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前  言 

 

本诊疗指南参照 GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起

草规则》《世界卫生组织指南制定手册》、GB/T 7714-2015《文后参考文献著录规则》《中

国制订/修订临床诊疗指南的指导原则（2022 版）》有关规则起草。 

本诊疗指南由中华中医药学会提出并归口。 

本诊疗指南负责人：杜惠兰、邓成艳。 

本诊疗指南执笔人：杜惠兰、邓成艳、阮祥燕、丛慧芳、李力、李丹丹、吕竞芳、周真

真。 

本诊疗指南主审人：刘敏如、肖承悰、乔杰、黄荷凤、黄光英、刘建平、苏祥飞  

本诊疗指南讨论专家（按姓氏笔画为序）：(82 人) 

（1）中医专家：马娴、马堃、马惠荣、王小云、王东梅、王金权、孔桂茹、邓高丕、

史云、丛慧芳、冯晓玲、师伟、朱敏、任青玲、刘宏奇、刘金星、刘雁峰、许小凤、许丽绵、

闫颖、杜小利、杜惠兰、李颖、李燕、李伟莉、李晓冬、连方、张帆、张晋峰、张婷婷、陈

翊、陈林兴、罗志娟、罗颂平、金哲、周惠芳、胡向丹、胡慧娟、赵红、赵宏利、赵瑞华、

侯丽辉、贺丰杰、夏敏、徐莲薇、谈勇、崔晓萍、章勤、梁雪芳、梁瑞宁、韩璐、韩延华、

董莉、蒋学禄、傅金英、雷磊、滕秀香、潘丽贞、戴海青、魏绍斌。（2）西医专家：马黔红、

邓成艳、王玮、刘效群、阮祥燕、孙爱军、杨欣、李蓉、郁琦、郝桂敏、舒宽勇、薛凤霞。

（3）中西医结合专家：王凌、许泓、李力、李素敏、张丹、张明敏、金志春、俞超芹。（4）

药学专家：相聪坤。（5）方法学专家：喻佳洁。 

本诊疗指南起草人：杜惠兰、邓成艳、阮祥燕、丛慧芳、杨欣、李蓉、俞超芹、相聪坤、

喻佳洁、李力、王小云、王东梅、魏绍斌、赵红、刘雁峰、李伟莉、张婷婷、梁瑞宁、薛凤

霞、张明敏、王凌、王玮、许泓、舒宽勇、闫颖、周惠芳、刘金星、梁雪芳、刘宏奇、李燕、

韩璐、傅金英。 

  

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
料



II 
 

引 言 

1.背景信息 

卵巢早衰（premature ovarian failure，POF）是指女性40岁以前出现闭经、促卵泡激素

（FSH）>40U/L 和雌二醇（E2）水平降低，并伴有不同程度的围绝经期症状的疾病，是卵

巢功能衰退的终末阶段[1]。POF在国内报道发病率约为1%~3.8%，趋于年轻化[2-4]。中医学无

此病名，《傅青主女科·年未老经水断》有言：“有年未至七七而经水先断者”，POF与古籍

记载的“月水先闭”“经水早断”相似。 

目前POF常见的临床治疗方法有中医药治疗、西药性激素补充、免疫抑制剂治疗，一些

试验性治疗如干细胞治疗，卵巢异体移植等[5-7]。西医治疗用药时可以恢复月经，停药后无

效，长期服用西药可能轻度增加肿瘤和血栓的风险[8]；相比之下传统中医治疗疗法多样、改

善临床症状疗效确切[9-13]，但因病证繁多、用药复杂，临床起效缓慢，故在早评估、早干预

的防治基础上采用中西医结合疗法可能对减缓POF的进展有益。 

本诊疗指南通过查阅文献、专家访谈、临床调研形成具有针对性的临床问题；按照PICO

原则解构临床问题，再以临床问题为导向检索文献数据库（4个中文数据库：中国知网、万

方、维普及中国生物医学文献数据库；3个外文数据库：MEDLINE、Embase、Cochrane library

数据库），获取8584篇文献，经过筛选符合纳入标准的文献74篇；遵循循证医学原则，对文

献数据进行综合、分析、评价，报道类文献证据质量及推荐意见强度采用GRADE方法，证

据质量分为高（A）、中（B）、低（C）和极低（D）四个等级，中医教材、行业规范性文件

等证据采用“理论传承证据分类、分级与评价”标准[14]。在此基础上，形成调查问卷并进

行了三轮德尔菲法问卷调查，广泛征求临床医学、中医学、中西医结合医学、药学、循证医

学等多学科专家意见，采用GRADE网格法对专家意见进行评估、定位，除“暂不推荐”格

以外的任何1格票数超过50%，则达成共识，可直接确定推荐方向及强度；若“暂不推荐”格

某一侧两格总票数超过70%，则达成共识，可确定推荐方向，推荐强度为“弱”；其余情况

视为未达成共识，可进行第二、三轮调查问卷。本诊疗指南参照《GB/T 1.1 标准化工作导

则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》起草，形成征求意见稿后，一方面征求起草组

外的39名中医、西医专家意见，另一方面通过网站公示的方法广泛征求意见，工作组针对专

家意见进行回收、修改，经审查、公示后发布。后期按制定的推广方案实施推广、修订，力

求成为符合临床实际，公认度高，可操作性强，且具有中西医结合特色的卵巢早衰临床诊疗

指南。 

2.构建临床问题 

本诊疗指南采取文献研究与专家共识相结合的方法，起草组通过文献预检索梳理了18

个临床问题；经过专家访谈整理出16个临床问题；再通过临床调研（调研对象包括初级职称、

中级职称和高级职称共80位临床医师）的形式得到19个临床问题；最终经起草组专家共识会

议对得到的临床问题进行深入研讨，形成18个主要临床问题： 

卵巢早衰的定义及中医病名； 
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卵巢早衰的临床表现； 

卵巢早衰的中西医诊断（西医疾病诊断、中医证候诊断）； 

明确卵巢早衰的中西医结合治疗思路、原则、优势； 

在预防部分体现治未病理念，强调卵巢功能衰退不同阶段［卵巢储备功能减退（DOR）

阶段、早发性卵巢功能不全（POI）阶段］的早期干预，截断病势； 

将卵巢早衰的治疗按有无生育需求进行区分； 

单用中医疗法/中西医结合治疗卵巢早衰改善月经复潮情况； 

单用中医疗法/中西医结合治疗卵巢早衰缓解低雌激素引起的绝经过渡期症状、改善卵

巢功能； 

单用中医疗法/中西医结合治疗卵巢早衰改善妊娠相关情况； 

单用中医疗法/中西医结合治疗在卵巢早衰远期及其并发症管理方面是否存在优势； 

单用中医疗法/中西医结合治疗卵巢早衰能否缓解激素治疗时的某些副作用； 

单用中医疗法或中西医结合治疗能否降低卵巢早衰的西药用量； 

卵巢早衰的生活方式管理； 

单用中医疗法/中西医结合治疗卵巢早衰的有效性如何； 

单用中医疗法/中西医结合治疗卵巢早衰的安全性如何； 

单用中医疗法/中西医结合治疗卵巢早衰的经济学评价； 

卵巢功能衰退是否以及何时进行生育力保存； 

如何处理卵巢早衰合并其他疾病的情况。 

3. 资金资助及利益冲突情况 

本诊疗指南无资金资助。 

本诊疗指南项目组成员在项目正式启动前均签署了“利益冲突声明书”，且已存档。本

诊疗指南制定过程中“无利益冲突”，为此不会成为本诊疗指南制定的偏倚来源，无需进一

步处理，已在正式工作开始前公开了利益声明和评价结果，即所有参与本诊疗指南制定的成

员均与药品生产企业没有任何经济利益往来。 
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卵巢早衰中西医结合诊疗指南 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

1 范围 

本诊疗指南规定了卵巢早衰的定义、诊断、辨证和治疗。 

本诊疗指南适用于继发性卵巢早衰的诊断和治疗；不适用于原发性卵巢早衰的诊断和治

疗。 

本诊疗指南适用于中医、西医及中西医结合妇产科医师使用。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期

的引用文件,仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本(包括所

有的修改单)适用于本文件。 

GB/T 16751.2—2021 中医临床诊疗术语•证候部分 

GB/T 16751.3—2021 中医临床诊疗术语•治法部分 

T/CACM 1268—2019 中医妇科临床诊疗指南 卵巢早衰  

ZYYXH/T238—2012 中医妇科常见病诊疗指南 卵巢早衰
 

2022年《卵巢储备功能减退临床诊治专家共识》 

2022年《早发性卵巢功能不全中西医结合诊疗指南》 

2019年《卵巢衰老的影响因素、临床评价及管理策略共识》 

2018年中华医学会妇产科学分会绝经学组.《绝经管理与绝经激素治疗中国指南》 

2017年《早发性卵巢功能不全的临床诊疗中国专家共识》 

2016年中华医学会妇产科学分会绝经学组.《早发性卵巢功能不全的激素补充治疗专家

共识》 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本诊疗指南。 

3.1   

卵巢早衰 Premature ovarian failure, POF 

女性在 40 岁之前发生卵巢功能衰竭，以闭经、FSH 升高和（或）E2 水平的降低，伴有

不同程度的围绝经期症状为特征的一种疾病[2]。根据是否曾经出现自发月经，将其分为原发

性卵巢早衰和继发性卵巢早衰[15]。中医学无卵巢早衰之名，与中医的“月水先闭”“经水早

断”最为相似[16]。 

3.2 

经水早断 Premature menopause 

女性 40 岁之前出现月经停闭 3 个周期或 6 个月以上，可伴潮热汗出、性欲低下、性交

痛、心烦失眠、不孕等症状[17]。 
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3.3 

早发性卵巢功能不全 Premature ovarian insufficiency，POI 

女性 40 岁之前出现卵巢功能减退，主要表现为月经异常（闭经、月经稀发或频发＞4

月）、FSH 水平升高（间隔＞4 周连续 2 次 FSH>25 U/L）、雌激素水平波动性下降[18]。 

3.4   

卵巢储备功能减退 Diminished ovarian reserve，DOR 

由于卵母细胞的数量减少和(或)质量下降，导致卵巢功能不足，引起生育能力下降，同

时伴有抗缪勒管激素（AMH）水平降低、窦卵泡数（AFC）减少、基础 FSH 水平升高。主要

表现为生育力降低，但不强调年龄、病因和月经状态[19]。 

4 诊断 

4.1 临床问题 1：中西医结合诊断 POF的思路是什么？  

推荐意见：（1）病证结合：西医辨病与中医辨证相结合，在明确疾病的基础上辨明中医

证候，有利于个体化治疗；（2）有的放矢：本病病因繁杂，需进行辅助检查明确病因；无生

育需求者，根据临床表现，有针对性地进行相应检查；有生育需求者，建议进行生育力评估

（专家共识度：100%）。  

4.2临床问题 2：POF的临床诊断要点有哪些？  

推荐意见：（参照 曹泽毅.中华妇产科学
 [2] 

、T/CACM 1268-2019 中医妇科临床诊疗指

南 卵巢早衰
[16]

) 

（1）病史  年龄＜40 岁，多数患者无明显诱因。少数可有家族遗传史，自身免疫性疾

病引起的免疫性卵巢炎病史，盆腔放射、全身化疗、服用免疫抑制剂及生殖器官手术等医源

性损伤史，或在发病前有精神创伤史（专家共识度：100%）。  

（2）症状  月经模式改变，表现为连续 4 个月以上闭经；可伴有潮热、心烦、失眠等

围绝经期症状（专家共识度：100%）。  

（3）生殖内分泌激素测定  间隔 4 周以上连续 2 次血清 FSH≥40 IU/L；E2水平降低

（专家共识度：96.7%）。 

此外，超声检查子宫正常或偏小，内膜菲薄，卵巢显示不清或较小为实体，不见储备的

窦卵泡影像（专家共识度：100%）。 

4.3 临床问题 3： POF 的中医辨证分型有哪些？ 

推荐意见 1：肾阴虚证 

主症：闭经，腰膝酸软，烘热汗出。次症：头晕耳鸣，阴道干涩，五心烦热，盗汗，口

燥咽干。舌脉：舌红，苔少，脉细数。 

推荐意见 2：心肾不交证 

主症：闭经，失眠多梦，惊悸，腰酸膝软。次症：头晕耳鸣，潮热汗出，五心烦热，阴

道干涩。舌脉：舌质红，苔少，脉细数。 

推荐意见 3：肾虚肝郁证 
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主症：闭经，精神抑郁，腰酸膝软。次症：头晕耳鸣，胸胁胀痛或胸闷叹息，或烦躁易

怒，阴道干涩，性欲减退。舌脉：舌质暗淡，苔薄，脉弦细。 

推荐意见 4：肾阳虚证 

主症：闭经，形寒肢冷，腰膝以下尤甚。次症：小便清长，头晕耳鸣，性欲减退，面色

淡暗或有暗斑。舌脉：舌淡，苔薄白，脉沉迟。   

推荐意见 5：肝肾阴虚证 

主症：闭经，头晕耳鸣，腰酸膝软，阴道干涩、灼痛。次症：五心烦热，烘热汗出，两

目干涩，或尿道灼热。舌脉：舌质红，苔少，脉细数。  

证据概要：通过检索 CNKI、万方、维普、中国生物医学文献数据库中建库至 2022 年 6

月 30 日的报道类文献 8584 篇，以及收录于《中国医籍大辞典》的中医妇科书籍、《中西医

结合妇产科学教材》《中医妇科学》教材及国内相关标准与指南。对符合纳入标准的 284 篇

报道类文献、9 部书籍/教材/指南类资料进行证候类型及证候组成要素的频数统计分析，基

于统计结果进行 3 轮德尔菲专家问卷调查，统计专家对证候类型、证候组成要素的选择及证

型排序，保留专家共识度≥70%的结果，得到 5 个证型。报道类文献中：肾阴虚证 52 篇、

心肾不交证 69 篇、肾虚肝郁证 37 篇、肾阳虚证 40 篇、肝肾阴虚证 32 篇；书籍类资料中：

心肾不交证 4 部、肾虚肝郁证 6 部、肝肾阴虚证 8 部。 

4.4 临床问题 4：POF的西医鉴别诊断有哪些？    

推荐意见：临床需与多囊卵巢综合征（专家共识度：96.7%）、希恩综合征（专家共识

度：100%）、卵巢抵抗综合征（专家共识度：96.7%）、Asherman 综合征（专家共识度：100%）

等进行鉴别[2,16]。 

5 治疗 

5.1 临床问题 1：中西医结合治疗 POF的原则是什么？ 

推荐意见：（1）治病求本：本病以肾虚为本，补肾贯穿治疗始终；（2）辨证施治：本病

常累及心、肝、脾三脏，以致脏腑功能失调、气血失调，当综合临床表现审证论治；（3）中

西合参：根据患者临床表现与治疗需求的不同，酌情应用西药人工周期疗法，有生育需求者，

建议进行辅助生殖技术，中西方案同用，调经种子同步；（4）缓图取效：一般 3 个月一疗程，

根据病情可酌情应用 1～2 个疗程，有条件者可坚持治疗与追踪（希望追踪至 45~50 岁，绝

经后可根据绝经后方案处理）（专家共识度：93.5%）。 

具体治疗时，根据患者的病情和治疗目标，须告知患者治疗方案，利于医患合作；若中

成药组成中含有损伤肝肾功能药物时，必须在医师指导下使用，严格掌握用药剂量和用药时

间（专家共识度：93.5%）。 

5.2 临床问题 2：POF的西医治疗方式有哪些？ 

（参照 曹泽毅主编.《中华妇产科学》
[2]
《卵巢衰老的影响因素、临床评价及管理策

略共识》
[20]

《绝经管理与绝经激素治疗中国指南(2018)》
[21]

《早发性卵巢功能不全的激素

补充治疗专家共识》
[22]

) 

推荐意见 1：激素补充治疗（HRT）（专家共识度：96%）  

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
料



    

7 
 

（1）应用 HRT 原则：应个体化用药，HRT 所用药物的剂量应大于正常年龄绝经的妇

女。在无禁忌证、评估慎用情况的基础上，卵巢功能开始减退并出现绝经相关症状后开始给

予 HRT，鼓励持续治疗至平均的自然绝经年龄，之后可参考绝经激素治疗（MHT）方案。 

（2）具体方案：①雌、孕激素序贯用药：适用于有完整子宫的妇女。推荐应用天然雌

激素与天然或最接近天然的孕激素，或雌、孕激素复方制剂。天然雌激素：17-β雌二醇、

戊酸雌二醇、结合雌激素。天然孕激素：微粒化黄体酮；合成孕激素：地屈孕酮、醋酸甲羟

孕酮（长期应用应定期进行乳腺疾病筛查）等，地屈孕酮是最接近天然的孕激素。雌、孕激

素复方制剂：雌二醇片/雌二醇地屈孕酮片、戊酸雌二醇/戊酸雌二醇环丙孕酮片等。②单纯

雌激素补充治疗：适用于已切除子宫的妇女。推荐使用 17-β雌二醇、戊酸雌二醇、结合雌

激素等。③阴道局部雌激素：仅为改善泌尿生殖道萎缩症状时应用，可使用雌三醇乳膏、普

罗雌烯阴道胶丸或霜、结合雌激素软膏。 

推荐意见 2：非激素类药物的应用与赠卵助孕 

对于尚不适合使用、不愿接受 HRT 或存在 HRT 禁忌证的妇女，可选择其他非激素制

剂治疗绝经症状，如植物类药物、植物雌激素等（专家共识度：100%）；对于已丧失产生卵

母细胞能力但仍有生育需求的患者，可选择赠卵助孕（专家共识度：92%）。 

5.3 临床问题 3：单用中医疗法/中西医结合治疗 POF的有效性（月经复潮、生殖内分泌激

素水平改善、影像学指标改善等）及安全性如何？ 

5.3.1 中成药联合雌孕激素治疗 POF的有效性及安全性 

推荐意见 1：肾阴虚证 

治法：滋补肾阴，养血调经。 

推荐药物：左归丸（1D）。若兼见头晕耳鸣者，可应用归肾丸（2D）；若兼见虚劳，骨蒸

潮热者，可应用河车大造丸（2C）；若兼见潮热盗汗者，可应用六味地黄丸（2D）。 

用法用量：左归丸：9g/次，日 2 次；归肾丸：9g/次，日 2~3 次；河车大造丸（水蜜丸）：

6g/次，日 2 次；六味地黄丸（水蜜丸）：6g/次，日 2 次。 

安全性：归肾丸、左归丸、六味地黄丸目前临床安全性证据未提示严重不良反应；河车

大造丸在联合雌孕激素序贯治疗过程中两组均有个别病例出现轻度恶心呕吐等不适，但均能

耐受。  

证据概要： 

（1）月经复潮率 

归肾丸：1 项 RCT[25]研究（82 例患者）结果显示归肾丸联合雌孕激素序贯治疗月经复

潮率优于单纯激素治疗[RR= 1.22, 95% CI(1.02, 1.45)]，可以缩短月经恢复时间[MD =-0.94月, 

95% CI (-1.46, -0.42)]。 

河车大造丸：2 项 RCT[26,27]研究（135 例患者）结果显示河车大造丸联合雌孕激素序贯

治疗月经复潮率优于单纯激素治疗[RR= 1.34, 95% CI (1.11, 1.61)，I2=0%]。 

六味地黄丸：3 项 RCT[28-30]研究（222 例患者）结果显示六味地黄丸联合雌孕激素序贯

治疗月经复潮率优于单纯激素治疗[RR= 1.25, 95% CI(1.09, 1.43)，I2=0%]。  

（2）降低 FSH 和（或）LH 水平 
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左归丸：2 项 RCT[23,24]研究（115 例患者）结果显示左归丸联合雌孕激素序贯治疗可降

低 FSH 水平[MD=-7.83 U/L , 95% CI(-9.97, -5.69)，I2=82%]及 LH 水平[MD =-8.54 U/L , 95% 

CI(-10.68, -6.40)，I2=99%]，效果优于单纯激素治疗组。 

归肾丸：1 项 RCT[25]研究（82 例患者）结果显示归肾丸联合雌孕激素序贯治疗可降低

FSH 水平[MD = -5.54 U/L, 95% CI(-6.32, -4.76)]及 LH 水平[MD =-7.59 U/L, 95% CI(-8.94, 

-6.24)]，效果优于单纯激素治疗组。 

河车大造丸：2 项 RCT[26,27]研究（135 例患者）结果显示河车大造丸联合雌孕激素序贯

治疗可降低 FSH 水平[MD = -4.24, 95% CI(-6.15, -2.33)，I2=36%]及 LH 水平[MD =-2.83, 95% 

CI(-4.33, -1.34), I2=0%]，效果优于单纯激素治疗组。 

六味地黄丸：7 项 RCT[28-34]研究（568 例患者）结果显示六味地黄丸联合雌孕激素序贯

治疗可降低 FSH 水平[MD = -6.59 U/L, 95% CI(-8.35, -4.83)，I2=0%]，及 6 项 RCT[28,29,31-34]

研究（506 例患者）结果显示六味地黄丸联合雌孕激素序贯治疗可降低 LH 水平[MD =-4.66 

U/L, 95% CI(-6.01, -3.31)，I2=47%]，效果优于单纯激素治疗组。 

（3）影像学指标改善 

左归丸：1 项 RCT[24]研究（50 例患者）结果显示左归丸联合雌孕激素序贯治疗 POF 肾

阴虚证可增加子宫内膜厚度[MD =1.07 mm, 95% CI(0.66, 1.48)]，效果优于单纯激素治疗组。 

河车大造丸：1 项 RCT[27]研究（94 例患者）结果显示河车大造丸联合雌孕激素序贯治

疗 POF 肾阴虚证，可增加子宫内膜厚度[MD =0.82 mm, 95% CI(0.32, 1.32)]，增大卵巢体积

[MD =1.42 cm3, 95% CI(0.99, 1.85)]，效果优于单纯激素治疗组。 

推荐意见 2：心肾不交证 

治法：清心降火，补肾调经。 

推荐药物：坤泰胶囊（1C）。 

用法用量：4粒/次，日 3 次。 

安全性：56 篇 RCT 研究中有 13 篇（1344 例患者）报告了不良反应，明确无严重不良

反应发生的 1 篇，明确坤泰胶囊联合激素治疗不良反应发生率低于单纯激素治疗的 5 篇，高

于单纯激素治疗的 1 篇。共出现乳房胀痛 43 例、恶心呕吐 45 例、胃部不适 34 例、体重增

加 27 例、肝功能异常 20 例、阴道不规则流血 3 例、头晕头痛 11 例、腹胀 5 例，痛经、经

前期症状、失眠各 1 例。其他 43 篇文献未对不良反应情况进行明确说明。  

证据概要： 

（1）月经复潮率： 

坤泰胶囊联合雌孕激素序贯治疗 Meta 分析：17 项 RCT[35-51]研究（1395 例患者）结果

显示月经复潮率优于单纯激素治疗[RR= 1.25 , 95% CI (1.19, 1.31), I2=31%]，并且 2 项

RCT[39,48]研究（150 例患者）结果显示可以明显改善临床症状，降低中医症状积分[MD =-4.38

分, 95% CI (-5.28, -3.47)，I2=0%]。 

坤泰胶囊联合单纯雌激素治疗 Meta 分析：7 项 RCT[52-58]研究（660 例患者）结果显示

月经复潮率优于单纯雌激素治疗[RR= 1.22, 95% CI(1.14, 1.30)，I2=0%]。  

（2）降低 FSH 和（或）LH 水平： 
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坤泰胶囊联合雌孕激素序贯治疗 Meta 分析：26 项 RCT[35-38,41-45,47,50,51,59-72]研究（2442

例患者）结果显示可以降低 FSH 水平[MD = -7.40 U/L, 95% CI(-8.05, -6.75)，I2=57%]及 15

项 RCT[35,36,41,44,46,47,60,61,65,68,70-74]研究（1319 例患者）结果显示可以降低 LH 水平[MD =-6.11 

U/L, 95% CI(-6.67, -5.55)，I2=79%]，效果优于单纯激素治疗组。 

坤泰胶囊联合单纯雌激素治疗治疗 Meta 分析：8 项 RCT[52-58,75]研究（764 例患者）结

果显示可以降低 FSH 水平[MD = -10.65 U/L, 95% CI(-11.38, -9.92)，I2=76%]及 6 项

RCT[52-55,58,75]研究（496 例患者）结果显示可以降低 LH 水平[MD = -5.87 U/L, 95% CI (-7.16, 

-4.58)，I2=85%]，效果优于单纯激素治疗组。 

（3）影像学指标改善 

坤泰胶囊联合雌孕激素序贯治疗 Meta 分析：3 项 RCT[46,61,64]研究（272 例患者）结果显

示可增加子宫内膜厚度[MD =0.76 cm, 95% CI(0.30, 1.22)，I2=65%]。 

推荐意见 3：肾虚肝郁证 

治法：补肾疏肝，理气调经。 

推荐药物：妇科养荣胶囊（1C）。 

用法用量：4 粒/次，日 3 次； 

安全性：6 篇 RCT 研究中有 2 篇（607 例患者）报告了不良反应，共出现乳房胀痛 5

例、乳腺增生 4 例、胃肠道反应 10 例、头晕 2 例，且 2 例项研究差异结果无统计学意义，

无法说明妇科养荣胶囊应用与否对安全性的影响。 

证据概要： 

（1）月经复潮率 

3 项 RCT
[76-78]

研究（322 例患者）结果显示妇科养荣胶囊联合雌孕激素序贯治疗的月经

复潮率优于单纯激素治疗[RR= 1.22, 95% CI(1.09, 1.37)，I2=0%]，并且 1 项 RCT[79]研究（131

例患者）结果显示中西医结合治疗可以明显改善临床症状，降低中医症状积分[MD =-5.77

分, 95% CI(-6.93, -4.61)]。  

（2）降低 FSH 和（或）LH 水平 

5 项 RCT[76-80]研究（533 例患者）显示妇科养荣胶囊联合雌孕激素序贯治疗可降低 FSH

水平[MD =-4.35 U/L, 95% CI(-5.37, -3.33)，I2=86%]及 LH 水平[MD = -3.12 U/L, 95% CI(-3.90, 

-2.33)，I2=78%]，效果优于单纯激素治疗组。 

（3）影像学指标改善 

3 项 RCT[77,78,80]研究（330 例患者）结果显示妇科养荣胶囊联合激素补充治疗 POF 肾虚

肝郁证可明显增加子宫内膜厚度[MD =0.14 mm, 95% CI(0.11, 0.17)，I2=0%]；其中 2 项

RCT[77,78]研究（250 例患者）表明两种治疗方式均可增加卵巢体积，但组间无明显差异[MD 

=0.06 cm3, 95% CI(-0.48, 0.61)，I2=0%]。 

    推荐意见 4：肾阳虚证 

治法：温补肾阳，养血调经。 

推荐用药：右归丸（1C）。 

用法用量：1 丸（9g）/次，日 3 次。 

证据概要： 
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（1）月经复潮率 

1 项 RCT[81]研究（60 例患者）结果显示右归丸联合雌孕激素序贯治疗月经复潮率优于

单纯激素治疗[RR= 1.50, 95% CI (1.09, 2.06)]，并且可以明显改善临床症状，降低中医症状总

积分[MD =-2.65 分, 95% CI (-4.43, -0.87)]。 

（2）降低 FSH 水平 

1 项 RCT[81]研究（60 例患者）结果显示右归丸联合雌孕激素序贯治疗可降低 FSH 水平

[MD =-21.16 IU/L, 95% CI(-27.64, -14.68)]，效果优于单纯激素治疗组。 

此外，当肾阴虚证、肾阳虚证进一步发展，阴损及阳，阳损及阴，可形成肾阴阳两虚证，

症见时而怕热，时而畏寒。若兼见腰膝酸软、水肿或小便不利者，可选用金匮肾气丸/片（1

Ⅰb）；腰膝酸软、烘热汗出、畏寒程度较轻者，可应用佳蓉片（2Ⅳa）。 

用法用量：金匮肾气丸：1 丸/次，日 2 次；佳蓉片：4-5 片/次，日 3 次 

证据概要：《中成药临床应用指南-妇科疾病分册 绝经前后诸证》2016 版推荐金匮肾气

丸/片治疗绝经前后诸证的肾阴阳两虚证；《中成药治疗更年期综合征临床应用指南（2020

年）》推荐佳蓉片治疗更年期综合征的肾阴阳两虚证。 

推荐意见 5：肝肾阴虚证 

治法：滋补肝肾，养血调经 

推荐药物：培坤丸（2C） 

    用法用量：小蜜丸 9g/次，大蜜丸 1 丸/次，日 2 次； 

证据概要： 

（1）月经复潮率 

1 项 RCT[82]研究（65 例患者）结果显示培坤丸联合雌孕激素序贯治疗的月经复潮率与

单纯雌孕激素序贯治疗相比，组间差异无统计学意义[RR= 1.02, 95% CI (0.69, 1.52)]，但停药

3 月后回访月经复潮情况，中西医联合治疗组较单纯雌孕激素序贯治疗治疗组有较好的稳定

性[RR= 1.83, 95% CI (0.96, 3.49)]。 

（2）FSH 水平的改善 

2 项 RCT[82,83]研究（145 例患者）结果显示培坤丸联合雌孕激素序贯治疗可降低 FSH 水

平[MD = -6.95 U/L, 95% CI(-9.32, -4.58)，I2=0%]，效果优于单纯激素治疗组，并在停药 3 月

后有较好的稳定性[MD = -20.25 U/L, 95% CI(-23.09, -17.42)，I2=0%]。 

（3）影像学指标改善 

2 项 RCT[82,83]研究（145 例患者）结果显示培坤丸联合雌孕激素序贯治疗 POF 肝肾阴虚

证，可明显增加子宫内膜厚度[MD =2.93 mm, 95% CI(2.28, 3.57)，I2=0%]，但对于增加卵巢

体积效果不明显，且两组间无明显差异[MD =0.49 cm3, 95% CI(-0.29, 1.28)，I2=93%]。 

5.3.2 单用中成药治疗 POF的有效性及安全性 

推荐意见 1：肾阴虚证 

推荐用药：六味地黄丸（2D）。 

用法用量：（水蜜丸）6g/次，日 2 次。 

证据概要： 
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1 项 RCT[84]研究（124 例患者）结果显示单用六味地黄丸治疗与单纯雌孕激素序贯治疗

POF 肾阴虚证均有效 [RR= 1.26, 95% CI(1.07, 1.48)]，并且单用六味地黄丸也可以降低 FSH

水平[MD = -15.94 U/L, 95% CI(-22.76, -9.12)]及 LH 水平[MD =-5.39 U/L, 95% CI(-9.19, 

-1.59)]。 

推荐意见 2：心肾不交证 

推荐用药：坤泰胶囊（1C）。若兼见心悸健忘者，可应用天王补心丹（丸）（2Ⅰb）。 

用法用量：坤泰胶囊：4粒/次，日 3 次；天王补心丹（丸）：1 丸（9g）/次，日 3 次。 

安全性：8 项 RCT 研究（786 例患者）中有 3 篇（272 例患者）报告了不良反应，明确

无严重不良反应发生的 1 篇，明确单用坤泰胶囊治疗不良反应发生率低于单纯激素治疗的 2

篇。共出现乳房胀痛 32 例、水钠潴留 30 例、阴道不规则流血 8 例。其他 5 篇文献未对不良

反应情况进行明确说明。 

证据概要： 

坤泰胶囊： 

（1）月经复潮率 

4 项 RCT[85-88]研究（366 例患者）结果显示与单纯雌孕激素序贯治疗相比，单用坤泰胶

囊治疗 POF 心肾不交证也可提高月经复潮率[RR= 1.17, 95% CI (1.08, 1.28)，I2=32%]。 

（2）降低 FSH 和（或）LH 水平 

5 项 RCT[85,87-90]研究（514 例患者）结果显示与单纯雌孕激素序贯治疗相比，单用坤泰

胶囊治疗 POF 心肾不交证也可以降低 FSH 水平[MD =-5.43 U/L, 95% CI(-6.57, -4.29)，

I2=70%]；及 6 项 RCT[85-90]研究（574 例患者）结果显示也可以降低 LH 水平[MD =-5.68 U/L, 

95% CI(-6.42, -4.95)，I2=76%]。 

天王补心丹（丸）：中华中医药学会行业标准《中医妇科常见病诊疗指南 卵巢早衰》

（ZYYXH/T238-2012）及中华中医药学会团体标准《中医妇科临床诊疗指南 卵巢早衰》

（T/CACM 1268—2019）中推荐天王补心丹（丸）治疗卵巢早衰心肾不交证。 

推荐意见 3：肾虚肝郁证 

推荐用药：若兼见性情抑郁、两目干涩者，可应用妇科调经片（2 Ⅳa）；若兼见郁闷不

舒、胸胁胀痛，可加用逍遥丸（2Ⅰb）。 

用法用量：妇科调经片：4 粒/次，日 3 次；逍遥丸：6~9g/次，日 1-2 次。 

证据概要：中华中医药学会行业标准《中医妇科常见病诊疗指南  卵巢早衰》

（ZYYXH/T238-2012）及中华中医药学会团体标准《中医妇科临床诊疗指南 卵巢早衰》

（T/CACM 1268—2019）中推荐妇科调经片治疗卵巢早衰肾虚肝郁证。《中成药临床应用指

南-妇科疾病分册 卵巢早衰》2016 版推荐逍遥丸治疗卵巢早衰肾虚肝郁证。 

推荐意见 4：肾阳虚证 

推荐用药：金凤丸（2D） 

用法用量：10 丸/次，日 2 次。 

证据概要： 

（1）月经复潮率 
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1 项 RCT[91]研究（60 例患者）结果显示与单纯雌孕激素序贯治疗相比，单用金凤丸治

疗 POF 肾阳虚证也可提高月经复潮率 [RR= 1.59, 95% CI(1.14, 2.22)]。 

（2）FSH 和（或）LH 水平的改善 

1 项 RCT[91]研究（60 例患者）结果显示与单纯雌孕激素序贯治疗相比，单用金凤丸治

疗 POF 肾阳虚证也可降低 FSH 水平[MD = -18.40 U/L, 95% CI (-26.66, -10.14)]，但两组在改

善 LH 水平上组间差异无统计学意义[MD =-3.10 U/L, 95% CI(-17.32, 11.12)]。随访期间性激

素水平比较，金凤丸组患者中虽有病情反复出现的情况，但性激素水平相对稳定，第 2 个随

访月显示金凤丸在稳定 LH[MD= -12.2 U/L，95%CI (-21.59, -2.61)]方面优于单纯雌孕激素序

贯治疗组，但在稳定 FSH 水平上组间差异无统计学意义[MD= -13.8 U/L，95%CI (-31.05, 

3.45)]。 

推荐意见 5：肝肾阴虚证 

推荐用药：若兼见潮热多汗、失眠健忘者，可选用坤宝丸（2Ⅳa）；若兼见盗汗、神疲

口燥者，可应用左归丸（2Ⅰb）；若兼见烦躁易怒、胸闷胁痛，可应用天癸更年软胶囊（2C）。 

用法用量：坤宝丸：50 丸/次，日 2 次；左归丸：9g/次，日 2 次；天癸更年软胶囊：4

粒/次，日 3 次。 

安全性：1 项应用天癸更年软胶囊治疗 POF 肝肾阴虚证的 RCT 研究（270 例患者）结

果显示两组患者不良反应的发生率相比，差异无统计学意义（P ＞0.05）。观察组头痛 2 例、

恶心胃痛 2 例、头晕 3 例、阴道不规则出血 4 例；对照组恶心胃痛 4 例、阴道不规则出血 3

例、头痛 2 例、乳房胀痛 1 例。 

证据概要： 

（1）天癸更年软胶囊：1 项 RCT[92]研究（270 例患者）结果显示单用天癸更年软胶囊

和雌孕激素序贯治疗卵巢早衰均可取得较好的效果，两组总有效率均为 95.6%，差异无统计

学意义（P＞0.05），提示两组疗效相当。但单纯应用天癸更年软胶囊对 FSH 水平无明显改

善作用。 

（ 2 ）中华中医药学会行业标准《中医妇科常见病诊疗指南  卵巢早衰》

（ZYYXH/T238-2012）中推荐坤宝丸治疗卵巢早衰肝肾阴虚证；《中成药临床应用指南-妇科

疾病分册 卵巢早衰》2016 版推荐左归丸治疗卵巢早衰肝肾阴虚证。 

5.4 临床问题 4：单用中医疗法/中西医结合治疗 POF 能否缓解临床症状？ 

5.4.1 改善潮热盗汗  

推荐意见 1：肾阴虚证 

推荐用药：左归丸（1D）。若兼见头晕耳鸣者，可应用归肾丸（2D）；若兼见虚劳咳嗽，

骨蒸潮热者，可应用河车大造丸（2C）。 

证据概要： 

左归丸：1 项 RCT[24]研究（50 例患者）结果显示左归丸联合雌孕激素序贯治疗 POF 肾

阴虚证可有效改善潮热盗汗，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组[MD =-1.14 分, 95% 

CI(-1.25, -1.03)]。 
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归肾丸：1 项 RCT[25]研究（82 例患者）结果显示归肾丸联合雌孕激素序贯治疗 POF 肾

阴虚证可有效改善潮热盗汗，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组[MD =-0.47 分, 95% 

CI(-0.52, -0.42)]。 

河车大造丸：2 项 RCT[26,27]研究（135 例患者）结果显示河车大造丸联合雌孕激素序贯

治疗 POF 肾阴虚证可有效改善潮热盗汗，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组[RR=1.34, 95% 

CI(1.11, 1.61)]。 

推荐意见 2：心肾不交证 

推荐用药：坤泰胶囊（1C） 

证据概要：11 项 RCT[36,40,43,45,48,50,60,67,69,70,93]研究（906 例患者）结果显示坤泰胶囊联合

雌孕激素序贯治疗 POF 心肾不交证可有效改善潮热盗汗，且效果优于单纯雌孕激素序贯治

疗组[RR=1.18，95%CI(1.11，1.25)]。1 项 RCT[52]研究（94 例患者）结果显示坤泰胶囊联合

雌激素治疗POF心肾不交证可有效改善潮热盗汗，且效果优于单纯雌激素治疗组[RR=1.26，

95%CI (1.04，1.54)] 

推荐意见 3：肾虚肝郁证 

推荐用药：妇科养荣胶囊（1C） 

证据概要：1 项 RCT 研究（120 例患者）[77]结果显示妇科养荣胶囊联合雌孕激素治疗

POF肾虚肝郁证可有效改善潮热盗汗，且效果优于单纯雌孕激素治疗组[MD=-0.38分，95%CI 

(-0.66，-0.10)]。 

5.4.2 改善腰膝酸软  

推荐意见 1：肾阴虚证 

推荐用药：左归丸（1D）。若兼见头晕耳鸣者，可应用归肾丸（2D）。 

证据概要： 

左归丸：1 项 RCT 研究[24]（50 例患者）结果显示左归丸联合雌孕激素序贯治疗 POF 肾

阴虚证可有效改善腰膝酸软，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组  [MD=-0.66 分，

95%CI(-0.75，-0.57)]。 

归肾丸：1 项 RCT 研究[25]（82 例患者）结果显示归肾丸联合雌孕激素序贯治疗 POF 肾

阴虚证可有效改善腰膝酸软，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组[MD=-0.53 分,95%CI 

(-0.59，-0.47)]。 

推荐意见 2：心肾不交证 

推荐用药：坤泰胶囊（1C） 

证据概要：7 项 RCT[39,40,43,44,48,70,93]研究（583 例患者）结果显示坤泰胶囊联合雌孕激素

序贯治疗 POF 心肾不交证可有效改善腰膝酸软，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组

[RR=1.20，95%CI (1.12，1.29)]。1 项 RCT[52]研究（94 例患者）结果显示坤泰胶囊联合雌激

素治疗 POF 心肾不交证可有效改善腰膝酸软，且效果优于单纯雌激素治疗组[RR=1.26，

95%CI (1.04，1.54)]。 

推荐意见 3：肾阳虚证 

推荐用药：右归丸（1C） 
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证据概要：1 项 RC[81]T 研究（60 例患者）结果显示右归丸联合雌孕激素序贯治疗 POF

肾阳虚证可有效改善腰膝酸软，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组[RR=1.50，95%CI (1.09, 

2.06)]。 

5.4.3 改善失眠  

推荐意见 1：肾阴虚证 

推荐用药：河车大造丸（2C）。 

证据概要：1 项 RCT[27]研究（94 例患者）结果显示河车大造丸联合雌孕激素序贯治疗

POF 肾阴虚证可有效改善失眠，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组[RR=1.26，95%CI (1.04，

1.54)]。 

推荐意见 2：心肾不交证 

推荐用药：坤泰胶囊（1C） 

证据概要：9 项 RCT[36,39,43,44,48,67,69,70,93]研究（761 例患者）结果显示坤泰胶囊联合雌孕

激素序贯治疗 POF 心肾不交证可有效改善失眠，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组

[RR=1.23，95%CI (1.15，1.32)]。 

5.4.4 改善头晕  

推荐意见 1：肾阴虚证 

推荐用药：左归丸（1D）。若兼见头晕耳鸣者，可应用归肾丸（2D）。 

证据概要： 

左归丸：1 项 RCT[24]研究（50 例患者）结果显示左归丸联合雌孕激素序贯治疗 POF 肾

阴虚证可有效改善头晕，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组[MD=-1.11 分，95%CI (-1.22，

-1.00)] 

归肾丸：1 项 RCT[25]研究（82 例患者）结果显示归肾丸联合雌孕激素序贯治疗 POF 肾

阴虚证可有效改善头晕，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组[MD=-0.52 分，95%CI (-0.59，

-0.45)]。 

推荐意见 2：心肾不交证 

推荐用药：坤泰胶囊（1C） 

证据概要：9 项 RCT[39,43,44,47,48,50,61,67,70]研究（783 例患者）结果显示坤泰胶囊联合雌孕

激素序贯治疗 POF 心肾不交证可有效改善头晕，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组

[RR=1.21，95%CI (1.14，1.28)]。 

5.4.5 改善情绪  

推荐意见 1：肾阴虚证 

推荐用药: 河车大造丸（2C）。 

    证据概要：1 项 RCT[27]研究（94 例患者）结果显示河车大造丸联合雌孕激素序贯治疗

POF 肾阴虚证可有效改善情绪，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组[RR=1.26，95%CI (1.04，

1.54)]。 

推荐意见 2：心肾不交证 

推荐用药：坤泰胶囊（1C） 

证据概要：9 项 RCT[36,39,40,47,48,50,61,67,69]研究（638 例患者）结果显示坤泰胶囊联合雌孕

激素序贯治疗 POF 心肾不交证可有效改善情绪变化，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组
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[RR=1.20，95%CI (1.12，1.29)]。1 项 RCT[52]研究（94 例患者）结果显示坤泰胶囊联合雌激

素治疗 POF 心肾不交证可有效改善情绪变化,且效果优于单纯雌激素治疗组[RR=1.26，

95%CI (1.04，1.54)]。1 项 RCT[86]研究（60 例患者）结果显示单用坤泰胶囊治疗 POF 心肾

不交证可有效改善情绪变化，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组[MD=-0.04，95%CI (-0.05，

-0.03)]。 

推荐意见 3：肾阳虚证 

推荐用药：右归丸（1C） 

证据概要：1 项 RCT[81]研究（60 例患者）结果显示右归丸联合雌孕激素序贯治疗 POF

肾阳虚证可有效改善情绪变化，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组[RR=1.50，95%CI (1.09, 

2.06)]。 

推荐意见 4：肾虚肝郁证 

推荐用药：妇科养荣胶囊（1C） 

证据概要：1 项 RCT 研究（120 例患者）[77]结果显示妇科养荣胶囊联合雌孕激素序贯

治疗 POF 肾虚肝郁证可有效改善情绪变化，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组[MD=-0.47

分，95%CI (-0.84，-0.10)]。 

5.4.6 改善心悸  

推荐意见 1：心肾不交证 

推荐用药：坤泰胶囊（1C） 

证据概要：9 项 RCT[43,44,45,47,48,50,61,67,70]研究（823 例患者）结果显示坤泰胶囊联合雌孕

激素序贯治疗 POF 心肾不交证可有效改善心悸，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组

[RR=1.2，95%CI (1.14，1.27)]；1 项 RCT[86]研究（60 例患者）结果显示单用坤泰胶囊治疗

POF 心肾不交证可有效改善心悸，且效果较单纯激素治疗组明显[MD=-0.08，95%CI (-0.10，

-0.06)]。 

5.4.7 改善整体 kupperman 评分 

推荐意见 1：肾阴虚证 

推荐用药：河车大造丸（2C） 

证据概要：1 项 RCT[27]研究（94 例患者）结果显示河车大造丸联合雌孕激素序贯治疗

POF 肾阴虚证可有效降低 kupperman 评分，且效果优于单纯雌孕激素序贯治疗组[MD =-2.68

分, 95% CI(-3.49, -1.87)]。 

推荐意见 2：心肾不交证 

推荐用药：坤泰胶囊（1C） 

证据概要：6 项 RCT[36,50,59,61,64,67]]研究（510 例患者）结果显示坤泰胶囊联合雌孕激素

序贯治疗 POF 心肾不交证可有效降低 kupperman 评分，且效果优于单纯激素治疗组[MD 

=-3.29 分, 95% CI(-3.76, -2.82)，I2=32%]。3 项 RCT[53,56,75]研究（260 例患者）结果显示坤泰

胶囊联合雌激素治疗 POF 心肾不交证可有效降低 kupperman 评分，且效果优于单纯雌激素

治疗组[MD =-3.26 分, 95% CI(-3.58, -2.93)，I2=0%]。 

推荐意见 3：肾虚肝郁证 

推荐用药：妇科养荣胶囊（1C） 

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
料



    

16 
 

证据概要：2 项 RCT[78,79]研究（261 例患者）结果显示妇科养荣胶囊联合雌孕激素序贯

治疗 POF 肾虚肝郁证可有效降低 kupperman 评分，且效果优于单纯雌激素治疗组[MD =-6.07

分, 95% CI(-6.93, -5.20)，I2=1%]。 

推荐意见 4：肝肾阴虚证 

推荐用药：培坤丸（2C） 

证据概要：1 项 RCT[82]研究（65 例患者）结果显示培坤丸联合雌孕激素序贯治疗 POF

肝肾阴虚证可有效降低 kupperman 评分，与单纯激素治疗组相比，组间差异无统计学意义

[MD =-0.40 分, 95% CI(-1.77, 0.97)]，但停药 3 月后稳定情况优于单纯激素治疗组[MD =-2.40

分, 95% CI(-3.75, -1.05)]。 

5.5 临床问题 5：针对 POF患者如何进行预防调摄？ 

（参照《早发性卵巢功能不全中西医结合诊疗指南》
[15]

《早发性卵巢功能不全的临床

诊疗中国专家共识》
[18]
《卵巢储备功能减退临床诊治专家共识》

[19]
《卵巢衰老的影响因素、

临床评价及管理策略共识》
[20]

《早发性卵巢功能不全的激素补充治疗专家共识》
[22]

) 

POF 作为卵巢功能衰竭的终末阶段，多数会经历 DOR、POI 阶段，因此在 DOR 和 POI

阶段早发现、早诊断、早干预有重大的意义。 

推荐意见 1：积极预防：早发现，早干预（专家共识度：100%） 

（1）早发现 

卵巢功能下降最先出现的症状是月经模式的改变（如月经周期的缩短 2-3 天），因此在

日常生活中要及时注意身体变化，杜绝吸烟、酗酒等影响卵巢储备/功能的行为学因素[18]，

有遗传病史者，尽早进行评估与干预。综合评估：若 AMH＜1.1ng/ml；两侧 AFC＜5~7 枚；

连续 2 个月经周期基础 FSH 水平≥10 IU /L，可提示 DOR；若 FSH 水平在 15~25 IU /L 时，

可提示为 POI 高危人群
[16,20]

。 

（2）早干预 

诊断为 DOR/POI 后，尽早接受治疗，可选择中医辨证治疗与西药对症治疗相结合。中

医药改善整体状态，DOR 患者以补肾健脾、益气养血为主；POI 患者以补益精血、养血活

血为主要治则，早期以补益肝肾精血为主，出现围绝经期症状者以滋肾养阴、调和阴阳为主。

再针对个人需求（如改善低雌激素症状、生育需求等）进行激素补充治疗（HRT）、促排卵

及辅助生殖技术（ART）治疗。 

DOR 临床表现上不强调月经状态，主要为生育力降低，因此就诊患者多有生育需求，

建议以 AMH、AFC、基础 FSH、E2 并结合年龄因素，对卵巢储备功能进行综合评估。对存

在DOR风险或确诊DOR，有生育需求、月经尚且规律的女性可根据年龄积极试孕 3~6个月，

无果后尽早采取诱发排卵及 ART 治疗。诱发排卵建议使用克罗米芬、来曲唑、促性腺激素

（Gn）等药物刺激，改善排卵及妊娠率；符合体外受精-胚胎移植（IVF-ET）指征者积极考

虑实施 IVF-ET 助孕
[16]

。 

POI 在诊断之后仍有 5%的妊娠率，早期 POI 无生育需求者可考虑短期内应用复方口服

避孕药（COC）。长期用药应选择 HRT 方案，HRT 较 COC 对骨骼及代谢更有利，中西药物

应用可参考《早发性卵巢功能不全中西医结合诊疗指南》
[17]
《早发性卵巢功能不全的激素补
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充治疗专家共识》
[21]

。有生育需求者，可进行遗传咨询，为制定生育计划、保存生育力、预

测绝经提供指导；积极接受 ART 治疗，其中赠卵 IVF-ET 妊娠率可达 40%~50%
[20]

；适宜人

群可进行生育力保存，主要针对肿瘤患者放化疗、手术、职业等因素所致的卵巢损伤及 POI 

/早绝经高风险人群，在充分考虑患者年龄、意愿、婚姻状况后，建议制定合适的方案（胚

胎冻存、成熟卵母细胞冻存，卵巢组织冷冻等）
[18]

。 

推荐意见 2：生活方式调摄（专家共识度：100%） 

健康的生活方式对于卵巢功能的保护和卵巢衰老的延缓起到一定作用。 

（1）规律作息，健康饮食，充分摄入维生素 D 和钙，中药药膳要在医生指导下应用，

保持积极态度，适度锻炼，避免熬夜等； 

（2）心理疏导，缓解心理压力，出现焦虑、抑郁等精神障碍时及时进行心理咨询指导

和治疗； 

（3）避免过劳过逸及房劳过度； 

（4）远期健康及并发症管理：建议行骨密度检查、心血管系统检查等。 

6 中医治疗 POF推荐用药汇总表 

中医治疗 POF 推荐用药一览表 

 

 

应

用

方

式 

证候 主症 用药 

主要疗效总结 

月经     

复潮

率 

改善

FSH 

改善

LH 

降低

Kupperman

评分 

改善

潮热

汗出 

改善

腰膝

酸软 

改善

失眠 

改善

头晕 

改善

情绪 

改善

心悸 

联

合

用

药 

肾阴虚证 
闭经，腰膝酸软，

烘热汗出 

左归丸（1D） √ √ √  √ √  √   

头晕耳鸣：归肾丸(2D) √ √ √  √ √  √   

虚劳咳嗽、骨蒸潮热河车大造丸（2C） √ √ √ √ √  √  √  

潮热盗汗：六味地黄丸（2D） √ √ √        

心肾不交证 
闭经，失眠多梦，

惊悸，腰酸膝软 
坤泰胶囊（1C） √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

肾虚肝郁证 
闭经，精神抑郁，

腰酸膝软 
妇科养荣胶囊（1C） √ √ √ √ √    √  

肾阳虚证 
闭经，形寒肢冷，

腰膝以下尤甚 
右归丸（1C） √ √    √   √  

肝肾阴虚证 

闭经，头晕耳鸣，

腰酸膝软，阴道干

涩、灼痛 

培坤丸（2C） √ √ √ √       

中

成

药

单

用 

肾阴虚证 
闭经，腰膝酸软，

烘热汗出 
六味地黄丸（2D）  √ √        

心肾不交证 
闭经，失眠多梦，

惊悸，腰酸膝软 

坤泰胶囊（1C） √ √ √      √ √ 

心悸健忘：天王补心丹（2 Ib）           

肾虚肝郁证 
闭经，精神抑郁，

腰酸膝软 

性情抑郁、两目干涩：妇科调经片（2 Ⅳa） 

郁闷不舒、胸胁胀痛：逍遥丸（2 Ib） 
          

肾阳虚证 
闭经，形寒肢冷，

腰膝以下尤甚 
金凤丸（2D） √ √ √        

肝肾阴虚证 

闭经，头晕耳鸣，

腰酸膝软，阴道干

涩、灼痛 

潮热多汗、失眠健忘：坤宝丸（2 Ⅳa）           

盗汗、神疲口燥：左归丸（2 Ib）           

烦躁易怒、胸闷胁痛：天癸更年软胶囊

（2C） 
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7 中西医结合诊疗流程图 
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附录 A 

（资料性） 

编制方法 

（详细内容见编制说明） 

1 编制依据和原则 

（1）本诊疗指南流程依据《中华中医药学会中医指南技术方案》以及关于中西医

结合诊疗方案的制定程序进行编制。 

（2）本诊疗指南文本撰写所依据 GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：

标准化文件的结构和起草规则》《世界卫生组织指南制定手册》为总指导原则。具体制

定过程中对不同研究类型证据质量评价、证据质量分级及其相应的推荐意见形成、专

家共识形成方法、共识初稿的自评价等遵循相应的原则或标准。系统评价方法学质量

评价采用 AMSTAR 2 进行评价；随机对照试验（randomized controlled trial，RCT）的

方法学质量采用 Cochrane 系统评价手册中的 ROB 量表进行评价；证据体质量评价和分

级采用 GRADE；中医教材、行业规范性文件、经典名方采用衷敬柏提出“理论传承证据

分类、分级与评价”标准；专家共识形成方法采用德尔菲法法。 

2 技术内容 

本诊疗指南按《中华中医药学会中医指南技术方案》及项目组工作计划，起草组

通过文献预检索，共梳理了 18 个临床问题，在此基础上，通过专家访谈整理出 16 个

临床问题；再经过临床调研（调研对象包括初级职称、中级职称和高级职称共 80 位临

床医师）得到 19 个临床问题，最后经起草组专家共识会议确定 18 个主要临床问题。

对临床问题进行 PICO 结构化，根据问题梳理文献，进行证据综合、分析与等级评定，

基于所得证据，经德尔菲法问卷调查、专家共识会议形成方案的推荐意见；工作组按

GB/T1.1—2020《标准化工作导则  第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》、《中华

中医药学会中医指南报告规范》的要求进行初稿起草工作。  

3 编制过程 

3.1 工作流程图 
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注：A：衷敬柏提出“理论传承证据分类、分级与评价”标准 

3.2 主要工作过程（详细内容见编制说明） 

3.2.1 提案、申请、立项 

2021 年 3 月由河北中医学院作为牵头单位，杜惠兰教授作为牵头专家向中华中医药学

会标准化办公室提交《卵巢早衰中西医结合诊疗指南》的立项申请书，经专家审查后，于

2022 年 4 月 11 日发布立项公告，立项编号：20220410-BZ-CACM。 

3.2.2 成立指南起草组 

本诊疗指南起草组共有 32 位专家，其中中医专家 18 位；西医专家 7 位；中西医结合专

家 5 位；药学专家 1 位；方法学专家 1 位。 

3.2.3 构建指南问题 

（1）文献预检索：起草组预先通过中国知网（CNKI）、MEDLINE 数据库检索 POF 相

关文献，对所涉及的中成药进行初步说明书梳理，得到文献资料，并梳理出 18 个临床问题。 

（2）专家访谈：基于文献预检索得到的 18 个临床问题，制作访谈 PPT，通过线上专家

访谈会议的形式整理出 16 个初始问题。 

（3）临床调研：采用问卷星线上调查问卷的形式进行调研，调研对象包括初级职称、 

中级职称和高级职称共 80 位临床医师，总结结果得到 19 个临床问题。 

（4）起草组专家共识会议：对得到的临床问题进行深入研讨，最终形成 18 个主要临床

问题。 

表 1 初始问题清单 
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基础问题 

序号 问题 

1 卵巢早衰的定义及中医病名 

2 卵巢早衰的临床表现 

3 卵巢早衰的中西医诊断（西医疾病诊断、中医证候诊断） 

4 明确卵巢早衰的中西医结合治疗思路、原则、优势 

5 是否在预防部分增加卵巢功能衰退不同阶段：DOR阶段、POI阶段  

6 是否把卵巢早衰的治疗按有无生育需求进行区分 

7 卵巢早衰的生活方式管理 

8 单用中医疗法/中西医结合治疗卵巢早衰的有效性 

9 单用中医疗法/中西医结合治疗卵巢早衰的安全性 

10 单用中医疗法/中西医结合治疗卵巢早衰的经济学评价 

11 卵巢功能衰退是否以及何时进行生育力保存 

12 如何处理卵巢早衰合并其他疾病的情况 

临床问题 

序号 问题 P（研究对象） I（干预措施） C（对照措施） O（结局指标） 

1 单用中医疗法/中西

医结合治疗卵巢早衰

能否改善月经复潮情

况？ 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

月经复潮情

况 

2 单用中医疗法/中西

医结合治疗卵巢早衰

能否改善激素水平

（FSH、E2、AMH）？ 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

FSH、E2、AMH

水平 

3 单用中医疗法/中西

医结合治疗卵巢早衰

能否缓解低雌激素引

起的围绝经期症状？ 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

潮热盗汗、情

绪改变等以

及 kupperman

评分 

4 单用中医疗法/中西

医结合治疗卵巢早衰

能否改善影像学指标

（EM、AFC、卵巢体

积）？ 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

EM、AFC、卵

巢体积变化 

5 单用中医疗法/中西

医结合治疗卵巢早衰

能否缓解激素治疗时

的某些副作用？（如

乳胀、恶心、水肿等） 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

乳胀、恶心、

水肿等 

6 单用中医疗法/中西

医结合治疗卵巢早衰

能否改善妊娠相关情

况？ 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

妊娠结局、妊

娠率等 

7 单用中医疗法或中西

医结合治疗能否降低

卵巢早衰的西药用

量？ 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

降低西药用

量 

8 单用中医疗法/中西

医结合治疗在卵巢早

POF患者 单用中医疗

法或中西医

单纯激素治

疗/安慰剂/

有效率 
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衰远期及其并发症管

理方面是否存在优

势？ 

结合治疗 空白对照 

表 2 指南临床问题清单 

基础问题 

序号 问题 

1 卵巢早衰的定义及中医病名 

2 卵巢早衰的临床表现 

3 卵巢早衰的中西医诊断（西医疾病诊断、中医证候诊断） 

4 明确卵巢早衰的中西医结合治疗思路、原则、优势 

5 
在预防部分体现治未病理念，强调卵巢功能衰退不同阶段［卵巢储备功能减退（DOR）

阶段、早发性卵巢功能不全（POI）阶段］的早期干预，截断病势 

6 是否把卵巢早衰的治疗按有无生育需求进行区分 

7 卵巢早衰的生活方式管理 

8 单用中医疗法/中西医结合治疗卵巢早衰的有效性 

9 单用中医疗法/中西医结合治疗卵巢早衰的安全性 

10 单用中医疗法/中西医结合治疗卵巢早衰的经济学评价 

11 卵巢功能衰退是否以及何时进行生育力保存 

12 如何处理卵巢早衰合并其他疾病的情况 

临床问题 

序号 问题 P（研究对象） I（干预措施） C（对照措施） O（结局指标） 

1 单用中医疗法/中西

医结合治疗卵巢早衰

能否改善月经复潮情

况？ 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

月经复潮情

况 

2 单用中医疗法/中西

医结合治疗卵巢早衰

能否改善激素水平

（FSH、LH、E2、AMH）？ 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

FSH、LH、E2、

AMH水平 

3 单用中医疗法/中西

医结合治疗卵巢早衰

能否缓解低雌激素引

起的围绝经期症状？ 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

潮热盗汗、情

绪改变等以

及 kupperman

评分 

4 单用中医疗法/中西

医结合治疗卵巢早衰

能否改善影像学指标

（EM、AFC、卵巢体

积）？ 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

EM、AFC、卵

巢体积变化 

5 单用中医疗法/中西

医结合治疗卵巢早衰

能否缓解激素治疗时

的某些副作用？（如

乳胀、恶心、水肿等） 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

乳胀、恶心、

水肿等 

6 单用中医疗法/中西

医结合治疗卵巢早衰

能否改善妊娠相关情

况？ 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

妊娠结局、妊

娠率等 

7 单用中医疗法或中西 POF患者 单用中医疗 单纯激素治 降低西药用
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医结合治疗能否降低

卵巢早衰的西药用

量？ 

法或中西医

结合治疗 

疗/安慰剂/

空白对照 

量 

8 单用中医疗法/中西

医结合治疗在卵巢早

衰远期及其并发症管

理方面是否存在优

势？ 

POF患者 单用中医疗

法或中西医

结合治疗 

单纯激素治

疗/安慰剂/

空白对照 

有效率 

3.2.4 证据的检索、筛选、提取与综合 

（1）证据检索 

中文数据库选用中国生物医学文献数据库（CBMdisc）、中国知网（CNKI）、维普中

文期刊服务平台（VIP）、万方数据知识服务平台（Wanfang Data Knowledge Service Platform）；

英文数据库选用MEDLINE、Cochrane library、Embase。手工检索教科书、重要的过期期刊、

学术会议论文、标准化文件和出版的相关专著。检索时间从建库至2022年6月30日。 

（2）证据筛选 

纳入标准：1）研究对象：明确诊断为POF患者，辨证分型不做限制。2）干预措施：观

察组为中医疗法（中药汤剂、中成药、针刺、艾灸、辅助疗法等）、中医疗法联合西医疗法；

对照组为单纯西医治疗、安慰剂、无治疗。3）结局指标：文献报道有明确关于POF评价指

标。4）研究设计类型：以RCT试验、系统评价/Meta分析为主，若无则扩展至非随机对照研

究、观察性研究。 

排除标准：1）不含有中医疗法、中西医联合疗法治疗POF的文献；2）重复发表；3）

统计学方法或数据有误；4）大会论文、个案报道、非临床试验、药理研究的文献；5）无法

下载全文或无法提取数据，联系作者后仍无法提取数据的文献；6）未公开发表的文献。 

所涉及中成药在国家药监局官网、蒲标网等权威资讯网站收集说明书信息。结合2019

版《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》、2020版《中华人民共和国药典》、

2018版《国家基本药品目录》，明确适应证、剔除已停产的中成药。 

（3）证据提取、综合 

两位项目组成员对纳入的RCT通过Cochrane风险偏倚评估（随机序列的生成、分配隐藏、

结局评价者盲法、不完整数据、选择性报告结局以及其他偏倚）进行质量评价，如有分歧则

通过协商或请第三方进行裁决。纳入的数据导入Review Manager 5.3 软件。二分类变量用相

对危险度（risk ratio，RR）的95%置信区间（confidence intervals ，CI）表示，连续变量则

用均值差（mean difference，MD）或标准化均数差(standardized mean difference，SMD)的95% 

CI表示。 

（4）证据评价 

本诊疗指南采用国际公认的证据分级和推荐标准，即GRADE系统。根据不同结局按照

升降级因素对证据进行质量分级，然后对证据总体进行评级。通过GRADEpro工具对评价结

果形成证据概要表。中医教材、行业规范性文件、专著、经典名方采用衷敬柏提出“理论传

承证据分类、分级与评价”标准。然后通过德尔菲问卷调查、专家共识会议的形式征求意见，

采用GRADE网格法对专家意见进行评估、定位，或采用专家共识法，对专家共识度≥70%

的条目予以采纳，形成共识推荐意见或共识建议。 
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4 缩略词对照表 

缩略词 英文全称 中文全称 

POF Premature ovarian failure 卵巢早衰 

POI Premature ovarian insufficiency 早发性卵巢功能不全 

DOR Diminished ovarian reserve 卵巢储备功能减退 

FSH Follicle-stimulating hormone 促卵泡激素 

LH Luteinizing hormone 促黄体生成素 

E2 Estradiol 雌二醇 

AMH Anti-Müllerian hormone 抗缪勒管激素 

AFC Antral follicle counting 窦卵泡数 

HRT Hormone replacement therapy 激素补充治疗 

MHT Menopause hormone therapy 绝经激素治疗 

ART Assisted reproductive techniques 辅助生殖技术 

IVF-ET In vitro fertilization and embryo transfer 体外受精-胚胎移植 
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附录 B 

（资料性）
 

证据概要表 

 

1. 肾阴虚证的中西医结合治疗： 

1.1 左归丸 

 

 

 
1.2 归肾丸、河车大造丸 
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1.3 六味地黄丸 
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2. 心肾不交证的中西医结合治疗： 

2.1 坤泰胶囊联合雌孕激素序贯治疗 
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2.2 坤泰胶囊联合雌激素治疗 
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2.3 单用坤泰胶囊治疗 
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3. 肾虚肝郁证的中西医结合治疗-妇科养荣胶囊 
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4. 肾阳虚证的中西医结合治疗： 

4.1 右归丸 
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4.2 金凤丸 

 

 
5. 肝肾阴虚证的中西医结合治疗： 

5.1 培坤丸 
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5.2 天癸更年软胶囊 
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