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小金胶囊联合达那唑治疗子宫肌瘤的临床研究 
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摘  要：目的  探讨小金胶囊联合达那唑胶囊治疗子宫肌瘤的临床疗效。方法  选取 2019 年 5 月—2021 年 11 月苏州市中

西医结合医院收治的 100 例子宫肌瘤患者作为研究对象，按照随机数字表法将所有患者分为对照组和治疗组，每组各 50 例。

对照组口服达那唑胶囊，2 粒/次，2 次/d。治疗组在对照组治疗的基础上口服小金胶囊，4 粒/次，2 次/d。两组在连续治疗 6

个月。观察两组的临床疗效，比较两组患者的病灶体积、子宫体积、主观下腹痛程度和血清血管内皮生长因子（VEGF）、糖

类抗原 125（CA125）、基质金属蛋白酶-9（MMP-9）水平。结果  治疗后，治疗组的总有效率为 92.00%，对照组的总有效

率为 76.00%，组间的差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组的病灶体积、子宫体积均显著减小（P＜0.05），治疗组

病灶体积、子宫体积明显小于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 VAS 评分显著降低（P＜0.05），治疗组 VAS 评分明显低于

对照组（P＜0.05）。治疗后，两组的血清 VEGF、CA125、MMP-9 水平均显著降低（P＜0.05），治疗组血清 VEGF、CA125、

MMP-9 水平均明显低于对照组（P＜0.05）。结论  小金胶囊联合达那唑治疗子宫肌瘤的临床疗效确切，能促进患者病灶体

积缩小，减轻下腹痛程度，降低血清 VEGF、CA125、MMP-9 水平，且安全性良好。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Xiaojin Capsules combined with Danazol Capsules in treatment of uterine 

fibroids. Methods  Patients (100 cases) with uterine fibroids in Suzhou Hospital of Integrated Traditional Chinese and Western 

Medicine from May 2019 to November 2021 were divided into control and treatment groups according to the random number table 

method, and each group had 50 cases. Patients in the control group were po administered with Danazol Capsules, 2 grains/time, twice  
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daily. Patients in the treatment group were po administered with Xiaojin Capsules on the basis of the control group, 4 grains/time, twice 

daily. Patients in two groups were treated for 6 months. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and the lesion volume, 

the uterine volume, the subjective degree of lower abdominal pain, and the serum levels of VEGF, CA125, and MMP-9 in two groups 

were compared. Results  After treatment, the total effective rate was 92.00% in the treatment group and 76.00% in the control group, 

and the difference between two groups was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the lesion volume and uterine volume 

of two groups were significantly decreased (P < 0.05), and the lesion volume and uterine volume of the treatment group were 

significantly smaller than those of the control group (P < 0.05). After treatment, the VAS score of two groups were significantly 

decreased (P < 0.05), and the VAS score of the treatment group was significantly lower than that of the control group (P < 0.05). After 

treatment, the serum levels of VEGF, CA125, and MMP-9 in two groups were significantly decreased (P < 0.05), the serum levels of 

VEGF, CA125, and MMP-9 in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  

Xiaojin Capsules combined with Danazol Capsules is effective in treatment of uterine fibroids, can promote the reduction of lesion 

volume, reduce the degree of lower abdominal pain, and reduce the serum levels of VEGF, CA125 and MMP-9, with good safety.  

Key words: Xiaojin Capsules; Danazol Capsules; uterine fibroids; lesion volume; uterine volume; VAS score; VEGF, CA125;MMP-9 

 

子宫肌瘤是女性常见的良性生殖器官肿瘤，好

发于生育年龄，临床主要症状包括腹痛、月经不调、

经量增多、不规则出血等，甚至引起不孕[1]。药物保

守治疗是子宫肌瘤常用的治疗手段，主要的药物包

括促性腺激素释放激素（GnRH）类似物、米非司酮、

节育器芳香化酶抑制剂、三苯氧氨，雄激素类药物、

达那唑等[2]。达那唑属于 17α-乙炔睾酮衍生物，能

阻断垂体促性腺激素的分泌，降低垂体对 GnRH 的

敏感性，从而抑制卵巢雌孕激素的合成，临床常用

于治疗子宫肌瘤[3]。小金胶囊由人工麝香、乳香、当

归、制草乌、地龙等组成，能消肿止痛、祛瘀散结，

常用于子宫肌瘤的治疗[4]。本研究选取苏州市中西

医结合医院收治的 100 例子宫肌瘤患者作为研究对

象，使用小金胶囊联合达那唑胶囊进行治疗，观察

临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

选取 2019 年 5 月—2021 年 11 月苏州市中西医

结合医院收治的 100 例子宫肌瘤患者作为研究对

象。其中年龄 27～52 岁，平均（37.76±4.34）岁；

病程 1～6 年，平均（3.08±0.90）年；平均体质量

指数（22.59±2.12）kg/m2，平均肌瘤数量（1.56±

0.42）个；其中单发 67 例，多发 33 例；病变部位

分为黏膜 33 例、浆膜 9 例、肌壁间 58 例。 

纳入标准：（1）经 B 超检查确诊，符合子宫肌

瘤的诊断标准[5]；（2）近 3 个月内未进行相关治疗；

（3）肝肾功能无显著异常；（4）获得患者签订知情

同意书。 

排除标准：（1）符合外科手术治疗的指征；（2）

易过敏体质或对已知的药物过敏；（3）伴有子宫内

膜炎、异位症、腺肌症、恶性肿瘤等病变；（4）心、

肝、肾、肺等机体主要器官严重病变；（5）自身免

疫系统、内分泌、造血系统病变；（6）神经功能异

常、精神异常、不能正常交流者；（7）参与其他临

床研究。 

1.2  药物 

小金胶囊由武汉健民药业集团股份有限公司生

产，规格 0.35 g/粒，产品批号 20190316、20200611、

20210520。达那唑胶囊由江苏联环药业公司生产，

规格 0.1 g/粒，产品批号 20190218、20200171、

20210426。 

1.3  分组与治疗方法 

按照随机数字表法将所有患者分为对照组和治

疗组，每组各 50 例。对照组中年龄 27～52 岁，平

均（37.90±4.26）岁；病程 1～6 年，平均（3.10±

0.87）年；平均体质量指数（22.67±2.09）kg/m2；

平均肌瘤数量（1.52±0.41）个；其中单发 31 例，

多发 19 例；病变部位分为黏膜 18 例、浆膜 5 例、

肌壁间 27 例。治疗组中年龄 28～51 岁，平均年龄

（37.61±4.39）岁；病程 1～6 年，平均（3.06±0.92）

年；平均体质量指数（22.50±2.22）kg/m2；平均肌

瘤数量（1.60±0.43）个；其中单发 36 例，多发 14

例；病变部位分为黏膜 15 例、浆膜 4 例、肌壁间 31

例。两组患者的资料比较差异无统计学意义，存在

可比性。 

对照组口服达那唑胶囊，2 粒/次，2 次/d。治疗

组在对照组治疗的基础上口服小金胶囊，4 粒/次，

2 次/d。两组均连续治疗 6 个月。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

痊愈：症状、体征完全消失，肌瘤病灶消失；
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显效：症状、体征明显减轻或基本消失，肌瘤病灶

体积缩小 1/2；有效：症状、体征减轻，肌瘤病灶缩

小 1/3，或肌瘤稳定，症状消失持续半年以上；无效：

症状、肌瘤无改变。 

总有效率＝（痊愈例数＋显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  病灶和子宫体积  使用彩色多普勒超声检查

仪测定患者治疗前后的子宫肌瘤病灶体积和子宫体

积的变化。测量病灶的三维经线半径（a、b、c），

体积＝0.523abc。多发病灶患者病灶的体积为各病

灶体积的总和。 

1.5.2  下腹痛程度  采用视觉模拟评分法（VAS）

测定患者的主观下腹痛程度。选取 10 cm 的游标卡

尺，0 端为无痛，10 端为极端疼痛，患者按照自感

疼痛程度滑动卡尺，由主治医师读取患者相应 VAS

评分[7]。 

1.5.3  生化指标  于治疗前后采集患者空腹时肘正

中外周静脉血 5 mL，在自动酶标仪上采用酶联免疫

吸附法测定血清血管内皮生长因子（VEGF）、糖类

抗原 125（CA125）、基质金属蛋白酶-9（MMP-9）

水平，试剂盒均由深圳迈瑞生物医疗电子股份有限

公司生产。 

1.6  不良反应观察 

治疗期间，记录各组患者药物相关不良反应的

发生情况，包括毛发增多、子宫异常出血、闭经、

下肢浮肿、消化系统症状。 

1.7  统计学处理 

数据运用 SPSS 24.0 分析，使用 χ2检验进行计

数资料的比较，计量资料运用x±s 表示，使用独立

t 检验进行计量资料的组间比较，使用配对 t 检验进

行计量资料的组内比较。 

2  结果 

2.1  两组的临床疗效比较 

治疗后，治疗组的总有效率为 92.00%，对照组

的总有效率为 76.00%，组间的差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组的病灶体积和子宫体积比较 

治疗后，两组的病灶体积、子宫体积均显著减

小（P＜0.05），治疗组病灶体积、子宫体积明显小

于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组的下腹痛程度比较 

治疗后，两组患者 VAS 评分显著降低（P＜

0.05），治疗组 VAS 评分明显低于对照组（P＜0.05），

见表 3。 

2.4  两组生化指标比较 

治疗后，两组的血清 VEGF、CA125、MMP-9

水平均显著降低（P＜0.05），治疗组血清 VEGF、

CA125、MMP-9 水平均明显低于对照组（P＜0.05），

见表 3。 

2.5  两组不良反应比较 

两组不良反应发生率无明显差异，见表 5。患

者不良反应均为轻度，未特殊处理后自行恢复正常。 

 

表 1  两组总有效率比较 

Table 1  Comparison on total effective rates between two groups 

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率% 

对照 50 7 18 13 12 76.00 

治疗 50 9 21 16  4  92.00* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组病灶体积和子宫体积比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on lesion volume and uterine volume between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 病灶体积/cm3 子宫体积/cm3 

对照 50 治疗前 5.24±1.50 120.53±14.38 

 治疗后  3.38±0.93*  115.98±12.20* 

治疗 50 治疗前 5.09±1.41 118.32±15.25 

 治疗后   2.63±0.71*▲   102.07±10.36*▲ 

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 
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表 3  两组 VAS 评分比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on VAS score between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
VAS 评分 

治疗前 治疗后 

对照 50 5.61±1.82  3.81±0.99* 

治疗 50 5.83±1.70   2.95±0.83*▲ 

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 VEGF、CA125、MMP-9 水平比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on levels of VEGF, CA125, and MMP-9 between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 VEGF/(pg·mL−1) CA125/(U·mL−1) MMP-9/(ng·mL−1) 

对照 50 治疗前 218.40±37.12 21.13±5.25 252.68±50.22 

 治疗后  172.56±28.60*  17.99±4.03*  204.15±40.78* 

治疗 50 治疗前 225.13±34.57 20.78±5.10 257.09±47.87 

 治疗后   141.75±21.88*▲   14.54±3.48*▲   169.57±33.57*▲ 

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 5  两组不良反应发生率比较 

Table 5  Comparison on adverse drug reactions between two groups 

组别 n/例 毛发增多/例 子宫异常出血/例 闭经/例 下肢浮肿/例 消化系统症状/例 发生率% 

对照 50 2 1 1 0 1 10.00 

治疗 50 3 1 1 1 0 12.00 

 

3  讨论 

近年来随着饮食结构的改变和食品添加剂的滥

用，子宫肌瘤的发病人群在不断扩大，由此带来了

不孕、流产、贫血等并发症随之增加，给家庭和社

会造成了沉重的负担[8]。子宫肌瘤属于性激素依赖

性肿瘤，女性机体的雌激素、孕激素均可刺激肌细

胞转化为肌瘤细胞，还能促进孕激素受体（PR）、雌

激素受体（ER）等相关受体的合成，加快子宫肌瘤

的发展[9]。 

达那唑是临床常用的治疗子宫肌瘤的激素类药

物，能抑制垂体促性腺激素的分泌，抑制雌孕激素

的合成，减轻子宫肌瘤患者的临床症状，缩小肌瘤

病灶大小[10]。中医将子宫肌瘤归为“症瘕”的范畴，

主要是由寒邪侵入胞宫所引起，患者冲任不固，阴

阳失调，肾气渐衰，从而引起气血运行不畅，凝滞

瘀积于胞宫，形成瘀血症块，从而发生痛经、月经

不调等症状[11]。小金胶囊是由人工麝香、枫香脂、

五灵脂等组成，能消肿止痛、祛风除湿、养血活血、

消肿止痛、软坚散结，符合子宫肌瘤的病机[12]。本

研究结果发现，治疗组患者总有效率明显比对照组

高，治疗后的病灶体积和子宫体积均低于对照组，

结果表明，小金胶囊联合达那唑治疗子宫肌瘤的疗

效确切，能进一步缩小肌瘤病灶体积和子宫体积。 

CA125 是主要分布于子宫内膜、输卵管、宫颈

上皮细胞的多聚糖蛋白，在子宫肌瘤细胞中呈高表

达，其水平与病情的严重程度密切相关[13]。MMP-9

能降解多种胶原酶，能改变血管内皮通透性，促进

肿瘤细胞侵袭、转移，参与肿瘤病灶血管的形成[14]。

VEGF 能强效促进血管内皮细胞分裂，增加血管的

通透性，刺激子宫肌瘤病灶新血管的形成，促进肿

瘤的生长和浸润转移[15]。本研究结果显示，治疗后

治疗组的血清 VEGF、CA125、MMP-9 水平明显低

于对照组，提示小金胶囊联合达那唑能有效降低子

宫肌瘤患者血清 VEGF、CA125、MMP-9 水平，有

助于抑制肌瘤周围血管的形成，降低肿瘤标志物的

产生，可能是其发挥疗效的作用机制。本研究还发

现，两组药物不良反应发生率无明显差异，提示小

金胶囊联合达那唑治疗子宫肌瘤的安全性良好，未

增加不良反应的风险。 

综上所述，小金胶囊联合达那唑胶囊治疗子宫
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肌瘤的临床疗效确切，能促进患者病灶体积缩小，

减轻下腹痛程度，降低血清 VEGF、CA125、MMP-

9 水平，且安全性良好。 
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