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［摘　要］　目的　观察消癥汤治疗子宫肌瘤的临床疗效。 方法　将２６０例患者随机分为治疗组和对照组，每组１３０例，治疗

组服用消癥汤，每日１剂分２次服，对照组口服米非司酮每日１次２５ｍｇ，两组均治疗３个月并进行１年后随访。观察治疗前

后及１年后子宫及子宫肌瘤大小，同时观察肌瘤大小对疗效的影响；并于治疗前后对患者进行焦虑程度（ＳＡＳ）评分及血红蛋

白水平测定。 结果　治疗后两组患者子宫及子宫肌瘤大小均较治疗前明显减小（Ｐ＜０．０５），１年后随访治疗组患者子宫及子

宫肌瘤大小明显小于对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗后两组均能减小最大子宫肌瘤直径（Ｐ＜０．０５），１年后治疗组最大子宫肌瘤直径

均明显低于对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗组治疗后患者的ＳＡＳ评分降低、血红蛋白水平升高（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；治疗组治疗后

ＳＡＳ评分、血红蛋白水平与对照组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。治疗组总有效率８６．９２％，对照组总有效

率７５．３８％，治疗组患者临床疗效优于对照组（Ｐ＜０．０５）。 结论　消癥汤和米非司酮均有较好的缩小子宫和子宫肌瘤的作

用，但在消除焦虑、改善贫血方面消癥汤优于米非司酮，且治疗后子宫肌瘤复发率低于米非司酮。

［关键词］　消癥汤；子宫肌瘤；米非司酮；焦虑程度评分；血红蛋白
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　　子宫肌瘤（Ｈｙｓｔｅｒｏｍｙｏｍａ）是激素依赖性良性
肿瘤，为３０～５０岁妇女常见病，据统计约有２０％的
育龄期妇女患有子宫肌瘤［１］，严重影响妇女的身心
健康和生活质量。全国老中医药专家学术经验继承
工作指导老师马大正经过数载临床摸索，采用验方
消癥汤治疗子宫肌瘤［２］，我们自２００８年７月至

２０１１年７月，通过对２６０例患者的临床对照研究，

观察其临床疗效，现报告如下。

１　资料

１．１　西医诊断标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［３］制定诊断

标准：①妇科检查：子宫增大或（和）质硬、形态不规
则；②Ｂ超检查：提示为子宫肌瘤，并排除盆腔其他
肿瘤；③具有月经异常症状，如月经过多，经期延长
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或不规则阴道流血；④压迫症状（膀胱或直肠），尿
频、尿急或便秘；⑤贫血；⑥不育或有疼痛症状。第

①、②项为诊断所必备。

１．２　纳入标准

①符合子宫肌瘤诊断标准；②年龄２５～５５岁，
未绝经，３个月内均未使用过任何性激素类的避孕
药物；③子宫体未超过３个月妊娠大小。

１．３　排除标准

①妊娠期或哺乳期妇女；②对研究用药过敏者；

③有变性或恶变倾向者；④合并有子宫内膜异位症
或子宫腺肌症者；⑤合并有恶性肿瘤，心血管、肝、肾
和造血系统等严重原发性疾病，内分泌疾病如糖尿
病、甲亢、垂体瘤、体格发育异常等及精神病患者。

１．４　一般资料

２６０例子宫肌瘤患者均来自温州市中医院妇科
门诊，根据随机抽签法分为治疗组和对照组各１３０
例。治疗组患者平均年龄（４２．１０±７．２７）岁，平均病
程（１３７．００±１３９．００）天，平均子宫体如孕（６２．８０±
１３．１４）天，平均瘤体直径（３１．４７±２６．４７）ｃｍ，平均
血红蛋白（８０．７０±１０．３８）ｇ／Ｌ，其中肌壁间肌瘤９０
例，浆膜下肌瘤１１例，黏膜下肌瘤２例，多发性肌瘤

２７例；肌瘤最多者１０个。对照组患者平均年龄
（４１．００±７．６７）岁，平均病程（１２０．５０±１３４．７１）天，
平均子宫体如孕（６３．５０±１１．８０）天，平均瘤体直径
（３３．３４±１９．２１）ｃｍ，平均血红蛋白（８０．２０±１０．１６）

ｇ／Ｌ，其中肌壁间肌瘤９８例，浆膜下肌瘤９例，黏膜
下肌瘤１例，多发性肌瘤２２例；肌瘤最多者７个。
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。

２　方法

２．１　治疗方法
治疗组口服消癥汤。子宫肌瘤≤３ｃｍ者所用中

药组方：半枝莲１５ｇ，白花蛇舌草１５ｇ，三棱１０ｇ，莪
术１０ｇ，（制）乳香４ｇ，（制）没药４ｇ，橘核１０ｇ，皂角刺

１５ｇ，海藻３０ｇ，牡蛎（先煎）３０ｇ，石见穿１５ｇ，荔枝核

１０ｇ；子宫肌瘤＞３ｃｍ或多发肌瘤者所用中药组方：
半枝莲３０ｇ，白花蛇舌草３０ｇ，三棱１５ｇ，莪术１５ｇ，
（制）乳香６ｇ，（制）没药６ｇ，橘核１５ｇ，皂角刺３０ｇ，海
藻３０ｇ，牡蛎（先煎）３０ｇ，石见穿１５ｇ，荔枝核１５ｇ。
水煎，每日１剂，分２次服用，每个月用２０天，经期
停用，连用３个月为１个疗程。对照组口服米非司
酮２５ｍｇ（浙江仙琚制药股份有限公司，２５ｍｇ／片，批
号：０８０３０４），自月经１～３天开始服用，每日１次，睡

前服用，连服３个月。两组均治疗后１年进行随访。

２．２　观察指标及方法

①在月经干净后３～７天内观测子宫及子宫肌
瘤体积：子宫肌瘤及子宫平均体积（ｃｍ３）＝０．５２３×
ｄ１×ｄ２×ｄ３（ｄ１、ｄ２、ｄ３ 分别代表子宫或最大肌瘤的３
个径线，采用彩色超声诊断仪检测，型号：飞利浦

ＨＤ－１１ＸＥ；②患者焦虑程度：运用焦虑自评量表
（Ｓｅｌｆ－Ｒａｔｉｎｇ　Ａｎｘｉｅｔｙ　Ｓｃａｌｅ，ＳＡＳ）测量［４］，中国常模
下ＳＡＳ标准分分界值为５０分，５０～５９分为轻度焦
虑，６０～６９分为中度焦虑，６９分以上为重度焦虑；③
病情改善情况：根据疗效标准和血红蛋白进行观测。

２．３　疗效标准
根据文献［３］和《中医妇科学》［５］制定疗效标准。

痊愈：子宫肌瘤消失，临床症状消失。显效：临床症
状减轻或消失，肌瘤缩小ｌ／２以上者。有效：症状减
轻或消失，肌瘤缩小ｌ／３者；或停药以后子宫肌瘤稳
定，症状消失，持续半年以上者。无效：症状无改变，
子宫肌瘤未见明显缩小。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１３．０软件处理，计量数据用均数±

标准差（珚ｘ±ｓ）表示，采用独立样本ｔ检验；计数资料
采用χ

２ 检验异。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后、１年后随访子宫及子宫肌
瘤体积比较

表１示，治疗后治疗组和对照组患者子宫及子
宫肌瘤均较治疗前明显减小，差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５），但治疗后两组间比较差异无统计学意
义（Ｐ＞０．０５），说明消癥汤与米非司酮缩小子宫和
子宫肌瘤的作用相当。１年后随访观察，治疗组患
者子宫及子宫肌瘤体积明显小于对照组患者（Ｐ＜
０．０５），说明消癥汤治疗子宫肌瘤的复发情况明显优
于米非司酮。

表１　两组患者治疗前后、１年后随访子宫

　　及子宫肌瘤体积比较（ｃｍ３，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 子宫体积 子宫肌瘤体积

治疗组 治疗前 １３０　 ３６０．６８±６３．５２　 １３５．１３±１７．４８
治疗后 １３０　 ２０８．３５±２５．６４＊ ５２．７４±１４．６０＊

１年后 １３０　 ２１０．４２±１９．５６△ ５８．６０±１４．２１△

对照组 治疗前 １３０　 ３８１．１０±７８．６９　 １４１．１０±１９．６２
治疗后 １３０　 １９８．１３±３１．４０＊ ５０．９５±１７．５５＊

１年后 １３０　 ３３０．３１±２０．５９　 ９０．４１±２７．２１

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组同时间比较，

△Ｐ＜０．０５
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３．２　两组患者治疗前后及１年后随访最大子宫肌
瘤直径比较

表２示，治疗后对最大子宫肌瘤直径≤３ｃｍ
或＞３ｃｍ的患者，两组均能减小最大子宫肌瘤直径，
较治疗前差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；而对最大
子宫肌瘤直径＞３ｃｍ的患者，对照组瘤体直径减小
程度略大于治疗组，但差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。１年后复查，最大子宫肌瘤直径≤３ｃｍ或＞
３ｃｍ的患者最大肌瘤直径均明显低于对照组（Ｐ＜
０．０５），说明消癥汤治疗子宫肌瘤的复发情况优于米
非司酮。

表２　两组患者治疗前后及１年后随访

　　最大子宫肌瘤直径比较（ｃｍ，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后 １年后

治疗组 ≤３ｃｍ　８７　 ２．５３±１．９１　 １．０２±０．３１＊ １．１５±０．２８△

＞３ｃｍ　４３　５６．２８±３７．８３　１９．４０±１７．７９＊２０．１４±１７．３８△

对照组 ≤３ｃｍ　９２　 ２．２１±１．１６　 １．９４±０．５１＊ ２．１９±０．５９

＞３ｃｍ　３８　６２．３７±３５．７７　１２．３８±１９．０１＊ ５０．４１±１７．８０

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组同时间比较，

△Ｐ＜０．０５

３．３　两组患者治疗前后ＳＡＳ评分及血红蛋白水平
比较

表３示，治疗后治疗组患者的ＳＡＳ评分明显低
于治疗前，血红蛋白水平明显高于治疗前，差异均有
统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；而对照组治疗
后ＳＡＳ评分、血红蛋白水平与治疗前比较差异无统
计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后两组间比较治疗组

ＳＡＳ评分、血红蛋白水平与对照组比较差异有统计
学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。

表３　两组患者治疗前后ＳＡＳ评分

　　及血红蛋白水平比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＳＡＳ评分（分） 血红蛋白（ｇ／Ｌ）

治疗组 治疗前 １３０　 ６８．４２±１０．２７　 ８０．７０±１０．３８
治疗后 １３０　 ２０．１３±１０．４１＊＊△△ １２６．６３±９．５６＊△

对照组 治疗前 １３０　 ６５．１３±１０．８５　 ８０．２０±１０．１６
治疗后 １３０　 ５８．３９±１０．３５　 １００．９７±８．３１

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１，与对照组治

疗后比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

３．４　两组患者总体疗效比较
治疗后治疗组１３０例中，痊愈５９例，显效２０

例，有效３４例，无效１７例，总有效率８６．９２％；对照
组１３０例中，痊愈２３例，显效２９例，有效４６例，无
效３２例，总有效率７５．３８％。治疗组患者临床疗效
优于对照组（Ｐ＜０．０５）。

４　讨论
根据子宫肌瘤临床表现为下腹部包块固定不

移、或痛或胀的特点，又由于肌瘤有形，推之不移，可
归属于“癥积”范畴。张景岳《景岳全书·妇人规》
言：“瘀血留滞作癥，惟妇人有之。其证则或由经期，
或由产后，凡内伤生冷，或外感风寒，或恚怒伤肝，气
逆而血滞，或积劳积弱，气弱而不行。总由血动之
时，余血未净，而一有所逆，则留滞日积而渐成癥
矣。”可见本病多由于产后恶露留滞、手术后积血或
排经不畅等原因造成血留滞于胞宫内外引起，日久
则形成积血、瘀血。同时下焦蓄血，易引起情志方面
的异常，而情志异常如气郁化火，更加剧了瘀血凝滞
的状态。子宫肌瘤病位在胞宫，病因病机为脏腑经
络失和，瘀血凝滞，而情志异常，内伤七情为本病的
诱因。马大正认为，子宫肌瘤既为“癥瘕”，须以“活
血化瘀、散结消癥”为治则。方中海藻、牡蛎化痰软
坚，散结消癥，共为君药，其中牡蛎咸寒，具有镇静安
神、清热的作用，在软化肿瘤的同时化痰、清热，祛除
肿瘤滋生的有利条件，利于肿瘤的消散；三棱、莪术、
皂角刺、石见穿共为臣药，三棱、莪术是治疗瘀血疼
痛、癥瘕积聚的要药，张锡纯指出“三棱、莪术为化瘀
血之要药，以治女子癥瘕，月经不调，性非猛烈而建
功甚速”；皂角刺、石见穿散结消肿，而石见穿除散结
消肿外还具有活血化瘀、清热利湿的作用；半枝莲、
白花蛇舌草、乳香、没药、橘核、荔枝核均为佐药，半
枝莲、白花蛇石草清热解毒，改善“瘀而化热”、“热结
瘀滞”的恶性循环，乳香、没药为常用对药，《本草纲
目》云：“乳香活血，没药散血，皆能止痛、消肿、生肌，
故二药每每相兼而用。”两者同用能起到气血同治的
作用；橘核、荔枝核行气散结止痛，因此六药合用清
热活血理气，为协助君臣消散“癥积”创造良好的体
内环境。
米非司酮为治疗子宫肌瘤的常用药物，其缩小

肌瘤的作用已得到肯定。本研究结果显示，消癥汤
消除肿瘤的能力等同于米非司酮，消癥汤对直径≤
３ｃｍ的子宫肌瘤具有稳定的治疗作用，而对直径＞
３ｃｍ的子宫肌瘤能适当缩小其大小，在治疗一段时
间后子宫肌瘤缩小并不明显，但是，消癥汤在维持治
疗后肿瘤大小，防止复发方面优于米非司酮。在临
床症状改善方面，消癥汤能消除患者焦虑情绪，有利
于患者生活质量的改善，这种心理上的改变可能是
药物本身的药理作用和患者临床症状改善后的共同

（下转第５９４页）
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这部分人的认知功能变化，治疗在改善认知功能的
同时需辅以心理调节。
从中医角度来看，ＳＭＣ大致相当于“健忘”，是

由于脑力衰弱，记忆减退，遇事善忘而导致的一种病
症。本研究发现，ＳＭＣ人群无论有无客观认知下
降，主观认知抱怨的程度均与中医肝郁证候得分相
关，ＳＭＣ认知正常组中医肝郁相关证候平均得分高
于ＳＭＣ认知下降组。通过文献研究发现，古代中
医已经认识到肝郁与健忘之间的关系。肝主疏泄，
司情志。《灵枢·天年》云：“五十岁，肝气始衰”，衰
则疏泄不畅，如《千金翼方·养老大例》中所论：“人
年五十以上，……万事零落，心无聊赖，健忘慎怒，情
性变异。”可见肝郁与健忘之间联系密切。若从中医
肝郁病机出发，对ＳＭＣ人群治以疏肝解郁法，观察
其对主观认知抱怨程度和客观认知损害进展的影

响，为中医药防治健忘及痴呆提供新的思路与方法，
有待于更多的研究及临床验证。
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结果，而米非司酮使患者体内激素水平发生紊乱，一
些患者出现头晕、头痛、乏力等症状，不利于患者焦
虑症状的消除。值得注意的是，无论是中药还是西
药的保守治疗，都以小直径的肿瘤为佳，当因肿瘤直
径过大影响患者健康时，仍需选择手术治疗。目前
对于消癥汤的药理作用还不甚清楚，有待于进一步
探讨。
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