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桂枝茯苓胶囊联合不同剂量米非司酮治疗子宫肌瘤临床观察
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摘要：目的探讨桂枝茯苓胶囊联合不同剂量米非司酮治疗子宫肌瘤的疗效。方法选取医院２０１７年３月至２０１８年１月收治的子宫
肌瘤患者９４例，按入院顺序单双号分为Ａ组和Ｂ组，各４７例。所有患者均服用桂枝茯苓胶囊，Ａ组加用１２． ５０ ｍｇ ／ ｄ米非司酮，Ｂ组
加用２５． ００ ｍｇ ／ ｄ米非司酮。结果经治疗后两组子宫体积和肌瘤体积均较治疗前明显缩小（Ｐ ＜ ０． ０５），血清雌激素（Ｅ２）、卵泡刺激素
（ＦＳＨ）、孕酮（Ｐ）及黄体生成素（ＬＨ）水平均较治疗前显著降低（Ｐ ＜ ０． ０５），月经周期较治疗前明显缩短（Ｐ ＜ ０． ０５），月经量较治疗前
明显减少（Ｐ ＜ ０． ０５），但组间比较均无显著差异（Ｐ ＞ ０． ０５）；Ａ组乳房胀痛、乏力、头晕、食欲减退、消化道反应、恶心等不良反应发生
率均低于Ｂ组（Ｐ ＜ ０． ０５）。结论桂枝茯苓胶囊联合米非司酮牗 １２． ５０ ｍｇ ／ ｄ或２５． ００ ｍｇ ／ ｄ 牘治疗子宫肌瘤疗效均良好，可有效降低患
者血清Ｅ２，ＦＳＨ，Ｐ，ＬＨ水平，促进月经恢复正常；小剂量米非司酮可减少不良反应。
关键词：桂枝茯苓胶囊；米非司酮；剂量；子宫肌瘤；内分泌激素；临床疗效
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物”等为指标综合控制中药及中药制剂的质量，体现中
药的整体性和系统性。
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子宫肌瘤为妇科常见疾病，为良性肿瘤，好发于
２３ ～ ５０岁女性群体犤 １ 犦。肌瘤较小患者一般无明显临床
表现，若较大则将发生阴道出血、月经紊乱、腹部肿胀
及经期延长等症状，病情严重者甚至继发排尿困难。
目前，临床治疗子宫肌瘤的主要手段为手术，但很多
患者依然倾向于药物保守治疗。雌孕激素为子宫肌瘤
病情进展关键因素，与临床发病密切相关。中医治疗
子宫肌瘤主要以活血化瘀与扶正祛邪为治则，桂枝茯
苓胶囊有化瘀行气及软坚散结功效犤 ２ 犦。米非司酮可缓
解子宫肌瘤的临床症状，但仅给予该药物治疗会提高
复发率犤 ３ 犦。本研究中探讨了桂枝茯苓胶囊联合不同剂
量米非司酮治疗子宫肌瘤的疗效，以及对其肌瘤体
积、血清内分泌激素、月经改变及不良反应的影响。现
报道如下。

１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：符合子宫肌瘤有关诊断标准犤 ４ 犦，出现经
量增多且经期延长、腹痛或贫血等临床症状；经影像学
检查确诊；肌瘤直径小于４ ｃｍ；同意保守治疗；对本研
究知情并签署入组同意书。

排除标准：绝经妇女；妊娠期或哺乳期；子宫体积大于
孕３个月子宫体积；子宫肌瘤直径不小于４ ｃｍ；近３个月
内使用避孕药或其他激素类药物；过敏体质；伴随造血系统
疾病或者心、肝、肾等相关疾病；合并智力障碍或精神疾病。

病例选择与分组：选取医院２０１７年３月至２０１８年
１月收治的子宫肌瘤患者９４例，依据入院顺序单双号
分为Ａ组和Ｂ组，各４７例。两组患者一般资料比较，差
异无统计学意义（Ｐ ＞ ０． ０５），具有可比性。详见表１。

表１ 两组患者一般资料比较（ｎ ＝ ４７）

０． ６３３
０． ８８９

注：ＢＭＩ为体质量指数。

治疗前
１８． ０２ ± １． ９３
１７． ９２ ± １． ８９

治疗后
９． １３ ± ０． ９８

９． ０７ ± ０． ９５

治疗前
１７． ３８ ± １． ８２
１７． ４２ ± １． ８５

治疗后
９． ０５ ± ０． ９３

８． ９２ ± ０． ９０

治疗前
１０． ２４ ± １． １３
９． ９６ ± １． ０５

治疗后
６． ５２ ± ０． ６８

６． ４５ ± ０． ６４

治疗前
３２０． ７８ ± ３３． １５
３２１． ０４ ± ３３． １９

治疗后
１９５． ８４ ± ２０． １３

１９４． ９６ ± ２０． ０８

组别
Ａ组
Ｂ组

组别
Ａ组
Ｂ组

Ｐ（ｎｍｏｌ ／ Ｌ） ＬＨ（Ｕ ／ Ｌ） 月经周期（ｄ） 月经量（ｍＬ）

子宫体积（ｃｍ３） 肌瘤体积（ｃｍ３） Ｅ２（ｐｍｏｌ ／ Ｌ） ＦＳＨ（μｇ ／ Ｌ）
表２ 两组患者临床指标比较（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ ４７）

治疗前
１４５． ７６ ± １６． ８２
１４５． ９０ ± １６． ８７

治疗后
１０３． ８３ ± １１． ７５

１０２． ３５ ± １１． ６２

治疗前
９７． １３ ± １０． ２５
９６． ８５ ± １０． １９

治疗后
２２． ６４ ± ２． ３８

２１． ７５ ± ２． ３０

治疗前
２８１． ３５ ± ２９． ６７
２８０． ７４ ± ２９． ３０

治疗后
１８０． １３ ± １９． ４６

１７８． ９５ ± １９． ０７

治疗前
２７． ０４ ± ２． ８３
２６． ９５ ± ２． ８１

治疗后
１３． １８ ± １． ４５ 

１３． ０９ ± １． ４０

注：与本组治疗前相比， Ｐ ＜ ０． ０５。

１． ２ 方法
两组患者均在入组第２天开始口服桂枝茯苓胶囊

（江苏康缘美域生物医药有限公司，国药准字Ｚ１０９５０００５，
规格为每粒０． ３１ ｇ），每日３次，每次３粒；Ａ组患者加
用米非司酮片（浙江仙琚制药股份有限公司，国药准
字Ｈ２００００６４８，规格为每片１０ ｍｇ），在月经第１天服
用，每日１次，每次１２． ５０ ｍｇ；Ｂ组在月经第１天服用
米非司酮，每日１次，每次２５． ００ ｍｇ。两组均连续用药
３个月。
１． ３ 观察指标

治疗前后，在患者月经周期第５ ～ ７天取静脉血，分
离血清，以放射免疫法进行血清雌激素（Ｅ２）、卵泡刺激
素（ＦＳＨ）、孕酮（Ｐ）及黄体生成素（ＬＨ）水平的检测。用彩

色多普勒测定子宫和肌瘤体积，取子宫或肌瘤三维径线
半径值（包括ａ，ｂ，ｃ），按照Ｖ ＝ ０． ５２３ × ａ × ｂ × ｃ，算出
患者子宫与肌瘤体积，对于多发肌瘤，应选择最大肌瘤
为代表。比较治疗前后子宫与肌瘤体积、血清内分泌激
素（Ｅ２，ＦＳＨ，Ｐ，ＬＨ）水平、月经改变情况（包括月经量与
月经周期）、不良反应（乳房胀痛、乏力、头晕、食欲减退、
消化道反应、恶心等）。
１． ４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ １９． ０统计学软件分析。计量资料以Ｘ ± ｓ
表示，行ｔ检验；计数资料以率牗％ 牘表示，行χ２检验。
Ｐ ＜０． ０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２和表３。

组别
Ａ组
Ｂ组
ｔ ／ χ２值
Ｐ值

年龄
（Ｘ ± ｓ，岁）
４０． １２ ± ４． ３５
４０． ０７ ± ４． ３１
０． ０５６
０． ９５６

病程
（Ｘ ± ｓ，年）
３． ７６ ± ０． ４２
３． ８２ ± ０． ４５
０． ６６８
０． ５０６

ＢＭＩ
（Ｘ ± ｓ，ｋｇ ／ ｍ２）
２２． ３５ ± ２． ３８
２２． ３０ ± ２． ３５
０． １０２
０． ９１９

肌瘤直径
（Ｘ ± ｓ，ｃｍ）
３． ２０ ± ０． ３１
３． ２６ ± ０． ３５
０． ８８０
０． ３８１

肌壁间肌瘤
２６
２８

浆膜下肌瘤
１１
１０

黏膜下肌瘤
６
４

混合型肌瘤
４
５

肌瘤类型牗例牘
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注：与Ｂ组相比， Ｐ ＜ ０． ０５。

组别
Ａ组
Ｂ组

乳房胀痛
０（０）
２（４． ２６）

乏力
１（２． １３）
３（６． ３８）

头晕
１（２． １３）
２（４． ２６）

食欲减退
０（０）
１（２． １３）

消化道反应
０（０）
１（２． １３）

恶心
１（２． １３）
２（４． ２６）

合计
３（６． ３８）
１１（２３． ４０）

表３ 两组患者不良反应情况比较犤例（％），ｎ ＝ ４７ 犦

本栏目由
国药控股云南有限公司

协办

３ 讨论
子宫肌瘤为女性常见良性肿瘤，其产生与患者激素

水平呈正相关，随着病情的迁延，激素水平牗主要包括
Ｐ，ＦＳＨ，ＬＨ，Ｅ２等牘将进一步升高，加剧患者激素异常，
导致肌瘤逐渐增大，发展至无法自行消失状态犤 ５ 犦。目前
主要采取手术方式治疗子宫肌瘤，但术后痛苦较大，尤
其对年龄较小、身体素质较差者有很大局限性。药物保
守治疗方式具有便捷、无创、花费少、无痛苦等优点，适
用于肌瘤小于４ ｃｍ患者，药物治疗无需面对手术风险
或围术期不良反应，因而备受青睐。

常用治疗药物西药为米非司酮，其为新型抗孕激素
药剂，可缩小子宫及肌瘤体积，缓解临床症状犤 ６ 犦。由于米
非司酮无孕激素、雄／雌激素与抗雌激素活性，因而更
易结合人体孕酮受体，相较于黄体酮，其对子宫内膜之
中Ｐ受体亲和力更高，能对Ｐ活性产生抑制作用，有效
溶解卵巢黄体，减少Ｐ数量，降低ＦＳＨ，ＬＨ，Ｅ２分泌水
平。同时，米非司酮亦可减少子宫肌瘤患者孕激素受体
及雌激素数量，有效降低孕激素和雌激素于人体内发挥
的作用，缩小子宫肌瘤体积。尽管米非司酮疗效肯定，
但单纯应用易影响月经恢复，存在复发风险，且长期应
用极易导致子宫癌变，临床治疗一般采用联合用药方
案犤 ７ － ８ 犦。

祖国医学认为，子宫肌瘤属“瘾瘕”范畴，七情内伤、
肝功能紊乱、气滞血瘀等病机，引起阴血亏损与阴阳失
调，故临床治疗应该遵循滋阴补肾、软坚散结及活血化
瘀治则犤 ９ － １０ 犦。桂枝茯苓胶囊含有牡丹皮、茯苓、桃仁及桂
枝等，可发挥调理经络、温经散寒、补气养心、活血化
瘀、通阳化气疗效，具有调节血液ＬＨ和ＦＳＨ水平的作
用，提高机体免疫力，有效改善子宫肌瘤临床症状。多
项研究指出，桂枝茯苓胶囊联合米非司酮可对子宫肌
瘤有确切疗效，能促进患者血清激素水平与月经恢复
正常犤 １１ － １２ 犦。

本研究结果显示，两组患者治疗后子宫与肌瘤体
积均较治疗前
明显缩小，但组
间比较无显著
差异，提示桂枝
茯苓胶囊联合
１２． ５０ ｍｇ ／ ｄ 或

２５． ００ ｍｇ ／ ｄ米非司酮均能有效缩小子宫肌瘤体积，效
果相当；血清Ｅ２，ＦＳＨ，Ｐ，ＬＨ水平及月经量均较治疗前显
著降低，月经周期较治疗前明显缩短；组间比较无明显差
异。与张伟凤犤１３ 犦的研究结论一致。说明联合用药可有效促
进患者血清内分泌激素水平与月经恢复，与米非司酮使
用剂量关系不大。Ａ组用药期间不良反应发生率显著低
于Ｂ组，提示小剂量米非司酮可降低不良反应风险。

综上所述，桂枝茯苓胶囊联合１２． ５０ ｍｇ ／ ｄ或
２５． ００ ｍｇ ／ ｄ米非司酮均能有效缩小子宫肌瘤患体积，
促进患者血清内分泌激素水平与月经的恢复，选择小剂
量米非司酮能降低用药不良反应风险，且效果确切。
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