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摘要： 目的　 探讨左归丸加减联合地屈孕酮对肾阴虚证生育期排卵障碍异常子宫出血患者的临床疗效。 方法　 １００ 例

患者随机分为对照组 （４５ 例） 和观察组 （４８ 例）， 对照组给予地屈孕酮， 观察组在对照组基础上加用左归丸加减，
疗程 ３ 个月经周期。 检测临床疗效、 中医证候评分、 ＦＳＨ、 ＬＨ、 Ｔ、 Ｅ２、 Ｐ、 基础体温双相占比率、 妊娠率、 不良反应

发生率变化。 结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组中医证候评分、 卵泡期 ＦＳＨ、 ＬＨ、 Ｔ 降低

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 观察组黄体期 Ｅ２、 Ｐ、 基础体温双相占比率、 妊娠率水平高于对照组 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）。 ２ 组不良反应发生率比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论　 左归丸加减联合地屈孕酮可安全有效地改

善生育期排卵障碍异常子宫出血肾阴虚证临床症状， 恢复自发排卵。
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　 　 异常子宫出血指月经周期频率、 规律性、 经期长度及

出血量中任何一项不符合且源自于宫腔内的异常出血， 临

床就诊率达到 ７０％ ［１⁃３］ ， 由于排卵障碍性导致的异常子宫

出血约占 ５０％ ， 其临床症状为月经频发、 月经量多、 经期

延长、 淋漓不尽等， 归属于中医的月经先期、 月经过多、
经期延长、 崩漏疾病， 病机特点为虚、 热、 瘀［４⁃５］ 。 异常子

宫出血与雌孕激素受体的表达部位有关， 当雌激素受体水

平异常升高时， 子宫内膜增殖异常， 进而凝血机制不能正

常启动， 纤溶过程异常增高， 导致月经量增多、 经期延长、
异常子宫出血发生［６］ 。 长时间异常子宫出血易使患者出现

贫血、 生殖系统感染、 不孕等疾病， 目前临床对该病治疗

原则是止血， 或减少出血量、 缩短持续出血时间， 现阶段

多采用药物治疗， 但是研究发现单一药物治疗效果不佳，
不能有效调节内分泌紊乱［７⁃８］ 。

基于排卵障碍性异常子宫出血中医疾病的病机特点，
本研究对左归丸进行化裁， 加入化瘀止血之品， 左归丸加

减处方具有滋肾益阴、 化瘀止血、 调经助孕之功。 本研究

观察左归丸加减联合地屈孕酮治疗肾阴虚证生育期排卵障

碍性异常子宫出血的临床疗效， 探求排卵障碍性异常子宫

出血生育期患者性腺轴有序化建立与病机特点同步治疗的

中西医结合治疗方案， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２０ 年 ６ 月至 ２０２２ 年 ６ 月收治于西南医

科大学附属中医医院门诊的 １００ 例肾阴虚证生育期排卵障

碍性异常子宫出血患者， 随机数字表法分为对照组和观察

组， 每组 ５０ 例， 研究过程中分别脱落 ５ 例 （２ 例依从性

差， ３ 例因出现不良反应而退出）、 ２ 例 （１ 例依从性差， １
例因出现不良反应而退出）， 最终分别纳入 ４５、 ４８ 例。 其

中， 对照组年龄 ２２ ～ ３７ 岁， 平均年龄 （２５􀆰 １２±４􀆰 ９５） 岁；
身高 １􀆰 ５８ ～ １􀆰 ６６ ｍ， 平均身高 （１􀆰 ６１± ０􀆰 ０９） ｍ； 体质量

５２􀆰 ４５ ～ ６３􀆰 ５９ ｋｇ， 平均体质量 （５８􀆰 ２５ ± ７􀆰 ９２） ｋｇ； 病程

０􀆰 ９～１􀆰 ３ 年， 平均病程 （０􀆰 ９８± ０􀆰 ３８） 年， 而观察组年龄

２１～ ３８ 岁， 平均年龄 （２６􀆰 ７８±５􀆰 ７１） 岁； 身高 １􀆰 ５４ ～ １􀆰 ６８
ｍ， 平均身高 （１􀆰 ６５± ０􀆰 １２） ｍ； 体质量 ５０􀆰 ２１ ～ ６７􀆰 ８９ ｋｇ，
平均体质量 （５９􀆰 ６７±８􀆰 ２５） ｋｇ； 病程 ０􀆰 ８ ～ １􀆰 ５ 年， 平均病

程 （１􀆰 ０２±０􀆰 ４３） 年， ２ 组一般资料比较， 差异无统计学意
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义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比性。 研究经医院伦理委员会批准

（ＢＹ２０２３０１８）。
１􀆰 ２　 诊断标椎

１􀆰 ２􀆰 １　 西医 （生育期排卵障碍异常子宫出血） 　 参照

２０１４ 年中华医学会妇产科分会 《异常子宫出血诊断与治疗

指南》 ［９］ ， ①与正常月经的周期频率、 规律性、 经期长度、
经期出血量任何 １ 项不符的、 源自子宫腔的异常出血， 为

异常子宫出血； ②诊断前必须排除外生殖道或全身器质性

病变， 基础体温呈单相型改变， 为排卵障碍性异常子宫

出血。
１􀆰 ２􀆰 ２　 中医 （肾阴虚证） 　 参照 《中医妇科常见病诊疗

指南》 ［１０］ ， 主证经血非时而下量多或淋漓不净， 次证①头

晕耳鸣； ②腰膝酸软； ③五心烦热； ④色鲜红； ⑤质稠，
舌质红， 苔少， 脉细数。 主证必备， 次证符合 ２ 项加舌脉

即可辨证。
１􀆰 ３　 纳入标准 　 ①符合 “１􀆰 ２” 项下诊断标准； ②年龄

２１～３８ 岁的已婚女性， 并且有生育需求； ③配偶生殖功能

正常； ④血红蛋白水平≥８０ ｇ ／ Ｌ； ⑤患者了解本研究， 签

署知情同意书。
１􀆰 ４　 排除标准　 ①存在严重肝肾功能异常及心脑血管、 血

液方面疾病； ②存在恶性肿瘤、 生殖系统器质性疾病；
③存在精神方面疾病； ④过敏性体质； ⑤近 ３ 个月内服用

过与本研究同类药物。
１􀆰 ５　 脱落标椎　 ①依从性差， 未按研究方案治疗； ②自行

退出或用药过程中出现不良反应。
１􀆰 ６　 治疗手段 　 对照组采用地屈孕酮片 （荷兰 Ａｂｂｏｔｔ 公
司， 批注文号 Ｈ２０１３０１１０， １０ ｍｇ ／片）， 出血期开始服用，
每天 ２ 次， 每次 １０ ｍｇ， 共 １０ ｄ， 血止后不服药， 至第 １５
天再服用 １０ ｄ （血止后开始用药为 １ 个周期）； 观察组在

对照组基础上加用左归丸加减， 组方药材熟地黄 ２０ ｇ、 山

药 １２ ｇ、 山萸肉 １２ ｇ、 枸杞子 １２ ｇ、 菟丝子 １２ ｇ、 龟胶

１０ ｇ、 鹿胶 １０ ｇ、 女贞子 １２ ｇ、 墨旱莲１２ ｇ、 茜草 １０ ｇ、
乌贼骨３０ ｇ、 仙鹤草 ３０ ｇ、 五味子 ６ ｇ， 为四川新绿色药

业科技发展股份有限公司生产的中药免煎配方颗粒 （批
准文号 ００１２０Ｓ３０４８１Ｒ０Ｌ ／ ５１００）， 每次 １ 格， １００ ｍＬ 开水

冲服， 每天 ３ 次， 共 １０ ｄ， 血止后处方去乌贼骨、 茜草、
仙鹤草， 连服 １４ ｄ， 至第 １５ 天再服用地屈孕酮片 １０ ｄ
（血止后开始用药为 １ 个周期）。 ２ 组疗程均为 ３ 个月经

周期。
１􀆰 ７　 指标检测

１􀆰 ７􀆰 １　 中医证候评分 　 参考 《中医病证诊断疗效标准

（２０１２ 年版） 》 ［１１］ ， 主证包括出血天数、 出血量、 月经周

期， 按无、 轻度、 中度、 重度分别计 ０、 ２、 ４、 ６ 分， 其中

出血天数＜７ ｄ、 出血量 ６０～８０ ｍＬ、 月经周期 ２１～ ３５ ｄ 为 ０
分， 出血天数 ８～１４ ｄ、 出血量 ８０～ １００ ｍＬ、 月经周期 ３６～
４２ ｄ 为 ２ 分， 出血天数 １５～２１ ｄ、 出血量 １００～ １２０ ｍＬ、 月

经周期 ４３～４９ ｄ 为 ４ 分， 出血天数＞２１ ｄ、 出血量＞１２０ ｍＬ、
月经紊乱无周期为 ６ 分； 次证包括头晕耳鸣， 腰膝酸软，

五心烦热， 色鲜红、 质稠， 按无、 轻度、 中度、 重度分别

计 ０、 １、 ２、 ３ 分， 其中无次证为 ０ 分， 次证偶尔出现、 夜

间偶尔微微发热、 经血偶有色鲜红质稠为 １ 分， 次证有时

出现、 休息后缓解、 手足心发热、 经血有时出现色鲜红质

稠为 ２ 分， 次证经常出现、 休息后未改善、 五心烦热明显、
常见经血色鲜红质稠为 ３ 分， 舌脉象不计分。
１􀆰 ７􀆰 ２　 性激素水平　 采用 ＡＵ５８００ 型化学发光免疫分析仪

（美国 Ｂｅｃｋｍａｎ 公司） 检测血浆卵泡刺激素 （ＦＳＨ）、 黄体

生成素 （ ＬＨ）、 雌二醇 （ Ｅ２ ）、 孕酮 （ Ｐ ）、 睾酮 （ Ｔ）
水平。
１􀆰 ７􀆰 ３　 基础体温双相占比率、 妊娠率　 治疗期间， 记录 ２
组每天基础体温， 统计妊娠率。
１􀆰 ８　 临床疗效 　 参考 《中药新药临床研究指导原则》
（２００２ 年版） ［１２］ ， ①显效， 出血时间 ３ ～ ５ ｄ， 临床症状消

失， 月经周期、 经期、 经量 ３ 个月经周期均正常， Ｐ 水平＞
３􀆰 ３ ｎｇ ／ ｍＬ 提示有排卵， 基础体温双相， 占比率 ＞ ９０％ ；
②有效， 出血时间 ６～８ ｄ， 临床症状基本消失， 血止后月经

周期、 经期、 经量得到一定程度改善， Ｐ 水平＞３􀆰 ３ ｎｇ ／ ｍＬ
提示有排卵， 基础体温双相， 占比率≥３０％ 但＜７０％ ； ③无

效， 出血时间超过 １４ ｄ 仍未止， 其余各项症状均未改善，
占比率＜３０％ 。 总有效率＝ ［ （显效例数＋有效例数） ／总例

数］ ×１００％ 。
１􀆰 ９　 不良反应发生率　 治疗期间， 检测 ２ 组血常规、 肝肾

功能， 记录不良反应发生情况， 计算其发生率。
１􀆰 １０　 统计学分析 　 通过 ＳＰＳＳ ２２􀆰 ０ 软件进行处理， 计量

资料以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用 ｔ 检验； 计数资料以百

分率表示， 组间比较采用卡方检验。 Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示差异具有

统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 １。

表 １　 ２ 组临床疗效比较 ［例 （％ ） ］

组别 例数 ／ 例 显效 有效 无效 总有效

对照组 ４５ ２２（４８􀆰 ８９） １３（２８􀆰 ８９） １０（２２􀆰 ２２） ３５（７７􀆰 ７８）
观察组 ４８ ３４（７０􀆰 ８３） １２（２５􀆰 ００） ２（４􀆰 １７） ４６（９５􀆰 ８３）∗

　 　 注： 与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 中医证候评分 　 治疗后， 观察组中医证候评分降低

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 并比对照组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２。
２􀆰 ３　 性激素水平　 治疗后， ２ 组卵泡期 ＦＳＨ、 ＬＨ、 Ｔ 水平

降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； ２ 组 Ｅ２、 Ｐ
水平比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见表 ３。

治疗后， 观察组黄体期 Ｅ２、 Ｐ 水平高于对照组 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）； ２ 组 ＬＨ 水平比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５），
见表 ４。
２􀆰 ４　 基础体温双相占比率、 妊娠率　 观察组基础体温双相

占比率、 妊娠率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ５。
２􀆰 ５　 不良反应发生率 　 对照组有 １ 例腹痛腹泻、 １ 例纳

差、 ２ 例其他不良事件， 观察组有 １ 例腹痛腹泻、 １ 例恶心
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　 　 　 　 表 ２　 ２ 组中医证候评分比较 （分， ｘ±ｓ）
组别 例数 ／ 例 时间 出血天数 出血量 月经周期 头晕耳鸣 腰膝酸软 五心烦热 色鲜红质稠

对照组 ４５ 治疗前 ４􀆰 ９８±２􀆰 ０１ ３􀆰 ２７±１􀆰 ２５ ２􀆰 ４９±１􀆰 ２５ １􀆰 ６９±０􀆰 ８１ １􀆰 ３６±０􀆰 ８０ ２􀆰 ０７±０􀆰 ８４ ２􀆰 １１±０􀆰 ９８
治疗后 ２􀆰 ２１±０􀆰 ９６∗ ２􀆰 ０１±０􀆰 ４７∗ ２􀆰 １９±０􀆰 ９６ １􀆰 ２３±０􀆰 ８２ １􀆰 ２９±０􀆰 ９２ １􀆰 ９６±０􀆰 ９２ １􀆰 ９１±０􀆰 ８９

观察组 ４８ 治疗前 ５􀆰 ２６±１􀆰 ２４ ３􀆰 ６２±１􀆰 ７４ ２􀆰 ６８±１􀆰 ２７ １􀆰 ７６±０􀆰 ７２ １􀆰 ４９±０􀆰 ６９ ２􀆰 １６±０􀆰 ７８ ２􀆰 ０８±０􀆰 ９６
治疗后 １􀆰 ５３±０􀆰 ７９∗＃ １􀆰 ５８±０􀆰 ２３∗＃ ０􀆰 ７２±０􀆰 ２１∗＃ ０􀆰 ４１±０􀆰 １７∗＃ ０􀆰 ２８±０􀆰 １９∗＃ ０􀆰 ７２±０􀆰 ４１∗＃ ０􀆰 ６９±０􀆰 ２４∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ３　 ２ 组卵泡期性激素水平比较 （ｘ±ｓ）
组别 例数 ／ 例 时间 ＦＳＨ ／ （ｍＩＵ·ｍＬ－１） ＬＨ ／ （ｍＩＵ·ｍＬ－１） Ｅ２ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） Ｐ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１） Ｔ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１）

对照组 ４５ 治疗前 ８􀆰 １６±２􀆰 ３８ １９􀆰 ７５±５􀆰 ０８ ４２􀆰 ５６±１２􀆰 ６５ ０􀆰 ３２±０􀆰 １９ １􀆰 ０９±０􀆰 ８７
治疗后 ５􀆰 ０７±１􀆰 ２７∗ １０􀆰 １８±３􀆰 ２９∗ ３５􀆰 ５８±１１􀆰 ９６ ０􀆰 ３９±０􀆰 ２１ ０􀆰 ７９±０􀆰 ３５∗

观察组 ４８ 治疗前 ８􀆰 ３６±２􀆰 ４３ ２０􀆰 ５９±５􀆰 ８９ ４７􀆰 ２５±１４􀆰 ２１ ０􀆰 ３８±０􀆰 ２２ １􀆰 ２５±０􀆰 ９２
治疗后 ４􀆰 ２７±１􀆰 ２２∗ ５􀆰 ３７±１􀆰 ８７∗＃ ３６􀆰 ９６±１２􀆰 ７９ ０􀆰 ４２±０􀆰 １７ ０􀆰 ４９±０􀆰 ２３∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ４　 ２ 组黄体期性激素水平比较 （ｘ±ｓ）
组别 例数 ／ 例 ＬＨ ／ （ｍＩＵ·ｍＬ－１） Ｅ２ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） Ｐ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１）

对照组 ４５ ４􀆰 ３６±２􀆰 ３１ ５０􀆰 １９±１９􀆰 ２５ ４􀆰 ３７±２􀆰 ５９
观察组 ４８ ３􀆰 ２２±１􀆰 ５９ ７９􀆰 ２７±２５􀆰 ４３∗ １０􀆰 ８９±４􀆰 ５６∗

　 　 注： 与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ５　 ２ 组基础体温双相占比率、 妊娠率比较 ［例 （％） ］
组别 例数 ／ 例 双相占比率 妊娠率

对照组 ４５ ２０（４４􀆰 ４４） １０（２２􀆰 ２２）
观察组 ４８ ３７（７７􀆰 ０８）∗ ３１（６４􀆰 ５８）∗

　 　 注： 与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

呕吐、 １ 例其他不良事件， 不良反应发生率分别为 １１􀆰 １１％ 、
６􀆰 ２５％ ， 组间比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。
３　 讨论

异常子宫出血在古代医籍中没有明确阐述， 结合排卵

障碍性异常子宫出血临床表现， 多将其归属于中医崩漏范

畴［１３］ 。 《兰室秘藏·妇人门》云： “妇人血崩， 是肾水阴虚

不能镇守胞络相火， 故血走而崩也”。 由于肾阴亏虚， 阴虚

失守， 封藏失司， 冲任不固， 导致经血非时而下， 经量时

多时少， 淋漓不净； 阴虚内热， 故经血色红质稠； 阴血不

足， 则上不荣脑头晕耳鸣、 外府不荣腰膝酸软； 水火不济，
则五心烦热。 在生育期以止血 （塞流）、 调整月经周期

（澄源）， 改善排卵为治疗核心 （复旧） ［１４］ 。
左归丸具有滋肾填精之功， 由熟地黄、 山药、 山萸肉、

菟丝子、 鹿角胶、 龟甲胶、 枸杞子、 川牛膝组成。 方中君

药熟地黄具有滋肾填精、 峻补真阴肾水作用； 枸杞子补肾

益精， 龟鹿二胶为血肉有情之品峻补精髓， 菟丝子性平补

肾， 以上为补肾药组； 佐以山萸肉养肝滋肾， 山药补脾滋

肾固精， 共奏收涩固冲、 止血益肾之功； 牛膝具有益肝肾、
活血作用。 本研究方案以左归丸去川牛膝加二至丸 （女贞

子、 墨旱莲） 补益肝肾、 滋阴止血， 加茜草、 仙鹤草收涩

化瘀止血， 加五味子养心安神， 诸药合用滋肾益阴、 止血

调经。 现代药理研究左归丸加减药物中熟地黄可促进红细

胞生成改善贫血； 山药、 山萸肉、 菟丝子、 枸杞子有类似

雌激素作用， 促进雌孕激素分泌改善月经； 鹿角胶、 龟甲

胶为血肉有情之品促进免疫调节和机体代谢改善体质； 女

贞子、 墨旱莲、 茜草、 仙鹤草、 五味子作用于凝血机制，

控制炎性介质的释放， 减轻炎症达到止血作用［１５⁃１８］ 。
地屈孕酮作为孕激素， 其作用机制是减少雌激素增生，

应用于内源性孕酮不足疾病当中， 促进子宫内膜萎缩， 使

子宫内膜从增生期进入分泌期， 借助负反馈作用在下丘脑

降低 ＬＨ、 Ｅ２ 水平， 进而抑制排卵， 同时让没有增生的子宫

内膜转化至正常分泌期， 加快子宫内膜萎缩达到降低出血

量和止血目的［１９⁃２１］ 。 本研究结果显示， 治疗后观察组在出

血天数、 出血量、 月经周期、 头晕耳鸣、 腰膝酸软、 五心

烦热、 色鲜红质稠方面症状评分与治疗前相比均降低， 表

明观察组在澄源和复旧治疗阶段优于对照组。 治疗后观察

组卵泡期性激素水平 ＬＨ、 Ｔ 两项数值与对照组相比降低，
表明观察组优于对照组可改善性激素水平， 缩短出血时间，
转化子宫内膜， 调节内分泌系统稳定性的作用。 治疗后观

察组黄体期性激素水平 Ｅ２、 Ｐ 均升高， 表明左归丸加减可

调节内分泌紊乱， 对排卵节律有序性起着重要作用。
综上所述， 左归丸加减不仅在出血期塞流、 澄源兼顾

治疗， 而且血止后复旧固本可以改善中医主症及次症 （澄
源、 复旧）， 左归丸加减联合地屈孕酮可以提高生育期排卵

障碍性异常子宫出血肾阴虚证患者的澄源、 复旧能力， 促

进生育期排卵障碍性异常子宫出血恢复自发排卵， 达到生

育愿望。
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摘要： 目的　 探讨活血骨复汤联合功能训练对膝关节单髁置换术后远期膝关节功能康复转归患者的临床疗效。 方法　
８２ 例患者随机分为对照组和观察组， 每组 ４１ 例， 对照组给予功能训练， 观察组在对照组基础上加用活血骨复汤， 疗

程 ３ 个月。 检测临床疗效、 中医证候评分、 术后肿胀程度 （膝下 １０ ｃｍ、 膝上 １０ ｃｍ 周径差值）、 术后疼痛程度 （ＶＡＳ
评分）、 膝关节功能指标 （ＲＯＭ、 ＨＳＳ 评分）、 骨代谢指标 （ＭＭＰ⁃１３、 ＣＯＭＰ）、 不良反应发生率变化。 结果　 观察组

总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 不良反应发生率更低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组中医证候评分、 术后肿胀程度、 术

后疼痛程度、 膝关节功能指标、 骨代谢指标降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 结论　 活血骨复汤联合功

能训练可安全有效地改善膝关节单髁置换术后患者临床症状、 远期膝关节功能， 减轻术后肿胀、 疼痛程度、 炎症反应

与软骨组织损伤。
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