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金匮肾气丸对多囊卵巢综合征患者内分泌代谢的影响
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摘要　目的：分析金匮肾气丸对多囊卵巢综合征内分泌代谢的影响。方法：选取２０１３年５月至２０１６年１２月在简阳市中
医医院妇产科及妇科就诊的多囊卵巢综合征患者１１２例，随机分为对照组及观察组，每组５６例，对照组给予炔雌醇环丙
孕酮片治疗，观察组加金匮肾气丸治疗。观察治疗前后和治疗结束后３个月２组患者内分泌及激素水平，并观察其毛发、
月经及卵巢情况，将２组数据分别进行统计分析。结果：治疗后２组的黄体生成素（ＬＨ）均降低，卵泡刺激素（ＦＳＨ）升高
（Ｐ＜００５），观察组优于对照组（Ｐ＜００５），且观察组随访后与治疗后差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。２组治疗后的 ＦＧ
评分、卵巢体积均明显下降，月经正常人数比例明显升高，痤疮比例降低，且观察组优于对照组（Ｐ＜００５），同时观察组随
访后与治疗后进行比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗后组的睾酮（Ｔ）、催乳素（ＰＲＬ）明显降低（Ｐ＜００５），观察组
治疗后和随访后均明显优于对照组（Ｐ＜００５），且观察组在３个月随访后与治疗后进行比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。结论：金匮肾气丸治疗多囊卵巢综合征可以有效纠正患者体内的内分泌及激素代谢水平，改善月经及排卵功能，
且远期疗效更为稳定。
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　　多囊卵巢综合征（ＰｏｌｙｃｙｓｔｉｃＯｖａｒｉａｎＳｙｎｄｒｏｍｅ，
ＰＣＯＳ）是以体内雄性激素高于正常水平数倍、促性
腺激素比率失调、卵巢发生多囊样改变引起女性正

常排卵障碍，出现排卵稀少或不排卵等内分泌与代

谢紊乱所引起的临床表现，常见于青春期女性和育

龄期妇女［１４］，对患者的生活带来严重的影响。中医
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学文献均未见ＰＣＯＳ这一病名，根据ＰＣＯＳ的临床表
现，我们发现中医学中主要以“不孕”“闭经”“崩漏”

等来描述 ＰＣＯＳ这一疾病。尽管目前现代医学中对
于引起ＰＣＯＳ的病因尚不明确，但是在《素问·上古
天真论》中：“女子七岁，肾气盛……七七……天癸

竭，地道不通，故形坏而无子也”。肾为人体的先天

之本，女子卵巢子宫发挥正常的生理功能更是有赖

于先天肾气肾精。《圣济总录》云：“女子无子，由于

冲任不足，肾气虚弱故也”。而冲任以血为本，女子

也以血为本，脾为气血化生之源，为后天之本，后天

滋养先天，则肾气充盛，肾精充盈，天癸源源不断，滋

养女子胞宫，卵巢内分泌代谢功能正常，月经如

期［５８］。金匮肾气丸有明显的温补肾阳，化气行水的

功效，临床不乏其治疗 ＰＣＯＳ的报道，但其作用机制
尚不明确，由此，我们从脾肾论治金匮肾气丸对

ＰＣＯＳ内分泌代谢的影响，为临床运用金匮肾气丸治
疗ＰＣＯＳ提供科学依据。现报道如下。
１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年５月至２０１６年１２月
在我院妇产科及妇科就诊的 ＰＣＯＳ患者１１２例，随
机分为对照组及观察组，每组５６例。对照组年龄２０
～３５岁，平均年龄（２８３２±８２３）岁；平均病程
（４４１±１１２）年，体重指数（２５３８±１７４）ｋｇ／ｍ２。
观察组年龄２０～３４岁，平均年龄（２６７９±７８１）岁；
平均病程（３８４±１２６）年，体重指数（２５１３±
１５８）ｋｇ／ｍ２。２组患者在年龄、病程、体重指数、病
情轻重等方面，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有
可比性。

１２　诊断标准　西医诊断标准：根据２００３年鹿特
丹举办的欧洲及美国生殖协会探讨的相关内容进行

诊断标准的制定：１）排卵稀少或者无排卵；２）血清睾
酮明显增高，并排除其他原因后；３）超声下显示多囊
卵巢。具备以上两项者即可进行诊断［９１１］。

中医诊断标准：参考２００２年版《中药新药临床
研究指导原则》及１９９４年版《中医病证诊断疗效标
准》，制定出本研究的中医证候诊断及疗效标准。

１３　纳入标准　１）符合上述西医诊断标准，同时符
合中医诊断标准中脾肾阳虚者；２）年龄为２０～３５岁
者；３）排除其他如肿瘤、肾上腺皮质增生症或其他可
能引起雄性激素分泌异常疾病者；４）患者经院伦理
委员会批准，并签署知情同意书者。

１４　排除标准　１）不符合本研究中西医诊断标准，
年龄大于３５岁小于２０岁者；２）治疗前３个月内曾
服用影响内分泌及排卵药物者；３）由其他疾病引起

内分泌异常者，如肾上腺皮质增生症、卵巢肿瘤、卵

泡膜细胞增殖症、糖尿病、甲状腺功能异常等；４）合
并其他脏器重大疾病、精神类疾病，并影响本研究进

行者。

１５　脱落与剔除标准　１）在治疗期间不按规定用
药，干扰本研究疗效评定者；２）无法坚持治疗或因其
他缘故中途退出者；３）随访期间失联者。
１６　治疗方法　对照组：口服炔雌醇环丙孕酮片
（拜耳医药保健有限公司广州分公司，国药准字

Ｊ２０１００００３），口服，每晚１次。服药从月经来后第１
天开始连续服用２１ｄ（１个疗程），之后停药７ｄ后，
继续服用第２疗程。共治疗３个疗程，共３个月。

观察组：在对照组服用药物的基础上，同时给予

金匮肾气丸（北京同仁堂股份有限公司同仁堂制药

厂，国药准字 Ｚ１１０２０９９６），口服。服用４ｇ（４０粒）／
次，２次／ｄ，共服用３个月。
１７　观察指标
１７１　一般情况监测　分别记录２组患者在治疗
前、治疗后及随访后的月经及卵巢情况，月经以经

色、经量、月经周期达到正常为参考标准。卵巢情况

则使用超声 （恩普全数字超声诊断仪 ＥＭＰ
２９００ｐｌｕｓ，粤食药监械（准）字 ２０１４第 ２２３００２３号）
分别在３个时间段监测患者卵巢的情况，观察卵泡
个数，在卵巢最大水平切面时测量长短径，并计算其

体积。并在这 ３个观察时段使用 ＦｅｒｒｉｍａｎＧａｌｌｗａｙ
毛发评分法（ＦＧ评分）对患者的毛发情况进行评价
分析。并对患者的正常月经及痤疮人数进行统计。

１７２　血液指标检测　在治疗前后及随访后，分别
抽取２组患者空腹外周静脉血液５ｍＬ，使用化学发
光免疫分析法（ＭＯＤＵＬＡＲＥ１７０全自动电化学发光
免疫分析仪）进行睾酮（Ｔ）、催乳素（ＰＲＬ）、黄体生
成素（ＬＨ）、雌二醇（Ｅ２）、卵泡刺激素（ＦＳＨ）的检测，
对所得的数值记录并分析。

１８　疗效判定标准　根据患者的临床一般情况及
《中医病证诊断疗效标准》制定相关评价标准。痊

愈：月经及排卵正常，卵巢体积与 ＦＧ评分改善程
度≥７５％；显效：５０％＜卵巢体积与ＦＧ评分改善程
度≤７５％，月经及排卵功能基本正常；有效：１５％ ＜
卵巢体积与ＦＧ评分改善程度≤５０％，月经及排卵
功能较治疗前改善，无效：症状改善不明显或无改

善，卵巢体积与ＦＧ评分改善程度≤１５％，月经及排
卵功能无明显变化。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１５０统计软件进行
数据分析，数据中有关计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，组内
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比较使用 ｔ检验，计数资料则用 χ２检验。以 Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果

治疗３个月后进行随访，在治疗及随访过程中，
对照组１人随访时失联，观察组１人因工作需要未
完成治疗，１人自行服用泼尼松干扰疗效评判，以上
患者均按脱落处理。

２１　２组临床疗效比较　治疗后，治疗总有效率观
察组大于对照组（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组临床疗效比较

组别
痊愈

（例）

显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

总有效率

（％）
对照组（ｎ＝５５） １５ １８ １３ ９ ８３３６
观察组（ｎ＝５４） １９ １７ １５ ３ ９４４４

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２２　２组一般情况比较　２组在治疗后的 ＦＧ评
分、卵巢体积均有明显下降，且观察组优于对照组

（Ｐ＜００５），观察组治疗后的月经正常例数明显增
多，痤疮例数明显降低，且观察组优于对照组（Ｐ＜
００５）。且观察组３个月随访时与治疗后比较，差异
无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表２、图１２。

表２　２组ＦＧ评分及卵巢体积比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＦＧ评分（分） 卵巢体积（ｍｍ３）

对照组（ｎ＝５５）
　治疗前 ７３８±３４４ １０２２±３８３
　治疗后 ４８６±１５１ ７９４±３１７

　３个月后随访 ５７９±２１２ ８８０±３３４
观察组（ｎ＝５４）
　治疗前 ７４５±３５７ ９８９±３６８
　治疗后 ３３４±１６３△ ６７３±３１４△

　３个月后随访 ３９５±１７６ ７２４±３１７

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

图１　２组月经正常百分率比较
　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

图２　２组痤疮百分率比较
　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２３　２组 ＬＨ、ＦＳＨ、ＬＨ／ＦＳＨ比较　治疗后２组的
ＬＨ明显降低，ＦＳＨ较前明显升高（Ｐ＜００５），观察
组明显优于对照组（Ｐ＜００５），且观察组３个月随
访时与治疗后比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
见表３。

表３　２组ＬＨ、ＦＳＨ、ＬＨ／ＦＳＨ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＬＨ（ＩＵ／Ｌ） ＦＳＨ（ＩＵ／Ｌ） ＬＨ／ＦＳＨ

对照组（ｎ＝５５）
　治疗前 １５７１±５８６ ６７５±３２０ ２９９±１２９
　治疗后 １１３７±５４１ ８３１±４０２ １８９±０９４

　３个月后随访 １３５３±５３３ ７４４±４３８ ２３４±１０１
观察组（ｎ＝５４）
　治疗前 １５２３±６０１ ６６７±３２４ ２９４±１３４
　治疗后 １０４７±４４３△ ９２５±３７１△ １２４±０７３△

　３个月后随访 １１０８±４６８ ９０３±４３１ １４５±０８８

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２４　２组Ｔ、ＰＲＬ比较　治疗后２组的 Ｔ、ＰＲＬ明显
降低（Ｐ＜００５），观察组治疗后和３个月随访时均
明显优于对照组（Ｐ＜００５），且观察组３个月随访
时与治疗后比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
见表４。

表４　２组Ｔ、ＰＲＬ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 Ｔ ＰＲＬ

对照组（ｎ＝５５）
　治疗前 １５８±０６８ １６４１±６４６
　治疗后 ０９６±０４１ １２２８±５７７

　３个月后随访 １３２±０５６ １４３５±５１５
观察组（ｎ＝５４）
　治疗前 １５５±０７１ １６５９±６６１
　治疗后 ０８４±０３５△ １０５６±４８７△

　３个月后随访 ０９１±０４６△ １１０６±５０７△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组同时间比较，△Ｐ＜

００５
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３　讨论
ＰＣＯＳ属于中医学中“不孕”“闭经”“崩漏”等范

畴，历来医家对 ＰＣＯＳ病因病机进行了相关的阐述，
并认为本病的发生多于脾、肾相关。早在《黄帝内经

·上古通天论》就有：“女子七岁，肾气盛……二七

而天癸至……月事以时下……”的论述，并提出“肾

为先天之本”，女子月经、妊娠等与肾气的充盛，天癸

的充盈密切相关。而李杲在《脾胃论·脾胃盛衰

论》则说：“百病皆由脾胃衰而生也”。认为“脾为后

天之本”，诸病之始，与脾胃衰败密不可分。因脾主

人体一身运化，通过化生水谷精微，从而为五脏六腑

提供营养物质，又能充养肾的先天精气，涵养血脉，

维系人体的运动基础；故若因饮食、劳倦、思虑、血

瘀、肝郁等诸多因素损伤脾胃，致脾之运化失司，气

血生化无源，又可进一步影响肾脏，致肾之精微无以

化生，天癸衰绝，经血匮乏，并进一步影响生殖功能，

由此本病的总病机为脾肾亏虚，胞宫失养［１２１５］。方

用金匮肾气丸始载于张仲景的《金匮要略》，其《妇

人杂病脉证并治第二十二》是最早见于使用金匮肾

气丸来治疗妇科疾病的论述。金匮肾气丸可以补阴

之虚，助阳之若，整方以六味地黄丸为基，重用生地

黄以滋阴补肾，若肾阴不足，则机体阴虚血少、冲任

不足，精血不充，卵泡生长、发育无源，则经少甚则闭

经，使妇女不能摄精成孕；在滋补肝肾之阴的同时，

加以少许附子、桂枝，取其辛温之味，增益肾中之阳，

寓以“少生火气”达“阴中求阳”之功效；若肾阳不

足，则肾失其温煦，命门之火衰，天癸化生乏源，也可

导致月经后期或闭经；一阴一阳，使肾阴、肾阳互根

互制，从而达到肾阴、肾阳平衡，推动肾气充实，天葵

得以化生，促进卵泡的生长及排除，使月经恢复正

常；方中臣以山药、山茱萸补益脾肾之气，佐以泽泻、

茯苓健脾利水渗湿，牡丹皮化血分瘀滞，牛膝、车前

子加强温阳利水之效。全方取“脾肾同治，少火生

气”之意，共奏阴阳双补之功效［１６１８］。

本研究结果显示，ＰＣＯＳ患者在服用金匮肾气丸
后，机体的内分泌代谢功能得到明显的改善，特别是

血清Ｔ水平明显降低。而在 ＰＣＯＳ患者最为常见的
内分泌功能异常的特征就体现为高雄激素血症。其

他学者研究已经证实高 ＬＨ血症会引起卵巢过度的
分泌雄性激素，使 ＦＳＨ降低，导致 ＬＨ／ＦＳＨ的比值
增大，又通过下丘脑垂体性腺轴的反向调控，抑制
芳香化酶等物质的生成，引起雌激素分泌下降，导致

雄激素活性增加，分泌进一步增多，进而发生不良循

环，导致ＰＣＯＳ的发生［１９２０］。ＰＲＬ可以通过调节性

腺的刺激，生成 ＬＨ受体，参与到人体性腺的调节，
分泌各种所需要的激素，如孕激素、雌激素等，可以

促进卵泡发育和排卵，促进黄体生成，作用极为广

泛。但ＰＲＬ与ＰＣＯＳ之间的联系仍需进一步进行研
究，目前研究者对高 ＰＲＬ血症是否对 ＰＣＯＳ的发生
存在直接联系尚有争议。但有报道显示，接近６４％
的血清 ＰＲＬ增高的患者也符合 ＰＣＯＳ的诊断［２１］。

本研究数据显示，ＰＣＯＳ患者均有不同程度的 ＰＲＬ
升高，且随着治疗的进行，症状逐渐好转，其血清

ＰＲＬ的水平也降低，说明 ＰＲＬ与 ＰＣＯＳ间存在着一
定的联系。在本研究中，观察组的患者在服用金匮

肾气丸后，其ＬＨ、ＰＲＬ与对照组比较均明显降低，说
明根据中医辨证论治，以阴阳双补，脾肾同治是一种

较为有效的治疗方法，这可能与其对脾肾 －冲任督
－胞宫的系统调节有关。因肾经与脾经与冲脉相汇
通，冲脉与任脉并行，与督脉相通，脾肾虚衰则血海

无源，《黄帝内经·上古通天论》中云“太冲脉盛，月

事时以下…”“太冲脉衰少，天癸绝，地道不通”。可

见脾肾的正常生理功能可以对生殖代谢有着重要作

用。故通过脾肾论治，使体内内分泌及激素水平维

持正常水准，可使胞宫藏泻有序，经侯有常，从而使

月经及排卵功能恢复正常，这点从本研究中也可以

得到体现。

综上所述，根据中医理论脾肾论治结合金匮肾

气丸治疗ＰＣＯＳ可以有效纠正患者体内的内分泌及
激素代谢紊乱，改善月经及排卵功能，且远期疗效更

为稳定。
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综上所述，奥美拉唑肠溶片联合温阳活血汤治

疗胃食管反流病肝胃不和证具有较好的疗效，其机

制可能是通过降低患者食管黏膜 ＰＡＲ２及 ＣＯＸ２
蛋白表达而达到治疗作用。
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