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奕韵本草饮辅助改善卵巢功能临床研究
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摘  要：目的  评价奕韵本草饮对卵巢储备功能的辅助改善作用，为治疗卵巢储备功能减退提供新途径。方法  选取

2020 年 8 月—2021 年 4 月中国中医科学院西苑医院招募的 64 例卵巢储备功能减退者作为研究对象，根据入组顺序

将受试者分为试验组与对照组，每组 32 例，观察周期均为 12 周，比较两组受试者试食前后性激素水平、双侧窦卵泡

数（AFC）、抗缪勒管激 素（AMH）、性生活指标、月经指标以及症状体征积分的变化。结果  试食前，两组受试者 FSH、

AFC、AMH、性生活指标、月经指标及症状体征积分比较，差异无统计学意义（P>0.05），均衡性良好；试食后，试验组

FSH 较前减低，AFC、AMH 及性生活指标、症状体征积分均较试食前有所改善，其中试验组试食后 FSH、性生活指标及

症状体征积分较对照组改善明显， 差异有统计学意义（P<0.05）。结论  奕韵本草饮对卵巢储备功能减退有一定的辅助

改善作用，而且安全性良好。
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Clinical Study on Yiyun Materia Medica Yin in Auxiliary Improving Ovarian Function
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Abstract: Objective To evaluate the auxiliary eff ect of Yiyun Materia Medica Yin in improving the ovarian reserve, so as to 
provide a way for early treatment of DOR. Methods  A total of 64 subjects with diminished ovarian reserve who were recruited 
were enrolled in this study from August 2020 to April 2021.They were assigned to two groups: the experimental group and the 
control group, according to the sequence, with 32 cases in each group. The trail continued twelve weeks. After the trail,the sex 
hormone levels, number of bilateral sinus follicles, sexual life indicators, menstrual indicators and symptom and sign scores of 
the two groups of subjects were compared between the two groups before and after treatment. Result Before the trail, there was 
no signifi cant diff erence in all indicators between the two groups(P>0.05). After the trail, the FSH in the experimental group 
was lower than before, and the scores of AFC, AMH, sexual life indicators, symptoms and signs were improved compared with 
at the begining of the trail. The FSH, sexual life indicators, symptoms and signs were signifi cantly diff erent from those in the 
control group after the trail (P <0.05). Conclusion Yiyun Materia Medica Yin can eff ectively improve the decreased ovarian 
reserve, and the safety is good.
Keywords: decreased ovarian reserve; Yiyun Materia Medica Yin; clinical research

1 卵巢储备功能减退（diminished ovarian reserve，DOR）是

由于女性卵巢中产生卵母细胞的数量减少或质量下降，导致

卵巢功能不足，引起生育能力下降，同时伴有性激素分泌异

常，表现为月经紊乱、心烦易怒、脱发、阴道干燥、性交痛、性
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欲下降等多种临床症状体征，严重者可发生不孕 [1]。DOR 还

会增加一系列并发症的发病风险，如泌尿系感染、骨质疏松、

心血管疾病、抑郁症等，严重影响患者的身心健康 [2-3]。

DOR 的发病原因及发病机制尚不完全清楚。在治疗方

面，对暂时无婚育条件的 DOR 患者尚无特异性治疗手段 [1]；

对于部分有生育需求的 DOR患者予激素或辅助生殖技术，但

受孕率仍然较低 [4]。中药治疗疾病具有多系统、多环节、多靶
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点、整体调节的特点，在治疗 DOR 方面具有一定的优势。有

研究发现，补肾类中成药可有效改善 DOR 患者抗缪勒管激

素（anti-müllerian hormone，AMH）、窦卵泡数（antral follicle 

count，AFC）、促卵泡激素（follicle stimulating hormone，FSH）、

促黄体生成素（luteinizing hormone，LH）水平及临床症状，且

不良反应较少 [5]。奕韵本草饮由桑椹、覆盆子、小茴香等补益

肾气的药物组成，既往研究已证实这些药物对卵巢功能有一

定的改善作用 [6-8]。本研究通过开展人体试食试验，评价奕韵

本草饮辅助改善人体卵巢功能的功效及安全性，以期为早干

预、早治疗 DOR提供新途径。

1  资料与方法

1.1  一般资料 

选择 2020 年 8 月—2021 年 4 月中国中医科学院西苑医

院招募的 64 例卵巢储备功能减退者作为研究对象，其中因未

复查脱落 2 例，对照组和试验组各 1 例，因不符合纳入标准

剔除 2例，均为试验组，共 60 例完成试验，试验组 29 例，对

照组 31 例。所有受试对象均知晓本研究方案内容并签署知

情同意书。本研究经中国中医科学院西苑医院医学伦理委员

会批准（批准号：2020XLB001-2）。

1.2  纳入与排除标准 

纳入标准：参照《中华妇产科学》[9]，根据奕韵本草饮的

功能特点及其目前对卵巢功能减退功效指标的研究，制订本

研究的纳入标准。（1）月经失调，或伴有不孕，或胚胎停育史，

或自然流产史，满足上述其中 1项。（2）满足以下其中 1项（月

经期第 2～4 天测定）：① FSH≥10 IU/L；② AMH<2 ng/mL；

③ AFC<7 个；④或同时满足 FSH/LH≥2、双侧 AFC≤10 个。

（3）年龄 18～40 岁女性。

排除标准：①妊娠，或哺乳期，或备孕的妇女；②既往有

输卵管或卵巢手术史病史者；③合并严重心、脑、肝、肾、造

血系统等严重原发性疾病者；④合并精神疾病者；⑤其他内

分泌疾病或内外科疾病引起的卵巢功能低下者；⑥对多种药

物过敏或已知对本研究产品组成成分过敏者；⑦ 3个月内服

用与受试功能有关的食物或保健品、药品，可能影响结果判

定者。

1.3  方法 

本研究采用随机、双盲、安慰剂平行对照的试验方法。

通过 SPSS 25.0 统计学软件生成随机数表，根据入组顺序把受

试者随机分为试验组和对照组。试验组予奕韵本草饮（由桑

椹、覆盆子、小茴香等组成，10 mL/ 支），2支 / 次，1 次 /d。对

照组予以奕韵本草饮规格、外观、气味基本一致的奕韵本草

饮模拟剂，服法同试验组，观察周期均为 12 周，试验结束后

复查观察指标评估功效及安全性。产品由无限极（中国）有

限公司提供。试验结束后通过 Epidata 3.1 软件建立数据库，

通过双录入方式录入所有受试者基本信息，对数据库核对无

误后进行一级揭盲，并交由专业统计人员进行统计分析，统

计结束后进行二级揭盲。

1.4  观察指标

有效性指标：①性激素水平包括 FSH、LH、FSH/LH、雌二

醇（E2）；② AMH；③ AFC，取双侧卵巢测定值；④性生活指

标、月经指标及症状体征积分。安全性指标：包括心率、血压、

血常规、尿常规、肝、肾功能、心电图及试验期间出现的任何

不良事件。

指标采集：激素水平用电化学发光法测定，抗缪勒管激

素用化学发光法测定；通过妇科阴道超声检测基础窦卵泡数；

性生活指标、月经情况及症状体征积分均通过制订评分标准

进行半定量记分。其中性生活指标包括性欲减退及阴道干燥

情况，分值设定 0～5 分，根据程度进行评分；月经情况包括

月经周期、经期异常及有无痛经情况，各项正常记为 0分，异

常记为 1分；临床症状体征包括小腹胀满、口干咽燥、烦躁易

怒等情况，分值设定 1～5 分，根据程度进行评分。受试者随

访频率为每 4 周 1 次，一般资料于入组前采集，其它功效指

标和安全性指标分别于试验前后采集 1次。

1.5  统计学分析 

采用 SPSS 25.0 软件对数据进行统计分析。计量资料以

（x-±s）描述，符合正态分布采用 t检验，不符合正态分布采用

非参数检验。计数资料采用 [n（%）] 表示，比较采用χ 2 检

验。以 P<0.05 为差异具有统计学意义。

2  结果

2.1  两组一般资料比较

试食前两组受试者一般资料比较，差异均无统计学意义

（P>0.05），具有可比性，见表 1。

 表 1  两组一般资料比较 （x-±s）

组别 试验组（n=29）对照组（n=31） t P

年龄（岁） 37.28±3.22 37.45±2.54  -0.236 0.815

AFC（个）   7.96±3.54   9.97±4.25 -1.791 0.073

FSH（IU/L） 10.67±7.16   8.58±2.25 -0.340 0.734

AMH（ng/mL）   1.22±0.73   1.71±1.19 -1.442 0.149

性生活指标评分（分）   2.15±2.07   2.90±2.86 -0.848 0.396

症状体征积分（分）   2.59±1.40   2.81±1.45 -0.687 0.492

2.2  两组试食前后 FSH水平比较

试食前，两组受试者 FSH 比较，差异无统计学意义

（P>0.05）；试食后，试验组 FSH 水平较试食前降低，且明显

优于对照组，差异具有统计学意义（P<0.05），见表 2。

 表 2  两组试食前后 FSH 水平比较 （x-±s，IU/L）

组别 例数 试食前 试食后 t    P

试验组 29 10.67±7.16 9.03±4.01 -1.438 0.150

对照组 31   8.58±2.25 9.59±5.19 -1.350 0.187

t -0.340 -2.043

P   0.734   0.046

2.3  两组试食前后 AFC 变化比较

试食前，两组受试者 AFC 比较，差异无统计学意义

（P>0.05）；试食后，试验组 AFC 水平较试食前升高，差异具

有统计学意义（P<0.05），与对照组比较，差异无统计学意义
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（P>0.05），见表 3。

 表 3  两组试食前后 AFC 比较 （x-±s，个）

组别 例数 试食前 试食后 t    P

试验组 29 7.96±3.54   8.75±3.24 -4.180 <0.001

对照组 31 9.97±4.25 10.26±4.62 -0.873    0.383

t -1.791 -1.654

P   0.073   0.098

2.4  两组试食前后性生活指标变化情况分析

试食前，两组受试者性生活指标比较，差异无统计学意

义（P>0.05）；试食后，试验组性生活指标较试食前提高，且

优于对照组，差异具有统计学意义（P<0.05），见表 4。

    表 4  两组试食前后性生活指标比较 （x-±s，分）

组别 例数 试食前 试食后 t P

试验组 29 2.15±2.07 1.26±2.16 -2.560 0.010

对照组 31 2.90±2.86 2.52±2.52 -1.491 0.136

t -0.848 -2.012

P   0.396   0.044

2.5  两组试食前后症状体征积分变化情况分析

试食前，两组受试者症状体征积分比较，差异无统计学

意义（P>0.05）；试食后，试验组症状体征积分较试食前明显

改善，且优于对照组，差异具有统计学意义（P<0.05），尤其是

小腹胀满、口干咽燥改善程度优于对照组，差异具有统计学

意义（P<0.05），见表 5～7。

 表 5  两组试食前后症状体征积分变化比较 （x-±s，分）

组别 例数 试食前 试食后 t    P

试验组 29 2.59±1.40 1.90±1.08  -3.337 <0.001

对照组 31 2.81±1.45 2.81±1.42 <0.001    1.000

t -0.687 -2.693

P    0.492   0.007

 表 6  两组试食前后小腹胀满情况比较 （x-±s，分）

组别 例数 试食前 试食后 t P

试验组 29 0.76±0.69 0.38±0.62 -2.840 0.005

对照组 31 0.61±0.72 0.65±0.61 -0.333 0.739

t 0.899 -2.560

P 0.369   0.010

 表 7  两组试食前后口干咽燥情况比较 （x-±s，分）

组别 例数 试食前 试食后 t    P

试验组 29 0.93±0.75 0.69±0.66 -2.333 0.020

对照组 31 0.74±0.77 0.87±0.72 -1.414 0.157

t 0.999 -2.680

P 0.318   0.007

2.6  两组试食前后 AMH及月经情况变化比较

试食前，两组受试者 AMH及月经情况比较，差异无统计

学意义（P>0.05）；试食后，试验组 AMH以及月经情况与试

食前以及对照组比较，差异均无统计学意义（P>0.05），但有

改善的趋势，见表 8。

2.7  两组安全性评价比较

试验过程中试验组与对照组均未出现任何明显的不良反

应，两组受试者的肝功能、肾功能、血常规、尿常规未出现有

临床意义的异常值，提示奕韵本草饮服用安全性较好，见表

9～11。

 表 8  两组试食前后 AMH 变化情况比较 （x-±s，ng/mL）

组别 例数 试食前 试食后 t P

试验组 29 1.22±0.73 1.26±0.79 -0.350 0.729

对照组 31 1.71±1.19 1.79±1.44 -0.059 0.953

t -1.442 -0.510

P   0.149   0.610

 表 9  肝功能试食前后变化情况分析 （x-±s，IU/L）

组别 例数 丙氨酸氨基转移酶 天冬氨酸氨基转移酶

试验组 29
试食前 12.08±7.80 15.52±5.96

试食后   14.40±10.60 15.97±4.80

对照组 31
试食前 13.67±7.59 15.53±3.86

试食后 13.50±3.86 15.55±3.41

 表 10  肾功能试食前后变化情况分析 （x-±s）

组别 例数 尿素氮（mg/L）肌酐 (μmol/L) 尿酸（μmol/L）

试验组 29
试食前 10.92±2.76 63.93±8.74 267.97±53.06

试食后 12.33±3.27 64.66±8.83 265.38±62.22

对照组 31
试食前 10.18±2.72 61.42±5.61 270.19±51.32

试食后 10.12±2.69 63.06±9.06 266.87±42.92

 表 11  血常规试食前后变化情况分析 （x-±s）

组别 例数
白细胞计数

（×109/L）

红细胞计数

（×1012/L）

血红蛋白

（g/L）

试验组 29
试食前 5.58±1.79 4.33±0.34   128.21±9.37

试食后 4.91±1.21 4.36±0.35 128.34±10.78

对照组 31
试食前 5.44±1.31 4.30±0.28 128.16±11.18

试食后 5.21±1.47 4.35±0.41 127.58±11.66

3  讨论 

DOR 起病具有隐匿性、渐变性，早期仅有血清学指标的

轻度改变，若不及早干预，随着年龄增长，卵巢功能进一步下

降，则易出现月经紊乱以及烦躁、潮热汗出等类似更年期的

表现，甚至导致不孕症。因此，DOR的早发现、早治疗显得尤

为重要。

《素问·上古天真论》曰：“女子七岁，肾气盛，齿更发长；

二七而天癸至，任脉通，太冲脉盛，月事以时下，故有子……

七七任脉虚，太冲脉衰少，天癸竭，地道不通，故形坏而无子

也。”古代医家认为，天癸是阴阳和的重要物质条件，而天癸

是人体肾中精气产生的一种精微物质，因此，补益肾气在改

善生殖功能中发挥着重要作用。近年来，中医药研究也证实

了补肾类中药在治疗卵巢储备功能减退、改善性激素水平和

超声指标等方面具有一定的疗效 [5，10-13]。

奕韵本草饮由桑椹、覆盆子、小茴香等组成，其中桑椹、

覆盆子有一定补益肾气功效 [14]。槲皮素是桑椹的主要成分之

一，是具有代表性的食源性植物雌激素，能够促进各级卵泡

发育，促进颗粒细胞增殖，增加颗粒细胞的雌激素分泌，调节

血清中各激素水平使之趋向正常，从而改善卵巢早衰 [15-16]。

覆盆子在改善生殖方面的药理作用主要表现在调控下丘脑 -
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垂体 -性腺轴，能够调节血清中促黄体生成素及卵泡刺激素

等激素水平，进而调节卵巢的内分泌 [17]。

本研究将目前公认的与 DOR 相关的血清学指标以及自

拟相关症状量表作为评估疗效的指标。其中 AMH是初级卵

泡、窦前卵泡、窦卵泡的颗粒细胞分泌的糖蛋白，可以反映原

始卵泡池的储备，且 AMH的下降早于 FSH的升高，更具有早

期预测的价值 [18]。窦卵泡数反映卵巢储备功能，通过 AFC 预

测卵巢储备具有准确性高、成本低、实用性高等优点，其预测

价值优于 FSH，与 AMH相当，是评估卵巢储备功能和反应性

的最佳指标 [1]。

本研究结果显示，奕韵本草饮对受试者的 FSH、AFC、

AMH及性生活指标、症状体征积分均有一定的改善作用，其

中 AFC、性生活指标及症状体征积分试食前后的变化有显著

性差异，且在性生活指标及症状体征积分方面的改善明显优

于对照组，AMH的变化虽然不显著，但也有升高的趋势，提

示奕韵本草饮具有一定改善卵巢储备功能的作用，为 DOR的

早期治疗提供了新的途径。
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体外膈肌起搏联合整体护理对慢性阻塞性肺疾病
患者的应用及对肺功能的影响

张 洁

（菏泽市立医院呼吸危重症医学科，山东 菏泽，274000）

摘  要：目的  探讨体外膈肌起搏联合整体护理对慢性阻塞性肺疾病患者的应用及对肺功能的影响。方法  选择 2022 年

1 月—2022 年 12 月菏泽市立医院收治的 90 例慢性阻塞性肺疾病患者为研究对象，应用随机数表法分为两组。对照组

给予常规护理模式，观察组则采取体外膈肌起搏联合整体护理实施干预。对比分析两组患者肺功能指标值、并发症发

生率、6 min 步行距离、呼吸情况及自我评估评分、生命质量、氧合指数与动脉血气指标值、临床症状消退时间。结果  

护理干预后，观察组肺功能指标改善情况优于对照组（P<0.05）；观察组 6 min 步行距离远于对照组（P<0.05）；观察

组生活质量、呼吸情况以及自我评估评分、氧合指数与动脉血气指标值优于对照组（P<0.05）。结论  体外膈肌起搏联

合整体护理可显著改善慢性阻塞性肺疾病患者肺功能，降低并发症发生率，提高患者呼吸功能，缩短康复用时。


