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大黄蛰虫丸联合亮丙瑞林治疗子宫肌瘤的临床研究 

郭琳茹，代  维，池景瑜 
保定市第一医院 妇科，河北 保定  071000 

摘  要：目的  探讨大黄蛰虫丸联合亮丙瑞林治疗子宫肌瘤的临床疗效。方法  选取 2016 年 6 月—2017 年 6 月在保定市第

一医院治疗的子宫肌瘤患者 96 例，随机分为对照组（48 例）和治疗组（48 例）。对照组在月经第 1 天腹部皮下注射注射用

醋酸亮丙瑞林缓释微球，3.75 mg/次，1 次/4 周。治疗组在对照组的基础上口服大黄蛰虫丸，3 g/次，3 次/d。两组患者均治

疗 12 周。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者子宫体积和子宫肌瘤体积、血清性激素水平以及血清细胞因子水

平。结果  治疗后，对照组和治疗组临床总有效率分别为 81.25%、95.83%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗

后，两组患者子宫体积、子宫肌瘤体积均明显缩小（P＜0.05）；且治疗组子宫体积和子宫肌瘤体积比对照组缩小更显著（P＜0.05）。
治疗后，两组患者血清雌二醇（E2）、孕酮（P）、促卵泡成熟激素（FSH）水平均明显降低（P＜0.05）；且治疗组患者血清

性激素水平明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清血管内皮生长因子（VEGF）、糖表抗原 125（CA125）、胰岛

素样生长因子-1（IGF-1）水平均显著降低，IL-2 水平明显升高，同组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组的血

清细胞因子水平显著优于对照组（P＜0.05）。结论  大黄蛰虫丸联合亮丙瑞林治疗子宫肌瘤可有效缩小子宫肌瘤体积，改善

性激素水平，降低血清 VEGF、CA125、IGF-I 水平。 
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Clinical study on Dahuang Zhechong Pills combined with leuprolide in treatment 
of uterine fibroids 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical curative effect of Dahuang Zhechong Pills combined with leuprolide in treatment of 
uterine fibroids. Methods  Patients (96 cases) with uterine fibroids in Baoding NO.1 Hospital from June 2016 to June 2017 were 
randomly divided into control (48 cases) and treatment (48 cases). Patients in the control group were abdominal subcutaneous injection 
administered with Leuprorelin Acetate Microspheres Sustained Release for injection in the first day of menstrual, 3.75 mg/time, once 
every four weeks. Patients in the treatment group were po administered with Dahuang Zhechong Pills on the basis of the control group, 
3 g/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 12 weeks. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, the 
uterine and uterine fibroids volume, the sex hormone, and serum cytokine levels in two groups before and after treatment were 
compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in the control and treatment groups were 81.25% and 95.83% respectively, 
and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the uterine and uterine fibroids volume in two groups was 
significantly decreased (P < 0.05), and the volume in the treatment group was significantly smaller than that in the control group (P < 
0.05). After treatment, the E2, P and FSH levels in two groups were significantly decreased (P < 0.05). And the sex hormone indexes 
level in the treatment group was significantly lower than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the VEGF, CA125 and 
IGF-I level in two groups was significantly decreased, but IL-2 level was significantly increased, and there were differences in the same 
group (P < 0.05). And these serum cytokine levels in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 
0.05). Conclusion  Dahuang Zhechong Pills combined with leuprolide in treatment of uterine fibroids can effectively reduce the 
uterine fibroids volume, improving the sex hormones level and reduce the serum VEGF, CA125, and IGF-I level. 
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子宫肌瘤是育龄女性常见的一种良性肿瘤，其

发病率高达 25%，其主要治疗方式为手术治疗，但

术后极易发生黏连，对有生育要求的女性来说具有

较大影响，所以药物治疗子宫肌瘤备受医学重视[1]。

亮丙瑞林具有减少卵巢分泌雌激素、降低血清雌二

醇（E2）水平等作用[2]。大黄蛰虫丸具有活血破瘀、

通经消痞等功效[3]。因此，本研究对子宫肌瘤患者

应用大黄蛰虫丸联合亮丙瑞林进行治疗，获得了满

意的疗效。 
1  资料与方法 
1.1  一般临床资料  

选取 2016 年 6 月—2017 年 6 月在保定市第一

医院进行治疗的 96 例子宫肌瘤患者为研究对象，年

龄 25～58 岁，平均年龄（34.32±1.16）岁；病程 1～
10 年，平均病程（3.84±1.21）年。 

纳入标准：均符合子宫肌瘤诊断标准[4]；有生

育要求患者；非精神疾病者；取得知情同意者。 
排除标准：过敏体质者；伴有自身免疫性疾病、

全身严重感染及恶性肿瘤者；肌瘤数目＞3 个者；

伴有严重肝肾功能不全者；子宫体积＞10 个妊娠周

或单个瘤体长径＞5 cm 者；伴有精神系统疾病者；

近期经过系统治疗者；伴有子宫肌症及子宫内膜异

位症者；妊娠或哺乳期女性。 
1.2  药物 

注射用醋酸亮丙瑞林缓释微球由北京博恩特药

业有限公司生产，含醋酸亮丙瑞林 3.75 mg/瓶，产

品批号 160511；大黄蛰虫丸由北京同仁堂股份有限

公司同仁堂制药厂生产，规格 3 g/丸，产品批号

160502。 
1.3  分组及治疗方法 

随机将患者分为对照组（48 例）和治疗组（48
例），其中对照组患者年龄 25～57 岁，平均年龄

（34.26±1.12）岁；病程1～18 年，平均病程（3.75±1.18）
年。治疗组年龄 25～58 岁，平均年龄（34.46±1.27）
岁；病程 1～10 年，平均病程（3.93±1.28）年。两

组一般资料比较差异无统计学意义，具有可比性。  
对照组在月经第 1 天腹部皮下注射注射用醋酸

亮丙瑞林缓释微球，3.75 mg/次，1 次/4 周。治疗组

在对照组的基础上口服大黄蛰虫丸，3 g/次，3 次/d。
两组患者均治疗 12 周。 

1.4  疗效评价标准[5] 
临床治愈：患者贫血、下腹痛、月经不调等临

床症状体征全部消失，彩色多普勒超声显示子宫大

小恢复正常，未检测到子宫肌瘤，有关实验室检查

项目也恢复正常；显效：患者贫血、下腹痛、月经

不调等临床症状体征较前显著好转，彩色多普勒超

声：肿瘤的三维径线较治疗前缩小一半以上，有关

实验室检查项目恢复正常；有效：患者贫血、下腹

痛、月经不调等临床症状体征有所好转，彩色多普

勒超声显示 1/3≤肿瘤的三维径线较治疗前缩小＜

1/2，有关实验室检查项目也有所改善；无效：患者

贫血、下腹痛、月经不调等临床症状体征和有关实

验室检查项目与治疗前比较没有改善甚至加重。 
总有效率＝（临床治愈＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 
应用彩超比较两组治疗前后子宫体积、子宫肌

瘤体积；两组治疗前后血清 E2、孕酮（P）、促卵泡

成熟激素（FSH）水平比较采用放射性免疫法检测；

两组治疗前后血清白介素-2（IL-2）、血管内皮生长

因子（VEGF）、糖表抗原 125（CA125）、胰岛素样

生长因子-1（IGF-1）水平比较采用 ELISA 检测。 
1.6  不良反应 

对比两组治疗期间可能发生的过敏、发烧、咳

嗽、呼吸困难及恶心、呕吐等药物相关不良反应。 
1.7  统计学分析 

统计分析软件为 SPSS 19.0，计量资料以⎯x±s
表示，比较采用 t 检验，治疗效果比较应用 χ2检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组临床治愈 16 例，显效 12 例，

有效 11 例，无效 9 例，总有效率为 81.25%；治疗

组临床治愈 25 例，显效 13 例，有效 8 例，无效 2
例，总有效率为 95.83%，两组临床疗效比较差异具

有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组子宫体积和子宫肌瘤体积比较 

治疗后，两组患者子宫体积、子宫肌瘤体积均

明显缩小，同组治疗前后比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）；且治疗后治疗组子宫体积和子宫肌瘤体

积比对照组缩小更显著，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05），见表 2。 



现代药物与临床    Drugs & Clinic    第 33 卷  第 5 期    2018 年 5 月 

   

·1152· 

2.3  两组血清性激素水平比较 
治疗后，两组患者血清 E2、P、FSH 水平均明

显降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）；且治疗组患者血清性激素水平明显低于

对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），
见表 3。 

2.4  两组血清细胞因子水平比较 
治疗后，两组患者血清 VEGF、CA125、IGF-I

水平均显著降低，IL-2 水平明显升高，同组治疗前

后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后

治疗组血清细胞因子水平显著优于对照组，两组比

较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups  

组别 n/例 临床治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/%

对照 48 16 12 11 9 81.25 

治疗 48 25 13 8 2 95.83* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组子宫体积和子宫肌瘤体积比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on uterine and uterine fibroids volume between two groups (⎯x ± s ) 

子宫体积/cm3 肌瘤体积/cm3 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 48 126.48±12.34 115.74±9.67* 27.41±6.32 7.87±1.23* 

治疗 48 126.45±12.37 101.26±9.48*▲ 27.36±6.27 4.25±1.18*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组性激素水平比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on sex hormone levels between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 E2/(pmol·L−1) P/(μg·L−1) FSH/(U·L−1) 

对照 48 治疗前 326.41±35.86 31.86±5.39 26.87±5.75 

  治疗后 147.95±16.53*  14.34±1.38* 21.48±1.64* 

治疗 48 治疗前 326.37±35.82 31.84±5.37 26.82±5.73 

  治疗后 123.54±16.48*▲    9.26±1.12*▲ 16.49±1.52*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组血清细胞因子水平比较（⎯x ± s ） 
Table 4  Comparison on serum cytokine levels between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-2/(μg·L−1) VEGF/(ng·L−1) CA125/(U·mL−1) IGF-I/(μg·L−1) 

对照 48 治疗前 11.67±2.56 158.75±11.41 22.49±5.78 1264.39±59.78

  治疗后 15.92±3.48* 126.83±9.84* 16.83±1.56* 752.73±46.28* 

治疗 48 治疗前 11.64±2.51 158.72±11.36 22.46±5.75 1264.35±59.75

  治疗后 24.38±3.25*▲ 102.24±9.72*▲ 11.32±1.49*▲ 413.48.±36.24*▲

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.5  两组不良反应比较 
两组在治疗期间均无过敏、发烧、咳嗽、呼吸

困难及恶心、呕吐等药物相关不良反应发生。 

3  讨论 
子宫肌瘤属于性激素依赖性肿瘤，是妇科临床

上常见的一种良性肿瘤，临床上常以下腹痛、月经
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不调及贫血等为主要表现，严重者可引起流产，对

患者的身心健康有着严重影响[6]。因此，寻找积极

有效治疗措施极为重要。 
注射用醋酸亮丙瑞林缓释微球为类似促性腺素

释放素（LHRH）的新型 GnRH 药物，其可缓慢释

放 LHRH，并作用于垂体，进而使得卵巢分泌雌激

素减少，并降低血清 E2水平，从而促进闭经，最终

使得子宫和瘤体体积减小，使得相关临床症状得以

缓解[2]。大黄蛰虫丸是由熟大黄、黄芩、蛴螬（炒）、

水蛭（制）、白芍、干漆（煅）、虻虫（去翅足，炒）、

土鳖虫（炒）、苦杏仁（炒）、地黄、桃仁及甘草等制

成的中药制剂，具有活血破瘀、通经消痞等功效[3]。 
VEGF 是促进血管生成的重要因子，在肿瘤生

长过程中发挥着促进肿瘤新生血管生成的作用[7]。

IL-2 是机体内一个重要的免疫调节因子，可促进 T
细胞、NK 细胞的增长和活化以及增强单核巨噬细

胞功能等作用[8]。CA125 是临床上常用于诊断卵巢

癌和术后及放化疗疗效评价的一个指标，其对子宫

肌瘤也有着诊断意义[9]。IGF-I 为多肽类生长因子，

具有促进细胞分化和有丝分裂的作用，并可调控肿

瘤生长分化[10]。本研究中，治疗后两组血清 VEGF、
CA125、IGF-I 水平均显著降低，IL-2 显著升高，且

治疗组改善更明显（P＜0.05）。说明大黄蛰虫丸联

合亮丙瑞林对肿瘤生长有着抑制作用。此外，治疗

后，对照组与治疗组有效率分别为 81.25%和 95.83%
（P＜0.05）。治疗后，两组子宫体积、子宫肌瘤体积

均明显缩小，且治疗组缩小更显著（P＜0.05）。治

疗后两组血清 E2、P、FSH 水平均显著降低，且治

疗组降低更明显（P＜0.05）。说明大黄蛰虫丸联合

亮丙瑞林对子宫肌瘤的治疗效果良好。 
综上所述，大黄蛰虫丸联合亮丙瑞林治疗子宫

肌瘤可有效缩小子宫肌瘤体积，改善性激素水平，

降低血清 VEGF、CA125、IGF-I 水平，具有良好的

临床应用价值。 
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