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摘  要 

目的：观察异位消癥汤辅助甲氨蝶呤(MTX)宫颈注射联合米非司酮(RU486)口服治疗异位妊娠的临床疗

效。方法：选择我院2019年7月~2021年6月符合保守治疗原则的异位妊娠患者124例，采用完全随机法

将患者分为观察组和对照组，每组患者62例，对照组予MTX宫颈注射及RU486口服；观察组在对照组基

础上加用异位消癥汤口服；治疗的第4、7、14天复查血清人绒毛膜促性腺激素(β-HCG)水平，若血清β-HCG
水平下降幅度<15%，则继续进行第二疗程的治疗。之后每周复查血β-HCG水平、肝肾功能、血常规及

经阴道超声检查，对比两组的治疗效果。结果：观察组的有效率为93.55%，对照组有效率为80.64%；

两组组间比较表明观察组有效率高于对照组，差异有统计学意义(P < 0.05)。结论：异位消癥汤辅助甲氨

蝶呤宫颈注射联合米非司酮片口服治疗异位妊娠疗效满意，值得临床推广应用。 
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Abstract 
Objective: The clinical efficacy of Yiwei Xiaozheng decoction with methotrexate (MTX) cervical in-
jection combined with mifepristone (RU486) oral treatment of ectopic pregnancy was observed. 
Method: 124 ectopic pregnant patients in line with conservative treatment principles from July 
2019 to June 2021 were selected, and the patients were divided into control group and observa-
tion group by random number table method, 62 patients in each group, and the control group was 
given MTX cervical injection and RU486 oral administration. The observation group added Yiwei 
Xiaozheng decoction to the control group; Serum human chorionic gonadotropin (β-HCG) levels 
are reviewed on days 4, 7, and 14 of treatment, and if serum β-HCG decreases by <15%, a second 
course of treatment is continued. Blood β-HCG levels, liver and kidney function, complete blood 
count, and transvaginal ultrasound were followed weekly to compare the treatment effects of the 
two groups. Results: The effectiveness rate of the observation group was 93.55%, and the effec-
tiveness rate of the control group was 80.64%. A comparison between the two groups showed that 
the efficiency of the observation group was higher than that of the control group, and the differ-
ence was statistically significant (P < 0.05). Conclusion: Yiwei Xiaozheng decoction assisted me-
thotrexate cervical injection combined with mifepristone tablets oral treatment of ectopic preg-
nancy is satisfactory and worthy of clinical promotion and application.  
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1. 引言 

异位妊娠(Ectopic pregnancy, EP)是指受精卵在子宫体腔以外的器官或组织中着床发育的情况，其发

生率为占所有妊娠的 1.3%~2.0% [1]。输卵管妊娠是异位妊娠最常见的部位，输卵管妊娠约占异位妊娠的

95%~98% [2]，其发病原因主要是由输卵管炎症引起。临床上异位妊娠保守治疗常用方法主要有甲氨碟呤

(methotrexate, MTX)肌肉注射、米非司酮(RU486)口服等，虽二者对异位妊娠疗效显著，但却有明显的不

良反应，如恶心呕吐、药物性皮疹、白细胞下降、肝肾功能损伤等。有研究显示 MTX 宫颈注射较肌肉

注射疗效虽无明显差异，但副反应却明显小于肌肉注射治疗[3]。另一方面，杀胚与消癥在未破损期异位

妊娠的治疗中同等重要，对于减小单纯西医治疗在盆腔包块吸收及缓解阴道出血方面，单纯的西医治疗

效果欠佳，我院自拟异位消癥汤具有活血祛瘀、通行血脉、杀胚、促使妊娠产物死亡的作用，中西医结

合治疗有望实现疗效倍增的临床效果。近年来中西医结合治疗未破损期异位妊娠已逐渐成为研究热点。

本研究旨在研究异位消癥汤辅助MTX宫颈注射联合RU486口服治疗异位妊娠的临床疗效及其运用价值。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

本研究纳入我院 2019 年 7 月~2021 年 6 月符合保守治疗原则的异位妊娠住院患者 124 例，采用完全
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随机法，分为观察组和对照组，每组分别纳入 62 例患者。观察组年龄 19 岁~46 岁，平均年龄 32.38 ± 6.27
岁；体重 41~76 kg，平均 56.42 ± 8.16 kg；停经时间 31~62 d，平均停经时间 46.43 ± 6.62 d。对照组年龄

20~44 岁，平均年龄 33.14 ± 4.76 岁，体重 41.5~78 kg，平均 58.08 ± 8.70 kg；停经时间 30~59 d，平均停

经时间 44.80 ± 6.49 d。两组患者的年龄、体重、停经时间基线资料差异无统计学意义(P > 0.05)，具有可

比性。所有纳入患者均符合异位妊娠诊断标准[4] [5]。 

2.2. 诊断标准 

2.2.1. 西医诊断标准 
参照《妇产科学》[4] (谢幸主编，人民卫生出版社出版的第九版)异位妊娠中的诊断标准进行制定，

主要相关表现如下： 
1) 临床症状：停经，伴或不伴腹痛、阴道流血。 
2) 辅助检查： 
① 妊娠试验：尿 HCG 阳性，血清 β-HCG 升高； 
② 超声检查：经阴道或经腹部彩超提示宫腔内未探及妊娠囊。 

2.2.2. 中医诊断标准 
参照《中医妇产科学》(谈勇主编，中国中医药出版社出版的第十版)中异位妊娠的辩证要点制定： 
主症：停经，或有不规则阴道流血，或伴下腹部隐痛，或下腹部坠胀不适。 
舌脉：舌质暗，苔薄，脉弦滑或弦细涩。 

2.3. 纳入及排除标准 

本次研究参照 2012 年《中华中医药学会-中医妇科常见病诊疗指南》[5]及《妇产科学》第 9 版制定。

纳入标准：1) 无药物治疗禁忌证；2) 输卵管妊娠未发生破裂或流产；3) 妊娠囊直径 ≤ 4 cm；4) 血 β-HCG 
< 2000 U/L；5) 无明显内出血征象。排除及脱落标准：1) 生命体征不稳定；2) 输卵管妊娠已破裂；3) 妊
娠囊直径 ≥ 4 cm 或 ≥3.5 cm 伴胎心搏动；4) 肝肾功能异常或凝血功能异常者；5) 腹腔妊娠、子宫残角

妊娠、输卵管间质部妊娠、阔韧带妊娠；6) 临床研究过程中出现严重不良反应或严重并发症；7) 治疗过

程中因患者原因改用其它治疗方式；8) 患者依从性差，没有完成方案所规定的治疗周期。 

2.4. 治疗方法 

对照组予 MTX 宫颈注射及 RU486 口服：MTX (规格：5 mg/支，厂家：仁合熙德隆)，1 mg/kg，宫

颈注射(分别于宫颈 3 点或 9 点及宫颈 12 点注射)；RU486 (规格 25 mg/片，厂家：武汉九珑) 75 mg，口

服，连服 4 日，每天一次。观察组在对照组基础上加用异位消癥汤(药物组成：天花粉 30 g、丹参 15 g、
紫草 10 g、蜈蚣 1 条(去足)、桃仁 10 g、三棱 15 g、莪术 15 g、煅牡蛎 30 g (先煎)、鳖甲 30 g (先煎)、川

牛膝 10 g、水蛭 3 g)，由桂林市中医医院中药房提供，水煎服，日 1 剂，分 2 次口服，连服一周。合并

湿热者配以黄柏 10 g、土茯苓 15 g；合并气虚者配以党参 15 g、黄芪 30 g；腹痛明显者配以延胡索 10 g、
香附 10g。两组患者均严格遵医嘱用药，治疗期间医护人员定期监测患者各项生命体征，并监督患者不

可剧烈活动或同房。若血 β-HCG 水平下降幅度 < 15%，则进行第二疗程的治疗。 

2.5. 观察指标 

2.5.1. 疗效性指标 
1) 临床症状：治疗前后腹痛、阴道流血情况。 
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2) 实验室指标：① 治疗第 4、7 天晨起空腹抽取两组静脉血 5 mL，采用化学发光免疫分析法检测两组

血 β-HCG 水平；② 之后每周复查血清 β-HCG，比较两组患者血清 β-HCG 水平恢复正常所需要的时间；③ 
治疗第 7 天开始每周复查经阴道超声检查测定盆腔包块大小；④ 治疗后盆腔包块吸收至消失所需时间。 

盆腔包块最大直径及包块吸收至正常所需时间。 

2.5.2. 安全性指标 
1) 治疗前后血常规、肝肾功能。 
2) 用药期间两组不良反应发生率组恶心、呕吐等胃肠道反应、白细胞减少、肝肾功能受损等不良反

应发生情况。 

2.6. 临床疗效判定标准 

临床疗效判定标准参照人民卫生出版社第 9 版谢幸主编的《妇产科学》以及相关文献[6]，具体如

下： 
① 治愈：患者临床症状腹痛、阴道流血等症状消失，血 β-HCG 水平逐渐下降至<100 mIU/mL，B

彩超提示附件区包块缩小 1/2 以上或消失。 
② 有效：患者腹痛、阴道流血等症状消失，血 β-HCG 水平进行性下降至≥100 mIU/mL，B 彩超提示

附件区包块缩小不足 1/2 或未增大。 
③ 无效：患者腹痛、阴道流血等临床症状未改善甚或加重，血 β-HCG 水平持续不下降或甚至升高，

治疗过程中腹痛加剧，伴血流动力学改变，B 超提示附件区包块未缩小或增大、或包块内可见胚芽及原

始心管搏动者。 

临床有效率 = (治愈 + 有效)/总例数 × 100%。 

治疗第 4、7 天晨起空腹抽取两组静脉血 5 mL，采用化学发光免疫分析法检测两组血 β-HCG 水平。

若血 β-HCG 水平下降幅度<15%，则进行第二疗程的治疗，之后每周复查血 β-HCG、肝肾功能、血常规；

治疗第 7 天开始每周复查经阴道超声检查以测定盆腔包块大小直至盆腔包块消失，记录每次检查所得盆

腔包块最大直径及包块吸收至正常所需时间。同时观察两组恶心呕吐等胃肠道反应、白细胞减少、肝肾

功能受损等不良反应发生情况，并计算发生率。 

2.7. 统计学方法 

统计采用 SPSS 23.0 统计软件，P < 0.05 为差异有统计学意义。实验数据用计量资料用 x S±  (均数 ±
标准差)表示，组间比较采用独立样本 t 检验，组内治疗前后自身比较采用配对 t 检验；计数资料用率

表示，等级资料用组间比较采用 χ2检验处理或秩和检验。P < 0.05 定义为差异具有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 两组临床疗效对比 

观察两组临床治疗效果：观察组治愈 36 例，有效 22 例，无效 4 例，有效率 93.55%；对照组治愈 30
例，有效 20 例，无效 12 例，有效率 80.64%；两组临床有效率比较示观察组高于对照组，且差异有统计

学意义(P < 0.05)。见表 1。 

3.2. 治疗前、后两组患者血 β-HCG 水平及恢复至正常所需要时间比较 

治疗前、后两组患者血清 β-HCG 水平及恢复至正常所需要时间如表 2 所示。治疗前两组血 β-HCG 
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Table 1. Comparison of the clinical efficacy of the two patient groups (Example) 
表 1. 两组患者临床疗效比较(例) 

组别 N 痊愈 有效 无效 总有效率 

观察组 62 36 (58.06%) 22 (35.48%) 4 (6.45%) 58 (93.55%*) 

对照组 62 30 (48.39%) 20 (32.26%) 12 (19.35%) 50 (80.64%) 

χ2     4.593a 

P     0.032 

注：与对照组比较，*P < 0.05，差异具有统计学意义。 
 

水平差异无统计学意义(P > 0.05)；观察组治疗第 4、7、14 天后血 β-HCG 水平均低于对照组，且差异有

统计学意义(P < 0.05)；观察组血 β-HCG 水平下降至正常水平所需时间短于对照组，差异有统计学意义(P 
< 0.05)。见表 2。 

 
Table 2. Comparison of blood-HCG levels and time required to return to normal before and after treatment ( x S± ) 
表 2. 治疗前、后两组患者血 β-HCG 水平及恢复至正常所需时间比较( x S± ) 

组别 N 治疗前 治疗第 4 天 治疗第 7 天 治疗第 14 天 恢复至正常(d) 

观察组 

对照组 
χ2 

P 

62 
62 
 
 

828.90 ± 579.73 
885.91 ± 616.65 

 
 

582.42 ± 516.95 
690.03 ± 620.83 

 
 

326.17 ± 408.13 
404.70 ± 474.04 

 
 

69.04 ± 204.60 
85.48 ± 213.41 

 
 

12.22 ± 4.00* 
15.06 ± 6.11 

36.718a 

0.035 

注：与对照组比较，*P＜ 0.05，差异具有统计学意义。 

3.3. 治疗前、后两组盆腔包块最大直径及消失需时间比较 

治疗前、后两组盆腔包块最大直径及包块消失需时间比较如表 3 所示，两组治疗前包块最大直径差

异无统计学意义(P > 0.05)。治疗第 7、14 天，观察组盆腔包块最大直径均小于对照组，差异有统计学意

义(P < 0.05)；观察组盆腔包块消失所需要时间短于对照组，差异有统计学意义(P < 0.05)。 
 

Table 3. Comparison of maximum diameter (cm) of pelvic mass and disappearance time (days) between two groups ( x S± ) 
表 3.两组盆腔包块最大直径(cm)及消失所需要时间(天)比较( x S± ) 

组别 例数 治疗前 治疗第 7 天 治疗第 14 天 消失需要时间 

观察组 

对照组 

χ2 
P 

62 
62 
 
 

3.27 ± 0.53 
3.22 ± 0.75 

25.359a 
0.386 

2.21 ± 0.61 
2.51 ± 0.91 

49.325a 
0.020 

1.34 ± 0.72 
1.66 ± 0.98 

41.671a 
0.047 

20.29 ± 5.37 
23.74 ± 8.04 

41.986a 
0.043 

注：与对照组比较，*P < 0.05，有统计学意义。 

3.4. 两组不良反应发生情况比较 

观察组出现胃肠道反应 5 例、白细胞减少 2 例、未见肝肾功能损伤病例；对照组胃肠道反应 7 例、

白细胞减少 4 例、肝肾功能损伤 1 例，观察组、对照组不良反应发生率分别为 11.29%、19.35%，二者比
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较差异无统计学意义(P > 0.05)，见表 4。 
 

Table 4. Comparison of adverse reactions in the two groups (Example) 
表 4. 两组不良反应情况对比(例) 

组别 N 胃肠道反应 肝肾功能损伤 白细胞减少 总发生率 

观察组 

对照组 
χ2 
P 

62 
62 
 
 

5 (8.06%) 
7 (11.29%) 

 
 

2 (3.23%) 
4 (6.45%) 

 
 

0 (0%) 
1 (1.61%) 

 
 

7 (11.29%) 
12 (19.35%) 

1.554a 
0.213 

注：与对照组比较，*P > 0.05，无统计学意义。 

4. 讨论 

异位妊娠是妇产科的多发病、常见病。性生活过早、盆腔手术、性传播疾病、妇科显微手术的增多

及促排卵技术的应用导致异位妊娠发病率越来越高[7]。异位妊娠作为妇产科常见的急腹症之一，已成为

孕早期妇女死亡的主要原因，且发病年龄呈年轻化趋势发展[8] [9]。尽管传统的输卵管切除术仍是异位妊

娠的一种可靠治疗方法，虽随着腹腔镜技术的普及，临床上手术治疗多采取腹腔镜下根治或者保守性手

术，但仍涉及输卵管的切除和手术固有风险，如输卵管局部黏连或疤痕、输卵管堵塞等，严重可危害到

生育功能[10]。随着诊断技术的不断提高、异位妊娠早期诊断的实现以及人们对于生育功能保留需求的增

加，损伤小、可保留生育能力的保守治疗方法相对可更好的被患者接受[11] [12]。现今临床上异位妊娠常

用保守治疗方法主要为西药治疗，MTX、RU486 等为常用治疗药物，但西药治疗不良反应较多、治疗时

间相对较长，不易被患者认可。因此，如何降低药物治疗不良反应、提升治愈率，已经成为妇产科医师

关注的重点[13]。本研究将我院 2019 年 7 月~2021 年 6 月符合保守治疗原则的异位妊娠患者纳入研究对

象，分析异位消癥汤辅助 MTX 宫颈注射联合 Ru486 口服治疗异位妊娠的临床疗效。MTX 是一种抗代谢

类药物，其治病原理是使叶酸代谢及嘧啶与嘌呤合成无法正常进行，阻碍遗传物质及相关蛋白质的生物

合成，即阻滞细胞的发育与繁殖，治疗机制是抑制滋养细胞增生，破坏绒毛，使胚胎组织坏死、脱落、

吸收，降低血 HCG 水平[14]。MTX 治疗平均成功率达 82%，宫外孕药物治疗后的生育率为 67%~80.7%，

不低于根治性手术后的生育率[15] [16]，米非司酮片治疗原理是通过致输卵管或子宫壁间的黄体萎缩，使

受精卵无法结合黄体着床；或已着床黄体萎缩，造成着床受精卵无受体最终脱离，同时释放激素，促使

子宫膜脱离形成月经，将受精卵一并排出[17]。虽以上两种药物治疗效果得到临床认可，但存在不可忽视

的不足之处，如患者接受 MTX 治疗可能出现恶心呕吐和白细胞减少，甚或造成患者肝脏功能受损，严

重者可危及患者生命；对于受精卵已成功着床的患者，米非司酮片则治疗效果有限[18]，另临床为达到满

意的临床治疗效果，MTX、RU486 联合治疗常用剂量较大，必定导致较多副反应，且西药治疗常忽视患

者的炎症和瘀血处理。 
祖国医学中医认为异位妊娠发病机制或因素体先天不足，后天失养，虚而致瘀；或因房事不洁致湿

热聚于带下理与少腹素有瘀滞，冲任、胞脉、胞脉不畅，或先天肾气不足，后天脾气受损等有关。由于

脾肾气虚，不能把孕卵及时运送至子宫，或由于瘀阻，运送孕卵受阻，不能移行至子宫，而在输卵管内

发育，以致破损脉络，阴血内溢于少腹，发生血瘀、血虚等一系列症候，血瘀为异位妊娠重要致病因素

其病机本质是少腹血瘀，因此中医成药治疗异位妊娠以活血化瘀杀胚为主[19] [20]。本研究以“活血化瘀、

消癥杀胚”为治疗原则，采用异位消癥汤口服辅助甲氨蝶呤宫颈注射联合米非司酮口服治疗异位妊娠。
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异位消癥汤方中君药天花粉清热生津，消肿排脓，《本草纲目》记载治胞衣不下。现代药理研究提示天

花粉通过使胎盘、滋养细胞变性坏死从而达到作用有抗早孕、致流产作用。冯果等研究亦表明天花粉可

使胎盘合体滋养细胞变性坏死[21]，为君药；臣药紫草、蜈蚣杀胚散结，其能降低血 HCG 水平，可通过

促使机体内人绒毛膜促性腺激素水平下降，抑制黄体发育，从而阻碍止妊娠组织胚胎组织生长[22]，为臣

药；三棱、莪术、丹参活血化瘀消癥，可提高血浆纤维蛋白溶解酶活性，加速能够使异位妊娠患者机化

的瘀血块、胚胎组织变软、吸收、消散，有利于从而使盆腔包块的消散[23] [24]，为佐药；川牛膝引药下

行，活血化瘀，为使药。中西医结合不仅能迅速减小盆腔包块体积、抑制血 β-HCG 水平，同时还能疏通

输卵管，减少再次异位妊娠的发生率，积极提高治疗效果[25] [26]。 
本研究以“活血化瘀、消癥杀胚”为治疗原则，采用异位消癥汤口服辅助甲氨蝶呤宫颈注射联合米

非司酮口服治疗异位妊娠，数据分析提示在血 β-HCG 水平、盆腔包块最大直径初始值无明显差异的情况

下，异位消癥汤口服辅助 MTX 宫颈注射联合 RU486 口服治疗异位妊娠临床疗效肯定，观察组临床有效

率较对照组高，差异具有统计学意义(P < 0.05)；患者血 β-HCG 水平检测提示治疗第 4、7、14 天均低于

对照组，血 β-HCG 水平下降至正常水平所需时间短于对照组；治疗第 7、14 天，观察组盆腔包块最大直

径均小于对照组，盆腔包块消失所需要时间短于对照组。综上所述，异位妊娠患者采用异位消癥汤辅助

甲氨蝶呤宫颈注射联合米非司酮口服保守治疗异位妊娠治疗效果显著，且不良反应少，该技术操作简单，

风险小，适合在各级医疗机构推广应用，具有手术及纯西药治疗不可替代的优势。 
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