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［摘要］目的：观察桂枝茯苓丸加味联合来曲唑治疗肾虚血瘀型多囊卵巢综合征所致不孕症的临床疗效。

方法：选取 96 例多囊卵巢综合征所致不孕症肾虚血瘀证患者，按随机数字表法分为对照组和观察组，每组

48 例。对照组予以来曲唑片治疗，观察组在对照组基础上予以桂枝茯苓丸加味治疗。1 个月经周期为 1 个疗

程，2 组均治疗 3 个疗程。比较 2 组临床疗效、性激素指标、凝血指标、脂代谢指标及不良反应发生率。结

果：治疗后随访 1 年，观察组总有效率 95.83%，高于对照组 81.25% （P＜0.05）。治疗后，2 组黄体生成

素（LH） /卵泡刺激素（FSH）值及血清 LH、睾酮（T）、纤维蛋白原（FIB）、总胆固醇（TC）、低密度脂蛋白

胆固醇（LDL-C）、甘油三酯（TG）水平均较治疗前降低（P＜0.05），观察组 LH/FSH 值及血清 LH、T、FIB、

TC、LDL-C、TG 水平均低于对照组（P＜0.05）。2 组血清凝血酶时间（PT）、凝血酶原时间（TT）均较治疗前

增加（P＜0.05），观察组血清 PT、TT 均长于对照组（P＜0.05）。2 组血清高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）水

平均较治疗前升高 （P＜0.05），观察组血清 HDL-C 水平高于对照组 （P＜0.05）。观察组不良反应发生率

8.33%，与对照组 12.50%比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：桂枝茯苓丸加味联合来曲唑治疗肾虚血

瘀型多囊卵巢综合征所致不孕症疗效确切，能纠正性激素紊乱，改善凝血及脂代谢指标，安全性好。
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Abstract： Objective： To observe the clinical effect of the therapy of modified Guizhi Fuling Pills

combined with Letrozole on infertility caused by polycystic ovary syndrome. Methods：A total of 96 patients

with infertility caused by polycystic ovary syndrome with syndrome of kidney deficiency with blood stasis

were selected and divided into the control group and the observation group，with 48 cases in each group.

The control group was given Letrozole Tablets for treatment，and the observation group was additionally

treated with modified Guizhi Fuling Pills based on the treatment of the control group. With one menstrual

cycle as a course of treatment，both groups were treated for three courses. The clinical effects，indexes of

sexual hormones，coagulation markers，lipid metabolism indexes and incidence of adverse reactions were

compared between the two groups. Results：With follow-up for 1 year after treatment，the total effective

rate was 95.83% in the observation group，higher than that of 81.25% in the control group (P＜0.05). After

treatment，the ratio of luteinizing hormone (LH) and follicle stimulation hormone (FSH)，and levels of serum
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多囊卵巢综合征是一种发病率较高的内分泌代

谢性疾病，其病因复杂，可能与遗传、环境、凝

血、脂代谢等因素有关 [1-2]。多囊卵巢综合征以卵巢

多囊样改变、性激素紊乱、持续无排卵为主要特

征，可引起月经异常、不孕等，对患者的身心健康

与正常生活均有较大影响[3]。来曲唑为新一代芳香化

酶抑制剂，具有降低雌激素水平、调节神经内分

泌、促进排卵等作用，可治疗多囊卵巢综合征所致

不孕症，且不良反应较小[4]。中医学认为，多囊卵巢

综合征所致不孕症的发生多与肾虚血瘀相关，禀赋

不足、房劳多产、情志不遂、饮食失节等致肾阳亏

虚、瘀血阻滞，累及胞宫、冲任而发病，治以补肾

活血之法[5]。本研究根据多囊卵巢综合征肾虚血瘀之

证候特点，在桂枝茯苓丸原方基础上加肉苁蓉等补

肾壮阳类药物，将其与来曲唑合用，形成治疗肾虚

血瘀型多囊卵巢综合征所致不孕症的中西医联合用

药方案，观察临床疗效，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 ①参照《多囊卵巢综合征中国诊疗

指南》 [6]制定。不规则子宫出血或月经异常（包括闭

经或月经稀发）。满足下列至少 1 项：超声检查显示

多囊卵巢；高雄激素血症或高雄激素表现（如多毛、

痤疮）；排除其他造成排卵异常、高雄激素的疾病。

②不孕症的诊断标准参照《不孕症诊断指南》 [7]制

定。夫妻同居至少 1 年，正常性生活，男方无任何

生殖系统疾病，在未采取避孕措施情况下未受孕。

1.2 辨证标准 参考《中医妇科学》 [8]中不孕症的辨

证标准辨为肾虚血瘀证。症见婚久不孕，月经后期

或月经稀发，经色暗淡且有血块，少腹疼痛、拒

按，头晕耳鸣，腰酸腿软，肢冷畏寒，性欲减退，

舌紫暗或有瘀点、苔薄，脉弦涩。

1.3 纳入标准 符合诊断及辨证标准；年龄 21～
35 岁，已婚，有生育需求；可接受随访；参与研究

前 3 个月内无激素类药物及调脂药物治疗史；签署

知情同意书。

1.4 排除标准 对本研究所用药物过敏；伴有恶性

肿瘤；伴有传染性疾病；合并生殖系统器质性病

变；合并精神、免疫、血液系统疾病；其他原因所

致不孕；合并其他内分泌系统疾病；严重肝、肾、

心功能不全；参与研究同期接受其他治疗。

1.5 剔除标准 依从性较差；中途要求退出研究；

临床资料不全。

1.6 一般资料 选取 2020 年 3 月—2021 年 5 月在

金华市妇幼保健院治疗的 96 例肾虚血瘀型多囊卵巢

综合征所致不孕症患者，以随机数字表法分为对照

组和观察组各 48 例。对照组年龄 23～35 岁，平

LH，testosterone (T)，fibrinogen (FIB)，total cholesterol (TC)，low density lipoprotein cholesterol (LDL-C)

and triglyceride (TG) in both groups were decreased when compared with those before treatment (P＜

0.05)，and the ratio of LH/FSH and levels of serum LH，T，FIB，TC，LDL-C and TG were lower than

those in the control group (P＜0.05). The serum prothrombin time (PT) and thrombin time (TT) in both groups

were increased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the serum PT and TT in the

observation group were longer than those in the control group (P＜0.05). The levels of serum high density

lipoprotein cholesterol (HDL-C) in both groups were increased when compared with those before treatment

(P＜0.05)，and the serum HDL-C level in the observation group was higher than that in the control group

(P＜0.05). The incidence of adverse reactions was 8.33% in the observation group and 12.50% in the control

group，there being no significance in the difference (P＞0.05). Conclusion：The therapy of modified Guizhi

Fuling Pills combined with Letrozole has a definite curative effect on infertility caused by polycystic ovary

syndrome，which can regulate the disorder of sexual hormones，and improve the coagulation markers and

lipid metabolism indexes with good safety.

Keywords：Polycystic ovary syndrome；Infertility；Syndrome of kidney deficiency with blood stasis；

Guizhi Fuling Pills；Letrozole；Sexual hormone；Coagulation；Lipid metabolism
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均（27.81±3.44）岁；多囊卵巢综合征病程 12～59个月，

平均（36.53±6.42）个月；体质量指数 22.5～30，平均

25.83±2.14；不孕症病程 15～54 个月，平均（38.97±
6.34）个月。观察组年龄 21～36 岁，平均（28.05±
3.37）岁；多囊卵巢综合征病程 14～62 个月，平

均（37.28 ± 6.54）个月；体质量指数 21～29，平均

25.46±2.17；不孕症病程 17～52 个月，平均（39.51±
6.29）个月。2 组一般资料比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05），具有可比性。本研究获金华市妇幼保健

院医学伦理委员会审批（审批号：2019 年伦审 QT 第

022 号）。

2 治疗方法

2.1 对照组 从月经第 3 天开始给予来曲唑片（浙江

海正药业股份有限公司，国药准字 H20133109，规

格：2.5 mg/片）口服治疗。每次 2.5 mg，每天 1 次，

连续治疗 5 d。1 个月经周期为 1 个疗程，治疗 3 个

疗程。

2.2 观察组 从月经第 3 天开始在对照组基础上给

予桂枝茯苓丸加味治疗。处方：桂枝、肉苁蓉各

20 g，桃仁、牡丹皮、茯苓、白芍各 15 g，菟丝子、

淫羊藿各 12 g。上述药物打成细粉，过 100 目筛，加

白蜜制成药丸，每丸 6 g。每次 1 丸，饭后 30 min 温

水冲服，每天 3 次，治疗 20 d。1 个月经周期为 1 个

疗程，月经期间停止治疗，治疗 3 个疗程。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②性激素指标。治疗

前后 1 个月经期第 3 天采集患者空腹肘静脉血 3 mL，
采用电化学发光法检测血清卵泡刺激素（FSH）、黄体

生成素（LH）、睾酮（T）水平，计算 LH/FSH 值。③凝

血指标。治疗前后 1 个月经期第 3 天采用 ACL-TOP
型全自动凝血分析仪（美国 IL 公司）检测血清凝血酶

时间（PT）、凝血酶原时间（TT）、纤维蛋白原（FIB）水

平。④脂代谢指标。治疗前后 1 个月经期第 3 天采

用 TBA-120FR 型全自动生化分析仪（日本 TOSHIBA
公司）检测血清总胆固醇（TC）、低密度脂蛋白胆固

醇（LDL-C）、甘油三酯（TG）、高密度脂蛋白胆固

醇（HDL-C）水平。⑤不良反应发生率。记录治疗后

恶心呕吐、便秘等不良反应发生率。

3.2 统计学方法 采用 SPSS22.0 统计学软件分析数

据。符合正态分布的计量资料以均数±标准差（x ± s）

表示，组间比较采用独立样本 t 检验，组内治疗前后

比较采用配对样本 t 检验；计数资料以百分比（%）表

示，采用 χ2检验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 治疗后随访 1 年，参考《中医病证

诊断疗效标准》 [9]制定。痊愈：月经、性激素水平恢

复正常，随访 1 年内排卵正常或成功受孕；好转：

随访 1 年内虽未排卵或受孕，但本病相关症状、体

征及实验室指标均有所改善；无效：本病相关症

状、体征及实验室指标均无改善。总有效率=（痊愈

例数+好转例数）/总例数×100%。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗后随访 1 年，

观察组总有效率 95.83%，高于对照组 81.25%，差异

有统计学意义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例

组 别

观察组

对照组

χ2值

P 值

例数

48
48

痊愈

15
12

好转

31
27

无效

2
9

总有效[例（%）]
46（95.83）
39（81.25）

5.031
0.025

4.3 2 组治疗前后性激素指标比较 见表 2。治疗

前，2 组 LH/FSH 值及血清 LH、T 水平比较，差异均

无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 LH/FSH 值及

血清 LH、T 水平均较治疗前降低，观察组 LH/FSH
值及血清 LH、T 水平均低于对照组，差异均有统计

学意义（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后性激素指标比较（x ± s）

组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

48
48

LH/FSH
治疗前

2.45 ± 0.53
2.42 ± 0.56

0.270
0.788

治疗后

1.68 ± 0.38①

1.94 ± 0.49①

2.905
0.005

LH（IU/L）
治疗前

25.01 ± 4.24
24.92 ± 4.31

0.103
0.918

治疗后

13.86 ± 2.79①

16.02 ± 2.83①

3.766
＜0.001

T（nmol/L）
治疗前

1.93 ± 0.36
1.91 ± 0.47

0.234
0.816

治疗后

0.85 ± 0.24①

1.06 ± 0.32①

3.637
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05
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4.4 2组治疗前后凝血指标比较 见表 3。治疗前，

2 组血清 PT、TT 及 FIB 水平比较，差异均无统计学

意义（P＞0.05）。治疗后，2 组血清 PT、TT 均较治疗

前增加，血清 FIB 水平均较治疗前升高，差异均有

统计学意义（P＜0.05）；观察组血清 PT、TT 均长于

对照组，血清 FIB 水平高于对照组，差异均有统计

学意义（P＜0.05）。
4.5 2 组治疗前后脂代谢指标比较 见表 4。治疗

前，2 组血清 TC、LDL-C、TG、HDL-C 水平比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组血清

TC、LDL-C、TG 水平均较治疗前降低，血清 HDL-C
水平均较治疗前升高，差异均有统计学意义（P＜

0.05）；观察组血清 TC、LDL-C、TG 水平均低于对

照组，血清 HDL-C 水平高于对照组，差异均有统计

学意义（P＜0.05）。

表 3 2组治疗前后凝血指标比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

48
48

PT（s）
治疗前

11.25 ± 1.54
11.34 ± 1.49

0.291
0.772

治疗后

13.29 ± 1.28①

12.48 ± 1.36①

3.005
0.003

FIB（g/L）
治疗前

2.08 ± 0.45
2.12 ± 0.41

0.268
0.789

治疗后

2.69 ± 0.48①

2.33 ± 0.52①

3.524
0.001

TT（s）
治疗前

14.73 ± 1.66
14.81 ± 1.62

0.239
0.812

治疗后

16.85 ± 1.37①

15.73 ± 1.42①

3.933
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05

表 4 2组治疗前后脂代谢指标比较（x ± s） mmol/L
组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

48
48

TC
治疗前

5.29 ± 0.84
5.23 ± 0.81

0.356
0.723

治疗后

4.37 ± 0.75①

4.86 ± 0.79①

3.117
0.002

LDL-C
治疗前

3.27 ± 0.41
3.29 ± 0.44

0.230
0.818

治疗后

2.34 ± 0.52①

2.79 ± 0.48①

4.406
＜0.001

TG
治疗前

1.89 ± 0.23
1.91 ± 0.25

0.408
0.684

治疗后

1.28 ± 0.31①

1.54 ± 0.27①

4.382
＜0.001

HDL-C
治疗前

0.82 ± 0.21
0.85 ± 0.24

0.652
0.516

治疗后

1.25 ± 0.29①

1.03 ± 0.26①

3.913
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05

4.6 2组不良反应发生率比较 见表 5。观察组不良

反应发生率 8.33%，与对照组 12.50%比较，差异无

统计学意义（P＞0.05）。
表 5 2组不良反应发生率比较 例

组 别

观察组

对照组

χ2值

P 值

例数

48
48

恶心呕吐

2
3

便秘

1
0

疲劳

0
1

头痛

1
2

总发生[例（%）]
4（8.33）
6（12.50）
0.447
0.504

5 讨论

多囊卵巢综合征可导致性激素表达紊乱，引起

月经异常或不孕[10]。目前临床治疗多囊卵巢综合征所

致不孕症以药物为主，来曲唑是由人工合成的苄三

唑类衍生物，可通过与雄激素竞争芳香化酶的活性

位点，选择性抑制芳香化酶，阻断雄激素向雌激素

的转化路径，降低雌激素水平，解除雌激素高表达

引起的下丘脑-垂体负反馈抑制，有效调节神经内分

泌，促进卵泡生长，达到促排卵目的[11]。但该药具有

半衰期短、代谢快等特点，且药理作用机制相对单

一。研究表明，采用中西医结合疗法治疗多囊卵巢

综合征导致排卵障碍性不孕症可起到增效作用[12]。

多囊卵巢综合征所致不孕症归属于中医学不孕

症、月经病、癥瘕等范畴。中医学认为，禀赋不

足、房劳多产，致肾阳亏虚，肾为先天之本，肾虚

则精亏血少，胞脉失于濡养，肾阳不足则温煦失

司，无以推动血行，瘀血内停，不通则痛，瘀久成

癥，阻滞胞宫，损伤冲任，两精不能相合，发为不

孕。肾虚血瘀是本病的常见证型，治疗当以补肾壮

阳、活血化瘀为主。桂枝茯苓丸出自《金匮要略》，

方中桂枝辛甘而温，有温经通脉、行血散瘀之功，
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白芍滋阴养血和营；牡丹皮、桃仁活血化瘀消癥；

茯苓益脾气、安心神，与牡丹皮共用，可增强调和

气血之功效；丸以白蜜，可缓和药力。诸药合用，

共奏化瘀结、通血脉之效，以缓消癥积。因本研究

纳入多囊卵巢综合征所致不孕症患者存在肾阳虚表

现，故笔者在原方基础上加肉苁蓉、菟丝子、淫羊

藿以温补肾阳。其中肉苁蓉甘温补阳，能补肾阳、

益精血，助桂枝温补肾阳、活血化瘀。药理学研究

表明：桂枝中所含桂皮酸钠、桂皮醛、桂皮醇等成

分具有扩张血管、抗凝血作用[13]；肉苁蓉中所含的多

糖成分可促进雌二醇、FSH 等性激素分泌，对下丘

脑-垂体-卵巢轴功能予以调节，具有促排卵功

效 [14]；牡丹皮中所含丹皮酚成分可改善机体脂质代

谢异常，起到调脂作用 [15]；赤芍总苷能抑制血小板

聚集，发挥抗凝血活性，赤芍乙醇提取物具有降血

脂作用[16-17]。

本研究结果显示，治疗后随访 1 年，观察组总

有效率高于对照组（P＜0.05）。治疗后，观察组 LH/
FSH 值及 LH、T 水平均低于对照组（P＜0.05）。表明

桂枝茯苓丸加味联合来曲唑治疗能有效改善肾虚血

瘀型多囊卵巢综合征所致不孕症患者的临床症状，

调节性激素水平。分析原因可能为，桂枝茯苓丸加

味可改善肾虚血瘀症状，并可调节神经内分泌，促

进排卵，起到增效作用。有研究显示，多囊卵巢综

合征患者存在凝血机制紊乱，相较于正常人群，其

血液呈高凝及低纤溶状态 [18-19]。对凝血指标进行监

测，能为病情及疗效评估提供依据，并可客观反映

血瘀证候的变化。另有研究显示，多囊卵巢综合征

与脂代谢异常具有相关性，且随着疾病进展，脂代

谢异常可出现加重[20]。治疗后，观察组血清 PT、TT
均长于对照组（P＜0.05），血清 FIB、HDL-C 水平均

高于对照组（P＜0.05），血清 TC、LDL-C、TG 水平

均低于对照组（P＜0.05）。表明桂枝茯苓丸加味联合

来曲唑能改善肾虚血瘀型多囊卵巢综合征所致不孕

症患者的凝血功能，有效调节脂代谢指标。2 组不良

反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。表

明本研究所用中西医结合疗法安全可行。

综上所述，桂枝茯苓丸加味联合来曲唑治疗肾

虚血瘀型多囊卵巢综合征所致不孕症临床疗效较

好，可有效调节性激素水平，改善凝血与脂代谢指

标，安全性好，具有较高的临床应用价值。
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