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摘要： 目的　 考察宫瘤宁胶囊联合米非司酮对子宫肌瘤患者的临床疗效。 方法　 ８３ 例患者随机分为对照组 （４１ 例）
和观察组 （４２ 例）， 对照组给予米非司酮， 观察组在对照组基础上加用宫瘤宁胶囊， 疗程 ４ 周。 检测临床疗效， 肌瘤

体积， 血清 ＭＭＰ⁃９、 ＶＥＧＦ、 性激素 （Ｅ２、 ＦＳＨ、 ＰＲＬ）， 不良反应发生率变化。 结果 　 观察组总有效率高于对照组

（Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组肌瘤体积缩小， ＭＭＰ⁃９、 ＶＥＧＦ、 性激素表达降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显（Ｐ＜０􀆰 ０５）。
２ 组不良反应发生率比较差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论 　 宫瘤宁胶囊联合米非司酮可降低子宫肌瘤患者血清

ＭＭＰ⁃９、 ＶＥＧＦ、 性激素表达， 临床疗效、 安全性良好。
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　 　 子宫肌瘤是较常见的一种妇科良性肿瘤， 流行

病学调查显示它在育龄妇女中的发病率为 ３０％ 左

右， 而且呈不断上升趋势， 绝经后可停止生长， 并

逐渐萎缩消失［１］。 该疾病主要临床表现为子宫出

血、 腹部疼痛、 腹部包块等症状， 以往大多采用手

术治疗， 但会给患者身体和心理造成较大创

伤［２⁃３］； 米非司酮是临床上常用于治疗子宫肌瘤药

物， 可抑制肌瘤生长， 但该药物若长期连续服用会

对患者心、 肝、 肾等重要脏器造成明显不良反应，
同时停药后反弹率高［４］。 近年来研究表明， 中医

药临床上应用于治疗子宫肌瘤时可取得良好疗

效［５］， 本研究探讨宫瘤宁胶囊联合米非司酮对子

宫肌瘤患者的临床疗效， 以及对血清 ＭＭＰ⁃９、
ＶＥＧＦ 表达的影响， 现报道如下。
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１　 资料与方法

１􀆰 １　 研究对象　 选择 ２０１７ 年 １ 月至 ２０１８ 年 ６ 月

于义乌市中心医院妇产科门诊治疗的 ８３ 例子宫肌

瘤患者， 参照 《妇产科学》 ［６］， 确定入组标准为

（１） 经妇产检查、 Ｂ 超检查等证实为子宫肌瘤；
（２） 肿瘤直径≤６ ｃｍ； （３） 患者或其家属知情同

意， 而排除标准为 （１） 近 ３ 个月内服用避孕、 激

素药物； （２） 患有宫颈癌、 乳腺癌等恶性肿瘤，
以及肝肾、 心肺功能严重异常； （３） 对宫瘤宁胶

囊、 米非司酮片过敏。 采用盲法， 按照随机数字表

法分为对照组 （４１ 例） 和观察组 （４２ 例）， ２ 组

年龄、 体质量指数、 肌瘤直径比较差异无统计学意

义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比性。
１􀆰 ２　 给药　 对照组给予米非司酮片 （上海新华联

制药 有 限 公 司， 生 产 批 号 １６１２０７２， 国 药 准 字

Ｈ１０９５０２０２） 口服， 每次 １２􀆰 ５ ｍｇ， 每天 １ 次； 观察

组给予宫瘤宁胶囊 （郑州环科药业有限公司， 生产

批号 １６０８２９１， 国药准字 Ｚ２００５０５５９） 联合米非司酮

片口服， 前者每次 ３ 粒， 每天 １ 次， 后者同对照组。
２ 组均以 ４ 周为 １ 个疗程， 连续治疗 ３ 个疗程。
１􀆰 ３　 指标检测 　 （１） 肌瘤体积， 采用彩色多普

勒超声检查， 测量三维径线； （２） 血清 ＭＭＰ⁃９、
ＶＥＧＦ 表达， 于治疗前和治疗 ３ 个疗程后清晨空腹

抽取患者静脉血各 ５ ｍＬ， 分离血清， －７０ ℃下保

存待测； （３） 血清性激素表达， 包括 Ｅ２、 ＦＳＨ、
ＰＲＬ； （４） 不良反应。

１􀆰 ４　 疗效标准［７］ 　 （ １） 显效， 肌瘤体积缩小

５０％ 及以上， 临床症状消失或明显改善； （２） 有

效， 肌瘤体积缩小 ２５％ 及以上但低于 ５０％ ， 临床

症状改善； （３） 无效， 肌瘤体积缩小 ２５％ 以下，
临床症状无改善。 总有效率 ＝ ［ （显效例数＋有效

例数） ／总例数］ ×１００％ 。
１􀆰 ５　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２２􀆰 ０ 软件进行处理，
计量资料以 （ ｘ± ｓ） 表示， 组间比较采用 ｔ 检验；
计数资料以百分率表示， 组间比较采用卡方检验。
Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示差异有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 肌瘤体积 　 治疗前， ２ 组肌瘤体积比较差异

无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）； 治疗后， ２ 组其体积缩

小 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， 见

表 １。
表 １　 ２ 组肌瘤体积比较 （ｘ±ｓ）

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｍｙｏｍａ ｖｏｌｕｍｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ
ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例 治疗前 ／ ｃｍ３ 治疗后 ／ ｃｍ３

观察组 ４２ １２􀆰 ６７±２􀆰 １８ ７􀆰 ８１±１􀆰 ２５∗△

对照组 ４１ １２􀆰 ８１±２􀆰 ９３ ９􀆰 ６５±１􀆰 ０７∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５；与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２ 　 ＭＭＰ⁃９、 ＶＥＧＦ 　 治 疗 前， ２ 组 ＭＭＰ⁃９、
ＶＥＧＦ 表达比较差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）； 治

疗后， ２ 组两者表达降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更

明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２。
表 ２　 ２ 组 ＭＭＰ⁃９、 ＶＥＧＦ 表达比较 （ｘ±ｓ）

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＭＭＰ⁃９ ａｎｄ ＶＥＧＦ ｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
ＭＭＰ⁃９ ／ （μｇ·ｍＬ－１） ＶＥＧＦ ／ （ｎｇ·Ｌ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４２ ２􀆰 １０±０􀆰 ４２ １􀆰 ２６±０􀆰 ４０∗＃ １６７􀆰 ６５±１７􀆰 ３４ １１６􀆰 ４９±１０􀆰 ２８∗＃

对照组 ４１ ２􀆰 ０７±０􀆰 ５６ １􀆰 ７３±０􀆰 ２５∗ １６９􀆰 ０２±２０􀆰 ３１ １４５􀆰 ３２±９􀆰 ８１∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 性激素 　 治疗前， ２ 组 Ｅ２、 ＦＳＨ、 ＰＲＬ 表达

比较差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）； 治疗后， ２ 组

三者表达降低 （ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５ ）， 以 观 察 组 更 明 显

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ３。
表 ３　 ２ 组性激素表达比较 （ｘ±ｓ）

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｓｅｘ ｈｏｒｍｏｎｅ ｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
Ｅ２ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） ＦＳＨ ／ （ｍＩＵ·ｍＬ－１） ＰＲＬ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４２ １５２􀆰 １３±１２􀆰 ２５ ８９􀆰 ３４±７􀆰 ４８∗＃ １７􀆰 ３４±３􀆰 ２４ ９􀆰 ９６±１􀆰 ８６∗＃ ２４􀆰 ３５±３􀆰 ５１ １７􀆰 ２６±２􀆰 １０∗＃

对照组 ４１ １５０􀆰 ９８±１８􀆰 ２９ １２７􀆰 ４６±１５􀆰 ３７∗ １７􀆰 ６１±２􀆰 １８ １４􀆰 ３２±３􀆰 ０２∗ ２３􀆰 ８９±３􀆰 １６ ２１􀆰 ０８±１􀆰 ６４∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ４　 临床疗效 　 观察组总有效率高于对照组

（Ｐ＜０􀆰 ０５），见表 ４。
２􀆰 ５　 不良反应　 治疗期间， 观察组有 １ 例胃肠道

反应， １ 例头晕； 对照组有 ４ 例胃肠道反应， ２ 例

头晕， ２ 组不良反应发生率比较差异无统计学意义

（Ｐ＞０􀆰 ０５）。
３　 讨论

大量研究表明， 子宫肌瘤是一种性激素依赖性
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表 ４　 ２ 组临床疗效比较

Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ
ｇｒｏｕｐｓ

组别 例数 ／ 例 显效 ／ 例 有效 ／ 例 无效 ／ 例 总有效率 ／ ％
观察组 ４２ ２６ １２ ４ ９０􀆰 ４８∗

对照组 ４１ １７ １１ １３ ６８􀆰 ２９

　 　 注：与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

良性肿瘤， 患者体内孕激素与雌激素高表达， 故而

采用抗雌孕激素受体药物治疗具有一定科学性［８］。
米非司酮属于孕激素拮抗剂， 临床上较为常用， 但

它为激素类药物， 大剂量长期服用会造成多种不良

反应， 主要包括胃肠道反应、 乏力等， 从而影响患

者身心健康［９⁃１０］。
中医认为， 子宫肌瘤属于 “瘕积” 范畴， 其

发病原因常为气滞血瘀， 故临床上应以活血化瘀、
破其瘀阻、 瘕积可消为治疗法则［１１⁃１２］， 而且 “血
瘀” 实际上为血液处于浓、 粘、 凝、 聚的高凝状

态， 从而使局部或全身血液循环出现障碍。 宫瘤宁

胶囊是一种中药制剂， 由海藻、 三棱、 半枝莲、 山

药、 诞生、 甘草、 谷芽、 拳参、 石见穿、 蛇莓组

成， 功效活血化瘀、 扶正固本、 软坚散结， 具有抗

癌止血、 改善血液流变学、 抗炎作用， 而且能增强

免疫［１３⁃１４］， 但目前临床上关于该制剂联合米非司

酮片治疗子宫肌瘤报道的甚少， 缺乏有效依据。 本

研究发现， 治疗后观察组肌瘤体积及血清 Ｅ２、 ＦＳＨ
和 ＰＲＬ 表达低于对照组， 总有效率更高， 表明联

合用药临床疗效良好， 可改善性激素水平， 但其作

用机制尚不明确， 还需进一步考察。
相关报道显示， 血管生成是肿瘤生长的必备条

件之一， 也是其发展的限速阶段。 ＶＥＧＦ 是作用于

血管内皮细胞的主要血管生成促进因子， 在肿瘤血

管发展和生成中具有重要作用， 可作为乳腺癌、 结

肠、 及食管癌治疗及预后检测指标之一［１５］， 同时

在子宫肌瘤组织中其表达明显高于周围正常肌层组

织， 与血管生成关系紧密［１６］； ＭＭＰ⁃９ 能通过激活

细胞间质中纤维蛋白分解来达到促进胶原纤维代谢

和分解的作用， 调控子宫平滑肌细胞的修复和损

伤［１７］， 促进子宫平滑肌细胞间质分解， 还可诱导

子宫平滑肌新生血管的形成， 从而加剧平滑肌细胞

分化或增殖［１８］。 本研究发现， 治疗后观察组血清

ＭＭＰ⁃９、 ＶＥＧＦ 表达低于对照组， 即联合用药可降

低两者表达。
综上所述， 宫瘤宁胶囊联合米非司酮片对子宫

肌瘤患者临床疗效良好， 并可降低血清 ＭＭＰ⁃９、

ＶＥＧＦ 表达。
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