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子宫肌瘤是绝经前妇女最常见的盆腔实性肿瘤犤１－２犦，

４０～５０岁妇女的子宫肌瘤发病率最高，达５０％～７０％。
大量研究显示，子宫肌瘤的发生与性激素代谢失调相

关，是性激素依赖性肿瘤犤３－５犦。米非司酮与孕激素类似，

是目前治疗子宫肌瘤的常用药物。但部分患者因耐药而

需增大剂量，或因其可致子宫内膜增生，限制其长期使

用，也有部分患者选择手术治疗。古代医家认为，子宫肌

瘤属“ 瘕”“ 积”范畴。清代医家王清任所拟血府逐瘀

汤具有活血化瘀功效犤６犦，能显著改善子宫肌瘤患者的临

床症状、血清性激素水平及瘤体大小。本研究中对已发

表的随机对照试验（ＲＣＴ）进行 Ｍｅｔａ分析，以评价及比
较血府逐瘀汤联合米非司酮与单用米非司酮治疗子宫

血府逐瘀汤联合米非司酮治疗子宫肌瘤疗效和安全性Ｍｅｔａ分析

温小娟 １，陈柏君 １，黄睿珏 １，李亥辰 １，郜发宝 ２△

（１．云南中医药大学基础医学院，云南 昆明 ６５０５００； ２．四川大学华西医院，四川 成都 ６１００４１）
摘要：目的 系统评价血府逐瘀汤联合米非司酮治疗子宫肌瘤的临床疗效及安全性。方法 计算机检索采用中国知网、万方、维普、读

秀、中国生物医学文献数据库，以及 Ｍｅｄｌｉｎｅ，Ｅｍｂａｓｅ，ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ数据库，筛选自建库至２０２０年１月血府逐瘀汤联合米非司酮
治疗子宫肌瘤对比单用米非司酮治疗子宫肌瘤的随机对照试验，以 Ｃｏｃｈｒａｎｅ手册为偏倚风险评估标准，采用 ＲｅｖＭａｎ５．３软件进行
Ｍｅｔａ分析。结果 纳入文献１５篇，涉及子宫肌瘤患者１２１１例。Ｍｅｔａ分析结果显示，与单用米非司酮相比，血府逐瘀汤联合米非司酮的
临床有效率显著升高犤ＲＲ＝１．２１，９５％ＣＩ（１．１５，１．２７），Ｐ＜０．００００１犦，子宫体积显著缩小犤ＭＤ＝－５８．１２，９５％ＣＩ（－６４．７５，－５１．４９），
Ｐ＜０．００００１犦，子宫肌瘤瘤体显著缩小犤ＭＤ＝－１７．９４，９５％ＣＩ（－２１．７０，－１４．１８），Ｐ＜０．００００１犦，血清孕酮水平显著降低犤ＭＤ＝
－３．５９，９５％ＣＩ（－４．７２，－２．４６），Ｐ＜０．００００１犦，血清促黄体生成素水平显著降低犤ＭＤ＝－３．９１，９５％ＣＩ（－５．２３，－２．５８），Ｐ＜０．００００１犦，血
清卵泡刺激素水平显著降低犤ＭＤ＝－３．９５，９５％ＣＩ（－５．５６，－２．３３），Ｐ＜０．００００１犦，血清雌二醇水平显著降低犤ＭＤ＝－３７．３７，９５％
ＣＩ（－５４．０１，－２０．７３），Ｐ＜０．０００１犦。结论 血府逐瘀汤联合米非司酮治疗子宫肌瘤较单用米非司酮效果更好，且不良反应更少，但样

本质量参差不齐，需要来自不同中心的更多大样本随机对照试验进行验证。
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ｃａｎｔｌｙｒｅｄｕｃｅｔｈｅｕｔｅｒｉｎｅｖｏｌｕｍｅ犤ＭＤ＝－５８．１２，９５％ＣＩ（－６４．７５，－５１．４９），Ｐ＜０．００００１犦，ｔｈｅｕｔｅｒｉｎｅｆｉｂｒｏｉｄｖｏｌｕｍｅ犤ＭＤ＝
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中国知网（ｎ＝６０）、中国生物医学文献数据库（ｎ＝３６）、维普数据库（ｎ＝３９）、万方数据
库（ｎ＝５１）、读秀（ｎ＝６３）、Ｍｅｄｌｉｎｅ（ｎ＝０）、Ｅｍｂａｓｅ（ｎ＝０）、ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ（ｎ＝０）

阅读全文后（ｎ＝１５）

纳入文献（ｎ＝８１）

阅读题目和摘要后（ｎ＝４６）

最终纳入（ｎ＝１５）

删除重复发表文献（ｎ＝１６８）

剔除非临床研究（ｎ＝１）、合并其他疾病
（ｎ＝１０）、综述（ｎ＝２）、干预措施不符（ｎ＝２２）

剔除：干预措施不符（ｎ＝１８）、结局指标不
符（ｎ＝８）、非随机对照（ｎ＝５）

图１ 文献检索流程及筛选结果

Ｆｉｇ．１ Ｆｌｏｗｃｈａｒｔａｎｄｒｅｓｕｌｔｓｏｆｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｃｒｅｅｎｉｎｇ

肌瘤的临床疗效和安全性。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 文献纳入与排除标准

纳入标准：研究对象，子宫肌瘤患者；干预措施，试

验组给予血府逐瘀汤 ＋米非司酮，对照组给予米非司
酮；结局指标，临床有效率、子宫体积、子宫肌瘤体积、血

清性激素（孕酮、促黄体生成素、卵泡刺激素、雌二醇）；

文献类型，国外及国内公开发表的关于血府逐瘀汤、米

非司酮治疗子宫肌瘤的ＲＣＴ，试验组干预措施为米非司
酮片 ＋血府逐瘀汤（由生甘草、红花、桃仁、柴胡、枳壳、
桔梗、川牛膝、赤芍、川芎、当归、生地等组方），对照组干

预措施为米非司酮片。

排除标准：重复发表；动物试验、综述、专家经验、个

案病例报道；非血府逐瘀汤、米非司酮治疗子宫肌瘤；血

府逐瘀汤合并其他中医方剂治疗子宫肌瘤；缺乏对照

组；原文缺乏严谨性，有明显错误。

１．２ 文献检索

计算机检索中国知网、万方、维普、读秀、中国生物

医学文献数据库，以及 Ｍｅｄｌｉｎｅ，Ｅｍｂａｓｅ，ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅ
Ｌｉｂｒａｒｙ数据库。中文检索词为“血府逐瘀汤”“米非司
酮”“子宫肌瘤”，按主题词检索；英文检索词为“Ｘｕｅ－
ｆｕ－ｚｈｕ－ｙｕｄｅｃｏｔｉｏｎ”“Ｍｉｆｅｐｒｉｓｔｏｎ”“Ｕｔｅｒｉｎｅｆｉｂｒｏｉｄｓ”，按
自由词检索。检索年限为自建库至２０２０年１月。
１．３ 文献筛选、资料提取与纳入研究偏倚风险评估

由两位工作人员独立检索相关文献，筛选整理资

料。如遇疑难不能协商解决时，由第三方决断。以

Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网系统评价员手册作为纳入文献的偏倚
风险评估标准。由两位研究者独立完成偏倚风险评估，

并相互核对，如遇分歧，通过讨论协商解决。在此过程中

如遇疑难不能协商解决时，由第三方决断。

１．４ 统计学处理

采用 ＲｅｖＭａｎ５．３软件进行 Ｍｅｔａ分析。风险比
（ＲＲ）用于分析统计二分变量，均数差（ＭＤ）用于分析连
续变量，统计各效应量的 ９５％置信区间（ＣＩ）。采用
ＣｏｃｈｒａｎｅＱ检验对各研究结果进行异质性评价，同时结合
定量判断异质性大小。行Ｍｅｔａ分析时，固定效应模型适用
于异质性较小的统计学研究结果（Ｉ２＜５０％且 Ｐ＞０．１）；随
机效应模型适用于异质性较大的统计学研究结果。采用

倒漏斗图分析文献潜在的发表偏倚。敏感性分析指在每

个 Ｍｅｔａ分析结果中逐个排除纳入的研究，计算排除该
项研究后的合并效应量，以检验 Ｍｅｔａ分析结果是否稳
定。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

２．１ 文献检索流程与筛选结果

按文献检索策略，最初共检索到文献 ２５９篇，通过
逐篇阅读全文，根据文献纳入及排除标准，最终纳入文

献１５篇。详见图１。
２．２ 纳入研究基本特征

共纳入 １５个 ＲＣＴｓ，涉及 １２１１例子宫肌瘤患者，
其中试验样本量 ５０～１４７例。纳入研究的基本特征见
表１，血府逐瘀汤组方剂量见表２。
２．３ 偏倚风险评价

６项研究提及随机分配方法，其中 １项研究犤９犦采用

抽签法，５项研究犤７，１１，１３，１５，２０犦均采用随机数字表法，其余

９项研究犤８，１０，１２，１４，１６－１９，２１犦仅提及随机字样；均未提及参与

偏盲的方式（单盲或双盲）；也未提及分配方案的隐藏及

结局的偏倚。详见图２。
２．４ Ｍｅｔａ分析结果
２．４．１ 临床有效率

共纳入１４项研究犤７－２０犦。Ｉ２＝０％，无异质性，采用固
定效应模型分析。血府逐瘀汤联合米非司酮的临床有效

率优于单用米非司酮，差异有统计学意义犤ＲＲ＝１．２１，
９５％ＣＩ（１．１５，１．２７），Ｐ＜０．００００１犦。详见图３。
２．４．２ 子宫体积

共纳入８项研究犤７－１０，１５－１６，１８，２０犦。血府逐瘀汤联合米

非司酮缩小子宫体积效果优于单用米非司酮，差异有统

计学意义犤ＭＤ＝－５８．１２，９５％ＣＩ（－６４．７５，－５１．４９），
Ｐ＜０．００００１犦，Ｉ２＝７７％，有高度异质性，采用随机效应
模型进行敏感性分析。依次逐个排除纳入的研究，计算

排除该项研究后的合并效应量后异质性无明显改变。考

虑到用药疗程不一致，进行亚组分析。临床治疗 ３月
组 犤７，９，１０，１６，１８犦统计犤ＭＤ＝－５４．８４，９５％ＣＩ（－５９．００，
－５０．６７），Ｐ＜０．００００１犦，Ｉ２＝０，无异质性；临床治疗
６月组 犤８，１５，２０犦统计犤ＭＤ＝－６３．４１，９５％ＣＩ（－７６．４９，
－５０．３２），Ｐ＜０．００００１犦，Ｉ２＝８６％，有高度异质性。详
见图４。
２．４．３ 子宫肌瘤体积

共纳入８项研究犤７－１０，１５－１６，１８，２０犦。血府逐瘀汤联用米

非司酮缩小子宫肌瘤体积效果优于单用米非司酮，差异

有统计学意义 犤ＭＤ＝ －１７．９４，９５％ＣＩ（－２１．７０，
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纳入研究

彭松玉犤７犦２０１４
田志松犤８犦２０１３
尹青竹犤９犦２０１７
丁芳犤１０犦２０１７
李彦珍犤１１犦２０１８
彭思菡犤１２犦２０１７
齐金羚犤１３犦２０１６
章文捷犤１４犦２０１３
胡永学犤１５犦２０１９
陈敏犤１６犦２０１４
丁梅芳犤１７犦２０１７
黄红红犤１８犦２０１８
刘亚芹犤１９犦２０１７
谭忠伦犤２０犦２０１９
郅红艳犤２１犦２０１９

例数（Ｔ／Ｃ，例）

４５／４５
３２／３２
２５／２５
６２／６２
３５／３５
３０／３０
４０／４０
５０／５０
４６／４６
３０／３０
４５／４５
３４／３０
３０／３０
７２／７５
３０／３０

平均年龄

（Ｔ／Ｃ，Ｘ±ｓ，岁）

３６．２０±８．７０／３５．９０±７．４０
４１．７０±４．６０／４０．３０±３．８０
４１．８９±２．６６／４０．２６±２．３６
３４．２０±７．２０／３５．３０±７．６０
４０．１２±２．６５／４０．３６±２．７１
４０．９４±３．１５／４１．０３±３．１７
４１．５０±４．７０／４１．５０±４．７０
３９．１０±５．８０／３９．１０±５．８０
４２．９１±４．０５／４２．７３±４．２４
３７．３０±１．４０／３７．３０±１．４０
３５．９０±３．７０／３６．３０±３．１０
３４．４７±７．９８／３３．３６±７．６９
４１．６０±３．５０／４１．８０±３．３０
５３．６０±４．２０／５３．６０±４．２０
３９．２６±１．３３／３９．２２±１．３５

疗程（月）

３
６
３
３
３
２
２
３
６
３
３
３
３
６
２

Ｔ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ
血府逐瘀汤＋ＩＣＧ

Ｃ
米非司酮，１０ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，１０ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，１０ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，１２．５ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，１０ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，２５ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，２５ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，１０ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，１０ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，１０ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，１０ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，１０ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，１０ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，１５ｍｇ，ｑｄ
米非司酮，２５ｍｇ，ｑｄ

结局指标

ａ，ｂ，ｃ，ｄ，ｅ，ｆ，ｇ
ａ，ｂ，ｃ，ｄ，ｅ，ｆ，ｇ
ａ，ｂ，ｃ，ｄ，ｅ，ｆ，ｇ
ａ，ｂ，ｃ，ｄ，ｅ，ｆ，ｇ
ａ
ａ，ｄ，ｅ，ｆ，ｇ
ａ，ｄ，ｅ，ｆ，ｇ
ａ
ａ，ｂ，ｃ
ａ，ｂ，ｃ，ｄ，ｅ，ｆ，ｇ
ａ
ａ，ｂ，ｃ
ａ，ｄ，ｅ，ｆ，ｇ
ａ，ｂ，ｃ，ｄ，ｅ，ｆ，ｇ
ｄ，ｅ，ｆ，ｇ

生甘草

５
６
５
３
１０
５
１０
６
５
５
６
１０
６
３
５

红花

６
９
６
９
１０
６
１０
２０
９
６
１５
１０
１０
９
６

桃仁

１０
２０
１０
１２
１０
１０
１０
２０
２０
１０
１５
１０
１０
２０
１０

柴胡

５
３
５
３
１５
５
１５
１０
３
５
９
１５
６
５
５

枳壳

３
６
３
６
１０
３
１０
６
６
３
９
１０
１０
６
３

桔梗

５
５
５
５
１０
５
１０
１０
５
５
９
１０
６
５
５

川牛膝

１０
１５
１０
９
５
１０
６
１２
１５
１０
１２
５
１５
９
１０

赤芍

１０
６
１０
９
１５
１０
１５
１０
６
１０
９
１５
１０
９
１０

川芎

１２
５
１２
５
２０
１２
２０
１２
５
１２
１２
２０
１０
５
１２

当归

１５
９
１５
９
１５
１５
１５
１５
９
１５
１２
１５
１５
９
１５

生地

１２
９
１２
９
２０
１２
２０
１２
９
１２
２０
２０
１５
９
１２

表１ 纳入研究的基本特征

Ｔａｂ．１ Ｂａｓｉｃｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｉｎｃｌｕｄｅｄｓｔｕｄｉｅｓ

干预措施

注：Ｔ为试验组，Ｃ为对照组；ＩＣＧ为对照组干预措施；ｑｄ为每日１次；结局指标中，ａ为临床有效率，ｂ为子宫体积，ｃ为子宫肌瘤体
积，ｄ为孕酮，ｅ为促黄体生成素，ｆ为促卵泡生成素，ｇ为雌二醇。

Ｎｏｔｅ：Ｔｉｓｓｈｏｒｔｆｏｒｔｈｅｔｅｓｔｇｒｏｕｐ，Ｃｉｓｓｈｏｒｔｆｏｒｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ．ＩＣＧｉｓｓｈｏｒｔｆｏｒｔｈｅｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｍｅａｓｕｒｅｏｆｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ；ｑｄｉｓｓｈｏｒｔｆｏｒ
ｑｕａｑｕｅｄｉｅ．Ｏｕｔｃｏｍｅｍｅａｓｕｒｅｓｉｎｃｌｕｄｅｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅ（ａ），ｕｔｅｒｉｎｅｖｏｌｕｍｅ（ｂ），ｕｔｅｒｉｎｅｆｉｂｒｏｉｄｖｏｌｕｍｅ（ｃ），ｐｒｏｇｅｓｔｅｒｏｎｅ（ｄ），ｌｕｔｅｉｎｉｚｉｎｇｈｏｒｍｏｎｅ（ｅ），ｆｏｌ
ｌｉｃｌｅ－ｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇｈｏｒｍｏｎｅ（ｆ），ｅｓｔｒａｄｉｏｌ（ｇ）．

表２ 纳入研究的血府逐瘀汤组方剂量牗ｇ牘
Ｔａｂ．２ ＴｈｅｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｄｏｓｅｏｆｔｈｅＸｕｅｆｕＺｈｕｙｕＤｅｃｏｔｉｏｎｉｎｃｌｕｄｅｄｉｎｔｈｅｓｔｕｄｉｅｓ牗ｇ牘

纳入研究

彭松玉犤７犦２０１４
田志松犤８犦２０１３
尹青竹犤９犦２０１７
丁芳犤１０犦２０１７
李彦珍犤１１犦２０１８
彭思菡犤１２犦２０１７
齐金羚犤１３犦２０１６
章文捷犤１４犦２０１３
胡永学犤１５犦２０１９
陈敏犤１６犦２０１４
丁梅芳犤１７犦２０１７
黄红红犤１８犦２０１８
刘亚芹犤１９犦２０１７
谭忠伦犤２０犦２０１９
郅红艳犤２１犦２０１９

－１４．１８），Ｐ＜０．００００１犦，Ｉ２＝９２％，有高度异质性，采
用固定效应模型进行敏感性分析。依次逐个纳入排除的

研究，计算排除该项研究后的合并效应量后异质性无明

显改变。考虑到用药疗程不一致，进行亚组分析。临

床治疗 ３月组犤７，９－１０，１６，１８犦统计犤ＭＤ＝－１８．９９，９５％ＣＩ
（－２５．４１，－１２．５６），Ｐ＜０．００００１犦，Ｉ２＝９５％，有高度
异质性；临床治疗 ６月组犤８，１５，２０犦统计犤ＭＤ＝－１８．３４，

９５％ＣＩ（－１９．８３，－１６．８６），Ｐ＜０．００００１犦，Ｉ２＝０，无异
质性。详见图５。
２．４．４ 血清激素

孕酮：共纳入１０项研究犤７－１０，１２－１３，１６，１９－２１犦，但因女性

生理周期的时间节点不同，测量结果的数值也有较大差

异。Ｉ２＝８６％，有高度异质性，故选择随机效应模型进行
分析。Ｍｅｔａ分析结果显示，血府逐瘀汤联合米非司酮降
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图３ 血府逐瘀汤联用米非司酮与单用米非司酮治疗子宫肌瘤的临床有效率比较 Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．３ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ：ＣｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙｏｆＸｕｅｆｕＺｈｕｙｕＤｅｃｏｃｔｉｏｎｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｍｉｆｅｐｒｉｓｔｏｎｅｖｅｒｓｕｓｍｉｆｅｐｒｉｓｔｏｎｅａｌｏｎｅｉｎｔｈｅ

ｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｕｔｅｒｉｎｅｆｉｂｒｏｉｄ
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图２ 个体偏倚风险评估汇总图

Ｆｉｇ．２ Ｓｕｍｍａｒｙｃｈａｒｔｏｆｒｉｓｋｏｆｂｉａｓａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ

为高风险为低风险为不清楚

低血清孕酮水平效果优于单用米非司酮，差异有统计

学意义犤ＭＤ＝－３．５９，９５％ ＣＩ（－４．７２，－２．４６），
Ｐ＜０．００００１犦。为缩小异质程度，进行敏感性分析。依次
逐个排除纳入的研究，计算排除该项研究后的合并效应

量后异质性无明显改变。考虑各研究中给药时间（２月、
３月、６月）不等，按照不同的给药时间重新进行亚组分
析，临床治疗２月组犤１２－１３，２１犦统计犤ＭＤ＝－３．６７，９５％ＣＩ
（－４．６２，－２．７３），Ｐ＜０．００００１犦，Ｉ２＝０％，无异质性；
临床治疗 ３月组犤７，９－１０，１６，１９犦统计犤ＭＤ＝－３．３３，９５％ＣＩ
（－４．２５，－２．４１），Ｐ＜０．００００１犦，Ｉ２＝５９％，有轻度异质性；

临床治疗 ６月组 犤８，２０犦统计 犤ＭＤ＝－４．２９，９５％ ＣＩ
（－９．４８，０．９０），Ｐ＝０．１１犦，Ｉ２＝９７％，有高度异质
性。详见图 ６。

促黄体生成素：共纳入１０项研究犤７－１０，１２－１３，１６，１９－２１犦。

Ｍｅｔａ分析结果显示，血府逐瘀汤联合米非司酮降低血
清促黄体生成素水平效果优于单用米非司酮，差异有统

计学意义犤ＭＤ＝－３．９１，９５％ＣＩ（－５．２３，－２．５８），
Ｐ＜０．００００１犦。Ｉ２＝９３％，有高度异质性，采用随机效
应模型，进行敏感性分析。依次逐个排除纳入的研

究，计算排除该项研究后的合并效应量后异质性无明

显改变。按照不同的给药时间重新进行亚组分析，临

床治疗 ２月组 犤１２－１３，２１犦统计 犤ＭＤ＝－３．１３，９５％ＣＩ
（－３．９５，－２．３１），Ｐ＜０．００００１犦，Ｉ２＝０％，无异质
性；临床治疗 ３月组 犤７，９－１０，１６，１９犦统计犤ＭＤ＝－３．０６，
９５％ＣＩ（－４．３３，－１．７８），Ｐ＜０．００００１犦，Ｉ２＝８７％，
有高度异质性；临床治疗６月组犤８，２０犦统计犤ＭＤ＝－７．１０，
９５％ＣＩ（－７．８９，－６．３０），Ｐ＜０．００００１犦，Ｉ２＝０％，无异
质性。详见图７。

卵泡刺激素：共纳入１０项研究犤７－１０，１２－１３，１６，１９－２１犦。随

机效应模型 Ｍｅｔａ分析结果显示，血府逐瘀汤联合米非
司酮降低血清卵泡刺激素水平效果优于单用米非司酮，

差异有统计学意义犤ＭＤ＝－３．９５，９５％ＣＩ（－５．５６，
－２．３３），Ｐ＜０．００００１犦。Ｉ２＝９６％，有高度异质性，进行

敏感性分析。依次逐个排除纳入的研究，计算排除该项

研究后的合并效应量后异质性无明显改变。按照疗程进

行亚组分析，临床治疗 ２月组 犤１２－１３，２１犦统计犤ＭＤ＝
－４．１０，９５％ＣＩ（－８．６６，０．４７），Ｐ＝０．０８犦，Ｉ２＝９４％，
有高度异质性；临床治疗 ３月组犤７，９－１０，１６，１９犦统计犤ＭＤ＝
－４．１９，９５％ＣＩ（－６．６１，－１．７７），Ｐ＝０．０００７犦，Ｉ２＝
９７％，有高度异质性；临床治疗 ６月组犤８，２０犦统计犤ＭＤ＝
－３．６２，９５％ＣＩ（－１０．１９，２．９５），Ｐ＝０．２８犦，Ｉ２＝９９％，
有高度异质性。详见图８。

雌二醇：共纳入１０项研究犤７－１０，１２－１３，１６，１９－２１犦。Ｍｅｔａ分
析结果显示，血府逐瘀汤联合米非司酮降低血雌二醇水

平效果优于单用米非司酮，差异有统计学意义犤ＭＤ＝
－３７．３７，９５％ＣＩ（－５４．０１，－２０．７３），Ｐ＜０．０００１犦。
Ｉ２＝９０％，有高度异质性，采用随机效应模型，进行敏感
性分析。依次逐个排除纳入的研究，计算排除该项研究

后的合并效应量后异质性无明显改变。按照不同的给药

时间重新进行亚组分析，临床治疗 ２月组犤１２－１３，２１犦统计

犤ＭＤ＝－２６．６９，９５％ＣＩ（－４５．４２，－７．９６），Ｐ＝０．００５犦，
Ｉ２＝４６％，有轻度异质性；临床治疗 ３月组犤７，９－１０，１６，１９犦

统 计 犤ＭＤ＝－３８．８４，９５％ ＣＩ（－４７．９９，－２９．６９），
Ｐ＜０．００００１犦，Ｉ２＝０，无异质性；临床治疗６月组犤８，２０犦统

计犤ＭＤ＝－４６．５２，９５％ＣＩ（－９５．１７，２．１３），Ｐ＝０．０６犦，
Ｉ２＝９５％，有高度异质性。详见图９。
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图１０ 临床有效率结局分析倒漏斗图

Ｆｉｇ．１０ Ｆｕｎｎｅｌｐｌｏｔｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅａｓｏｕｔｃｏｍｅ

０．７ ０．８５ １ １．２ １．５

２．５ 药品不良反应

９项研究犤７－９，１１－１２，１５，１７－１９犦均报道了药品不良反应结

局，常见不良反应包括恶心、呕吐、头昏、头痛、乏力、潮

热、多汗、乳房胀痛、皮疹等。两组药品不良反应均不明

显，且试验组发生率低于对照组，均在患者能忍受的范

围，可自然缓解，患者均未退出治疗。

２．６ 发表偏倚

根据 ２种不同给药方式临床有效率结局进行发表
偏倚分析。倒漏斗图左右较对称，较多聚集在中线上，发

表偏倚较小。详见图１０。

３ 讨论

Ｍｅｔａ分析结果显示，血府逐瘀汤联合米非司酮治
疗子宫肌瘤在提高临床有效率、缩小肌瘤瘤体和降低血

清性激素水平方面，比单用米非司酮更具优势。提示中

西药联用治疗子宫肌瘤比单用西药疗效更好。目前，血

府逐瘀汤临床多使用汤剂，但汤剂中每味药材剂量选择

差异较大。药材产地不同、采药季节不同、炮制方法差异

性、每味药自身用量、熬制时火候掌握、患者是否能按时

按量服用药物，有无漏服、误服等都会对药物的疗效产

生影响。根据各医家常用剂量，选择合适的剂量，建议采

取工业化批量生产制备血府逐瘀汤丸剂、胶囊剂、冲剂

等，以方便服用、保证疗效。

我国运用血府逐瘀汤治疗子宫肌瘤历史悠久，临床

疗效确切，但试验的方法学质量有待提高。建议将盲法

设计尽最大可能应用到以后的研究中，随机分配序列、

隐藏随机方案及病例的退出和脱落情况需进行充分准

备，使试验的质量不断提升。

不同治疗方案中的中西药的用量、治疗时间也存

在差异，如何优化给药方案也是需要考虑的问题。同

时，加强随访，报告通过长期观察患者治疗后的临床

结局，以便能获取干预措施的远期疗效。另外，应规

范结局指标，尤其是对受生理周期干扰较大的指标，

明确测量时所处的时间节点，以便对测量结果进行可

比性分析。
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ｕｔｅｒｉｎｅｌｅｉｏｍｙｏｍａ犤Ｊ犦．ＦｅｒｔｉｌＳｔｅｒｉｌ，２０２０，１１３（１）：１７６－１８６．

犤５犦ＯＳＵＧＡＹ，ＥＮＹＡＫ，ＫＵＤＯＵＫ，ｅｔａｌ．Ｒｅｌｕｇｏｌｉｘ，ａｎｏｖｅｌｏｒａｌ
ｇｏｎａｄｏｔｒｏｐｉｎ－ｒｅｌｅａｓｉｎｇｈｏｒｍｏｎｅａｎｔａｇｏｎｉｓｔ，ｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆ
ｐａｉｎｓｙｍｐｔｏｍｓａｓｓｏｃｉａｔｅｄｗｉｔｈｕｔｅｒｉｎｅｆｉｂｒｏｉｄｓ：ａｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ，
ｐｌａｃｅｂｏ－ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ，ｐｈａｓｅ３ｓｔｕｄｙｉｎＪａｐａｎｅｓｅｗｏｍｅｎ犤Ｊ犦．Ｆｅｒｔｉｌ
Ｓｔｅｒｉｌ，２０１９，１１２（５）：９２２－９２９．

犤６犦马国玲，牟 新．血府逐瘀汤主证及方义新解犤Ｊ犦．浙江中西
医结合杂志，２０１３，２３（５）：３５０－３５１．

犤７犦彭松玉，张天会．血府逐瘀汤联合米非司酮治疗子宫肌瘤临床
疗效观察犤Ｊ犦．现代中西医结合杂志，２０１４，２３（１４）：１５３０－１５３２．

犤８犦田志松，任华益．血府逐瘀汤联合米非司酮治疗子宫肌瘤的
临床疗效分析犤Ｊ犦．肿瘤药学，２０１３，３（２）：１１５－１１８

犤９犦尹青竹．血府逐瘀汤联合米非司酮治疗子宫肌瘤临床研究犤Ｊ犦．
中医药信息，２０１７，３４（６）：９３－９６．

犤１０犦丁 芳．血府逐瘀汤联合米非司酮治疗子宫肌瘤疗效观察犤Ｊ犦．
实用中医药杂志，２０１７，３３（８）：９２０．

犤１１犦李彦珍．血府逐瘀汤联合米非司酮治疗子宫肌瘤的疗效及
安全性犤Ｊ犦．光明中医，２０１８，３３（２０）：３０６０－３０６１．

犤１２犦彭思菡，林潮荣，吕梦亮，等．血府逐瘀汤合米非司酮治疗子宫
肌瘤３０例犤Ｊ犦．中国民族民间医药，２０１７，２６（７）：１１１－１１２．

犤１３犦齐金羚．血府逐瘀汤治疗子宫肌瘤及对患者激素水平影响
临床观察犤Ｊ犦．辽宁中医药大学学报，２０１６，１８（２）：１５１－１５３．

犤１４犦章文捷．血府逐瘀汤辅助治疗５０例子宫肌瘤疗效观察犤Ｊ犦．
中国民族民间医药，２０１３，２２（２３）：３５．

犤１５犦胡永学，王延闽 ．研究血府逐瘀汤联合米非司酮治疗子宫
肌瘤的临床疗效犤Ｊ犦．中医临床研究，２０１９，１１（２８）：１１０－１１２．

犤１６犦陈 敏．血府逐瘀汤联合米非司酮治疗子宫肌瘤临床疗效
观察犤Ｊ犦．科学咨询，２０１４，４（３８）：５８－５９．

犤１７犦丁梅芳，黄小花．血府逐瘀汤联合米非司酮治疗子宫肌瘤临床
效果和安全性分析犤Ｊ犦．医学信息，２０１７，３０（１０）：１０９－１１０．

犤１８犦黄红红．加减血府逐瘀汤治疗子宫肌瘤患者疗效观察及安
全性分析犤Ｊ犦．母婴世界，２０１８，１７（２）：７７－７８．

犤１９犦刘亚芹．血府逐瘀汤在子宫肌瘤临床治疗中的应用犤Ｊ犦．中国
保健营养，２０１７，２７（３４）：８６－８７．

犤２０犦谭忠伦．血府逐瘀汤联合米非司酮治疗中老年子宫肌瘤的
应用疗效及对相关指标的影响犤Ｊ犦．中国医药导刊，２０１９，
２１（１０）：５８３－５８８．

犤２１犦郅红艳．子宫肌瘤采用血府逐瘀汤联合米非司酮治疗的效
果分析犤Ｊ犦．母婴世界，２０１９，１８（１８）：１０２．
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