
基金项目：北京市属医院科研培训计划项目（ＰＺ２０１７００３）
作者简介：李嘉慧（１９８３０４—），女，硕士，主治医师，研究方向：中医妇科，Ｅｍａｉｌ：２４５３９４８２８２＠ｑｑｃｏｍ

定坤丹结合激素治疗肾虚肝郁证月经过少患者的

临床疗效及对子宫内膜厚度的影响
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摘要　目的：探究定坤丹结合激素治疗肾虚肝郁证月经过少患者的临床疗效及对子宫内膜厚度的影响。方法：选取２０１１
年１月至２０１５年５月北京中医医院顺义医院妇科门诊收治的确诊为肾虚肝郁证月经过少女性患者３００例，随机分为对照
组和观察组，每组１５０例。２组患者同时予雌孕激素周期治疗，观察组在此基础上予定坤丹治疗；连续治疗２个月经周期
为１个疗程。共服２个疗程。结果：治疗后２组月经量、子宫内膜厚度、血清 ＬＨ、Ｅ２及 Ｐ水平与治疗前相比显著增加，行
经时间显著延长（Ｐ＜００５）；且观察组变化幅度均显著大于对照组（Ｐ＜００５）；治疗后观察组总有效率为９０４３％，显著高
于对照组的６４５７％（Ｐ＜００５）。结论：定坤丹结合激素与单纯应用激素相比治疗肾虚肝郁证月经过少患者可以获得更
好的治疗效果，可以明显增加患者的月经量、行经时间、性激素水平、子宫内膜厚度。
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　　月经过少是临床妇科中的常见和多发病，包括
行经时间明显缩短和经量显著减少２个方面［１］。一

般认为在经期内经量少于３０ｍＬ，就可以称之为月
经过少。月经过少往往与女性早衰、内分泌失调、不

孕等密切相关，严重影响女性健康［２］。目前西医多

行激素治疗，而中医强调整体调节、辨证论治，多从

调整脏腑气血人手，月经的产生是以肾为主导的，然

肝肾同源，肾藏精，肝藏血，精血互生，同为月经的物

质基础，故肾虚肝郁证为月经过少患者的常见证型，

且中医主要主张补肾疏肝法为主要治疗原则。而我

们在临床中应用定坤丹结合激素治疗肾虚肝郁证月

经过少获得了满意的治疗效果，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１１年１月至２０１５年５月
本院妇科门诊收治的肾虚肝郁证月经过少女性患者

３００例，将其随机分为对照组和观察组，每组１５０例。
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对照组已婚１１２例、未婚３８例；年龄１８～４５岁，中
位年龄３２岁；病程２～１４个月，中位病程７２个月。
观察组已婚１００例，未婚５０例；年龄１８～４７岁，中
位年龄３０岁；病程１～１６个月，中位病程７４个月。
２组婚姻状况、年龄、病程等方面一般资料比较，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　马宝璋教授主编的《中医妇科
学》［３］拟定诊断标准且属于肾虚肝郁证者；月经周期

基本正常，月经量明显减少，一般认为月经量少于

２０ｍＬ，为月经过少，或行经时间不足５～７ｄ，经行量
亦少，甚至点滴即止者。肾虚肝郁型诊断标准：经量

素少或渐少甚至没有，颜色较深或暗，机体体腰腿酸

痛，头昏耳聋，手足病痛或者腹部冷，或者夜尿频多，

经期之前乳房与腹部阵痛，舌苔暗淡，脉络沉细

或涩。

１３　纳入标准　符合上述诊断标准者；年龄≥１８
岁，且在月经初潮后规律行经至少２年；能够独立表
达自身意愿并且能够完成本研究相关的治疗处理措

施；无可能影响本研究结果客观性的内外科疾病；其

他不适宜纳入的情况；对本研究内容及目的知情

同意。

１４　排除标准　排除伴有严重的内外科或者肿瘤
疾病，所采取的治疗措施可能影响结果客观者；３个
月内服用雄激素的；经伦理委员会认定不适宜纳入

的其他情况等。

１５　脱落与剔除标准　研究期间并发严重内外科
疾病，不宜继续参与研究的；无法完成研究中涂脱落

的；采用其他治疗方法可能影响结果客观性的；其他

应当脱落与剔除的情况等。

１６　治疗方法　２组患者同时予雌孕激素周期治
疗：月经第５天开始服戊酸雌二醇片（丹麦诺和诺德
公司制造，国药准字 ＨＦ７１５４９）１ｍｇ／次，１次／ｄ，共
服２１ｄ；月经第１２天开始加服黄体酮胶囊（浙江仙
琚制药股份有限公司，生产批号１４０８０３）１００ｍｇ，２
次／ｄ，１０ｄ为１个疗程。观察组在此基础上联合定
坤丹治疗（山西广誉远国药有限公司产品，国药准字

Ｚ１４０１０６５６），７ｇ／次，２次／ｄ，连续口服１个月经周期；
连续治疗２个月经周期为１个疗程，共服２个疗程。
１７　观察指标　１）观察并统计２组患者月经量：观
察２个疗程后下１个月经周期的月经量，并与原来
月经量进行对比分析（按照相同规格卫生巾浸透

８０％吸血量为１０ｍＬ计算，出血面积不足８０％则按
照实际面积比例换算［４］）；２）观察并统计２组患者
行经期：观察２个疗程后下１个月经周期的行经天

数；３）检测并比较２组患者子宫内膜厚度：比较治疗
前及第２个疗程后各组患者月经来潮前５～７ｄ子
宫内膜厚度，因月经来潮前子宫内膜厚度相对较厚，

且变化不明显，相对比较固定；４）检测并比较２组患
者性激素：治疗前及２个疗程后卵泡早期（月经第２
～３天）分别检测卵泡刺激素（ＦＳＨ）、黄体生成素
（ＬＨ）、雌二醇（Ｅ２）和孕酮（Ｐ）水平。
１８　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》拟定［５］以疗程结束后下１个月经期为标准：治
愈：月经量恢复正常，经期≥３ｄ；好转：月经量明显
增加，达到既往月经量的２／３或以上，经期≥２ｄ；无
效：月经量无改善，或仍少于月经量的１／３。总有效
率＝治愈率＋好转率。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件对数
据进行分析，计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ检验，
计数资料采用χ２检验。以 Ｐ＜００５为差异有统计
学意义。

２　结果
对照组患者治疗期间有３例意外妊娠，１５例并

发严重内外科疾病采用了内科激素或手术治疗认为

应当剔除，５例未完成研究，共得１２７例；观察组患
者治疗期间，有５例意外妊娠，２０例并发严重内外
科疾病采用了内科激素或手术治疗认为应当剔除，

１０例未完成研究，共得１１５例。
２１　２组月经量比较　治疗前２组月经量差异无
统计学意义（Ｐ＞００５）；与治疗前比较，治疗后２组
月经量均明显增加（Ｐ＜００５），且观察组显著多与
对照组（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组后月经量比较（珋ｘ±ｓ，ｍＬ）

组别 治疗前 治疗后

对照组（ｎ＝１２７） ２０３２±５４３ ２８７２±１０４３

观察组（ｎ＝１１５） １９６６±５５５ ５２８８±１５３３△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２２　２组行经时间比较　治疗前２组行经时间差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）；与治疗前比较，治疗后
２组月行经时间均明显延长（Ｐ＜００５），且观察组显
著长于对照组（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组行经时间比较（珋ｘ±ｓ，ｄ）

组别 治疗前 治疗后

对照组（ｎ＝１２７） １５７±０３３ ３４４±０７８

观察组（ｎ＝１１５） １６２±０４７ ４９８±１０１△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２３　２组子宫内膜厚度比较　治疗前２组子宫内
膜厚度比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；与治疗

·０７６· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｍａｒｃｈ２０１８，Ｖｏｌ．１３，Ｎｏ．３



前比较，治疗后２组子宫内膜厚度均明显增加（Ｐ＜
００５），且观察组大于对照组（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组子宫内膜厚度比较（珋ｘ±ｓ，ｍｍ）

组别 治疗前 治疗后

对照组（ｎ＝１２７） ０７４±０２７ １０２±０９７

观察组（ｎ＝１１５） ０７３±０３０ １４３±１００△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２４　２组血清性激素比较　治疗前２组血清 ＦＳＨ、
ＬＨ、Ｅ２及 Ｐ水平比较差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）；与治疗前比较，治疗后２组血清 ＬＨ、Ｅ２及 Ｐ
水平均显著升高（Ｐ＜００５），且观察组均显著高于
对照组（Ｐ＜００５）；２组血清 ＦＳＨ水平差异无统计
学意义（Ｐ＞００５）。见表４。

表４　２组血清性激素比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＦＳＨ（ＩＵ／Ｌ） ＬＨ（ＩＵ／Ｌ） Ｅ２（ｎｇ／Ｌ） Ｐ（μｇ／Ｌ）

对照组（ｎ＝１２７）
　治疗前 ７５３±１０４ ４８４±１３２ ４７３８±５２６ ０６３±０４９
　治疗后 ７３２±１２１ ５３１±１３０ ５０９５±５４５ ０９７±０５７

观察组（ｎ＝１１５）
　治疗前 ７３６±１０８ ４９３±１２５ ４８０２±５３３ ０６１±０４７
　治疗后 ７２１±１２５ ６６５±１３１△５８５１±５３２△１２１±０６１△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

２５　２组临床疗效比较　治疗后观察组总有效率
显著高于对照组（Ｐ＜００５）。见表５。

表５　２组临床疗效比较

组别 治愈（例）好转（例）无效（例）总有效率［例（％）］

对照组（ｎ＝１２７） ４９ ３３ ４５ ８２（６４５７）
观察组（ｎ＝１１５） ５８ ４６ １１ １０４（９０４３）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

３　讨论
现代医学认为月经周期由下丘脑垂体卵巢３

者之间的相互配合完成的，当性激素分泌异常，子宫

内膜生长不良时可导致月经过少等月经病，因此激

素是治疗月经过少的首选药物［６］。激素短期治疗效

果较为明显，但是药物作用持续时间较差，容易使病

情反复甚至加重，且服药过程中容易诱发呕吐恶心

等不良反应，且与乳腺癌、子宫内膜癌等肿瘤疾病的

发生密切相关。卢义函等［７］认为临床医师在应用性

激素时应征得患者同意，慎重选择，个体化用药，选

择能达到治疗目的的最低有效剂量。

中医学认为月经受到“肾天癸冲任胞宫生殖
轴”此生殖轴调节，月经周期是在肾气、天癸、冲任的

充盛，全身脏腑气血、经络配合作用下，胞宫定期藏

泄而产生的结果。肾为先天之本，主生殖，肾藏精，

精化血，精血同源，精血充足，化为月经依时而下。

若肾气虚弱，肾气亏竭，天癸无以泌至，冲任二脉无

以充盛，胞宫失去濡养，经血之源匮乏，故表现为月

经过少。高飞霞等对月经过少的中医证型分布进行

系统的大样本研究发现，肾虚是引起月经过症状发

生的主要原因。徐涟［８］认为女性妇科疾病与肝密切

相关，肝为人体枢机具有疏通气血的作用，枢机不利

则导致经血不下或下之不畅。定坤丹是妇科经典成

药的代表，主要由红参、鹿茸、三七等药物组成，具有

补益肝肾，益气养血，调经舒郁，活血止痛的功效。

临床中主要应用于经行腹痛、崩漏下血、赤白带下、

血晕血脱、不孕、产后诸虚以及骨蒸潮热等妇科常见

病［９］。中医学认为气血为人体生命之本，血为人体

生命活动的物质基础，气为生命活动的载体。

激素的作用可能与气相关，中医学认为“有形之

血不能速生，无形之气所当急固”，一定程度说明临

床中对引起机能失常的气做出迅速调整，但是对于

引起功能失常的物质基础血则难以做到［１０］。定坤

丹兼顾人体肝脾肾等脏腑功能，理气养血，从根本上

对肾虚肝郁型月经过少患者进行治疗，有利于增加

月经血量和行经时间，而且也利于子宫内膜的增生。

朱丹溪从《素问》阴阳之论出发，首次提出“司疏泄

者，肝也”；李晏乐和岳肖华［１１］认为女性由于生理特

点更容易诱发肝郁；李艳青等［１２］应用由柴胡、白芍、

当归和香附等疏肝气药物组成的舒肝颗粒治疗肝郁

型月经不调，有效率达到 ６１４３％。定坤丹中具有
大量疏肝理气的药物，例如当归、香附、川芎、延胡

索、柴胡、乌药等；王燕［１３］利用定坤丹治疗肝郁型原

发性痛经获得满意效果，认为肝气不畅是引起月经

疾病的主要原因。而定坤丹可以从根本上治疗肝郁

肾虚引起的痛经及月经疾病。肾为先天之本，张璇

等［１４］认为，肾脏卵巢与子宫内膜的周期性增生及性

激素密切相关，应用补肾中药可以明显增加血清中

的性激素和子宫内膜厚度。余小英等［１５］则认为，肾

虚是导致子宫内膜薄弱的主要原因，而子宫内膜薄

又容易诱发子宫感染、月经过少等临床综合征，主张

应用大剂量补肾中药治疗。本研究中的定坤丹中具

有红参、鹿茸等补肾药物，研究结果显示，治疗后２
组月经量、子宫内膜厚度、性激素与治疗前相比显著

增加，行经时间显著延长；且观察组变化幅度均显著

大于对照组；治疗后观察组总有效率显著高于对照

组，与相关研究结果相似［１６１７］。

综上所述，定坤丹结合激素与单纯应用激素相

比治疗肾虚肝郁证月经过少患者可以获得更好的治

（下接第６７５页）
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疗效果，可以明显增加患者的月经量、行经时间、性

激素水平、子宫内膜厚度，疗效显著。
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