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坤灵丸联合地屈孕酮治疗多囊卵巢综合征所致月经不调的疗效观察 
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摘  要：目的  探讨坤灵丸联合地屈孕酮片治疗多囊卵巢综合征所致月经不调的临床疗效。方法  选择 2018 年 9 月—2019

年 9 月在洛阳市中医院治疗的 104 例多囊卵巢综合征所致月经不调患者，根据用药的区别分为对照组和治疗组，每组各 52

例。对照组患者口服地屈孕酮片，从月经周期的第 11 天开始直到第 25 天，10 mg/次，2 次/d；治疗组在对照组基础上口服

坤灵丸，15 丸/次，2 次/d。所有患者均连续治疗 3 个月经周期。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者痤疮综合

分级系统（GAGS）评分、月经失血图（PBAC）评分、改良 F-G 多毛评分法（F-G）和基础体温（HPS）评分及临床症状改

善时间和性激素水平。结果  治疗后，总有效率方面治疗组显著优于对照组（98.08% vs 82.69%，P＜0.05）。治疗后，治疗

组 GAGS、PBAC、F-G 和 HPS 评分均要优于对照组（P＜0.05）。治疗后，治疗组在经期恢复正常时间、经量恢复正常时间、

经色恢复正常时间、神疲乏力消失时间、肥胖改善时间上均优于对照组（P＜0.05）。经治疗，两组血清促黄体生成激素（LH）、

促卵泡生成激素（FSH）、睾酮（T）水平均显著降低（P＜0.05），且治疗组降低更明显（P＜0.05）。结论  坤灵丸联合地屈孕

酮片治疗多囊卵巢综合征所致月经不调不仅可提升临床有效率并改善临床症状，还可促进性激素水平改善，具有一定的临床

推广应用价值。 
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Clinical observation of Kunling Pills combined with dydrogesterone in treatment 

of irregular menstruation caused by polycystic ovary syndrome 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Kunling Pills combined with dydrogesterone in treatment of irregular 

menstruation caused by polycystic ovary syndrome. Methods  Patients (104 cases) with irregular menstruation caused by polycystic 

ovary syndrome in Luoyang Hospital of TCM from September 2018 to September 2019 were divided into control and treatment groups 

based on different treatments, and each group had 52 cases. Patients in the control group were po administered with Dydrogesterone 

Tablets from the 11th day of the menstrual cycle to the 25th day, 10 mg/time, twice daily. Patients in the treatment group were po 

administered with Kunling Pills on the basis of the control group, 15 pills/time, twice daily. Patients in two groups were treated for 3 

menstrual cycle. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the scores of GAGS, PBAC, F-G and HPS, the improvement 

time of clinical symptoms, and the sex hormone levels in two groups before and after treatment were compared. Results  After 

treatment, the clinical effective rate of the treatment group was significantly better than that of the control group (98.08% vs 82.69% P < 

0.05). After treatment, the scores of GAGS, PBAC, F-G and HPS in the treatment group were significantly better than those in the 

control group (P < 0.05). After treatment, the treatment group was significantly superior to the control group in menstrual recovery time, 

menstrual volume recovery time, menstrual color recovery time, fatigue disappearance time and obesity improvement time (P < 0.05). 

After treatment, the serum LH, FSH and T levels in both groups were significantly decreased (P < 0.05), and the decrease was more 

significant in the treatment group (P < 0.05). Conclusion  Kunling Pills combined with Dydrogesterone Tablets in the treatment of  
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irregular menstruation caused by polycystic ovary syndrome can not only improve the clinical effective rate and improve clinical 

symptoms, but also improve the level of sex hormones, which has a certain clinical application value.  

Key words: Kunling Pills; Dydrogesterone Tablets; polycystic ovary syndrome; irregular menstruation; GAGS; LH; FSH 

 

多囊卵巢综合征是育龄女性群体中发病率较

高的一种内分泌紊乱性疾病，据不完全统计其发病

率为 5%～10%，主要出现痤疮、生殖紊乱、月经

不调、多毛、不孕症等临床表现，对女性健康及其

家庭和谐有着严重影响[1]。西医对多囊卵巢综合征

月经不调者的治疗多给予激素序贯疗法，但长期使

用激素可导致患者出现恶心呕吐、乳房胀痛等一系

列不良反应，进而导致患者放弃治疗[2]。地屈孕酮

是临床上常用的一种口服性激素，其主要通过激发

子宫内膜进入完全分泌期，进而防止雌激素引发癌

变和子宫内膜增生等风险[3]。坤灵丸具有调经养

血、逐瘀生新的功效[4]。因此，本研究用坤灵丸联

合地屈孕酮片治疗多囊卵巢综合征所致月经不调，

疗效突出。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

选取 2018 年 9 月—2019 年 9 月在洛阳市中医

院治疗的 104 例多囊卵巢综合征所致月经不调患

者，均符合多囊卵巢综合征合并月经不调的诊断标

准[5]。年龄 21～35 岁，平均年龄（29.32±1.23）岁；

病程 5 个月～4 年，平均病程（8.69±1.57）个月。 

排除标准：（1）对坤灵丸或地屈孕酮过敏；（2）

患者阴道不规则出血且原因不明者；（3）已知或疑有

孕激素依赖性肿瘤者；（4）伴严重肝脏疾病者；（5）

伴杜宾–约翰逊综合征者；（6）伴黄疸者；（7）已知

或疑有性激素相关的恶性肿瘤者；（8）Potor 综合征

者；（9）严重功能障碍者；（10）未取得知情同意者。 

1.2  药物 

地屈孕酮片由 Abbott Biologicals B.V.生产，规

格 10 mg/片，产品批号 180703、190512；坤灵丸由

天津天士力（辽宁）制药有限责任公司生产，规格

0.26 g/10 丸，产品批号 180611、190417。 

1.3  分组和治疗方法 

根据用药区别分为对照组和治疗组，每组各 52

例。其中对照组年龄 21～34 岁，平均年龄（29.27±

1.14）岁；病程 5 个月～4 年，平均病程（8.52±1.41）

个月。治疗组年龄 21～35 岁，平均年龄（29.46±

1.39）岁；病程 5 个月～4 年，平均病程（8.78±1.65）

个月。两组患者一般资料比较无显著差异，具有可

比性。 

对照组患者口服地屈孕酮片，从月经周期的第

11 天开始直到第 25 天，10 mg/次，2 次/d；治疗组

在对照组基础上口服坤灵丸，15 丸/次，2 次/d。所

有患者均连续治疗 3 个月经周期。 

1.4  疗效评价标准[6] 

痊愈：经治疗患者伴随的月经不调症状消失，

同时周期及经血量均已恢复至正常水平。显效：经

治疗患者伴随的月经不调症状以及经期均恢复正

常，经血量较治疗前增加≥2/3。有效：经治疗患者

伴随的月经不调症状以及经期均较治疗前有所改

善，经血量较治疗前增加≥1/3。无效：未达到以上

任何一条或者较治疗前有所加重。 

总有效率＝（痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标  

1.5.1  相关评分   比较两组痤疮综合分级系统

（GAGS）评分[7]：根据患者痤疮分布及严重程度进

行计分，总分 0～39 分，分数越高则提示患者痤疮

程度越严重；月经失血图评分（PBAC）评分[8]：根

据患者月经期卫生巾血染程度和血块大小进行评

分，总分＜20 分提示患者月经量过少，＞100 分则

提示患者月经量过多；改良 F-G 多毛（F-G）评分

法[9]：对患者胸部、手臂、上背、下背、上唇、下

巴、上腹、下腹、大腿 9 个部位进行评价，每个部

位根据毛发生长情况分成 0～4 分 5 个等级，总分

0～36 分，分数越高表明患者多毛情况越严重；基

础体温的 HPS 评分[10]：该评分系统主要用于患者黄

体功能的评价，评分内容包括 BBT 类型、高温期持

续天数、最大温差、高温变动幅度等，总分 1～13

分，分数越低表明患者黄体功能不全越严重。 

1.5.2  临床症状改善时间  比较两组经期恢复正常

时间、经量恢复正常时间、经色恢复正常时间、神

疲乏力消失时间、肥胖改善时间。 

1.5.3  性激素水平  采用 obe 电化学发光免疫分析

仪，通过抽取 2 mL 晨起空腹静脉血，采用相应的

检测试剂盒测定患者治疗前后血清促黄体生成素

（LH）、促卵泡素（FSH）、睾酮（T）水平。 

1.6  不良反应观察 

治疗期间通过定期复诊或随访观察患者与药物
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相关的不良反应，如抑郁、性欲减退、乳房胀痛等，

并进行组间比较。 

1.7  统计学分析 

本文所有数据均采用 SPSS 19.0 软件进行统计

分析，临床治疗效果采用 χ2检验，GAGS评分、PBAC

评分、F-G 评分、HPS 评分、经期恢复正常时间、

经量恢复正常时间、经色恢复正常时间、神疲乏力

消失时间、肥胖改善时间，血清 LH、FSH、T 水平

均采用 t 检验，计量资料采用x±s 表示。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组患者总有效率为 98.08%，显著

高于对照组的 82.69%，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组 GAGS、PBAC、F-G 和 HPS 评分比较 

经治疗，两组患者 GAGS 评分、PBAC 评分、

F-G 评分均显著降低，而 HPS 评分显著升高（P＜

0.05），且以治疗组患者评分项目改善最显著（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组临床症状改善时间比较 

经治疗，治疗组在经期恢复正常时间、经量恢复

正常时间、经色恢复正常时间、神疲乏力消失时间、

肥胖改善时间均明显早于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组性激素水平比较 

经治疗，两组血清 LH、FSH、T 水平均显著降低

（P＜0.05），且治疗组降低更明显（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 52 25 16 2 9 82.69 

治疗 52 37 11 3 1 98.08* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组 GAGS、PBAC、F-G 和 HPS 评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparisons on GAGS, PBAC, F-G and HPS scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 GAGS 评分 F-G 评分 PBAC 评分 HPS 评分 

对照 52 治疗前 23.59±6.45 8.27±0.49 92.34±5.43 3.14±0.35 

  治疗后 19.46±1.32* 6.53±0.31* 79.67±3.38* 6.18±0.46* 

治疗 52 治疗前 23.57±6.42 8.23±0.46 92.38±5.42 3.12±0.31 

  治疗后 17.13±1.26*▲ 4.31±0.24*▲ 70.14±3.25*▲ 8.93±0.57*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组临床症状改善时间比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on the improvement time of clinical symptoms between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 经期恢复正常时间/d 经量恢复正常时间/d 经色恢复正常时间/d 神疲乏力消失时间/d 肥胖改善时间/d 

对照 52 19.72±1.43 18.49±1.65 19.83±1.92 13.48±1.66 59.42±2.38 

治疗 52 15.47±1.36* 16.32±1.57* 15.52±1.74* 9.76±1.58* 46.78±2.27* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 4  两组性激素水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on sex hormone levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 T/(mmol∙L−1) LH/(IU∙L−1) FSH/(IU∙L−1) 

对照 52 治疗前 6.78±1.37 15.68±2.37 6.75±0.39 

  治疗后 3.25±0.29* 9.46±2.19* 5.83±0.24* 

治疗 52 治疗前 6.75±1.35 15.63±1.34 6.72±0.37 

  治疗后 1.64±0.23*▲ 7.17±1.12*▲ 4.13±0.16*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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2.5  两组不良反应比较 

两组治疗期间均无药物相关不良反应发生。 

3  讨论 

多囊卵巢综合征的发病率较高，为生育期女性

发生月经失调的常见原因之一，该病的发病机制尚

不明确，认为同下丘脑–垂体–卵巢轴调节紊乱有

关，下丘脑过度释放促性腺激素，可导致 LH 水平

增高，从而促进 T 水平增高，最终形成恶性循环。

所以，在实际工作中检测多囊卵巢综合征患者体内

LH、FSH、T 水平常是异常增高的，该项指标可作

为评价疗效的一个参考[11]。 

地屈孕酮是临床上常用的一种口服性激素，其

主要通过激发子宫内膜进入完全分泌相，进而防止

雌激素引发癌变和子宫内膜增生等风险[3]。坤灵丸

是由香附（制）、鸡冠花、白薇、木通、肉苁蓉（制）、

茯苓、益母草、白术（炒）、五味子、白芍（酒炒）、

地黄、赤石脂、黄芪、红花、厚朴、麦冬、甘草等

制成的中药制剂，具有调经养血、逐瘀生新的功效[4]。

因此，本研究用坤灵丸联合地屈孕酮片治疗多囊卵

巢综合征所致月经不调，取得了满意效果。 

LH、FSH 都是促性腺激素，同月经周期一样呈

现周期性变化，具有促进雌激素的生成和释放的作

用[12]。多囊卵巢综合征者体内 T 过高，可抑制机体

卵巢功能，影响雌孕激素分泌[12]。本研究治疗后，

治疗组血清 LH、FSH、T 水平均优于对照组（P＜

0.05）。说明坤灵丸联合地屈孕酮片治疗多囊卵巢综

合征所致月经不调可显著改善机体性激素水平。此

外，治疗后，临床总有效率方面治疗组要显著优于

对照组（98.08% vs 82.69%，P＜0.05），同时患者痤

疮综合分级系统评分、月经失血图评分、改良 F-G

多毛评分、基础体温评分均要优于对照组（P＜

0.05），且在经期恢复正常时间、经量恢复正常时间、

经色恢复正常时间、神疲乏力消失时间、肥胖改善

时间上均优于对照组（P＜0.05）。说明，坤灵丸联

合地屈孕酮片治疗多囊卵巢综合征所致月经不调效

果显著。 

综上所述，坤灵丸联合地屈孕酮片治疗多囊卵

巢综合征所致月经不调不仅可提升临床有效率并改

善临床症状，还可促进性激素水平改善，有着良好

临床应用价值。 
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