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麒麟丸联合戊酸雌二醇片治疗月经不调的疗效观察 

王晓冰，孙丽霞*
 

内蒙古林业总医院 妇科，内蒙古 呼伦贝尔  022150 

摘  要：目的  分析麒麟丸联合戊酸雌二醇片治疗月经不调的临床效果。方法  选择 2017 年 1 月—2019 年 1 月在内蒙古林

业总医院治疗的月经不调患者 151 例，随机分为对照组（75 利）和治疗组（76 例）。对照组饭后温水口服戊酸雌二醇片，

2 片/次，1 次/d。治疗组在对照组用药的基础上口服麒麟丸，6 g/次，3 次/d。两组患者均治疗 12 周。观察两组患者临床疗

效，同时比较治疗前后两组患者孕酮（P）、雌二醇（E2）、黄体生成素（LH）等激素水平和临床症状评分。结果  治疗后，对

照组和治疗组临床有效率分别为 72.00%和 90.79%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者 P、E2、LH

等激素水平均显著升高（P＜0.05），且治疗组明显高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组腰骶酸痛、神疲乏力、小乳房胀痛、

畏寒肢冷、腹胀痛等临床症状评分均显著降低（P＜0.05）。治疗后，治疗组临床症状评分明显低于对照组（P＜0.05）。结论  麒

麟丸联合戊酸雌二醇片治疗月经不调，可明显改善患者激素水平及临床症状，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical observation of Qilin Pills combined with Estradiol Valerate Tablets in 

treatment of irregular menstruation 

WANG Xiao-bing, SUN Li-xia 

Department of Gynaecology, Inner Mongolia Forestry General Hospital, Hulun Buir 022150, China 

Abstract: Objective  To analyze the clinical effect of Qilin Pills combined with Estradiol Valerate Tablets in treatment of irregular 

menstruation. Methods  Patients (151 cases) with irregular menstruation in Inner Mongolia Forestry General Hospital from January 

2017 to January 2019 were randomly divided into control (75 cases) and treatment (76 cases) groups. Patients in the control group were 

po administered with Estradiol Valerate Tablets after meals, 2 tablets/times, once daily. Patients in the treatment group were po 

administered with Qilin Pills on the basis of the control group, 6 g/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 12 

weeks. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the hormone levels of P, E2 and LH, and the clinical symptom scores in 

two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy and in the control and treatment 

groups was 72.00% and 90.79% respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the 

hormone levels of P, E2, and LH in two groups were significantly increased (P < 0.05), and which in the treatment group were 

significantly higher than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the clinical symptom scores of lumbosacral pain, mental 

fatigue, small breast swelling pain, chills and cold limbs, and abdominal distension pain in both groups were significantly reduced (P < 

0.05). After treatment, the clinical symptom scores in the treatment group were significantly lower than that in the control group (P < 

0.05). Conclusion  Qilin Pills combined with Estradiol Valerate Tablets in treatment of irregular menstruation can significantly 

improve the hormones level and clinical symptoms, which has significant curative effect and good safety. 
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月经不调在育龄期女性中较常见，临床上也被

称为月经失调，节食、失眠、使用药物、寒冷、情

绪变化、心理压力等因素均可诱发该病[1-2]。月经不

调患者一旦得不到合理有效的治疗，可能会增加子 
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宫内膜癌、糖尿病、不孕等患病风险[3-4]。戊酸雌二

醇等雌激素是常见的治疗药物，可帮助改善患者激

素水平[5]。在中医理论中，月经不调被定义为“月

经愆期”或“经乱”，中医将该病病因归于气血失调、

脏腑紊乱、正气不足、血运不畅、血热肝郁、血瘀

气滞[6]。麒麟丸具有养血益气补肾的功效，不仅可

显著改善女性月经不调患者症状，还能够有效改善

激素水平，与戊酸雌二醇联合使用，可显著提高临

床治疗效果，改善激素水平[7]。本研究选择月经不

调患者 151 例，给予戊酸雌二醇或戊酸雌二醇联合

麒麟丸进行治疗。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

2017年 1月—2019年 1月在内蒙古林业总医院

治疗的月经不调患者 151 例，均符合《浅谈月经不

调的诊断及治疗》中有关月经不调的诊断标准[8]。

患者年龄 21～37 岁，平均年龄（25.62±2.63）岁；

病程 2～10 年，平均病程（4.24±0.50）年；月经

量 100～220 mL，平均月经量（150.67±20.54）mL；

月经周期 19～24 d，平均月经周期（19.45±3.60）d；

月经先期患者 35 例，月经后期患者 90 例，月经前

后不定期患者 26 例。本研究已获得医院相关伦理委

员会通过。 

纳入标准：（1）患者均无子宫内膜息肉、子宫

肌瘤类疾病；（2）患者无生殖系统缺陷；（3）患者

心脏、肝脏、肺脏、肾脏功能正常；（4）患者无精

神障碍疾病；（5）患者签订知情入组同意书。 

排除标准：（1）患者近 1 个月内接受过其他药

物治疗；（2）患者为功能性月经不调；（3）患者伴

有妇科恶性肿瘤；（4）患者伴有糖尿病；（5）患者

对戊酸雌二醇出现过敏反应。 

1.2  药物 

戊酸雌二醇片由 DELPHARM Lille S.A.S.生

产，规格 0.5mg /片，产品批号 160813；麒麟丸由

广东太安堂药业股份有限公司生产，规格 60 g/瓶，

产品批号 160923。 

1.3  分组及治疗方法   

将 151 例患者随机分成对照组（75 例）和治疗

组（76 例），其中对照组年龄 22～37 岁，平均年龄

（25.59±2.58）岁；病程 2～9 年，平均病程（4.23±

0.61）年；月经量110～220 mL，平均月经量（151.66±

20.84）mL；月经周期 19～23 d，平均月经周期

（19.50±3.55）d；月经先期患者 18 例，月经后期

患者 44 例，月经前后不定期患者 13 例。治疗组年

龄 21～36 岁，平均年龄（25.70±2.45）岁；病程 3～

10 年，平均病程（4.27±0.45）年；月经量 100～

210 mL，平均月经量（148.83±20.37）mL；月经

周期 20～24 d，平均月经周期（19.40±3.40）d；

月经先期患者 17 例，月经后期患者 46 例，月经前

后不定期患者 13 例。两组患者一般资料比较差异无

统计学意义，具有可比性。 

对照组饭后温水口服戊酸雌二醇片，2 片/次，

1 次/d。治疗组在对照组用药的基础上口服麒麟丸，

6 g/次，3 次/d。两组患者均治疗 12 周。 

1.4  疗效评价标准[9]
 

痊愈：患者月经经期、经量和周期恢复到正常

水平，其他症状已消失；显效：患者月经周期恢复

到（28±7）d，经量过多者较治疗前降低 1/3 或少

于 100 mL，且经期恢复到 7 d 内，临床症状减轻或

消失；有效：患者月经经期、经量、周期有所好转，

临床症状有所改善；无效：患者月经经期、经量、

周期和临床症状没有显著改善，甚至有所加重。 

总有效率＝（痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

患者空腹取静脉血， 37 ℃水浴 1 h，4 000 

r/min 进行离心，得到无溶血血清，采用雅培全自动

化学发光免疫分析仪对患者激素水平进行测定，包

括孕酮（P）、雌二醇（E2）、黄体生成素（LH）。 

采用《中药新药的临床研究指导原则》进行评

价，包括腰骶酸痛、神疲乏力、小乳房胀痛、畏寒

肢冷、腹胀痛等临床症状，得分越高表明患者该临

床症状越严重，1 分为轻度，2 分为中度，3 分为重

度，计算患者平均临床症状得分[9]。 

1.6  不良反应观察 

观察并对比两组不良反应情况，包括头痛、胃

部不适、头晕等。 

1.7  统计学处理 

利用统计学软件 SPSS 19.0 对研究所得数据开

展统计学处理，采用x±s、百分比表示，行 t 与 χ
2

检验，单侧检验。 

2  结果 

2.1  临床疗效对比 

治疗后，对照组痊愈 21 例，显效 18 例，有效

15 例，总有效率为 72.00%；治疗组痊愈 33 例，显

效 20 例，有效 16 例，总有效率为 90.79%，两组

比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 



现代药物与临床    Drugs & Clinic    第 35 卷  第 4 期    2020 年 4 月 

   

·771· 

2.2  激素水平比较 

治疗后，两组患者 P、E2、LH 等激素水平均显

著升高（P＜0.05），且治疗后治疗组 P、E2、LH 等

激素明显比对照组高（P＜0.05），见表 2。 

2.3  临床症状评分比较 

治疗后，两组腰骶酸痛、神疲乏力、小乳房胀

痛、畏寒肢冷、腹胀痛等临床症状评分均显著降低

（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者腰骶酸痛、神疲乏

力、小乳房胀痛、畏寒肢冷、腹胀痛等临床症状评

分明显比对照组低（P＜0.05），两组比较差异具有

统计学意义，见表 3。 

2.4  不良反应情况比较 

治疗组出现 2 例头痛、3 例胃部不适、2 例头晕，

不良反应发生率为 9.21%，对照组出现 3 例头痛、2

例胃部不适、3 例头晕，不良反应发生率为 10.67%。

两组不良反应发生率比较差异无统计学意义。 

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 75 21 18 15 21 72.00 

治疗 76 33 20 16 7 90.79* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组激素水平对比（x ± s ） 

Table 2  Comparison on hormone levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
P/(mmol∙L−1) E2/(pmol∙L−1) LH/(mIU∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 75 1.20±0.31 3.03±0.75* 61.74±14.88 95.46±24.01* 4.21±1.09 8.38±2.24* 

治疗 76 1.22±0.34 3.61±0.93*▲ 60.97±15.59 107.38±26.57*▲ 4.16±1.13 10.62±2.63*▲ 

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  两组临床症状评分对比（x ± s ） 

Table 3  Comparison on clinical symptom scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 腰骶酸痛评分 神疲乏力评分 乳房胀痛评分 畏寒肢冷评分 小腹胀痛评分 

对照 75 治疗前 2.26±0.80 2.57±0.66 2.28±0.39 2.64±0.51 2.69±0.41 

  治疗后 1.56±0.65* 2.01±0.87* 1.57±0.39* 1.49±0.51* 1.32±0.57* 

治疗 76 治疗前 2.35±0.75 2.60±0.59 2.19±0.38 2.59±0.48 2.70±0.36 

  治疗后 0.89±0.32*▲ 1.02±0.43*▲ 0.57±1.17*▲ 1.48±0.32*▲ 0.63±0.12*▲ 

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 

3  讨论 

月经不调属于临床妇科常见疾病的一种，在青

年女性中发病率较高，我国女性发病率约 10%
[10]。

该病病因较复杂，饮食、睡眠不良、情志异常等多

种因素均可诱发月经不调。现阶段人们生活水平提

升，生活节奏加快，生活习惯不佳导致月经不调发

病率大大增加[11]。该病可致月经周期混乱、出血量

异常，不仅影响女性身体健康，还扰乱正常工作生

活。传统西医疗法通过调节患者激素水平改善病情，

如戊酸雌二醇是雌激素 17B-雌二醇的前体，药理效

果类似雌二醇，是一种长效雌激素类药物，可通过

补偿患者体内缺乏的雌激素，对患者月经周期进行

调节，帮助建立人工月经周期，该药物可对患者症

状起到一定的改善效果，但该药物治标不治本，难

以达到理想的整体治疗效果[12]。 

祖国医学认为月经是由冲任、天癸、肾共同作

用在胞宫而产生的，月经不调的产生和疲劳过度、

房事频繁、脏腑功能失调和肾气不足等密切相关，

女性以血为本，气顺血冲即月经通调，若气滞血瘀

则月经不调，所以，中医治疗月经不调以调理血气
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为主。麒麟丸是符合中医学中“肾主生殖”理论，

具有益气养血、温和调经、补肾填精的功效。药理

学表明，麒麟丸能影响垂体内分泌功能，使性激素

水平明显提高，改善子宫、卵巢和垂体质量；能提

高患者性功能，增强内分泌功能调节[13]。该药用于

月经不调患者治疗能明显改善患者临床症状，具有

较好的治疗效果，与戊酸雌二醇联合治疗，相互协

同，效果更佳。 

P 是由卵巢黄体分泌，主要作用是促进子宫内

膜由增殖期转变成分泌期；E2 由卵巢卵泡分泌，功

能主要为促进女性第二性征发育和子宫内膜转变成

增殖期；LH 有垂体前叶嗜酸性细胞进行分泌的一

类糖蛋白激素，可促进排卵，生成黄体并分泌孕激

素[14]。P、E2 和 LH 水平表明患者内分泌情况，而

月经不调与患者内分泌水平密切相关。治疗组临床

有效率明显比对照组高，表明麒麟丸联合戊酸雌二

醇片治疗月经不调，可明显改善患者月经经期、经

量、周期和临床症状，临床疗效较好；与治疗前相

比，治疗后治疗组 P、E2、LH 等激素显著高于对照

组（P＜0.05），表明麒麟丸联合戊酸雌二醇片治疗

月经不调，可明显改善患者激素水平，改善患者内

分泌情况。治疗后，治疗组患者腰骶酸痛、神疲乏

力、小乳房胀痛、畏寒肢冷、腹胀痛等临床症状评

分明显比对照组低（P＜0.05），表明麒麟丸联合戊

酸雌二醇片治疗月经不调，可明显改善患者临床症

状。两组不良反应发生率无明显统计学差异，表明

麒麟丸联合戊酸雌二醇片治疗月经不调，并不会增

加患者不良反应，安全可靠。 

综上所述，麒麟丸联合戊酸雌二醇片治疗月经

不调，可明显改善患者性激素水平，改善患者临床

症状，具有较好的临床疗效，安全可靠。该治疗方

法临床应用价值较高，值得应用推广。 
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