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补肾活络方联合达英３５治疗多囊卵巢综合征
肾虚血瘀证的临床效果
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摘要　目的：观察补肾活络方联合达英３５治疗多囊卵巢综合征（ＰｏｌｙｃｙｓｔｉｃＯｖａｒｉａｎＳｙｎｄｒｏｍｅ，ＰＣＯＳ）肾虚血瘀证的临床疗
效。方法：将７６例诊断符合ＰＣＯＳ肾虚血瘀证的患者，按照随机数表法分成观察组与对照组，每组３８例。观察组给予补
肾活络方联合达英３５口服治疗，对照组给予达英３５口服治疗，共治疗３个周期，观察治疗前、治疗３个周期后，停药后第
３个周期患者血清睾酮（Ｔ）、卵泡刺激素（ＦｏｌｌｉｃｌｅｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇＨｏｒｍｏｎｅ，ＦＳＨ）、黄体生成素（ＬｕｔｅｉｎｉｚｉｎｇＨｏｒｍｏｎｅ，ＬＨ）、ＬＨ／
ＦＳＨ水平与双侧卵巢平均卵巢体积（ＭｅａｎＯｖａｒｉａｎＶｏｌｕｍｅ，ＭＯＶ）、平均卵泡数目（ＭｅａｎＦ０ｌｌｉｃｌｅＮｕｍｂｅｒ，ＭＦＮ）等指标。结
果：治疗３个周期后２组患者的性激素水平和超声检查指标均较治疗前明显改善，但停药后第３个周期，对照组各项指标
又恢复到治疗前水平，而观察组仍保持治疗后水平。结论：补肾活络方联合达英３５治疗ＰＯＣＳ肾虚血瘀证不仅近期疗效
确切，且远期疗效优于单用达英３５。
关键词　多囊卵巢综合征；肾虚血瘀证；补肾活络方；达英３５；中西医结合
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　　多囊卵巢综合征（ＰｏｌｙｃｙｓｔｉｃＯｖａｒｙＳｙｎｄｒｏｍｅ，
ＰＣＯＳ）是指青春期前后发病，卵巢泡膜细胞良性增
生引起的性激素生成过多，造成月经紊乱、持续排卵

障碍、高雄激素血症、卵巢多囊样变等一系列表现的

疾病［１］。在育龄期妇女中，其发病率为 ５％ ～

８％［２４］。在无排卵性不孕症患者中的发病率高达

３０％～６０％［５］。本病病理改变涉及范围广泛，包括

神经内分泌失调、卵巢调控功能异常、糖脂代谢紊乱

等，临床表现为月经失调（包括月经稀发、月经量少、

闭经、崩漏等）、不孕、多毛、肥胖、痤疮等，远期可以

·２４９２· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１７，Ｖｏｌ．１２，Ｎｏ．１２



并发高脂血症、心血管疾病、糖尿病等，并有子宫内

膜癌的潜在风险。目前本病多采用口服避孕药或人

工周期治疗，但存在一定不良反应，且停药后易复

发［６］。近年来，对 ＰＣＯＳ的大量临床及实验研究证
实，中医药在促进卵泡发育及排卵，调节 ＰＣＯＳ内分
泌紊乱的治疗方面起到显著的作用［６７］。

补肾活络方为我院治疗 ＰＣＯＳ的临床经验方，
为进一步探讨该方对 ＰＣＯＳ的作用机制与疗效，我
们采用补肾活络方联合达英３５对 ＰＣＯＳ肾虚血瘀
证患者进行治疗，观察其治疗前后、停药３个周期后
血清性激素水平

!

平均卵巢体积
!

平均卵泡数目等

指标的变化。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年２月至２０１５年７月
湖北省中医院妇科门诊 ＰＣＯＳ患者７６例，根据就诊
的先后顺序，采用随机数表法分为观察组（补肾活络

方＋达英３５）和对照组（达英３５），每组３８例。观
察组患者年龄１９～３９岁，平均年龄（２７２±６５）岁；
病程１～５年，平均病程（２３±１５）年。对照组患者
年龄１８～４０岁，平均年龄（２８４±５５）岁；病程１～
５年，平均病程（２５±１４）年。２组患者基线资料比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　ＰＣＯＳ诊断参考２０１１年中
华人民共和国卫生行业标准［８］。１）月经稀发或闭经
或不规则子宫出血；２）临床和（或）生化指标提示高
雄血症激素；３）超声显像多囊卵巢（卵巢体积大于
１０ｃｍ３），和（或）同一个切面上直径２～９的卵泡

"

１２个。具备第１）项，及２）３）中的任一项，并排除其
他可能导致高雄激素的疾病和引起排卵异常的疾

病，即可诊断为ＰＣＯＳ。
１２２　中医辨证标准　肾虚血瘀证辨证参照中药
新药临床研究指导原则［９］及中医妇科学［１０］中有关

闭经、月经后期、不孕的分型标准，制定相关标准。

主症：月经先期或后期、甚或闭经，或经来量少，色淡

黯或紫黑，有血块，腰膝酸软或腰腹部刺痛、拒按。

次症：经行小腹刺痛拒按，血块排出后胀痛减轻；头

晕耳鸣；神疲乏力；小便频数或夜尿频多。舌脉为舌

淡紫或有瘀斑瘀点，脉细涩。主症必备，次症具备２
项或２项以上可确诊。
１３　纳入标准　１）符合上述西医诊断标准及肾虚
血瘀证辨证标准；２）年龄１８～４０岁；３）入组前３个
月未接受激素治疗；４）自愿受试，并配合治疗。
１４　排除标准　１）患有垂体或下丘脑性闭经、高泌

乳素血症、卵巢早衰及甲状腺功能异常等能引起排

卵障碍的其他疾病者；２）患有库欣综合征、先天性肾
上腺皮质增生症及分泌雄激素的肿瘤等可引起高雄

激素血症的其他疾病者；３）近３个月服用过避孕药
等激素类药物者；４）合并有心血管、肝、肾、肺及造血
系统等严重原发疾病，或影响生育的严重疾病者；５）
对试验药物过敏或严重过敏体质者；６）正在参加其
他临床试验者。

１５　脱落与剔除标准　如患者在治疗过程中，出现
耐受性、依从性差，不能配合治疗时，需要剔除该患

者。

１６　治疗方法　对照组采用达英３５（拜耳医药有
限公司）口服治疗，达英３５每片含２ｍｇ醋酸环丙孕
酮和００３５ｍｇ炔雌醇），２１粒／盒，于月经周期（或
撤退性出血）第５天开始口服，１片／ｄ，服用２１ｄ，下
次月经周期（或撤退性出血）第５天继续服用。共３
个周期。

观察组采用补肾活络方联合达英３５口服治疗。
补肾活络方药方组成：熟地黄１５ｇ、当归１５ｇ、川芎６
ｇ、白芍１５ｇ、女贞子１０ｇ、墨旱莲１０ｇ、菟丝子１５ｇ、
茺蔚子１５ｇ、覆盆子１５ｇ、淫羊藿１５ｇ、桃仁６ｇ、红
花１０ｇ、路路通１０ｇ、怀牛膝６ｇ，水煎，加水６００ｍＬ，
煎汁２００ｍＬ，１剂／ｄ，早晚饭后１ｈ口服，于月经周
期（或撤退性出血）第５天起连服１５ｄ为１个用药
周期，３个周期为１个疗程。达英３５用药方法同对
照组。

１７　观察指标
１７１　实验室指标　治疗前、治疗３个周期后及停
药后第３个周期检测患者黄体生成素（ＬＨ）、卵泡刺
激素（ＦＳＨ）、睾酮（Ｔ）水平。有规律月经者于月经
周期第２～４天抽取静脉血，无规律月经者于超声提
示双侧卵巢不大于１ｃｍ的卵泡时抽取静脉血。
１７２　超声监测指标　治疗前、治疗３个周期后及
停药后第３个周期，于月经周期（或撤退性出血）第
３～５天，通过经阴道超声（未婚者采用经直肠超
声），监测双侧卵巢平均卵巢体积（ＭＯＶ）及平均卵
泡数目（ＭＦＮ）。
１８　统计学方法　选择 ＳＰＳＳ１８０统计软件进行
数据统计，数据采用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，比较
采用ｔ检验，计数资料的比较采用 χ２检验，以 Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者性激素水平比较　治疗前，ＬＨ，ＦＳＨ，
ＬＨ／ＦＳＨ，Ｔ水平组间比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
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表１　２组患者性激素水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＬＨ（Ｕ／Ｌ） ＦＳＨ（Ｕ／Ｌ） ＬＨ／ＦＳＨ Ｔ（ｎｇ／ｄＬ）

观察组（ｎ＝３８）
　治疗前 １４２８±３５３ ５７９±２１１ ２４８±０８５ ７５２３±１３２６
　治疗３个周期后 ６９８±２０２ ６１７±１５６ １３４±０５４ ５０８１±１１２８

　停药后第３个周期 ７０２±２１４△ ５８６±２０４ １４２±０５６△ ５１０２±１１０２△

对照组（ｎ＝３８）
　治疗前 １３９１±３６５ ５７２±１６５ ２４９±０９１ ７６３８±１４３２
　治疗３个周期后 ９５６±４５３ ６１２±１４３ １６５±０９７ ６０４８±１２２４

　停药后第３个周期 １３８６±４０９▲ ５７６±１９６▲ ２４８±０８９▲ ７５９８±１３８９▲

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５；与治疗３个周期后比较，▲Ｐ＜００５

００５）。治疗３个周期后，ＬＨ，ＬＨ／ＦＳＨ，Ｔ水平２组
治疗前后自身对照均差异有统计学意义（Ｐ＜
００５），均较治疗前下降；ＦＳＨ在治疗前后自身对照
差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。停药后第 ３个周
期，对照组ＬＨ，ＦＳＨ，ＬＨ／ＦＳＨ，Ｔ水平与治疗前比较
差异无统计学意义（Ｐ＞００５），上升到治疗前水平，
与治疗后比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察
组ＬＨ，ＬＨ／ＦＳＨ，Ｔ水平与治疗前比较，差异有统计
学意义（Ｐ＜００５），均较治疗前下降，与治疗后比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；组间比较差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。见表１。
２２　２组患者卵巢 Ｂ型超声结果比较　双侧卵巢
平均卵巢体积（ＭＯＶ）及平均卵泡数目（ＭＦＮ）治疗
前，２组比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗３
个周期后，２组治疗前后自身对照均差异有统计学
意义（Ｐ＜００５），均较治疗前下降。停药后第３个
周期，对照组与治疗前比较，差异无统计学意义（Ｐ
＞００５），上升到治疗前水平；观察组与治疗前比较
差异有统计学意义（Ｐ＜００５），均较治疗前下降。
见表２。

表２　２组患者卵巢Ｂ型超声结果比较（珋ｘ±ｓ）

组别 平均卵巢体积（ｃｍ３）平均卵泡数（个）

观察组（ｎ＝３８）
　治疗前 １２７±３１ １４１±３８
　治疗３个周期后 ７４±２５ ６６±２５

　停药后第３个周期 ７３±２６ ６８±２３

对照组（ｎ＝３８）
　治疗前 １３１±２９ １３８±３６
　治疗３个周期后 ８８±２７ ７９±２９

　停药后第３个周期 １２８±２７ １３２±３７

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５

３　讨论
ＰＣＯＳ是一种发病多因性，临床表现呈多态性

的内分泌综合征，以雄激素过多和持续无排卵为临

床主要特征，是导致生育期妇女月经紊乱最常见的

原因之一［１１］。确切的发病机制目前尚不十分明确，

可能涉及到遗传
!

内分泌
!

代谢等多种因素［１２］。

本病所致排卵障碍可能与下丘脑垂体卵巢轴
（ＨＰＯＡ）失调或卵巢局部微环境尤其是非类固醇的
调节失控有关［１３］。西医对本病的对症治疗疗效值

得肯定，它们主要以缓解患者精神紧张
!

规律饮食

!

控制体重等方式为主。达英３５目前是公认临床
用于治疗 ＰＣＯＳ的首选药物，其具有较强的抗雄激
素作用，可抑制雄激素对相应靶器官的作用，促进其

代谢，提高其廓清率及对垂体 ＬＨ负反馈，抑制 ＬＨ
分泌，逐渐使 ＬＨ／ＦＳＨ值恢复正常。ＰＣＯＳ患者因
长期无排卵，子宫内膜单纯受雌激素刺激，子宫内膜

癌发生率增加。达英３５内含雌、孕激素，研究发现
服用达英３５在３个周期后，ＰＣＳ患者的子宫内膜厚
度明显减小，可防止子宫内膜增生。同时也可使卵

巢体积缩小，卵泡数减少。但是，达英３５的作用只
限于用药周期，多数患者一旦停药后各项治疗指标

又恢复到治疗前，效果不能得到巩固［１４］。达英３５
也有一定的不良反应，比如引起乳房胀痛、月经量

少、偏头痛，呕吐及腹泻等胃肠道症状，且长久疗效

不能得到保证，促使很多ＰＣＯＳ患者不能坚持治疗，
寻求有效的中医药治疗。

根据ＰＣＯＳ的临床表现，中医学将本病归属于
“月经后期”“闭经”“不孕”等范畴进行论治［１５１６］。

中医认为妇女月经的产生与脏腑、天癸、气血、经络、

胞宫的协调作用密切相关，其产生过程即肾天癸
冲任胞宫轴的作用机制，其中肾起主导作用，肾虚
不仅影响生殖轴功能的发挥，且间接导致肝脾等脏

的功能失常，形成血瘀、痰湿为标的病因病机。若肾

气虚衰，无力推动血液的运行，血行迟滞而成瘀。若

肾阳虚衰，不能温养血脉，血寒而凝可致瘀。瘀滞阻

于脉络，又有碍肾气的生化，肾阳的鼓动，肾阴的滋

养，加重肾虚。因虚致瘀，因瘀致虚，互为因果而形

成恶性循环。因此，肾虚血瘀是 ＰＣＯＳ的主要病理
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基础［１７］。

补肾活络方组方符合肾虚血瘀证的病机特点，

由补虚药及化瘀药物组成，方中淫羊藿温补肾阳、女

贞子滋补肾阴、菟丝子补肾益精、配合墨旱莲养肝益

肾，阴阳双补，平调肾中阴阳。熟地黄补血滋阴、白

芍养血调经，覆盆子补精养血，以上诸药合用既温肾

助阳，又益肾填精，使冲任得养，血海渐盈，经行如

常。当归补血活血、川芎活血行气、桃仁、红花活血

祛瘀、路路通疏肝通络、怀牛膝逐瘀通经，引血下行，

以上诸药合用既有活血化瘀养血之功，又有理气解

郁之效，使气血流畅，冲任瘀血消散，经闭得通，诸证

自除。全方补肾通调，寓补于通，平补肾中阴阳精血

以达通络之功。

本研究结果显示，治疗３个周期后２组患者的
性激素水平和超声检查指标均较治疗前明显改善，

但停药后第３个周期，对照组各项指标又恢复到治
疗前水平，而观察组仍保持治疗后水平。补肾活络

方联合达英３５治疗 ＰＯＣＳ肾虚血瘀证不仅近期疗
效确切，且远期疗效优于单用达英３５，值得进一步
研究和推广。
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［１５］徐孝平，潘永明，刘瑞敏，等．亚健康状态大鼠的神经免疫内分

泌机制的研究［Ｊ］．中国比较医学杂志，２０１２，２２（８）：３３３９．

［１６］王春华，胡玲，刘磊，等．亚健康状态人群的疲劳与免疫指标相

关性研究［Ｊ］．中医药临床杂志，２０１５，２７（１）：５０５２．２０１５，２７

（０１）：５０５２．

［１７］李冠儒，王佳佳，王天芳，等．疲劳性亚健康肝郁脾虚证人群的

生物电反馈指标特征的探索性研究［Ｊ］．天津中医药，２０１１，２８

（３）：１８５１８７．
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