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摘要　目的：探讨稳心颗粒对围绝经期综合征患者神经症状的干预作用及安全性评价。方法：将７６例围绝经期综合征患者随
机分为试验组和对照组。试验组口服稳心颗粒，每次１袋（５ｇ），１日早、中、晚、睡前各１次，１日共４次。对照组口服维生素Ｂ１
１０ｍｇ，谷维素１０ｍｇ，服用次数同试验组。两组均治疗４周。用药前后分别进行改良 Ｋｕｐｐｅｒｍａｎ评分、妇科检查、心电图检查，
并进行生殖激素（ＦＳＨ、ＬＨ、Ｅ２）、血尿常规、肝肾功能测定。对比用药前后主要症状缓解情况、改良Ｋｕｐｐｅｒｍａｎ评分改善情况作
为主要疗效判定标准。对比用药前后妇科检查、生殖激素（ＦＳＨ、ＬＨ、Ｅ２）变化情况作为次要疗效判定标准。安全性方面包括治
疗前后不良反应评估，用药后患者自觉不适症状，心电图检查、血尿常规、肝肾功能变化情况。结果：经治疗４周后，试验组疗效
和安全性明显优于对照组，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：稳心颗粒能够改善围绝经期综合征患者神经症状，改善患
者生活质量，值得广泛应用。
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　　围绝经期综合征又称更年期综合征（ｍｅｎｏｐａｕｓａｌ
ｓｙｎｄｒｏｍｅ，ＭＰＳ），指妇女绝经前后出现性激素波动或减
少所致的一系列以自主神经功能紊乱为主，伴有神经

心理症状的一组症候群。中医认为围绝经期综合征是

天癸衰少、阴阳失衡，或肾阴不足、阴不潜阳；或肾阳虚

衰、经脉失养而出现一系列症候。随着不断加快的社

会节奏和加大的生活压力，围绝经期明显提前，围绝经

期综合征尤其是自主神经功能紊乱的表现更为明显。

如紧张、心慌、胸闷、心悸、烦躁、潮热，部分表现为入睡

困难，进而出现焦虑、易激惹等诸多症候。严重影响患

者的身心健康、生活质量和正常工作。

虽然到目前为止，针对围绝经期综合征诊治的中

医药探讨颇丰。但从应用经验、推广价值、疗效、安全

性及药物经济学角度考虑，主要针对自主神经功能紊

乱的药物少之又少。因此，本研究旨在探讨稳心颗粒

对围绝经期综合征患者神经症状改善情况及安全性评

价。

１　资料与方法
１１　诊断标准　参照１９９４年世界卫生组织关于“９０
年代绝经研究进展”会议上确定的围绝经期新定义，选

择４０岁以后任何时期开始出现临床上月经不规律、血
内生殖激素浓度出现相应的改变、直至月经停止后一

年内之间的围绝经期，以下症状尤其是神经症状突出

的患者。主要症状有：月经紊乱、潮热出汗、胸闷、心

悸、失眠、烦躁易怒、忧郁、眩晕、虚弱、关节疼痛、头痛、

皮肤蚁走感等。排除标准：年龄 ＜４０岁；不符合围绝
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经期综合征入选标准；双侧卵巢切除；有女性生殖器官

或乳腺恶性肿瘤者；合并心、肝、肾、造血等系统严重疾

病、有激素替代禁忌证者；有任何原因的神经精神疾患

史或此方面家族遗传史者；不愿合作者。

１２　临床资料　选取门诊自２０１０年７月至２０１３年３
月的７６例女性围绝经期综合征患者。所有患者入选
前停用治疗围绝经期综合征激素替代药物 ３个月以
上。随机分为试验组和对照组，试验组３８例，年龄４０
～６１岁，平均年龄（４９８２±６４７）岁。对照组３８例，
年龄４１～５９岁，平均年龄（４９０１±８１５）岁。两组病
例年龄、自觉症状及实验室辅助检查结果差异无统计

学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１３　治疗方法　试验组口服稳心颗粒，每次１袋（５
ｇ），１日早、中、晚、睡前各１次，１日共４次。对照组口
服维生素Ｂ１１０ｍｇ，谷维素１０ｍｇ，服用次数同试验组。
两组均治疗４周。用药前后分别进行改良 Ｋｕｐｐｅｒｍａｎ
评分、妇科检查、心电图检查，并进行生殖激素（ＦＳＨ、
ＬＨ、Ｅ２）、血尿常规、肝肾功能测定。
１４　观察指标　对比用药前后主要症状缓解情况、改
良Ｋｕｐｐｅｒｍａｎ评分［１］改善情况确定主要疗效。疗效分

为显效、有效和无效。显效：主要临床症状消失，Ｋｕｐ
ｐｅｒｍａｎ评分由重度减为轻度；有效：主要临床症状较治
疗前明显改善，Ｋｕｐｐｅｒｍａｎ评分由重度减为中度或者
由中度减为轻度；无效：主要临床症状较治疗前无明显

改善或出现加重，Ｋｕｐｐｅｒｍａｎ评分病情程度无变化或
者加重。以显效＋有效统计总有效率。对比用药前后
妇科检查、生殖激素（ＦＳＨ、ＬＨ、Ｅ２）变化情况作为次要
疗效判定标准。安全性方面包括治疗前后不良反应评

估；用药后患者自觉不适症状，心电图检查、血尿常规、

肝肾功能变化情况。

１５　统计学处理　所有数据均采用 ＳＰＳＳ１５０进行
统计学处理。组间对比采用 ｔ检验。方差值 Ｐ＜００５
视为具有统计学意义。

２　结果
２１　治疗效果
２１１　主要治疗效果　从治疗结果来看，试验组的显
效率和总有效率分别为 ７６３１％（２９／３８）和 ９２１０％
（３５／３８）；对照组的显效率和总有效率分别为２８９５％
（１１／３８）和 ７３６８％（２８／３８）。观察组明显优于对照
组，且差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）。具体数据见
表１。
２１２　主要治疗效果　治疗前后治疗组和对照组妇
科检查、生殖激素（ＦＳＨ、ＬＨ、Ｅ２）略有变化，但不具有
统计意义。

表１　两组患者的症状治疗结果统计对比

组别
例数

（ｎ）
治疗结果（％／ｎ）

显效率 有效率 无效率

总有效率

（％／ｎ）
试验组 ３８ ７６３１（２９） １５７９（６） ７８９（３） ９２１０（３５）
对照组 ３８ ２８９５（１１） ４４７４（１７） ２６３１（１０） ７３６８（２８）

２２　安全性评价
２２１　不良反应　观察组未出现明显不良反应。对
照组不良反应发生 ３例，其中恶心 １例、阴道出血 ２
例。两组之间的不良反应发生率差异比较有统计学意

义（Ｐ＜００５）。
２２２　实验室检查　两组间治疗前后血常规（Ｈｂ、
ＷＢＣ、ＰＬＴ）、尿常规、肝、肾功能变化差异无统计学意
义（Ｐ＞００５）。
３　讨论

稳心颗粒由党参、黄精、三七、琥珀、甘松组成。以

党参为君药补中益气、安神定悸；以黄精为臣药，辅助

君药益气生血；以三七、琥珀为佐药，活血化瘀、镇静安

神；以甘松为使药，疏理肝脾之气。全方共奏益气养

阴、定悸复脉、活血化瘀之功，用于治疗气阴两虚兼心

脉瘀阻所致的心悸不宁、气短乏力、头晕、胸闷胸痛，适

用于心律失常，室性早搏，房性早搏等属上述症候者。

经现代医学研究证实，具有多离子通道调节作用，对早

搏等多种心律失常有明显治疗作用［２－３］。药理研究也

证实党参、三七均具有镇静、催眠作用，尤其是甘松有

中枢镇静作用。因此，有报道将稳心颗粒用于更年期

心律失常、失眠以及心脏官能症取得了明显的疗效，有

效率均在９０％左右［４－７］。

本研究单纯采用稳心颗粒对围绝经期综合征进行

治疗，患者的神经症状明显改善，生活质量显著明显。

众所周知，自主神经系统兴奋改变是心律失常的重要

发生原因之一，也是失眠、心脏神经官能症的基本病因

之一。围绝经期患者也是在内分泌紊乱的基础上出现

包括神经症在内的综合征。稳心颗粒对这些疾病的治

疗效果应该都是得益于稳心颗粒的调节神经、镇静安

神的作用。

治疗前后妇科检查、生殖激素（ＦＳＨ、ＬＨ、Ｅ２）变化
无统计学意义，说明稳心颗粒的作用主要集中在调节

神经紊乱方面。这与李岩［１１］运用传统中医药理论及

现代药理研究对稳心颗粒的认识一致：稳心颗粒中的

琥珀有定惊安神的功效，甘松具有中枢镇静作用。二

药相配，可以抗焦虑、定神志，用于气滞阴虚型的精神

病。实际临床应用中，如果能参照李清亚等的思

路［１２］，配合围绝经期综合征激素替代药物，走出独具

（下接第１０６６页）
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表２　治疗组与对照组疗效的比较（珋ｘ±ｓ）

组别 治疗组 对照组

例数 ５７ ４９
男 ３１ ２７
女 ２６ ２２

年龄（岁） ４６～７９ ４５～７８
临床显效 １６（２８１） ８（１６３）
有效 ３０（５２６） ２５（５１０）
无效 １１（１９３） １６（３２７）

总有效率 ８０７ ６７３

　　３　讨论
本研究表明，在西医常规治疗措施基础上，加用滋

阴降逆法中药汤剂治疗发作期患者能明显改善患者的

临床证候，与对照组相比，有统计学意义。滋阴降逆法

对于改善 ＣＯＰＤ发作期患者，中医辨证属于肺阴虚咳
逆喘息证的治疗有促进作用，显示了中西医结合在临

床治疗中的优势和特色。

中医并无慢性阻塞性肺疾病的病名，古代医籍中

有“肺胀”“喘证”等隶属于这个范畴。《内经》曰：“肺

为气之主，诸气上逆于肺则呛而咳，是咳嗽不止于肺，

而亦不离乎肺也。”我们在临床治疗中发现一些慢性

阻塞性肺疾病患者除有动则喘咳，气不接续，胸闷如

窒，不能平卧，咳痰质黏，或心烦不寐，唇甲紫绀，纳呆，

大便排解不畅之外，其舌象常常是质红少苔，伴有口渴

咽干，咳嗽咳痰量少等肺阴不足，气逆而上的症状。于

是在应用西医药治疗的同时，加用我们用于治疗肺阴

虚咳嗽、喘息以及慢性支气管炎效果甚佳的滋阴降逆

法，所总结出来的滋阴降逆方为治疗久咳、喘息的有效

方，用于慢性阻塞性肺疾病急性发作期具有肺阴虚证

候的患者。滋阴降逆法的主方由黄芪３０ｇ，沙参１５ｇ，
麦冬１０ｇ，五味子１０ｇ，杏仁１０ｇ，紫苏子２０ｇ，白芥子
６ｇ，葶苈子６ｇ，浙贝母１０ｇ，款冬花１０ｇ，炒谷芽２０ｇ

等组成。方中重用黄芪，配以沙参、麦冬以补气滋阴，

黄芪之性温和，补而不滞，除用于治疗咳嗽外，还可广

泛用于临床各科虚证的治疗；五味子可敛肺；杏仁、紫

苏子、白芥子、葶苈子可降逆止咳；浙贝母、款冬花可化

痰止咳；砂仁、炒谷芽可调脾胃；共奏滋补肺脾肾，降逆

止咳平喘之效。临症加减：若兼肝热口苦者酌加用栀

子、车前子等清热；若脾虚痰加用薏苡仁、炒白术以运

脾化湿；大便不通者用火麻仁、桃仁来养血润肠等。

《内经》曰：“五脏六腑皆能令人咳，非独肺也”，因此，

针对该病老年患者多，病程长，该病病位虽多在肺，然

而与脾肾相关［４］。脾胃为后天之本，气血生化之源；

肾藏有元阴之气，脾土生肺金，肾阴滋肺阴。久咳患者

常可见肺脾肾阴虚之象，滋肺阴往往同时滋补脾肾之

阴即是此理。据此本方顺应肺的生理特性的基础上，

也兼顾对脾胃与肾的用药。

另外，现代研究发现，补肺能增加体内免疫球蛋

白、白蛋白、补体等从而增强机体免疫力，并能加强纤

毛运动，增强肺支气管的抗感染和抗损伤能力，促进损

伤修复；健脾可以改变机体营养状态，并增加呼吸肌收

缩力，从而提高肺功能［５］，等等。综上，滋阴降逆方有

效治疗 ＣＯＰＤ的临床实践，为从多角度干预有助于缓
解慢性阻塞性肺疾病的症状提供思路和方法。
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特色的中西医结合治疗模式，患者的生活质量应该会更

好。

本研究治疗组未出现不良反应，且实验室检查指标

均无统计意义，再次证实稳心颗粒安全性良好。

综上所述，稳心颗粒对绝经期综合征生活质量的提

升作用明显，安全性良好，且随处可得，具有很强的推广

应用价值。
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