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  [ 摘要]  目的: 观察逍遥丸合六味地黄丸治疗围绝经期综合征的临床疗效。方法: 98例患者随机分为治疗组 ( 56 例) 与

对照组( 42 例) , 治疗组 56例口服逍遥丸合六味地黄丸各 240 mg·d - 1 ; 对照组口服倍美力片 0. 625 mg·d - 1 ,两组均连续治疗

3个月。用药前及用药 3 个月后观察围绝经症候群,测 E2( 雌二醇) , FSH( 血清中卵泡刺激素) , LH( 促黄体生成激素 ) , 并观察

药物不良反应。结果:按 Kupperman总评分,两组治疗前、后分别自身比较均有显著性的统计学意义( P < 0. 01) ; 但两组之间

比较无统计学意义( P > 0. 05) ; 治疗前后两组自身比较 E2 显著上升, FSH, LH均显著下降, 均有显著差异( P < 0. 01) , 但两组

间比较差异亦无显著性( P > 0. 05) ; 胃肠道反应、阴道出血、乳房肿胀发生率治疗组分别为 12. 5% , 1. 78% , 0,对照组分别为

52. 38% ,30. 95 % , 69. 05% , 两组比较有显著差异( P < 0. 01) 。结论: 六味地黄丸合逍遥丸对改善患者围绝经期综合征症候

群的疗效是肯定的,且无明显不良反应。
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  围绝经期综合征( 旧称更年期综合征) , 中医称

为绝经前后诸证,是指妇女在围绝经期或其后因卵

巢功能逐渐衰退或丧失,以致雌激素水平下降所引

起的月经紊乱、阵发性潮热出汗、情绪激动、焦虑不

安或情绪低落、抑郁寡欢、失眠、心悸等以植物神经

功能紊乱为主, 伴有神经、心理症状的一系列症候

群。是中年妇女的常见病和多发病。笔者从 2007

年 6 月至 2008 年 2 月采用逍遥丸和六味地黄丸治

疗围绝经期综合征,取得较好效果。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选择门诊和住院的符合围绝经期

综合征诊断标准患者共 98 例,随机分为治疗组与对

照组。治疗组 56 例, 年龄 43 ～55 岁,平均 ( 49. 7 ±

3. 21) 岁;病程 2 个月 ～5 年,平均 ( 1. 8 ±1. 6) 年。

其中近绝经期 32 例,绝经期 19 例,绝经后期 5 例。

对照组 42 例中,年龄 42 ～54 岁,平均( 47. 2 ±3. 14)

岁;病程 3 个月 ～5 年,平均( 1. 9 ±1. 8) 年。其中近

绝经期 23 例,绝经期 15 例,绝经后期 4 例。经统计

学处理,两组年龄、病程、病情等方面均无显著性差

异,具有可比性。

1.2 诊断标准 围绝经期综合征的中医诊断及分

型参照《中医妇产科学》
[ 1]

,主要针对肾阴虚兼肝气

郁结证型,作为观察治疗的重点。西医诊断参照曹

泽毅主编《中华妇产科学》下篇
[ 2]

; 评分采用改良

Kuppenman评分方法。症状评分:潮热出汗 4 分;失

眠、情绪激动、感觉异常、性欲减弱、泌尿系感染各 2

分;耳鸣、眩晕、乏力、记忆力减退、头痛、心悸和皮肤

蚁走感各 1 分。每种症状评分按其程度分别乘以 0,

1, 2, 3 后,计算总分,满分为 63 分。病情分级标准:

轻度:症状积分≤13 分;中度:症状积分 14 ～26 分;

重度:症状积分≥27 分。

1.3 方法 治疗组给予六味地黄丸合逍遥丸( 均为

河南省宛西制药股份有限公司生产,批号 051011)

口服,每日 3 次,每次各 8 g; 对照组给予倍美力片

( 苏州立达公司生产 ) 口服, 每日 1 次, 每次 0. 625

mg, 28 d为 1 个治疗周期,从周期第 15 d开始加服

安宫黄体酮片 6 mg,至第 28 d,连续治疗 3 个周期。

两组均以 3 个月为 1 个观察疗程。

1.4 观察指标

1.4.1 疗效标准 用改良 Kuppenman 症状评分标

准在治疗前后分别对围绝经期综合征常见的症状详

细逐项填表并评分,各症状评分之和为总评分。疗

效判定标准:参考卫生部颁布的《中药新药临床研究

指导原则》,按治疗前后 Kuppenman总评分变化将

疗效评定为 4 级,完全缓解: 总评分下降≥80% ;显

效:总评分下降≥50% ,有效:总评分下降≥20% ,无

效:总评分下降 <20%。
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1.4.2 激素测定  采用放射免疫法测定患者血清

中卵泡刺激素( FSH) 、促黄体生成激素( LH) 及雌二

醇( E2 ) ,采血时间为: 近绝经期患者分别在治疗前

和治疗 3 个月后的月经第3 d( 早卵泡期) ,绝经期和

绝经后期患者在治疗前 1 天和治疗 3 个月后的第

1 d。

1.4.3 药物不良反应  观察胃肠道反应、阴道出

血、乳房肿胀等主要药物不良反应。

1.5 统计学方法 计量资料采用 t检验,计数资料

采用χ
2
检验,等级资料采用 Ridit检验。

2 结果

2.1 临床疗效比较  按 Kuppenman总评分变化率

评定治疗效果:治疗组总有效率为 89. 29% ,对照组

88. 09% ,两组临床疗效相当,经统计学分析,无显著

性的统计学意义( P > 0. 05) ,见表 1。
表 1 临床疗效比较 例 ( % )

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率 / %

治疗

对照

56

42

34 ( 60. 71)

22 ( 52. 38)

16( 28. 57)

15( 35 . 71)

6( 10. 72)

5( 11. 90)

89. 29

88. 09

2.2 临床症状改善比较  经统计学处理,治疗组

在潮热出汗、情绪激动、眩晕、乏力、心悸等症状改善

明显优于对照组,差异有显著性意义( P < 0. 05) ,见

表 2。
表 2 两组临床症状改善比较

组别
潮热

出汗
失眠

情绪

激动

感觉

异常

性欲

减弱

泌尿

系感染

记忆力

减退
心悸 胸闷 眩晕 乏力

治疗 例数 52 54 55 32 13 25 48 15 48 38 55

评分下降 / % 74 73 65 69 47 60 66 72 70 76 74

对照 例数 41 40 41 23 10 18 34 11 35 29 41

评分下降 / % 58 67 25 64 49 62 56 47 58 50 49

P <0. 05 > 0. 05 < 0. 05 > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05 < 0. 05 > 0. 05 < 0. 05 < 0. 05

2.3 血清 E2, FSH, LH的变化  见表 3, 治疗前后

自身相比, 两组 E2 均上升, 差异有显著性 ( P <

0. 01) , FSH, LH均下降,差异有显著性 ( P < 0. 01) ;

但两组之间相比, E2 , FSH, LH 差异均无显著性

( P >0. 05) 。
表 3 治疗前后激素变化比较 ( 珋x±s)

组别 时间 E2 / pg·mL - 1 FSH /mIU·mL - 1 LH/mIU·mL - 1

治疗 治疗前 10.32 ±6. 052) 46.87 ±28.562) 33.98 ±25. 732)

治疗后 39.43 ±5. 332) 31.28 ±20.791) 26.07 ±17.661)

对照 治疗前 11.12 ±5. 37 49.32 ±30.56 32.17 ±24.68

治疗后 34.56 ±7. 192) 30.15 ±22.181) 22.34 ±16.111)

  注 :与治疗前比较 , 1) P < 0. 05 , 2) P < 0. 01。

2.4 治疗前后 Kupperman总评分。治疗组 56 例患

者 Kupperman 总评分治疗前、后为 28. 54 ±4. 39,

13. 74 ±3. 88;对照组 42 例患者 Kupperman 总评分

治疗前、后为 28. 68 ±4. 58, 14. 69 ±3. 53;两组治疗

前、后分别比较均有显著性的统计学意义 P <

0. 01;但两组之间比较无统计学意义。

2.5 药物不良反应  治疗组发生轻度恶心呕吐 7

例( 12. 50% ) ,乳房胀痛 1 例 ( 1. 78% ) ,阴道出血 0

例,对照组发生恶心呕吐 22 例( 52. 38% ) ,乳房胀痛

13 例( 30. 95% ) ,撤退性阴道出血 29 例( 69. 05% ) ,

两组比较差异有显著性( P < 0. 01) 。

3 讨论

现代医学认为,围绝经期综合征的发病机制是

由于卵巢功能逐渐减退,血中雌—孕激素水平下降,

使正常的下丘脑—垂体—卵巢轴之间的平衡失调,

导致植物神经及其支配下的各脏器功能紊乱, 从而

出现一系列植物神经功能失调的症状
[ 3 ]
。目前该病

大多采用雌激素替代疗法( HRT) 治疗。但由于其禁

忌症和诸多的毒、副作用的限制, 以及子宫内膜癌、

乳腺癌等症发病率的增加,往往使病人有所忌惮,因

此为其他相关疗法赢得了机遇。而中医中药的调治

显示了能改善围绝经期综合征且无 HRT的弊端的

优势。围绝经期综合征患者功能的紊乱往往是全身

性的,这种全身性的功能失调和多器官多系统的综

合症状,正好与中医学的整体观念高度一致。在中

医学整体观念的指导下, 不是将该综合征或各个器

官、系统出现的各种症状相互孤立、隔离地进行对症

处理,而是将其作为一个相互紧密关联的有机整体

进行全面调理,以使该综合征患者恢复阴平阳秘、气

血调和的状态。中成药六味地黄丸 ( 汤 ) 乃北宋名

医钱仲阳之名方, 始创于其《小儿药证直诀》。由:

熟地黄、山萸肉、山药、泽泻、牡丹皮、茯苓 6 味药组

成,为中医治疗肾阴虚的基本方;逍遥丸 ( 散) 出自
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《太平惠民和剂局方》,由柴胡、当归、白芍、茯苓、白

术、薄荷、甘草、生姜 8 味药组成,乃中医调和肝脾的

名方。更年期综合征的临床辨证,必须抓住肾虚这

一特点
[ 4]
。围绝经期综合征中医病位证素的临床研

究证明:肾虚是围绝经期综合征的病理基础;肝郁是

其病理变化的重要环节
[ 5 ]
。有关药理实验研究表

明:逍遥丸具有明显改善大鼠肝郁脾虚证候群的作

用
[ 6]

;六味地黄丸 ( 汤) 能明显改善更年期生殖内分

泌激素水平
[ 7] ,能提高 β-EP的含量,而 β-EP是女性

生殖内分泌活动的重要调节因素, 与下丘脑—垂

体—肾上腺轴、下丘脑—垂体—卵巢轴有着密切的

联系,具有雌激素样作用
[ 8]
。逍遥丸和六味地黄丸

合用使患者生殖内分泌—神经—免疫调节功能从紊

乱中恢复并达到新的平衡。从而延缓生殖轴的衰

老,并且对月经紊乱、潮热、精神神经症状、泌尿生殖

系统症状均有改善。中医从整体着手调节人体机

能、多环节、多层次治疗围绝经期综台征的优势更显

突出。

围绝经期的主要症状均起因于卵巢功能衰退,

其燥热潮红等症与雌激素的相对水平变化有关,亦

与垂体促性腺素的分泌、尤其是 LH 的波动有关;同

时 LH 控制着雌激素的释放, 而这些激素的释放又

受到丘脑激素神经元的控制,该研究结果显示:给予

逍遥丸合六味地黄丸治疗 3 个月后, 患者血清中

FSH, LH明显降低, E2 明显升高,与治疗前比较差

异有显著性;虽然治疗的总有效率与对照组相当,但

其对临床症状的改善作用明显优于对照组, 提示对

更年期综合征的性腺轴能起调节作用。

逍遥丸合六味地黄丸合用是否具有植物雌激素

作用、其竞争性地与哪种受体( ERα或 ERβ) 发生作

用的机制还有待进一步研究。期待在不断深入研究

中,其对神经—内分泌—免疫网络调节的奥秘得以

突破。
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