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[摘　要 ]　目的　观察灵术颗粒治疗多囊卵巢综合征 ( PCOS)患者的临床疗效 ,探讨灵术颗粒对 PCOS患者月经周期、内分泌

及脂代谢的影响。 方法　将符合纳入标准的患者 62例采用随机数字表法分为两组各 31例 ,试验组选用灵术颗粒治疗 ,对照组

选用二甲双胍治疗 ,两组用药时间均为 3个月经周期 ,比较用药前后体重指数 ( BMI)、腰臀比 ( W HR)、空腹血糖 ( FBS)、空腹胰

岛素 ( F IN )、胰岛素敏感指数 ( ISI)、血脂及性激素的变化以及基础体温 ( BBT)双相周期率的情况 ,并进行中医证候评分。 结果

　灵术颗粒对性激素、脂代谢 [除低密度脂蛋白胆固醇 ( LDL-C)、甘油三酯 ( TG)外 ]影响均优于二甲双胍 ,差异有统计学意义

( P < 0. 05)。灵术颗粒比二甲双胍能更好地降低肥胖型 PCO S患者的 BM I及W HR(P < 0. 05) ,两组患者降低胰岛素抵抗疗效

相仿 (P> 0. 05)。灵术颗粒治疗期间获得 BBT双相周期率优于二甲双胍 (P < 0. 05)。 结论　灵术颗粒可调整 PCOS患者性激

素水平 ,改善胰岛素抵抗 ,降低肥胖患者 BM I及 W HR,改善脂代谢异常 ,获得更多 BB T双相周期 ,降低中医证候评分 ,且疗效

优于二甲双胍。

[关键词 ]　灵术颗粒 ;二甲双胍 ;多囊卵巢综合征 ;脂代谢 ;性激素 ;胰岛素抵抗

Inf luence of Lingzhu Granules on Endocrine and Lipid Metabolism of Polycystic Ovary Syndrome Patients

LI Xiaobin1 , ZHAI Jia le2, L I Liyun1 , HU Xiangdan1

( 1. Guangdong Prov incial Hospital of TCM , Guangzhou 510120; 2. Zhuhai Branch of Guangdong Prov incial Hospital of

TCM )

ABSTRACT　 Objective　 To observ e the effect o f Ling zhu Granules ( G ranule of He rba epimedii and Rhizoma Atr actylodis

Macrocepha lae) on the menstrual cy cle, endocrine and lipid metabo lism of the patients with po ly cystic ovary syndrome

( PCOS) . Methods　 With the random contr olled me thod, the 62 PCOS patients enr olled w ere equally div ided into tw o

g roups, the experimenta l g roup w as treated with Ling zhu G ranules and the contro l g roup with Metfo rmin. Bo th g roups w ere

tr eated fo r thr ee menst rua l cycles. The changes in body mass index ( BM I ) , w aist-hip ra tio ( WHR) , serum follicle

stimulating ho rmone ( FS H) , luteinizing ho rmone ( LH) , testoste rone ( T ) , estradiol ( E2 ) , fasting blo od sugar ( FBS) ,

fasting insulin ( F INs) , insulin sensitiv e index ( ISI) , blood lipid, and biphasic basal body tempera ture ( BBT ) periodicity w ere

observ ed. Results　 The effec t of Ling zhu G ranules on the sex ho rmone and lipid metabolism ( except for LDL-C and TG )

w as better than that of Metfo rmin with significant difference (P < 0. 05) . Ling zhu G ranules could decrease th e BMI and W HR

o f PCOS patients, better than M etformin (P < 0. 05) . The low ering of insulin resistance in both g roups was simila r in effect

(P> 0. 05) . A bet ter biphasic BBT period was achiev ed in th e Ling zh u Granules g roup during tr eatment, superior to tha t in

the Metfo rmin g roup (P < 0. 05) . Conclusion　 Ling zhu Granules is effectiv e in adjusting sex ho rmone, low ering BM I and

WHR o f th e obese pa tients, improving abno rma l lipid metabo lism, acquiring mo re bipha sic BBT period, and low ering the

TCM syndrome scor es of PCO S pa tients, w ith a bet ter effect than Me tfo rmin.

Key Words　 Ling zhu Granules ( Granule o f He rba epim edii and Rhizoma Atracty lodis Mac rocepha lae ); metfo rmin; po ly cystic

ov ar y syndrome ( PCOS) ; lipid m etabo lism; sex hormone; insulin resistance

　　多囊卵巢综合征 ( PCO S)是妇科内分泌临床常

见病及疑难病 ,其发病率为 5% ～ 10% ,临床表现主

要为月经失调、多毛、肥胖及不育。 PCO S的病理生

理变化范围广泛 ,涉及神经内分泌代谢系统和卵巢

的局部调控因素 ,造成某个调节机制的异常而出现

反馈失常和连锁反应。由于发病的多因性 ,目前尚无

统一合理的治疗方案。目前研究资料显示 , PCOS与

糖尿病、心血管、子宫内膜癌之间存在着肯定的联
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系 ,对其发病机制中的胰岛素抵抗及代谢紊乱成为

近年来研究的重点。 PCOS的高胰岛素可改变脂蛋

白及胆固醇的代谢而产生高脂血症 ,导致动脉粥样

硬化引起心血管疾病的发生。

1　临床资料

1. 1　诊断标准

PCOS诊断标准采用国际基本统一的 2003年

鹿特丹会议诊断标准
[ 1]
:①排卵稀发和 /或无排卵 ;

②高雄激素的临床表现和 /或生化检查证据 ;③多囊

卵巢 (一侧或双侧卵巢 )有 12个以上直径为 2～ 9mm

的卵泡 ,和 /或卵巢体积> 10ml) ;以上任意 2项 ,除

先天肾上腺增生症、雄激素分泌肿瘤、库欣综合征等

可诊断。

中医辨证标准参照《中药新药临床研究指导原

则》
[2 ]
中关于月经不调的中医证候诊断属于肾虚夹

痰湿证或肾虚夹血瘀证者。

1. 2　纳入标准

①符合西医诊断标准、中医辨证标准者。②知情

并同意接受治疗者。③年龄 18～ 35岁。④ 3个月内

未使用任何激素类药物者。

1. 3　排除标准

①治疗期间合并使用促排卵药物者。 ②合并有

心脑血管、肝肾和造血系统等严重原发性疾病以及

精神病患者。③合并有恶性肿瘤、肾上腺疾病或其他

疾病导致脏器功能衰竭者。 ④不能配合治疗者。

1. 4　样本估算

应用 PEM S 3. 1统计软件包进行计算。 采用双

侧检验估算 ,α= 0. 05,β= 0. 1, pow er= 90% ,输入第

一样本均数为 10. 6,标准差为 2. 1,第二样本均数为

10. 5,标准差为 2. 0,输出每组样本含量为 26例 ,考

虑到试验过程中可能出现部分病例脱落或失访 ,以

20%的脱落率计算 ,共需病例 62例。

1. 5　一般资料

选择 2007年 8月～ 2009年 1月在广东省中医院

妇科门诊就诊患者 ,将符合纳入标准的患者随机分

为治疗组和对照组各 31例。 应用 PEM S3. 1统计软

件包生成随机数字表 ,制成 1- 62号的随机卡 ,以文

件的形式一式两份保存随机数字表 ,并说明、记录随

机数字的产生方法、过程、组别设置及分组结果 ,以

备必要时查对。按照病例纳入时间先后顺序对应随

机号 ,根据随机卡的情况实施治疗或观察。治疗组平

均年龄 ( 25. 52± 4. 50)岁 ;平均病程 ( 40. 15± 9. 29)

个月 ;肥胖者 21例 [体重指数 ( BM I)体重 /身高
2
≥

25 ];脂代谢异常 23例 ;胰岛素抵抗 ( IR) 21例 [胰岛

素敏感指数 ( ISI) < 0. 021]。对照组平均年龄 ( 26. 00

± 4. 19)岁 ;平均病程 ( 44. 60± 9. 29)个月 ;肥胖者 19

例 ;脂代谢异常 21例 ; IR 19例。经比较两组患者年

龄、病程、合并症等一般资料无统计学差异 ( P>

0. 05) ,具有可比性。

2　方法

2. 1　治疗方法

治疗组于月经或黄体酮撤退性出血后连续服用

灵术颗粒 ,每次 1袋 ,每日 3次 ,月经期不停药 ,如月

经未按时来潮 (超过 45天 ) ,则予以黄体酮撤血 1次。

治疗 3个月为 1个疗程。对照组于月经或撤退性出血

后连续服用二甲双胍 ,每次 500mg ,每日 3次 ,月经

期不停药 ,如月经未按时来潮 (超过 45天 ) ,则予以

黄体酮撤血 1次。治疗 3个月为 1个疗程。

二甲双胍由中美上海施贵宝制药有限公司生

产 , 500mg /片 ,批号: H20023371。 灵术颗粒 (组成:

淫羊藿9g ,仙茅 9g ,白术 15g ,当归 9g,法半夏 9g,胆南

星 9g等 )为院内制剂 , 6g /袋 ,批号: Z03020211。

对两组患者尤其是肥胖患者治疗期间均进行减

肥、调整生活方式的指导 ,如控制饮食、进行体育锻

炼等。

2. 2　观察指标和方法

①治疗前后行安全性检查。 ②治疗前后测量

BM I、腰臀比 ( WHR)。③用药前及用药后末次月经

周期 (或撤血 )第 3～ 4天清晨 8～ 9时空腹采外周静

脉血 ,检测血脂 ,包括总胆固醇 ( TC)、甘油三酯

( TG)、高密度脂蛋白胆固醇 ( HDL-C)、低密度脂蛋

白胆固醇 ( LDL-C)、载脂蛋白 A( ApoA)、载脂蛋白 B

( ApoB) ,采用浙江东鸥生物工程有限公司试剂盒 ;

性激素 ,包括卵泡刺激激素 ( FSH)、黄体生成素

( LH)、睾酮 ( T )及雌二醇 ( E2 ) ,采用美国强生公司

配套药盒化学发光免疫法测定 ;空腹胰岛素 ( FIN )

采用德国拜耳公司药盒化学发光法测定 ;空腹血糖

( FBS)采用葡萄糖氧化酶法测定。④治疗前末次月

经来潮第 1天开始测基础体温 ( BBT) ,连续 3个月至

疗程结束。④计算 LH /FSH、 1 /FBS× FIN、 ISI。⑤治

疗前后均进行中医证候评分 ,参照《中药新药临床研

究指导原则》 [2 ]关于中药治疗女性月经失调辨证属

肾虚夹痰湿型及肾虚夹血瘀型的主要证候自行制定

证候评分表 (略 )。

2. 3　统计学方法

用 SPSS 13. 0统计软件包进行数据处理。计量
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资料先进行正态性检验和方差齐性检验 ,满足要求

者两样本均数比较用 t检验 ,未满足要求者两样本

均数比较用 w ilco xon秩和检验。

3　结果

3. 1　失访或中途退出病例

观察期间两组患者均能按计划完成 1个疗程的

治疗观察 ,未出现失访或中途退出病例。

3. 2　两组患者治疗前后性激素水平比较

表 1示 ,两组患者 E2及 FSH水平治疗前后差异

无统计学意义 ( P> 0. 05) ;两组治疗前后比较 , LH、

T、 LH /FSH值均显著下降 ( P < 0. 01) , LH、 LH /

FSH、 T治疗前后下降幅度比较 ,治疗组大于对照

组 ,差异有统计学意义 ( P < 0. 01)。

3. 3　两组患者存在高胰岛素及 IR患者治疗前后

FBS、 FIN、 ISI、 BM I及 WHR水平比较

对存在高胰岛素及 IR患者进行检测 ,表 2示 ,

治疗前后两组 FBS比较差异无统计学意义 ( P>

0. 05) ;治疗前后两组 FIN、 ISI比较差异有统计学意

义 ( P < 0. 05) ;治疗组 FBS、 FIN及 ISI治疗后平均降

幅与对照组比较差异无统计学意义 ( P> 0. 05)。两

组治疗前后 BM I及 WHR比较 ,差异有统计学意义

(P < 0. 05) ;两组 BM I及 WHR下降幅度比较 ,治疗

组优于对照组 ,差异有统计学意义 (P < 0. 05)。

3. 4　两组患者脂代谢异常患者治疗前后血脂水平

比较

对脂代谢异常患者进行检测 ,表 3示 ,两组 TG、

TC、 LDH-C、 ApoB及 ApoA /ApoB治疗前后比较 ,

差异有统计学意义 (P < 0. 05) ;两组 HDL-C、 LDH-

C、 ApoA水平治疗前后比较 ,差异无统计学意义 ( P

> 0. 05) ; 治疗后治疗组 TC、 LDH-C、 ApoB及

Apo A /ApoB平均降幅与对照组比较差异有统计学

意义 ( P < 0. 05)。

3. 5　两组患者获得 BBT双相周期率比较

治疗组 31例患者 ,每例观察 3个周期 ,共 93个

周期 ,其中有 70个周期 BBT呈双相 ,占整个观察周

期的 75. 3% ;对照组 31例患者 ,每例观察 3个周期 ,

共 93个周期 ,其中有 47个周期 BBT呈双相 ,占整个

观察周期的 50. 5% ;两组 BBT获得双相周期率比较

差异有统计学意义 ( P < 0. 05)。

3. 6　两组患者治疗前后中医证候评分及平均降幅

比较

表 4示 ,两组患者中医证候评分治疗前后比较

差异有统计学意义 (P < 0. 01) ;治疗前后证候评分

降幅治疗组与对照组比较差异有统计学意义 ( P <

0. 01)。

表 1　两组 PCOS患者治疗前后性激素水平比较 ( x-± s )

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

治疗组 治疗前 31 5. 37± 1. 69 17. 29± 5. 05 3. 38± 0. 98 2. 81± 0. 58 188. 76± 62. 41

治疗后 31 5. 17± 1. 76 9. 44± 3. 86△* 1. 93± 1. 00△* 1. 89± 0. 51△* 193. 25± 59. 36

对照组 治疗前 31 5. 49± 1. 68 17. 40± 4. 41 3. 54± 2. 15 2. 82± 1. 67 164. 38± 55. 49

治疗后 31 5. 36± 1. 69 10. 82± 3. 98△ 2. 31± 0. 49△ 2. 42± 0. 23△ 190. 39± 74. 64

　　注:与本组治疗前比较 ,△ P < 0. 01;与对照组治疗后比较 , * P < 0. 01

表 2　两组高胰岛素及 IR患者治疗前后 FBS、 FIN、 ISI、 BMI及 W HR水平比较 (x-± s )

组别 时间 例数 FBS( mmol /L) FIN( m IU /L) 　　 ISI BM I( kg /m2 ) WHR( W /H)

治疗组 治疗前 21 5. 01± 0. 69 15. 42± 3. 52 0. 014± 0. 004 28. 87± 2. 32 0. 87± 0. 06

治疗后 21 4. 92± 0. 37 13. 09± 3. 13△ 0. 022± 0. 014△ 26. 68± 1. 93△* 0. 86± 0. 06△*

对照组 治疗前 19 5. 04± 0. 64 16. 73± 5. 76 0. 013± 0. 003 29. 14± 3. 68 0. 87± 0. 05

治疗后 19 4. 94± 0. 29 13. 14± 4. 38△ 0. 016± 0. 005△ 28. 07± 3. 63△ 0. 86± 0. 04△

　　注:与本组治疗前比较 ,△ P < 0. 05;与对照组治疗后比较 , * P < 0. 05

表 3　两组脂代谢异常患者治疗前后血脂水平比较 (x-± s )

组别 时间 例数 TG( mmol /L) T C(mmol /L)
HDL-C

( mmol /L)

LDL-C

( mmol /L)

Apo A

( pmol /L)

Apo B

(pm ol /L)
Apo A /ApoB

治疗组 治疗前 23 2. 12± 0. 35 6. 20± 1. 11 1. 45± 0. 41 3. 25± 0. 93 1. 52± 0. 29 0. 89± 0. 22 1. 34± 0. 52

治疗后 23 1. 66± 0. 37△ 4. 71± 0. 64△* 1. 52± 0. 43 2. 82± 0. 44* 1. 45± 0. 35 0. 53± 0. 17△* 1. 84± 0. 72△*

对照组 治疗前 21 2. 05± 0. 29 6. 16± 0. 96 1. 40± 0. 39 3. 25± 0. 67 1. 44± 0. 26 1. 07± 0. 15 1. 33± 0. 13

治疗后 21 1. 52± 0. 36△ 4. 94± 1. 12△ 1. 40± 0. 37 2. 68± 0. 61 1. 39± 0. 23 0. 85± 0. 23△ 1. 72± 0. 48△

　　与本组治疗前比较 ,△P < 0. 05;与对照组治疗后比较 , * P < 0. 05
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表 4　两组 PCO S患者治疗前后中医证候

　　评分比较 (分 , x-± s)

组别 时间 例数 中医证候评分

治疗组 治疗前 31 14. 60± 6. 28

治疗后 31 7. 46± 4. 76△*

对照组 治疗前 31 14. 64± 4. 86

治疗后 31 10. 21± 4. 21△

　　注: 与本组治疗前比较 ,△ P < 0. 01;与对照组治疗后比较 ,

* P < 0. 01

4　讨论

灵术颗粒是根据我院经验方制成的医院制剂 ,

主要功效为补肾健脾、活血化痰。灵术颗粒主要成分

为淫羊藿、仙茅、白术、当归、法半夏、胆南星等药。前

期临床研究表明 [3- 5 ] ,灵术颗粒治疗 PCOS具有调

整患者体内性激素水平 ,降低 LH、 LH /FSH、 T值 ,

调整月经周期 ,促进卵泡发育排卵的作用。研究表明

补肾中药可调节神经肽 ( N PY)和肥胖基因 ( OB)

m RNA的表达 ,从而发挥减肥和促排卵作用 ,可能

在中枢和外周水平协调发挥作用 ,调整能量失衡和

性腺功能低下 [6- 7 ]。

IR、高胰岛素血症被认为是 PCOS患者糖代谢

异常和生殖功能障碍的病理基础。对 PCO S IR患者

进行早期综合性干预治疗的近期目标是改善 IR,减

轻临床症状 ,恢复生殖功能 ,远期目标是防止和延缓

糖尿病、肥胖、高血压病、脂代谢异常等代谢并发症

的发生。二甲双胍被认为是目前最理想的胰岛素增

敏剂。 国内外研究均认为 [8- 10 ] ,二甲双胍可有效改

善 IR、高胰岛素血症及高雄激素血症。 Lo rd等
[11 ]
采

用 Meta分析对 PCOS的随机对照研究文献进行分

析显示 ,二甲双胍治疗后 ,患者血清的胰岛素

( IN S)、 T、低密度脂蛋白、胆固醇水平降低。 二甲双

胍的应用可以帮助患者改善代谢紊乱 ,从而有恢复

自然周期的可能。 二甲双胍常见的不良反应包括腹

泻、恶心、呕吐、胃胀、乏力、消化不良等。

本研究结果表明 ,灵术颗粒除了可以降低 LH、

LH /FSH、 T值 ,调整性激素水平 ,降低肥胖患者

BM I及 WHR,改善 PCO S患者的脂代谢异常 ,获得

更多 BBT双相周期 ,降低 PCOS患者中医证候评分 ,

疗效优于二甲双胍。同时在调节肥胖、 IR患者的糖

代谢、脂代谢 ,改善患者体内的 IR和代谢紊乱方面

有一定效果 ,可能优于二甲双胍或与二甲双胍疗效

相仿 ,且无毒副作用。 并可以促进卵泡发育 ,调整月

经周期 ,提高排卵率。
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·编读往来·
问: “当代名医”与“临证心得”两个栏目文章类似 ,如何确定

哪些属于“当代名医”?

答: “当代名医”与“临证心得”是本刊两个特色栏目 ,已

保留多年 ,所刊登的稿件大都是医生个人的临床经验 ,受到

广大读者的欢迎。两个栏目稿件的选择遵循以下原则 ,即“当

代名医”栏目介绍的须是国医大师及由人力资源和社会保障

部、卫生部、国家中医药管理局审定发布的第一、二、三、四批

“全国老中医药专家学术经验继承工作指导老师”名单上所

列的专家的学术思想及临床经验 ,其他优秀医生的临床经验

及诊治体会则放在“临证心得”栏目。

(本刊编辑部 )
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