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［摘要］ 目的 观察天癸胶囊治疗多囊卵巢综合征 ( PCOS) 的疗效及安全性。 方法 将 291 例 PCOS 患者
随机分为天癸胶囊组 ( 给予天癸胶囊) 112 例、格华止组 ( 给予盐酸二甲双胍 500 mg 口服，每日 2 次) 93
例、达英-35 组 ( 给予炔雌醇环丙孕酮片每次 1 片，每日 1 次) 86 例。天癸胶囊和格华止组疗程均为 3 个
月。达英-35 组连服 21 天为 1 个周期，共 3 个周期。观察 3 组患者治疗前后人体测量学指数 ［包括身高、体
重、体重指数 ( BMI ) 及腰臀比 ( WHＲ ) ］、月经改变情况、生殖内分泌激素水平 ［包括卵泡刺激素
( FSH) 、黄体生成激素 ( LH) 、雌二醇 ( E2 ) 、泌乳素 ( PＲL) 、总睾酮 ( T) 、硫酸脱氢表雄酮 ( DHEA-S) 、
性激素结合球蛋白 ( SHBG) 、游离雄激素指数 ( FAI) ］以及糖、脂代谢水平 ［包括血糖、胰岛素、胰岛素
抵抗指数 ( HOMA-IＲ ) 、总胆固醇 ( TC ) 、甘油三酯 ( TG ) 、高密度脂蛋白 ( HDL ) 、低密度脂蛋白
( LDL) ］的变化。 结果 天癸胶囊组改善月经情况的总有效率为 74. 55%，格华止组为 69. 84%，天癸胶囊
组明显优于格华止组 ( P ＜ 0. 05) 。治疗后天癸胶囊组、格华止组体重 HOMA-IＲ、TC明显下降 ( P ＜ 0. 05 或
P ＜ 0. 01 ) ; 天癸胶囊组 FSH、T 明显降低 ( P ＜ 0. 01 ) ; 达英-35 组治疗后 LH、T、LH /FSH 明显降低，
SHBG含量明显升高 ( P ＜ 0. 01) 。格华止组 LDL 明显升高 ( P ＜ 0. 05) ; 达英-35 组 HDL 较治疗前明显下降
( P ＜ 0. 01) ，LDL明显升高 ( P ＜ 0. 01) 。天癸胶囊组、达英-35 组治疗后卵巢体积明显缩小 ( P ＜ 0. 01) 。治
疗后各组间比较，达英-35 组较格华止组 T、LH明显下降，明显升高 SHBG、降低 LH /FSH ( P ＜ 0. 01) ，较
天癸胶囊组、格华止组明显降低 HDL水平 ( P ＜ 0. 01) ; 天癸胶囊组较格华止组 T明显下降 ( P ＜ 0. 05) ，较
格华止组、达英-35 组明显降低 HOMA-IＲ ( P ＜ 0. 01) 及 LDL 水平 ( P ＜ 0. 05) 。天癸胶囊组未见明显不良
反应，其余两组均有轻度不良反应。 结论 天癸胶囊能明显改善月经周期，提高排卵率，减轻体重，降低
雄激素水平，增强胰岛素敏感性，降低总胆固醇水平，无不良反应。
［关键词］多囊卵巢综合征; 天癸胶囊; 二甲双胍; 达英-35

目前国内缺少经国家批准上市的中药制剂用以

治疗多囊卵巢综合征 ( polycystic ovary syndrome，
PCOS) ，故我们选择国内外西医治疗 PCOS 两种主
要的治疗方案［1 － 3］格华止 ( 改善胰岛素拮抗增敏

剂) 及达英-35 ( 调节月经周期，降高雄激素制
剂) 为阳性对照药，对天癸胶囊进行有效性、安
全性初步评估，现报道如下。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
PCOS诊断标准: 参照 2003 年荷兰鹿特丹会议

确定的诊断标准［4］，符合以下 3 项中的 2 项即可诊

断: ①长期无排卵; ②有雄激素水平升高的临床及
( 或) 生化依据; ③月经第 3 ～ 5 天超声检查见一
侧或双侧卵巢直径 2 ～ 9 mm的卵泡≥12 个，和 /或
卵巢体积≥10 mm3。
1. 2 纳入标准
符合上述诊断标准; 近 3 个月内未使用任何激

素类药物; 无甲状腺和肝脏疾病; 患者签署知情同

意书。
1. 3 排除标准
由迟发型先天性肾上腺皮质增生、库欣综合征

以及肾上腺肿瘤等导致的高雄激素血症患者; 合并

高催乳素血症 ( PＲL≥50μg /L ) 或下丘脑性闭
经者。
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1. 4 脱落标准
治疗不满 3 个月，治疗前 /后资料不完整。

1. 5 一般资料
291 例研究对象为 2010 年 6 月至 2013 年 1 月
复旦大学附属妇产科医院中西医结合门诊 PCOS 患
者，按照随机数字表法分为 3 组。天癸胶囊组 112
例，2 例未完成观察 ( 失访) ，最终完成 110 例，
年龄 15 ～ 40 岁，平均 ( 28. 91 ± 2. 47 ) 岁; 病程
4 ～ 27 个月，平均 ( 15. 39 ± 11. 74) 个月。格华止
组 93 例，30 例未完成观察 ( 患者在我院其他多科
门诊中流动，故统计资料不完整) ，最终完成 63
例，年龄 15 ～ 39 岁，平均 ( 28. 47 ± 2. 60 ) 岁;
病程 3 ～ 28 个月，平均 ( 15. 64 ± 12. 09 ) 个月。
达英-35 组 86 例，脱落 39 例 ( 患者顾虑较多，依
从性差、失访) ，最终完成 47 例，年龄 15 ～ 40 岁，
平均 ( 28. 57 ± 2. 30 ) 岁; 病程 5 ～ 25 个月，平均
( 15. 48 ± 10. 21) 个月。各组一般资料比较差异无
统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法
天癸胶囊组: 给予天癸胶囊 ( 复旦大学附属

妇产科医院院内制剂，批准文号: 沪药制字

Z06060012，批号 Z06060012。由生地黄、麦冬、
知母、淫羊藿、黄精、当归、桃仁、石菖蒲等药组
成，比例为 1 ∶ 1 ∶ 1 ∶ 1. 5 ∶ 1 ∶ 1 ∶ 1. 5 ∶
1. 5，每粒 0. 3 g，相当于生药 3. 75 g) ，每次 6 粒，
每日 3 次，连服 3 个月。
格华止组: 给予盐酸二甲双胍 ( 中美上海施

贵宝 制 药 有 限 公 司，批 号 H20023370，每 粒
500 mg) 500 mg，每日 2 次，连服 3 个月。
天癸胶囊组和格华止组药物治疗期间，如 2 个

月月经未潮，口服地屈孕酮片 ( 荷兰 Solvay Phar-
maceuticals B. V. ，批号 H20090470，每片 10 mg )
10 mg，每日两次，共 5 天，予以撤退性出血。治
疗中 2 个月月经未潮，给予口服地屈孕酮片，计入
无效病例。
达英-35 组: 给予炔雌醇环丙孕酮片 ( 拜耳医

药保健有限公司，批号 J20100003，每片含 2 mg 醋
酸环丙孕酮和 0. 035 mg炔雌醇) ，患者于月经或撤
退性出血的第 5 天起，口服 1 片，每日 1 次，连服
21 天为 1 个周期，共 3 个周期。
2. 2 观察指标和方法
2. 2. 1 人体测量学检查 根据世界卫生组织

( WHO) 规定方法［5］测量，包括身高、体重、体重
指数( BMI) 及腰臀比( WHＲ) ［BMI =体重 ( kg) /身
高2 ( m2 ) ，WHＲ =腰围( cm) /臀围( cm) ］。
2. 2. 2 血清性激素测定 治疗前后于月经或孕酮
撤退出血第 3 ～ 5 天静脉取血，化学发光法测卵泡
刺激素 ( FSH ) 、黄体生成激素 ( LH ) 、雌二醇
( E2 ) 、泌乳素 ( PＲL) 、总睾酮 ( T) 、硫酸脱氢表
雄酮 ( DHEA-S) ; 酶联免疫吸附试验 ( ELISA) 测
性激素结合球蛋白 ( SHBG ) 。游离雄激素指数
( FAI) = T ( mmol /L) × 100 /SHBG ( mmol /L) 评
估雄激素生物学活性高低。
2. 2. 3 生化检测 葡萄糖耐量试验 ( OGTT) ［6］及
胰岛素释放试验［7］: 于治疗前后 0、30、60、120、
180min测定血糖、胰岛素水平; 血脂: 总胆固醇
( TC) 、甘油三酯 ( TG) 、高密度脂蛋白 ( HDL) 、
低密度脂蛋白 ( LDL) 水平。
评估胰岛素抵抗及糖代谢状态: 检测空腹胰岛

素 ( FINS) 、空腹血糖 ( FPG) ，稳态模型胰岛素
抵抗指数 ( HOMA-IＲ) = 空腹胰岛素 ( mIu /L) ×
空腹血糖 ( mmol /L) /22. 5。
2. 2. 4 超声检查 治疗前后经阴道或直肠内三维
能量多普勒 ( 飞利浦投资有限公司，HD3 型) 于
月经第 3 ～ 5 天监测卵巢体积及卵泡大小、个数，
卵巢体积 = 0. 5 ×长径 ×短径 ×斜径。
2. 2. 5 安全性指标 治疗前后检测血常规、肝肾
功能，观察治疗过程中患者的不良反应。
2. 3 月经失调的疗效标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［8］拟定:

显效: 月经周期恢复正常及恢复排卵或月经周期延

长但恢复排卵或基础体温呈双相; 有效: 无排卵或

基础体温无双相，但恢复月经周期或月经稀发

( ≥35 天) 者周期较治疗前缩短，检查卵巢功能有
显著改善; 无效: 治疗 3 个月以内均口服黄体酮进
行撤退性出血。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS 11. 5 软件处理数据，计量资料以

( 珋x ± s) 表示。等级资料用 Ｒidit 分析、秩和检验;
无序计数资料用 χ2 检验; 计量资料用 t检验。

3 结果

3. 1 各组月经失调疗效比较
天癸胶囊组 28 例、格华止组 19 例均计入无效

病例。
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表 1 各组患者治疗前后人体测量学指标比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 身高( m) 体重( kg) BMI( kg /m2 ) WHＲ

天癸胶囊组 治疗前 110 1. 61 ± 0. 14 61. 47 ± 7. 36 24. 16 ± 2. 54 0. 84 ± 0. 14
治疗后 110 — 58. 47 ± 8. 67* 23. 49 ± 3. 21 0. 83 ± 0. 28

格华止组 治疗前 63 1. 60 ± 0. 07 62. 57 ± 6. 97 24. 18 ± 3. 07 0. 83 ± 0. 12
治疗后 63 — 60. 56 ± 5. 38* 23. 48 ± 2. 57 0. 82 ± 0. 08

达英-35 组 治疗前 47 1. 59 ± 0. 13 59. 76 ± 11. 67 23. 27 ± 3. 21 0. 83 ± 0. 21
治疗后 47 — 61. 27 ± 10. 09 24. 41 ± 3. 47 0. 82 ± 0. 14

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05

天癸胶囊组: 显效 47 例 ( 42. 73% ) ，有效 35
例 ( 31. 82% ) ，无效 28 例 ( 25. 45% ) ，总有效率
为 74. 55% ; 格华止组: 显效 24 例 ( 38. 10% ) ，
有效 20 例 ( 31. 75% ) ，无效 19 例 ( 30. 16% ) ，
总有效率为 69. 84%。天癸胶囊组总有效率明显优
于格华止组 ( P ＜ 0. 05) 。
达英-35 组: 达英-35 为避孕药，可抑制排卵，

停药后会出现撤退性出血，故未与以上两组比较。
3. 2 各组患者治疗前后人体测量学指标比较
表 1 示，治疗后天癸胶囊组与格华止组体重较

治疗前明显下降 ( P ＜ 0. 01) ，BMI及 WHＲ无明显
变化 ( P ＞ 0. 05) ; 达英-35 组各指标治疗前后差异
均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。治疗后各组体重、
BMI、WHＲ比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
3. 3 各组患者治疗前后血清性激素水平比较
表 2 示，治疗后天癸胶囊组 FSH、T 明显降低

( P ＜ 0. 01) ; 格华止组治疗前后各指标比较差异无
统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ; 达英-35 组治疗后 LH、
T、LH /FSH显著降低，SHBG含量明显升高 ( P ＜
0. 01) 。治疗后达英-35 组 LH较其他两组显著下降

( P ＜ 0. 01) ，格华止组、达英-35 组 E2 较天癸胶囊
组明显升高 ( P ＜ 0. 05) 。达英-35 组、天癸胶囊组
T较格华止组明显下降 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01 ) 。
达英-35 组明显升高 SHBG，下调 LH /FSH，与其他
两组比较差异有统计学意义 ( P ＜ 0. 01) 。
3. 4 各组患者治疗前后血糖及血脂代谢水平比较
表 3 示，治疗后天癸胶囊组、格华止组各时段

血糖与治疗前比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ;
达英-35 组治疗后 0、30 min 血糖水平较治疗前明
显升高 ( P ＜ 0. 01) 。
天癸胶囊组、达英-35 组治疗前后 0、30、60、

120、180 min血胰岛素水平比较，差异无统计学意
义 ( P ＞ 0. 05) ; 格华止组治疗后 60、180 min 血胰
岛素水平较治疗前明显降低 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜
0. 01) 。各组治疗前 HOMA-IＲ 均 ＞ 1. 66，提示各
组患者均存在胰岛素抵抗现象。治疗后天癸胶囊
组、格华止组 HOMA-IＲ 较治疗前明显下降 ( P ＜
0. 05) ; 达英-35 组治疗前后 HOMA-IＲ 指数无明显
变化 ( P ＞ 0. 05) 。
治疗后血糖达英-35组0min较其他两组明显

表 2 各组患者治疗前后血清性激素水平比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 FSH ( IU /L) LH ( IU /L) E2 ( Pmol /L) T ( nmol /L)

天癸胶囊组 治疗前 110 7. 41 ± 1. 21 9. 43 ± 5. 12 142. 88 ± 57. 68 2. 03 ± 0. 43
治疗后 110 6. 54 ± 1. 41* 9. 31 ± 6. 29 146. 51 ± 70. 18 1. 81 ± 0. 51＊▲

格华止组 治疗前 63 7. 14 ± 1. 28 9. 71 ± 4. 18 158. 15 ± 61. 02 2. 14 ± 0. 49
治疗后 63 6. 93 ± 1. 49 8. 95 ± 5. 12 173. 14 ± 95. 14△ 1. 97 ± 0. 51

达英-35 组 治疗前 47 7. 27 ± 2. 14 10. 41 ± 4. 13 161. 41 ± 53. 46 2. 18 ± 0. 89
治疗后 47 6. 58 ± 2. 49 5. 45 ± 2. 15＊△△▲▲ 177. 81 ± 68. 79△ 1. 58 ± 0. 33＊▲▲

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与天癸胶囊组比较，△P ＜ 0. 05，△△P ＜ 0. 01; 与格华止组比较，▲P ＜ 0. 05，▲▲P ＜ 0. 01

表 2 (续) 各组患者治疗前后血清性激素水平比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 DHEA-S ( μmol /L) SHBG ( nmol /ml) LH /FSH FAI

天癸胶囊组 治疗前 110 5. 58 ± 1. 24 69. 54 ± 41. 26 1. 51 ± 0. 91 4. 91 ± 3. 21
治疗后 110 5. 94 ± 1. 96 60. 38 ± 31. 42 1. 52 ± 0. 49 4. 57 ± 3. 12

格华止组 治疗前 63 6. 04 ± 2. 47 60. 51 ± 21. 43 1. 38 ± 0. 91 4. 84 ± 3. 91
治疗后 63 6. 35 ± 2. 41 59. 40 ± 35. 85 1. 29 ± 0. 86 5. 21 ± 4. 15

达英-35 组 治疗前 47 5. 49 ± 1. 45 72. 41 ± 46. 13 1. 49 ± 0. 49 4. 68 ± 1. 54
治疗后 47 4. 91 ± 2. 15 245. 12 ± 102. 41＊△△▲▲ 0. 68 ± 0. 51＊△△▲▲ 4. 97 ± 0. 54

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与天癸胶囊组比较，△P ＜ 0. 05，△△P ＜ 0. 01; 与格华止组比较，▲P ＜ 0. 05，▲▲P ＜ 0. 01
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表 3 各组患者治疗前后血糖、胰岛素及 HOMA-IＲ比较 ( mmol /L，珋x ± s)

组别 时间 例数 血糖 胰岛素 HOMA-IＲ

天癸胶囊组 治疗前 0 min 110 4. 44 ± 0. 41 11. 21 ± 7. 41 2. 21 ± 0. 49
30 min 110 8. 12 ± 1. 91 112. 45 ± 57. 46 —
60 min 110 8. 29 ± 2. 46 136. 24 ± 105. 41 —
120 min 110 6. 34 ± 1. 71 113. 51 ± 96. 41 —
180 min 110 4. 21 ± 1. 19 44. 51 ± 40. 21 —

治疗后 0 min 110 4. 39 ± 0. 51 11. 61 ± 5. 49 2. 06 ± 0. 52*

30 min 110 8. 21 ± 1. 74 105. 43 ± 60. 58 —
60 min 110 8. 21 ± 2. 45 126. 18 ± 61. 47 —
120 min 110 6. 41 ± 1. 79 105. 41 ± 74. 58 —
180 min 110 4. 26 ± 2. 01 40. 53 ± 35. 45 —

格华止组 治疗前 0 min 63 4. 51 ± 0. 47 14. 21 ± 4. 28 2. 85 ± 0. 53
30 min 63 8. 54 ± 1. 51 148. 41 ± 78. 02 —
60 min 63 8. 21 ± 2. 09 204. 51 ± 109. 41 —
120 min 63 6. 21 ± 1. 29 148. 57 ± 101. 51 —
180 min 63 4. 26 ± 1. 31 48. 61 ± 38. 41 —

治疗后 0 min 63 4. 53 ± 0. 38 13. 18 ± 8. 16 2. 65 ± 0. 53＊△△

30 min 63 8. 75 ± 1. 71△ 145. 43 ± 101. 43△△ —
60 min 63 7. 93 ± 2. 51 153. 42 ± 95. 46＊＊ —
120 min 63 5. 91 ± 2. 01 115. 47 ± 102. 58 —
180 min 63 4. 18 ± 1. 41 36. 51 ± 30. 41* —

达英-35 组 治疗前 0 min 47 4. 49 ± 0. 46 12. 41 ± 8. 19 2. 48 ± 0. 51
30 min 47 8. 45 ± 1. 45 96. 47 ± 74. 65 —
60 min 47 8. 48 ± 1. 58 109. 42 ± 52. 18 —
120 min 47 6. 53 ± 1. 01 89. 41 ± 65. 41 —
180 min 47 4. 41 ± 1. 19 45. 15 ± 38. 15 —

治疗后 0 min 47 4. 71 ± 0. 32＊＊△△▲▲ 10. 19 ± 4. 51▲ 2. 43 ± 0. 56△△

30 min 47 8. 63 ± 0. 91＊＊△ 101. 39 ± 47. 28▲▲ —
60 min 47 8. 54 ± 1. 49 101. 51 ± 43. 41▲ —
120 min 47 6. 71 ± 1. 29▲ 93. 81 ± 65. 32 —
180 min 47 4. 67 ± 2. 01 35. 12 ± 34. 46 —

注: 与本组治疗前同时间比较，* P ＜ 0. 05，＊＊P ＜ 0. 01; 与天癸胶囊组比较，△P ＜ 0. 05，△△P ＜ 0. 01; 与格华止组比较，▲P ＜

0. 05，▲▲P ＜ 0. 01

表 4 各组患者治疗前后血脂水平比较 ( mmol /L，珋x ± s)

组别 时间 例数 TC TG HDL LDL

天癸胶囊组 治疗前 110 4. 61 ± 0. 75 1. 31 ± 0. 58 1. 11 ± 0. 24 2. 47 ± 0. 49
治疗后 110 4. 43 ± 0. 59* 1. 19 ± 0. 56 1. 09 ± 0. 21 2. 53 ± 0. 61

格华止组 治疗前 63 4. 53 ± 0. 96 1. 23 ± 0. 59 1. 15 ± 0. 23 2. 43 ± 0. 85
治疗后 63 4. 21 ± 0. 66＊△ 1. 43 ± 1. 04△ 1. 13 ± 0. 18 2. 68 ± 0. 51＊△

达英-35 组 治疗前 47 4. 45 ± 0. 91 1. 14 ± 0. 54 1. 13 ± 0. 21 2. 43 ± 0. 54
治疗后 47 4. 57 ± 0. 76▲ 1. 23 ± 0. 48▲ 1. 01 ± 0. 21＊＊△△▲▲ 2. 74 ± 0. 51＊＊△

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05，＊＊P ＜ 0. 01; 与天癸胶囊组比较，△P ＜ 0. 05，△△P ＜ 0. 01; 与格华止组比较，▲P ＜ 0. 05，▲▲
P ＜ 0. 01

升高 ( P ＜ 0. 01 ) ，天癸胶囊组 30 min 较格华
止组、达英-35 组明显下降 ( P ＜ 0. 05 ) ，格华止组
120 min较达英-35 组明显下降 ( P ＜ 0. 05 ) 。治疗
后胰岛素达英-35 组 0 min 较格华止组明显下降
( P ＜ 0. 05 ) ，格华止组 30 min 较天癸胶囊组、达
英-35 组比明显升高 ( P ＜ 0. 01 ) ，60 min 达英-35
组较格华止组下降明显 ( P ＜ 0. 05 ) 。HOMA-IＲ 指

数天癸胶囊组较格华止组、达英-35 组明显下降
( P ＜ 0. 01) 。
表 4 示，治疗后天癸胶囊组、格华止组 TC 较

治疗前明显下降 ( P ＜ 0. 05 ) ，格华止组 LDL 明显
升高 ( P ＜ 0. 05 ) ; 达英-35 组 HDL 较治疗前明显
下降 ( P ＜ 0. 01) ，LDL明显升高 ( P ＜ 0. 01) 。
治疗后格华止组较天癸胶囊组、达英-35 组 TC
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明显下降，TG 明显升高 ( P ＜ 0. 05 ) ; 达英-35 组
HDL较天癸胶囊组、格华止组明显下降( P ＜ 0. 01) ;
天癸胶囊组较其他两组 LDL明显下降( P ＜0. 05) 。
3. 5 各组患者治疗前后卵巢体积比较
表 5 示，天癸胶囊组治疗后两侧卵巢体积均明

显缩小 ( P ＜ 0. 01 ) ; 格华止组治疗前后两侧卵巢
体积无明显变化 ( P ＞ 0. 05) ; 达英-35 组治疗后两
侧卵巢体积明显缩小 ( P ＜ 0. 01 ) 。治疗后各组左
侧卵巢体积比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ，
右侧卵巢体积天癸胶囊组及格华止组较达英-35 组
明显缩小 ( P ＜ 0. 05) 。

表 5 各组患者治疗前后卵巢体积比较 ( cm3，珋x ± s)

组别 时间 例数 左卵巢体积 右卵巢体积

天癸胶囊组 治疗前 110 11. 38 ± 4. 45 12. 48 ± 4. 15
治疗后 110 9. 27 ± 4. 31* 10. 68 ± 4. 31*

格华止组 治疗前 63 11. 24 ± 4. 13 12. 74 ± 6. 98
治疗后 63 9. 98 ± 4. 09 12. 21 ± 3. 34△

达英-35 组 治疗前 47 11. 29 ± 3. 14 13. 72 ± 5. 45
治疗后 47 8. 91 ± 3. 46* 10. 28 ± 4. 71＊▲

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 01; 与天癸胶囊组比较，

△P ＜ 0. 05; 与格华止组比较，▲P ＜ 0. 05

3. 6 安全性分析
各组患者的血常规，肝、肾功能均未见异常。
治疗过程中，天癸胶囊组未见明显不良反应。

格华止组患者初期均有不同程度纳呆、恶心、腹泻
等胃肠道症状，3 周后症状减轻，未进行处理。达
英-35 组 3 例患者出现下肢肿胀，体重增加明显，
观察 1 周症状未加重，停药后好转。

4 讨论

PCOS患者不仅出现高雄激素且常伴有高胰岛
素血症或胰岛素抵抗，目前国际上现代医学治疗本

病并没有取得很好的疗效，主要为对症治疗，调节

月经周期［9］。采用胰岛素增敏剂———二甲双胍治
疗 PCOS虽取得一定的疗效，但仍处于探索阶段;
达英-35 有很强的抗雄激素作用，用以治疗 PCOS
高雄激素血症取得良好疗效，但不利于糖耐量受损

的 PCOS患者长期服用。
PCOS属于中医学 “闭经”、 “不孕”、 “崩

漏”、“癥瘕”范畴。中医认为 PCOS 由于痰浊壅
盛，瘀阻冲任，导致卵巢被膜增厚，间质纤维化，

排卵不利以致月经失调、不孕; 痰浊壅盛，膏脂充
溢肌肤，可见形体肥胖; 痰瘀气血互结为癥积，故

卵巢成多囊性改变。我院研究团队开展了以补肾化
痰治疗 PCOS 的全新探索和临床实践，组成天癸

方［10 － 11］。研究发现，其对克罗米芬耐药的 PCOS
高胰岛素高雄激素血症促排卵率达 50% ～ 60%，
妊娠率 30% ～ 40%，优于西药二甲双胍 11% ～
15%的促排卵率［12］。天癸胶囊由滋补肾阴、活血
化痰的中药组成，这些药物对基质降解具有重要作

用，对 PCOS的卵泡被膜纤维化增生可能起对抗作
用，对垂体、肾上腺、卵巢的内分泌、胰岛素起多
水平调节作用; 能改善局部靶细胞胰岛素拮抗; 降

低卵巢、肾上腺来源雄激素，逆转神经—内分泌—
代谢网络的失控，促使排卵和减肥［13］。
本研究结果表明，天癸胶囊与格华止比较，能

明显改善月经周期，恢复排卵率，明显降低 FSH
及 T水平; 提高 PCOS患者的胰岛素敏感性，与格
华止均能降低 HOMA-IＲ。天癸胶囊能明显降低
PCOS患者血 TC水平，而格华止虽然也能明显降低
TC水平，但同时也明显升高了 LDL 的含量，这对
于血脂代谢平衡是不利的。天癸胶囊较格华止能明
显缩小卵巢的体积，可能对于卵泡膜细胞过度增生

有抑制作用。天癸胶囊与达英-35 比较，能明显降
低患者体重，而达英-35 可使患者体重增加; 与达
英-35 均有较好的降雄激素作用; 在糖代谢研究方
面: 天癸胶囊对 OGTT 影响不大，能明显降低
HOMA-IＲ，增强胰岛素敏感性; 而达英-35 在 0、
30 min血糖升高较明显，对胰岛素抵抗情况无显著
改善; 在脂代谢方面，天癸胶囊较达英-35 比较能
显著降低总胆固醇含量，达英-35 治疗后对血中
TC、TG有升高趋势，而且还能降低 HDL含量，升
高 LDL水平，这对于甾体激素的合成和分泌平衡
是不利的。另外，天癸胶囊与达英都可以使卵巢的
体积明显缩小，减轻卵巢的多囊性改变。
治疗过程中，天癸胶囊组未见明显不良反应，

而格华止组及达英-35 组治疗后有轻度不良反应，
说明天癸胶囊可长期用于治疗 PCOS。
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Clinical Observation on Tiangui Capsule for 110 Cases of Polycystic Ovary Syndrome
ZHANG Xiaojin1，CHEN Yunqin2，GUI Suiqi1，QIAN Qiaohong1，GUO Suxuan1

( 1. Obstetrics and Gynecology Hospital of Fudan University，Shanghai 200090; 2. Zhongshan Hospital，Fudan University)

ABSTＲACT Objective To evaluate the efficacy and safety of Tiangui Capsule in treating polycystic ovary syn-
drome ( PCOS) . Methods Totally 291 cases of PCOS were randomized into Tiangui Capsule group ( 112 cases，
treated with Tiangui Capsule) ，Glucophage group ( 93 cases，treated with metformin hydrochloride) and diane-35
group ( 86 cases，treated with ethinylestradiol and cyproterone acetate tablet) . The treatment of Tiangui Capsule
group and Glucophage group lasted for 3 months and diane-35 group was treated for three circles，each circle lasted
for 21 days. The anthropometry indexes including height，weight，body mass index ( BMI ) and waist-hip ratio
( WHＲ) ，menstrual changes，reproductive hormone level changes such as follicle stimulating hormone ( FSH) ，lute-
inizing hormone ( LH ) ，estradiol ( E2 ) ，prolactin ( PＲL ) ， testosterone ( T ) ，dehydroepiandrosterone sulfate
( DHEA-S) ，sex hormone binding globulin ( SHBG) and free androgen index ( FAI) and changes of glycometabolism
and lipid metabolism including homeostasis model assessment for insulin resistance ( HOMA-IＲ) ，total cholesterol
( TC) ，triglyceride ( TG) ，high density lipoprotein ( HDL) and low density lipoprotein ( LDL) in all groups were ob-
served after treatment. Ｒesults As for improving menstrual condition，the total effective rate of Tiangui Capsule
group and Glucophage group was 74. 55% and 69. 84% respectively，with a significant difference between groups
( P ＜ 0. 05) . After treatment，the body weight in Tiangui Capsule group and Glucophage group was significantly de-
creased ( P ＜ 0. 01) . Tiangui Capsule could significantly reduce the levels of FSH and T ( P ＜ 0. 01) . After treat-
ment，the levels of LH，T and LH /FSH in diane-35 group were significantly decreased but the level of SHBG was sig-
nificantly increased ( P ＜ 0. 01) . The level of HOMA-IＲ in Tiangui Capsule group and Glucophage group was signifi-
cantly decreased after treatment ( P ＜ 0. 05) . The level of TC in Tiangui Capsule group was significantly decreased
( P ＜ 0. 05) . The level of TC was significantly decreased but the level of LDL was significantly increased in Glucoph-
age group ( P ＜ 0. 05) . The level of HDL was significantly decreased ( P ＜ 0. 01) but the level of LDL was signifi-
cantly increased ( P ＜ 0. 01) in diane-35 group. The ovarian volume in Tiangui Capsule group and diane-35 group was
significantly reduced after treatment ( P ＜ 0. 01 ) . There was no remarkable side effect in Tiangui Capsule group，
while mild side effect was found in the other two groups． Conclusion Tiangui Capsule can obviously improve men-
strual cycle，enhance ovulation rate，reduce body weight and androgen levels，strengthen insulin sensitivity and de-
crease total cholesterol level without adverse reaction.
Keywords polycystic ovary syndrome; Tiangui Capsule; metformin; diane-35
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