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中药“平调汤”治疗围绝经综合征１４０例临床观察
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摘要　目的：观察中药“平调汤”治疗围绝经综合征１４０例的临床疗效。方法：将１４０例患者随机分为２组，每组７０例。
治疗组应用平调汤治疗，对照组应用更年宁心胶囊治疗。治疗后观察患者诸症改善情况，有无药物过敏反应，有无神经、

精神等方面的不良反应，激素水平等的变化情况，比较２组临床疗效。结果：治疗后，２组患者经断前后乍寒乍热，烘热汗
出，心烦易怒，腰背酸痛，失眠、头晕等临床症状明显改善，以治疗组优于对照组，２组症状积分比较差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）；２组间Ｅ２、Ｐ水平比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５），ＦＳＨ水平比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：平调
汤治疗更年期综合征效果理想，能有效缓解患者经断前后乍寒乍热，烘热汗出，心烦易怒，腰背酸痛，失眠、头晕等临床症

状。
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　　目前，我国围绝经期综合征的女性患者已近１
亿，约占１３亿围绝经期妇女的８０％［２］，其发病机

制不甚明确。我们用中药“平调汤”治疗围绝经综

合征７０例，现将结果报道如下。
１　资料与方法
１１　一般资料　受试者为２０１４年７月至２０１５年
１０月上海市浦东新区光明中医医院门诊患者，共
１４０例。年龄４５～５５岁，按病例入选标准进行前瞻
式研究，将符合纳入标准的１４０例患者以１∶１的比
例随机分为治疗组（平调汤）和对照组（更年宁心胶

囊）各７０例。２组年龄、中医证候评分比较，差异无
统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　依据１９９７年《中药新药治疗女性
更年期综合征的临床研究指导原则》《中医妇科学》

（欧阳惠卿主编）、《中华妇产科学》（第２版，曹泽毅

主编）制定以下标准。

西医诊断标准：１）已停经或月经紊乱史（３个月
以上）的年龄４５～５５岁的女性，伴潮热汗出，或伴烦
躁易怒、心悸、失眠、梦扰、血压波动、腰腿酸痛等症。

２）性激素检测：血清雌二醇降低，促卵泡激素、促黄
体生成激素升高。具备上述两项标准者，即可诊断。

中医肝郁肾虚证辨证标准：主症：经断前后时寒

时热，汗出烘热，心烦易怒，腰背酸痛。次症：１）失眠
梦扰，健忘易惊，耳鸣头晕，伴情志异常；２）腰痛如
折，腰酸腿软；３）月经紊乱，量多或量少，周期提前或
延后；４）舌暗，苔薄有瘀点，脉弦细或沉弱。辨证标
准：主症必备，次症见２症或以上，即可诊断。
１３　纳入标准　１）符合围绝经期综合征西医诊断
标准；２）同时符合中医肾虚肝郁证辨证标准；３）未用
其他药物治疗或停用其他疗法３个月以上；４）观察
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用药前患者知情并签署同意书；５）不具有严重肝肾
功能障碍、肿瘤、糖尿病、原发性高血压、低血压并发

症者等。

１４　排除标准　１）双侧卵巢或子宫切除者；年龄不
在４５～５５岁；２）慢性贫血者；３）低血压、原发性高血
压患者；４）有妇科器质性病变，本药组方可能使之加
重者；５）对中药有抵触情绪或不能坚持服用者；６）对
本药组方成分曾经过敏或发生过敏者；７）精神类疾
病患者；８）不遵守规定用药或资料不全影响疗效或
安全性判定者；９）正在参加其他临床试验者。
１５　治疗方法　治疗组：中药经验方“平调汤”口
服。方药组成：熟地黄９ｇ，山药１２ｇ，茯苓１２ｇ，牡
丹皮１２ｇ，泽泻９ｇ，柴胡６ｇ，当归１５ｇ，白芍９ｇ，肉
苁蓉９ｇ等。免煎中药颗粒（由深圳市三九现代中
药有限公司提供），加１００ｍＬ温开水／次，完全溶解
后给予患者口服，２次／ｄ，口服。连服５６ｄ为１个疗
程。

对照组：给予更年宁心胶囊［贵阳新天药业有限

公司生产，国药标准 ＷＳ２３８（Ｚ０３３）２０００］。４粒／
次，加温水至１００ｍＬ，完全溶解后给予患者口服，２
次／ｄ。连服５６ｄ为１个疗程。
１６　观察指标　于治疗前、治疗结束进行疗效及安
全性评价等，观察受试者药物过敏反应是否存在，神

经、精神反应，心慌、胸闷、气短以及胃肠道等不良反

应是否存在。

安全性指标：１）治疗期间观测体温、脉搏、呼吸、
血压、心电图的变化；２）于治疗前、治疗结束第３天
查血、尿常规，激素水平、肝肾功能测定和子宫（Ｂ
超）、乳腺（红外线）等。

１７　疗效判定标准　疗效判定标准参照《中药新药
治疗女性更年期综合征的临床研究指导原则》。

中医证候疗效评定标准如下：根据证候积分法

判定中医证候疗效。疗效指数 ＝［（治疗前证候积
分治疗后证候积分）／治疗前证候积分］×１００％。

痊愈：治疗后临床症状基本消失，同时无相关阳

性体征，中医证候疗效指数 ＞９５％；显效：治疗后临

床症状明显减轻，同时相关阳性体征缓解，７０％ ＜疗
效指数＜９５％；进步：治疗后临床症状减轻，相关阳
性体征可存在，３０％＜中医证候疗效指数＜７０％；无
效：治疗后临床症状无变化，同时相关阳性体征仍然

存在，中医证候疗效指数＜３０％。
激素水平变化：评定治疗前后Ｅ２、ＦＳＨ、ＬＨ的变

化。

１８　统计学方法　采用数据库软件 ＳＰＳＳ１３０进
行数据管理及统计分析，计量资料用（珋ｘ±ｓ）表示，进
行正态性检验以及方差齐性检验，如果服从正态分

布与方差齐，则采用方差分析、ｑ检验以及 ＬＳＤ检
验；如果方差不齐，那么采用秩和检验。以 Ｐ＜００５
为差异有统计学意义。

２　结果
２１　２组总疗效比较　治疗组、对照组总有效率分
别为９７１４％、７７１４％，经χ２检验，总有效率２组间
比较，差异有统计学意义（χ２＝７５６８３，Ｐ＝００４６，Ｐ
＜００５）。见表１。

表１　２组患者临床疗效比较（ｎ）

组别 例数 痊愈 显效 进步 无效 总有效率（％）

对照组 ７０ ４８ １２ ８ ２ ９７１４
治疗组 ７０ １９ ７ ２８ １６ ７７１４

２２　２组症状积分比较　采用 ｔ检验，２组治疗方
法对于 Ｋｕｐｐｅｒｍａｎ评分均有明显的降低作用，但是
治疗组作用优于对照组（Ｐ＜００５），２组间比较，差
异有统计学意义。见表２。

表２　２组患者治疗前后Ｋｕｐｐｅｒｍａｎ症状积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 ７０ ４６２２±６２１ １６３７±２８６

对照组 ７０ ４５８１±５５９ ２３７４±３３１

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５。

２３　治疗前后中医证候评分比较　采用 ｔ检验，２
组治疗方法对于中医证候评分均有明显的降低作

用，２组间比较，治疗组作用优于对照组（Ｐ＜００５），
差异有统计学意义。见表３。

表３　２组治疗前后中医证候评分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数
Ｅ２（ｍＩＵ／ｍＬ）

治疗前 治疗后

Ｐ（ｍＩＵ／ｍＬ）
治疗前 治疗后

ＦＳＨ（ｍＩＵ／ｍＬ）
治疗前 治疗后

治疗组 ７０ ４４８１±８３２ ３０６７±８５４ １２１±０２２ １０５±０１３ １６７４±３９６ １３３５±４７９

对照组 ７０ ４３７３±９８９ ３４５６±９３１ １１５±０１９ １０６±０１４ １６３５±４１８ １５６３±４９４

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５。

２４　不良反应　治疗期间各组均无任何不良反应
发生。

３　讨论
部分医家认为，卵巢功能衰退导致功能失调从
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而引起内分泌紊乱是围绝经期综合征的主要病因，

而且与社会压力、心理长期或严重失衡等也密切相

关。有较多的绝经后妇女表现为炎性反应和内皮功

能障碍高发，这与代谢和脂质异常密切相关［３］。此

外，也有发现该病与相关神经递质、细胞因子、血管

舒缩因子等密不可分。现在治疗多以激素疗法、运

动治疗、心理治疗、中药治疗为常见。其中激素疗法

（ＨｏｒｍｏｎｅＴｈｅｒａｐｙ，ＨＲＴ），是目前公认的最为有效
的治疗该病的方法。对血管舒缩症状以及泌尿生殖

道的萎缩症状的改善最佳，而对于精神类症状可能

只具有一定效果［４］，但激素对于某些疾病的发展和

预后有着不良反应。中药治疗不仅安全，而且可以

调节大脑皮质及下丘脑垂体肾上腺轴各个环节，
通过卵巢内调节，使“萎缩近垂死”状态的卵泡复

苏，延缓卵巢老化。

中医学把围绝经期综合征分别归属于“月经不

调”“郁证”“不寐”“脏躁”等范畴。肾中精气是机

体生命活动的源泉，女性四十始肾气渐衰，精血渐

亏，无法及时有效地濡养五脏六腑诸经，则脏腑气血

失和，诸症渐现。故认为肾中精气衰退导致诸脏以

及全身阴阳失调是本病发生的根本原因。有学者采

用黑逍遥散联合肾四味疏肝益肾、健脾养血，治疗乳

腺癌患者药物性更年期综合征，有效率９３％，显著
改善患者的类更年期症状［５］。疏肝益肾可提高内

分泌，调和改善内分泌失衡的症状［６］。有学者采用

六经辨证，以柴桂龙牡汤加减治疗 ５０例，疗效满
意［７］。洪素兰从肝论治更年期综合征［８］。韩慧

等［９］采用二仙汤不同剂型治疗更年期综合征肾阴

阳两虚型疗效比对研究效果显著。黄连春证明，丹

栀逍遥散加减方治疗围绝经期综合征肝郁化火、阴

虚内热之症的总有效率为９７２％［１０］。桂枝茯苓丸

能够改善更年期综合征雌激素的不足，同时减轻患

者的经济负担，结果证明效果确定［１１］。坤泰胶囊能

有效改善雌激素缺乏引起的更年期综合征的症

状［１２］。中医上除了中药治疗以外，也?用针灸、耳

穴、电疗等方法治疗ＰＭＳ［１３］。
有学者分析研究认为，所有治疗更年期综合征

临床报道中的方法以中药使用率最高，而且将会在

其治疗中有着更为广阔的前景［１４］。我们曾采用平

调汤治疗妇女更年期综合征，疗效满意［１４］。本课题

组在此基础上加裁，用经验方“平调汤”补肾疏肝，

健脾安神治疗更年期综合征患者，进一步验证了经

验方平调汤治疗妇女围绝经期综合征，疗效确切，安

全可靠。方中熟地黄、山药滋阴补肾调肝为君；伍淫

羊藿、肉苁蓉温补肾阳，白芍养血柔肝补肝，茯苓补

中健脾，共为臣；当归养血和血、调理冲任，龟甲、牡

蛎滋阴潜阳，牡丹皮清泻肝火，共为佐使。全方补肾

疏肝为主，健脾安神为辅，补泻并施，于阳中求阴，阴

阳双补相得益彰，使阴阳趋于平衡，肝疏则气血调

畅。奏疏肝补肾、健脾安神之功。

参考文献

［１］刘文娜，路遥，金哲，等．女性更年期综合征肾阴阳两虚证证候诊

断指标观察［Ｊ］．中华中医药杂志，２０１３，２８（３）：７８１７８３．

［２］于传鑫，李儒芝．妇科内分泌疾病治疗学［Ｍ］．上海：复旦大学出

版社，２０１１：５３２５４０．

［３］ＰｅｎｇＷ，ＳｉｂｂｒｉｔｔＤＷ，ＨｉｃｋｍａｎＬ，ｅｔａｌ．ｃｒｉｔｉｃａｌｒｅｖｉｅｗｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ

Ｃｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｕｓｅａｍｏｎｇｓｔｗｏｍｅｎｗｉｔｈｍｅｎｏｐａｕｓａｌｓｙｍｐｔｏｍｓ

［Ｊ］．Ｃｌｉｍａｃｔｅｒｉｃ，２０１４，３：３１．

［４］肖承．中医妇科临床研究［Ｍ］．北京：人民卫生出版社，２００９：

１２３．

［５］付烊．黑逍遥散联合肾四味治疗乳腺癌患者药物性类更年期综

合征临床观察［Ｊ］．四川中医，２０１５，３３（１２）：９１９３．

［６］ＣｖｏｒｏＡ，ｐａｒｕｔｈｉｙｉｌＳ，ＪｏｎｅｓＪＯ，ｅｔａｌ．Ｓｅｌｅｃｔｉｖｅａｅｔｉｖａｔｉｏｎｏｆｅｓｔｒｏｇｅｎ

ｒｅｃｅｐｔｏｒｂｅｔａｔｒａｎｓｃｒｉｐｔｉｏｎａｌｐａｔｈｗａｙｓｂｙａｎｈｅｒｂａｌｅｘｔｒａｃｔ［Ｊ］．Ｅｎｄｏ

ｃｒｉｎｏｌｏｇｙ，２００７，１４８：５３８５４７．

［７］刘红．柴桂龙牡汤加减治妇女更年期综合征５０例［Ｊ］．云南中医

中药杂志，２０１４，３５（１）：８８．

［８］陈昆鹏，洪素兰．从肝论治更年期综合征［Ｊ］．实用中医内科杂

志，２０１３，２７（１）：３４．

［９］韩慧，颜美心，黎桂冰．二仙汤不同剂型治疗更年期综合征肾阴

阳两虚型疗效比对研究［Ｊ］．新中医，２０１１，４３（１）：５９６０．

［１０］黄连春．丹栀逍遥散治疗更年期综合征３６例［Ｊ］．陕西中医杂

志，２０１１，３２（２）：１７９１８０．

［１１］ＮａｍｉｋｉＴ，ＳａｔｏＨ，ＭａｔｓｕｍｏｔｏＹ，ｅｔａｌ．Ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆａｐｒｅｄｉｃｔｉｖｅ

ｂｉｏｍａｒｋｅｒｆｏｒｔｈｅｂｅｎｅｆｉｃｉａｌｅｆｆｅｃｔｏｆｋｅｉｓｈｉｂｕｋｕｒｙｏｇａｎ，ａｋａｍｐｏ

（Ｊａｐａｎｅｓｅｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ）ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ｏｎｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｃｌｉｍａｃｔｅｒｉｃｓｙｎ

ｄｒｏｍｅ［Ｊ］．ＥｖｉｄＢａｓｅｄＣｏｍｐｌｅｍｅｎｔＡｌｔｅｒｎａｔＭｅｄ，２０１４：９６２１０９．

［１２］ＮａｈａｓＥＡ１，ＮａｈａｓＮｅｔｏＪ，ＯｒｓａｔｔｉＣＬ，ｅｔａｌ．Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌ

ａｎｄｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙｍａｒｋｅｒｓｏｆｓｕｂｃｌｉｎｉｃａｌｃａｒｏｔｉｄａｔｈｅｒｏｓｃｌｅｒｏｓｉｓｉｎ

ｐｏｓｔｍｅｎｏｐａｕｓａｌｗｏｍｅｎ［Ｊ］．Ｍｅｎｏｐａｕｓｅ，２０１４，２：１０．

［１３］ＣｈｅｄｒａｕｉＰ１，ＥｓｃｏｂａｒＧＳ２，ＰéｒｅｚＬóｐｅｚＦＲ３，ｅｔａｌ．Ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ

ａｎｄｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌｆｕｎｃｔｉｏｎｉｎｐｏｓｔｍｅｎｏｐａｕｓａｌｗｏｍｅｎｓｃｒｅｅｎｅｄｆｏｒｔｈｅ

ｍｅｔａｂｏｌｉｃｓｙｎｄｒｏｍｅ［Ｊ］．Ｍａｔｕｒｉｔａｓ，２０１４，７７（４）：３７０３７４．

［１４］张翠英．调汤治疗妇女更年期综合征 ６８例［Ｊ］．中医研究，

２００７，２０（９）：４８４９．

（２０１６－０１－１２收稿　责任编辑：白桦）

·５３５·世界中医药　２０１７年３月第１２卷第３期


