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米非司酮为新型抗孕激素药，该药无孕激素、雌激素、雄

激素及抗雌激素活性，能与孕酮受体及糖皮质激素受体结合，

对子宫内膜孕酮受体的亲和力比黄体酮强 5倍。米索前列醇

是一种合成前列素E1类似物，对妊娠子宫有收缩作用。药物

流产后异常出血是传统药物流产后常见的不良反应。系统评

价显示，药物流产后异常出血发生率远高于手术流产后出血，

药物流产出血时间和月经恢复时间也较手术流产长[1]。为此，

本研究中笔者通过改良药物的用药时间和剂量，探讨米非司

酮联合米索前列醇用于药物流产的临床疗效和安全性，以为

临床治疗提供参考。

1 资料与方法

1.1 资料来源

选择 2013年 9月－2014年 7月广州市妇女儿童医疗中心

和广州市南沙区人口和计划生育服务站妇产科门诊收治的要

求以药物流产终止妊娠的妊娠期妇女 580例。纳入标准：（1）

年龄 17～40岁，月经周期规律；（2）停经≤49 d；（3）经妇科检

查、尿人绒毛膜促性腺激素（HCG）及B超检查确诊为宫内妊

娠，且妊娠时间≤49 d，近3个月未哺乳，未服用甾体类药物及

安放宫内节育器；（4）无烟酒嗜好；（5）无出血性疾病；（6）无使

用米非司酮（或复方米非司酮）及前列腺醇禁忌证。采用随机

数字表法将所有患者均分为观察组和对照组。观察组有11例

未完成研究，共纳入279例；对照组有9例未完成研究，共纳入

281例。两组妊娠期妇女的年龄、孕次、产次等基本资料比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，详见表1。所有

妊娠期妇女均知情同意且签署了知情同意书。
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摘 要 目的：观察米非司酮联合米索前列醇用于药物流产的临床疗效和安全性。方法：将580例以药物流产终止妊娠的妊娠期

妇女随机均分为观察组和对照组，观察组有11例未完成研究，共纳入279例；对照组有9例未完成研究，共纳入281例。观察组给

予米非司酮胶囊首次剂量20 mg，后每12 h 1次，每次10 mg，总量130 mg；并于用药第3天早晨加用米索前列醇片600 μg，第4～6

天早晨分别服用200 μg，总量1 200 μg。对照组给予米非司酮胶囊首次剂量20 mg，后每12 h 1次，每次10 mg，总量50 mg；并于用

药第3天早晨服用米索前列醇片600 μg。观察两组患者的临床疗效、出血情况（出血持续时间、出血量）及不良反应发生情况。结

果：观察组妊娠期妇女总有效率、出血持续时间以及出血持续天数≤10 d、出血持续天数≤15 d、出血量≤月经量的例数均显著优

于对照组，两组比较差异均有统计学意义（P＜0.01）；但不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：通过延长米非

司酮与米索前列醇的用药时间可显著提高完全流产率，减少出血时间，且安全性较好。
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Clinical Observation of Mifepristone Combined with Misoprostol Treatment on Medical Abortion
OU Ding-hong1，CHEN Yi-lu1，XIAO Qing1，WANG Hai-tao1，ZHANG Long2，YANG Wen-ji2（1.Guangzhou Wom-
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ABSTRACT OBJECTIVE：To assess the efficacy and safety of mifepristone combined with misoprostol treatment on medical

abortion. METHODS：The total of 580 pregnant women who were terminated pregnancy by medical abortion were randomly divided

into observation group and control group. 11 cases did not finish follow-up and 279 patients finished in observation group；9 cases

did not finish follow-up and 281 cases finished in control group. Women in observation group was given mifepristone capsules with

first dose of 20 mg，then 10 mg per times，q12 h，in total of 130 mg；misoprostol tablets 600 μg were used in the 3rd day morn-

ing，added 200 μg in 4th-6th day，in total of 1 200 μg. Women in control group were given mifepristone capsules with first dose

of 20 mg，then 10 mg per times，q12 h，in total of 50 mg；misoprostol tablets 600 μg were used in the 3rd day morning. Clinical

efficacy，hemorrhage（bleeding duration，the amount of bleeding）and the incidence of adverse drug reactions were observed. RE-

SULTS：The total efficacy rate，bleeding duration and cases of days no more than 10 d，15 d and the amount of bleeding no more

than menstrual amount in observation group were significantly better than control group，there were significant differences（P＜

0.01）. There were no significantly differences of ADR between 2 groups（P＞0.05）. CONCLUSIONS：Extending the treatment time

of mifepristone and misoprostol can significantly improve the abortion rate，reduce the bleeding time with better safety.
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表1 两组妊娠期妇女基本资料比较（x±±s）

Tab 1 Comparison on the generation information of preg-

nant women in 2 groups（x±±s）

指标
年龄，岁
孕次，次
产次，次
孕龄，d

初孕妇，例
未生育过，例

观察组（n＝279）

26.8±3.6

2.1±0.7

0.5±0.3

44.0±5.1

103

172

对照组（n＝281）

27.3±4.5

1.9±1.1

0.5±0.4

45.0±4.6

98

168

1.2 治疗方法

观察组妊娠期妇女给予米非司酮胶囊（深圳市资福药业

有限公司，规格：5 mg/粒）首次剂量20 mg，后每12 h 1次，每次

10 mg，总量 130 mg；并于用药第 3天早晨加用米索前列醇片

（北京紫竹药业有限公司，规格：200 μg/片）600 μg，第 4～6天

早晨分别服用200 μg，总量1 200 μg。对照组妊娠期妇女给予

米非司酮胶囊首次剂量 20 mg，后每 12 h 1次，每次 10 mg，总

剂量50 mg；并于用药第3天早晨服用米索前列醇片600 μg。

1.3 观察指标

观察两组妊娠期妇女出血情况（出血持续时间、出血量）

及不良反应发生情况。

1.4 疗效判定标准[2]

（1）完全流产：妊娠囊完全排出或B超检查显示无宫内残

留且出血自行停止；（2）不完全流产：妊娠囊未完全排出或B超

检查宫内有残留或2周后出血仍未停止，行刮宫术后病理检查

显示可见绒毛组织或蜕膜；（3）流产失败：未见妊娠囊排出，B

超检查显示宫内妊娠囊继续发育，需手术终止妊娠者。总有

效率＝完全流产例数/总例数×100％。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 16.0统计软件对所得数据进行分析。计量资

料以 x±s 表示 ，两组间采用单因素方差分析（One-way

ANOVA）；计数资料以率表示，采用χ2检验。P＜0.05为差异有

统计学意义。

2 结果
2.1 两组妊娠期妇女流产效果比较

观察组妊娠期妇女总有效率显著高于对照组，两组比较

差异有统计学意义（P＜0.01），详见表2。

表2 两组妊娠期妇女流产效果比较[例（％）]

Tab 2 Comparison on the abortion efficacy of puerpera be-

tween 2 groups [case（％）]

组别
观察组
对照组

n

279

281

完全流产
267（95.70）

246（87.54）

不完全流产
11（3.94）

31（11.03）

流产失败
1（0.36）

4（1.42）

总有效率，％
95.70

87.54

2.2 两组妊娠期妇女出血情况比较

完全流产的受试者中，观察组妊娠期妇女出血持续时间

以及出血持续天数≤10 d、出血持续天数≤15 d、出血量≤月

经量的例数均显著多于对照组，两组比较差异均有统计学意

义（P＜0.01），详见表3。

2.3 不良反应

两组妊娠期妇女不良反应发生率比较，差异无统计学意

义（P＞0.05），详见表4。

3 讨论
采用手术流产可使完全流产率达 95％以上，但非直视下

的操作可能会引起子宫、宫颈的损伤和刮宫不全[3]。近二十年

来，已有十多种药物应用于流产，其中米非司酮、米索前列醇

是目前最常用的流产药物[4-5]。

米非司酮具有可竞争性抑制孕激素和糖皮质激素、抑制

雌激素依赖性组织增生和抗氧化的作用，这些作用可能与米

非司酮能抑制滋养液细胞p糖蛋白的表达有关[6]。另外，较大

剂量的米非司酮对蜕膜细胞中的雌激素受体和孕激素受体表

达有明显的抑制作用[7]；同时，米索前列醇具有兴奋子宫肌、抑

制子宫颈胶原合成的作用。因此，延长米非司酮的用药时间

可以持续增加对子宫内膜增生的抑制；延长米索前列醇的用

药时间可持续兴奋子宫、加强子宫收缩，从而促进子宫的恢

复。米非司酮胶囊为半固体骨架胶囊，该药溶解、释放、吸收

和生物利用度均显著高于普通片剂，既保证了药物的有效

性，又降低了药物的毒性[8]。

本研究结果显示，观察组妊娠期妇女总有效率、出血持续

时间以及出血持续天数≤10 d、出血持续天数≤15 d、出血量

≤月经量的例数均显著优于对照组，差异均有统计学意义。

两组妊娠期妇女不良反应发生率比较，差异无统计学意义。

这表明，延长米非司酮及米索前列醇用药时间可明显提高完

全流产率，减少出血时间，且不良反应并无明显增加，与相关

研究结果[9]一致。

综上所述，通过延长米非司酮与米索前列醇的用药时间

可显著提高完全流产率，减少出血时间，安全性较好。由于本

研究纳入观察的样本量较小，此结论尚有待大样本、多中心研

究进一步证实。
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表3 两组妊娠期妇女出血情况比较

Tab 3 Comparison on the hemorrhage of puerpera between

2 groups

组别

观察组
对照组

n

267

246

出血持续
时间，d

7.3±2.7

11.8±3.8

持续天数
≤10 d，例

242

135

持续天数
≤15 d，例

257

171

持续天数
＞15 d，例

10

75

出血量≤月
经量，例

240

172

出血量＞月
经量，例

27

74

表4 两组妊娠期妇女不良反应比较（例）

Tab 4 Comparison on the adverse reactions of puerpera be-

tween 2 groups（case）

组别
观察组
对照组

n

279

281

恶心呕吐
214

219

腹痛
261

255

腹泻
97

92

头痛头晕
28

26

肢体麻木
16

13

总发生率，％
94.98

92.17
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参附注射液联合阿托伐他汀治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期
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摘 要 目的：观察参附注射液联合阿托伐他汀治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期（AECOPD）的临床疗效、安全性及其对血清炎

症因子、肺功能的影响。方法：将70例AECOPD患者随机均分为两组，对照组患者给予支气管扩张、抗感染等常规治疗；观察组患

者在此基础上给予参附注射液 20 ml 加入 5％葡萄糖注射液或 0.9％氯化钠注射液 250 ml 中静脉滴注，qd，并给予阿托伐他汀 20

mg口服，qd。于治疗14 d后比较两组患者肺功能、血清炎症因子水平及临床疗效和不良反应发生情况。结果：两组患者治疗后1 s用力

呼气容积（FEV1）占预计值百分比（FEV1％）、FEV1与用力肺活量的比值（FEV1/FVC）均较治疗前显著提高，且观察组显著高于对

照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；血清C反应蛋白（CRP）、白介素8（IL-8）水平均较治疗前显著降低，且观察组显著低于对照

组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。观察组患者总有效率显著高于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患者均

未见相关不良反应发生。结论：参附注射液联合阿托伐他汀治疗AECOPD可有效抑制炎症反应，改善肺功能，提高临床疗效，且

具有较好的安全性。

关键词 慢性阻塞性肺疾病急性加重期；参附注射液；阿托伐他汀；炎症因子；肺功能；疗效；安全性

Clinical Observation of Shenfu Injection Combined with Atorvastatin in Treatment of Acute Exacerbation of
Chronic Obstructive Pulmonary Disease
HUANG Hui，LI Rong，LIU Rui（Huizhou Municipal Hospital of Traditional Chinese Medicine，Guangdong Hui-
zhou 516001，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the clinical efficacy and safety of Shenfu injection combined with atorvastatin in trea

tment of acute exacerbation chronic obstructive pulmonary disease（AECOPD）and the effect on the serum inflammatory factors

and pulmonary function. METHODS：A total of 70 patients with AECOPD were randomly divided into 2 groups. Control group was

given routine treatment in aspects of bronchodilators，anti-infective，etc. On the basis of routine treatment，observation group was

given Shenfu injection 20 ml added into 5％ glucose injection 250 ml or 0.9％ sodium chloride injection 250 ml with intravenous in-

jection，qd，and orally given atorvastatin 20 mg，qd. At the end of 14 d treatment，pulmonary function，serum inflammatory fac-

tors，clinical efficacy and adverse reaction were compared. RESULTS：After treatment，the proportion of forced expiratory volume

in 1 s（FEV1％）and predicted values（FEV1/FVC）in 2 groups were significantly increased and observation group was higher than

control group with significant differences（P＜0.05）；the serum CRP and IL-8 level in 2 groups were significantly lower than be-

fore treatment，and observation group was lower than control group with significant differences（P＜0.05）. The total effective rate

of observation group was significantly higher than control group with significant difference（P＜0.05）. There was no adverse reac-

tion during the treatment. CONCLUSIONS：Shenfu injection combined with atorvastatin can effectively inhibit the inflammation in

the treatment of AECOPD and improve pulmonary function and clinical outcomes with better safety.

KEYWORDS Acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease；Shenfu injection；Atorvastatin；Inflammatory fac-

tors；Pulmonary function；Efficacy；Safety
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