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滋肾清热利湿化瘀方对肾阴虚型多囊卵巢综合征
患者自主排卵月经的影响

梁瑞宁1袁2袁3 摇 孙雪燕4袁5 摇 李佩双3袁6 摇 徐摇 玲1袁2 摇 黄志超7 摇 肖招华4袁8 摇 张晓艳4袁9 摇 彭佳华2 摇 彭雪梅1袁2

摘要摇 目的摇 评估滋肾清热利湿化瘀方对多囊卵巢综合征渊PCOS冤女性患者的自主排卵月经的影响遥
方法摇 将 50 例 PCOS 患者按随机数表法分为中药组和安慰组袁每组各 25 例遥 中药组服用滋肾清热利湿化

瘀方颗粒剂袁安慰组服用安慰颗粒剂遥 观察两组患者治疗 3 个月后自主排卵尧毛发及痤疮评分尧血清性激素

及糖脂代谢指标变化遥 结果摇 经过 3 个月治疗后袁共有 48 例患者渊中药组 25 例袁安慰组 23 例冤完成了试

验遥 中药组发生月自主排卵率咱44郾 00%渊33/75冤暂显著高于安慰组咱17郾 39%渊12/69冤袁字2 =29郾 50袁P<0郾 01暂遥
与本组治疗前比较袁中药组治疗后痤疮评分及血清睾酮渊T冤水平均有降低渊P<0郾 01冤袁且中药组降幅大于安

慰组渊P<0郾 05冤遥 两组毛发评分渊FG冤尧血清促黄体生成素渊LH冤尧卵泡刺激素渊FSH冤尧LH/FSH 及空腹血糖

渊FPG冤尧空腹胰岛素渊FINS冤尧餐后 2 h 血糖渊2 hPG冤尧餐后 2 h 胰岛素渊2 hINS冤尧胰岛素抵抗指数渊HOMA鄄
IR冤及胰岛素敏感指数渊 ISI冤尧总胆固醇渊TC冤尧甘油三酯渊TG冤尧高密度脂蛋白胆固醇渊HDL鄄C冤及低密度脂蛋

白胆固醇渊LDL鄄C冤比较袁差异均无统计学意义渊P>0郾 05冤遥 结论摇 滋肾清热利湿化瘀方能有效提高 PCOS
患者自主排卵率及有排卵月经的发生率袁并能改善痤疮及降低血清睾酮水平遥

关键词摇 多囊卵巢综合征曰 滋肾清热利湿化瘀方曰 自主排卵月经

Effect of Zishen Qingre Lishi Huayu Recipe on Spontaneous Ovulation and Menstruation in Poly鄄
cystic Ovary Syndrome Patients with Shen Yin Deficiency Syndrome 摇 LIANG Rui鄄ning1袁2袁3袁 SUN
Xue鄄yan4袁5袁 LI Pei鄄shuang3袁6袁 XU Ling1袁2袁 HUANG Zhi鄄chao7袁 XIAO Zhao鄄hua4袁8袁 ZHANG Xiao鄄
yan4袁9袁 PENG Jia鄄hua2袁 and PENG Xue鄄mei1袁2 摇 1 Department of Reproductive Medicine袁 Second Affilia鄄
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partment of Obstetrics and Gynecology袁 The Chinese University of Hong Kong袁 Hong Kong 渊999077冤曰 8

Department of Gynaecology and Obstetrics袁 Xinyu Hospital of Traditional Chinese Medicine袁 Jiangxi

渊338000冤曰 9 Department of Traditional Chinese Medicine袁 Ganzhou Nankang District Maternal and Child

Health Hospital袁 Jiangxi 渊341400冤
ABSTRACT摇 Objective摇 To evaluate the effect of Zishen Qingre Lishi Huayu Recipe 渊ZQLHR袁 a for鄄

mula for Shen nourishing袁 heat clearing袁 dampness eliminating袁 stasis removing冤 on spontaneous ovula鄄
tion and menstruation of female patients with polycystic ovarian syndrome 渊PCOS冤 . Methods 摇 Totally 50Methods

ABSTRACT Objective

Effect of Zishen Qingre Lishi Huayu Recipe on Spontaneous Ovulation and Menstruation in Poly-
cystic Ovary Syndrome Patients with Shen Yin Deficiency Syndrome
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PCOS patients were assigned to the Chinese medicine 渊 CM冤 group and the placebo group by random
number table袁 25 in each group. Patients in the CM group took ZQLHR granules袁 while those in the place鄄
bo group took placebo granules. The changes of spontaneous ovulation袁 hair and acne scores袁 serum sex
hormones袁 and glucose and lipid metabolism were observed in the two groups after 3 months of treatment.
Results 摇 After 3 months of treatment袁 a total of 48 patients 渊25 in the CM group and 23 in the placebo
group冤 completed the trial. The monthly automatic ovulation rate in the Chinese medicine group 咱44郾 00%
渊33/75冤暂 was significantly higher than that in the placebo group 咱17郾 39% 渊12/69冤袁 字2 =29郾 50袁 P<0郾 01暂 .
Compared with before treatment袁 the acne score and serum testosterone 渊T冤 level decreased in the CM
group after treatment 渊P<0郾 01冤袁 and the decrease was more in the CM group than in the placebo group
渊P<0郾 05冤 . There were no statistical differences in Ferriman鄄Gallwey 渊FG冤 score袁 serum levels of luteini鄄
zing hormone 渊LH冤袁 follicle stimulating hormone 渊FSH冤袁 LH/FSH袁 fasting plasma glucose 渊FPG冤袁 fasting
insulin 渊FINS冤袁 postprandial 2 h blood glucose 渊2 hPG冤袁 2 h after a meal insulin 渊2 hINS冤袁 insulin resist鄄
ance 渊HOMA IR冤袁 and insulin sensitive index 渊 ISI冤袁 total cholesterol 渊TC冤袁 triglyceride 渊TG冤袁 high densi鄄
ty lipoprotein cholesterol 渊 HDL鄄C冤袁 or low density lipoprotein cholesterol 渊 LDL鄄C冤 between the two
groups 渊P>0郾 05冤 . Conclusion 摇 ZQLHR effectively elevated the spontaneous ovulation rate and the inci鄄
dence of ovulatory menstruation in PCOS patients袁 improved acne袁 and reduced high androgen perform鄄
ance such as serum testosterone level.

KEYWORDS摇 polycystic ovarian syndrome曰 Zishen Qingre Lishi Huayu Recipe曰 spontaneous ovula鄄
tion and menstruation

摇 摇 多 囊 卵 巢 综 合 征 渊 polycystic ovarian syn鄄
drome袁PCOS冤是一种常见的尧复杂的生殖内分泌性

及代谢性疾病袁以稀发排卵或不排卵尧高雄激素血症

和卵巢多囊样改变为主要临床表现袁发生糖尿病尧心
血管疾病尧子宫内膜癌等严重的远期并发症风险较

高遥 发病率可达育龄期女性的 5% ~ 10% 袁约有 50%
不孕症患者与 PCOS 有关咱1暂 袁90% ~ 95% 不孕伴有

不排卵的女性都患有此病咱2暂 遥 患者常常因月经周期

延长甚至闭经或不孕就诊遥 而月经往往是女性自我

评估其女性生理是否健康的标志袁月经异常容易增

加患者心理压力袁加重心理障碍曰此外袁多毛尧痤疮尧
肥胖等外在表现也可影响患者自信心袁从而影响患

者身心健康遥 目前 PCOS 病因尚不清楚袁治疗上往

往以口服避孕药对症治疗为主曰有生育需求者可予

促排卵治疗曰有胰岛素抵抗者给予二甲双胍治疗及

积极预防远期并发症遥 但由于 PCOS 是一种慢性的

内分泌性疾患袁需长期药物治疗袁而现有常用治疗手

段作为 PCOS 长期管理方法存在着一些问题和困

难咱3暂 袁因此需要寻找其他有效治疗手段在控制 P鄄
COS 症状的同时还能对其病理生理进行有益改善遥
本课题组前期临床研究咱4暂 发现袁滋肾清热利湿化瘀

方能够恢复 PCOS 患者自主排卵月经袁并可改善患

者高雄激素表现及部分糖脂代谢指标袁且未发现明

显不良反应袁但其为非随机研究袁可能存在一定的选

择偏倚袁循证医学证据仍然不足遥 故本研究采用单

中心尧随机尧双盲尧安慰剂对照的试验方法袁用纯中药

滋肾清热利湿化瘀方治疗 PCOS袁以评估本方对 P鄄
COS 患者自主排卵尧毛发及痤疮评分尧血清性激素及

糖脂代谢指标水平的影响遥 现报告如下遥
资料与方法

1摇 诊断标准

1郾 1摇 PCOS 诊断标准摇 参照中华医学会妇产科

学分会内分泌学组及指南专家组拟定 PCOS 诊断标

准咱5暂 袁即月经稀发尧闭经或不规则子宫出血为必须条

件遥 另外袁再符合下列 2 项中的 1 项院渊1冤高雄激素的

临床表现院多毛评分逸5 分袁痤疮或溢脂袁或高雄激素

血症血清睾酮渊 testosterone袁T冤>0郾 4 ng/mL冤遥 渊2冤
超声表现为多囊卵巢袁一侧或双侧卵巢中直径 2 耀
9 mm 的卵泡逸12 个袁和渊或冤卵巢体积逸10 mL遥

1郾 2摇 中医辨证分型标准摇 参照叶中医妇科学曳 咱6暂

中相关标准袁肾阴虚型辨证标准为院主症院月经初潮迟

至袁后期袁量少袁渐至停闭袁或月经周期紊乱袁经血淋漓

不净袁婚后日久不孕曰次症院形体瘦小袁头晕耳鸣袁腰膝

酸软袁手足心热袁便秘溲黄曰舌红袁少苔或无苔袁脉细数遥
主症尧次症各具备以上症状 2 项袁参照舌脉即可诊断遥

2摇 纳入标准摇 渊1冤符合 PCOS 诊断标准及中医

辨证分型标准曰渊2冤年龄 20 ~ 40 岁袁且近半年内无生

育要求曰渊3冤签署知情同意书遥
3摇 排除标准摇 渊1冤伴有甲状腺疾病尧高泌乳素血

Results

Conclusion

KEYWORDS
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症尧绝经期尧控制不佳的玉或域型糖尿病或疑似库欣综

合征者曰渊2冤近 3 个月内服用过激素类药物及其他影

响生殖内分泌的药物者曰渊3冤近 6 周内有怀孕史尧流产

或生产史尧哺乳史者遥
4摇 一般资料摇 50 例均为江西中医药大学附属医

院 2014 年 12 月 2017 年 6 月妇科门诊 PCOS 患

者袁均符合纳入标准遥 采用随机数表法将其分为中药

组和安慰组袁每组 25 例遥 治疗前两组年龄尧初潮年龄尧
体重尧体重指数尧腰围尧臀围尧毛发尧痤疮情况尧黄体生成

激素 渊 luteotrophic hormone袁LH冤尧卵泡刺激素渊 fol鄄
licle stimulating hormone袁FSH冤尧LH/FSH尧T 水平

及空腹血糖渊 fasting blood glucose袁FBG冤尧空腹胰

岛素 渊 fasting insulin袁FINS冤尧餐后 2 h 血糖 渊2 h
post鄄meal blood glucose袁2 hPG冤尧餐后 2 h 胰岛素

渊2 h post鄄meal insulin袁2 hINS冤尧胰岛素抵抗指数

渊HOMA鄄IR冤尧胰岛素敏感指数渊 insulin sensitivity in鄄
dex袁ISI冤尧总胆固醇渊total cholesterol袁TC冤尧甘油三酯

渊triglyceride袁TG冤尧高密度脂蛋白胆固醇渊high densi鄄
ty lipoprotein cholesterol袁HDL鄄C冤及低密度脂蛋白

胆固醇渊 low density lipoprotein cholesterol袁LDL鄄
C冤比较渊表 1冤袁差异均无统计学意义渊P>0郾 05冤遥 本研

究通过江西中医药大学附属医院伦理委员会审批

渊No郾 2014鄄临审鄄06冤遥
表 1摇 两组一般资料比较摇 渊x依s 冤

5摇 治疗方法摇 治疗组采用滋肾清热利湿化瘀方

颗粒剂渊药物组成院知母 10 g 摇 山茱萸 10 g 摇 丹参

10 g摇 桃仁 10 g摇 薏苡仁 15 g 摇 白芥子 10 g 摇 黄柏

10 g摇 玄参 10 g摇 甘草 6 g袁每袋 12郾 6 g袁含生药量

45郾 5 g袁由广东一方制药有限公司制作袁中药颗粒剂

生产批号院2014101602冤袁安慰组采用安慰颗粒剂

渊由淀粉尧色素尧苦味素和人参香精组成袁中药颗粒剂

与安慰颗粒剂的重量尧包装一致袁且外观尧气味尧颜色

相似袁由广东一方制药有限公司制作袁安慰颗粒剂生

产批号院2014101609冤袁每日早尧晚各 1 次袁每次 1
包袁开水冲服袁连续服用 3 个月遥 在整个研究期间袁
要求患者保持正常饮食和身体活动袁同时不允许使

用任何可能影响结果的其他药物遥 根据分组情况在

相应药物或模拟剂的外包装印上观察对象序号遥 研

究者按照序号袁发放与包装盒上编号一致的药物遥
研究者及患者对于分组及所服用药物情况均不

知晓遥
6摇 观察指标及检测方法

6郾 1摇 月自主排卵率摇 患者 3 个月中出现的排卵

数/总月份数渊总月份数 = 每组各样本数伊3冤曰排卵标

准院抽静脉血检测患者孕酮渊Po冤值袁以 Po逸3 ng/mL
判定为有排卵咱7暂 遥 以排卵后发生的月经袁定为有排卵

的月经周期遥
6郾 2摇 毛发与痤疮评分 摇 毛发评分参照 Ferri鄄

man鄄Gallwey渊FG冤多毛评分标准咱8暂 袁7 分以下者为正

常袁9 分以上者为多毛遥 由受过培训的人员评分遥 痤

疮评估及评分参照 Rosenfield 评分标准咱9暂 袁面部和躯

干部分别作评分遥
6郾 3摇 性激素指标摇 阴道 B 超显示无发育卵泡者

可在当日或次日采集血样或阴道 B 超显示有发育卵

泡者可在月经周期第 3 耀 5 天采集静脉血袁测定 LH尧
FSH尧T遥

6郾 4摇 糖脂代谢指标摇 嘱患者禁食 8 h 以上袁于次

日清晨 8院00 采集静脉血检测 FBG尧FINS尧TC尧TG尧
HDL鄄C 及 LDL鄄C 水平袁口服 75 g 葡萄糖袁糖负荷后 2
h 取血袁再次检测 2 hPG 及 2 hINS 水平袁并计算 HO鄄
MA鄄IR渊FPG伊FINS/22郾 5冤及 ISI渊1/HOMA鄄IR冤遥

6郾 5摇 不良反应摇 主要包括血尧尿常规袁肝尧肾功能

检测及不良事件的记录遥
7摇 统计学方法摇 采用 SPSS 22郾 0 统计软件袁计

数资料采用率表示袁两组比较采用 字2 检验曰计量资料

数据采用 x依s 表示袁两组比较采用独立样本 t 检验袁
P<0郾 05 为差异有统计学意义遥

结摇 摇 果

1摇 试验完成情况渊图 1冤摇 中药组完成 25 例遥 安

慰组完成 23 例袁脱落 2 例渊1 例失联袁1 例在治疗期间
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中国中西医结合杂志 CJITWM摇 窑 源摇摇摇摇 窑

出现甲亢后退出试验冤遥

图 1摇 病例流程图

2摇 两组月自主排卵情况比较摇 中药组发生月自

主排 卵 率 咱 44郾 00% 渊 33/75 冤暂 显 著 高 于 安 慰 组

咱17郾 39% 渊12/69冤暂袁差异有统计学意义渊字2 =29郾 50袁
P<0郾 01冤遥

3摇 两组治疗前后毛发与痤疮评分比较渊表 2冤 摇
与本组治疗前比较袁治疗后中药组痤疮评分明显降低

渊P<0郾 01冤袁且低于安慰组渊P<0郾 05冤遥
表 2摇 两组治疗前后毛发及痤疮评分比较摇 渊分袁 x依s 冤

组别 例数 时间 毛发评分 痤疮评分

中药 25 治疗前 4援 08依2援 64 1援 20依1援 19
25 治疗后 4援 04依2援 59 0援 76依0援 72鄢吟

安慰 25 治疗前 3援 24依2援 31 1援 09依1援 12
23 治疗后 3援 65依2援 55 1援 30依1援 06

摇 摇 注院与本组治疗前比较袁 鄢P<0郾 01曰与安慰组同期比较袁 吟P<0郾 05

4摇 两组治疗前后血清 LH尧FSH尧T 水平及 LH/
FSH 比较渊表 3冤摇 与本组治疗前比较袁治疗后中药组

血清 T 水平明显降低渊P<0郾 01冤袁且低于安慰组渊P<
0郾 05冤遥

5摇 两组治疗前后 FPG尧FINS尧2 hPG尧2 hINS尧
HOMA鄄IR尧ISI尧TC尧TG尧HDL鄄C 及 LDL鄄C 水平比较

渊表 4冤摇 与本组治疗前比较袁治疗后两组差异均无统

计学意义渊P>0郾 05冤袁中药组及安慰组治疗后组间比

较袁差异亦无统计学意义渊P>0郾 05冤遥
6摇 不良反应摇 服用滋肾清热利湿化瘀方患者治

疗后血尧尿常规及肝尧肾功能未见明显异常袁亦无明显

不良反应遥

表 3摇 两组治疗前后血清 LH尧FSH尧
T 水平及 LH/FSH 比较摇 渊x依s 冤

组别 例数 时间 LH渊 IU/L冤 FSH渊 IU/L冤 LH/FSH T渊ng/mL冤
中药 25 治疗前 9援 90依7援16 5援 30依1援 64 1援 94依1援 27 0援 54依0援 13

25 治疗后 7援 53依4援61 5援 23依1援 48 1援 45依0援 77 0援 43依0援 11鄢吟
安慰 25 治疗前 11援 14依6援66 5援 86依1援 32 1援 89依0援 98 0援 51依0援 13

23 治疗后 10援 12依7援80 5援 78依1援 44 1援 79依1援 30 0援 56依0援 08

摇 摇 注院与本组治疗前后比较袁 鄢P<0郾 01曰与安慰组同期比较袁 吟P<0郾 05

表 4摇 两组患者治疗前后 FPG尧FINS尧2 hPG尧2 hINS尧
HOMA鄄IR尧ISI尧TC尧TG尧HDL鄄C 及 LDL鄄C 水平比较摇 渊x依s 冤

讨摇 摇 论

有研究表明咱10暂 袁约有 80% PCOS 患者伴有高雄

激素血症或高雄激素表现袁故高雄被认为是 PCOS 最

关键的病理生理之一遥 过高水平雄激素使卵泡发育停

滞或闭锁袁且易使患者出现多毛尧痤疮及月经紊乱尧闭
经甚至不孕咱11暂 遥 目前口服避孕药渊 oral contracep鄄
tive pill袁OCPs冤是针对 PCOS 患者以雄激素水平升

高为特征及闭经或月经稀发为主要表现的内分泌失衡

的常用治疗方法咱12暂 遥 但研究发现袁使用 OCPs 可能造

成心脏代谢的影响袁包括血栓尧血压异常尧异常子宫出

血等袁且在青春期 PCOS 治疗上袁OCPs 可能存在抑

制身高生长的不良影响咱13暂 遥 另外袁克罗米芬渊 clomi鄄
phene citrate袁CC冤主要用于有生育需求的 PCOS 患

者促排卵治疗遥 然而有研究发现袁在接受 CC 治疗后袁
仍有 20% ~ 25% 女性无法排卵袁在使用 5 个月后袁其
累积活产率相对较低咱14暂 遥 故 CC 的最大治疗周期常

限制在 6 个排卵周期内遥 PCOS 作为一种慢性内分泌

疾患袁无法治愈袁需长期服药遥 因此袁目前常用诊治手

段虽有一定疗效袁但不适合作为 PCOS 的长期管理

手段遥
中医学无 PCOS 病名袁病机多责之于肾虚兼湿热尧

痰浊尧瘀血遥 也即肾虚为本袁痰瘀湿浊等为标遥 本团队
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窑 缘摇摇摇摇 窑 摇 悦允陨栽宰酝 中国中西医结合杂志

前期研究认为肾虚以肾阴虚为多袁采用滋肾清热化瘀利

湿法治疗 PCOS 取得了较好的临床效果咱4暂 袁本研究亦

证实袁以 PCOS 肾渊阴冤虚为本袁兼湿热尧痰浊尧瘀血内阻

的病机论治袁取得了满意疗效遥 滋肾清热利湿化瘀方是

由知母尧山茱萸尧丹参尧桃仁尧薏苡仁尧白芥子尧黄柏尧玄
参尧甘草组成遥 方中山茱萸滋补肝肾曰知母尧黄柏尧玄参

滋阴清热曰佐以白芥子尧薏苡仁健脾利湿化痰曰桃仁尧丹
参活血通经曰甘草调和药性遥 诸药合用袁共奏滋阴清热尧
健脾利水尧活血通经之功袁使肾阴得养尧虚热得清袁血脉

通畅袁则月经调和遥
目前越来越多研究表明袁肠道菌群在 PCOS 代谢

异常中有重要作用咱15暂 遥 有研究发现袁PCOS 女性的肠

道细菌数量较健康女性更少咱16袁17暂 袁并与性激素水平密

切相关咱18暂 袁说明肠道菌群可能通过影响性激素水平参

与 PCOS 发病遥 具有清热利湿作用的中药能够抑制

胃肠道的有害菌群尧调节菌群结构咱19暂 遥 因此袁滋肾清

热利湿化瘀方是否通过影响肠道菌群以恢复患者自主

排卵月经袁仍需进一步探讨遥
渊致谢院感谢香港大学妇产科系吴鸿裕教授尧江西

中医药大学循证医学中心周旭博士对本研究的指导与

帮助冤
利益冲突院 无遥
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