫肌瘤体积、改善临床症状及血清E2等性激素代谢，提高临床疗效。
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Effect of self-made remedy plus mifepristone on myoma volume and serum E2 in patients with hysteromyoma.
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【Abstract】 Objective To observe the clinical efficacy of a self-made remedy (Xiaozheng remedy) combined

with mifepristone in patients with hysteromyoma, and to investigate the influence on myoma volume and serum estradiol

(E2) level of the patients. Methods A total of 92 patients with hysteromyoma in our hospital from March 2014 to

March 2016 were selected and randomly divided into observation group (n=46) and control group (n=46) according to

the random number table, which were treated with self-made Xiaozheng remedy+mifepristone and mifepristone alone re-

spectively, for 3 months. The curative effect, TCM symptoms integral, myoma volume before and after treatment, serum

sex hormone levels were compared between the two groups. Results The total effective rate in the observation group

was 93.48%, which was significantly higher than that in the control group of 78.26% (P<0.05). Compared with before

treatment, TCM symptoms integral, myoma volume, E2, follicle-stimulating hormone (FSH), progesterone (P), luteiniz-

ing hormone (LH) after treatment in the two groups were all decreased significantly, and the decrease in observation

group was more significant (P<0.05). The incidence of adverse reactions in the observation group was 6.52%, which was

significantly lower than that in the control group of 17.39% (P<0.05). Conclusion Application of self-made Xiaozheng

remedy combined with oral administration of mifepristone can reduce the size of myoma, improve the clinical symptoms

and sex hormone metabolism, as well as improve the clinical efficacy.
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子宫肌瘤是一种常见妇科良性肿瘤，主要是因子

宫平滑肌增生引起，以35~50岁妇女发病率最高，约为

20%[1]。药物保守疗法是大部分子宫肌瘤患者的主要

治疗手段，米非司酮是当前临床应用最广泛且研究最

深入的子宫肌瘤治疗药物之一，但其无法从根本上解

决患者的子宫肌瘤体质问题，且副作用较多，停药后

容易复发[2]。中医认为，子宫肌瘤属于“石瘕”、“癥瘕”

等范畴，发病机制多与气滞血瘀有关。中西医结合是

当前临床治疗子宫肌瘤方面研究最多的保守疗法，能

够起到优势互补、疗效协同的作用。本研究采用自拟

消癥经验方内服并配合西药米非司酮治疗子宫肌瘤，

观察其临床疗效及治疗前后子宫肌瘤体积、血清性激

素水平变化，现报道如下：

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取我院妇产科 2014年 3月至

2016年 3月期间确诊且接受治疗的 92例子宫肌瘤患

者，根据随机数表法随机分为观察组与对照组，每组

46 例。观察组患者年龄 30~50 岁，平均(42.39±4.59)

岁；病程 0.5~17年，平均(1.12±0.34)年；肌瘤类型中壁

间肌瘤 11例，浆膜下肌瘤 5例，黏膜下肌瘤 4例，多发
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肌瘤 26 例。对照组患者年龄 30~50 岁，平均(41.58±

4.75)岁；病程1~15年，平均(1.23±0.41)年；肌瘤类型中
壁间肌瘤 13例，浆膜下肌瘤 6例，黏膜下肌瘤 3例，多
发肌瘤24例。两组患者的年龄、病程及肌瘤类型等比
较差异均无统计学意义(P>0.05)，具有可比性。

1.2 纳入与排除标准 (1)纳入标准：西医诊断符
合《妇产科学》[3]中关于子宫肌瘤的诊断标准，经症状、
妇科检查及B超检查等确诊；中医诊断符合《中药新药
临床研究指导原则》[4]中子宫肌瘤气虚血瘀证诊断标
准；B超检查显示单个瘤体长径<5 cm；入院前 3个月
内未接受任何对性激素有影响的避孕药物。(2)排除
标准：单个瘤体长径≥5 cm，子宫体积>10周妊娠，或
具有恶变倾向；经癌胚抗原及CA125检查呈现异常；
肌瘤数目>3枚者；怀疑或确诊合并子宫腺肌症、子宫
内膜异位症等；合并心、脑、肝、肾、代谢系统及造血系
统等重要脏器系统原发病；合并恶性肿瘤者；不愿意
接受保守治疗者。

1.3 治疗方法 对照组患者在月经来潮前1~3 d

口服米非司酮片，10 mg/次，每晚睡前顿服，连续服用3

个月。观察组在对照组治疗的基础上加用自拟消癥

经验方内服治疗。药方：黄芪、党参及昆布各 30 g，山
药、生牡蛎、马鞭草、鸡内金、海藻各 15 g，土鳖虫、三
棱、莪术及夏枯草各10 g。上述方药每日1剂，清水浸
泡30 min后武火煮沸，再以文火煎20 min，留取药液，
药渣再次水煎，两次药汁混合最终获得 400~600 mL，
分为三餐前30 min口服，连续服用3个月。

1.4 观察指标与评价方法 子宫体积(正常为 0

分、轻度增大为 3 分、孕 40~50 d 大为 6 分，孕 50~70 d

大为9分)、经量(正常0分、超月经量1/3为1分，超月经
量 1/2 为 2 分，超月经量 1 倍或>120 mL 为 3 分)、经期
(3~7 d为0分，8~10 d为1分，11~12 d为2分，≥13 d为
3分)、经色与经质(均质且色正常为 0分，经色紫暗或
粘稠为1分)、其他(下腹坠胀、乳房胀痛、带下、头晕耳
鸣、腰膝酸软等有则记1分，无则0分)。各项总分即为
总积分。治疗前后常规进行妇科检查及B超检查，测
量子宫肌瘤三维径线，并按照不规则椭球体体积计算
法进行子宫肌瘤体积计算。治疗前后采集血液标本
测定血清雌二醇(E2)、黄体生成素(LH)、孕酮(P)及促
卵泡雌激素(FSH)水平。

1.5 疗效标准 痊愈：临床症状、体征以及子宫
肌瘤均完全消失，性激素水平恢复正常；显效：临床症
状及体征显著改善，症状积分降低>70%，子宫肌瘤体
积缩小>50%，性激素水平明显改善；有效：临床症状及
体征有所改善，症状积分降低率 30%~70%，子宫肌瘤
体积缩小率为30%~50%，性激素水平有所改善；无效：
未达上述标准。

1.6 统计学方法 应用SPSS17.0统计学软件进
行数据分析，计量资料以均数±标准差(x-±s)表示，组间
比较采用 t检验，两样本率的比较采用χ2检验，均以P<

0.05为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 两组患者的临床疗效比较 观察组患者的

总有效率为 93.48%，明显高于对照组的 78.26%，差异

有统计学意义(χ2=4.390，P<0.05)，见表1。

2.2 两组患者治疗前后的临床症状积分比较 治

疗后两组患者的症状积分均较治疗前明显降低，且观

察组降低较对照组更明显，差异均有统计学意义(P<

0.05)，见表2。

2.3 两组患者治疗前后子宫肌瘤体积比较 治

疗后两组患者的子宫肌瘤体积均较治疗前明显缩小，

且观察组缩小较对照组更明显，差异均有统计学意义

(P<0.05)，见表3。

2.4 两组患者治疗前后的血清性激素水平比

较 治疗后两组患者的血清E2、FSH、P及LH水平均

明显降低，且观察组显著低于对照组, 差异均有统计

学意义(P<0.05)，见表4。

2.5 两组患者的不良反应比较 观察组患者的

不良反应率为6.52%，明显低于对照组的17.39%，差异

有统计学意义(χ2=4.039，P<0.05)，见表5。

表1 两组患者的临床疗效比较(例)

组别

观察组

对照组

例数

46

46

痊愈

11

5

显效

19

11

有效

13

20

无效

3

10

总有效率（%）

93.48

78.26

表2 两组患者治疗前后症状积分比较（x-±s，分）

组别

观察组

对照组

t值
P值

例数

46

46

治疗前

17.62±3.35

16.89±3.11

0.163

>0.05

治疗后

7.10±2.05

10.23±2.89

5.991

<0.05

t值
12.684

10.640

P值

<0.05

<0.05

表3 两组患者治疗前后子宫肌瘤体积比较（x-±s，cm3）

组别

观察组

对照组

t值
P值

例数

46

46

治疗前

22.63±3.45

23.17±3.64

0.324

＞0.05

治疗后

7.89±2.03

12.71±2.21

10.839

<0.05

t值
14.672

12.316

P值

<0.05

<0.05

表4 两组患者治疗前后的血清性激素水平比较(x-±s)

组别

观察组

t值
P值

对照组

t值
P值

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

E2 (pmol/L)

319.78±55.91

157.32±26.45a

17.901

<0.05

321.24±51.24

189.42±37.43

15.235

<0.05

FSH (U/L)

29.87±6.78

10.21±3.56a

10.763

<0.05

28.79±7.24

16.89±5.89

8.648

<0.05

P (nmol/L)

17.62±3.89

5.88±1.12a

19.670

<0.05

18.24±4.13

10.21±2.34

14.276

<0.05

LH (U/L)

20.21±3.67

9.42±1.87a

17.359

<0.05

19.89±3.83

15.02±2.46

7.256

<0.05

注：与对照组治疗后比较，aP<0.05
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3 讨 论

子宫肌瘤的发病机制目前尚未完全阐明，多认为与
局部基层组织中雌孕激素水平异常升高有关，且随着病
程的延长，子宫肌瘤体积将逐渐增大。大部分学者认为
子宫肌瘤实际上是一种甾体激素依赖性肿瘤，调节雌孕
激素水平对于本病的治疗具有重要意义[5]。基于其发
病机制，临床多采用抑制雌孕激素类药物进行治疗。
米非司酮是一种甾体类药物，能够直接结合孕激素受
体，从而抑制孕酮活性，并且能够抑制卵泡发育及肌
瘤细胞核分裂的作用，抑制子宫肌瘤的生长并促进肌
瘤萎缩[6]。此外，米非司酮对于子宫动脉血流具有截断
或阻断作用，从而减少子宫肌瘤血供，使肌瘤萎缩。但
米非司酮对于子宫肌瘤的治疗效果有限，在缩小子宫肌
瘤体积方面的程度并不理想，难以达到根治效果，且停
药后子宫肌瘤可再次生长[7]。此外，米非司酮长期服用
容易出现潮热、口干、胃肠不适等不良反应。

中医无子宫肌瘤对应病名，根据其病程进展中的
临床表现归为“石瘕”、“癥瘕”等范畴。《景岳全书·妇
人规》中有云，瘕症为瘀血留之而发，复因外感风邪、
内伤生冷、忧思过度、劳倦过度等而导致气虚血滞[2]。
多病多虚加之长期失血，则致气血俱虚，气虚可加重
血瘀，血瘀又可诱导气虚，两者相互转化、互为因果，
如此形成恶性循环。气血失和及脏腑失调可致气滞
血瘀，血脉淤阻则痰湿不排，蕴藉于胞宫，则致冲任失
调，遂成积块。同时，气血运行不畅则胞脉不通，不通
则可致痛[7]。基于上述认识，认为治疗子宫肌瘤当注
重调畅气血、活血化瘀之法。基于子宫肌瘤的中西医
机制，本研究以自拟消癥经验方佐治本病。方中黄芪
为补中益气良药，可起到益气固表之功效，气旺则可
鼓动血行，缓解血瘀之证。山药、党参具有益气健脾、
补中和胃之功效，与黄芪配伍可固本助阳，本固则病
自愈。夏枯草具有清肝泻火、消散郁结之功效，马鞭
草有活血祛瘀和清热解毒之功效，两药配伍可治肝郁
湿热所致癥瘕；丹参具有活血通经、行气活血及祛瘀
止痛之功效，止痛的同时可治气机阻滞所致血瘀之
证；莪术及三棱均有破血化瘀、祛瘀生新及散结消癥

之功效，可改善瘀血及疼痛等症；鸡内金具有消积化
瘀之功效，对女子癥瘕之证效果颇佳。土鳖虫具有破
血逐瘀之功效，对于血滞闭经及癥瘕集聚之证效果颇
佳。昆布及海藻均有软解散结之功效，与上述诸药配
伍可增强消癥之功[1-2]。全方配伍具有活血止痛、益气
化瘀及散结消癥等功效。现代药理学研究表明，马鞭
草、三棱具有降低血液黏稠度、兴奋子宫平滑肌及抗
肿瘤等作用，对于子宫肌瘤萎缩具有促进作用。黄
芪、党参及山药均有增强免疫等作用，与西药配合可

起到增效减毒之功效，减少药物副反应[7]。海藻、夏枯

草具有抗肿瘤活性，有利于抑制肌瘤生长[8]。倪小平

等[9]以具有化瘀散结及益气活血功效的消癥汤辅助米

非司酮治疗子宫肌瘤能够改善子宫血流动力学参数，

缩小肌瘤体积。表明中药消癥方剂佐治子宫肌瘤能

够有效抑制子宫肌瘤样变的发展，改善子宫血流动力

学异常，促进病情康复。本研究中，观察组在口服米

非司酮基础上加用自拟消癥经验方治疗，疗效较对照

组单用米非司酮明显提高(93.48% vs 78.26%)，临床症

状积分较对照组明显改善。提示自拟消癥经验方佐

治米非司酮能够改善临床症状，提高临床疗效。治疗

后，两组的子宫肌瘤体积均明显缩小，但观察组体积

小于对照组，可能是由于活血益气化瘀类中药具有镇

痛、缓解子宫痉挛、预防纤维组织增生等作用，从而促

进包块的消除，这也是中医药辅助治疗子宫肌瘤的独

特优势。研究还显示，两组治疗后血清性激素(E2、

FSH、P及LH)水平均得以显著性降低，而观察组显著

低于对照组，这与李君等[10]报道相似。提示自拟消癥

经验方佐治子宫肌瘤能够调节性激素紊乱，这对于促

进肌瘤缩小具有重要意义。此外，治疗期间观察组的

不良反应率显著低于对照组(6.52% vs 17.39%)，可能

与中医药具有增强免疫及整体调护的作用有关。

综上所述，自拟消癥经验方联合米非司酮治疗子

宫肌瘤相比于单纯米非司酮治疗能够更好地调节激

素水平、缩小子宫肌瘤体积、改善临床症状并提高临

床疗效，值得临床借鉴推广。
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表5 两组患者的不良反应比较（例）

组别

观察组

对照组

例数

46

46

头痛

1

2

恶心呕吐

2

5

性欲减退

0

1

总发生率(%)

6.52

17.39

··226


