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摘要 目的:以左炔诺孕酮为参比制剂, 探讨 10mg米非司酮用于紧急避孕的临床效果,副反应及可接受性。方法:采用随机

对照性的试验方法,征集 100 例单次无保护性交 72 小时内来院就诊的要求紧急避孕的妇女, 随机分配到观察组( n= 50)和对照组

( n= 50) ,观察组单次口服 10mg米非司酮, 对照组口服左炔诺孕酮 0. 75mg , 12小时后再服左炔诺孕酮 0. 75mg, 服药后嘱两组对象

按时随访直至月经复潮,并观察其避孕效果, 副反应,对月经的影响及药物的可接受性。结果: 采用 Dixon 方法计算, 两组对象各

有1 例妊娠, 观察组避孕效果达 81. 19% ,对照组为 81. 06% , 统计学上无明显差异, 两组副反应轻, 无任何不良反应发生。结论:

小剂量米非司酮用于紧急避孕与左炔诺孕酮是同样有效的。
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ABSTRACT Objective: To investigate the clinical effects of administration of low dose of Mifepristone( 10mg) in urgent contraception, tak-

ing Levonorgestrel as reference preparation. Methods: 100 women, who had once had unprotecting coition and asked for urgent contraception

within 72 hours after sexual intercourse, were randomly divided into observation group( n= 50) and control group( n= 50) . The observation group

was given only mifepristone( 10mg , orally) ; while the control group was firstly g iven levonorgestrel( 0. 75mg, orally) and then levonorgestrel( 0.

75mg , orally) again in 12 hours. After administration, the women in the two groups were told to be followed up statedly until the next menstrua-

tion appears. Meanwhile, birth control effect, side effects, the influence of the medicines on menstruation and medicinal acceptability were ob-

served. Results: According to Dixon method, there was 1 pregnant woman in each group, respectively. The contraception rate of observation

group was 81. 19% , and that of control group 81. 06% . Statistically, there was no significant difference between the two groups, with slight side

effects. Conclusion: Low dose of Mifepristone is suitable for urgent contraception, which has the same effect as Levonorgestrel.
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米非司酮是 20世纪 80 年代初期由法国 RousselUclaf 公司

合成的抗孕酮类药,最初只用于抗早孕, 近年来随着紧急避孕

方法的深入研究, 米非司酮用于紧急避孕经历了从大剂量到

小剂量、从单药到配伍用药的不断完善过程。本研究以左炔

诺孕酮为参比制剂,对小剂量米非司酮 ( 10mg)用于紧急避孕

进行随机对照性研究,目的在于验证小剂量米非司酮用于紧

急避孕的临床效果及可接受性。

1 资料与方法

1. 1 研究对象

自 2004年 4 月至 2005 年 10月共征集 100例年龄在 48 岁

以下、单次无保护性交 72 小时内自愿要求避孕的健康妇女,

平均年龄( 36. 2 2. 4)岁( 22- 48 岁) , 平均孕次( 1. 6 1. 4)次

( 0- 4次) ,平均产次( 0. 8 0. 5)次( 0- 1 次) , 用药距性交时间

平均( 28. 3 1. 84)小时 ,随机分成两组, 两组间差异无显著性

( P> 0. 05)。受试者接纳标准: 健康状况良好,近 3 个月月经规

律,单次无保护性交 72 小时内要求紧急避孕, 尿妊娠实验阴

性,且未用过其他甾体激素避孕药或糖皮质激素类药物, 无使

用米非司酮禁忌症, 并愿意在月经复潮前禁欲或保证使用避

孕套避孕,同意按时随访者。

1. 2 给药方法

观察组:单次口服米非司酮 10mg(由北京第三制药厂提

供)。服药前后各空腹 2 小时。对照组: 口服左炔诺孕酮 0.

75mg,间隔 12 小时后再服左炔诺孕酮 0. 75mg (左炔诺孕酮商

品名 毓婷 ,由北京第三制药厂提供)。

1. 3 观察方法

全部随访至月经复潮, 若经期延长超过 7 天以上者, 行尿

妊娠试验或 B 超检查, 以确定或排除妊娠。服药后 4 小时内

如发生呕吐,需补服同样剂量的药物, 观察项目包括有效性、

副反应及下次月经情况。
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1. 4 效果评价

成功:服药后月经按时来潮, 或虽有延迟但尿妊娠试验

或B 超排除妊娠。 失败: 月经延迟, 尿妊娠试验阳性, B 超

证实妊娠,且妊囊与停经时间相符。

1. 5 统计学方法

避孕有效率采用 Dixon 方法计算[ 1] , 即 ( E - O ) / E

100% [ 2] ,以预期的下次月经日前 14 天定为排卵日(为 0 天) ,

排卵日前为负天数, 排卵日后为正天数, 根据排卵日前后各不

同天数的妊娠概率计算出各组对象的总预期妊娠数( E) , 实际

发生的妊娠数为 ( O ) , 计算出避孕有效率。组间比较采用 X2

检验。

2 结果

2. 1 避孕效果(见表 1)

表 1 不同性交时间两组的避孕效果

性交时间 预期妊娠数
观察组 对照组

例数 预期妊娠数 实际妊娠数 例数 预期妊娠数 实际妊娠数

< - 8 0. 000 1 0 0 1 0 0

- 8 0. 001 2 0. 002 0 2 0. 002 0

- 7 0. 007 0 0 0 2 0. 014 0

- 6 0. 025 1 0. 025 0 0 0 0

- 5 0. 055 1 0. 055 0 2 0. 110 0

- 4 0. 104 3 0. 312 0 3 0. 312 0

- 3 0. 146 4 0. 584 0 3 0. 438 0

- 2 0. 169 6 1. 014 0 6 1. 014 0

- 1 0. 173 8 1. 384 0 9 1. 557 1

0 0. 141 10 1. 410 1 10 1. 410 0

+ 1 0. 091 4 0. 364 0 3 0. 273 0

+ 2 0. 049 2 0. 098 0 2 0. 098 0

+ 3 0. 019 3 0. 057 0 2 0. 038 0

+ 4 0. 005 2 0. 010 0 3 0. 015 0

+ 5 0. 001 2 0. 002 0 1 0. 001 0

> + 5 0. 000 1 0 0 1 0 0

合计 50 5. 317 1 50 5. 282 1

避孕有效率 81. 19% 81. 06%

如表 1所示,两组各有 1例妊娠,避孕有效率分别为观察组 81. 19%、对照组为 81. 06% ,两组间无显著性差异( P> 0. 05)。

2. 2 服药后副反应(见表 2)

表 2 两组对象服药后副反应发生率[例( % ) ]

组别 例数 无主诉 恶心 头晕 下腹胀痛 腹泻

观察组 50 42(84. 0) 2( 4. 0) 1( 2. 0) 3( 6. 0) 2( 4. 0)

对照组 50 41(82. 0) 3( 6. 0) 1( 2. 0) 4( 8. 0) 1( 2. 0)

两组副反应基本相似,大多数人服米非司酮后无主诉, 仅

有少数服药当天出现轻度一过性恶心呕吐、头晕乏力、下腹胀

痛及腹泻等不适,反应持续 1- 2 天, 自行消失, 可耐受, 无需

特殊处理。

2. 3 服药后对下次月经的影响(见表 3)

表 3 两组对象服药后下次月经情况[例( % ) ]

组别 例数
月经周期变化

无变化 提前 延迟

观察组 50 37( 74. 0) 4( 8. 0) 9( 18. 0)

对照组 50 36( 72. 0) 9( 18. 0) 5( 10. 0)

两组经期和经量均与正常月经相似, 但服药后月经周期

有所改变, 月经周期延长 ( 5 天 )观察组占 18% , 对照组占

10% ,两组间差异无显著性 ( P> 0. 05)。周期缩短( 5 天)观

察组占 8% ,对照组占18% ,两组间差异无显著性( P> 0. 05)。

2. 4 服药 7天内阴道出血情况

观察组 1例, 对照组 2 例在服药 7 天内发生阴道出血, 呈

点滴状或似月经样出血。

3 讨论

3. 1 避孕效果和副反应

紧急避孕是指无防护性交或避孕失败后为避免妊娠而临

时采取的一些紧急补救措施, 虽然这些补救方法不能替代常

规的避孕措施, 但其在防止意外妊娠、降低人工流产率方面起

到了较重要的作用
[ 3]
。

近年来诸多研究证实抗孕激素米非司酮不仅有高效抗早

孕作用,而且对妇女正常月经周期有抑制卵泡发育、排卵或使

排卵延迟、抑制子宫内膜发育、阻止胚胎种植等多环节而起到

了紧急避孕的作用。本研究以左炔诺孕酮为对照, 在无防护

性交 72小时内单次服用 10mg 米非司酮紧急避孕效果为 81.

19% ,与左炔诺孕酮相当,与有关文献报道基本一致[ 4]。两组

各有 1例妊娠, 均发生在围排卵期(预期排卵日前后各 3 天) ,

这与个体差异、围排卵期高妊娠概率等因素有关。另外, 本研

究提示服用米非司酮后副反应发生率低, 仅少数在服药当天

(下转第 58 页)
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为37~ 75. 7% , 微钙化发生率 5. 5~ 68% [ 1] , 而本组钙化 14.

28% (包括钙化和微钙化)。各研究有差异的原因可能在于:

( 1) B 超检查受操作者主观因素影响大, 且常由于太小或隐藏

于粗钙化和纤维化声影后方, 而出现对甲状腺钙化的遗漏。

所以要提高甲状腺结节的术前诊断率, 应由专科超声医师来

操作以减少误诊。( 2)病理方面, 可能由于甲状腺癌的钙化结

节通常很小,石蜡切片难于恰好通过钙化灶, 加之钙化灶并非

病理定性所需,所以除非是前瞻性研究或特别提请病理医师

注意,通常都不会有太高检出率。

甲状腺良性疾病出现钙化较相对较少, 通常是炎症血肿

吸收机化后形成的结节壁钙化或纤维隔带钙化, 超声表现为

结节边缘的片状、团状或弧形粗大钙化, 后方伴声影, 出现微

钙化机率小。文献报道, 良性病钙化率在 6~ 14% [ 2] , 而粗大

钙化率及微钙化率尚无统计; 本组钙化率 11. 11%。另外, B

超报告微钙化的病例中有 I例病理描述细胞生长活跃 ,有假乳

头形成,所以即使良性疾病出现点状钙化也应引起高度警惕,

因假乳头形成现在看来是一种类癌前病变, 有较强的手术指

征。本组也有假阴性, 其原因可能是: ( 1)病灶较小造成误诊

或漏诊; ( 2)病变太早, 在超声图像上尚规则, 边界较清晰, 有

包膜,对邻近腺体无明显浸润, 导致误诊。

甲状腺微钙化对甲状腺癌的诊断具有很高特异性, 国内

外普遍认为它是诊断甲状腺癌特异性最高的指标,文献报道

为83~ 90. 3% ,对乳头状腺癌则可达 93~ 95% [ 3]。本研究中,

甲状腺良、恶性疾病钙化率分别为 10% 和 14. 28% , 差异有显

著性; 所以,术前 B 超若发现实性不均结节内有微钙化, 应高

度怀疑甲状腺恶性肿瘤;而对于囊性结节, 超声发现囊壁上有

结节状隆起、隆起中出现微钙化者,很可能有乳头状癌的成分

存在,据报道恶变率可达 70~ 80% [ 4] ; 而光滑囊壁内的微钙化

通常并不需要进一步处理。不过, 超声对微钙化的检出敏感

性相对较低。对此,需在超声检查中结合包膜完整性、血流情

况、淋巴肿大情况等来综合判断。

超声检查对于确定甲状腺肿块的诊断与鉴别较为重要的

意义,本研究认为超声探测到甲状腺钙化与甲状腺癌有很大

关系,尤其是某些群体如年轻患者或伴有单发结节的患者, 需

要认真仔细检查和监控。

甲状腺乳头状癌结节内沙砾样钙化
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出现轻度恶心、头晕、下腹胀痛, 但均不影响正常工作与生活,

无需特殊处理,仅 1- 2 天自行消失, 这说明 10mg 米非司酮用

于紧急避孕是非常安全有效的。

3. 2 对月经的影响

研究还表明,尽管 10mg 米非司酮对下次月经的影响、经

间期出血发生情况与对照组相似, 但仍存在一些不足, 如观察

组月经延迟有高于对照组的趋势 (这与米非司酮延迟排卵的

机制有关) , 这也是米非司酮用于紧急避孕的最主要的缺点,

有待于在今后的工作中进一步研究。此外, 两组共有 3 例出

现经间期出血, 该现象与受试者服药时间有关, 以黄体早、中

期服药最明显。因为在黄体早、中期如果部分子宫内膜发育

至分泌期,那么药物使转化为分泌期的子宫内膜均匀脱落, 未

发育至分泌期的子宫内膜残留至黄体化时脱落, 故有发生经

间期出血或两次出血的现象发生[ 5]。

总之,本研究结果表明小剂量( 10mg)米非司酮应用于紧急

避孕, 避孕效果好、服药简单、副反应小、对月经影响不大,是一

种高效、安全、简便的紧急避孕法,在临床中值得推广使用。
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