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苍附导痰丸联合五子衍宗丸对肥胖型多囊卵巢综合征苍附导痰丸联合五子衍宗丸对肥胖型多囊卵巢综合征

肝郁气滞证患者性激素水平与妊娠结局的影响肝郁气滞证患者性激素水平与妊娠结局的影响**

徐冬艳，朱艳芳△，邹会玲

（江苏省苏州市相城区中医医院，江苏 苏州 215000）
摘要摘要：：目的 探讨苍附导痰丸联合五子衍宗丸对肥胖型多囊卵巢综合征（PCOS）肝郁气滞证患者性激素水平与妊娠结局的影响。

方法 选取医院 2022 年 1 月至 2023 年 1 月收治的肥胖型 PCOS 肝郁气滞证患者 100 例，按随机数字表法分为对照组（A 组）、五子

衍宗丸组（B组）、苍附导痰丸组（C组）及联合组（D组），各 25例。4组患者均予枸橼酸氯米芬片和盐酸二甲双胍片治疗，在此基础上，

B 组患者加服五子衍宗丸，C 组患者加服苍附导痰丸，D 组患者加服五子衍宗丸联合苍附导痰丸。4 组患者均连续治疗 3 个月。

结果 治疗后，4组患者中医证候积分、空腹血糖、空腹胰岛素、胰岛素抵抗指数、黄体生成素、睾酮均显著降低（P < 0. 05），雌二醇和

卵泡刺激素均显著升高（P < 0. 05），且 D 组患者均显著优于其余 3 组（P < 0. 05）；D 组患者的排卵率及妊娠率分别为 96. 00% 和

80. 00%，分别显著高于 A 组的 40. 00% 和 20. 00%，B 组的 68. 00% 和 44. 00%，C 组的 68. 00% 和 48. 00%（P < 0. 05）；4 组患者的流

产率及治疗期间的不良反应发生率均无显著差异（P > 0. 05）。结论 苍附导痰丸联合五子衍宗丸治疗肥胖型 PCOS肝郁气滞证，可有

效改善患者的临床症状、糖代谢指标及性激素水平，提升排卵率及妊娠率，改善妊娠结局。

关键词关键词：：苍附导痰丸；五子衍宗丸；肥胖型多囊卵巢综合征；肝郁气滞证；性激素；妊娠结局

Effect of Cangfu Daotan Pills Combined with Wuzi Yanzong Pills on the Sex Hormone Levels and Pregnancy
Outcome in Obese Polycystic Ovary Syndrome Patients with Liver Depletion and Qi Stagnation Syndrome

XU Dongyan，ZHU Yanfang，ZOU Huiling
（Suzhou Xiangcheng District Traditional Chinese Medicine Hospital，Suzhou，Jiangsu，China 215000）

AbstractAbstract：：Objective To investigate the effect of Cangfu Daotan Pills combined with Wuzhi Yanzong Pills on sex hormone levels
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and pregnancy outcomes in obese polycystic ovary syndrome （PCOS） patients with liver depression and Qi stagnation syndrome.
Methods A total of 100 obese PCOS patients with liver depression and Qi stagnation syndrome admitted to the hospital from
January 2022 to January 2023 were selected and divided into the control group（group A），the Wuzhi Yanzong Pills group（group B），

the Cangfu Daotan Pills group（group C），and the combination group（group D），with 25 cases in each group. The patients in four
groups were treated with Clomiphene Citrate Tablets and Metformin Hydrochloride Tablets. On this basis，patients in group B were
treated with Wuzi Yanzong Pills，patients in group C were treated with Cangfu Daotan Pills，and patients in group D were treated
with Wuzi Yanzong Pills combined with Cangfu Daotan Pills. Four groups were treated continuously for 3 months. Results After
treatment，the traditional Chinese medicine （TCM） syndrome score，fasting blood glucose （FBG），fasting insulin （FINS），insulin
resistance index（HOMA - IR），luteinizing hormone（LH），and testosterone（T） in the four groups significantly decreased（P < 0. 05），

while estradiol（E2） and follicle stimulating hormone（FSH） in the four groups significantly increased（P < 0. 05），and those in
group D were significantly better than those in the other three groups（P < 0. 05）. The ovulation rate and pregnancy rate in group D
were 96. 00% and 80. 00%，which were significantly higher than 40. 00% and 20. 00% in group A，68. 00% and 44. 00% in group B，
and 68. 00% and 48. 00% in group C（P < 0. 05）. There was no significant difference in the miscarriage rate and incidence of
adverse reactions during treatment among the four groups （P > 0. 05）. Conclusion Cangfu Daotan Pills combined with Wuzhi
Yanzong Pills can effectively improve the clinical symptoms，glucose metabolism indexes，and sex hormone levels of obese PCOS
patients with liver depression and Qi stagnation syndrome，increase ovulation rate and pregnancy rate，and improve pregnancy
outcomes.
Key wordsKey words：：Cangfu Daotan Pills；Wuzi Yanzong Pills；obese polycystic ovary syndrome；liver depression and Qi stagnation syndrome；
sex hormone；pregnancy outcome

多囊卵巢综合征（PCOS）是一类好发于青春期及育

龄期的以内分泌紊乱为主要特征的临床综合征，肥胖

型 PCOS是其中一种，该类患者常伴有糖代谢紊乱，多

以多毛、月经失调、痤疮、肥胖、胰岛素抵抗为主要临床

表现，是导致女性不孕的常见原因［1 - 2］。目前，临床治疗

肥胖型 PCOS多以激素类、促排卵等药物控制为主，结

合二甲双胍等控糖药物调控糖代谢，但效果欠佳，且长

期使用激素类药物易引起肝肾损伤［3］。中医认为，PCOS
病机主要为脏腑功能失调、胞脉不通、气血运行失常及

痰湿阻滞，最终导致疾病的发生。肝郁气滞证则为肥胖

型 PCOS患者常见证型，其治疗应以降气化痰、补肾益

肝为主［4 - 5］。五子衍宗丸具有疏肝理气及补肾益精功

效，苍附导痰丸可有效祛湿化痰及健脾理气，两者单用

治疗 PCOS的效果明确［6 - 7］，但探讨两者联用的疗效研

究较少。因此，本研究中探讨了苍附导痰丸联合五子衍

宗丸对肥胖型 PCOS肝郁气滞证患者性激素水平及妊

娠结局的影响。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

纳入标准：符合文献［8］中 PCOS的诊断标准，且体

质量指数（BMI）> 25. 00 kg / m2；符合肝郁气滞证中医

辨证标准［9］，主症为闭经、月经失调、痤疮或婚久不孕，

次症为乳房胀痛、嗳气、少腹胀痛、胸肋胀满或烦躁易

怒，舌苔薄白，脉弦或涩，具备主症兼次症中的 2项，结

合舌脉即可确诊；年龄 20～45岁；婚后正常、规律性生

活，短期内有生育需求且积极备孕；患者及其家属均签

署知情同意书；本研究经我院医学伦理委员会批准（批

件号：XZY20210225）。

排除标准：合并妇科恶性肿瘤；合并严重器质性疾

病；合并免疫系统疾病；合并其他内分泌疾病；对本研

究中所用药物过敏；合并其他不孕因素（如男方精子异

常等）；合并严重精神认知障碍。

病例选择与分组：选取我院 2022年 1月至 2023年
1月收治的肥胖型 PCOS肝郁气滞证患者 100例，按随

机数字表法分为对照组（A组）、五子衍宗丸组（B组）、

苍附导痰丸组（C组）及联合组（D组），各25例。4组患者

一般资料比较，差异无统计学意义（P > 0. 05），具有可

比性。详见表1。
表1 4组患者一般资料比较（n = 25）

Tab. 1 Comparison of the patients′ general data among the four
groups（n = 25）

组别

A组

B组

C组

D组

F / χ2值
P值

年龄（X ± s，岁）

30. 28 ± 4. 04
28. 68 ± 3. 67
29. 72 ± 3. 62
29. 40 ± 3. 44

0. 815
0. 489

BMI（X ± s，kg / m2）

29. 55 ± 1. 07
29. 31 ± 1. 02
29. 84 ± 1. 15
29. 47 ± 1. 04

1. 078
0. 362

病程（X ± s，年）

2. 72 ± 0. 46
2. 76 ± 0. 44
2. 68 ± 0. 48
2. 64 ± 0. 49
0. 308
0. 820

有家族史［例（%）］

8（32. 00）
6（24. 00）
9（36. 00）
7（28. 00）
0. 952
0. 883

注：BMI为体质量指数。

Note：BMI refers to the body mass index.
1. 2 方法

4组患者均予常规西医治疗，于月经周期的第 5天
开始口服枸橼酸氯米芬片（华润双鹤药业股份有限公

司，国药准字 H11020546，规格为每片 50 mg），每次
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50 mg，每日 1次，连续口服 5 d后停药，下次用药时间为

下 1个月经周期的第 5天，连续治疗 3个月经周期，同时

予盐酸二甲双胍片（上海上药信谊药厂有限公司，国药

准字H31021130，规格为每片0. 25 g），口服，每次0. 5 g，
每日 3次。在此基础上，B组患者加服五子衍宗丸（北京

同仁堂科技发展股份有限公司制药厂，国药准字

Z11020887，规格为每丸 9 g），每次 9 g，每日 2次；C组患

者加服苍附导痰丸（苏州市相城区中医医院中药房，组

方：苍术、香附各 100 g，陈皮、白茯苓各 75 g，胆南星、枳

壳、半夏、川芎、神曲各 50 g，上述药材制成粉末，加入姜

汁及蜂蜜调和，制成100粒蜜丸，每丸6 g），每次1丸，每日

1次；D组患者加服苍附导痰丸和五子衍宗丸，五子衍宗

丸用法用量同B组，苍附导痰丸用法用量同C组。4组患

者均连续治疗3个月。

1. 3 观察指标与妊娠结局判定标准

观察指标：1）中医证候积分。参照《中药新药临床

研究指导原则（试行）》［10］，治疗前后对主症闭经、月经失

调、痤疮及婚久不孕按无、轻、中、重分别计0分、2分、4分、

6分，次症乳房胀痛、嗳气、少腹胀痛、胸肋胀满及烦躁

易怒按无、轻、中、重分别计 0分、1分、2分、3分，各症状

得分相加即为中医证候积分，得分越高则临床症状越

严重。2）糖代谢指标。分别于治疗前后采集患者空腹

肘静脉血各 5 mL，离心，取上清液，采用 AU5800型全

自动生化分析仪（美国Beckman Coulter公司）测定空腹

血糖（FBG）、空腹胰岛素（FINS）及胰岛素抵抗指数

（HOMA - IR）。3）性激素水平。分别于治疗前后采集患者

空腹肘静脉血各5 mL，离心，取上清液，采用酶联免疫吸

附试验（ELISA）法测定血清雌二醇（E2）、黄体生成素

（LH）、卵泡刺激素（FSH）、睾酮（T）水平，试剂盒均购自上

海酶联生物科技有限公司。4）不良反应。观察两组患者治

疗期间不良反应发生情况，包括头晕、恶心、呕吐等。

妊娠结局判定：根据患者的排卵率、妊娠率、流产率

评估妊娠结局，排卵、妊娠确诊均经江苏省苏州市相城区

中医医院超声科子宫附件超声检查确诊，操作及诊断均由

同一位工作经验在10年以上的副主任医师完成。评估妊娠

结局时以患者终止妊娠或妊娠成功为观察时间点。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 25. 0统计学软件分析。计量资料以X ± s
表示，组间比较行单因素方差分析，两两比较行LSD - t
检验，组内比较行配对样本 t检验；计数资料以率（%）表

示，行 χ2检验或 Fisher精确检验，两两比较行Bonferroni
法检验。P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

结果见表2至表6。
表2 4组患者中医证候积分比较（X ± s，分，n = 25）

Tab. 2 Comparison of TCM syndrome scores among the four
groups（X ± s，point，n = 25）

组别

A组

B组

C组

D组

F值

P值

治疗前

29. 84 ± 4. 95
29. 48 ± 4. 59
30. 08 ± 5. 01
29. 32 ± 4. 53
0. 130
0. 942

治疗后

17. 36 ± 3. 33*
12. 56 ± 2. 83*#
13. 34 ± 2. 85*#
9. 24 ± 2. 30*#▲△
34. 245
< 0. 001

注：与本组治疗前比较，*P < 0. 05；与A组比较，#P < 0. 05；
与B组比较，▲P < 0. 05；与C组比较，△P < 0. 05。表3至表5同。

Note：Compared with those before treatment，*P < 0. 05；compared
with those in group A，#P < 0. 05；compared with those in group B，

▲P < 0. 05；compared with those in group C，△P < 0. 05（for Tab. 2 - 5）.
表3 4组患者糖代谢指标比较（X ± s，n = 25）

Tab. 3 Comparison of glucose metabolism indexes among the
four groups（X ± s，n = 25）

组别

A组

B组

C组

D组

F值

P值

FBG（mmol / L）
治疗前

7. 24 ± 2. 25
6. 79 ± 2. 21
7. 12 ± 2. 18
6. 86 ± 2. 14
0. 226
0. 878

治疗后

5. 92 ± 1. 55*
4. 91 ± 1. 08*#
4. 94 ± 1. 16*#
4. 15 ± 0. 75*#▲△

9. 569
< 0. 001

FINS（μU / mL）
治疗前

16. 97 ± 3. 82
16. 49 ± 3. 45
16. 84 ± 3. 68
16. 26 ± 3. 26

0. 208
0. 890

治疗后

11. 58 ± 3. 04*
9. 15 ± 2. 84*#
8. 81 ± 2. 76*#
7. 18 ± 2. 13*#▲△
11. 173
< 0. 001

HOMA - IR
治疗前

5. 41 ± 1. 56
4. 94 ± 1. 31
5. 32 ± 1. 42
4. 96 ± 1. 29
0. 772
0. 513

治疗后

3. 09 ± 0. 92*
1. 99 ± 0. 73*#
2. 02 ± 0. 79*#
1. 36 ± 0. 51*#▲△
22. 838
< 0. 001

表4 4组患者性激素水平比较（X ± s，n = 25）
Tab. 4 Comparison of sex hormone levels among the four groups（X ± s，n = 25）

组别

A组

B组

C组

D组

F值

P值

E2（pmol / L）
治疗前

242. 21 ± 41. 25
245. 79 ± 41. 06
246. 38 ± 40. 21
247. 86 ± 42. 17

0. 085
0. 968

治疗后

268. 95 ± 45. 69*
299. 17 ± 44. 13*#
296. 46 ± 44. 39*#
326. 38 ± 48. 36*#▲△

6. 603
< 0. 001

LH（IU / L）
治疗前

12. 76 ± 3. 11
12. 42 ± 3. 17
12. 65 ± 3. 25
12. 29 ± 3. 04

0. 114
0. 952

治疗后

8. 92 ± 2. 34*
7. 33 ± 2. 05*#
7. 24 ± 2. 10*#
6. 05 ± 1. 83*#▲△

7. 954
< 0. 001

FSH（IU / L）
治疗前

6. 14 ± 1. 86
6. 22 ± 1. 87
6. 26 ± 1. 95
6. 49 ± 1. 92
0. 156
0. 925

治疗后

7. 45 ± 2. 08*
8. 65 ± 2. 09*#
8. 67 ± 2. 15*#
9. 98 ± 2. 18*#▲△

5. 898
< 0. 001

T（nmol / L）
治疗前

2. 57 ± 0. 91
2. 39 ± 0. 82
2. 42 ± 0. 86
2. 46 ± 0. 83
0. 187
0. 905

治疗后

1. 88 ± 0. 72*
1. 52 ± 0. 48*#
1. 49 ± 0. 51*#
1. 13 ± 0. 32*#▲△

8. 597
< 0. 001
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表5 4组患者妊娠结局比较［例（%），n = 25］
Tab. 5 Comparison of pregnancy outcomes among the four

groups［case（%），n = 25］

组别

A组

B组

C组

D组

χ2值

P值

排卵率

10（40. 00）
17（68. 00）*

17（68. 00）*

24（96. 00）*#▲

18. 015
< 0. 001

妊娠率

5（20. 00）
11（44. 00）*

12（48. 00）*

20（80. 00）*#▲

18. 269
< 0. 001

流产率

3（12. 00）
3（12. 00）
1（4. 00）
2（8. 00）

0. 869a
注：a为Fisher精确检验。表6同。

Note：a refers to the use of the Fisher′s exact test（for Tab. 5 - 6）.
表6 4组患者不良反应发生情况比较［例（%），n = 25］

Tab. 6 Comparison of the incidence of adverse reaction among
the four groups［case（%），n = 25］

组别

A组

B组

C组

D组

P值

头晕

2（8. 00）
2（8. 00）
1（4. 00）
1（4. 00）

恶心

2（8. 00）
2（8. 00）
1（4. 00）
1（4. 00）

呕吐

2（8. 00）
1（4. 00）
1（4. 00）
2（8. 00）

合计

6（24. 00）
5（20. 00）
3（12. 00）
4（16. 00）
0. 820a

3 讨论

PCOS是以雄激素水平升高、排卵功能障碍和形态

异常为特征的疾病，育龄期女性为高发人群，严重影响

患者的生殖功能，是不孕的主要原因［11 - 12］。肥胖型

PCOS为 PCOS的常见分型，此类患者常合并性激素异

常、胰岛素抵抗等内分泌代谢紊乱，进一步加重了不

孕［13］。目前，西医常规治疗肥胖型PCOS对改善患者性激

素紊乱及胰岛素抵抗的效果较好，但妊娠成功率仍不

高，且长期使用存在费用高昂、不良反应较大等不足。

祖国医学将 PCOS归属“不孕”“崩漏”“月经失调”

等范畴，认为“肾 - 天癸 - 冲任 - 胞宫”轴失调是该病

机制所在［14］。《素问·上古天真论》记载“肾气盛……天

癸至……月事以时下，故有子……天癸竭，地道不通，

故形坏而无子也”，即不孕皆由于“天癸早竭”，基本病

机可归为肾精不足、肾气亏虚［15］。此外，《万氏妇人科》

曰“惟彼肥硕者，为浊为滞为经闭”，表明肥胖型 PCOS
患者痰湿困阻胞宫，冲任失调，血海不能按时充盈，故

月经不调，甚则闭经［16］。肝郁气滞证为肥胖型 PCOS患
者的主要证型，肝主疏泄，肾主生殖，肝藏血而肾藏精，

且精血互化均属月经来源，肝肾协调是经期正常的重

要保障，肝气郁结则气血运化失调，最终导致气机阻

滞，胞脉不通，卵子无法正常排出而引发不孕，故辨证

论治应以化痰祛湿、补肾行气、疏肝化瘀为主［17］。
五子衍宗丸主要由菟丝子、枸杞子、覆盆子、车前

子及五味子组方，方中菟丝子及枸杞子共为君药，可补

肾滋肝补益气血；五味子及覆盆子为臣药，可起到固精

缩尿、益气生津功效；车前子为反佐药，性微寒，可对其

他药物的温燥之性起制约作用，诸药合用，共奏疏肝理

气、补肾益精功效［18］。苍附导痰丸组方中，香附有疏肝

理气、调经益血功效，苍术有祛散风寒、健脾燥湿功效，

胆南星有豁痰清热功效，三者共为君药；陈皮健脾燥

湿，为臣药；枳壳可补肾精、滋天癸、调冲任，白茯苓利

水渗湿、健脾宁心，合为佐药；川芎健脾和胃、调和诸

药，为使药。诸药合用共奏化痰祛湿、补肾健脾功效［19］。
本研究结果显示，4组患者治疗后的中医证候积分均显

著降低，且D组显著低于其余 3组（P < 0. 05）；4组患者

不良反应发生率相当（P > 0. 05）。表明苍附导痰丸联合

五子衍宗丸治疗肥胖型PCOS肝郁气滞证，可有效改善

患者的临床症状，且安全性较好。

PCOS具体发病机制尚未完全阐明，但肥胖型PCOS
患者的胰岛素抵抗等糖代谢紊乱与生殖功能异常密切

相关，胰岛素水平异常上升，诱发高胰岛素血症，导致

卵泡膜增厚，抑制卵泡排出，故治疗需重糖代谢水平的

改善［20］。本研究结果显示，4组患者治疗后的 FBG，
FINS，HOMA - IR均显著降低，且D组均显著低于其余

3组（P < 0. 05），表明苍附导痰丸联合五子衍宗丸治疗

肥胖型PCOS肝郁气滞证患者，可有效改善患者的糖代

谢紊乱，调节妊娠微环境。分析原因，可能为苍附导痰

丸可通过调节下丘脑 - 垂体 - 性腺轴的功能，平衡血

清中的 FSH，LH，T，E2水平，改善卵巢功能和性激素水

平异常［21］，同时可调控外周血磷脂酰肌醇 3 - 激酶

（PI3K）/丝氨酸 - 苏氨酸蛋白激酶（Akt）信号通路，进

而改善胰岛素抵抗及机体血糖稳态［19，22］。此外，五子衍

宗丸中富含槲皮素和山柰酚。已有动物实验结果表明，

槲皮素能改善 PCOS模型大鼠胰岛素抵抗状态及慢性

低度炎症状态，从而降低胰岛素抵抗水平［23］；山柰酚用

于有胰岛素抵抗的 2型糖尿病模型大鼠时可有效提高

大鼠对胰岛素的敏感性，改善胰岛素抵抗，缓解机体慢

性炎症状态，故五子衍宗丸可有效调控肥胖型PCOS患

者的糖代谢［24 - 25］。
卵巢中的卵泡膜细胞组织过度增生会使患者的卵

巢储备功能受损，致使其T及LH水平异常升高，FSH及

E2水平降低，影响正常妊娠，故治疗 PCOS时应关注患

者的性激素水平变化［26］。本研究结果显示，4组患者治

疗后的LH和T均显著降低（P < 0. 05），E2和FSH均显著

升高（P < 0. 05），且D组均显著优于其余3组（P < 0. 05），

提示苍附导痰丸联合五子衍宗丸治疗肥胖型 PCOS肝
郁气滞证，可有效改善患者的性激素水平，促进卵巢储

备功能的恢复。分析原因，可能是由于五子衍宗丸组方

中的菟丝子富含的菟丝子总黄酮可直接或间接调控下

•临床研究•
Clinical Research

105



2025年 9月 5日 第 34卷第 17期

Vol. 34，No. 17，September 5，2025China Pharmaceuticals

丘脑 -垂体 -性腺轴所调节的生殖激素［27］。此外，现代

药理学研究认为，苍附导痰丸中富含的木犀草素及黄

酮类化合物具有类雌激素作用，且苍附导痰丸可通过

调控热休克蛋白基因的表达，促进卵泡的发育和成熟，

恢复性激素水平［28］。本研究结果显示，D组患者治疗后

的排卵率及妊娠率均显著高于其余 3组（P < 0. 05）；

4组患者的流产率相当（P > 0. 05）。表明苍附导痰丸联

合五子衍宗丸治疗肥胖型PCOS肝郁气滞证，可有效改

善患者的妊娠结局。分析原因，可能为两者联合可改善

糖代谢紊乱及性激素水平，良好的妊娠微环境及卵巢储

备功能提升了患者的排卵率及妊娠率。

综上所述，苍附导痰丸联合五子衍宗丸治疗肥胖

型 PCOS肝郁气滞证，可有效改善患者的临床症状、糖

代谢指标及性激素水平，促进卵巢储备功能恢复，调节

妊娠微环境，提升排卵率及妊娠率，改善妊娠结局，且

安全性良好。
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