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临床对围绝经期综合征的深入研究发现，该疾病发生不

仅与生物因素相关，同时还与女性人格和社会经历等事件相

关。随着社会竞争日益激烈和人口老龄化现象的日益严重，不

规律作息及繁重工作均会影响患者身心健康，同时加重其病

情，给患者带来极大痛苦。目前临床西医治疗主要采用激素替

代法，其虽可改善患者临床症状，但药物存在明显禁忌证。该

病病机为肝肾不足，因此本次研究采用滋肾怡神汤辅佐治疗，

探讨其临床疗效。
1 临床资料

1.1 诊断标准 西医诊断符合《实用妇产科学》 [1]有关诊断标

准，表现为失眠、心悸、焦虑、烘热汗出、头痛、性交疼痛、
尿频、记忆力减退、腰背四肢疼痛，卵泡刺激素(FSH)≥20
mIu/mL，雌二醇(E2)＜30 ng/L。中医诊断符合《中医妇科学》 [2]

有关肾阴虚型诊断标准，主症：手足心热、烘热汗出、失眠；

次症：头晕耳鸣、腰膝酸软、记忆力减退、烦躁易怒、舌红少

苔、脉细等。
1.2 纳入标准 年龄 40～55 岁，符合以上诊断标准，改良

Kupperman 评定量表(《中华妇产科学》 [3])评分≥15 分，签署

知情同意书。
1.3 排除标准 年龄＜40 或＞55 岁，不符合以上诊断标准，

过敏体质、近 6 月内服用性激素或对性激素水平有影响的药

物或长期服用安眠等药物，精神疾病、恶性肿瘤等。

1.4 一般资料 截选 2014 年 1- 12 月 500 例肾阴虚型围绝经

期综合征患者按照随机数字表法分为对照组与治疗组，各 250
例。治疗组年龄 41～54 岁，平均为(47.8±3.6)岁；病情程度：

轻度 100 例、中度 94 例、重度 56 例；病程 2.2～7.9 月，平

均为(5.9±1.6)月。对照组年龄 40～55 岁，平均为(48.0±3.3)
岁；病情程度：轻度 105 例、中度 97 例、重度 48 例；病程

2.1～7.7 月，平均为(5.8±1.5)月。2 组病程和病情程度及年

龄等一般资料经统计学处理，差异无统计学意义(P＞0.05)，具

有可比性。
2 治疗方法

2.1 对照组 采用坤泰胶囊(贵阳新天药业股份有限公司，规

格：0.5 g×12 粒；批号：2014553；国药准字：Z20000083)
治疗，每次 4 粒，每天 3 次。
2.2 治疗组 于对照组治疗基础上加用滋肾怡神汤治疗，处

方：女贞子、旱莲草各 18 g，生地黄、枸杞子、百合、黄精

各 15 g，白芍、酸枣仁、麦冬、柏子仁各 12 g，合欢皮、玄

参、五味子、石斛各 9 g，甘草 6 g。由本院药房统一熬制，

每天 1 剂，每袋 200 mL，早晚各 1 次。
均以 4 周为 1 疗程，连续治疗 3 疗程。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 比较 2 组临床疗效、治疗前后 Kupperman 积

分及血清内分泌激素变化情况、不良反应。于治疗前后各抽取

坤泰胶囊联合滋肾怡神汤治疗肾阴虚型围绝经期综合征疗效观察

程小娟 1，张琴芳 2

1. 安吉县妇幼保健院，浙江 安吉 313300
2. 浙江大学医学院附属妇产科医院，浙江 杭州 310006

［摘要］ 目的：探讨坤泰胶囊联合滋肾怡神汤治疗肾阴虚型围绝经期综合征的临床疗效。方法：500 例肾阴虚型围绝经期综合

征患者按照随机数字表法分组为对照组 （坤泰胶囊） 与治疗组 （坤泰胶囊联合滋肾怡神汤），各 250 例。比较 2 组临床疗效，治疗

前后 Kupperman 积分及血清内分泌激素变化情况、不良反应。结果：治疗组治疗总有效率为 89.2% （223/250） 明显高于对照组的

74.8% （187/250），差异有统计学意义 （P < 0.05）；2 组患者治疗后 Kupperman 积分及血清内分泌激素均较治疗前明显改善，但治

疗组改善较对照组显著，差异有统计学意义 （P < 0.05）。治疗期间 2 组未见明显不良反应。结论：联合用药治疗肾阴虚型围绝经

期综合征具有更好疗效，且不增加副反应。
［关键词］ 围绝经期综合征；肾阴虚型；滋肾怡神汤；坤泰胶囊

［中图分类号］ R711.75 ［文献标志码］ A ［文章编号］ 0256- 7415 （2015） 08- 0148- 02
DOI：10.13457/j.cnki.jncm.2015.08.068

［收稿日期］ 2015-02-09
［作者简介］ 程小娟 （1979-），女，主治医师，研究方向：中西医结合治疗围绝经期综合征。

148· ·



新中医 2015 年 8 月第 47 卷第 8 期

JOURNAL OF NEW CHINESE MEDICINE August 2015 Vol.47 No.8

患者清晨空腹下静脉血液 5 mL，月经规律者于其月经第 3～5
天抽血检验；不规律者或推迟 2 月以上或已绝经者可于治疗

前后 3 天后抽血检查血清卵泡刺激激素(FSH)和促黄体生成激

素(LH)及雌二醇(E2)。
3.2 统计学方法 数据采用 SPSS18.0 软件包统计，计量资

料以(x±s)表示，采用 u 检验；计数资料采用百分率表示，采

用 χ2 检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中医病证诊断疗效标准》 [4]及患者改良

Kupperman 积分情况评价。疗效指数(n)= (治疗前积分 - 治疗

后积分)/ 治疗前积分×100%。痊愈：n≥90% ；显效：n 为

75%～89%；有效：n 为 30%～74%；无效：n≤29%。总有

效 =(痊愈 + 显效 + 有效)。
4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。治疗组总有效率为 89.2%，

明显高于对照组 74.8%，差异有统计学意义(P＜0.05)。

表 1 2 组临床疗效比较 例

与对照组比较，①P ＜ 0.05

4.3 2 组 Kupperman 积分及血清内分泌激素比较 见表 2。
治疗前 2 组患者 Kupperman 积分及血清内分泌激素比较，差

异无统计学意义(P＞0.05)；治疗后 2 组均较治疗前明显改善

(P＜0.05)，但治疗组改善较对照组显著(P＜0.05)。

表 2 2组 Kupperman 积分及血清内分泌激素比较(x±s)

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，

②P ＜ 0.05

4.4 不良反应 治疗期间 2 组未见明显不良反应。
5 讨论

围绝经期综合征是围绝经期妇女人群中常见疾病，其给患

者日常生活及工作造成极大困扰[5]。然中医学认为，该病主要

是因肾气日衰和天癸将竭及冲任二脉虚衰，同时因妇女禀赋不

足，难以耐受这一过渡阶段而导致其阴阳失衡所致[6]。肝脏功

能与该病发生存在紧密联系，肝肾同居下焦，肾藏精，且主生

殖；肝藏血，体阴而用阳，经血互化，共为生殖之本。
从本次研究结果来看，治疗组治疗总有效率明显高于对照

组，差异有统计学意义(P＜0.05)；2 组患者治疗后Kupperman
积分及血清内分泌激素均较治疗前明显改善，但治疗组改善

较对照组显著，差异有统计学意义(P＜0.05)。由此而说明联合

用药疗效更为显著。经现代药理学研究发现，女贞子具有雌激

素样作用，其可促使患者血 E2 明显升高；旱莲草提取物具有

扶正固本功效；生地黄具有增强免疫和滋阴功效；枸杞子可有

效维持患者遗传物质的稳定性，从而起到抗衰老效果，同时还

可增强细胞对抗辐射的敏感性等[7～8]。五味子具有促进脑蛋白

质合成及保护脑神经细胞等功效。全方共奏宁心安神和滋养肾

阴及养血柔肝等作用。据研究发现，随着卵巢功能的衰退，血

清 FSH 水平逐渐升高，E2 水平则下降，同时抑制素 B(INHB)
水平明显降低，血清中这 3 种激素水平都是随着卵巢功能的

变化而变化，都能反映卵巢的储备功能，而且发现 INHB 与 E2

呈正相关而与 FSH 呈负相关[9]。患者治疗后各项性激素水平明

显改善，由此说明联合用药可更好地改善患者卵巢功能。
综上所述，应用坤泰胶囊联合滋肾怡神汤治疗肾阴虚型围

绝经期综合征疗效显著，且可显著改善患者病情及卵巢功能，

同时无明显不良反应，因此值得推广应用。
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组 别

对照组

治疗组

n
250
250

痊愈

127
168

显效

40
34

有效

20
21

无效

63
27

总有效率(%)
74.8
89.2①

Kupperman 积分

FSH(mIU/mL)
LH(mIU/mL)
E2(pg/mL)

治疗前

28.61±4.40
45.32±8.17
17.69±3.11
26.81±8.25

治疗后

11 .52±7.62①

39.42±5.14①

20.63±4.02①

59.87±10.12①

治疗前

28.57±4.39
45.29±8.20
17.70±3.13
26.79±8.28

治疗后

7.58±2.76①②

32.96±4.36①②

25.93±6.74①②

78.49±20.36①②

对照组 治疗组
项 目
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