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荷芪散联合二甲双胍治疗多囊卵巢综合征

伴胰岛素抵抗的临床研究
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摘要　目的：研究荷芪散联合二甲双胍对多囊卵巢综合征（ＰｏｌｙｃｙｓｔｉｃＯｖａｒｙＳｙｎｄｒｏｍｅ，ＰＣＯＳ）伴胰岛素抵抗（ＩｎｓｕｌｉｎＲｅｓｉｓｔ
ａｎｃｅ，ＩＲ）的临床疗效。方法：选取２０１５年１月至２０１６年１月深圳市中医院住院及门诊治疗的多囊卵巢综合征患者共９０
例，随机分为Ａ组（中药组）、Ｂ组（西药组）、Ｃ组（中西药组），每组３０例。中药组予荷芪散，西药组予二甲双胍，中西药
组予荷芪散加二甲双胍。观察治疗前后临床症状、糖代谢及胰岛素抵抗指标、性激素水平的变化。结果：治疗３个月后，
中西药组临床症状改善优于中药组及西药组（Ｐ＜００５）；西药组、中西药组均可显著降低胰岛素（ＦＩＮＳ、２ｈＩＮＳ）水平、稳态
胰岛素评价指数（ＨＯＭＡＩＲ）（Ｐ＜００１），提高胰岛素敏感性指数（ＩＳＩ）（Ｐ＜００１），中西药组比西药组治疗效果更显著，差
异有统计学意义（Ｐ＜００５）。中药组与中西药组能降低血清黄体生成素（ＬｕｔｅｉｎｉｚｉｎｇＨｏｒｍｏｎｅ，ＬＨ）（Ｐ＜００１）、睾酮（Ｔｅｓ
ｔｏｓｔｅｒｏｎｅ，Ｔ）水平（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１），而西药组仅可降低Ｔ水平（Ｐ＜００１）。结论：荷芪散联合二甲双胍可改善多囊卵巢
综合征伴胰岛素抵抗患者的临床症状和胰岛素抵抗，调节胰岛素及性激素水平。

关键词　多囊卵巢综合征；荷芪散；二甲双胍；胰岛素抵抗；性激素
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　　多囊卵巢综合征是青春期及育龄期妇女常见
病，发病率达５％～１０％［１］，以雄激素增多、慢性无排

卵或少排卵、胰岛素抵抗为主要特征的内分泌综合

征。以高胰岛素血症为表现的胰岛素抵抗及高雄激

素血症为ＰＣＯＳ的主要病理特征［２］。其主要临床症

状为月经失调、多毛、肥胖、不育及痤疮等。大量实

·２３８１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ａｕｇｕｓｔ２０１７，Ｖｏｌ．１２，Ｎｏ．８



验和临床研究证明，ＩＲ是贯穿在 ＰＣＯＳ发病过程中
的关键机制。早在１９８０年，Ｂｕｒｇｈｅｎ等［３］就提出了

ＩＲ与ＰＣＯＳ的发病有关，近年来更有一些研究证明
５０％～７０％ＰＣＯＳ患者存在胰岛素抵抗，ＩＲ为 ＰＣＯＳ
的一大突出特征，先后大量研究表明高胰岛素血症

及胰岛素抵抗可能在 ＰＣＯＳ发病中起关键和早期作
用［２，４］。ＰＣＯＳ的病因与发病机制未明，其与遗传因
素和下丘脑

"

垂体
"

卵巢轴功能失常及肾上腺皮质

功能紊乱、中枢神经系统及胰岛病变等有关，其病变

范围广、病因多而复杂，西医常规药物及手术治疗疗

效欠满意，且存在不良反应及并发症。ＰＣＯＳ在中医
学中虽无相关病名，但根据其无排卵受孕、月经失

调、卵巢多囊及肥胖等临床症状，当归属于中医学

“不孕”“闭经”“月经后期”“症瘕”“肥胖”等病证范

畴。中药资源丰富，中医以其独特的整体观念及辨

证论治理论指导该病治疗，能够起到多脏器系统调

节作用，效果颇佳，故中医药治疗 ＰＣＯＳ有着巨大前
景和优势［５］，故本课题以荷芪散联合二甲双胍治疗

多囊卵巢综合征伴胰岛素抵抗为题材，治疗患者共

９０例，取得了较好效果，现将结果报道如下。
１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１月至２０１６年１月
深圳市中医院住院及门诊治疗的多囊卵巢综合征伴

有胰岛素抵抗的患者共９０例，随机分为 Ａ组（中药
组）、Ｂ组（西药组）及 Ｃ组（中西药组），每组各３０
例。Ａ组平均年龄（３０３３±１７５）岁，平均病程
（６２７±１８）年；Ｂ组平均年龄（３００７±１５７）岁，平
均病程（６１３±１８１）年；Ｃ组平均年龄（３０１０±
１５４）岁，平均病程（５０８±３６８）年。３组患者在年
龄、病程等基础资料上的比较，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５），具有可比性。签署知情同意书，并通过
本院伦理委员会审查。

１２　诊断标准
１２１　ＰＣＯＳ诊断标准　根据美国生殖医学协会
（ＥＳＨＲＥ／ＡＳＲＭ）和欧洲人类生殖与胚胎协会２００３
年５月在荷兰鹿特丹会议上达成的专家共识［６］：１）
少排卵和（或）无排卵；２）具有多毛（脐下、乳晕）、痤
疮、皮脂增多、肥胖等高雄激素的临床表现和（或）

血清睾酮升高或 ＬＨ／ＦＳＨ比值升高的生化指标异
常；３）超声辅助检查示卵巢多囊（卵巢体积≥１０ｍＬ
和／或卵泡直径２～９ｍｍ，一侧或双侧卵巢中卵泡数
目在１２个以上）。符合以上３条共识中的２条即可
诊断。

１２２　胰岛素抵抗计算　评估胰岛素抵抗用稳态

胰岛素评价指数（ＨＯＭＡＩＲ）［７］，ＨＯＭＡＩＲ＝空腹胰
岛素（ＦＩＮＳ）×空腹血糖（ＦＰＧ）／２２５；ＨＯＭＡＩＲ＞
３５即为胰岛素抵抗。
１２３　中医辨证标准　参照２００２年全国高等中医
药院校教材《中医妇科学》中多囊卵巢综合征的中

医症候诊断以及临证经验，属于气虚痰阻型。症见：

月经后期、量少，甚则闭经。带下量多，婚久不孕。

全身见形体丰满，肥胖多毛，头晕胸闷，喉间多痰，四

肢倦怠，疲乏无力。舌体胖大或边有齿痕，舌质淡，

苔厚腻，脉沉细滑。

１３　纳入标准　符合以上 ＰＣＯＳ及胰岛素抵抗诊
断标准，且辨证属气虚痰阻型，年龄１６～４０岁之间，
能够配合完成研究的患者。

１４　排除标准　合并肾上腺肿瘤、先天性肾上腺增
生症、糖尿病、分泌雄激素肿瘤、库欣综合征等其他

内分泌相关疾病；合并严重心脑血管疾病、肝肾功能

衰竭或其他脏器严重疾病的患者；３个月之内接受
过激素类药物治疗者。

１５　治疗方法　Ａ组：给予赵恒侠教授临床经验方
荷芪散。处方：黄芪３０ｇ、荷叶３０ｇ、制首乌１５ｇ、决
明子３０ｇ、冬瓜皮３０ｇ、石菖蒲１０ｇ、苍术１０ｇ、山药
１５ｇ、泽兰１５ｇ、甘草５ｇ。该药由深圳市中医院中药
房提供，并由深圳市中医院制剂室协助煎煮，上方以

水６５０ｍＬ，煎取２５０ｍＬ，复煎兑汁，１剂／ｄ，早晚分
服，经期不停药。Ｂ组：口服盐酸二甲双胍片（中美
上海施贵宝制药有限公司，生产批号：Ｈ２００４０４１６）
０５ｇ／次，２次／ｄ，餐中或餐后服用。Ｃ组：给予上述
荷芪散＋盐酸二甲双胍片，用量、服法均同上。用药
期间快走３次／周，４０ｍｉｎ／次；低脂饮食。３组的疗
程均为３个月。
１６　观察指标　治疗３个月，疗程结束后再随访３
个月，记录各患者月经周期，超声测排卵及查看有无

受孕。３组患者均于治疗前及治疗后月经周期第３
天（无月经来潮者以黄体酮撤退后）８时空腹抽取黄
体生成素（ＬＨ）、卵泡刺激素（ＦＳＨ）、睾酮（Ｔ）、雌二
醇（Ｅ２）及空腹血糖（ＦＰＧ）、空腹胰岛素（ＦＩＮＳ）并计
算ＨＯＭＡＩＲ、ＩＳＩ；然后５ｍｉｎ内服完７５ｇ无水葡萄
糖粉兑温开水至３００ｍＬ液体，２ｈ后再次抽检餐后
２ｈ血糖（２ｈＰＧ）、餐后２ｈ胰岛素（２ｈＩＮＳ）。
１７　疗效判定标准　参照１９９３年、２００２年中华人
民共和国卫生部拟定的《中药新药临床研究指导原

则》中治疗不孕症、闭经和月经不调的相关指导原

则。痊愈：治疗期间或停药后持续３个月月经周期、
经期、经量正常，或有妊娠，或超声检查提示排卵；其
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他症状消失，积分减少≥９５％。有效：月经有来潮，
但月经周期、经期、经量未恢复正常，其他症状有所

改善，积分减少≥３０％。无效：月经仍未来潮，其他
症状无明显改善，积分减少＜３０％。
１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２２０统计软件进行
数据分析，计量资料用平均值±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
计数资料用百分比表示，每组治疗前后采用配对 ｔ
检验，各组之间的比较采用单因素方差分析，多组两

两比较采用 Ｂｏｎｆｅｒｒｏｎｉ检验。以 Ｐ＜００５为差异有
统计学意义。

２　结果
２１　３组患者临床表现变化情况　治疗３个月后，
Ｃ组临床表现改善优于 Ａ组及 Ｂ组（Ｐ＜００５），Ａ
组与Ｂ组临床表现改善情况比较，差异无统计学意
义（Ｐ＞００５）。见表１。

表１　３组治疗前后疗效比较

组别 痊愈（例） 有效（例） 无效（例） 总有效率（％）

Ａ组 ５ １３ １２ ６００

Ｂ组 ４ ９ １７ ４３３
Ｃ组 １０ １５ ５ ８３３△

　　注：与Ｂ组比较，Ｐ＞００５（Ｐ＝０１３）；与Ａ组、Ｂ组比较，△Ｐ＜

００５（Ｐ＝００４５）

２２　对糖代谢指标的影响　各组治疗前后 ＦＰＧ（Ｐ
＝０４９）、２ｈＰＧ（Ｐ＝０７７）无明显变化（Ｐ＞００５）；
Ｂ组、Ｃ组 ＦＩＮＳ、２ｈＩＮＳ、ＨＯＭＡＩＲ均较治疗前显著
降低（Ｐ＜００１），ＩＳＩ均较治疗前显著提高（Ｐ＜
００１），Ｃ组比Ｂ组治疗效果更好，差异有统计学意
义（Ｐ＜００１）。见表２。
２３　性激素水平的变化　各组治疗后 Ｅ２（Ｐ＝
０８１）、ＦＳＨ（Ｐ＝０７１）比治疗前均变化不明显（Ｐ＞
００５）。Ａ组、Ｃ组治疗后ＬＨ比治疗前显著降低（Ｐ
＜００１），Ａ组、Ｃ组治疗后 Ｔ水平比治疗前亦降低
明显（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１），２组治疗后 ＬＨ、Ｔ比较，
差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）；Ｂ组仅 Ｔ比治疗

前显著降低（Ｐ＜００１）。见表３。
３　讨论

ＰＣＯＳ的发病机制非常复杂，迄今为止国内外尚
无统一认识，目前认为 ＰＣＯＳ是多种基因遗传、环境
因素共同作用的结果，虽然其发病机制尚未阐明，但

公认的是，ＰＣＯＳ与遗传因素和下丘脑垂体卵巢
轴／肾上腺轴分泌调控异常等相关，普遍存在高 ＬＨ
伴正常或低水平 ＦＳＨ、高雄激素血症、胰岛素抵抗
（高胰岛素血症）和卵巢存在多个囊性卵泡等重要

特征。因其病变范围广，涉及多个内分泌腺及激素，

不同患者的临床表现存在一定差异，但 ＰＣＯＳ患者
普遍存在胰岛素抵抗［８］，增多的胰岛素可促进 ＬＨ
释放，并可通过直接增强１７α羟化酶作用，增加雄激
素合成；胰岛素与ＩＧＦ１通过ＩＧＦ１受体作用于卵泡
膜细胞，可协同 ＬＨ刺激卵巢卵泡膜细胞雄激素合
成，同时还抑制肝脏合成 ＳＨＢＧ，使游离睾酮升高；
继而抑制卵泡发育，导致稀发排卵或无排卵、月经稀

少、闭经及不孕［９］。二甲双胍可显著增加胰岛素受

体的数量和亲和力，降低胰岛素水平，改善肌肉和脂

肪的组织酪氨酸激酶的活性，有促进外周组织尤其

是骨骼肌利用葡萄糖、抑制脂肪分解等作用，改善这

些组织的胰岛素敏感性及胰岛素抵抗［１０］。故二甲

双胍是目前有效治疗 ＰＣＯＳ伴胰岛素抵抗的常用药
物［１１］。

现代中医认为，ＰＣＯＳ患者由于肾虚而不能化气
行水反聚为湿，阻遏冲任、胞宫而发病；同时肾阳虚

不能温运脾阳，脾虚失健，致痰湿内生，湿浊留注冲

任，湿壅胞宫、胞脉亦发病；湿痰浊阻滞胞宫、冲任，

故见月经稀少、闭经、不孕；痰浊壅盛，膏脂充溢，可

见形体肥胖。如金元·朱丹溪在《丹溪心法·子

嗣》中所言：“若是肥盛妇人，禀受甚厚，恣于酒食之

人，经水不调，不能成胎，谓之躯脂满溢，闭塞子宫，

宜行湿燥痰”。荷芪散为我科院内协定处方，以荷

叶、黄芪为君，荷叶利湿化瘀、祛痰利水、升发清阳，

表２　３组治疗前后糖代谢指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＦＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２ｈＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＦＩＮＳ（ｍＵ／Ｌ） ２ｈＩＮＳ（ｍＵ／Ｌ） ＨＯＭＡＩＲ ＩＳＩ

Ａ组
　治疗前 ５４５±０４９ ７１８±０５２ ２３７±３７１ １５２７３±３９５ ５７６±１０７ －４８４±０１９
　治疗后 ５３３±０３４ ７０３±０３９ ２２１±３２７ １５１３±４４１ ５２６±０９５ －４７６±０１８
Ｂ组
　治疗前 ５３９±０５３ ７２５±０３８ ２２３７±２４６ １５３３７±４０９ ５３５±０７６ －４７９±０１４
　治疗后 ５３±０４８ ７１４±０４８ １４２３±３２８ １１７８３±３４９ ３３７±０８７ －４２９±０２６

Ｃ组
　治疗前 ５５４±０４３ ７１８±０４ ２３±２７７ １５３０３±３６８ ５６６±０７５ －４８５±０１３
　治疗后 ５５±０５１ ７０４±０３６ １０６７±３３８△ １１１１３±３３２△ ２６１±０８７△ －４０１±０３７△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００１（Ｐ均＝０００）；与西药组比较，△Ｐ＜００１（Ｐ＝０００）
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表３　各组治疗前后性激素水平比较（珋ｘ±ｓ）

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

Ａ组
　治疗前５２５±０８６１６８７±４５２ ０８５±０４４ ７６２３±１９７５
　治疗后４１６±１０４ ６７３±２５３ ０１８±０５８△ ７９７７±１６１
Ｂ组
　治疗前５２８±０８４１６１７±５０９ ０８３±０２９ ７３４３±１７４６
　治疗后４３２±０３３１５３３±３５４ ０２７±０３８ ７５３±１７１４
Ｃ组
　治疗前 ５５±０８６ １６±３６５ ０８３±０４ ７３８±１７６２
　治疗后４６１±０８４ ４８７±１１４▲ ０５±０４２▲７６５７±２１６７

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００１（Ｐ均＝０００）；与本组治疗前

比较，△Ｐ＜００５（Ｐ＝００４）；与 Ａ组比较，▲Ｐ＜００５（ＬＨ比较 Ｐ＝

００１，Ｔ比较Ｐ＝００３）

黄芪健脾益气、利水化湿；决明子利水通便、化痰

祛湿，何首乌具有补肝益肾、润肠通便的功效，可

调节血脂，共为臣；四药合用，为痰湿互结，兼有

虚证 （脾气虚、肾虚）之首选，共奏健脾祛湿、

行气化痰之功。山药性味平和，不寒不燥，可充五

脏，为治虚证要药；冬瓜皮、石菖蒲、苍术、泽兰

化痰瘀、利水湿，甘草调和诸药，共为佐药。荷芪

散治疗ＰＣＯＳ气虚痰阻型方药对证，该方验之于临
床，对于ＰＣＯＳ伴ＩＲ患者疗效明显，能改善 ＩＲ等
代谢异常和内分泌紊乱。课题组前期研究发现，荷

芪散能减轻代谢综合征及糖尿病患者胰岛素抵抗、

提高胰岛素敏感性等［１２１４］。

常规西药或手术治疗ＰＣＯＳ存在不良反应及并
发症，且疗效欠佳。近年来一些临床研究表明中医

药治疗 ＰＣＯＳ疗效确切，长期及孕期服药较安全可
靠，对ＰＣＯＳ患者起到整体调节作用，改善内分泌及
代谢紊乱状态，并能辅助治疗高血糖、肥胖、心脑血

管疾病等［１５１６］。本课题组研究表明，荷芪散联合二

甲双胍，能明显改善ＰＣＯＳ患者的临床症状，明显降
低空腹及餐后胰岛素水平及 ＨＯＭＡＩＲ，提高 ＩＳＩ，同
时显著降低ＬＨ、Ｔ水平，表明中西药联用能改善 Ｐ
ＣＯＳ气虚痰阻征候群及胰岛素抵抗（高胰岛素血
症），调节下丘脑垂体卵巢轴／肾上腺轴，起到调
经、促排卵、助受孕的作用，为临床治疗 ＰＣＯＳ提供
了新的思路与方法。
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