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摘要　目的：观察小金胶囊治疗子宫肌瘤的临床疗效。方法：将１００例符合子宫肌瘤诊断标准的患者随机分为２组。对
照组５０例，给予米非司酮口服治疗。治疗组５０例，给予米非司酮联合小金胶囊口服。２组连续治疗３个月后观察治疗前
后有效率及子宫肌瘤大小的变化。结果：治疗组临床总有效率明显高于对照组（Ｐ＜００５）。２组治疗后子宫肌瘤及子宫
体积均明显缩小（Ｐ＜００５）。结论：小金胶囊治疗子宫肌瘤疗效显著，值得临床推广应用。
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　　子宫肌瘤为育龄期女性常见良性肿瘤，发病率
较高，临床表现为月经量多，经期延长，腹痛，白带增

多，不孕，流产等，严重影响了患者的生活质量［１］。

该病的发生与体内雌激素分泌异常有关，过量雌激

素的分泌和雌激素受体的增多是发病的主要因素，

因此孕激素拮抗剂米非司酮是子宫肌瘤的主要治疗

药物。如果子宫肌瘤体积较大，引起月经量增多或

压迫症状导致严重贫血或尿潴留，此时常需要手术

治疗。激素及手术治疗都有一定的不良反应及并发

症，而中医保守治疗效果明显，更为患者所接受［２］。

笔者在长期的临床工作中发现小金胶囊治疗子宫肌

瘤疗效显著，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　１００例患者均来源于我院２０１３年
１月至２０１６年１月门诊患者。按随机数字表法随机
分为２组，治疗组５０例，年龄２４～４７岁，平均年龄
（３８３５±５１２）岁，病程 ３～４８个月，平均病程
（２４１５±１０４１）个月，肌瘤直径最小１６ｃｍ，最大
４５ｃｍ，平均直径（３２４±０８２）ｃｍ。对照组５０例，

年龄２５～５０岁，平均年龄（３７７１±５６２）岁，病程３
～４２个月，平均病程（２５６４±９７８）个月，肌瘤直径
最小１５ｃｍ，最大４８ｃｍ，平均直径（３３５±０９１）
ｃｍ。２组年龄、病程、肌瘤直径大小等均无统计学意
义（均Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　现代医学诊断标准：依据《妇产科
学》子宫肌瘤诊断：依据病史及体征，妇科检查，Ｂ型
超声检查、宫腔镜检查、腹腔镜检查诊断［３］。中医诊

断标准：参照《中药新药临床研究指导原则》［４］和

《中医妇科学》［５］制定。

１３　排除标准　１）不符合诊断标准者；２）年龄在
１８岁以下，妊娠或哺乳期妇女，过敏体质及对本药
过敏者；３）合并严重的脑血管、心血管、肝及造血系
统原发性疾病及精神病患者；４）恶性肿瘤患者；５）未
按规定用药，无法判断疗效或资料不全者。

１４　治疗方法　对照组给予米非司酮（上海新华联
制药有限公司生产，国药准字 Ｈ１０９５０２０２）治疗，２５
ｍｇ／次，１次／ｄ，于月经第１天开始口服。治疗组在
对照组的基础上加用小金胶囊（健民药业集团股份
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有限公司生产，国药准字 Ｚ１０９７０１３２），４粒／次，２
次／ｄ，口服。２组患者治疗 ３个月后观察疗效。治
疗过程中密切观察患者子宫肌瘤大小的变化。

１５　观察指标　超声测量治疗前后子宫肌瘤的体
积，对多发肌瘤按最大肌瘤体积计算，测量治疗前后

子宫体长、宽、厚三径，并计算子宫体积，比较２组差
异。

１６　疗效评定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》［６］。痊愈：临床症状完全消失，Ｂ超检测子宫
肌瘤全部消失表现正常；显效：症状明显好转或基本

消失，子宫肌瘤缩小≥１／２；有效：症状好转，子宫肌
瘤缩小１／４～１／２；无效：未达到以上标准者。总有
效率 ＝（痊愈例数 ＋显效例数 ＋有效例数）／总例
数。

１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０软件处理。计
量资料用（珋ｘ±ｓ）表示，采用ｔ检验，计数资料采用χ２

检验，Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组临床疗效比较　治疗组痊愈１５例，显效
１９例，有效 １２例，无效 ４例，总有效率为 ９２０％。
对照组痊愈 ５例，显效 １５例，有效 １８例，无效 １２
例，总有效率为７６０％。治疗组疗效显著优于对照
组（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组患者的疗效比较［ｎ（％）］

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 ５０ １５ １９ １２ ４ ９２０％

对照组 ５０ ５ １５ １８ １２ ７６０％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

２２　治疗前后肌瘤体积和子宫体积的比较　２组
治疗前后肌瘤及子宫体积均有显著减小（Ｐ＜
００５）。治疗组治疗后肌瘤及子宫体积减小明显低
于对照组治疗后（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组治疗前后肌瘤体积和子宫体积的比较（珋ｘ±ｓ）

项目
治疗组（ｎ＝５０）

治疗前 治疗后

对照组（ｎ＝５０）
治疗前 治疗后

肌瘤体积（ｃｍ３） ６７８５±９４１ ２３５６±９６１△ ６８２１±１０１７ ３８２１±９５１

子宫体积（ｃｍ３） １４５２１±２１５６ ９８４５±１９６８△ １４５６８±２０１５ １２０３１±１９８７

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５。

２３　不良反应　治疗组患者有２例出现恶心、呕
吐，未给予治疗，症状自行缓解。对照组患者有３例
出现恶心，２例出现头晕，未给予治疗，症状自行缓
解。

３　讨论
子宫肌瘤是女性常见良性肿瘤，多为平滑肌瘤，

见于生育期女性，对患者的生育健康有很大影响。

现代医学认为雌激素分泌过多是诱发子宫肌瘤的主

要因素，因此具有抗孕激素作用的米非司酮成为治

疗子宫肌瘤的首选药物，米非司酮通过与孕酮受体

结合对上皮生长因子的表达有抑制作用，并诱导肌

瘤内血管与细胞出现退行性变，抑制肌瘤细胞繁殖

生长，可缓解子宫肌瘤症状，缩小肌瘤体积，但肌瘤

细胞并未减少，停药后有肌瘤体积增大的可能［７］。

此外，米非司酮的不良反应也不可忽视，患者有恶

心、呕吐、眩晕、潮热、皮肤瘙痒、一过性肝功能异常

等，患者远期预后效果不理想［８］。中医药治疗子宫

肌瘤不良反应少，安全性高，是保守治疗子宫肌瘤的

理想选择［９］。

子宫肌瘤属中医学“症瘕”范畴，认为该病由寒

邪侵入胞络，受肾气渐衰、冲任失调而阴阳失衡所引

发，肝腑失调、气血无法通畅运行而凝滞瘀积于胞宫

之中形成瘀血症块，进而引起痛经、经期异常、月经

量过多等症状。因此治疗上采用以活血化瘀、软坚

散结、温经通络为原则［１０］。小金胶囊主要成分为人

工麝香、木鳖子（去壳去油）、制草乌、枫香脂、乳香

（制）、当归（酒炒）、没药（制）、五灵脂（醋炒）、地

龙、香墨。具有散结消肿，化瘀止痛等功效。用于阴

疽初起，皮色不变，肿硬作痛，多发性脓肿，瘿瘤，瘰

疬，乳岩，乳癖。方中麝香辛温，具有消肿止痛、开窍

醒神之功效；草乌祛风除湿，温经止痛；没药、地龙、

乳香理气止痛，活血散瘀；当归养血活血，补血而不

碍邪，祛瘀而不伤正；木鳖子解毒消肿；枫香脂可调

气血、消痈疽；五灵脂具行血散瘀止痛之功效；香墨

具止血、消肿之功效。全方配方合理，诸药合用则有

活血化瘀、软坚散结、气血畅行等作用，而达到治疗

症瘕的目的。现代药理研究发现小金胶囊具有抗炎

作用，能抑制肉芽组织增生，缓解小鼠足痛和化学热

刺激所致小鼠腹痛，从而起到镇痛的作用。同时可

改善微循环，增加毛细血管开放，有活血化瘀之效。

小金胶囊与米非司酮合用治疗子宫肌瘤有显著

效果，能明显缩小子宫肌瘤及子宫的体积，且不良反

应少，免除了患者手术的痛苦，对生育无明显影响，

（下接第１７７８页）
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上，健脾生血颗粒可以使 Ｈｂ、ＨＣＴ、ＳＦ更快得到改
善，在激素作用下减少红细胞破坏的同时，健脾生血

颗粒为Ｈｂ的合成提供充足的铁来源，ＳＦ更快得到
提高，促进Ｈｂ的合成。同时，健脾生血颗粒可健脾
益气、养血安神，促进脾胃的运化，气血的生成，这也

可在一定程度上使 Ｈｂ、ＨＣＴ得到提高，并且也可使
ＳＬＥ气阴亏虚的症状得到改善。值得注意的是，由
于健脾生血颗粒使贫血更快得以纠正，从而能更早

减量激素，并且更早进入维持治疗阶段，使激素使用

总量显著减少，这对于降低长期使用激素的不良反

应有重要意义。

综上所述，健脾生血颗粒联合激素治疗轻中度

活动期ＳＬＥ合并贫血临床疗效确切，较单独使用激
素更快控制病情，减少激素不良反应，值得临床推广

应用。
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是未孕女性的首选治疗。部分患者服用小金胶囊可

有恶心、呕吐等不适，一般可自行缓解，增加了患者

长期服药的依从性，提高了子宫肌瘤的治愈率。小

金胶囊与米非司酮联合治疗子宫肌瘤有较好的协同

性，疗效确切，服药方便，不良反应少，安全性好，值

得临床上广泛应用。
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