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摘要: 目的 比较安脏汤及替勃龙治疗绝经综合征的临床疗效。方法 将 120 例绝经综合征患者随机分为中药组( 安脏
汤组) 和西药组( 替勃龙组) ，每组 60 例，连续用药 8 周。记录患者治疗 1，2，4，8 周及停药后 1，2，3 月 kupperman评分及
不良反应，治疗前后检测 FSH、E2 水平，B超监测乳腺及子宫内膜厚度，并于治疗结束后比较各组患者临床疗效。结果

中药组总有效率 98． 3%，西药组为 96． 7%，两组比较差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) 。两组治疗后 1，2，4，8 周症状积分较
治疗前比较，均呈逐渐下降趋势，差异有统计学意义( P ＜ 0． 01) ;两组在治疗不同阶段症状改善程度无差异( P ＞ 0． 05) ;
两组治疗后对 FSH、E2 影响无明显差异; 中药组在停药后各阶段症状复发程度、不良反应事件率均低于西药组，差异有统
计学意义( P ＜ 0． 01) 。结论 安脏汤与替勃龙治疗绝经综合征具有相同的疗效，且安全、无副作用。
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绝经综合征是指妇女绝经前后性激素波动或减少所致的一

系列躯体及精神心理症状［1］，旧称“更年期综合征”、“围绝经期

综合征”，中医学又称“绝经前后诸证”。主要表现为月经紊乱、
潮热、汗出、烦躁易怒、多疑、心悸、失眠、尿频、骨痛等，这些症状

始于卵巢功能衰退开始时，持续至绝经后，严重影响生活质量。
常规的激素替代治疗可使患心血管病和癌症的危险增加，寻找有

效且风险低的治疗方法逐渐成为关注的焦点。安脏汤以左归丸、
甘麦大枣汤基础化裁，临床运用数十年，疗效满意。本研究旨在

通过安脏汤与替勃龙治疗绝经综合征进行对照性研究以评价其

临床疗效。现报道如下。
1 临床资料

1． 1 一般资料 病例来源于 2011 年 6 月至 2012 年 6 月就诊于

广西中医药大学附属瑞康医院妇科门诊。共计 120 例，随机分为

中药组( 安脏汤组) 和西药组( 替勃龙片) ，每组 60 例。中药组年

龄最大 59 岁，最小 42 岁，平均年龄( 50． 97 ± 4． 67) 岁，病程( 6． 38
± 3． 34) 个月，症状积分( 29． 47 ± 4． 84 ) 分; 对照组年龄最大 59

岁，最小 41 岁，平均年龄( 50． 42 ± 4． 71) 岁，病程( 6． 65 ± 3． 4) 个

月，症状积分( 30． 38 ± 5． 21) 分。两组患者一般资料比较，经 t 检

验，差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) ，具有可比性。
1． 2 诊断标准

1． 2． 1 中医辩证标准 参照“十一五”国家级规划教材《中医妇

科学》［2］及《中药新药治疗女性更年期综合征的临床研究指导原

则》［3］等制定中医辨病辨证标准。主症: 烘热汗出，五心烦热，腰

膝酸疼。次症: 绝经前后出现月经紊乱、月经提前量少或量多，经

色鲜红，头目晕眩、耳鸣、足跟疼痛，或心烦不宁，失眠多梦，或皮

肤干燥，瘙痒，口干便结，尿少色黄; 舌红少苔; 脉细数。以上主症

2 项，次症 2 项，参照舌脉既可诊断肾阴虚证。
1． 2． 2 西医诊断标准 参照人民卫生出版社第七版教材《妇产科

学》［1］。年龄在 40 ～ 60 岁的妇女，潮热汗出是典型的特异性症

状，可伴有感觉异常、失眠、情绪急躁或压抑、疲乏等症状; 内分泌

测定血清雌二醇 ( E2 ) 下降、卵泡刺激素( FSH) 与黄体生成素

( LH) 明显上升。
1． 3 病例选择标准

1． 3． 1 纳入标准 符合上述西医诊断标准及中医辩证标准; 年龄

≥40 岁、≤60 岁的妇女，停经 12 个月以上，且 FSH≥10 U /L;

Kupperman 评分不小于 15 分。
1． 3． 2 排除标准 年龄≤40 岁或≥60 岁者，过敏体质或药物过

敏者; 甲状腺功能亢进症、冠状动脉粥样硬化性心脏病、高血压病

或嗜铬细胞瘤、神经衰弱、精神病; 子宫、卵巢、恶性肿瘤或切除所

致月经紊乱或绝经的患者; 近 3 个月接受过性激素类药物治疗

者; 症状积分 ＜ 15 分; 发现乳腺恶性肿瘤及重度乳腺增生者; 子

宫恶性肿瘤、子宫肌瘤 ＞ 2 cm、绝经后期妇女子宫内膜厚度≥0． 5
cm、子宫内膜息肉等; 发生原因不明的阴道流血，严重肝病患者。
2 方法

2． 1 治疗方法 治疗组予安脏汤，处方: 菟丝子、熟地、山药、山茱

萸、浮小麦、麦冬等，药用江阴天江药业公司生产的天江牌中药配

方颗粒，每日 1 剂，水冲分两次内服; 对照组用替勃龙片( 南京欧

加农生物制药有限公司，国药准字 H20051085，批号: 270163，2． 5
mg /片) ，一次 2． 5 mg，每日一次。两组均连续用药 8 周。
2． 2 观察指标

2． 2． 1 Kupperman 评分 使用目前国内公认评分标准改良 Kup-
perman 量表进行评分。设计并制定临床病例报告表( CＲF) ，由

专人在服药前、随访时逐项记录症状，记录治疗后 1，2，4，8 周，停

药后 1 月、2 月、3 月评分情况。
2． 2． 2 实验室检查 监测用药前后 FSH、E2 水平; 血常规、尿常

规、大便常规、心电图、ALT、Cr、BUN、乳腺 B 超及子宫附件 B 超

等检查。
2． 2． 3 不良反应事件 阴道出血、腹痛、乳房胀痛、子宫内膜增

厚、水肿、头痛、眩晕、胃肠反应等。
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2． 3 疗效判定标准 根据 Kupperman 评分标准对治疗前后的症

状变化分别进行记录评分。采用尼莫地平法，疗效指数 = ( 治疗

前评分 － 治疗后评分) /治疗前评分 × 100%。痊愈: 治疗后症状

积分消失，n≥90% ; 显效: 治疗后症状积分部分消失，66． 7%≤n
＜ 90% ; 有效: 治疗后症状积分有所缓解，33． 3%≤n ＜ 66． 7% ; 无

效: 治疗后症状积分无明显改善或仅有少部分改善，n ＜ 33． 3%。
2． 4 统计学方法 各组资料汇总后，采用 SPSS17． 0 统计软件进

行统计学分析。计量资料均采用 珋x ± s 表示，计数资料采用 χ2 检

验，计量资料采用 t 检验，两组治疗前后资料比较用配对 t 检验。
3 结果

3． 1 两组患者治疗前后 Kupperman 评分比较 见表 1。

表 1 两组治疗前后症状积分比较( 珋x ± s) 分

组别 治疗前 治疗后 1 周 治疗后 2 周 治疗后 4 周 治疗后 8 周
中药组 29． 47 ±4． 84* 18． 17 ±5． 02* 11． 03 ±4． 03* 5． 98 ±2． 88* 2． 30 ±1． 73*
西药组 30． 38 ±5． 21* 18． 42 ±4． 26* 11． 28 ±3． 64* 6． 10 ±2． 96* 2． 30 ±1． 74*

与本组治疗前比较，* P ＜0． 01; n =60

表 1 示，两组治疗后 1，2，4，8 周总分积分均较治疗前明显下

降，差异有统计学意义( P ＜ 0． 01) ; 两组组间比较，在治疗不同阶

段症状改善程度无差异，P ＞ 0． 05。
3． 2 两组患者治疗后 8 周疗效评价结果 见表 2。

表 2 两组患者治疗后 8 周疗效评价结果

组别
痊愈

例 率( % )

显效

例 率( % )

有效

例 率( % )

无效

例 率( % )

总有效

例 率( % )

中药组 35 58． 3 18 30． 0 6 10． 0 1 1． 7 59 98． 3
西药组 34 56． 7 17 28． 3 7 11． 7 2 3． 3 58 96． 7

n =60

由表 2 可见，经卡方检验，2 组患者治疗后疗效比较，χ2 =
0． 342，P = 0． 559，差异无统计学意义，提示安脏汤和替勃龙治疗

绝经综合征患者的临床疗效相当。
3． 3 两组停药后随访症状积分比较 见表 3。

表 3 两组停药后随访症状积分比较( 珋x ± s) 分

组别 停药 1 个月 停药 2 个月 停药 3 个月
中药组 2． 40 ± 1． 06* 3． 72 ± 1． 04* 4． 32 ± 1． 07*

西药组 4． 82 ± 1． 33 5． 50 ± 1． 23 7． 15 ± 1． 37

两组组间比较，* P ＜ 0． 01; n = 60

两组停药 1、2、3 个月随访，经方差齐性检验，均提示方差齐，

P ＜ 0． 01，说明两组停药 1，2，3 月症状积分的总体均数差异有统

计学意义，提示西药组症状复发程度较中药组高。
3． 5 两组治疗前后性激素水平变化 见表 4。

表 4 两组治疗前后性激素水平比较( 珋x ± s)

组别
FSH /mIU·ml － 1

治疗前 治疗后 8 周

E2 /mg·L －1

治疗前 治疗后 8 周
中药组 51． 15 ± 17． 95 33． 70 ± 12． 70* 11． 32 ± 4． 39 21． 30 ± 3． 94
西药组 52． 11 ± 14． 17 34． 77 ± 13． 44* 11． 95 ± 4． 92 22． 39 ± 5． 10

与本组治疗前比较，* P ＜0． 01

经 t 检验，P ＜ 0． 01，两组治疗后与治疗前比较 FSH 降低，E2

升高。两组组间比较，P ＞ 0． 05，说明两组治疗后对 FSH、E2 影响

无明显差异。
3． 6 不良反应事件 中药组无一例出现与药物有关的不良反应。
替勃龙组有 9 例出现不良反应，其中阴道流血 2 例，乳房胀痛 5

例，胃肠道反应 3 例。两组比较，差异有统计学意义( P ＜ 0． 01) 。
提示中药组不良反应事件明显低于西药组。
3． 7 安全性指标 西药组两组患者治疗前后监测血常规、尿常

规、大便常规、心电图、肝肾功能均未见明显异常。西药组乳腺增

生 3 例，子宫内膜厚度大于 5 mm 2 例，2 例经诊刮病检提示未见

明显异常，停药后 1 月随访复查子宫内膜厚度 3 mm。
4 讨论

绝经综合征属“绝经前后诸证”“脏燥”“百合病”等范畴。中

医认为本病以肾虚为主要病机，有研究显示肾阴亏虚占绝经综合

征 85． 1%，肾阴虚证型潮热汗出症状积分最高［4］。潮热汗出是

围绝经期最常见就诊症状之一［1］，也是 HＲT 主要适应症之一，但

有增加子宫内膜癌、乳腺癌的潜在风险。本研究显示安脏汤和替

勃龙治疗绝经综合征具有相同的疗效，且对子宫内膜及乳腺无明

显不良反应。本方在左归丸合甘麦大枣汤基础上加减化裁，方中

熟地、山药、山茱萸滋补肾阴; 重用菟丝子温阳益阴，取“阳中求

阴”之效; 麦冬、百合养阴清心，夜交藤补养阴血，养心安神; 甘麦

大枣汤乃甘平之剂，早在《金匮要略· 妇人杂病脉证并治第二十

二》曰:“妇人藏躁，喜悲伤欲哭，像如神灵所作，数欠伸，甘麦

大枣汤主之。”因心主血，汗为心之液，汗血同源，取其养心可以

止汗之意。本方在原方基础上加大剂量，取“肝苦急，急食甘以

缓之”之意，诸药合用，标本兼顾，共奏滋阴补肾、敛汗安神之功。
全方虽无血肉有情之品，但用药专，临床疗效满意。

近年来，有研究显示补肾中药具有雌激素作用而无副作用及

禁忌症，研究显示菟丝子提取物具有性激素样作用［5］，其中菟丝

子黄酮能增加去卵巢雌性大鼠的动脉平滑肌细胞的雌激素受体，

促进机体内源性雌激素的产生，可能与下调心理应激大鼠下丘脑

神经递质 β － EP，上调腺垂体黄体生成素( LH) 水平有关［6，7］。
但中药复方如何使 FSH 下降、E2 升高仍有待于今后的实验研究。
可制作成丸剂或膏方以便于长期服用，延长治疗周期，加强远期

疗效观察与随访，进一步探讨绝经综合征远期并发症与中医治疗

干预的相关性，从而明确中医药干预绝经综合征患者的最佳时

机。安脏汤遵循了中医药的基本理论，在辨病论治的基础上继承

辨证论治的长处，且全方用药温和，不良反应少，临床疗效确切，

值得广泛运用及推广。
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