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摘要： 目的　 探讨苍附导痰丸联合达英⁃３５、 二甲双胍对脾虚痰湿证多囊卵巢综合征患者的临床疗效。 方法　 １２４ 例患

者随机分为对照组和观察组， 每组 ６２ 例， 对照组给予二甲双胍联合达英⁃３５， 观察组在对照组基础上加用苍附导痰

丸， 疗程 ３ 个月经周期。 检测临床疗效、 中医证候评分、 性激素指标 （ＦＳＨ、 ＬＨ、 ＬＨ ／ ＦＳＨ 比值、 Ｔ）、 糖代谢指标

（ＦＰＧ、 ＦＩＮＳ、 ＨＯＭＡ⁃ＩＲ）、 身体维度 （ＢＭＩ、 ＷＨＲ） 变化。 结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后，
２ 组中医证候评分、 性激素指标、 糖代谢指标、 身体维度降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５） （ＦＳＨ 除外）。
结论　 苍附导痰丸联合达英⁃３５、 二甲双胍能安全有效地改善脾虚痰湿证多囊卵巢综合征患者体内性激素水平、 代谢

指标水平及胰岛素抵抗， 值得在临床中应用推广。
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　 　 多囊卵巢综合征为育龄期女性高发生殖内分泌⁃代谢疾

病， 以排卵障碍致月经紊乱、 生育力下降为核心， 并伴腹

型肥胖、 胰岛素抵抗以及糖脂代谢谱异常［１⁃２］ 。 多囊卵巢综

合征病理生理机制复杂， 其发病进程通常与肥胖有关， 肥

胖型患者占比约 ５０％ ～ ７０％ ， 这类患者具有躯脂阻塞， 痰

湿壅盛， 脾失健运等表现， 脾虚生痰是此类患者疾病发生、
发展的根本病机［３⁃４］ 。

临床多囊卵巢综合征患者年龄、 治疗需求和临床表现

异质性较大， 因此治疗方式也不尽相同。 西医治疗策略以

行为代谢综合干预和体重科学管理为主， 以内分泌轴功能

调节为辅［５⁃６］ 。 而中医治疗以补肾培元固其本， 健脾理气化

痰、 疏肝解郁泻火、 活血化瘀调经治其标。 苍附导痰丸作

为妇科经典方剂之一， 主要针对因痰湿引起的妇科疾病，
具有行气健脾、 燥湿化痰的效果［７］ 。 基于此， 本研究探讨

苍附导痰丸联合达英⁃３５、 二甲双胍对脾虚痰湿证多囊卵巢

综合征患者的临床疗效， 分析其对性激素和糖代谢指标的

影响， 旨在为中西医结合治疗提供新视角， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２２ 年 １ 月至 ２０２５ 年 １ 月收治于安徽中

医药大学第二附属医院的 １２４ 例脾虚痰湿证多囊卵巢综合

征患者， 随机数字表法分为对照组和观察组， 每组 ６２ 例。 ２
组一般资料见表 １， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可

比性。 研究经医院伦理委员会批准 （审批号 ２０２２⁃ｚｊ⁃０３）。

表 １　 ２ 组一般资料比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝６２）
组别 平均年龄 ／ 岁 平均病程 ／ 年

对照组 ２６􀆰 ７９±４􀆰 ０３ ４􀆰 ５８±０􀆰 ８８
观察组 ２６􀆰 １８±４􀆰 ４２ ４􀆰 ５６±０􀆰 ８５

１􀆰 ２　 纳入标准　 （１） 年龄 １８～４０ 岁； （２） 符合 《多囊卵

巢综合征中国诊疗指南》 ［８］ 西医诊断标准和 《中医妇科

学》 ［９］ 、 《中药新药临床研究指导原则》 ［１０］ 中医辨证标准；
（３） 胰岛素抵抗符合 《多囊卵巢综合征诊治内分泌专家共

识》 ［１１］ ， 稳态模型的胰岛素抵抗指数 （ ＨＯＭＡ⁃ＩＲ） ≥
２􀆰 ６９； （４） 体质量指数 （ＢＭＩ） ≥２４ ｋｇ ／ ｍ２； （５） 患者了

解本研究， 签署知情同意书。
１􀆰 ３　 排除标准　 （１） 妊娠期、 哺乳期妇女； （２） 对本研

究中药或西药成分过敏； （３） 治疗前 ３ 个月内服用激素类

药物治疗； （４） 存在认知障碍或精神类疾病； （５） 合并其

他内分泌类疾病。
１􀆰 ４　 治疗手段　 对照组给予二甲双胍联合达英⁃３５， 盐酸

二甲双胍片 （石家庄以岭药业股份有限公司， 国药准字

２００５４７９０， ０􀆰 ２５ ｇ × １００ 片 ／盒） 口服， 每天 ２ 次， 每次

５００ ｍｇ； 达英⁃３５ （拜耳医药保健有限公司广州分公司， 国

药准字 Ｊ２０１４０１１４， ２１ 片 ／盒） 口服， 自月经第 ５ 天 （若为

闭经患者， 于药物撤退性出血第 ５ 天） 起每天 １ 次， 每次

１ 片， 连续服用 ２１ ｄ 后停药， 待出现撤退性出血后， 第 ５
天重复按上述方法服药， 疗程 ３ 个月经周期。
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观察组在对照组基础上加用苍附导痰丸， 组方药材苍

术 １５ ｇ、 香附 １２ ｇ、 茯苓 １５ ｇ、 陈皮 １０ ｇ、 法半夏 ９ ｇ、 胆

南星 ６ ｇ、 枳壳 １０ ｇ、 神曲 １５ ｇ、 生姜 ６ ｇ、 甘草 ６ ｇ， 由安

徽中医药大学第二附属医院中药房提供， 每天 １ 剂， 水煎

４００ ｍＬ， 分早、 晚 ２ 次服用， 经期停药， 疗程 ３ 个月经周

期。 ２ 组患者在治疗期间需严格控制饮食， 忌食生冷肥甘

厚味， 增加日常运动锻炼， 保持心情舒畅。
１􀆰 ５　 疗效评价 　 参照 《中药新药临床研究指导原则》，
（１） 痊愈， 月经周期恢复正常， 治疗指数≥９５％ ； （２） 显

效， 月经周期显著改善， 接近于正常， ９５％ ＞治疗指数≥
７０％ ； （３） 有效， 月经周期 ２～３ 月来潮 １ 次， ７０％ ＞治疗指

数≥３０％ ； （４） 无效， 月经周期无明显改善， 治疗指数＜
３０％ 。 疗效指数＝ ［（治疗前证候评分－治疗后证候评分） ／
治疗前证候评分］ ×１００％ ， 总有效率＝ ［ （痊愈例数＋显效

例数＋有效例数） ／总例数］ ×１００％ 。
１􀆰 ６　 指标检测

１􀆰 ６􀆰 １　 中医证候评分 　 参照 《中药新药临床研究指导原

则》， 主证形体肥胖、 月经后期、 月经量少、 闭经按严重程

度分无、 轻度、 中度、 重度， 分别计 ０、 ２、 ４、 ６ 分； 次证

头晕胸闷、 喉间多痰、 肢倦神疲、 脘腹胀闷、 带下量多按

严重程度分无、 轻度、 中度、 重度， 分别计 ０、 １、 ２、
３ 分。
１􀆰 ６􀆰 ２　 性激素指标 　 于治疗前及治疗后月经周期第 ３ ～ ５

天， 抽取 ２ 组患者空腹静脉血各 ５ ｍＬ， 采用电化学发光免

疫分析试验检测性激素， 包括卵泡生成激素 （ＦＳＨ）、 黄体

生成激素 （ＬＨ）、 睾酮 （Ｔ）， 并计算 ＬＨ ／ ＦＳＨ 比值

１􀆰 ６􀆰 ３　 糖代谢指标　 抽取 ２ 组患者空腹静脉血各 ５ ｍＬ， 采

用全自动生化分析仪检测糖代谢指标包括空腹血糖

（ＦＰＧ）、 空腹胰岛素 （ ＦＩＮＳ）， 并根据稳态模型评估法，
计算 ＨＯＭＡ⁃ＩＲ， ＨＯＭＡ⁃ＩＲ＝ＦＰＧ×ＦＩＮＳ ／ ２２􀆰 ５。
１􀆰 ６􀆰 ４　 身体维度　 记录 ２ 组患者身体维度， 包括 ＢＭＩ、 腰

臀比 （ＷＨＲ）。
１􀆰 ７　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２６􀆰 ０ 软件进行处理， 计量资

料以 （ｘ±ｓ） 表示， 比较采用 ｔ 检验； 计数资料以百分率表

示， 比较采用卡方检验。 Ｐ ＜ ０􀆰 ０５ 表示差异具有统计学

意义。
２　 结果

２􀆰 １　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 ２。

表 ２　 ２ 组临床疗效比较 ［例 （％ ）， ｎ＝６２］
组别 痊愈 有效 无效 总有效

对照组 ２６（４１􀆰 ９４） ２４（３８􀆰 ７１） １２（１９􀆰 ３５） ５０（８０􀆰 ６５）
观察组 ３９（６２􀆰 ９０） ２０（３２􀆰 ２６） ３（４􀆰 ８４） ５９（９５􀆰 １６）∗

　 　 注： 与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 中医证候评分　 治疗后， ２ 组中医证候评分降低 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ３。

表 ３　 ２ 组中医证候评分比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝６２）

组别
形体肥胖 月经后期 月经量少

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ３􀆰 ６５±１􀆰 ２３ ２􀆰 １０±１􀆰 ４７＃ ３􀆰 ７１±１􀆰 ４９ １􀆰 ６５±１􀆰 ２８＃ ４􀆰 ００±１􀆰 ３６ １􀆰 ９７±１􀆰 ４７＃

观察组 ３􀆰 ８７±１􀆰 ４０ １􀆰 ５２±１􀆰 ４８＃∗ ３􀆰 ７４±１􀆰 ２３ １􀆰 ３２±１􀆰 ４０＃∗ ３􀆰 ６１±１􀆰 ４４ １􀆰 ７７±１􀆰 ４５＃∗

组别
闭经 头晕胸闷 喉间多痰

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ３􀆰 ６１±１􀆰 ３５ ２􀆰 ００±１􀆰 ４５＃ ２􀆰 ５３±０􀆰 ５０ １􀆰 ４７±０􀆰 ５０＃ ２􀆰 ６８±０􀆰 ４７ １􀆰 ４８±０􀆰 ５０＃

观察组 ３􀆰 ７４±１􀆰 ５１ １􀆰 ３２±１􀆰 ４０＃∗ ２􀆰 ４５±０􀆰 ５０ ０􀆰 ７７±０􀆰 ８２＃∗ ２􀆰 ５３±０􀆰 ５０ ０􀆰 ８２±０􀆰 ７８＃∗

组别
肢倦神疲 脘腹胀闷 带下量多

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ２􀆰 ４５±０􀆰 ５０ １􀆰 ４５±０􀆰 ５０＃ ２􀆰 ４７±０􀆰 ５０ １􀆰 ５３±０􀆰 ５０＃ ２􀆰 ５３±０􀆰 ５０ １􀆰 ５８±０􀆰 ５０＃

观察组 ２􀆰 ３１±０􀆰 ４６ ０􀆰 ９８±０􀆰 ８２＃∗ ２􀆰 ５３±０􀆰 ５０ ０􀆰 ９０±０􀆰 ８８＃∗ ２􀆰 ４５±０􀆰 ５０ ０􀆰 ９８±０􀆰 ８４＃∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 性激素指标　 治疗后， ２ 组 ＦＳＨ、 ＬＨ、 ＬＨ／ ＦＳＨ、 Ｔ 降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５） （ＦＳＨ 除外）， 见表 ４。
表 ４　 ２ 组性激素指标比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝６２）

组别
ＦＳＨ ／ （ｍＩＵ·ｍＬ－１） ＬＨ ／ （ｍＩＵ·ｍＬ－１） ＬＨ ／ ＦＳＨ Ｔ ／ （ｎｍｏｌ·Ｌ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ５􀆰 ５２±０􀆰 ２８ ５􀆰 ０３±０􀆰 ２７＃ １２􀆰 ６７±０􀆰 ６１ ８􀆰 ５６±１􀆰 ２０＃ ２􀆰 ３０±０􀆰 １１ １􀆰 ７４±０􀆰 ２９＃ ２􀆰 ３５±０􀆰 ４２ １􀆰 ６１±０􀆰 ２０＃

观察组 ５􀆰 ４９±０􀆰 ２８ ４􀆰 ９６±０􀆰 ２５＃ １２􀆰 ７１±０􀆰 ６３ ６􀆰 ０５±０􀆰 ７５＃∗ ２􀆰 ３２±０􀆰 １０ １􀆰 ２１±０􀆰 １７＃∗ ２􀆰 ３９±０􀆰 ４０ １􀆰 ３２±０􀆰 ２０＃∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ４　 糖代谢指标 　 治疗后， ２ 组糖代谢指标 ＦＰＧ、 ＦＩＮＳ、
ＨＯＭＡ⁃ＩＲ 降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜ ０􀆰 ０５），
见表 ５。
２􀆰 ５　 身 体 维 度 　 治疗后， ２ 组 ＢＭＩ、 ＷＨＲ 降低 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ６。

３　 讨论

多囊卵巢综合征患者除了内分泌异常外， 还存在肥胖、
胰岛素抵抗等明显代谢紊乱， 且该疾病发生发展与代谢紊

乱密切相关［１２］ 。 胰岛素抵抗在多囊卵巢综合征患者中很常

见， 约 ７０％ ～８０％ 有中心性肥胖多囊卵巢综合征女性， 以及
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　 　 表 ５　 ２ 组代谢指标比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝６２）

组别
ＦＰＧ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ＦＩＮＳ ／ （ｍＵ·Ｌ－１） ＨＯＭＡ⁃ＩＲ

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ５􀆰 ７５±０􀆰 ４５ ４􀆰 ４８±０􀆰 ２９＃ １７􀆰 ８２±１􀆰 ２１ １６􀆰 ８４±１􀆰 ２０＃ ４􀆰 ５５±０􀆰 ４５ ３􀆰 ３５±０􀆰 ３２＃

观察组 ５􀆰 ８５±０􀆰 ４５ ４􀆰 ２６±０􀆰 １５＃∗ １８􀆰 ０４±１􀆰 ０８ １３􀆰 ００±１􀆰 ２５＃∗ ４􀆰 ６９±０􀆰 ４４ ２􀆰 ４６±０􀆰 ２４＃∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ６　 ２ 组身体维度比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝６２）

组别
ＢＭＩ ／ （Ｋｇ·ｍ－２） ＷＨＲ

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ２７􀆰 ５２±１􀆰 ４０ ２５􀆰 ４５±０􀆰 ８５＃ ０􀆰 ９１±０􀆰 ０５ ０􀆰 ８５±０􀆰 ０３＃

观察组 ２７􀆰 ４５±１􀆰 ４７ ２３􀆰 ４３±０􀆰 ９９＃∗ ０􀆰 ９０±０􀆰 ０６ ０􀆰 ７９±０􀆰 ０６＃∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

１５％ ～３０％ 瘦型多囊卵巢综合征女性均存在胰岛素抵抗［１３］ 。
尽管发病机制尚不明确， 但目前普遍认为胰岛素抵抗是发

病的主要原因之一［１４］ 。
本研究发现， 观察组总有效率高于对照组， 证明苍附

导痰丸与达英⁃３５、 二甲双胍三药联用对脾虚痰湿证多囊卵

巢综合征患者治疗效果更佳。 苍附导痰丸主要针对因痰湿

引起的妇科疾病， 如月经不调、 闭经等。 中医认为痰湿证

多属肝脾经络， 脾喜燥恶湿， 脾虚不运则生湿， 而湿邪过

盛又困脾， 易形成恶性循环， 因此常见月经后期、 经量减

少， 甚至闭经； 伴有形体丰腴， 神疲乏力， 月经紊乱， 带

下增多等临床表现。 该方可改善痰湿阻滞状态， 改善性激

素水平， 促进卵泡发育［１５］ ， 同时加减苍附导痰汤用于脾虚

痰湿证多囊卵巢综合征治疗时， 可有效干预代谢指标失衡

状态， 同步调节血清性激素、 胰岛素抵抗等生殖内分泌异

常［１６］ 。 本研究显示， 治疗后， ２ 组中医证候评分有所改善，
且观察组更明显， 进一步证明了苍附导痰丸可以改善肥胖

型多囊卵巢综合征患者由于痰湿所引起的临床症状。
西医治疗多囊卵巢综合征的目的是减少体内雄激素的

产生， 首选药物为达英⁃３５ 等短效复方口服避孕药。 达英⁃
３５ 具有较强抗雄激素、 抗促性腺激素和孕激素作用， 虽调

节患者体内雄激素水平效果显著， 但对胰岛素抵抗现象无

明显改善作用［１７］ 。 《多囊卵巢综合征中西医结合诊疗指南

（２０２４ 年版） 》 ［１８］推荐合并代谢障碍的多囊卵巢综合征患

者， 在改善生活方式、 中医辨证治疗基础上结合二甲双胍

口服治疗。 二甲双胍能有效改善多囊卵巢综合征患者胰岛

素抵抗情况及高胰岛素血症， 但在控制体重方面的有效性

并不令人满意［１９⁃２０］ 。 本研究 ２ 组性激素指标， ＢＭＩ、 ＷＨＲ、
糖代谢指标均有所改善， 且观察组更明显， 证明苍附导痰

丸与达英⁃３５、 二甲双胍三药联合可发挥协同增效作用， 可

以更全面地调节多囊卵巢综合征患者内分泌及性激素水平，
改善胰岛素抵抗情况， 减轻体质量， 对促进生殖功能恢复，
提高妊娠率具有重要意义。

综上所述， 苍附导痰丸联合达英⁃３５、 二甲双胍能安全

有效地改善脾虚痰湿证多囊卵巢综合征患者体内性激素水

平及胰岛素功能， 值得在临床中应用推广。 另外， 本研究

后续仍需开展多中心、 大样本的临床研究， 进一步验证该

联合治疗方案在不同地域及医疗环境下的有效性和适用性，
为临床推广提供依据。
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药事管理暨中药科学监管栏目征稿公告

国家药监局发布的 《关于促进中药传承创新发展的实施意见》 提出， 鼓励运用现代科学技术和传统

中医药研究方法， 深入开展中药监管科学研究。 根据国家中药科学监管大会精神的新要求， 进一步加强药

品监管和政策法规的研究。 《中成药》 期刊即日起， 增设药事管理栏目， 以满足相关领域读者阅读学习和

作者撰稿交流的需要， 特发布征稿公告。
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策、 医药产业政策等的研究与解读。
（２） 药事管理法规在药品研制、 生产、 流通、 使用等领域应用的理论探讨和实践经验总结。
（３） 药事管理技术方法的介绍与效果评价。
（４） 中药科学监管工作发展的展望及其他相关内容等。
（二） 征稿要求：
（１） 文稿主题明确、 内容精练、 文字通顺 。
（２） 文稿内容应具备思想性、 科学性、 新颖性、 逻辑性、 实用性、 伦理性。
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联系地址： 上海市黄浦区福州路 １０７ 号 ２０６ 室 《中成药》 编辑部

邮编： ２００００２
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