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更年安胶囊联合戊酸雌二醇片治疗围绝经期综合征临床观察
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［摘要］目的：观察更年安胶囊联合戊酸雌二醇片治疗肾阴虚型围绝经期综合征的临床疗效，及对患者血清性激素水平的影

响。方法：选取本院 112例肾阴虚型围绝经期综合征患者，随机分为观察组与对照组各 56例。对照组给予戊酸雌二醇片治疗，观

察组在对照组用药基础上联合更年安胶囊治疗。比较 2 组治疗总有效率，观察 2 组治疗前后血清雌二醇 （E2）、卵泡刺激素

（FSH）、促黄体生成素（LH） 水平的变化和治疗期间的不良反应发生情况。结果：观察组治疗总有效率 92.86%，高于对照组的

73.21%（P ＜ 0.01）。治疗后，2组 E2水平均较治疗前升高（P ＜ 0.05），FSH及 LH水平均较治疗前降低（P ＜ 0.05）；观察组 E2水

平较对照组升高更明显（P ＜ 0.05），FSH及 LH水平均较对照组下降更明显（P ＜ 0.05）。观察组不良反应发生率 8.93%，对照组不

良反应发生率 23.21%，2组比较，差异有统计学意义（P ＜ 0.05）。结论：更年安胶囊联合戊酸雌二醇片治疗肾阴虚型围绝经期综

合征，可有效改善患者的血清性激素水平，提高临床疗效，且安全性较高，值得在临床推广应用。

［关键词］围绝经期综合征；肾阴虚；中西医结合疗法；更年安胶囊；戊酸雌二醇片；性激素

［中图分类号］ R271.11+6 ［文献标志码］ A ［文章编号］ 0256- 7415（2017） 04- 0084- 03

DOI：10.13457/j.cnki.jncm.2017.04.029

Clinical Observation of Gengnian'an Capsules Combined with Estradiol Valerate
Tablets for Climacteric Syndrome

WANG Yiqun，WU Jinhong，YU Junhui
Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Gengnian'an capsules combined with es tradiol valerate tablets in

treating climacteric syndrome of kidney yin deficiency type and the effect on serum sex hormone levels . Methods：

One- hundred and twelve cases of patients with climacteric syndrome of kidney yin deficiency type in our hospital were

selected，and were divided into the observation group and the control group randomly，56 cases in each group. Both groups

were treated with es tradiol valerate tablets，while the observation group was additionally treated with Gengnian'an capsules .

Compared the clinical effect， and observed changes of levels of es trogen (E2)， follicle s timulating hormone (FSH) and

Luteinizing hormone (LH) in both groups before and after treatment，and observed the adverse reaction in two groups during
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妇女在绝经前后出现性激素紊乱所导致的一系列躯体及精

神症状即为围绝经期综合征，临床表现为月经紊乱、潮热，伴
心悸、眩晕、头痛、失眠等自主神经失调症状。临床上通常给
予雌激素治疗，以改善激素分泌减退或缺乏所引起的症状，提

高患者体内的雌激素水平，缓解临床症状[1]，但是长期使用激

素治疗会增加心血管不良事件的发生[2]。更年安胶囊是一种由
地黄、泽泻、麦冬等中药制成的具有滋阴潜阳、除烦安神功
效的中成药，在治疗围绝经期综合征方面具有满意疗效 [3]。
本研究选取 112 例围绝经期综合征患者，分别给予戊酸雌二
醇片和更年安胶囊联合戊酸雌二醇片治疗，比较单纯激素和联

合用药的治疗效果，结果报道如下。
1 临床资料
1.1 纳入标准 ①符合围绝经期综合征的诊断标准：妇女绝
经前后由于性激素波动或减少所致的一系列躯体及精神心理症

状，表现为潮热、汗出、感觉异常、失眠、焦虑等；血清雌二
醇(E2)降低，血清卵泡刺激素(FSH)及促黄体生成素(LH)升高。
②符合 《中医妇科学》 [4]中肾阴虚型绝经前后诸证的辨证标

准：绝经前后，月经紊乱，月经提前量少或量多，或崩或漏，

经色鲜红；头晕耳眩，潮热盗汗，腰膝酸软，全身乏力，形体

消瘦，皮肤干燥，面色潮红，小便黄，大便干；舌红、少苔，
脉细数。③年龄 45～55 岁。④已经绝育或者有月经紊乱史。
⑤经本院医学伦理委员会审核批准，患者签署知情同意书。
1.2 排除标准 ①不符合以上诊断标准和辨证标准；②年龄
小于 45 岁或大于 55 岁；③有原发性高血压病、低血压病或
慢性贫血者；④进行过双侧卵巢切除术或子宫切除术者；⑤有
严重肝肾功能障碍者。
1.3 一般资料 选取本院 2013 年 11 月—2015 年 11 月治疗
的 112 例肾阴虚型围绝经期综合征患者，随机分为观察组与
对照组各 56 例。观察组年龄 46～55 岁，平均(50.24±3.04)
岁；病程 6～21 月，平均(13.55±5.21)月。对照组年龄 45～
53 岁，平均(49.37±2.35)岁；病程 5～22 月，平均(13.25±
3.58)月。2组年龄、病程等一般资料比较，差异均无统计学意

义(P＞0.05)，具有可比性。
2 治疗方法
2.1 对照组 给予戊酸雌二醇片(拜耳医药保健有限公司广州
分公司，国药准字： J20130009 )治疗，每天 1 次，每次
2 mg，晚餐后 30 min服用，连续用药 3月。
2.2 观察组 在对照组用药基础上加更年安胶囊(上海北杰集
团关东药业有限公司，国药准字：Z22023714)口服。每天 3
次，每次 8粒，饭前 30 min温水送服，连续用药 3月。
3 观察指标与统计学方法
3.1 观察指标 ①观察 2 组临床症状的改善情况；②观察 2
组治疗前后血清 E2、FSH、LH水平的变化。分别于治疗前 1
天和治疗结束后第 1 天采集患者空腹静脉血，采用电化学发
光法进行测定；③比较 2组不良反应发生率。
3.2 统计学方法 采用 SPSS19.0 统计学软件对所得数据进
行分析和处理。计数资料以率(% )表示，采用 χ2检验；计量资
料以(x±s)表示，采用 t检验。P＜0.05为差异有统计学意义。
4 疗效标准与治疗结果
4.1 疗效标准 显效：睡眠质量恢复良好，情绪稳定，潮热、
汗出、心悸等临床症状消失，血压平稳；有效：睡眠质量提
高，情绪稳定，潮热、汗出、心悸等临床症状改善；无效：临
床症状无变化，甚至加重。
4.2 2组临床疗效比较 见表 1。观察组总有效率 92.86%，
高于对照组的 73.21%，差异有统计学意义(P＜0.01)。

表 1 2组临床疗效比较 例

4.3 2组治疗前后血清性激素水平比较 见表 2。治疗前，2
组 E2、FSH及 LH水平比较，差异均无统计学意义(P＞0.05)。

treatment. Results：The total effective rate of treatment was 92.86% in the observation group，being higher than 73.21% in

the control group (P＜0.01). After treatment， levels of E2 in both groups were increased， comparing with those before

treatment (P＜0.05)，while levels of FSH and LH in both groups were decreased，comparing with those before treatment (P＜

0.05). Comparing with that in the control group，the increase of levels of E2 was more obvious in the observation group(P＜

0.05)，and the decrease of levels of FSH and LH was more obvious in the observation group(P＜0.05). The incidence rate of

adverse reaction was 8.93% in the observation group，and was 23.21% in the control group，the difference being s ignificant

(P＜0.05). Conclusion：The therapy of Gengnian'an capsules combined with es tradiol valerate tablets in treating climacteric

syndrome of kidney yin deficiency type can effectively improve sex hormone levels of the patients，and enhance the clinical

effect. It also has higher safety，which is worth being applied clinically.

Keywords：Climacteric syndrome；Kidney yin deficiency；Integrate Chinese and wes tern medicine theory；Gengnian'an

capsules；Estradiol valerate tablets；Sex hormone

组 别

观察组

对照组

χ2值
P

n
56
56

显效

29
22

有效

23
19

无效

4
15

总有效[例(%)]
52(92.86)
41(73.21)
7.669
＜0.01
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治疗后，2 组 E2水平均较治疗前升高(P＜0.05)，FSH 及 LH
水平均较治疗前降低(P＜0.05)；观察组的 E2水平较对照组上

升更明显(P＜0.05)，FSH及 LH 水平均较对照组下降更明显
(P＜0.05)。

表 2 2组治疗前后血清性激素水平比较(x±s)

与同组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，
②P ＜ 0.05

4.4 2组不良反应发生率比较 见表 3。观察组不良反应发生
率 8.93%，对照组不良反应发生率 23.21%，2组比较，差异
有统计学意义(P＜0.05)。

表 3 2组不良反应发生率比较 例

5 讨论
现代医学研究发现，围绝经期综合征的发生与女性卵巢功

能的衰老和丧失有关，围绝经期女性卵巢的体积会缩小，卵巢

功能的退化会导致 E2分泌减少。当女性促性腺激素水平过低
时，对下丘脑 - 垂体前叶的反馈控制作用将减弱，会使 FSH、
LH的分泌增加，造成黄体功能亢进，进一步造成内分泌失调
及植物神经功能紊乱，最终导致围绝经期综合征发生[5]。中医
学认为，围绝经期综合征的发病与妇人肾阴不足，冲任失养密

切相关。《金匮要略·妇人杂病脉证并治》记载：“妇人年五
十所，病下利数十日不止。暮即发热，少腹里急，腹满，手掌
烦热，唇口干燥”。绝经前后，肾阴虚，冲任失调，则月经提
前或先后不定。肾阴日衰，阴虚不能上荣于头目脑髓，故头晕
目眩而耳鸣；阴不维阳，虚阳上越，故潮热汗出；肾虚则腰膝

酸软；舌红少苔、脉细数均为肾阴虚之证。因此，治疗的关键
在于滋养肾阴，佐以潜阳。
更年安胶囊是由生地黄、熟地黄、泽泻、麦冬、玄参、牡

丹皮、茯苓、珍珠母、仙茅、五味子、磁石、首乌藤、钩藤、
浮小麦和制何首乌共同制成的中成药，具有滋阴潜阳、除烦安
神的功效。其中，生地黄具有清热凉血、养阴生津功效；熟地
黄滋阴补肾、填精益髓；泽泻利湿泄浊，并防熟地黄滋腻恋
邪；麦冬养阴生津、润肺清心；玄参有凉血滋阴、泻火解毒的
功效；牡丹皮清泄相火；茯苓淡渗脾湿、宁心；珍珠母、磁石
具有平肝潜阳、明目功效；仙茅温肾壮阳；五味子滋肾涩精、
敛汗生津；首乌藤有养血安神、祛风通络的功效；钩藤清热平
肝、息风定惊；浮小麦止虚汗、养心安神；制何首乌补肝肾、
益精血。现代药理学研究表明，熟地黄中含有丰富的维生素
A，具有提高白细胞水平、增强免疫力、延缓衰老的作用，在
治疗围绝经期综合征中可起重要作用[6]。
本研究结果显示，观察组治疗总有效率高于对照组，治疗

后观察组的 E2水平高于对照组，FSH、LH水平低于对照组，
说明更年安胶囊联合激素治疗阴虚型围绝经期综合征效果更显

著，可有效改善患者的血清性激素水平。观察组不良反应发生
率低于对照组，说明在激素补充治疗的基础上加用更年安胶囊

安全可靠，值得临床推广应用。
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组 别

观察组

对照组

n

56

56

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

E2(pmol/L)
45.51±5.35
73.65±5.69①②

46.04±5.17
62.94±5.87①

FSH(IU/L)
274.36±50.66
103.64±46.25①②

275.33±49.64
145.39±45.35①

LH(IU/L)
128.64±15.39
85.38±12.05①②

127.84±20.04
92.12±17.82①

组 别

观察组

对照组

χ2值
P

n
56
56

血脂异常

3
6

肝功能异常

0
2

阴道不规则出血

1
2

乳房胀痛

1
3

不良反应发生[例(%)]
5(8.93)

13(23.21 )
4.236
＜0.05
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