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红花如意丸配合穴位埋线治疗月经不调
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摘要　目的：探讨采用红花如意丸配合穴位埋线治疗月经不调的临床疗效及其安全性评价。方法：选择本院妇科２０１２年
６月至２０１４年１２月收治的１２０例月经不调患者作为观察对象，随机分为２组，每组各６０例；对照组给予雌激素、孕激素
周期疗法治疗；治疗组采用红花如意丸配合穴位埋线治疗，１个月为１疗程，均于２个疗程后评价２组治疗效果差异、血清
性激素（ＦＳＨ、ＬＨ、Ｅ２）水平变化及不良反应发生情况。结果：治疗组的有效率为 ８８１％，明显高于对照组的有效率
７４６％，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）；并且在外周血清性激素水平调整方面：治疗后２组的外周血清ＦＳＨ水平均有不
同程度下降（均Ｐ＜００５），而治疗组下降更为显著（Ｐ＜００１），差异具有统计学意义；血清Ｅ２水平均有不同程度升高（均
Ｐ＜００５），其中治疗组下降更为显著（Ｐ＜００１），差异有统计学意义；而２组的血清ＬＨ水平升高均不明显（Ｐ＞００５），差
异无统计学意义。２组均未见到明显的不良反应发生。结论：采用穴位埋线配合红花如意丸治疗月经不调较使用雌、孕
激素周期疗法疗效满意，安全性高，依从性好，值得临床推广应用。
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　　月经不调是指以月经周期、经期或经量紊乱为
特征的常见妇科疾病［１］，临床上可有月经周期紊乱、

经量异常、崩漏、闭经和痛经等不同表现形式。近年

来随着生活节奏加快，工作压力增大，其发病率呈逐

年上升趋势［２］，引起人们的广泛关注。月经不调除

带来生殖系统的严重紊乱外，其伴随症状，如面部黄

斑、乳房松弛、胀痛，甚至不孕不育，更是严重困扰着

许多女性。现代医学常采用雌激素、孕激素周期疗
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法治疗本病，但存在子宫内膜出血、子宫内膜增厚等

不良反应，并且有诱发癌变的风险［３］。而中医治疗

本病疗效高、不良反应少、依从性好，得到越来越多

患者的接受［４６］。中医学认为月经是肾气、天癸、冲

任、气血作用于胞宫并在各脏腑、经络的协同作用下

使胞宫定期藏泻的生理现象［７］。因此，目前认为月

经不调的病因主要与器质性病变和（或）脏腑功能

失调导致的冲任气血失调，胞宫藏泻失常有关［８］。

气血是月经的物质基础，脏腑是气血生化之源，因此

调节脏腑功能，尤其是调整肝、脾、肾的功能在治疗

月经不调方面尤显重要。近年来我院采用红花如意

丸配合穴位埋线疗法治疗功能性月经不调患者疗效

显著，安全性好，依从性高，现报道如下。

１　资料与方法
１１　资料　选择本院妇科２０１２年６月至２０１４年１２
月收治的１２０例功能性月经不调患者作为观察对象，
年龄在２０～４２岁之间，中位年龄为３１岁。使用 Ｒｅ
ｓｅａｒｃｈ Ｒａｎｄｏｍｉｚｅｒ （ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗｒａｎｄｏｍｉｚｅｒｏｒｇ／
ｆｏｒｍｈｔｍ）产生１～１２０的随机数，将研究对象按就诊
次序随机均分为治疗组和对照组，每组各６０例。治
疗组６０例患者中，年龄在２０～４１岁之间，平均（３０
±９）岁，病程平均（１２５±２９）ｄ；对照组 ６０例患者
中，年龄在２１～４２岁之间，平均（３１±８）岁，病程平
均（１２６±２９）ｄ。２组患者在年龄、病程、治疗前及血
清促卵泡生成激素（ＦＳＨ）、促黄体生成激素（ＬＨ）、
雌二醇（Ｅ２）的水平等方面，经比较差异均无统计学
意义（Ｐ＞００５），具有可比性，详见表１。

表１　２组的基本资料评比（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 年龄（年） 病程（ｄ） ＦＳＨ ＬＨ Ｅ２
对照组 ６０ ３１±８ １２６１±２８９２１１±７１１４８±５７ ８５３±３４７
治疗组 ６０ ３０±９ １２５３±２９２２０８±６７１４５±６２ ８６４±３２６

１２　病历选择　诊断标准：参照１９９４年《中医病证
诊断疗效标准》制定的有关月经不调的诊断标准［９］：

包括月经先期、月经后期、月经先后不定期、月经过

少、月经过多、经色异常。中医症候诊断为血分热

盛、血寒凝滞、肝气郁结、气滞血瘀和脾肾阳虚。纳

入标准：１）符合上述诊断标准，属功能性月经不调
者。２）首诊患者，知情同意愿意接受本试验治疗并
签署知情同意书者。３）年龄在２０～４５岁之间。４）
治疗前１个月内未使用激素类药物治疗。５）无类风
湿性关节炎、皮肌炎等免疫性疾病。排除标准：１）排
除生殖系统检查有子宫肌瘤、卵巢囊肿、脑垂体瘤等

器质性病变引起的月经不调者；２）伴有心、脑、肝、肾
功能严重障碍及精神异常者；３）排除对红花如意丸

或羊肠线过敏者及过敏体质患者；４）不符合以上纳
入标准者。病例剔除和脱落标准：１）病例入选后发
现不符合病例入选标准，或未按试验方案规定治疗

的病例，予以剔除；２）入选病例自行退出或完成整个
疗程而无法判定疗效的病例，作为脱落处理。

１３　治疗方法　所有纳入研究对象的功能性月经
不调患者在治疗前均给予进行相同的健康宣教：包

括适当休息，清淡饮食，减少高蛋白、高胆固醇、辛辣

油腻等食物摄入，保持心情舒畅及避免不洁性生活

等内容。治疗期间停用其他影响试验观察的药物。

均于月经干净后第５天开始干预治疗。治疗组：予
穴位埋线配合口服红花如意丸治疗２个疗程。红花
如意丸：（规格 ２ｇ／１０丸，甘南佛阁藏药有限公司
产，国药准字 Ｚ２００２７０００）用法：５丸／次，２次／ｄ，连
服４周为１个疗程。穴位埋线：参照王启才《针灸治
疗学》取穴标准：主穴：气海、关元、子宫，配穴：肾虚、

血虚、血寒、气滞血瘀、痰湿阻滞型可分别予加肾俞、

隔俞、关元俞、气海俞和脾俞。操作：穴位常规消毒，

将一段约１ｃｍ长的羊肠线穿入于７号注射针头内
备用，快速垂直刺入穴位内，约入深１５～２０ｍｍ，行
针得气后下推针针芯，将针孔内的羊肠线埋于穴位

下方，无菌干棉球按压针孔约１ｍｉｎ观察无线头露
出后，用创口贴敷贴，防止感染。每７ｄ埋１次，连
续埋４次为１个疗程。对照组：予口服雌、孕激素周
期疗法和治疗２个疗程。于月经周期第５天开始服
用己烯雌酚１ｍｇ／ｑｎ，至服药第１１ｄ加服甲羟孕酮８
ｍｇ／ｑｄ，连服２０ｄ停药，约于停药后３～７ｄ发生撤退
性出血（相当于月经来潮）。于撤退性出血结束后

的第５天重复第２个疗程给药。治疗２个疗程后评
价治疗组和对照组的治疗效果及不良反应发生率。

１４　评定标准
１４１　临床疗效评价　参照国家中医药管理局
１９９４年制定的《中医病症诊断疗效标准》［９］中关于
月经不调的评价标准制定。１）痊愈：正常行经３个
周期以上，月经周期、经量、经血颜色和症状完全恢

复正常。２）有效：正常行经１个周期以上，３个周期
以下，月经周期、经量、经血颜色和症状基本正常。

３）无效：行经仍不正常，月经周期、经量、经血颜色和
症状无任何改变。总有效率 ＝（治愈例数 ＋有效例
数）／总例数×１００％。
１４２　性激素指标评价　所有患者均于治疗前１ｄ
及治疗１个疗程结束后１ｄ清晨８点，每次空腹采集
左肘静脉血３ｍＬ，均用肝素抗凝备用，均置于 －５０
℃冰箱冷藏，采集完所有病例治疗前后肘静脉血后
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进行批量检测。采用同一批北京科瑞美科技有限公

司制造的 ＥＬＩＳＡ试剂盒检测血清促卵泡生成素
（ＦＳＨ）、促黄体生成素（ＬＨ）、雌二醇（Ｅ２）等性激素
水平（放射免疫法）。

１４３　评测时间　治疗前、治疗２个疗程后，共２
个时点。若观察期未到２个完整疗程，因临床痊愈
而停止治疗，则记录至实际结束时间。

１４４　安全性评价　密切观察并记录治疗过程中
患者有无过敏性休克、胃肠道反应、继发感染等不良

反应情况发生，监测患者肝、肾功能、子宫内膜厚度、

肿瘤标志物及其他入院常规检查，以评价其安全性。

１５　统计学方法　本组研究的数据均采用 ＳＰＳＳ
１８０统计软件进行分析，计量资料以均数 ±标准差
（珋ｘ±ｓ）形式表示，采用ｔ检验，符合正态分布采用方
差分析，不符合正态分布则采用两个独立样本秩和

检验。计数资料采用χ２检验或秩和检验，α＝００５，
采用双侧检验，Ｐ＜００５为差异具有统计学意义。
２　结果
２１　２组临床疗效比较　治疗过程中对照组脱落１
例（因出现胃肠道不适中断治疗），治疗组脱落１例
（回访脱落）。经２个疗程治疗后，２组患者均取得
较好疗效，而治疗组的有效率８８１％（５２／５９），明显
高于对照组的有效率７４６％（４４／５９），差异具有统
计学意义（Ｐ＜００５），详见表２。

表２　２组临床疗效比较［（ｎ）％］

组别 例数 痊愈 有效 无效 有效率

对照组 ５９ ２６ １８ １５ （４４／５９）７４６
治疗组 ５９ ３０ ２２ ７ （５２／５９）８８１

　　注：与对照组比较，经ｔ检验，ｔ＝０３４２，Ｐ＝００３６＜００５，差异

具有统计学意义。

２２　２组患者治疗后血清性激素（ＦＳＨ、ＬＨ、Ｅ２）水
平变化情况比较　与治疗前比较，治疗后２组的外
周血清ＦＳＨ水平均有不同程度下降（均 Ｐ＜００５），
而治疗组下降更为显著（Ｐ＜００１），差异具有统计
学意义；血清 Ｅ２水平均有不同程度升高（均 Ｐ＜
００５），而治疗组下降更为显著（Ｐ＜００１），差异具
有统计学意义；２组的血清 ＬＨ水平升高均不明显
（Ｐ＞００５），差异无统计学意义，见表３。
２３　不良反应情况　２组均未见到明显的不良反
应发生，肝肾功能检测未见明显下降。对照组有２
例患者治疗２个疗程后中查ＣＡ１９９稍高于正常值，１
个月复查后回复正常范围，２组中有５例患者出现
轻度皮肤瘙痒、轻微胃痛，食欲减退等轻微不良反

应，经对症处理后好转。

表３　２组患者治疗后血清ＦＳＨ、ＬＨ、Ｅ２水平变化比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 ＦＳＨ（％） ＬＨ（％） Ｅ２
对照组治疗前 ５８ ２１１±７１ １４８±５７ ８５３±３４７

治疗后 １７１±６２ １５２±５５ ９２８±３５２

治疗组治疗前 ５９ ２０８±６７ １４５±６２ ８６４±３２６
治疗后 １８２±６４△ １５１±５９ ８９９±３４２△

　　注：经ｔ检验，与同组治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对

照组治疗后比较，△Ｐ＜００５，差异有统计意义。

３　讨论
月经不调是女性较常见的妇科疾病，常表现为

月经周期紊乱、经期不定时，经量异常、甚至伴有痛

经、不孕等症，严重影响广大女性的身心健康。中医

学认为，其病因病机多与情绪失调、饮食不节，房事

频繁、劳累过度、滥用药物、手术等因素导致肾天癸
冲任胞宫轴失调或冲任胞宫受损有关［１０１１］。中医

辨证上常见气滞血瘀、气血两虚、肝肾亏虚、寒凝胞

宫４种证型，因此活血化瘀，益气养血，恢复胞宫定
时藏泻功能是调经的根本治疗原则。红花如意丸的

主要成分为：藏红花、藏茜草、藏木香、藏紫草、桃儿

七、诃子、肉桂、巴夏嘎、芫荽果、降香、熊胆、朱砂等

２０余味名贵中草药。具有强大的活血化瘀、通经通
络、调理气血、温中散寒功效，因此能治疗气滞血瘀、

气血两虚、肝肾亏虚、寒凝胞宫等各种证型的月经不

调。现代研究亦表明：红花如意丸可通过调节下丘

脑垂体性腺轴，降低垂体泌乳素水平，下调血清雌
二醇含量，从而调整机体内分泌紊乱状态，对改善月

经不调、痛经等症状，效果显著。有研究表明：针刺

气海、关元、子宫等穴位能促进月经不调患者 ＦＨＳ
释放［１２］。穴位埋线集经络刺激和生化刺激双重功

效于一体［１３］，是一种特殊的穴位刺激疗法，疗效较

普通针刺显著，并且只需１周埋线１次，从而提高了
患者治疗的依从性和积极性。本研究通过观察穴位

埋线配合红花如意丸对月经失调患者的影响，结果

显示：治疗２个疗程后，治疗组的有效率为８８１％，
明显高于对照组的有效率７４６％，差异具有统计学
意义（Ｐ＜００５）；并且治疗后在外周血清性激素水
平调整方面：２组的外周血清 ＦＳＨ水平均有不同程
度下降（均 Ｐ＜００５），而治疗组下降更为显著（Ｐ＜
００１），差异具有统计学意义；血清Ｅ２水平均有不同
程度升高（均 Ｐ＜００５），其中治疗组下降更为显著
（Ｐ＜００１），差异有统计学意义；而２组的血清 ＬＨ
水平升高均不明显（Ｐ＞００５），差异无统计学意义。
此外，安全性评价方面：２组均未见到明显的不良反
应发生。研究表明：采用穴位埋线配合红花如意丸
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治疗月经不调比应用西医常规的雌孕激素周期疗法

治疗疗效好，这可能与之能较好调节下丘脑垂体性
腺轴，促使血清 ＦＳＨ水平进一步下降，反应性升高
Ｅ２水平有关，但其具体机制仍需进一步深入研究。
综上所述，采用穴位埋线配合红花如意丸治疗月经

不调疗效满意，安全性高，依从性好，值得临床推广

应用。
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俄罗斯第一届中医药大会

　　由俄罗斯全俄中医师协会、俄罗斯李 －维斯特
集团公司主办，世界中医药学会联合会作为支持单

位的俄罗斯第一届中医药大会将于 ２０１５年 １０月
１８日在俄罗斯索契召开。会议以中医康复疗法与
运动医学为主题，邀请俄罗斯医疗领域专家进行专

题学术研讨，现诚邀境内外从事中医康复疗法、运动

医学中医特色疗法、中医药各科系临床及推广、中医

药名称标准化、养生保健、老年医学等方面的专家前

往参会并进行学术报告。

会议时间：２０１５年１０月１８－１９日，会议地址：
俄罗斯·索契，会议议题：１．中医康复研究进展；２．
中医临床经验研究介绍；３．中医在运动医学应用经
验总结；４．中医特色疗法体会及推广；５．中医药各科

系临床及理论研究；６．中医药名称标准化推广状况；
７．中医养生保健治未病研究；８．老年医学健康长寿
研究；９．针灸临床实践研究体会；１０．特殊针法临床
经验介绍；１１．针、药配合临床研究；１２．其他相关议
题。参会人员：世界各地中医药、传统医药、现代医

药及相关领域从事医疗、教育、科研、管理、生产、贸

易的专家学者和政府官员等。联系方式：世界中医

药学会联合会，联系人：赵欣怡、刘子宁、刘佳龙，电

子邮箱：ｗｆｃｍｓ＠ｆｏｘｍａｉｌ．ｃｏｍ，电话：００８６－１０－
５８２３９００６；５８６５０２３４；５８６５０２３５，传 真：０１０ －
５８６５００４１。

世界中医药学会联合会综合办公室

２０１５年７月１日
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