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［摘　要］目的：探讨米非司酮对围绝经期功能性子宫出血患者的安全性及有效性。方法：７０例围绝经期功
能性子宫出血患者均分为对照组（刮宫术联合去氧孕烯炔雌醇片治疗）及观察组（米非司酮治疗），随访６月，比
较两组患者的治疗总有效率及复发率，比较２组患者的子宫内膜厚度、Ｈｂ、子宫体积、卵泡刺激素、黄体生成素、
雌二醇水平；同时观察两组患者发生恶心、腹泻、皮疹等不良反应发生率。结果：６个月随访结束前，观察组患者
治愈率和总有效率高于对照组（Ｐ＜００５），治疗前，两组患者子宫内膜厚度、Ｈｂ及子宫体积及卵泡刺激素、黄体
生成素、雌二醇水平比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后，两组患者的子宫内膜厚度变薄、Ｈｂ水平升高、
子宫体积缩小，卵泡刺激素、黄体生成素、雌二醇水平降低，观察组变化更明显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；
观察组不良反应发生率及复发率显著低于对照组（Ｐ＜００５）。结论：米非司酮治疗围绝经期功能性子宫出血效
果优于刮宫术联合去氧孕烯炔雌醇片治疗，可显著下调围绝经期功能性子宫出血患者激素水平。
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　　围绝经期功能性子宫出血是妇科常见的疾病，
多由神经内分泌系统功能失调所致［１］。除了卵巢

功能失调之外，还与子宫内膜血管形态异常、纤溶

活性增强、局部前列腺素的生成异常、溶酶体的数

量及功能异常等相关［２］。既往针对围绝经期功能

性子宫出血的治疗以刮宫术为主，虽然可以取得一

定效果，但是术后复发率较高［３］，目前对该病的治

疗由手术转向药物保守治疗［４］。米非司酮是新型

的抗孕激素药物，无孕激素、雌激素活性，进入体内

后可直接作用于子宫内膜，抑制子宫内膜增长、抗

子宫内膜增殖，达到抑制子宫出血的目的［５－６］。但

其用药安全及有效性少有报道［７－８］。本研究采用

米非司酮对围绝经期功能性子宫出血患者进行治

疗，探讨其用药的安全性及有效性，报道如下。

１　临床资料

１．１　一般资料
２０１５年３月～２０１６年３月收治的围绝经期功

能性子宫出血患者７０例，诊断参考文献［４］：４０～
５５岁、以子宫不规则出血为典型症状、宫腔镜内膜
活检提示子宫内膜呈增生期变化或增生过长，无分

泌现象。纳入标准：围绝经期功能性子宫出血者、

血红蛋白（Ｈｂ）＞６０ｇ／Ｌ、研究开始前３个月未服
用激素药物。排除宫内节育器、生殖道炎症、外伤、

肿瘤所致出血，排除合并全身严重器质性疾病、临

床依从性差、既往有去氧孕烯炔雌醇片或米非司酮

过敏史及禁忌者，排除血液系统疾病者。经医院伦

理委员会批准并患者签署知情同意书，将患者随机

分为观察组和对照组，每组３５例。对照组患者４０
～５５岁，平均（４６５０±１２５）岁；病程 ６个月 ～３
年，平均（１２８±０２２）年；Ｈｂ６９４８～７８３７ｇ／Ｌ，
平均（７７４２±１３５）ｇ／Ｌ。观察组４２～５４岁，平均
（４６３８±１２２）岁；病程５个月 ～３年，平均（１２５
±０２０）年；Ｈｂ６８５９～７８４４ｇ／Ｌ，平均（７７４５±
１４０）ｇ／Ｌ。两组患者一般资料比较，差异无统计
学意义，具有可比性。

１２　方法
对照组患者刮宫术后第５天起口服去氧孕烯

炔雌醇片（荷兰奥斯欧加农，Ｈ２０１２００４１）１片／次、
２次／ｄ，服用３ｄ后减量为１次／ｄ，连续服用２１ｄ，
待撤退性出血５ｄ后继续服用，持续治疗３个月。
观察组患者不行刮宫术，直接口服米非司酮（上海

新华联制药有限公司，国药准字 Ｈ１０９５０２０２）１片／
次、１次／ｄ（２５ｍｇ／片），连用３个月。疗程结束后
所有患者随访６个月。
１３　观察指标

比较治疗前和６个月随访结束前２组患者的
子宫内膜厚度、Ｈｂ、子宫体积及血清卵泡刺激素、
黄体生成素、雌二醇水平。疗效判断参考文献［６］：
治愈为子宫不规则出血症状消失、Ｈｂ＞１００ｇ／Ｌ，显
效为子宫不规则出血症状基本消失，Ｈｂ在 ９０～
１００ｇ／Ｌ，有效为不规则出血症状明显缓解，Ｈｂ在
８０～９０ｇ／Ｌ；无效为子宫不规则出血症状未改善，
Ｈｂ＜８０ｇ／Ｌ；总有效率（％）＝（治愈 ＋显效 ＋有
效）／总例数×１００％。Ｈｂ采用上海酶联生物科技
有限公司生产的血红蛋白检测试剂盒进行测定，子

宫内膜厚度及子宫体积在 Ｂ超测定；卵泡刺激素、
黄体生成素、雌二醇水平采用上海研晶生物技术有

限公司生产的人雌激素 ＥＬＡＩＳＡ检测试剂盒进行
测定。同时比较两组患者恶心、腹泻、皮疹、食欲不

振等不良反应发生率及复发率。

１４　统计学方法
所有数据采用ＳＰＳＳ１７０统计软件处理，计量

资料采用均数±标准差（ｘ±ｓ）表示，数据比较采用
ｔ检验，计数资料采用率（％）表示，数据比较采用
χ２检验，Ｐ＜００５为差异有统计学意义。

２　结果

２１　总有效率、不良反应发生率及复发率
６个月随访结束前，观察组患者治愈率和总有

效率高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），
提示米非司酮治疗围绝经期功能性子宫出血效果
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更佳。见表１。观察组不良反应发生率及复发率
显著低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），
提示米非司酮治疗围绝经期功能性子宫出血更具

安全性。见表２。

表１　两组围绝经期功能性子宫出血
患者治疗效果

Ｔａｂ．１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｅｆｆｅｃｔｓｏｆｔｗｏ
ｇｒｏｕｐｓｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎａｌｕｔｅｒｉｎｅ
ｂｌｅｅｄｉｎｇｄｕｒｉｎｇｐｅｒｉｍｅｎｏｐａｕｓａｌｐｅｒｉｏｄ

组别 ｎ
疗效（ｎ，％）

治愈 显效 有效 无效

总有效率

（％）
对照组 ３５５（１４３）１４（４０）９（２５７）７（２０） ８０
观察组 ３５１０（２８６）１５（４２９）７（２０） ３（８６） ９１４
χ２　 ６０６８ ０１７３ ０９２２ ５３０２ ５３０２
Ｐ　 ００１４ ０６７７ ０３３７ ００２１ ００２１

２２　子宫内膜厚度、子宫体积及Ｈｂ、卵泡刺激素、
黄体生成素、雌二醇水平

治疗前，两组患者子宫内膜厚度、Ｈｂ及子宫体
积及卵泡刺激素、黄体生成素、雌二醇水平比较，差

表２　两组围绝经期功能性子宫出血患者
不良反应发生率及复发率

Ｔａｂ．２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｉｎｃｉｄｅｎｃｅｒａｔｅｏｆａｄｖｅｒｓｅ
ｒｅａｃｔｉｏｎａｎｄｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅｒａｔｅｏｆｔｗｏｇｒｏｕｐｓｏｆ
ｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎａｌｕｔｅｒｉｎｅｂｌｅｅｄｉｎｇ

ｄｕｒｉｎｇｐｅｒｉｍｅｎｏｐａｕｓａｌｐｅｒｉｏｄ

组别 ｎ
不良反应（ｎ，％）

恶心 腹泻 皮疹 食欲不振 总计

复发率

（％）

对照组 ３５ ３（８６） ２（５７） ２（５７） １（２９）８（２２９） ２０

观察组 ３５ １（２９） １（２９） １（２９） １（２９）４（１１４） ８６

　　　χ２ ２９９８ ０９５３ ０９５３ ００００ ４６５４　５３０２
　　　Ｐ ００８３ ０３２９ ０３２９ １０００ ００３１ ００２１

异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后，两组患者的
子宫内膜厚度变薄、Ｈｂ水平升高、子宫体积缩小，
卵泡刺激素、黄体生成素、雌二醇水平降低，观察组

变化更明显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。提示
米非司酮具有更好的治疗效果，同时可显著下调围

绝经期功能性子宫出血患者激素水平。见表３。

表３　两组患者子宫内膜厚度、子宫体积及Ｈｂ、卵泡刺激素、黄体生成素及雌二醇水平比较（ｘ±ｓ）
Ｔａｂ．３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｅｎｄｏｍｅｔｒｉａｌｔｈｉｃｋｎｅｓｓ，Ｈｂ，ｕｔｅｒｉｎｅｖｏｌｕｍｅ，ｆｏｌｌｉｃｌｅｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇｈｏｒｍｏｎｅ，

ｌｕｔｅｉｎｉｚｉｎｇｈｏｒｍｏｎｅ，ａｎｄｅｓｔｒａｄｉｏｌｌｅｖｅｌｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

指标
对照组

治疗前 治疗后

观察组

治疗前 治疗后

子宫内膜厚度（ｍｍ） １１５±０２１ ０９８±０１５（１） １１４±０２０ ０７０±０１２（１）（２）

Ｈｂ（ｇ／Ｌ） ７７４２±１３５ ８８３９±１４１（１） ７７４５±１４０ ９５８５±１４５（１）（２）

子宫体积（ｃｍ３） ６７８９±１３１ ６５２９±１１１（１） ６７９０±１３０ ６３４７±１１３（１）（２）

卵泡刺激素 １８５５±１３５ １０４５±１１４（１） １８５２±１５０ ７８４±１１６（１）（２）

黄体生成素 ９８７±１１３ ６６６±１０８（１） ９８５±１１５ ４９８±１１０（１）（２）

雌二醇 ３４２４４±５３６ ２３４５５±５５５（１） ３４２５０±５４０ ２０５１３±５４７（１）（２）

（１）与同组治疗前比较，Ｐ＜００５；（２）与对照组治疗后比较，Ｐ＜００５

３　讨论

临床研究证实，围绝经期功能性子宫出血的发

生与中枢神经－下丘脑 －垂体 －卵巢的神经内分
泌功能紊乱、女性激素正常周期性变化规律被打破

息息相关［７－８］。随着病程的拖延，将会给女性患者

带来贫血、继发感染等不良后果，严重影响其生活

质量［９－１０］。虽然刮宫术能够去除增生的子宫内

膜，缓解患者的不规则出血症状，但无法纠正患者

的神经内分泌紊乱，治疗后复发率较高。米非司酮

是新型的抗孕激素药物，无孕激素、雌激素活性，进

入患者体内后可直接作用于子宫内膜，继而实现抑

制子宫内膜增长、抗子宫内膜增殖的目的［１１－１２］。

本次随访６月结束时，对患者的治疗效果、不
良反应及复发率进行调查，结果显示观察组患者经

米非司酮治疗后总有效率和不良反应发生率显著

优于同期对照组，组间差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。同时对两组患者治疗前及随访６月结束时
两组患者子宫内膜厚度、Ｈｂ、子宫体积及血清卵泡
刺激素、黄体生成素、雌二醇水平进行检测，结果发

现，治疗前，两组患者子宫内膜厚度、Ｈｂ及子宫体
积及卵泡刺激素、黄体生成素、雌二醇水平比较，差

异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后，两组患者的
子宫内膜厚度变薄、Ｈｂ水平升高、子宫体积缩小，
卵泡刺激素、黄体生成素、雌二醇水平降低，观察组
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变化更明显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。提示
米非司酮具有更好的治疗效果，同时可显著下调围

绝经期功能性子宫出血患者激素水平。

综上，米非司酮治疗围绝经期功能性子宫出血

效果优于刮宫术联合去氧孕烯炔雌醇片治疗，可显

著下调围绝经期功能性子宫出血患者激素水平、安

全性高，可作为临床治疗的优选方案推广使用。
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