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复方玄驹胶囊联合达英一35治疗肾阳虚型
多囊卵巢综合征临床观察

江晓婧 襄阳市中医医院441000湖北襄阳市长征路24号

摘要 目的：观察复方玄驹胶囊联合达英一35治疗肾阳虚型多囊卵巢综合征的临床疗效。方法：选取肾阳

虚型多囊卵巢综合征患者60例，随机分为两组各30例。治疗组采用复方玄驹胶囊联合达英一35治疗，对照组仅

给予达英一35治疗，治疗3个月经周期。观察治疗前后两组患者中医证候疗效、性激素水平、卵巢平均体积及双

侧窦卵泡数目的情况。结果：两组患者中医证候疗效差异有统计学意义(P<0．05)。两组患者治疗后血清T、LH水

平及LH／FSH值均较治疗前显著下降(均P<0．05)，且治疗组较对照组下降明显(均P<0．05)；两组患者治疗前后

血清E：及FSH水平未见明显改变(／9>0．05)。两组患者治疗后卵巢平均体积较治疗前明显缩小，双侧窦卵泡总

数较治疗前明显降低，差异有统计学意义(P<0．05)；治疗组卵巢平均体积缩小及双侧卵巢窦卵泡总数下降较对

照组明显(P<0．05)。结论：复方玄驹胶囊联合达英一35治疗肾阳虚型多囊卵巢综合征，可以明显改善其肾阳虚的

中医证候，降低血清T、LH水平及LH／FSH值，缩小卵巢体积，减少卵泡数目，提示中西医结合治疗多囊卵巢综

合征有良好的临床疗效。
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多囊卵巢综合征(PCOS)是一

种最常见的妇科内分泌疾病之一。

达英一35是一种短效口服避孕药，

具有较强的抗雄激素的作用，是目

前治疗PCOS高雄激素血症的一

线药物，临床治疗效果显著[1]，但

副作用、耐药及停药后复发问题使

临床用药有一定的局限性。笔者以

复方玄驹胶囊联合达英一35治疗

肾阳虚型多囊卵巢综合征，在改善

临床症状、调整月经周期、促排卵

等方面有明显的优势。现报道如下。

1资料与方法

1．1一般资料选取我院201 1年

1月～2012年10月在门诊确诊为

PCOS的女性患者60例，无吸烟、

吸毒及合并内科疾病史，也未用药

物进行减肥，并自愿接受中、西药

治疗的患者。治疗组年龄25．6±

4．70岁，病程28．93+12．81个月；对

照组年龄26．14±4．54岁，病程

28．80_+11．9个月。两组年龄、病程

比较，差异无显著性意义(p如．05)，

具有可比性。

1．2西医诊断标准参照《妇产

科学》心]的标准：①稀发排卵或无

排卵；②具有高雄激素的临床表现

和(或)高雄激素生化征象；③超

声检查发现卵巢多囊样改变：一

侧或两侧卵巢中直径2-9 mm的

卵泡≥12个，和(或)单侧卵巢体

积>10 cnl3。以上3项中具备2项，

并排除其他病因，如先天性肾上腺

皮质增生症、库欣综合征、分泌雄

激素的肿瘤、大剂量外源性雄激素

的应用等所致的高雄激素血症及

高泌乳素血症、严重的胰岛素抵抗

综合征、甲状腺功能异常等，并排

除低促性腺性无排卵和卵巢早衰

等方可诊断。

1．3 中医辨证标准 参照2002

年颁布的《中药新药临床研究指导

原则》¨]及《中医妇科学》[。1拟定。

主症：腰膝酸软，性欲减退，畏寒肢

冷，月经推后。次症：精神萎靡，夜

尿频多，下肢浮肿，动则气促，带下

量多，舌质淡苔白，脉沉迟，尺脉无

力。具备以上主症2项，次症2项，

参照舌脉即可诊断为肾阳虚证。

1．4排除标准①患有其他内分

泌疾病；②近3个月用过激素类药

物；③肝肾功能异常。

1．5治疗方法

1．5．1治疗组 给予复方玄驹胶

囊联合达英一35治疗。用法用量：

达英一35(炔雌醇环丙孕酮片，每

片含醋酸环丙孕酮2 mg和炔雌醇

0．035 mg，由拜耳医药保健有限公

司生产，国药准字J20100003)从月

经周期第5天或黄体酮撤退性出

血第5天开始，每日1片，每天同

一时间口服，连服2l天，于停药第

8天接着服用下一周期。复方玄驹

胶囊(药物组成：黑蚂蚁、淫羊藿、

枸杞子、蛇床子，由浙江施强制药有
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限公司生产，国药准字Z20060462，

每粒0．42 g)从月经周期第5天

或黄体酮撤退性出血第5天开

始口服，每Et 3次，每次3粒，连续

服用，经期不间断。连续治疗3个

周期。

1．5．2对照组 仅给予达英一35

治疗。用量用法同治疗组。连续治

疗3个周期。

1．6疗效评价

1．6．1 中医证候评分标准参照

《中药新药临床研究指导原则》E 3]

及《中医妇科学》⋯制定，见表1。

1．6．2中医证候疗效标准参照

《中药新药临床研究指导原则》[，]

拟定，中医证候疗效指数(N)=[(治

疗前积分一治疗后积分)胎疗前积
分]x100％。痊愈：肾阳虚临床症

状、体征消失或基本消失，N≥

95％。显效：肾阳虚临床症状、体征

明显改善，70％≤N<95％。有效：肾

阳虚临床症状、体征均有好转，

30％≤N<70％。无效：肾阳虚临床

症状、体征无明显改善，N<30％。

1．7数据处理 采用SPsS 13．0

软件进行数据统计分析，计数资料

应用x2检验，计量资料应用t检验，

等级资料比较采用Ridit分析。

2结果

2．1两组中医证候疗效比较见

表2。

2．2两组治疗前后卵巢体积及卵

泡数目比较见表3。两组治疗后

卵巢体积较治疗前缩小，经统计学

分析，差异有统计掣意义(P<o．05)，

且治疗组卵巢体积较对照组缩小

明显(P<O．05)；两组治疗后双侧

窦卵泡总数较治疗前减少，经统计

学分析，差异有统计学意义(P<

0．05)，且治疗组双侧窦卵泡总数

较对照组显著减少(P<0．05)。

2．3两组性激素水平比较见表4。

两组患者治疗前后血清性激素T、

LH水平及LH／FSH值比较，经统

计学分析，差异有统计学意义(P<

O．05)，且治疗组较对照组下降明

显(P<0．05)；两组患者治疗后血清

FSH、E：水平与治疗前比较，变化不

明显，差异无统计学意义(尸如．05)。

表1中医证候评分表

组别 ／'t 痊愈 显效 有效 无效 总有效率％

注：两组疗效比较，经Ridit分析，u=3．0634，P<0．05

表3 两组治疗前后卵巢体积及卵泡数目比较 (孟拯)

注：与同组治疗前比较，①P<0．05；与对照组治疗后比较，②P<0．05

表4两组治疗前后性激素水平比较 (面蜘)

注：与同组治疗前比较，03e<o．05；与对照组治疗后比较，②P<0．05
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3讨论

PCOS是妇科常见的内分泌紊

乱及生殖功能障碍性疾病，在临床

上以雄激素过高的临床或生化表

现、持续无排卵、卵巢多囊样改变

为特征，常伴有胰岛素抵抗和肥

胖。患者常因月经不调和不孕就诊

时被发现，且具有严重的远期并发

症，如糖尿病、心血管疾病、子宫内

膜癌等。中医学古代文献中并无

“多囊卵巢综合征”这一病名记载，

但根据本病临床症状、体征等可分

属于多种中医病证，如“不孕症”

“月经后期”“崩漏”“闭经”“瘕瘕”

等。PCOS的核心病机是由于卵泡

不能发育成熟和卵泡壁的过度增

生不能破裂导致卵泡闭锁。中医学

认为，肾阳是卵子排出的内在动

力，若肾阳不足，卵子缺乏内在动

力而出现排卵功能障碍；肾阳既可

以鼓舞肾阴的生化和滋长，又可以

使气血运行有力从而冲任胞脉畅

通，所以，肾阳亏虚，同样会导致卵

子不能发育成熟和排卵受阻；此

外，肾精亏虚，卵子难以发育成熟

及排卵功能障碍也是根本原因。肾

虚还会进一步因虚致瘀，导致气血

瘀滞，壅阻冲任胞脉，卵子难以排

出，导致卵巢增大。

复方玄驹胶囊是一种中成药

胶囊制剂，主要成分有玄驹、淫羊

藿、枸杞子、蛇床子。其中玄驹为君

药，淫羊藿为臣药，枸杞子、蛇床子

共为佐药。玄驹又称大黑蚂蚁，是

一种温和滋补良药，其味酸、咸，性

平，归肝、肾经，具有扶正固本、补

肾益精、通经活络、解毒消肿、养血

安神的功效。现代药理学研究⋯

表明玄驹内含28种氨基酸(其中

人体必需氨基酸有8种)、多种维

生素及铁、锌、磷、硒、锰等多种微

量元素，其中锌的含量最高。雌鼠

缺锰则可致产仔少且死亡率高，甚

至不育，缺锌则生长停滞，生殖器

官及第二性征发育不全。王忠等[6]

的研究表明各种含蚁提取液均可

增加雌鼠子宫、卵巢等性器官重

量，并可增加成熟卵泡的数量，证

明其对性腺内分泌系统具有促进

作用。淫羊藿性味辛、甘，归肝、肾

经，具有补肾阳、强筋骨、祛风湿的

功效，为治肾阳虚衰不孕不育的要

药。《日华子本草》中记载其“治一

切冷风劳气，补腰膝，强心力”。枸

杞子性甘、平，归肝、肾经，具有滋

补肝肾、养精血、明目的功效。《本

草经集注》日其“补益精气，强盛阴

道”。现代药理研究表明[引，枸杞子

可以增加垂体及卵巢的重量，调节

内分泌，诱发排卵，提高女性生育

能力。枸杞子偏补肾阴，以助阳之

生化，同时又制约各补阳药温燥太

过。蛇床子温肾壮阳，又兼有燥湿

化痰之功，与枸杞子共为佐药。全

方阴中有阳，阳中有阴，共奏温补

肾阳、燥湿化痰、祛瘀之功效。

本研究表明，采取中西医结合

治疗‘肾阳虚型PCOS疗效明显优于

单纯应用西药，值得临床推广应用。
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单纯性肥胖主要是指由于机

体内热量的摄入高于消耗，导致脂

肪在人体内积聚过多，使得体重超

出正常范围的一种病症⋯。肥胖可

导致糖尿病、血脂异常、代谢综合

征、高血压病、冠心病、中风等疾病

的危险眭增高，已成为危害人类健

康的严重公共卫生问题[2]。而在肥

胖患者中单纯性肥胖者占95％以

上，目前对于单纯性肥胖尚无疗效

确切的治疗方法[引，且西医常用的

肥胖症治疗药物存在多种不良反

应[4|。因此，本研究旨在通过观察

中医民族医综合疗法治疗单纯性

肥胖，以评价其临床疗效及安全性。

1资料与方法

1．1一般资料选取2015年4—7

月在广西中医药大学附属瑞康医

院门诊就诊的单纯性肥胖患者共

60例。按随机法分为治疗组和对

照组各30例，其中治疗组男16

例，女14例；年龄16～65(33．9±

7．3)岁；病程5～15(9．2+4．6)年；对

照组男17例，女13例；年龄17～

67(35．1±9．2)岁；病程6—17(9．6±

4．9)年。两组患者在性别、年龄、病

程方面差异均无统计学意义(P>

0．05)，存在可比性。

1．2纳入标准①符合单纯性肥

胖的西医学诊断标准[1|。诊断需

符合以下两项临床指标：a．根据病

史、症状、查体、辅助检查排除继发

性肥胖；b．实测体重超过标准体重

的20％以上，脂肪百分比(F％)≥

30％，体重指数(BMI)I>25，符合三

项或两项者即可。②符合单纯性肥

胖的中医诊断标准[1。。单纯性肥胖

按中医分型标准分为五型：a．脾虚

湿阻型，症见肥胖，浮肿，肢体困

重，疲乏无力，纳差，腹满，尿少，舌

质淡红，舌苔薄腻，脉沉细；b．胃肠

实热型，症见肥胖，头胀，眩晕，肢

重，困乏怠惰，消谷善饥，口渴，喜
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