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妇女在绝经期前后出现烘热汗出、 烦躁易怒、

眩晕耳鸣、心悸失眠、情志不宁等症状，称为绝经前

后诸证

[1]

，西医学称为围绝经期综合征。 以上症状轻

重不一，持续时间或长或短，可影响患者的工作和

生活，降低生活质量，危害妇女的身心健康。 西医学

认为本病的发生主要是由于围绝经期卵巢功能衰

退，雌激素缺乏，引起一系列血管舒缩症状、月经改

变、精神神经症状等临床表现

[2]

。 随着社会老龄化，

本病的发病率与日俱增， 成为医学界关注的热点。

中医学认为本病的发生多责之于肾虚，临床多采用

补肾方法治疗， 但肾虚是每个妇女必经的生理阶

段，为探索更有针对性的方药，我们根据本病烘热

汗出、心烦失眠等临床表现，研制了更年宁心颗粒。

本研究主要观察更年宁心颗粒治疗围绝经期综合

征的临床疗效。

1

临床资料

1.1

一般资料 选择

2014

年

12

月至

2015

年

5

月

上海中医药大学附属龙华医院妇科门诊围绝经期

综合征患者，共

240

例（本研究已通过医院医学伦

理委员会的伦理审核）。 采用随机、双盲双模拟的临

床研究方法，由上海中医药大学附属龙华医院临床

疗效评价中心负责本次随机、 盲法的实施。 根据

SPSS 18.0

统计软件生成

240

个随机编号，按照

1∶1

的比例分为试验组和对照组，每组

120

例。 根据随

机号设定盲底信封，保存在医学统计人员处。 研究

结束后由医学统计人员及研究者共同揭盲，如研究

中出现需要揭盲的特殊情况，由研究者决定是否进

行揭盲。

240

例围绝经期综合征患者被随机分配到

试验组和对照组，每组

120

例。 其中

224

例患者完

成临床观察（试验组

114

例，对照组

110

例），脱落

16

例（试验组

6

例，对照组

10

例）。 试验组平均年龄

（

49.00±3.00

）岁，对照组（

50.00±3.00

）岁，差异无统

计学意义（

P＞0.05

）。

1.2

诊断标准 参照《中药、天然药物治疗女性更

年期综合征临床研究技术指导原则 》

[3]

中关于更

年期综合征的诊断标准 ：

①

年龄

40~60

岁 ；

②

月

经不调或绝经；

③

有烘热汗出、 心烦失眠的典型

围绝经期综合征症状者；

④

可有血清雌二醇（

E

2

）

降低 ，卵泡雌激素 （

FSH

）及黄体生成素 （

LH

）升

高。

1.3

纳入标准 符合诊断标准； 性激素

FSH≥25

IU/L

；改良库伯曼（

Kupperman

）评分

≥15

分；签署知

情同意书。

1.4

排除标准

①

患有严重的心、肝、肾、脑等器质
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摘 要 目的：观察更年宁心颗粒治疗围绝经期综合征的临床疗效。 方法：采用随机双盲对照研究方法，将围绝经

期综合征患者随机分为试验组和对照组，试验组采用更年宁心颗粒及更年安片模拟剂治疗，对照组采用更年宁心颗粒

模拟剂及更年安片治疗，疗程均为

8

周。 观察

2

组患者治疗前后的改良

Kupperman

（

KI

）评分、生活质量评分（

MRS

）、烘

热汗出次数及性激素水平。结果：（

1

）试验组

114

例，对照组

110

例完成全部观察；（

2

）治疗后

2

组患者改良

KI

评分较治

疗前明显下降（

P＜0.01

），试验组

KI

评分低于对照组（

P＜0.01

）；（

3

）治疗后

2

组患者

MRS

评分较治疗前明显下降（

P＜0.01

），

试验组

MRS

评分低于对照组（

P＜0.05

）；（

4

）治疗后

2

组患者潮热次数较治疗前明显减少（

P＜0.01

），试验组潮热次数少

于对照组（

P＜0.01

）；（

5

）治疗后

2

组患者卵泡雌激素（

FSH

）、雌二醇（

E

2

）水平较治疗前无明显变化（

P＞0.05

），组间亦无明

显差异（

P＞0.05

）。 结论：更年宁心颗粒可明显改善围绝经期综合征患者的临床症状，提高其生活质量，但对雌激素水平

影响不显著。
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性病变和严重躯体疾病及恶性肿瘤者；

②

患活动性

甲状腺疾病者；

③

对已知的药物成分过敏者；

④

近

3

个月使用过性激素药物，或参加其他临床试验的患

者；

⑤

拒绝签署知情同意书者。

2

治疗方法

2.1

试验组 采用更年宁心颗粒

+

更年安片模拟剂

治疗。 更年宁心颗粒由黄连、麦冬、白芍、丹参、白

薇、龙骨、酸枣仁组成，为本院院内制剂，由上海宝

龙药厂生产，批号：

1411001

，规格：

12g/

包。 每日

2

次，每次

1

包。 更年安片模拟剂为低剂量药物，相当

于原剂量的

10%

，规格：

0.28g/

片，批号：

1411003

。 每

日

2

次，每次

6

片。

2

种药物同时服用，疗程

8

周。

2.2

对照组 采用更年安片

+

更年宁心颗粒模拟剂

治疗。 更年安片由江西济民药业有限公司生产，批

号：

141101

，规格：

0.28g/

片。 每日

2

次，每次

6

片。 更

年宁心颗粒模拟剂为低剂量药物，相当于原剂量的

10%

，规格：

12g/

包，批号：

1411002

。每日

2

次，每次

1

包。

2

种药物同时服用，疗程

8

周。

2

组患者在服药期间均禁止使用治疗围绝经期

综合征的激素类药物或其他中药制剂。

3

疗效观察

3.1

观察项目与方法

3.1.1

改良

Kupperman

评分量表 比较治疗前后

2

组患者

KI

评分变化情况。 改良

Kupperman

量表由

潮热汗出、感觉异常、失眠、易激动、抑郁、眩晕、疲

乏、骨关节肌肉疼、头痛、心悸、皮肤蚁走感、性交

痛、泌尿系症状等

13

个条目组成，每个症状程度分

为

0～3

分

4

个等级，即无症状为

0

分，偶有症状为

1

分，症状持续为

2

分，影响生活为

3

分。 其中烘热

汗出的权重系数为

4

，感觉异常、失眠、易激动、性

交痛、泌尿系症状的权重系数为

2

，其余症状的权

重系数为

1

。 症状积分

=

程度分

×

权重系数。 各项症

状积分之和为总分。 满分

63

分，病情越重，积分值

越高。

[4]

3.1.2

更年期生活质量 （

Menopaus Rating Scale

，

MRS

） 评分量表 比较治疗前后

2

组患者

MRS

评

分变化情况。

MRS

评分量表由潮热出汗、 心脏症

状、睡眠障碍、心情抑郁、易激惹、焦虑、身心疲惫、

性生活质量、泌尿系症、阴道干涩或性交困难、关节

和肌肉不适等

11

个条目组成。 每个症状程度分为

0～4

分

5

个等级，即无症状为

0

分，轻度为

1

分，中

度为

2

分，重度为

3

分，极重度为

4

分。各项症状分

数总和即为总分。 满分

44

分，病情越重，积分值越

高。

[5]

3.1.3

烘热汗出次数变化 比较治疗前后

2

组患者

烘热汗出次数的变化情况。 患者自行记录治疗前和

治疗后烘热汗出的次数，自行统计从当天晨起至第

二天晨起的

24h

内烘热汗出次数， 取最近

3d

的平

均值作为统计值计算。

3.1.4

性激素水平变化 比较治疗前后试验组及

对照组

FSH

、

E

2

激素水平的变化情况。

3.2

统计学方法 研究结果由上海中医药大学附

属龙华医院临床疗效评价中心统计人员采用

SPSS

18.0

统计软件进行统计。 计量资料采用

t

检验或非

参数检验，组间比较采用独立样本检验，组内比较

采用相关样本检验，

P＜0.05

认为所检验的差别有显

著性意义，

P＜0.01

认为所检验的差别有特别显著性

意义。

3.3

治疗结果

3.3.1

改良

KI

评分、

MRS

评分比较 治疗前

2

组

患者改良

KI

评分、

MRS

评分比较， 差异无统计学

意义（

P＞0.05

）。治疗后

2

组患者改良

KI

评分、

MRS

评分较治疗前均明显下降（

P＜0.01

），试验组治疗后

KI

评分、

MRS

评分低于对照组（

P＜0.01

，

P＜0.05

）。见

表

1

。

表

1

试验组与对照组治疗前后改良

KI

评分、

MRS

评分比较（

Median±IQR

） 分

组别

试验组

对照组

治疗前 治疗后

29.00±9.00 18.00±5.00

13.00±7.00

**##

9.00±4.00

**#

29.50±9.00 18.00±7.00

17.00±12.00

**

10.00±5.00

**

例数 时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

114

110

注：与本组治疗前比较，

**P＜0.01

；与对照组治疗后比较，

#P＜0.05

，

##P＜0.01

。

3.3.2

烘热汗出次数比较 治疗前

2

组患者烘热汗

出次数比较，差异无统计学意义（

P＞0.05

）。 治疗后

2

组患者烘热汗出次数较治疗前明显减少 （

P＜0.01

），

试验组治疗后烘热汗出次数少于对照组 （

P＜0.01

）。

见表

2

。

表

2

试验组与对照组治疗前后烘热汗出次数比较（

Median±IQR

） 次

试验组

组别

3.00±5.00

**##

治疗后

对照组

5.00±4.00

**

114 11.00±3.00

例数 治疗前

110 10.00±3.00

注：与本组治疗前比较，

**P＜0.01

；与对照组治疗后比较，

##P＜0.01

。

3.3.3 FSH

、

E

2

水平比较 治疗前

2

组患者

FSH

、

E

2

水平比较，差异无统计学意义（

P＞0.05

）。治疗后

2

组

患者

FSH

、

E

2

水平较治疗前无明显变化 （

P＞0.05

），

且组间

FSH

、

E

2

水平无明显差异（

P＞0.05

）。 见表

3

。
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表

3

试验组与对照组治疗前后

FSH

、

E

2

水平比较

组别

试验组

对照组

FSH

（

Median±IQR

，

IU/L

）

E

2

（

x±s

，

μg/L

）

47.68±31.62 61.77±11.92

47.50±19.43 61.05±8.51

50.90±19.08 61.27±11.40

49.11±16.75 63.72±9.49

例数 时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

114

110

4

讨论

西医对围绝经期综合征的治疗主要以性激素

替代治疗为主，但由于性激素治疗可能存在一定的

风险，因此该方法并不被广大围绝经期综合征患者

所接受。

根据人体生理规律，围绝经期综合征患者处于

人体肾气逐渐虚衰的阶段。 《素问·上古天真论》记

载：“女子……七七任脉虚，太冲脉衰少，天癸竭，地

道不通，故形坏而无子也。 ”心肝肾三脏相互关联，

心肾水火既济，肝肾乙癸同源。 我们临床治疗本病

首重清心平肝，是因为肾虚虽为本，但肾虚是人体

代谢性并且不可逆转的生理表现，只可推迟，心肝

火旺虽为标，但为主要临床表现。 故从清心平肝论

治，实则泻之，虚则补之，重新匡扶人体阴阳平衡，

以此达到治疗目的。

烘热汗出、心烦易怒、心悸失眠为围绝经期综

合征的主要临床表现。 中医学认为，心属火，心在

液为汗，热迫液外出遂致汗出，因此烘热汗出乃心

火旺之表现；同时心藏神，肝主疏泄，可以调畅情

志，因此心肝两脏与人体情志的调节密切相关。 很

多围绝经期的妇女会出现心烦易怒等情绪的变

化，或多在情绪波动时烘热更加明显，当为心肝火

旺之表现。 针对围绝经期综合征这一特点，上海市

名中医王大增教授以清心平肝方法治疗围绝经期

综合征，在缓解患者烘热汗出、心烦易怒失眠等方

面，取得了满意的临床疗效

[6]

。 更年宁心颗粒依据

清心平肝的治疗原则而设。 方中黄连、麦冬、丹参

清心降火、除烦润燥；白芍疏肝、柔肝、止汗敛汗 ；

龙骨镇心安神、收敛止汗；酸枣仁宁心安神敛汗 ；

白薇清虚热，解除烦热。 全方共奏清心平肝、宁心

安神之功效。

本次选用的对照药物更年安片，由地黄、泽泻、

麦冬、熟地黄、玄参、茯苓、仙茅、磁石、牡丹皮、珍珠

母、五味子、夜交藤、制首乌、浮小麦、钩藤组成，主

要功效为滋阴清热、除烦安神，是目前市场在售功

效与更年宁心颗粒较为相似的药物。 但更年宁心颗

粒以黄连为君药，黄连其味苦性寒，入心、肝、胆、

胃、大肠经，其清热泻火之力较强。 黄连配麦冬清心

火，黄连配丹参、丹皮，凉血活血、调经安神；黄连配

白芍清热平肝，治肝火旺、心烦易怒；黄连配白薇清

热益阴。 从药物组成方面看，更年宁心颗粒清心平

肝之力应较更年安片更佳， 尤其应对烘热汗出、心

烦失眠症状的疗效更为突出。

本次随机、双盲双模拟的临床研究表明，更年

宁心颗粒可以明显降低围绝经期综合征患者改良

KI

评分 ，可以缓解患者烘热汗出 、心烦易怒失眠

的症状，明显降低烘热汗出的次数，其临床疗效优

于临床常用的更年安片。 但更年宁心颗粒对患者

E

2

、

FSH

水平无明显改善作用，可见其并不是通过

提高雌激素水平达到治疗目的的。 前期实验研究

表明， 清心平肝中药可降低雌性去势大鼠下丘脑

多巴胺（

DA

）和

5-

羟色胺（

5-HT

）的表达水平 ，但

对

E

2

、

FSH

无明显影响

[7]

，说明清心平肝中药的作

用机制并不在于提高雌激素水平。 在今后的研究

中， 我们将进一步深入探索更年宁心颗粒及清心

平肝中药治疗围绝经期综合征的中枢药理作用机

制。
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