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更年青胶囊治疗女性更年期综合征 ��� 例临床研究
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摘要 按照 《新药审批办法 》 ，

将 ��� 例女性更年期综合征患者

随机分为治疗组 ��� 例
，

对照组 ���例
，

开放组 ��� 例
。

治疗组

口服更年青胶囊
、

模拟淀粉片各 �粒
，

日 �次 �对照组 口服更年

安片
、

模拟淀粉胶囊各 �粒
，
日 �次

�开放组仅服更年青胶囊 �

粒
，

日 �次
��组疗程均为 �� 天

，

观察服药前和治疗结束当日临

床症状和实验室变化
。

结果治疗组总有效率 ��
�

���
，

愈显率

��
�

���
，

雌激素��
��升高 ����

�

����
，

卵泡刺激素�����
、

黄

体生成素����略有下降 �尸� 。
�

���
，

阴道脱落细胞成熟指数

����升高�尸��
�

���
，

临床症状积分明显下降�尸��
�

��
，
尸�

�
�

����
，

安全性指标无异常 �对照组总有效率 ���
，
愈显率

���
，
��

升高����
�

���
，
���

、

�� 变化不明显��� �
‘

���
，
��

升高�尸��
�

�� �
，
临床症状积分明显下降�尸��

�

�� ��开放组总

有效率 ���
，

愈显率 ���
，
��

升高����
�

����
，
���

、
�� 变化

不明显 �尸��
�

���
，
��升高�尸��

�

�� �
，

临床症状积分明显下

降 �尸� �
�

��� ��治疗组与对 照组 比较差异有 显著性 �尸�

�
�

���
，
治疗组与开放组比较差异无显著性�尸��

�

���
。

说明更

年青胶囊能够提高 ��

水平
，

治疗更年期综合征有效而安全
。

主题词 更年期综合征�中医药疗法 � 更年青胶囊

更年青胶囊是重床市中居院研制的中药三类新制

剂
，

卫生部药政局������一���号批件指定北京中医

药大学东直门医院负责
，

上海中医药大学曙光医院
、

第

三军医大学西南医院
、

重庆医科大学第一附属医院
、

四

川省人民医院参加该项 目治疗更年期综合征临床研

究
。

现报告研究结果如下
。

� 临床资料

西医诊断标准按《中药新药临床研究指导原则 》女

性更年期综合征诊断标准���拟定
。

���年龄在 ��一��

岁之间妇女 ����症状除月经失调外
，

具有烘热汗出典

型症状
，

或伴有烦躁易怒
，

心悸失眠
，

情志异常
，

记忆力

减退
，

血压波动
，

腰腿酸痛等
����内分泌激素检测

�

血

清雌激素��
��水平下降

，

卵泡刺激素�����
、

黄体生成

素����水平升高
。

中医诊断标准按《中药新药临床研究指导原则 》阴

基金项目
�

国家新药研究基金资助项目�项目号 ����������

� 重庆市中医院妇科
，

重庆市渝中区民族路 �� 号�� 。 。 。 ���

� 北京中医药大学东方医院

� 重庆医科大学附属第一医院

� 上海中医药大学曙光医院

� 第三军医大学西南医院

� 四川省人民医院

收稿日期
�����一��一�互

�
修回日期

�����一 ��一��

虚内热证诊断标准川拟定
。

即烘热面红
，

潮热汗出
，

手

足心热
，

腰膝酸软
，

头晕耳鸣
，

心烦不宁
，

失眠多梦
，

舌

红少苔
，

脉细数
。

排除病例标准
�

年龄��� 岁
，

或��� 岁者
�双侧卵

巢切除
，

卵巢肿瘤
，

卵巢功能早衰者 �合并内分泌疾病
，

心脑血管病
，

肝肾和造血系统疾病
，

精神病患者 �原发

性高血压
，

原发性低血压
，

慢性贫血者
��个月内曾服

过性激素患者
。

本组 ��� 例在 �家医院分布情况为
，

北京中医药

大学东直门医院 �� 例
，

治疗组对照组各 �� 例
�
重庆医

科大学附属第一医院 ��� 例
，

治疗组 �� 例
，

对照组 ��

例
�四川省人民医院 ��� 例

，

治疗组 ���例
，

对照组 ��

例
�上海中医药大学曙光医院开放组 �� 例

�
第三军医

大学西南医院开放组 �� 例
。

其中治疗组共 ��� 例
，

年

龄 绍
�

��士�
�

�� 岁�病情轻度 �� 例
，

中度 ��例
，

重度

��例 �病程��年 ��例
，
���年 ���例

，

��年 ��例
。

对照组共 ��� 例
，

年龄 ��
�

�� 士 �
�

�� 岁
�
病情轻度 ��

例
，

中度 �� 例
，

重度 ��例 �病程� �年 �� 例
，
���年

�� 例
，

� �年 ��例
。

开放组共 ���例
，

年龄 ��
�

�士

�
�

��� 岁
�
病情轻度 �� 例

，

中度 �� 例
，

重度 �� 例 �病程

� �年 �� 例
，
���年 �� 例

，

��年 �� 例
。

�组在年龄
、

病情程度
、

病程等方面差异均无显著性�尸 均��� ���
，

具有可比性
。

� 治疗方法

试验药物
�
���更年青胶囊

，

重庆市中医院研制
，

由

熟地黄
、

黄连
、

何首乌等药组成
，

每粒 �
�

��
，

含原生药

�
�

��
。

���更年安片
，

天津市 乐仁堂生产
，
�

�

���片
。

���模拟淀粉胶囊
，
�

�

���粒
，

胶囊外观色泽
、

大小及重

量与更年青胶囊相同
�
模拟淀粉片

，
�

�

���粒
，

淀粉片表

面色泽重量及大小与更年安片一致
。

由重庆市中医院

提供
。

双盲法原则
�

将更年青胶囊
、

更年安片
、

模拟淀粉

胶囊
、

模拟淀粉片统一更换包装
，

编为更年青 �号
，

更

年青 �号
，

更年青 �号由更年青胶囊
、

模拟淀粉片组

成
，

更年青 �号由更年安片
、

模拟淀粉胶囊组成
�
病人

、

医生
、

统计人员者均不知道何为试验组
，

何为对照组
，

试验结束后进行统计学处理
。

北京中医药大学东直门医院 �� 例
，

按 � � �比例

随机分为 �组各 �� 例
，

一组 口服更年青 �号胶囊
、

片

DOI ：10．13288／j ．11－2166／r．2001．02．024



����
�

���
�

����
，
���

�
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表 � 更年期综合征阴虚火旺证评分标准

症状

潮热而红

自争十
二

盗汗

心烦不宁

失眠多梦

头晕耳鸣

腰膝酸软

于足心热

舌象

脉象

��分 �分�轻� �分�中� �分�重 �

无 发热持续数秒钟
，

发作频率��次�天

无 仅见头部微汗出
，

发作频率��次�天

尤 偶尔发生

无 偶尔

无 偶尔

无 偶尔

无 手足心发热

正常 舌质淡红
，

苔少薄黄

���常 细数无力

发热持续数分钟
，

发作频率 �一 �� 次�天

胸背潮湿
，

发作频率 �一�� 次�天

经常发生
，

但能克制

经常
，

服安眠药有效

经常
，

不影响生活

经常
，

不影响生活

手足心热欲露衣被外

舌质红而干

沉细兼数

发热持续数十分钟
，

发作频率 》 �。 次 及

周身潮湿如水洗
，

发作频率卜 ��� 次
尹

天

经常发生
�

不能克制

经常
，

服安眠药无效

经常
，

影响生活

经常
，

影响生活

手足心热欲握冷物则舒

舌质红瘦 干裂无苔

沉细兼数
�

无力

各 �粒
，
日 �次

�
另一组 口服更年青 �号胶囊

、

片各 �

粒
，

日 �次
，

均连续治疗 �� 天
。

重庆医科大学附属第一

医院 ��� 例
，

按 � � �比例随机分为 �� 例和 ��例
，

��

例 口服 更年青 �号胶囊
、

片各 �粒
，
日 �次 ��� 例 口服

更年青 皿号胶囊
、

片各 �粒
，

日 �次
，

均连续治疗 ��

天
。

四川省人民医院 ��� 例
，

按 � � �比例随机分为

��� 例和 �� 例
，

���例 口 服更年青 �号胶囊
、

片各 �

粒
，
日 �次 ���例 口服更年青 �号胶囊

、

片各 �粒
，

日 �

次
，

均连续给药 �� 天
。

上海中医药大学曙光医院 �� 例

和第三军医大学西南医院 �� 例均为开放组
，
口服更年

青胶翼 �粒
，
日 �次

，

�� 天为 �个疗程
。

服药前和服药结束当 日进行以下项 目检查
�
���安

全性观测
�

包括血压
，

心肺听诊检查
�血

、

尿
、

便三大常

规 检 查
�
心

、

肝
、 ‘

肾功 能
，

包 括 心 电图
、

血 清 尿 素氮

�����
、

谷一 丙转氨酶 ������指标测定 �乳腺
、

阴道

分泌物观察
，

若有异常
，

做 �超检查乳腺或诊刮
。

���

疗效性观测
�

更年期综合征症状评分法依据 《中药新药

临床研究指导原则 》第三辑
“
女性更年期综合征

”
阴虚

内热为参考
，

结合 ���������
评分川

，

根据症状及其

程度进行综合评分
。

评分标准见表 �
。

血清 �
� 、

���
、
�� 的含量测定采用放免分析法

，

试剂采用中美合资天津九鼎医学生物工程有限公司生

产试剂盒
。

并进行阴道脱落细胞成熟指数检测 ���及

甲璧微循环检测
。

� 疗效标准及结果

�
�

� 疗效判定标准
�

痊愈
�

治疗后临床症状评分减少

���以上
，

理化检查结果恢复相应年龄段生理水平
，
��

升高����
�

���
，
���

、

�
声

� 下降����
�

���
。

显效
�

治

疗后临床症状评分减少 ���一���
，

理化检查结果基

本恢 复相应年龄段 生理水平
，
�
�

升高 �尸� �� ���
，

���
、

�� 下降�尸� 。
�

���
。

有效
�

治疗后临床症状评

分减 少 ���一 ���
，

理 化检查结果 有所改善
，
��、

���
、
�� 无明显变化

。

无效
�

治疗后临床症状评分减

少不足 ���
，

理化检查结果无好转或恶化
，
�� 、

���
、

�
�

� 升高
。

�
�

� 治疗前后 �� 、

���
、

�� 的变化
�

治疗后 与治疗前

比较 �组 ��

均有显著升高 ��� 。
�

�� 或 �� �
�

��� �
，

���
、

�� 治疗后均有所下降
，

但治疗前后 比较差异无

显著性�尸 均��
�

���
。

见表 �
。

表 � 各级治疗前后 ���
、

��
、

��

情况 比较 �� 协 、

分组 例数 ��������� �������� ����，工���一。

治疗组疗前 ��� ��
�

��士 ��
�

� �心
�

��士 ��
�

�� ���
�

��士 ���
，

��

疗后 ��� ��
�

��士�母
�

�� ��
，

��士 ��
�

�� ���
�

��士 ���
�

��一

对照组疗前 ��� ��
�

��上��
�

�� ��
�

��士 �� �� ���
�

��二上��� �牛

疗后 ��� ��
�

��士 ��
�

�� ��
�

��士 ��
�

�� ���
�

���十 ���
�

几�

开放组疗前 �� ��
�

��上�� �� �� �连士 ��
�

�� ��
�

��士 ��
�

��

疗后 �� ��
�

��士 ��
�

�� ��
�

��士 ��
�

�� ���
，

��三二��� ��
·

与治疗前比较
， � 尸� 。

�

��
， � ， 尹� 。

�

��

表 � 各组治疗前后 ��情况 比较 �例�

分组 例数
高度

低落

中度

低落

轻度

低落

轻度

影响

中度

影响
豪度
弥啊

��
以况

曰臼�勺��八
‘

�月�马
、︺，�

��
刁艾尸��乙�一

��
︸��︸几乃�乃��

圣��

�

���朽

治疗组 疗前

疗后

对照组 疗前

疗后

开放组 疗前

疗后

���

���

��

��

��

�� � ��

表 � 各组治疗前后 甲璧微循环情况 比较 ‘ 士 ��

分组 例数 流态积分 动态积分
裸周状

态积分
总积分

治疗组

疗前 �� �
�

��士 �
�

�� �
�

��士 �
�

�� �
�

��士 �
�

�� �
·

亏�二 �
�

汽北

疗后 �� �
�

��士�
�

��
’
�

�

��士 �
�

��
‘ △ ��

��士 �
�

�� �
�

��士 �
，

�抓

对照组

疗前 �� �
�

��士 �
�

�� �
�

��士 �
�

�� �
�

��士 �
�

�� �
�

��工 �
·

�、

疗后 �� �
�

��土 �
�

��
’
�

�

��士 �
�

��
‘

�
�

��士 。
�

�� �」�、 �
�

�‘�

开放组

疗前 �� �
�

��士 �
�

��� �
�

��士 �
�

�� �
�

��士 �
�

�� �
�

��上�
�

几�

疗后 �� �
�

��士 �
�

��
’
�

�

��士 �
�

��
’
八 �

�

��士 �
�

�� �
�

��
�

， �
�

�‘

与治疗前比较
， ， 尸� 。

�

�� �
与对照组比较

，△尸� 。
·

。 �
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表 � 各组治疗前后更年期症状评分比较

组别 例数

治疗组 ���

对照组 ��。

开放组 �� 。

治疗前

均值士标准差

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

治疗后

均值士标准差

治疗后一治疗前

均差值士标准差

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

� 治疗前后 ��情况 比较
�

治疗后治疗组与开放组

均明显改善����
�

��
，
尸��

�

���
，

对照组治疗前后 比

较差异无显著性�尸��
�

���
。

见表 �
。

�
�

� 治疗前后甲璧微循环情况 比较
�

流态积分
、

动态

积分
、

总积分治疗后与治疗前比较
，

各组差异均有显著

性 �尸 均��
�

���
，

撵周状态积分各组差异均无显著性

�尸 均��
�

���
。

疗后组间比较动态积分对照组优于另

两组�尸 均��
�

���
，

其他各项组间比较差异无显著性

�� 均��
�

���
。

见表 �
。

�
�

� 治疗前后更年期综合征症状改善情况 比较
�

各组

治疗后症状评分均显著降低�尸 均��
�

���
，

治疗组明

显优于对照组�尸��
�

���
。

见表 �
。

�
�

� 各组疗效 比较
�

治疗组 ��� 例
，

痊愈 �� 例
，

显效

�� 例
，

有效 �� 例
，

无效 �例
，

愈显率 ��
�

���
，

总有效

率 ��
�

�� �对照组 ���例
，

痊愈 �例
，

显效 �� 例
，

有效

��例
，

无效 �� 例
，
愈显率 ��

�

��
，

总有效率 ��
�

�� �

开放组 ���例
，

痊愈 �� 例
，

显效 �� 例
，

有效 �� 例
，

无

效 �例
，

愈显率 ��
�

。 �
，

总有效率 ��
�

��
。

治疗组明显

优于对照组�尸��
�

�� �
。

治疗组疗效与病程长短及病

情轻重无明显相关
。

治疗组疗后随访 �个月
，

无效病例

增至 �� 例
，

但疗程结束时无显著性差异�尸��
�

���
。

�
�

� 安全性检查情况及不 良反应
�

各组治疗后进行心

电图
、

血尿便常规
、

肾功能
、

肝功能
、

血压等检查
，

均无

新的异常
。

治疗组治疗过程中 �例出现腹胀
，
�例改为

餐后服药后缓解
，
�例未经处理治疗结束后缓解

。

开放

组治疗期间未见明显不良反应
。

� 讨论

妇女进入更年期后
，

卵巢功能衰退
，
��

水平下降
，

反馈性引起垂体分泌 ���
、

�� 代偿性增加
，

出现精神

神经症状
，

血管舒缩功能失调
，

表现心烦
、

失眠
、

抑郁
、

潮热汗出
。

更年期综合征
，

相当中医绝经前后诸证
。

中

医认为
“
肾藏精主生殖

” ，

女子七七之年
，

肾气渐衰
，

天

癸将竭
，

冲任二脉虚衰
，

月经渐少而绝经 �肾精亏虚
，

肾

水不能上济心火
，

阴阳二气失于平衡
，

潮热
、

面红
、

自

汗
、

盗汗心烦
，

失眠 �乙癸同源
，

肾阴不足
，

肝失涵养
，

肝

火上逆则急燥易怒
，

潮热阵作
。

中医认为更年期综合征

阴虚火旺证型偏多��，
�〕 。

更年青胶囊具有滋阴清热降火作用
。

方中以熟地

黄为君药
，

滋阴养血
。

黄连苦寒泻心火
，

与熟地黄配伍

交通心肾
、

清心除烦
、

泻火安神
，

为本方臣药
。

何首乌滋

阴养血
，

与熟地黄配伍增强其滋阴力量为本方佐药
。

全

方合用
，

体现滋阴降火功能
，

用于更年期综合征治疗
，

能有效地改善更年期综合征症状
。

临床研究结果显示
，

无论双盲
、

单盲或者开放组更年青胶囊均具有提高 ��

水平作用
，

从而调节内分泌代谢
。

经 �家医院随访显

示
，

更年青胶囊对患者心肝肾功能无明显影响
，

无毒副

作用
，

经对乳腺和阴道分泌物观察
，

对靶器官无副反

应
，

经动物急毒和 �个月长毒实验说明该药安全
。

目前多认为雌激素是治疗更年期综合征的有效药

物际
�〕 ，

但雌激素治疗的最大忧虑是导致子宫内膜增

生���
。

更年青胶囊有类似雌激素的生物活性
，

可提高更

年期妇女的生活质量
，

是治疗本病的有效药物
。
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全书包括临床

�� 个学科
、

近千种病症
，

每病按概述
、

病因病理
、

临床表现
、

实验室及其他检查
、

并发症
、

诊断与鉴

别诊断
、

中医辨证
、

西医治疗
、

中医治疗
、

中西医结合治疗
、

预防护理等项详述
，

有的还专列中西

医结合研究一项
，
内容宏富

、

资料翔实
、

兼收并举
、

实事求是
，
是迄今为止最系统

、

最权威
、

最全面

的中西医结合临床专著
。

每册 ���
�

�� 元 〔免邮费�
。

�《中西医临床外科学 》为国内第一部独具特色的外科诊疗专著
。

既荟萃了不同学术体

系名老外科专家的临床经验
，
又 充分展示了当代中西医外科领域的新理论

、

新成果
、

新进展
。

全

书 ���余万字
，
详述了 ��� 个外科疾病的诊治

，
西医

、

中医
、

中西医结合内容依次分述
，
三方通融

，

相互结合
�

重在临床
、

突出实用
。

每册 �� �� 元
�
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�� 元二《冠心病中西医

诊疗学 》是一本现代实用中西医结合冠心病的专著 系统地论述了冠心病的中西医基础理论 �

重点阐明了冠心病心纹痛
、

心肌梗塞
、

心律失常
、

心力衰场及拌死的中西医治疗与进展 �对 目前

临床能够开展的各种检查及对冠心病的现代治疗手段与进展
、

冠心病临床用药等作了详细的论

述
�

本书内容新颖全面
、

重点突出
、

实用性强
�

每册
�

��
�

�� 元
�

�《中西医肿翻诊疗大全 》分总论
、

各论两大部分
�

总论论述中医
、

西医
、

中西结合对肿

瘤治疗的方法及临床研究进展概况 �各论介绍了 �� 种癌症的诊断与治疗
，

其内容由诊断要点
、

分

期标准
、

治疗�包括西医治疗
、

中医治疗
、

中西医结合治疗及重症与并发症的治疗�
、

预防与护理

四部分组成
。

书后设有附篇
，

重点介绍了治疗肿瘤的常用中
、

西药的作用
、

用法
，
以及部分疾病诊

断标准井
�

每册 ��‘
�

�� 元
�

�《医方临证指南 》共收集正方 ��� 首
，
附方 ��� 首

�

以功效分类
，

每首方剂内容有药物

组成
、

用法
、

功效
、

主治
、

方解
、

运用
、

参考
、

作用机理表
、

歌诀等部分
。

本书的特点是对于组成
、

功

效和主治相似的方剂
�

从谏流关系和理法关系上
�

加以说明
，
有针对性地用表格的形式作了上

下
、

前后
、

左右的对比
，
对比其药物之多寡

、

功效之异同
、

主治范围之区别等
，
使之一目了然

。

对临

床工作者准确掌握方剂的运用十分有益
�

每册 ��
�

�� 元
�
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，
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��������� ����迁������� 〔�� �
�

���� �� ��� ���� �����
，

丁
’

����

��� ������������� ���������� ������� ��� ��������� ������ �，��

��� ������������ �� � �
�

���
，

��� �� ����������� ����������

������� ��� ��������� ����� ��� ��� ���� ����� ‘�� 。
二

。 �

���������� ���� ���� ���� ���� �������
��� �������� �� �����

��� �� �� ��������� ��� ���� ��� ��������� �������� ����
�������

��������
�

�������
’ �������� ��������� �

� ��������������� ���
’

��、�
�

��������� ������

��� ������ ����������� ������������ �������
，

��
��� ����

���� �������

���������������� �，� ����。 ‘奋岛�


