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归脾丸联合地屈孕酮治疗脾虚型绝经期功能性子宫出血的临床研究 
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摘  要：目的  观察采用归脾丸与地屈孕酮协同治疗脾虚型绝经期功能性子宫出血的疗效及其对性激素及血清炎症因子的

影响。方法  选取 2023 年 6 月—2025 年 7 月武汉市中医医院妇科收治的 84 例脾虚型绝经期功能性子宫出血患者。按照随

机数字法分对照组（42 例）和治疗组（42 例）。对照组患者给予口服地屈孕酮片，于月经周期第 15 天开始用药，10 mg/次，

2 次/d，持续服用 10 d。治疗组在对照组的基础上口服归脾丸，10 丸/次，3 次/d。两组用药维持 3 个月经周期的治疗。观察

两组的临床疗效，比较治疗前后中医症状积分、雌二醇（E2）、卵泡刺激素（FSH）、黄体生成素（LH）、白细胞介素-6（IL-

6）、血清血管生成素-1（Ang-1）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-1β（IL-1β）水平。结果  治疗后，治疗组总有效

率是 95.24%，显著高于对照组的 80.95%（P＜0.05）。治疗后，两组少气懒言积分、神疲乏力积分、头晕眼花积分、食欲不

振积分均显著降低（P＜0.05）；与对照组对比，治疗组少气懒言积分、神疲乏力积分、头晕眼花积分、食欲不振积分均更低

（P＜0.05）。治疗后，两组 E2、FSH、LH 水平均显著降低（P＜0.05）；与对照组对比，治疗组患者 E2、FSH、LH 水平均更

低（P＜0.05）。治疗后，两组 IL-1β、TNF-α、Ang-1、IL-6 水平较前显著降低（P＜0.05）；与对照组对比，治疗组患者 IL-1β、

TNF-α、Ang-1、IL-6 水平均更低（P＜0.05）。结论  归脾丸与地屈孕酮协同治疗脾虚型绝经期功能性子宫出血效果显著，可

有效改善患者出血症状，并能调节性激素，降低机体炎性反应。 
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Abstract: Objective  To observe the therapeutic effect of Guipi Pills combined with dydrogesterone in treatment of spleen deficiency 

type dysfunctional uterine bleeding during menopause, as well as its influence on sex hormones and serum inflammatory factors. 

Methods  A total of 84 patients with spleen deficiency type dysfunctional uterine bleeding during menopause who were admitted to the 

Gynecology Department of Wuhan Traditional Chinese Medicine Hospital from June 2023 to July 2025 were selected. They were 

divided into control group (42 cases) and treatment group (42 cases) according to the random number table method. The patients in 

control group were given oral Dydrogesterone Tablets, starting from the 15th day of the menstrual cycle, 10 mg per time, twice daily, 

and continued for 10 d. The patients in treatment group were given oral Guipi Pills in addition to control group, 10 pills per time, 3 

times daily. Two groups received medication for 3 menstrual cycles. The clinical efficacy of two groups was observed, and the scores 

of traditional Chinese medicine symptoms, E2, FSH, LH, IL-6, serum Ang-1, TNF-α, and IL-1β levels before and after treatment were 

compared. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group was 95.24%, significantly higher than that of the 

control group (80.95%) (P < 0.05). After treatment, the scores of shortness of breath and laziness, fatigue, dizziness and blurred vision, 

and loss of appetite in both groups were significantly reduced (P < 0.05). Compared with control group, the scores of shortness of 
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breath, fatigue, dizziness and blurred vision, and loss of appetite in the treatment group were all lower (P < 0.05). After treatment, the 

levels of E2, FSH, and LH in both groups were significantly decreased (P < 0.05). Compared with the control group, the levels of E2, 

FSH, and LH in the treatment group were all lower (P < 0.05). After treatment, the levels of IL-1β, TNF-α, Ang-1, and IL-6 in both 

groups were significantly lower than before (P < 0.05). Compared with control group, the levels of IL-1β, TNF-α, Ang-1, and IL-6 in 

treatment group were all lower (P < 0.05). Conclusion  The combination therapy of Guipi Pills and dydrogesterone has a remarkable 

effect in treatment of spleen deficiency type dysfunctional uterine bleeding during menopause, and can effectively alleviate the bleeding 

symptoms of patients, regulate sex hormones, and reduce the inflammatory response of the body.  

Key words: Guipi Pill; Dydrogesterone Tablets; spleen deficiency type dysfunctional uterine bleeding during menopause; traditional 

Chinese medicine symptom score; E2; FSH; LH; IL-6; Ang-1; TNF-α; IL-1β 

 

绝经期功能性子宫出血是妇科常见疾病，是指

在绝经期女性中出现的非生理性阴道出血[1]，尤其

在脾虚体质的女性中尤为突出，常伴有月经不规律

及其他症状[2]。因脾虚不仅影响机体的营养吸收和代

谢，还可能导致内分泌失调，从而引发月经紊乱及异

常出血，严重影响患者的生活质量与心理健康[3]。祖

国传统医学认为该病属“崩漏”范畴，该病主要病

机在于冲任损伤，使子宫藏泻失常，不能制约经血，

故引发崩漏[4]。《国际中医临床实践指南 崩漏》中

提到，对于脾虚型绝经期功能性子宫出血推荐采用

补气健脾、固冲摄血治法[5]。归脾丸是一种传统中

成药剂型，具有补脾益气、养血调经的功效，并在

调节内分泌方面发挥重要作用，从而达到止血的目

的[6]。地屈孕酮可通过转化雌激素作用下增生的子

宫内膜转化，达到保护子宫内膜的目的，从而发挥

止血作用[7]。因此，本研究探讨采用归脾丸与地屈

孕酮联合治疗脾虚型绝经期功能性子宫出血的临

床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般情况 

研究对象选取 2023 年 6 月—2025 年 7 月武汉

市中医医院妇科收治的 84 例脾虚型绝经期功能性

子宫出血患者，其中年龄 55～71 岁，平均年龄

（62.39±14.18）岁；病程 5 个月～19.5 个月，平均

病 程 （ 13.47±3.94 ） 个 月 ； 身 体 质 量 指 数

（23.47±7.62）kg/m²。本研究经过武汉市中医医院

医学伦理委员会审批通过（编号 2023-30）。 

纳入标准：（1）纳入患者符合《中华妇产科学》

中绝经期功能性子宫出血的诊断标准[8]；（2）子宫

内膜增厚≥5 mm；（3）患者签订知情同意书。 

排除标准：（1）肝、肾及心等组织脏器功能衰

竭；（2）对本研究药物或其中成份过敏者；（3）合

并神经疾病和免疫性疾病者；（4）孕激素依赖性肿

瘤及精神性疾病者。 

1.2  药物 

归脾丸由仲景宛西制药股份有限公司生产，每

8 丸相当于原生药 3 g，产品批号 202304013、

202505019 。 地 屈 孕 酮 片 由 荷 兰 Solvay 

Pharmaceuticals B.V.生产，规格 10 mg/片，产品批

号 202305027、202506011。 

1.3  分组和治疗方法 

按照随机数字法分为对照组（42 例）和治疗组

（42 例）。对照组年龄 55～69 岁，平均年龄

（62.18±14.06）岁；病程 5～18.5 个月，平均病程

（13.36±3.72）个月；身体质量指数（23.18±7.49）

kg/m² 。治疗组年龄 57 ～ 71 岁，平均年龄

（62.51±14.23）岁；病程 6～19.5 个月，平均病程

（13.59±3.98）个月；身体质量指数（23.56±7.73）

kg/m²。两组相关资料对比统计学结果无差异，两组

可以进行可比性研究。 

对照组患者给予口服地屈孕酮片，于月经周期第

15 天开始用药，10 mg/次，2 次/d，持续服用 10 d。

治疗组患者在对照组的治疗基础上口服归脾丸，

10 丸/次，3 次/d。两组治疗 3 个月经周期。 

1.4  临床疗效评价标准[9] 

显效：患者治疗后脾虚症状及出血症状基本消

失，性激素水平恢复至正常。有效：患者用药后出

血情况有所控制，性激素水平有所改善。无效：治

疗后脾虚症状未见改变，各指标未改变。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  中医症状积分  参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》标准，分别于治疗前后对脾虚型绝

经期功能性子宫出血患者的相关症状进行症状积

分，包含神疲乏力、少气懒言、头晕眼花、食欲不

振共 4 个项目，每个项目 0、2、4、6 分，从无、

轻、中、重度进行量化，分值越低表示患者症状恢

复越好[10]。 
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1.5.2  性激素水平  治疗前与治疗后采用日本日

立 4589 型全自动血液分析仪检测患者的性激素水

平，包括雌二醇（E2）、卵泡刺激素（FSH）、黄体生

成素（LH）水平。 

1.5.3  炎性因子水平  所有患者治疗前后，于清晨

空腹状态下采集患者外周静脉血 5 mL，采用离心机

（3 000 r/min，半径 9 cm）离心 10 min，保存冰箱-

50 ℃中。采用酶联免疫吸附法检测白细胞介素-6

（IL-6）、血管生成素-1（Ang-1）、肿瘤坏死因子-α

（TNF-α）、白细胞介素-1β（IL-1β）水平，按照试剂

盒（上海信谊药业有限公司提供）说明书进行操作。 

1.6  药物不良反应观察 

治疗期间，观察并记录发生乳房疼痛、偏头痛、

腹痛、瘙痒等不良反应情况，并进行分析。 

1.7  统计学分析 

采用 SPSS 26.0 软件进行数据分析，计数资料

用 χ2检验，以百分比表示；计量资料用 t 检验，以

x±s 表示。 

2  结果 

2.1  患者临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率是 95.24%，显著高于

对照组的 80.95%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  患者中医证候积分比较 

治疗前，两组少气懒言积分、神疲乏力积分、

头晕眼花积分、食欲不振积分对比无统计学差异。

治疗后，两组少气懒言积分、神疲乏力积分、头晕

眼花积分、食欲不振积分均显著降低（P＜0.05）；

与对照组对比，治疗组少气懒言积分、神疲乏力积

分、头晕眼花积分、食欲不振积分均更低（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  患者性激素水平比较 

治疗前，两组 E2、FSH、LH 水平对比无统计学

差异。治疗后，两组患者 E2、FSH、LH 水平均较同

组治疗前显著降低（P＜0.05）；与对照组对比，治

疗后治疗组 E2、FSH、LH 水平均更低（P＜0.05），

见表 3。 

表 1  患者临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy of patients 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 42 16 18 8 80.95 

治疗 42 31 9 2 95.24* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  患者中医证候积分对比（x ± s ） 

Table 2  Comparison on TCM syndrome scores of patients (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 神疲乏力积分 少气懒言积分 头晕眼花积分 食欲不振积分 

对照 42 治疗前 4.17±1.03 4.24±1.33 3.69±0.94 4.01±0.98 

  治疗后 3.15±0.87* 2.97±0.86* 2.31±0.74* 2.68±0.71* 

治疗 42 治疗前 4.09±1.01 4.32±1.27 3.72±0.87 3.95±0.97 

  治疗后 1.52±0.34*▲ 1.18±0.28*▲ 1.49±0.35*▲ 1.27±0.48*▲ 

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  患者性激素水平对比（x ± s ） 

Table 3  Comparison on sex hormone levels of patients (x ± s ) 

组别 n/例 
E2/(pmol∙L−1) FSH/(U∙L−1) LH/(U∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 42 501.76±51.24 336.54±37.58* 13.49±4.22 9.77±2.58* 9.18±2.59 7.43±2.08* 

治疗 42 500.84±50.37 249.05±21.67*▲ 12.68±4.35 6.50±1.84*▲ 9.27±3.42 4.38±1.15*▲ 

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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2.4  患者血清学水平比较 

治疗前，两组 IL-1β、TNF-α、Ang-1、IL-6 水

平对比无统计学差异。治疗后，两组患者 IL-1β、

TNF-α、Ang-1、IL-6 水平较前显著降低（P＜0.05）；

与对照组对比，治疗组患者 IL-1β、TNF-α、Ang-1、

IL-6 水平均更低（P＜0.05），见表 4。 

表 4  患者炎性因子水平对比（x ± s ） 

Table 4  Comparison on inflammatory factor levels of patients (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-1β/(ng∙L−1) Ang-1/(ng∙L−1) TNF-α/(ng∙L−1) IL-6/(ng∙L−1) 

对照 42 治疗前 36.49±10.54 128.45±26.53 31.28±10.27 45.86±13.64 

  治疗后 27.41±8.35* 81.09±15.32* 22.43±8.11* 28.06±9.44* 

治疗 42 治疗前 35.58±10.48 127.56±26.67 30.39±10.38 44.97±13.58 

  治疗后 17.34±5.29*▲ 60.27±11.92*▲ 16.47±4.19*▲ 19.88±6.27*▲ 

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. 

2.5  药物不良反应分析 

药物治疗期间，对照组发生乳房疼痛 1 例，偏

头痛 2 例，腹痛 1 例，瘙痒 1 例，不良反应发生率

是 11.90%；治疗组发生乳房疼痛 1 例，偏头痛 1 例，

瘙痒 1 例，不良反应发生率 7.14%；两组患者药物

不良反应发生率对比无统计学差异。 

3  讨论 

绝经期功能性子宫出血是绝经期女性常见的

临床症状，绝经期又称“更年期”，是女性生理功能

逐步衰老变化的重要阶段[11]。现今人口老龄化进程

正导致越来越多的妇女处于围绝经期，该病发病率

由 30%明显增加到 70%[12]。女性此阶段通常伴随着

月经周期的改变和其他生理症状，并伴随着一系列

的生理和心理变化，不仅影响女性的生活质量，还

可能对其心理健康产生负面影响[13]。研究表明，此

疾病与多种因素相关，包括内分泌紊乱、炎症反应

及心理因素等[14]。其中炎症因子在该过程中扮演着

重要角色，与脾虚型绝经期功能性子宫出血的发生

密切相关，而这些细胞因子的异常表达可能导致内

分泌功能失调，从而引起子宫内膜的异常增生及出

血[15]。在中医学中认为该病归“崩漏”范畴，其发

病机制是冲任失调，古书《女科撮要》中表述：“脾

胃虚损，不能摄血归源”[16]。中医里脾被视为“后

天之本”，其主要功能是运化水湿、营养气血。脾虚

则意味着脾的功能减弱，导致气血不足、湿邪内生，

进而影响全身的健康状态[17]。另外脾虚则运化无

力，不能疏布水谷精微，进而造成血液亏虚，导致

气血生化不足，子宫内膜的生长与修复受到影响，

可能出现内膜过薄或血流不畅等问题，从而引发异

常出血[18]。 

目前，该病的治疗主要依赖于激素疗法和其他

药物治疗，尤其是在绝经期女性的特殊生理状态

下，传统的药物治疗常常伴随显著的不良反应，并

在长期使用下易导致体质量增加、情绪波动等[19]。

在此背景下，传统中药的应用逐渐受到关注。归脾

丸由党参、炒白术、炙黄芪、炙甘草、茯芩、制远

志、炒酸枣仁、龙眼肉、当归、木香、大枣共 11 味

中药材组成，诸药合用具有兴奋子宫、提高子宫肌

壁张力的功效，还能促进蛋白质更新、改善贫血状

态，增强和调节机体免疫功能，进而对机体性激素

水平有调节作用[20]。地屈孕酮是一种黄体酮类药

物，能有效对抗雌激素水平，并发挥抑制子宫内膜

增生的作用，可产生高孕激素效应，同时加速子宫

内膜萎缩，有效抑制子宫的异常出血[21]。 

本研究通过对比治疗前后患者体内 IL-1β、

TNF-α、Ang-1 及 IL-6 的水平变化，探讨中西医结

合治疗对炎症因子的调节作用及其可能的机制。其

中 IL-1β 是重要的促炎因子，水平升高能加速单核

巨噬细胞合成，促使炎症反应加剧，同时引起子宫

内膜慢性炎症反应，延长出血时间[22]。TNF-α 是机

体炎症和免疫反应的调节因子，水平升高可参与机

体多种免疫反应疾病的病理损害过程，加重性激素

紊乱，并促进子宫内膜细胞黏附和间质细胞增殖，另

外 TNF-α 可参与子宫内膜增殖、黄体退化等过程[23]。

Ang-1 是双向血管生长调节因子，水平升高可破坏

子宫内膜血管结构稳定性，从而促使围绝经期功能

性异常子宫出血的发生发展[24]。IL-6 是促炎细胞因

子的一种，水平升高可通过诱导异位内膜细胞增殖

分化，进而加快绝经期功能性子宫出血病情进展[25]。

研究中治疗组治疗后 Ang-1、IL-1β、TNF-α、IL-6 水
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平均低于对照组。结果显示，联合治疗显著改善了

患者的炎性反应水平，还能改善月经失调的临床表

现，说明这一联合治疗可能通过调节生长因子和细

胞因子来促进子宫内膜的修复与再生，从而恢复正

常的生理功能。归脾丸与地屈孕酮的联合使用可能

通过协调基因表达和细胞信号传导，改善脾虚型绝

经期功能性子宫出血的病理生理状态。 

综上所述，归脾丸与地屈孕酮协同治疗脾虚型

绝经期功能性子宫出血效果显著，可有效改善患者

出血症状，并能调节性激素，降低机体炎性反应。 
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