
中  
国  
药  
房  
网 

www
.chi
na-
phar
mac
y.co
m 

中国药房 2016年第27卷第27期 China Pharmacy 2016 Vol. 27 No. 27

多囊卵巢综合征（Polycystic ovarian syndrome，PCOS）是
导致育龄期妇女不孕的生殖内分泌疾病之一，发病率约8％～

18％，且不断增长，发病人群日益年轻化[1]，其主要病理生理特
点为高雄激素血症、胰岛素抵抗，主要临床表现为无排卵或稀
发排卵、高雄激素血症及卵巢多囊样改变。该病除可增加子

宫内膜癌、2型糖尿病、动脉粥样硬化、心脑血管疾病等远期风

险外，还可引起焦虑、抑郁等情感障碍，极大地影响患者的身

心健康[2-3]。目前，PCOS的发病机制仍不清楚，在治疗上也存

在争议。二甲双胍为胰岛素增敏剂，主要用于治疗伴有胰岛

素抵抗的PCOS。有研究发现，二甲双胍不仅能改善高胰岛素

血症，对性激素也存在不同程度的影响[4-5]，但大多研究仅探讨
了短期使用二甲双胍对 PCOS 的影响（用药疗程＜3个月）[4，

6-7]。为此，在本研究中笔者探讨了长期使用二甲双胍（用药疗
程为 6个月）对PCOS患者性激素水平、胰岛素抵抗及相关指

＊主治医师，硕士。研究方向：妇科内分泌。电话：0831-

2222366。E-mail：1405120695@qq.com

二甲双胍对多囊卵巢综合征患者性激素水平、胰岛素抵抗及相关
指标的影响

任春琼 1＊，肖 涌 2，李 毅 3，任海霞 4（1.宜宾市疾病预防控制中心，四川 宜宾 644000；2.雅安市人民医院内分
泌科，四川 雅安 625000；3.雅安市人民医院妇产科，四川 雅安 625000；4.宜宾市第一人民医院，四川 宜宾
644000）

中图分类号 R711.75 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2016）27-3791-04

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2016.27.16

摘 要 目的：探讨二甲双胍对多囊卵巢综合征（PCOS）患者性激素水平、胰岛素抵抗及相关指标的影响。方法：79例PCOS患者

作为PCOS组，另同期选择86例正常女性作为对照组。所有患者均给予二甲双胍片 0.85 g，每日2次，共治疗6个月。观察PCOS

组患者治疗前后的体质量、体质量指数（BMI）、腰围、臀围、腰臀比和糖化血红蛋白、血清睾酮（T）、硫酸脱氢表雄酮（DHEA-S）、雌

二醇（E2）、黄体生成素（LH）、促卵泡刺激素（FSH）、泌乳素（PRL）、孕酮（PROG）、性激素结合球蛋白（SHBG）、空腹血糖（FPG）、空

腹胰岛素（FINS）、LH/FSH、胰岛素抵抗指数（HOMA-IR）、游离雄激素指数（FAI）水平，并与对照组进行比较。结果：治疗过程中，

有2例患者因妊娠停药，3例患者因发生胃肠道副反应停药，2例患者失访，最终共有72例患者完成治疗。治疗后，PCOS组患者体

质量、BMI、腰围、臀围、糖化血红蛋白、FINS、HOMA-IR、T、LH、LH/FSH、PROG、FAI均显著低于同组治疗前，SHBG显著高于同组

治疗前，且糖化血红蛋白、PROG低于对照组，腰围、FINS、HOMA-IR、LH/FSH、FAI高于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。

PCOS组患者腰臀比、FPG、DHEA-S、E2、FSH、PRL治疗前后比较差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：二甲双胍可有效改善PCOS

患者的性激素水平和胰岛素抵抗状态。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the effect of metformin on sex hormone level，insulin resistance and related indexes in

women with polycystic ovarian syndrome（PCOS）. METHODS：79 PCOS women were collected as PCOS group，other 86 healthy

women as control group. All patients received 0.85 g Metformin tablet，twice a day，for totally 6 months. Boby mass，BMI，waist

circumference，hip circumference，ratio of waist to hip，glycated hemoglobin，T，DHEA-S，E2，LH，FSH，PRL，PROG，SHBG，

FPG，FINS，LH/FSH，HOMA-IR and FAI before and after treatment in PCOS group were observed and compared with control

group. RESULTS：During treatment，2 patients made withdrawal because of pregnancy，3 made withdrawal because of showing

gastrointestinal side effects，2 were lost to follow，totally 72 completed it. After treatment，body mass，BMI，waist circumference，

hip circumference，glycated hemoglobin，FINS，HOMA-IR，T，LH，LH/FSH，PROG，FAI in PCOS group were significantly low-

er than before，SHBG was significantly higher than before，glycated hemoglobin and PROG were lower than control group，while

waist circumference，FINS，HOMA-IR，LH/FSH and FAI were higher than control group，the differences were statistically signifi-

cant（P＜0.05）. There was no significant difference in ratio of waist to hip，FPG，DHEA-S，E2，FSH and PRL before and after

treatment（P＞0.05）. CONCLUSIONS：Metformin can effectively improve the sex hormone levels and insulin resistance of patients

with PCOS.
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标的影响，旨在为临床提供参考。

1 资料与方法
1.1 研究对象

选择2012年2月－2013年10月雅安市人民医院和宜宾市
第一人民医院共同收治的79例PCOS患者作为PCOS组，年龄
20～36 岁，平均（25.89±4.35）岁，平均体质量指数（BMI）

（25.98±4.87）mg/m2；均符合 PCOS 的诊断标准 [8]中的任意 2

项：①稀发排卵或无排卵；②高雄激素血症的临床和/或实验室
改变；③超声示单/双侧卵巢中直径2～9 mm的卵泡＞12个和/

或卵巢体积＞10 ml。另同期选择86例正常女性作为对照组，

年龄 20～33岁，平均（25.66±2.41）岁，BMI（24.79±3.60）mg/

m2。PCOS组患者与对照组年龄、BMI等基本资料比较，差异
均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。本研究方案经医院
医学伦理委员会审核通过，所有患者及正常者均签署了知情
同意书。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：①符合 PCOS 诊断标准；②均签署知情同意
书。排除标准：①甲状腺疾病、库欣综合征、先天性肾上腺皮
质增生症、高催乳素血症等引起的代谢紊乱的内分泌疾病者；

②对二甲双胍过敏者；③入组前3个月使用过影响胰岛素敏感
性及激素类药物者。

1.3 治疗方法

PCOS组患者给予二甲双胍片（中美上海施贵宝制药有限
公司，规格：0.85 g/片，批准文号：国药准字H20023371）0.85 g，

每日 2次，共治疗 6个月，所有患者在治疗期间尽量保持饮
食方式及运动与治疗前一致，以排除生活方式改变对结局
的影响。

1.4 观察指标

观察PCOS组患者治疗前后的体质量、BMI、腰围、臀围、

腰臂比和糖化血红蛋白、血清睾酮（T）、硫酸脱氢表雄酮
（DHEA-S）、雌二醇（E2）、黄体生成素（LH）、促卵泡刺激素
（FSH）、泌乳素（PRL）、孕酮（PROG）、性激素结合球蛋白
（SHBG）、空腹血糖（FPG）、空腹胰岛素（FINS）、LH/FSH、胰岛
素抵抗指数（HOMA-IR）、游离雄激素指数（FAI）水平，并与对
照组进行比较。采用化学发光法测定 T、DHEA-S、E2、LH、

FSH 、PRL、PROG（试剂盒由德国罗氏诊断有限公司提供）。

采用酶联免疫吸附法测定SHBG（试剂盒由意大利DiaSorin诊
断有限公司提供）。采用葡萄糖氧化酶法测定FPG、FINS（试
剂盒由浙江东瓯诊断有限公司提供）。HOMA-IR＝FINS×

FPG/22.5；FAI＝T/SHBG×100％。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 23.0统计软件对数据进行分析。计量资料以
x±s 表示，采用 t检验或非参数秩和检验。P＜0.05为差异有
统计学意义。

2 结果
2.1 完成治疗情况

治疗过程中，有2例患者因妊娠停药，3例患者因发生胃肠
道不良反应停药，2例患者失访，最终共有72例患者完成治疗。

2.2 PCOS组患者治疗前后性激素、胰岛素抵抗水平及相关

指标与对照组比较

治疗后，PCOS组患者体质量、BMI、腰围、臀围和糖化血
红蛋白、FINS、HOMA-IR、T、LH、LH/FSH、PROG、FAI 水平均
显著低于同组治疗前，SHBG显著高于同组治疗前，且糖化血
红蛋白、PROG低于对照组，腰围、FINS、HOMA-IR、LH/FSH、

FAI 高于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；腰臀比、

FPG、DHEA-S、E2、FSH、PRL治疗前后比较差异无统计学意义
（P＞0.05），详见表1。

表1 PCOS组患者治疗前后性激素、胰岛素抵抗水平及相关
指标与对照组比较（x±±s）

Tab 1 Compared with control group，sex hormone，insulin

resistance level and related indexes in PCOS group

before and after treatment（x±±s）

项目

体质量，kg

BMI，kg/m2

腰围，cm

臀围，cm

腰臀比
糖化血红蛋白，％
FPG，mmol/L

FINS，mU/L

HOMA-IR

SHBG，nmol/L

DHEA-S，μg/DL

T，nmol/L

E2，pmol/L

LH，U/L

FSH，U/L

LH/FSH

PRL，mU/L

PROG，nmol/L

FAI，％

PCOS组（n＝72）

治疗前
55.54±11.54

25.98±4.87

83.64±11.11

93.27±15.45

0.90±0.56

5.35±0.37

5.12±1.87

21.51±18.08

5.03±4.90

28.49±13.46

212.98±80.09

3.27±2.04

229.41±206.87

9.83±7.53

8.16±3.16

1.26±0.83

327.67±144.19

2.50±1.05

14.82±14.56

治疗后
51.52±10.82＊

23.21±4.32＊

81.93±10.33＊#

90.39±7.30＊

0.83±0.05

5.06±0.59＊#

4.70±0.53

15.63±9.38＊#

3.31±2.12＊#

62.25±44.50＊

217.87±97.26

2.38±1.02＊

199.61±52.82

5.70±2.31＊

7.39±1.86

0.81±0.39＊#

362.81±158.40

2.00±0.80＊#

6.60±6.89＊#

对照组（n＝86）

53.93±9.43

24.79±3.60

80.81±7.24

91.53±8.89

0.79±0.05

5.17±0.24

4.45±0.44

7.68±3.00

1.53±0.63

60.47±25.69

197.75±88.85

1.83±0.76

200.34±104.79

4.82±2.66

8.10±1.91

0.62±0.37

322.00±99.61

2.71±1.07

3.85±3.07

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

3 讨论
PCOS是以稀发排卵或无排卵、高雄激素血症、胰岛素抵

抗及多囊卵巢为主要特征的内分泌、代谢紊乱综合征，临床表
现复杂且高度个体化，主要包括月经周期紊乱、闭经、慢性无
排卵、不孕、雄激素性脱发、多毛及痤疮等[9]。目前，PCOS的病
因尚不清楚，可能与遗传因素、环境因素、青春期肾上腺功能
紊乱等有关[10-12]。已有证据表明，性激素分泌紊乱与胰岛素抵
抗在PCOS的发展进程中具有重要作用[13]。

性激素水平异常为PCOS内分泌紊乱的特征之一，主要表
现为高雄激素血症和LH/FSH升高。Huang A等[14]研究结果显
示，约50％～70％的PCOS患者出现多毛、脱发、痤疮等高雄激
素相关症状。PCOS 患者卵巢细胞水平及功能上的缺陷使
CYP c17α、CYP17α1等雄激素合成相关酶活性升高，导致雄激
素过度分泌[13，15]。过量雄激素不仅可刺激卵泡膜CYP良性增
生，促进过量卵泡发育，抑制效应诱发卵泡闭锁，还可加重胰
岛素抵抗。下丘脑-垂体-肾上腺轴的功能失调使 LH 水平升
高，从而抑制 FSH 的合成及分泌，导致 LH/FSH 升高，抑制卵
泡成熟。本研究结果显示，治疗后 PCOS 组患者性激素 LH/

FSH、FAI均显著低于同组治疗前，但高于对照组，差异均有统
计学意义。这提示，与正常女性相比，PCOS患者均存在不同
程度的性激素分泌紊乱。

过量胰岛素不仅可引起PCOS患者糖代谢异常和脂代谢
紊乱，还可以通过多种机制促进高雄激素血症：（1）增强卵巢

对促性腺激素的反应，使类胰岛素 1号增长因子（IGF-1）受体

及LH过度表达，并提高卵巢颗粒细胞对LH敏感性和雄激素
合成相关酶的活性，促进卵巢合成雄激素；（2）抑制肝脏合成
SHBG及类胰岛素生长因子结合蛋白 1（IGFBP-1），导致游离
睾酮及 IGF-1水平升高，加重高雄激素血症；（3）增强下丘脑-
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垂体-肾上腺轴活性，刺激肾上腺分泌雄激素[16-18]。

本研究结果显示，治疗后 PCOS 组患者 FINS、HOMA-IR

均显著低于同组治疗前，但高于对照组，差异均有统计学意

义。这说明，胰岛素抵抗在PCOS的发生与发展中起着重要作

用。PCOS组患者腰围显著低于同组治疗前，但高于对照组，

差异均有统计学意义。这表明，超重或肥胖（尤其是腹型肥

胖）与PCOS密切相关，过多的内脏脂肪堆积不仅可降低胰岛

素敏感性，还可引发代谢综合征及心血管疾病的发生。

二甲双胍治疗PCOS的主要作用机制为通过减少肝脏糖

异生，抑制小肠吸收葡萄糖，增强外周组织的胰岛素敏感性，

促进糖代谢等途径改善胰岛素抵抗。本研究结果显示，PCOS

组患者糖化血红蛋白显著低于同组治疗前及对照组，差异有

统计学意义。这表明，二甲双胍是通过增加胰岛素的敏感性

来减轻胰岛素抵抗[4，19]。二甲双胍还可通过提高腺苷酸激酶活

性，增强线粒体游离脂肪酸（FFA）氧化，降低胆固醇、三酰甘油

及低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）水平，从而调节脂代谢[19-20]。

本研究中，PCOS组患者体质量、BMI、臀围均显著低于同组治

疗前，差异均有统计学意义。与Harborne LR等[21]的研究结果

一致，提示二甲双胍有一定的减轻体质量的作用，这可能与二

甲双胍改善了患者的胰岛素抵抗及脂代谢紊乱有关，但其效

果受个体基线水平、药物使用疗程长短及剂量大小的影响。

有研究表明，二甲双胍能有效调节 PCOS 患者的性激素和

SHBG水平，可通过抑制卵泡膜细胞中激素合成蛋白和 17α羟

化酶等表达，降低卵巢CYP c17α活性，激活腺苷酸活化蛋白激

酶，使丝裂原活化蛋白激酶磷酸化减少，抑制胰岛素样生长因

子的生物学活性，改善对颗粒细胞的调控等方面来直接作用

于卵巢，减少雄激素的合成与分泌[22]；此外，该药还可通过改善

胰岛素抵抗使胰岛素对肝脏的抑制作用减轻，促进SHBG合成，

减少游离睾酮，从而间接降低PCOS患者的雄激素水平[4，23]。本研

究结果还显示，PCOS 组患者 SHBG 显著高于同组治疗前，T

显著低于同组治疗前，差异均有统计学意义。这提示，二甲双

胍在降低雄激素方面的作用可能为其缓解了胰岛素抵抗，降

低了胰岛素水平，减轻了对肝脏的抑制作用，使SHBG合成增

多，血游离睾酮减少，间接改善了患者的高雄激素血症[22]，但二

甲双胍对卵巢的直接作用还需更多研究证实。治疗后，LH显

著低于同组治疗前，差异有统计学意义。这可能为二甲双胍

改善PCOS患者的胰岛素抵抗后，减轻了LH的刺激作用，使下

丘脑-垂体-肾上腺轴功能得到控制。DHEA-S水平治疗前后

比较差异无统计学意义。这提示，本研究中所用的二甲双胍

剂量对肾上腺无明显抑制作用。PROG显著低于同组治疗前

及对照组，差异均有统计学意义，目前国内外研究中均无类似

报道，故其机制和意义有待更多临床研究证实。

综上所述，二甲双胍可有效改善PCOS患者的性激素水平

和胰岛素抵抗状态。本研究存在以下不足：（1）未对血脂、心

血管等方面进行研究；（2）样本量较小；（3）二甲双胍治疗

PCOS的用量及疗程仍存在争议，未对不同剂量进行比较。因

此，本结论有待大样本、多中心研究进一步证实。
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我院125例艾迪注射液用药点评
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摘 要 目的：为促进临床合理使用艾迪注射液提供参考。方法：随机抽取我院2015年1－6月使用艾迪注射液的部分住院病例，

就患者的性别、年龄、肿瘤发生部位、药品用法用量、溶媒种类用量、疗程、不良反应等数据应用Microsoft 2011版Excel软件进行统

计和点评。结果：125例使用艾迪注射液的患者男性多于女性，平均年龄为58.4岁；66例患者（52.80％）肿瘤发生部位与说明书规

定使用的适应证相符；30例患者（24.00％）使用疗程与说明书相符；溶媒种类均符合说明书推荐，但溶媒用量与说明书相符的仅6

例（4.80％）；单次剂量与说明书相符的有122例（97.60％）；有7例发生不良反应，主要为皮疹和胃肠道反应。结论：我院艾迪注射

液使用中存在着超适应证用药、使用疗程不规范、溶媒用量不适宜等问题。医师、临床药师和医院相关部门应进一步加强艾迪注

射液等中药注射剂的合理使用、医嘱点评以及监督与管理，共同促进合理用药。

关键词 艾迪注射液；药品说明书；专项点评

Review of the Use of Aidi Injection in Our Hospital
WANG Xiaoyan1，LIN Ruofei2，SONG Min1，OUYANG Hua1（1.Dept. of Pharmacy，Affiliated Zhongshan Hospi-
tal of Xiamen University，Fujian Xiamen 361004，China；2.Dept. of Urology，Xiamen Hospital of TCM，Fujian
Xiamen 361001，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for promoting clinical rational use of Aidi injection. METHODS：Some inpa-

tient records that used Aidi injection in our hospital from Jan. to Jun. 2015 were randomly selected and statistically reviewed by us-

ing Excel（2011 edition）in aspects of gender，age，tumor location，usage and dosage，solvents usage，treatment course，adverse

reactions，etc. RESULTS：In the 125 patients who used Aidi injection，male was more than female，with average age of 58.4

years；the tumor location of 66 patients（52.80％）was consistent with the indications in instructions；treatment course of 30 pa-

tients（24.00％）was consistent with the instructions；all solvent types were consistent with the instruction recommendation，while

only 6 patients（4.80％）showed consistence in solvent usage and instructions；122 patients（97.60％）showed consistence in single

dosage and instructions；7 patients had adverse reactions，mainly rash and gastrointestinal reactions. CONCLUSIONS：The use of

Aidi injection in our hospital shows off-label drug use，non-standardized treatment course and inappropriate solvent usage. Physi-

cians，clinical pharmacists and relevant departments should further strengthen the rational use，medical advice comments，supervi-

sion and management of Aidi injection in the hospital to promote the rational drug use.

KEYWORDS Aidi injection；Drug instruction；Special comment
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