
作者简介:王娜,女,主治医生,主要从事不孕不育的研究。 △ 通信作者,E-mail:taomf@sjtu.edu.cn。
本文引用格式:王娜,邵红芳,邢长英,等.金凤丸联合氯米芬治疗PCOS合并不孕患者的疗效及对雄激素水平的影响[J].检验医学与临床,

2021,18(9):1246-1249.

·论  著· DOI:10.3969/j.issn.1672-9455.2021.09.017

金凤丸联合氯米芬治疗PCOS合并不孕患者的疗效及
对雄激素水平的影响

王 娜,邵红芳,邢长英,戴 雪,陶敏芳△

上海交通大学附属第六人民医院生殖医学中心,上海
 

200233

  摘 要:目的 观察金凤丸联合氯米芬治疗多囊卵巢综合征(PCOS)合并不孕患者的疗效及对雄激素水平

的影响。方法 选择2017年1月至2019年12月在该院诊治的PCOS合并不孕患者96例,根据随机数字表法

将患者分为观察组和对照组,每组48例。对照组予以氯米芬治疗,观察组在对照组的基础上予以金凤丸治疗。
比较两组的疗效、排卵率、妊娠率和不良反应发生率,治疗前后体质量指数(BMI)、月经周期、痤疮评分、Ferri-
man-Gallway(F-G)评分、卵巢体积、子宫内膜厚度、切面卵泡数、卵巢间质面积(SA)/卵巢总面积(TA),以及睾

酮、硫酸脱氢表雄酮(DHEAS)、雄烯二酮和性激素结合球蛋白(SHBG)水平。结果 观察组的总有效率为

89.58%,对照组的总有效率为70.83%,观察组明显优于对照组(χ2=4.200,P<0.05)。观察组的妊娠率为

41.67%,明显高于对照组的16.67%(P<0.05),而两组排卵率和不良反应发生率差异无统计学意义(P>
0.05)。两组治疗前BMI、月经周期、痤疮评分、F-G评分、卵巢体积、子宫内膜厚度、切面卵泡数、SA/TA,以及

睾酮、DHEAS、雄烯二酮和SHBG水平差异无统计学意义(P>0.05),治疗后两组的月经周期缩短,卵巢体积

缩小,BMI、痤疮评分、F-G评分、切面卵泡数减少,SA/TA及睾酮、DHEAS和雄烯二酮水平明显降低(P<
0.05),而子宫内膜厚度和SHBG水平均较治疗前明显增加(P<0.05),观察组与对照组比较,改善程度更为明

显(P<0.05)。结论 金凤丸联合氯米芬治疗PCOS合并不孕的疗效显著,能明显提高妊娠率,其机制可能与

金凤丸能够降低雄激素水平有关。
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Abstract:Objective To

 

observe
 

the
 

treatment
 

efficacy
 

of
 

Jinfeng
 

Pill
 

combined
 

with
 

clomiphene
 

in
 

the
 

patients
 

with
 

polycystic
 

ovary
 

syndrome
 

(PCOS)
 

complicating
 

infertility
 

and
 

its
 

impact
 

on
 

the
 

androgen
 

level.
Methods Ninety-six

 

patients
 

with
 

PCOS
 

complicating
 

infertility
 

diagnosed
 

and
 

treated
 

in
 

this
 

hospital
 

from
 

January
 

2017
 

to
 

December
 

2019
 

were
 

selected
 

and
 

divided
 

into
 

the
 

observation
 

group
 

and
 

control
 

group
 

accord-
ing

 

to
 

random
 

number
 

table
 

method,48
 

cases
 

in
 

each
 

group.The
 

control
 

group
 

was
 

given
 

clomiphene,and
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

given
 

Jinfeng
 

Pill
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

the
 

control
 

group.The
 

efficacy,ovulation
 

rate,preg-
nancy

 

rate
 

and
 

adverse
 

reaction
 

occurrence
 

rate
 

were
 

compared
 

between
 

two
 

groups,and
 

the
 

body
 

mass
 

index
 

(BMI),menstrual
 

cycle,acne
 

score,Ferriman-Gallway
 

(F-G)
 

score,ovarian
 

volume,endometrial
 

thickness,
sectional

 

follicle
 

counts,ovarian
 

interstitial
 

area
 

(SA)/total
 

ovarian
 

area
 

(TA),testosterone,dehydroepiandro-
sterone

 

sulfate
 

(DHEAS),androstenedione,and
 

sex
 

hormone-binding
 

globulin
 

(SHBG)
 

levels
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

were
 

compared
 

between
 

two
 

groups.Results The
 

total
 

effective
 

rate
 

was
 

89.58%
 

in
 

the
 

observa-
tion

 

group
 

and
 

70.83%
 

in
 

the
 

control
 

group,the
 

observation
 

group
 

was
 

significantly
 

better
 

than
 

the
 

control
 

group
 

(χ2=4.200,P<0.05).The
 

pregnancy
 

rate
 

was
 

41.67%
 

in
 

the
 

observation
 

group,which
 

was
 

signifi-
cantly

 

higher
 

than
 

16.67%
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05),while
 

the
 

ovulation
 

rate
 

and
 

incidence
 

rate
 

of
 

ad-
verse

 

reactions
 

had
 

no
 

statistical
 

difference
 

between
 

two
 

groups
 

(P>0.05).There
 

were
 

no
 

statistically
 

signif-
icant

 

differences
 

in
 

BMI,menstrual
 

cycle,acne
 

score,F-G
 

score,ovarian
 

volume,endometrial
 

thickness,section
 

·6421· 检验医学与临床2021年5月第18卷第9期 Lab
 

Med
 

Clin,May
 

2021,Vol.18,No.9



follicle
 

count,SA/TA,testosterone,DHEAS,androstenedione
 

and
 

SHBG
 

levels
 

before
 

treatment
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05),after
 

treatment
 

the
 

menstrual
 

cycle
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

was
 

shortened,ovarian
 

volume
 

was
 

shrunk,BMI,acne
 

score,F-G
 

score,sectional
 

follicle
 

counts,SA/TA,testosterone,DHEAS
 

and
 

andro-
stenedione

 

levels
 

were
 

significantly
 

reduced
 

(P<0.05),while
 

the
 

endometrial
 

thickness
 

and
 

SHBG
 

levels
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

significantly
 

increased
 

compared
 

with
 

those
 

before
 

treatment
 

(P<0.05),and
 

the
 

im-
provement

 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

more
 

obvious
 

compared
 

with
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05).Conclu-
sion Jinfeng

 

Pill
 

combined
 

with
 

clomiphene
 

has
 

a
 

significant
 

efficacy
 

on
 

PCOS
 

complicating
 

infertility
 

and
 

can
 

significantly
 

increase
 

the
 

pregnancy
 

rate.The
 

mechanism
 

may
 

be
 

related
 

to
 

Jinfeng
 

Pill's
 

ability
 

to
 

reduce
 

androgen
 

levels.
Key

 

words:Jinfeng
 

Pill; clomiphene; polycystic
 

ovary
 

syndrome; infertility; androgen

  多囊卵巢综合征(PCOS)是妇科常见的内分泌紊

乱性疾病,是引起育龄期女性月经紊乱和不孕的主要

原因。PCOS发病率约为5.61%,其发病机制仍不清

楚,研究表明PCOS不仅与卵巢过量分泌雄激素如睾

酮、双氢睾酮和雄烯二酮有关,而且与肾上腺分泌的

硫酸脱氢表雄酮(DHEAS)具有密切关系[1]。PCOS
还与血清性激素结合球蛋白(SHBG)具有相关性[2]。
目前治疗PCOS的氯米芬是常用的促排卵药,具有高

排卵率,已经在临床广泛使用,但其具有受孕率低和

并发症较多等缺点[3]。中药治疗PCOS具有独特的

优势,并且不良反应少,远期效果好,已经得到学者们

的广泛关注[4]。本研究采用中药金凤丸联合氯米芬

治疗PCOS疗效显著,并且发现其可明显降低机体的

雄激素水平,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选择2017年1月至2019年12月在

本院诊治的PCOS合并不孕患者96例,根据随机数

字表法将其分为观察组和对照组,每组48例。其中

观察组年龄21~42岁,平均(27.16±4.38)岁;病程

2~10年,平 均(5.26±1.27)年;平 均 不 孕 年 限

(3.15±1.38)年。对 照 组 年 龄 20~41 岁,平 均

(27.73±3.86)岁;病程1~12年,平均(5.19±1.28)
年;平均不孕年限(3.27±1.53)年。两组在年龄、病
程和不孕年限等方面比较,差异无统计学意义(P>
0.05),具有可比性。所有患者均符合PCOS的诊断

标准[5]并签署知情同意书。本研究经本院伦理委员

会审核通过。排除标准:其他原因引起的不孕不育,
如子宫肌瘤、子宫腺肌病和输卵管堵塞等;男方原因

引起不孕;药物过敏;其他内分泌疾病或者免疫性疾

病;参与其他临床试验尚未结束或者已经结束但未满

3个月;3个月内使用过激素类药物。
1.2 方法

1.2.1 治 疗 方 法 两 组 均 予 以 氯 米 芬 治 疗,50
毫克/次,每天1次,在经期第5天开始口服,连用5

 

d。
用药5

 

d后排卵得到改善,则维持该剂量直到受孕,如
果用药后排卵未见改善,每天增加1次,即每天2次。
观察组在对照组基础上予以金凤丸1.8

 

g口服,每天2
次,连续用药15

 

d。3个月经周期后观察疗效。

1.2.2 血液标本留取及检测 患者入院时和治疗3
个月后抽取肘静脉血2

 

mL。采用离心机将血液离

心,离心半径15
 

cm,离心速度3
 

000
 

r/min,离心15
 

min,抽取上清液放置在除酶管内,于-70
 

℃冰箱中

保存。采用酶联免疫吸附试验检测血清睾酮、DHE-
AS、雄烯二酮和SHBG水平。试剂盒为罗氏公司产

品,严格按照说明书操作。
1.2.3 彩超检查 采用彩超(飞利浦EPIQ5)检测患

者在月经周期第3~5天的卵巢体积(长×宽×厚

度×0.5);测定子宫内膜厚度;计算切面卵泡数(在卵

泡数目多并且容易辨认的切面计算的卵泡数);在卵

泡间质的边缘计算卵巢总面积(TA)和卵巢间质面积

(SA),并计算出SA/TA。
1.3 疗效评价 治疗3个月后进行疗效评价。根据

文献[6]中的疗效评价标准进行评价:各项指标恢复

正常,彩超显示有成熟卵泡和卵子排出,并且受孕为

治愈;临床症状和体征得到改善,实验室和彩超检查

结果均有明显改善,但未受孕为显效;经治疗后症状

无改善,实验室指标和彩超显示无排卵迹象为无效。
总有效率=(治愈例数+显效例数)/总例数×100%。
1.4 观察指标 观察并比较两组的疗效、排卵率、妊
娠率和不良反应发生率。比较两组治疗前后体质量

指数(BMI)、月经周期、痤疮评分、Ferriman-Gallway
(F-G)评分、卵巢体积、子宫内膜厚度、切面卵泡数、
SA/TA,以及睾酮、DHEAS、雄烯二酮和SHBG 水

平。痤疮评分[7]:痤疮直径≥2
 

mm,面部痤疮<10个

为1分;面部痤疮在10~20个为2分;面部痤疮>20
个或者脓疱<20个为3分;脓疱≥20个为4分。总

分为0~4分,分数越高越严重。F-G评分[8]:对患者

的9个部位进行评分,每个部位评分为0~4分,总分

为0~36分,分数越高,多毛现象越严重。
1.5 统计学处理 采用SPSS20.0统计软件对数据

进行分析。呈正态分布的计量资料以x±s表示,组
间比较采用成组t检验,治疗前后比较采用配对t检

验;计数资料以率表示,组间比较采用χ2 检验。以

P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 两组疗效的比较 观察组的总有效率为89.58%
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(43/48),对照组的总有效率为70.83%(34/48),观察组

明显优于对照组(χ2=4.200,P<0.05)。
2.2 两组治疗后排卵率、妊娠率和不良反应发生率

比较 观察组的妊娠率为41.67%,明显高于对照组

的16.67%(P<0.05),而两组排卵率和不良反应发

生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。见表1。
2.3 两组治疗前后BMI、月经周期、痤疮评分和F-G
评分比较 两组治疗前的BMI、月经周期、痤疮评分

和F-G评分差异无统计学意义(P>0.05),治疗后两

组以上指标均较治疗前明显改善(P<0.05),观察组

与对照组比较,改善程度更大(P<0.05)。见表2。
2.4 两组治疗前后卵巢体积、子宫内膜厚度、切面卵

泡数和SA/TA比较 两组治疗前的卵巢体积、子宫

内膜厚度、切面卵泡数和SA/TA差异无统计学意义

(P>0.05)。治疗后两组的卵巢体积、切面卵泡数比

治疗前明显减少(P<0.05),SA/TA比治疗前明显

降低(P<0.05),而子宫内膜厚度较治疗前明显增加

(P<0.05),治疗后观察组与对照组比较,差异均有统

计学意义(P<0.05)。见表3。
2.5 两组治疗前后血清睾酮、DHEAS、雄烯二酮和

SHBG水平比较 两组治疗前血清睾酮、DHEAS、雄
烯二酮和SHBG水平差异无统计学意义(P>0.05),
治疗后两组的血清睾酮、DHEAS和雄烯二酮水平均

较治疗前明显降低(P<0.05),而血清SHBG水平较

治疗前明显升高(P<0.05),观察组与对照组比较,降
低或者升高幅度更大(P<0.05)。见表4。

表1  两组治疗前后排卵率、妊娠率和不良反应比较

组别 n
排卵率

[%(n/n)]
妊娠率

[%(n/n)]

不良反应(n)

盗汗 腹胀 腹痛 恶心 瘙痒 头痛

观察组 48 83.33(40/48) 41.67(20/48) 3 1 4 2 1 1

对照组 48 79.17(38/48) 16.67(8/48) 4 1 4 3 1 2

表2  两组治疗前后BMI、月经周期、痤疮评分和F-G评分比较(x±s)

组别 n
BMI(kg/m2)

治疗前 治疗后

月经周期(d)

治疗前 治疗后

痤疮评分(分)

治疗前 治疗后

F-G评分(分)

治疗前 治疗后

观察组 48 28.35±3.27 22.61±2.38a 60.27±18.64 37.46±12.68a 1.84±0.49 1.37±0.43a 6.51±1.25 4.21±0.56a

对照组 48 28.09±2.36 25.37±2.19a 59.43±23.82 46.67±13.85a 1.86±0.67 1.65±0.56a 6.45±1.36 5.37±0.83a

t 0.447 5.912 0.192 3.398 0.167 2.748 0.225 8.027

P 0.652 <0.001 0.848 0.001 0.868 0.007 0.822 <0.001

  注:与治疗前比较,aP<0.05。

表3  两组治疗前后卵巢体积、子宫内膜厚度、切面卵泡数和SA/TA比较(x±s)

组别 n
卵巢体积(mL)

治疗前 治疗后

子宫内膜厚度(mm)

治疗前 治疗后

切面卵泡数(个)

治疗前 治疗后

SA/TA

治疗前 治疗后

观察组 48 14.38±3.28 6.48±3.39a 6.15±0.86 9.76±1.06a 15.38±2.37 7.23±3.61a 0.68±0.12 0.28±0.06a

对照组 48 14.29±3.17 9.25±2.84a 6.28±0.75 7.83±0.81a 15.46±1.9411.35±2.18a 0.65±0.09 0.42±0.07a

t 0.137 4.340 0.789 10.023 0.181 6.789 1.386 10.521

P 0.892 <0.001 0.432 <0.001 0.857 <0.001 0.169 <0.001

  注:与治疗前比较,aP<0.05。

表4  两组治疗前后血清睾酮、DHEAS、雄烯二酮和SHBG水平比较(x±s)

组别 n
睾酮(nmol/L)

治疗前 治疗后

DHEAS(μg/mL)

治疗前 治疗后

雄烯二酮(nmol/L)

治疗前 治疗后

SHBG(nmol/L)

治疗前 治疗后

观察组 48 1.59±0.76 1.01±0.28a 328.61±46.35 134.68±25.67a 40.61±8.38 14.64±6.34a 27.61±8.34 45.68±11.86a

对照组 48 1.56±0.81 1.21±0.41a 331.85±51.38 159.75±34.69a 39.76±10.65 19.27±7.62a 28.15±9.28 37.91±13.85a

t 0.187 2.791 0.324 4.025 0.435 3.236 0.300 2.952

P 0.852 0.006 0.746 <0.001 0.665 0.002 0.765 0.004

  注:与治疗前比较,aP<0.05。

3 讨  论

随着人 们 工 作 压 力 加 大 和 生 活 习 惯 的 改 变,
PCOS发病率呈逐年上升的趋势。排卵障碍是导致不

孕不育的主要原因。中西医结合治疗能明显减少西
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药的不良反应和提高疗效,已经得到学者们的认同。
本研究发现,金凤丸联合氯米芬治疗PCOS的疗效明

显优于单独使用氯米芬治疗,并且妊娠率明显高于单

独使用氯米芬,而两组不良反应发生率比较,差异无

统计学意义(P>0.05),说明金凤丸能提高患者疗效

和妊娠率,并且不增加不良反应发生率。本研究还发

现,与对照组比较,观察组BMI更小,月经周期更短,
痤疮评分和F-G评分更低,说明金凤丸能够明显改善

PCOS的临床症状。同时本研究发现,观察组使用金

凤丸联合氯米芬治疗后能够明显减小卵巢体积,增加

子宫内膜厚度,降低切面卵泡数和SA/TA,说明金凤

丸能够促进PCOS患者卵巢功能的恢复,促进排卵和

增加子宫内膜厚度,从而达到提高妊娠率的目的。
金凤丸能提高PCOS的疗效可能与金凤丸的成

分有关[9-10]:方中何首乌主要含有羟基蒽醌类化合物

和微量元素等,具有抗衰老,抗炎镇痛,调节免疫功能

和安神等作用;女贞子主要成分为齐墩果酸和硬脂酸

等,并且含有必需氨基酸和多种微量元素,具有双向

调节激素,抗衰老,降脂降糖,抗炎,抗动脉粥样硬化

和提高免疫力的作用;人参主要含有人参皂苷、多糖

和氨基酸等成分,具有降脂,降糖,提高免疫力,保肝

和抗凝等作用;鹿茸主要含有脂肪酸、氨基酸和类激

素成分,具有促进性功能,类雌激素样作用,可提高免

疫功能和稳定心血管系统;阿胶主要含有明胶、氨基

酸和微量元素等成分,具有抗疲劳,抗氧化,抗休克,
增强免疫力等功能;肉桂主要含有肉桂醛等成分,具
有抗炎、抗氧化、降糖和改善冠状动脉灌注等作用;益
母草对经血具有调节作用,能够收缩子宫,增加子宫

的紧张度,改善心肌血液灌注和降低血液黏度等作

用;仙茅主要具有清除自由基和增强免疫力等作用;
淫羊藿具有黄酮类活性成分,具有提高免疫力,调节

代谢,保护心血管和调节性激素的作用。因此,金凤

丸具有改善激素紊乱,提高免疫力,抗衰老,抗氧化和

降糖降脂等功能。
PCOS患者血清雄激素水平升高,这也是诊断

PCOS的重要特征之一。临床研究发现,总睾酮过高

者占全部PCOS患者的11.2%,而有86.3%的患者

会出现高雄烯二酮血症,并且雄激素水平与PCOS存

在明显的相关性[11]。大约有50%的睾酮是由雄烯二

酮转化而来,部分由卵巢、肾上腺和外周脂肪分泌,主
要对卵泡生长和卵子成熟具有调节作用[11]。睾酮在

血液中主要与SHBG 结合,仅有少量呈游离状态。
DHEAS是睾酮合成过程中的一个中间产物,具有较

弱的雄激素样作用,早期的研究中认为 DHEAS对

PCOS并无明显的影响,而近期的研究显示PCOS的

发生、发展与DHEAS有明显的相关性[12]。现有研究

显示,DHEAS是一种性激素的前体物质,虽然不具备

生物活性,但其在相关酶的作用下于肾上腺转化为雄

烯二酮、睾酮和雌酮,参与了PCOS的发病过程,同时

也是判定PCOS严重程度的指标[13]。SHBG在体内

与80%的雄激素呈结合状态,其与雄激素的亲和力比

雌激素高,当血清SHBG水平发生变化时,体内的雄

激素和雌激素比例会出现明显变化。当血清SHBG
水平降低时,血清中游离雄激素水平明显升高,促进

PCOS的发生、发展。本研究表明,金凤丸联合氯米芬

治疗PCOS后,能明显降低机体血清睾酮、DHEAS和

雄烯二酮水平,提高血清SHBG水平,且观察组与对

照组比较改善更加明显。这说明金凤丸治疗后能明

显降低雄激素水平,并且提高血清SHBG水平,使游

离雄激素水平降低,抑制 PCOS发展,提高治疗的

疗效。
综上所述,金凤丸联合氯米芬治疗PCOS合并不

孕的疗效显著,能明显提高妊娠率,其机制可能与金

凤丸能够降低雄激素水平有关。
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生、发展,在未来可考虑将其用于冠心病早期的病情

评估。
有研究报道,在动脉粥样硬化组织内IL-6呈高表

达,特别是在部分吞噬细胞将胆固醇颗粒吞噬后转变

成的泡沫细胞内,IL-6表达水平极高,并且IL-6是冠

状动脉疾病的危险因素之一,随着IL-6水平的升高,
将增加心肌梗死的概率[14]。IL-6作为一种动脉粥样

硬化标志物或致病因素,在冠心病发生、发展中的作

用机制尚未完全明确,但IL-6水平与颈动脉中膜厚度

的相关性已被相关研究证实[15]。本研究结果显示,随
着冠心病患者冠状动脉粥样硬化程度加重,其血清

IL-6水平增加,且与粥样硬化程度呈正相关,提示IL-
6可用于冠心病患者冠状动脉粥样硬化的评估及粥样

硬化程度的评价,这对指导冠心病的合理治疗有积极

意义。因受研究条件的限制,本研究纳入样本量相对

较少,且各指标检测时间仅为入院时,并未对治疗期

间各指标水平的变化进行动态观察,得到的结果可能

存在偏倚,还应在未来展开大样本、长时间、全面的研

究继续验证。
综上所述,冠心病患者血清CRP、SAA、PCT、IL-6

水平随着冠状动脉粥样硬化程度的加重而升高,以上指

标可能参与了冠心病患者冠状动脉粥样硬化的发生、发
展过程,可考虑将其用于冠心病患者早期冠状动脉粥样

硬化的评估,指导疾病早期防控与治疗。
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