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【摘要】　米非司酮是一种应用广泛的合成选择性孕激素受体调节剂，通过与孕激素受体结合发

挥其拮抗孕激素的作用，在妇产科诸多疾病治疗中发挥重要作用。为规范米非司酮在妇产科的临床

应用，提高治疗效果，减少并发症，保障患者安全，中国医药教育协会和北京整合医学学会发起制订并

组织撰写本指南。本指南以临床问题为导向，针对米非司酮在妇产科不同亚专业中的使用原则、使用

方法及注意事项等问题，经过多轮临床专家、方法学专家论证及遴选，最终纳入 9个临床问题，并逐一

给出推荐意见。

实践指南注册：国际实践指南注册与透明化平台，PREPARE‑2023CN916

前 言

米非司酮（mifepristone）是一种临床实践中使

用 最 广 泛 的 合 成 选 择 性 孕 激 素 受 体 调 节 剂

（selective progesterone receptor modulators，SPRM），

主要通过与孕激素受体（progesterone receptor，PR）
结合发挥作用，米非司酮与 PR 的结合亲和力是孕

酮的 5 倍，但其生物效应是拮抗性的，导致孕激素

依赖基因的下调而发挥作用；自 1981 年被合成以

来，在妇产科领域发挥了重要作用。米非司酮最初

由法国Roussel‑Uclaf公司研发，1988年在法国获批

上市，随后在英国、瑞典等多国上市，1992 年在我

国实现国产化生产使用，目前被批准的药物适应证

是与米索前列醇片序贯治疗用于终止 16周以内的

妊娠。由于米非司酮独特的药理学特性，其在软化

子宫颈、避孕、异常子宫出血、子宫肌瘤、子宫内膜

异位症和肿瘤学等领域得以广泛应用。

本指南的制订旨在规范米非司酮在妇产科的

临床应用，提高治疗效果，减少并发症，保障患者安

全。指南制订是基于最新的研究证据，并结合我国

临床实际，制订过程遵照循证临床实践指南制订的

方法和步骤。本指南不具备强制性，不具备法律效

力，仅供相关的医护人员参考。

指南制订方法

本指南的设计与制订严格遵循《世界卫生组织

指南制订手册》［1］和《中国制订/修订临床诊疗指南

的指导原则（2022 版）》［2］，并参照卫生保健实践指

南 的 报 告 条 目（Reporting Items for Practice 
Guidelines in Healthcare，RIGHT）［3］及指南研究与评

价工具Ⅱ（AGREE Ⅱ）［4］的相关条目进行。

1. 指南发起机构：本指南由中国医药教育协会

和北京整合医学学会发起制订并组织撰写，兰州大

学健康数据科学研究院提供指南的方法学指导。

指南制订工作于 2023 年 11 月启动，2025 年 5 月

定稿。

2. 指南工作组的建立：本指南成立了多学科工
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议下停药或调整剂量，待症状缓解后再重新调整用

药方案。

米非司酮对于乳腺的影响可能是多方面的，既

有可能抑制乳腺癌细胞生长和治疗潜力，也可能存

在引起乳腺增生的不利影响。

米非司酮的代谢主要在肝脏通过细胞色素

P450 CYP3A4（cytochrome P450 CYP3A4）酶系统完

成，排泄途径以粪便为主。长期使用尤其在使用剂

量≥10 mg时，可能导致肝功能异常。因此，在使用

米非司酮时应定期监测肝功能指标，尤其是转氨酶

水平。而转氨酶水平升高多可在停药后 2 个月恢

复正常，但研究样本量较小。

米非司酮治疗时间 6~12个月可以抑制病情进

展，而 2年的治疗期限是为了避免长期用药可能导

致的副作用累积。

执行总结见表2。
指南制订工作组

首席顾问：郎景和（中国医学科学院北京协和医院妇产科）

首席方法学家：陈耀龙（兰州大学基础医学院循证医学中心）

指导委员会：周应芳（北京大学第一医院妇产科）、朱兰（中国医学

科学院北京协和医院妇产科）、郁琦（中国医学科学院北京协和医

院妇产科）、金力（中国医学科学院北京协和医院妇产科）

共识专家组（按姓氏汉语拼音排序）：白桂芹（西安交通大学第一附

属医院妇产科）、白文佩（首都医科大学附属北京世纪坛医院妇产

科）、陈春林（南京医科大学附属苏州医院妇产科）、陈琼华（厦门大

学附属第一医院妇产科）、陈蓉（中国医学科学院北京协和医院妇

产科）、陈素文（首都医科大学附属北京妇产医院计划生育科）、

陈蔚琳（中国医学科学院北京协和医院妇产科）、陈友国（苏州大学

附属第一医院妇产科）、丁岩（新疆医科大学第一附属医院妇科中

心）、董晓静（重庆医科大学附属第二医院妇产科）、杜欣（湖北省妇

幼保健院妇科）、段华（首都医科大学附属北京妇产医院妇科微创

中心）、范融（中国医学科学院北京协和医院妇产科）、郭瑞霞（郑州

大学第一附属医院妇科）、华克勤（复旦大学附属妇产科医院妇

科）、黄艳（北京大学第一医院妇产科）、赖婷（贵阳市妇幼保健院普

通妇科）、冷金花（中国医学科学院北京协和医院妇产科）、李佩玲

（哈尔滨医科大学附属第二医院妇科）、林元（福建省妇幼保健院妇

科）、刘畅（兰州大学第一医院妇产科）、陆品红（江苏省人民医院妇

科计划生育科）、罗喜平（广东省妇幼保健院妇科）、吕淑兰（西安交
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院妇科中心）、彭超（北京大学第一医院妇产科）、邱芳（贵州省人民

医院妇科）、任慕兰（东南大学附属中大医院妇产科）、舒宽勇（江西

省妇幼保健院妇科肿瘤科）、孙静（上海市第一妇婴保健院妇科）、

唐良萏（重庆医科大学附属第一医院妇科）、王国云（山东第一医科

大学附属省立医院妇科）、王含必（中国医学科学院北京协和医院

妇产科）、王建（空军军医大学附属西京医院妇产科）、王平（四川大

学华西第二医院妇产科）、王晓晔（北京大学第三医院妇产科）、

魏向群（云南大学附属医院妇科）、谢梅青（中山大学孙逸仙纪念医

院妇科）、徐大宝（中南大学湘雅三医院妇科）、颜士杰（安徽医科大

学第一附属医院妇产科）、杨欣（北京大学人民医院妇产科）、于晓兰

（北京大学第一医院妇产科）、张淑兰（中国医科大学附属盛京医院

妇科）、张蔚（武汉大学中南医院妇科）、张信美（浙江大学医学院附

属妇产科医院妇科）、赵良平（华中科技大学同济医学院附属武汉

儿童医院妇科）、赵书君（郑州大学第三附属医院妇科）、赵淑萍（青

岛大学附属妇女儿童医院妇科）

证据评价组（按姓氏汉语拼音排序）：冯鹏辉（中国医学科学院北京

协和医院妇产科）、黄君婷（中国医学科学院北京协和医院妇产

科）、金凤君（中国医学科学院北京协和医院妇产科）、柯佑柠（武汉

大学中南医院妇科）、雷同昊（北京大学人民医院妇产科）、刘清源

（中国医学科学院北京协和医院妇产科）、刘雪琰（郑州大学第一附

属医院妇科）、毛溯（中国医学科学院北京协和医院妇产科）、王红艳

临床问题7：米非司酮治疗子宫内膜异位症（含子宫腺肌病）应如何用药？

临床问题8：米非司酮治疗异常子宫出血（AUB）应如何用药？

临床问题9：米非司酮用药有哪些注意事项？长期使用有哪些不良反应？如何应对米非司酮使用后的不良反应？

推荐意见 6.3 米非司酮治疗后导致的子宫内膜增厚本质上并非子宫内膜增生，而是“孕激素受体调节剂相关子宫内膜改变（PAEC）”
现象，停药后可恢复，具有较好的安全性。（GPS）

推荐意见 7.1 推荐使用米非司酮（5~12.5 mg/d，推荐 10 mg/d；疗程 3~6个月）治疗子宫内膜异位症，可减轻痛经症状，缩小异位病灶，
降低术后复发率。（1，B）

推荐意见7.2 推荐使用米非司酮（10 mg/d，疗程3~6个月）治疗子宫腺肌病，可减轻痛经症状，改善贫血，缩小子宫体积。（1，C）

推荐意见 8 可使用米非司酮（10~12.5 mg/d，疗程 3个月）治疗无子宫内膜病变的围绝经期异常子宫出血（AUB），可改善出血症状、减
少AUB复发，无明显不良反应。（2，B）

推荐意见 9.1 长期使用米非司酮（2.5~25 mg/d，疗程 2~9个月），可能导致孕激素受体调节剂相关子宫内膜改变（PAEC）；卵巢功能受
抑制，甚至闭经，但一般不伴子宫内膜不典型增生或子宫内膜上皮内瘤变；停药后通常 3~4周内可恢复月经（2，C）。米非司酮长期
用药对乳腺的影响尚不明确（2，D）。

推荐意见 9.2 长期用药者可定期监测激素水平以及通过超声或活检监测子宫内膜，以预防子宫内膜萎缩等副作用，并根据需要调整
治疗方案或加入激素补充治疗；建议米非司酮用药疗程<2年，并在治疗后 1年内每 3个月进行性激素及超声随访，必要时进行子宫
内膜活检（GPS）。长期用药的子宫内膜异位症患者，建议定期监测肿瘤标志物CA125和CA199（2，C）。

推荐意见 9.3 长期使用米非司酮可能影响肝脏代谢功能，转氨酶水平轻度升高（2，C）；但其他肝功能标志物（γ‑谷氨酰转移酶、胆红
素和碱性磷酸酶）、血脂（总胆固醇、三酰甘油、低密度脂蛋白）、体重指数（BMI）、肌酐、催乳素（PRL）和皮质醇水平无明显变化，未见
骨密度异常（2，D）。使用米非司酮治疗≥3个月时应监测肝功能（GPS）。

续表2
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