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［摘　要］　目的　观察调经助孕方联合二甲双胍治疗多囊卵巢综合征（ＰＣＯＳ）的临床疗效。 方法　将６０例ＰＣＯＳ患者随机

分为３组，每组２０例。中药组服用调经助孕方，西药组服用二甲双胍，中西药联合组（联合组）同时服用以上两种药物，观察６
个月经周期。观测３组患者体重指数（ＢＭＩ）、腰臀比（ＷＨＲ）、Ｆｅｒｒｉｍａｎ－Ｇａｌｌｗｅｙ多毛评分（Ｆ－Ｇ评分）、月经情况、性激素和胰

岛抵抗指数（ＨＯＭＡ－ＩＲ）的变化。 结果　联合组可以降低ＰＣＯＳ患者ＢＭＩ、ＷＨＲ及黄体生成素（ＬＨ）、睾酮（Ｔ）、ＬＨ／卵泡刺

激素（ＦＳＨ）、ＨＯＭＡ－ＩＲ水平（Ｐ＜０．０５），改善月经，对Ｆ－Ｇ评分、ＦＳＨ改善不明显（Ｐ＞０．０５）。其中在改善月经方面优于西

药组（Ｐ＜０．０５），在改善ＬＨ、ＨＯＭＡ－ＩＲ方面优于中药组（Ｐ＜０．０５），在改善Ｔ、ＬＨ／ＦＳＨ方面疗效优于西药组和中药组（Ｐ＜
０．０５）；联合组临床疗效优于西药组和中药组（Ｐ＜０．０５）。 结论　调经助孕方与二甲双胍联合治疗是临床治疗多囊卵巢综合征

的较优组合。
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　　多囊卵巢综合征（ＰＣＯＳ）是一种常见的妇科内
分泌异质性疾病，临床表现主要有月经稀发或闭经、
不孕、多毛、肥胖等，内分泌改变包括雄激素升高、黄
体生成素（ＬＨ）与卵泡刺激素（ＦＳＨ）的比值升高、
胰岛素抵抗等。其不仅可以影响到患者的生殖健
康，而且可以引起多系统损害［１－２］。由于ＰＣＯＳ病
因复杂，发病机理尚未阐明，目前尚无较理想的治疗
方案，中西医结合治疗是其发展方向之一。调经助

孕方是我们治疗ＰＣＯＳ的经验方，在以往动物实
验［３－５］基础上进行临床研究，以评价调经助孕方联
合二甲双胍治疗ＰＣＯＳ的疗效。

１　临床资料

１．１　诊断标准
参照欧洲人类生殖协会（ＥＳＨＲＥ）和美国生殖

医学协会（ＡＳＲＭ）于２００３年在鹿特丹联合发起的

ＰＣＯＳ研讨会制定的标准［６］：①偶发排卵和（或）无
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排卵。②临床和（或）生化指标提示存在高雄性激素
血症，并排除先天性肾上腺增生、分泌雄激素肿瘤和
库欣氏综合征等可能致病的因素。③双侧卵巢多囊
性改变：双侧卵巢体积≥１０ｃｍ３（计算公式：卵巢体
积＝０．５×长×宽×厚），一侧或两侧卵巢有＞１２个
直径在２～９ｍｍ的小卵泡。以上具备任意２项或３
项者可诊断为ＰＣＯＳ。

１．２　纳入和排除标准
纳入标准：符合以上诊断标准；停用相关西药治

疗３个月以上；患者知情同意。
排除标准：其他原因引起的持续无排卵，高雄激

素症等；失访、依从性差的患者；不良反应明显、对药
物过敏者；其他因素影响疗效判断的病例［６］。

１．３　一般资料
选择２００７年１０月至２００９年３月西安交通大

学医学院第二附属医院中西医结合妇科门诊ＰＣＯＳ
患者６０例。年龄１７～３４岁，平均（２５．６±４．０）岁；
病程２～１２年，平均（４．３±１．９）年。已婚２８例，有
生育要求者２３例。采用随机数字表法将患者分为

３组，每组各２０例。
中药组：年龄１９～３３岁，平均（２５．３±３．７）岁，

病程２～７年，平均（３．９±１．４）年。西药组：年龄

１７～３４岁，平均（２６．７±４．５）岁，病程２～１２年，平
均（４．７±２．５）年。中西药联合组（联合组）：年龄

１７～３２岁，平均（２４．７±３．７）岁，病程２～８年，平均
（４．７±２．５）年。３组间年龄、病程比较差异无统计
学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
中药组：口服调经助孕方（药物组成：紫河车

１０ｇ，鹿角胶１０ｇ，淫羊藿１５ｇ，菟丝子１５ｇ，女贞子

１５ｇ，墨旱莲１５ｇ，半夏１０ｇ，（胆）南星１０ｇ，熟地黄

１２ｇ，当归１２ｇ，白芍１０ｇ，桃仁１０ｇ，红花１０ｇ，香附

１０ｇ等，由本院中药房代煎，每剂中药煎制成

２００ｍｌ／袋的汤剂２袋），每次２００ｍｌ，每日２次，自月
经周期（或撤退出血）第５天开始连服２１天。
西药组：口服二甲双胍（由贵州圣济堂制药有限

公 司 生 产，批 号：２００９０２１０，２５０ｍｇ／粒）。每 次

５００ｍｇ，每日３次，饭前３０ｍｉｎ服用，连服１个月经
周期。
联合组：同时服用以上两种药物，服用１个月经

周期。

３组分别进行观察，６个月经周期后统计疗效。

２．２　观察指标与方法

２．２．１　体重指数（ＢＭＩ）、腰臀比（ＷＨＲ）及Ｆｅｒｒｉ－
ｍａｎ－Ｇａｌｌｗｅｙ（Ｆ－Ｇ 评分）的检测方法　参考国标

ＧＢ５７０３－１９８５中规定的人体参数测量方法测量患者
身高、体重、腰围和臀围，用 ｍｍ记录。每项指标均
测量２次，取平均值。ＢＭＩ＝体重（ｋｇ）／身高（ｍ）２，
女性ＢＭＩ≥２５ｋｇ／ｍ２ 为肥胖，ＢＭＩ＜２５ｋｇ／ｍ２ 为正
常；ＷＨＲ＝腰围（ｃｍ）／臀围（ｃｍ），ＷＨＲ≥０．８为向
心性肥胖。
观察并记录ＰＣＯＳ患者治疗前后多毛情况。多

毛的程度参照Ｆ－Ｇ评分文献［７－８］方法。

２．２．２　月经情况　记录各组患者治疗前后月经情
况。包括月经周期、经期、量、色、质，以月经周期２３
～３５ｄ、月经期３～７ｄ、月经血量３０～８０ｍｌ、经血略
暗红不凝固确定为正常月经。

２．２．３　血清性激素及胰岛素抵抗指数（ＨＯＭＡ－
ＩＲ）的检测方法　患者血清空腹胰岛素（ＦＩＮ）用电
化学发光法测定，空腹血糖（ＦＢＳ）由西安交通大学
第二附属医院检验科检测。根据ＦＢＳ和ＦＩＮ计算
稳态模型的ＨＯＭＡ－ＩＲ。ＩＲ＝ＦＩＮ×ＦＢＳ／２２．５。以

ＨＯＭＡ－ＩＲ≥２．６９为胰岛素抵抗［９］。
治疗前后抽取３组患者月经周期第３天早晨空

腹肘部正中静脉血５ｍｌ（闭经者在撤退出血第３天
取血）。使用标准取样试管采集血清。用电化学发
光法测定血清ＬＨ、ＦＳＨ、睾酮（Ｔ）、ＦＩＮ水平。主要
仪器：罗氏电化学发光仪Ｃｏｂａｓ　６０００。主要试剂：

Ｅｌｅｃｓｙｓ　ＬＨ 试剂盒、Ｅｌｅｃｓｙｓ　ＦＳＨ 试剂盒、Ｅｌｅｃｓｙｓ
睾酮试剂盒、Ｅｌｅｃｓｙｓ胰岛素试剂盒［由德国罗氏诊
断有限公司生产，罗氏诊断产品（上海）有限公司提
供］。

２．２．４　安全性观察指标　治疗前后各组进行血、
尿、便常规，心电图、肝功能、肾功能检查。各组患者
用药期间如有不良反应出现，详细记录其出现的症
状、程度、时间、处理措施、症状消失时间等。

２．３　疗效标准
参照中华人民共和国卫生部《中药新药临床研

究指导原则》［１０］ＰＣＯＳ的疗效判定标准制定：有效：
月经恢复正常周期，停药后月经规则连续３个周期
以上，各种症状明显减轻，基础体温双相或受孕者，
血中激素值基本正常，Ｂ超卵巢恢复正常排卵；或月
经周期恢复正常，但停药后不到３个周期病情复发
者，各种症状有所减轻，血中激素值趋于正常，Ｂ超
卵巢渐小。无效：月经紊乱，各种症状无减轻，基础
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体温单相，血中激素值无明显变化，Ｂ超卵巢无恢
复、无排卵。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行数据分析，计量

资料以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，单组治疗前后比
较采用配对ｔ检验，两组间比较用ｔ检验，３组间比
较用单因素方差分析。计数资料的比较用χ

２ 检验。

３　结果

３．１　３组患者治疗前后ＢＭＩ、ＷＨＲ及Ｆ－Ｇ评分比
较

表１示，３组治疗前ＢＭＩ、ＷＨＲ、Ｆ－Ｇ评分差异
均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。中药组治疗前后ＢＭＩ
差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；西药组、联合组较治
疗前降低，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。３组治疗
后 ＷＨＲ均降低（Ｐ＜０．０５），３组间比较差异无统计
学意义（Ｐ＞０．０５）；３组治疗后Ｆ－Ｇ评分差异无统
计学意义（Ｐ＞０．０５），３组间比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。

表１　３组患者治疗前后ＢＭＩ、ＷＨＲ及Ｆ－Ｇ评分比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＢＭＩ（ｋｇ／ｍ２） ＷＨＲ　 Ｆ－Ｇ评分（分）

中药组 治疗前 ２０　２４．５６±４．７６　 ０．８７±０．０５　 ３．０±１．６
治疗后 ２０　２３．３８±４．３７　 ０．８５±０．０５＊ ２．８±１．４

西药组 治疗前 ２０　２３．０５±３．９９　 ０．８６±０．０５　 ３．７±２．２
治疗后 ２０　２２．５３±３．３８＊ ０．８５±０．０４＊ ３．３±１．８

联合组 治疗前 ２０　２３．５４±３．６２　 ０．８８±０．０５　 ４．０±１．７
治疗后 ２０　２２．２５±２．８１＊ ０．８５±０．０４＊ ３．７±１．３

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５

３．２　３组患者治疗前后月经情况比较
治疗前中药组月经不调者１８例，治疗后月经正

常者１５例，月经不调者３例，治愈率８３．３％；治疗
前西药组月经不调者１８例，治疗后月经正常者９
例，月经不调者９例，治愈率５０．０％；联合组月经不
调１９例，治疗后月经正常者１７例，月经不调者２
例，治愈率８９．５％；３组治疗后月经均有改善，联合
组与西药组治愈率比较差异有统计学意义（χ

２＝

６．８９４，Ｐ＜０．０５）；中药组与西药组比较差异有统计
学意义（χ

２＝４．５００，Ｐ＜０．０５）；联合组与中药组比
较差异无统计学意义（χ

２＝０．２９８，Ｐ＞０．０５）。

３．３　３组患者治疗前后血清性激素及ＩＲ比较
表２示，治疗前３组之间ＬＨ、ＦＳＨ、ＬＨ／ＦＳＨ、

Ｔ比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；３组治疗后

ＬＨ均明显降低（Ｐ＜０．０５），其中联合组与中药组比
较降低明显（Ｐ＜０．０５）；３组治疗后ＬＨ／ＦＳＨ、Ｔ均
降低（Ｐ＜０．０５），联合组比其他两组降低明显（Ｐ＜
０．０５）；３组治疗前后ＦＳＨ改变不明显（Ｐ＞０．０５）。
治疗前３组间ＩＲ比较差异无统计学意义（Ｐ＞

０．０５）；３组治疗后ＩＲ均降低（Ｐ＜０．０５）。其中联合
组、西药组比中药组降低明显（Ｐ＜０．０５）；联合组与
西药组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．４　３组患者临床疗效比较
中药组２０例，有效１３例，无效７例，有效率

６５％；西药组２０例，有效１２例，无效８例，有效率

６０％；联合组２０例，有效１９例，无效１例，有效率

９５％。３组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。联
合组有效率高于中药组和西药组（Ｐ＜０．０５）。中药
组与西药组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．５　不良反应

３组患者治疗前后血、尿、便常规检查未见明显异
常，心电图、肝功能、肾功能检查未见明显异常。治疗
过程中及疗程结束后３组患者均未见明显不良反应。

４　讨论

ＰＣＯＳ属于中医的“月经后期”、“闭经”、“不
孕”、“癥瘕”等范畴。多数学者认为ＰＣＯＳ的病机以
肾虚为本，痰、瘀为标，涉及肝、脾、肾等脏腑，多采用
补肾活血法和补肾化痰法论治ＰＣＯＳ，并取得了一
定的成效［１１］。本病病机复杂，患者多以肝肾亏虚、
脾虚为本，以痰浊、血瘀为标。由于本病常迁延不
愈，以上病机多同时并存。本方以紫河车、鹿角胶、
淫羊藿、菟丝子补肾助阳；女贞子、墨旱莲滋补肝肾；

表２　３组患者治疗前后血清性激素及ＩＲ比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＬＨ（ｍＩＵ／ｍｌ） ＦＳＨ（ｍＩＵ／ｍｌ） Ｔ（ｎｇ／ｄｌ） ＬＨ／ＦＳＨ　 ＩＲ

中药组 治疗前 ２０　 １６．５±８．１　 ６．１±２．８　 ９２．４±３０．４　 ２．７±０．６　 ２．２４±１．２９
治疗后 ２０　 ９．３±２．５＊ ５．７±１．６　 ６５．０±１４．０＊ １．６±０．２＊ １．７８±０．８１＊

西药组 治疗前 ２０　 １５．０±５．２　 ５．４±１．６　 ９３．９±１５．２　 ２．８±０．４　 ２．２３±．０８５
治疗后 ２０　 ８．３±１．３＊ ５．４±０．８　 ６６．０±１２．０＊ １．５±０．１＊ １．４１±０．４１＊＃

联合组 治疗前 ２０　 １７．２±５．２　 ６．４±２．７　 ９８．３±１８．５　 ２．９±０．６　 ２．０１±０．７１
治疗后 ２０　 ７．４±１．６＊＃ ６．３±０．９　 ４４．３±１０．５＊＃△ １．２±０．２＊＃△ １．３２±０．２６＊＃

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与中药组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５；与西药组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５
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半夏、天南星燥湿化痰、消痞散结；当归、白芍、熟地
黄养血柔肝；桃仁、红花活血祛瘀通经；香附疏肝解
郁、行气散结。全方配伍具有滋补肝肾、养血柔肝、
化瘀祛痰之功效。现代药理研究证实，调经助孕方
中的紫河车、鹿角胶、淫羊藿等补肾药可以作用于下
丘脑－垂体－卵巢轴，调节性激素分泌，促进卵泡发
育及排卵［１２］；桃仁、红花等活血化瘀药可以改善盆
腔微循环及血液流变学，使子宫和卵巢血供加强，促
使卵泡正常发育［１３］；半夏等化痰药亦有一定的降血
糖、减体重、降低甘油三酯及调节胆固醇的作用［１４］；
女贞子具有降血糖作用［１５］，墨旱莲具有降血脂作
用［１６］；香附也有轻度雌激素样作用。
二甲双胍是治疗ＰＣＯＳ的有效药物，其能够降

低ＰＣＯＳ患者雄激素及胰岛素抵抗，对不合并胰岛
素抵抗的患者同样可以改善其临床症状、体征和激
素水平［１７－１８］。因此我们选其与调经助孕方同时使
用。本研究结果表明，调经助孕方联合二甲双胍可
以降低ＰＣＯＳ患者ＢＭＩ、ＷＨＲ、ＬＨ、Ｔ、ＬＨ／ＦＳＨ、

ＩＲ水平，改善月经。二者联合治疗ＰＣＯＳ安全有
效，是临床治疗ＰＣＯＳ的较优组合。
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