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暖宫孕子丸联合炔雌醇环丙孕酮治疗多囊卵巢综合征不孕症的临床研究 

刘晶晶，吴利萍，杜宁宁 

亳州市人民医院 生殖医学科，安徽 亳州  236800 

摘  要：目的  探讨暖宫孕子丸联合炔雌醇环丙孕酮治疗多囊卵巢综合征不孕症的临床疗效。方法  选取 2021 年 1 月—

2022 年 9 月在亳州市人民医院治疗的多囊卵巢综合征所致不孕患者 88 例，采用随机数字表法分为对照组（44 例）和治疗组

（44 例）。对照组患者在月经的第 5 天口服炔雌醇环丙孕酮片，1 片/d，用药 21 d 为 1 个疗程，后停止用药，直至下次月经的

第 5 天开始下一个疗程，共治疗 3 个疗程。在对照组基础上，治疗组患者口服暖宫孕子丸，在月经的第 5 天开始服用，8 丸/

次，3 次/d，用药 12 d 为 1 个疗程，后停止用药，直至下次月经的第 5 天开始下一个疗程，共治疗 3 个疗程。观察两组患者

临床疗效，比较治疗前后两组患者中医症候积分，激素促黄体生成素（LH）、睾酮（T）和 LH/促卵泡激素（FSH）水平，及

自然妊娠率和早期流产率。结果  治疗后，治疗组总有效率为 93.18%，明显高于对照组的 77.27%（P＜0.05）。治疗后，两

组患者的腰酸腿软、畏寒肢冷评分明显降低（P＜0.05），且治疗组的降低幅度明显大于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患

者 LH、T 和 FSH 水平均明显降低（P＜0.05），且治疗组的降低幅度大于对照组（P＜0.05）。治疗后，治疗组自然妊娠率明

显高于对照组（P＜0.05）。结论  暖宫孕子丸联合炔雌醇环丙孕酮治疗多囊卵巢综合征所致不孕有较好的临床疗效，可改善

患者的临床症状以及激素水平，增加自然妊娠率。 
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Clinical study on Nuangong Yunzi Pills combined with ethinylestradiol and 

cyproterone acetate in treatment of infertility caused by polycystic ovary syndrome 
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Abstract: Objective  To investigate the efficacy of Nuangong Yunzi Pills combined with ethinylestradiol and cyproterone acetate in 

treatment of infertility caused by polycystic ovary syndrome. Methods  A total of 88 infertility patients with polycystic ovary 

syndrome treated in Bozhou People's Hospital from January 2021 to September 2022 were selected and divided into control group (44 

cases) and treatment group (44 cases) by random number table method. Patients in the control group were po administered with 

Ethinylestradiol and Cyproterone Acetate Tablets on the fifth day of menstruation, 1 tablet/d, 21 days of medicine as a course of 

treatment, and then stopped until the fifth day of the next menstruation to start the next course, the treatment was a total of 3 courses. 

Patients in the treatment group were po administered with Nuangong Yunzi Pills on the basis of the control group from the fifth day of 

menstruation, 8 pills/time, three times daily, 12 days of medicine as a course of treatment, and then stopped until the fifth day of the 

next menstruation to start the next course, the treatment was a total of 3 courses. After treatment, the clinical evaluations were 

evaluated, the traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores, the levels of hormone LH, T and LH/FSH, and natural pregnancy 

rate and early abortion rate in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective 

rate of the treatment group was 93.18%, which was significantly higher than that of the control group (77.27%, P < 0.05). After 

treatment, the scores of lumbar sore legs and soft legs, fear of cold and cold limbs in two groups were significantly decreased (P < 

0.05), and the decrease in the treatment group was significantly higher than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the 

levels of LH, T and FSH in two groups were significantly decreased, and the decrease in the treatment group was greater than that in 

the control group (P < 0.05). After treatment, the natural pregnancy rate in the treatment group was significantly higher than that in  
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the control group (P < 0.05). Conclusion  Nuangong Yunzi Pills combined with ethinylestradiol and cyproterone acetate has a good 

clinical effect in treatment of infertility caused by polycystic ovary syndrome, which can improve the clinical symptoms and hormone 

levels and increase the natural pregnancy rate.  

Key words: Nuangong Yunzi Pills; Ethinylestradiol and Cyproterone Acetate Tablets; polycystic ovary syndrome; infertility; gestation; 

traditional Chinese medicine syndrome scores; LH 

 

多囊卵巢综合征的主要临床表现为月经异常、

排卵障碍、多毛、高雄激素血征等，其发病机制较

为复杂，与遗传、环境因素、胰岛素抵抗等密切相

关[1-2]。多囊卵巢综合征引发的排卵障碍是导致患者

久不受孕的关键原因。患者的排卵障碍主要表现为

稀发排卵（每年超过 3 个月不排卵）或无排卵，长

期不孕将对患者的身心产生巨大影响，且会严重影

响家庭和睦，因此，探索有效的治疗方案具有重要

的意义[3]。炔雌醇环丙孕酮片是临床治疗多囊卵巢

综合征的常用药物，对多囊卵巢综合征患者伴随的

高雄激素血症有较好的治疗效果，在纠正患者体内

雄激素分泌过多情况后将利于排卵障碍的改善[4]。暖

宫孕子丸是由熟地黄、杜仲、续断等组成的中成药，

具有温经散寒、滋阴养血、行气止痛的功效，对不孕

症有一定的辅助治疗效果[5]。鉴于此，本研究探讨了

暖宫孕子丸联合炔雌醇环丙孕酮治疗多囊卵巢综合

征所致不孕的临床疗效。 

1  资料与方法  

1.1  一般临床资料  

选取 2021 年 1 月—2022 年 9 月在亳州市人民

医院接受治疗的多囊卵巢综合征所致不孕患者 88

例，年龄 24～37 岁，平均年龄（31.25±4.32）岁，

平均身体质量指数（23.18±3.26）kg/m2，平均病程

（2.83±1.02）年。本研究通过了亳州市人民医院伦

理委员会的审批（批件号 L20200104）。 

纳入标准：（1）依据相关标准诊断患有多囊卵

巢综合征[6]，患者婚后性生活规律且未采取避孕措

施，1 年或更久未受孕，存在不孕症；（2）合并高雄

激素血症；（3）中医辨证为肾阳虚证，主要表现为

腰酸腿软、畏寒肢冷、小便清长、舌淡苔白、脉沉

迟或沉细；（4）有完整的随访记录；（5）患者对本

研究内容知情同意，自愿参与本研究。 

排除标准：（1）输卵管堵塞、生殖系统发育异

常等因素导致的不孕；（2）丈夫存在生殖功能障碍；

（3）合并感染性疾病、恶性肿瘤、精神疾病者；（4）存

在其他内分泌疾病或生殖系统疾病；（5）对研究药

物过敏者；（6）治疗依从性不高者。 

1.2  药物 

炔雌醇环丙孕酮片由 Bayer Weimar GmbH und 

Co. KG 生产，每片含醋酸环丙孕酮 2 mg，炔雌醇

0.035 mg ，产品批号 KTOBPL7 、 KTO93J6 、

KTOBIC72；暖宫孕子丸由兰州佛慈制药股份有限

公司生产，每8丸相当于总药材3 g，产品批号20G1、

21G3、22A3。 

1.3  分组及治疗方法 

采用随机数字表法将 88 例患者分为对照组（44

例）和治疗组（44 例）。对照组年龄 24～36 岁，平均

年龄（30.87±4.43）岁，平均身体质量指数（23.08±

3.15）kg/m2，平均病程（2.89±1.06）年。治疗组年龄

26～37 岁，平均年龄（31.63±4.18）岁，平均身体质

量指数（23.28±3.36）kg/m2，平均病程（2.77±1.04）

年。两组患者的年龄、身体质量指数、病程等资料比

较差异无统计学意义，具有可比性。 

嘱咐所有患者在治疗期间合理饮食、戒烟酒、

适当运动。对照组患者在月经的第 5 天口服炔雌醇

环丙孕酮片，1 片/d，用药 21 d 为 1 个疗程，后停

止用药，直至下次月经的第 5 天开始下一个疗程，

共治疗 3 个疗程。在对照组基础上，治疗组患者口

服暖宫孕子丸，暖宫孕子丸在月经的第 5 天开始服

用，8 丸/次，3 次/d，用药 12 d 为 1 个疗程，后停

止用药，直至下次月经的第 5 天开始下一个疗程，

共治疗 3 个疗程。 

1.4  疗效评价标准[7] 

治疗停药 6 个月内患者月经恢复正常，临床症

状明显改善，正常排卵，胰岛素抵抗情况明显改善，

或患者成功受孕记为治愈；治疗停药 6 个月内患者

的月经异常及临床症状有所改善，间接性正常排卵，

胰岛素抵抗情况有所改善，记为好转；未达到上述

标准记为无效。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  中医证候积分[8]  记录所有患者治疗前后的

中医症状积分，主要包括腰酸腿软、畏寒肢冷 2 个

方面。腰酸腿软评分：无症状（0 分）；腰酸腿软，
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难以久立，判为轻度（1 分）；持续性腰酸腿软，时

而疼痛，但尚可日常活动，判为中度（2 分）；持续

性腰酸腿软，经常疼痛，喜卧，判为重度（3 分）。

畏寒肢冷评分：无症状（0 分）；手足发冷，判为轻

度（1 分）；四肢发冷，判为中度（2 分）；全身发冷，

欲加衣被，得温不解，判为重度（3 分）。 

1.5.2  激素指标  在治疗前后的卵泡期抽取所有患

者的空腹静脉血 3 mL，以 3 000 r/min 离心 10 min

后提取血清。采用在西门子医学诊断产品（上海）

有限公司购买的激素测定试剂盒检测血清促黄体生

成素（LH）、睾酮（T）、促卵泡激素（FSH）的水平，

并计算 LH/FSH 值。 

1.6  不良反应及随访 

记录所有多囊卵巢综合征所致不孕患者出现的

药物不良反应。所有患者在治疗完成后均通过门诊

复查的方式进行至少 6 个月的随访，统计所有患者

的自然妊娠率以及早期流产率。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 23.0 对数据进行分析。以率（%）的

形式表示总有效率、自然妊娠率等计数资料，采用

χ2检验或矫正 χ2检验；以 ±x s 的形式表示血清激素

指标以及中医证候积分等计量资料，采用 t 检验。 

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 93.18%，明显

高于对照组的 77.27%，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组中医证候积分比较 

治疗后，两组患者腰酸腿软评分、畏寒肢冷评

分明显降低（P＜0.05），且治疗组降低幅度明显大

于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组激素指标比较 

治疗后，两组患者 LH、T、LH/FSH 水平均明

显降低（P＜0.05），且治疗组的降低幅度明显大于

对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组不良反应比较 

治疗组不良反应总发生率为 9.09%，与对照组

的 6.82%比较差异无统计学意义，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 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 44 22 12 10 77.27 

治疗 44 30 11 3 93.18* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组中医证候积分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on traditional Chinese medicine syndrome scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
腰酸腿软评分 畏寒肢冷评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 44 2.16±0.42 1.45±0.51* 2.25±0.37 1.32±0.41* 

治疗 44 2.20±0.35 0.89±0.26*▲ 2.18±0.39 1.02±0.28*▲ 

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  两组激素指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on hormone indicators between two groups (x ± s ) 

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

对照 44 治疗前 16.35±3.24 2.94±0.48 7.42±2.04 2.20±0.38 

  治疗后 11.37±2.15*  1.87±0.36* 7.15±1.98  1.59±0.26* 

治疗 44 治疗前 16.43±2.96 2.96±0.52 7.51±2.13 2.19±0.41 

  治疗后   9.26±2.03*▲   1.42±0.27*▲ 7.16±1.87   1.29±0.29*▲ 

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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表 4  两组不良反应比较 

Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 恶心/例 腹痛/例 头痛/例 总发生率/% 

对照 44 2 0 1 6.82 

治疗 44 1 2 1 9.09 

 

2.5  两组自然妊娠率和早期流产率比较 

治疗完成后 6 个月内，对照组和治疗组自然妊

娠率分别为 40.91%（18/44）、63.64%（28/44），治

疗组的自然妊娠率高于对照组（P＜0.05）。对照组

和治疗组的早期流产率分别为 16.67%（3/18）、

10.71%（3/28），治疗组的早期流产率低于对照组，

但差异无统计学意义。 

3  讨论 

多囊卵巢综合征对尚有生育需求的患者的主要

影响是受孕困难，无生育需求的患者也会因月经不

调、多毛等症状影响正常生活，此外多囊卵巢综合

征还可导致糖脂代谢异常类疾病、高血压、代谢相

关脂肪性肝病、心血管疾病的患病风险增大，因此

尽早干预、控制多囊卵巢综合征的进展具有重要临

床意义[9]。据统计，在我国育龄期妇女中多囊卵巢

综合征的患病率为 5.6%左右，且随着近年来我国超

重率和肥胖率的提升，多囊卵巢综合征的患者数量

可能会进一步增加，由此可见多囊卵巢综合征已成

为影响女性身心健康的重要疾病之一[10]。多囊卵巢

综合征在中医领域属于“不孕”“月经不调”等范畴，

肾藏先天之精，主生殖，肾阳旺则经调宜孕，肾阳

虚证多囊卵巢综合征患者肾精不足、脾肾虚弱，导

致胞宫寒冷、气血充盈不足，进而引发不孕，治疗

多以补肾、养血、温经散寒为主[11]。 

本研究结果显示，治疗组总有效率为 93.18%，

明显高于对照组的 77.27%，且治疗后，两组患者的

腰酸腿软、畏寒肢冷等评分明显降低，且治疗组的

降低幅度大于对照组，这提示采用暖宫孕子丸联合

炔雌醇环丙孕酮片治疗多囊卵巢综合征所致不孕

患者可有效改善患者腰酸腿软、畏寒肢冷等临床症

状，具有较好的疗效。炔雌醇环丙孕酮片主要包含

醋酸环丙孕酮和炔雌醇两种有效成分，其中醋酸环

丙孕酮可通过抗促性腺效应使得体内雄激素的水

平降低，而炔雌醇可促进性激素结合球蛋白的合

成，提高循环血液中的雄激素的清除率[12]。暖宫孕

子丸以熟地黄、杜仲、续断、香附、艾叶、当归、

川芎、阿胶、黄芩、白芍等药材为主要组分，具有

温经散寒、滋阴养血、行气止痛的功效，切中肾阳虚

证多囊卵巢综合征的中医病机，因此有较好的治疗

效果[13]。 

LH 对女性受孕、排卵、卵泡发育、生殖系统发

育均有重要的作用，其在多囊卵巢综合征患者体内

通常异常高表达[14]。T 是人体最主要的雄激素，在

女性体内通常表达水平较低，而多囊卵巢综合征患

者卵巢和肾上腺皮质则会大量分泌 T，导致高雄激

素血症，影响排卵和月经[15]。FSH 对卵泡的成熟有

重要的作用，LH/FSH 是临床辅助诊断多囊卵巢综

合征的常用参数，且 LH/FSH 值较低利于多囊卵巢

综合征患者受孕[16]。本研究结果显示，治疗后，两

组患者 LH、T、LH/FSH 水平均明显降低，且治疗

组的降低幅度大于对照组，提示采用暖宫孕子丸联

合炔雌醇环丙孕酮片治疗多囊卵巢综合征所致不孕

患者可有效调节激素水平，这可能是该治疗方案具

有更好临床疗效的原因之一。两组患者在治疗的过

程中仅有极少数病例出现了轻微的不良反应，提示

本研究采用的治疗方案均有较高的安全性。目前临

床治疗多囊卵巢综合征所致不孕患者的主要目的便

是增加受孕几率。本研究结果显示，治疗组自然妊

娠率为 63.64%，高于对照组 40.91%，提示采用暖

宫孕子丸联合炔雌醇环丙孕酮片可有效提高多囊卵

巢综合征所致不孕患者的受孕几率。排卵障碍是多

囊卵巢综合征所致不孕患者受孕困难的主要因素之

一，相关研究分析了中药促排卵的用药规律[17]，结

果显示暖宫孕子丸方中的熟地黄、当归、续断、香

附、白芍等均是促排卵的处方常用药材，可见以这

类药材为基础进行配伍进行促排卵已得到了较多中

医学者的认同，同时也侧面说明了这类药材在促排

卵方面的有效性。 

综上所述，暖宫孕子丸联合炔雌醇环丙孕酮治

疗多囊卵巢综合征所致不孕有较好的临床疗效，可

改善患者的临床症状以及激素水平，增加自然妊娠

率，且不良反应低。 
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