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补肾调经系列方周期给药治疗功能失调性

子宫出血 ��� 例临床研究
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摘要 目的
�

探讨补肾调经系列方周期给药治疗功能失调性子

宫出血 �功血 �的作用机制
。

方法
�

采用随机
、

盲法将患者分为补

肾调经系列方治疗组及西药对照组
。

对两组止血及调经效果进

行 比较
，

观察两组疗效与辨证分型 的关系
，

并测定治疗前后 �

细胞亚群
、

血液流变学指标变化
。

结果
�

虚证
、

癖证患者占功血

患者的 ��
�

���
，

虚证主要为脾肾虚损及气血两虚
。

治疗组治疗

后虚证
、

癖证患者止血显效率高于血热组
，

同时治疗后较治疗

前血浆粘度及纤维蛋白原增加
，

外周血 ��
� 、

��
。
���

。
明显增

高
�

���

显著降低
。

结论
�

提示补肾调经系列方有补虚祛癖的作

用
，

适用于脾肾虚损夹痕的功血患者
。

主题词 功能性子宫出血�中医药疗法 �补肾调经系列方

功能失调性子宫出血 �功血 �是妇科常见病
。

本研

究将经动物急性毒理实验证实安全无毒的补肾固冲 �

号 口服液 �工号方 �
、

补肾调经 �号颗粒剂��号方 �
、

补

肾调经 �号颗粒剂 �皿号方 �应用于临床
，

对其补虚祛

疲作用进行了临床研究
，

现报告如下
。

� 临床资料

�
�

� 病例选择
�����年 �月一����年 �� 月在河北医

科大学第二医院妇产科
、

石家庄市妇产医院及河北医

科大学 中医学院门诊部就诊
�

符合纳人标准的功血患

者 �� �例
。

其中门诊患者 ���例
，

住院患者 ���例
。

纳人标准
�

由内分泌失调所引起的无排卵型孕排

卵型功能失调性子宫出血均可纳人试验病例
。

排除病

例标准
�
���经检查证实由妊娠

、

肿瘤
、

放置节育环
、

外

伤或全身出血性疾病等引起者
����合并有心

、

肝
、

肾和

造血系统等严重原发性疾病
、

精神病患者 ����不符合

纳人标准
，

未按规定用药
，

无法判断疗效或资料不全等

影响疗效或安全性判断者
。

中医辨证标准
�

根据 《中药新药治疗功能失调性子

宫出血的临床研究指导原则 》拟定川
。

�
�

� 一般资料
���� 例患者按随机数字表法分为两

组
。

治疗 组 ���例
，

年 龄 ��一 �� 岁
，

平 均 ��
·

��士

基金项 目
�

河北省科技专项资金资助项 目��������

� 河北医科大学中西医结合学院妇产科教研室
，

石家庄市新石

南路 ���号 ‘�������

� 河北医科大学第二医院妇产科

� 石家庄市妇产医院

� 河北医科大学基础医学院

� 河北省人民医院

收稿 日期
�����一 ��一 ���修回 日期

�����一 ��一 ��

��
�

��岁 �病程 �个�」一 �年
，

平均 ��
�

��士 ��
�

��个

月 �就诊时阴道出血时间 �天 一 �个月
，

平均 ��
�

��士

���
�

�� 天 �根据临床表现
、

基础体温
、

宫颈粘液结晶检

查或子宫内膜活检等诊断为有排卵型功血 �� 例
，

无排

卵型功血 ��� 例
。

对照组 ��� 例
，

年龄 ��一�� 岁
，

平均

��
�

��士 �
�

��岁
�

病 程 �个月 一 �� 年
，

平均 ��
�

�� 士

��
�

��个月
�
就诊时阴道出血时间 �天 一 �个月

�

平均

��
�

��士 ���
�

�，天 �

其中有排卵型功血 ��例
，

无排卵

型功血 �� 例
。

两组在年龄
、

病程
、

就诊时阴道出血时

间
、

病理分型等
一

方面差别无统计学意义
，

具有可 比性
。

正常人对照组 �正常组 �选择无心
、

肝
、

肾
、

脑
、

血液病及

内分泌疾病的 自愿接受测试的健康妇女 �� 例
�

年龄

��一 ��岁
，

平均 竺、
�

�了上�
�

�� 岁
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

治疗组在出血期间服用 �号 口 服液
。

药物组成
�

补骨脂
、

黄茂
、

续断
、

党参
、

升麻
、

炒蒲黄
、

茜

草根等
，

由河北省中医药研究院监制
，

含生药 琅厂� 、�
�

每次 ���工
，

每 日 之一 �次
。

血止后服用 �号颗粒冲剂
，

由女贞子
、

熟地黄
、

构祀子
、

当归
、

白芍
、

山药等组成
�

含

生药 ����袋
，

甸次 二一 �袋
，

每 日 �次
�

连服 丁 日后改

服 �号颗粒冲剂
。
� 号颗粒冲剂由紫石英

、

仙茅
、

冤丝

子
、

拘祀子
、

覆盆子
、

木香
、

红花等组成
，

含生 药 ����厂

袋
，

每次 �袋
，

每 日 �次
。
�号方

、

�号方均由石家庄市

中医院制剂中心监制
。

对照组于出血期间 口服炔诺酮 �
�

�一 ���
，

每 �小

时 �次
。

用药 ���次后出血量明显减少则减量或停

药
，

改为每 �小时 �次
。

再逐渐减量
，

每 � 日递减 �，��

药量
，

直到维持量在 �� �一 �����
，

持续用药到血止后

�� 天左右
，

停药后致撤退性出血
。

青春期功血患者在

血止后行人工周期
。

具体用药为倍美力 。
�

������
�

每 日

�次
，

连服 �� 日
。

至服药的第 � 天
，

加服安宫黄体酮
，

每 日 �一����
。

两药同时用完
，

停药 �一 � 日出血
。

于

出血的第 �天重复给药
。

治疗组及对照组均用药 �个周期
。

全部患者治疗

前 �个月内未用激素治疗
。

�� � 观察方法

�
�

�
�

� 中医辨证分型
�

先由患者在临床观察表所列症

状中打
“
召

” ，

然后由课题组医师核查并填写舌脉
，

最后

DOI ：10．13288／j ．11－2166／r．2004．07．026



�

���
� ����

�

���� ����
，
���

�

��
，
��

�

�

表 � 两组止血及调经疗效比较�例���三

组别 例数
止血疗效 调经疗效

显效 有效 无效 总有效 痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组

对照组 ���
������ ����
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表 � 两组辨证分型 比较仁例����

组别 例数
虚 证虚 证

血热 血癖
肾虚 脾虚 合讨

治疗组

对照组

合计

���

���

���

����� ���

����
‘

全
�

���

������
�

���

����� ���

����� ���

�����
�

���

气血虚弱

����
�

���

���
�

���

����
�

���

脾肾两虚

�����
�

���

�����
�

���

�����
�

���

������
�

���

������
�

���

������
�

���

����
�

���

���� �魂�

����
�

���

�����
�

���

�����
�

���

�����
�

���

�组治疗前后血液流变学变化比较��士
、�

组别
�例数�

表 �

全血粘度���
� · ��

红细胞聚集指数
高切变率���

�
�

治疗组 治疗前

���� 治疗后

对照组 治疗前

���� 治疗后

正常组 ����

与正常组 比较
，

�
，

���士 �
�

���
诗 开

�
�

���士 �
�

���
哥 ☆

�
�

���士 �
�

���
苦 舒

�
�

���士 �
�

���
甘 犷

�
�

���士 �
�

���

低切变率���
��

��
�

���士 ��
�

���

��
�

���士 ��
�

��

��
�

���士 ��
�

��级

��
�

���士 ��
�

���

��
�

���土 ��
�

���

血浆粘度

����
· ��

纤维蛋白原

�����

红细胞压积

�����

�
�

���士 �
�

���
甘 ‘

�
�

���士�
�

���
“ 备

�
�

���士 �
�

���“
一

�
�

���士 �
�

���
、

�
�

���生 �
�

���
汗

�
�

���士 �
�

���
沮 凭

�
�

���士 ��
�

���☆ 亡 �
�

���士 �
�

��尘贫 、

�
�

���士�
�

��� �
�

���士 �
�

���

�
，

���士 �
�

���
长 ’

�
�

���士 �
�

���
贾

�
�

理��士 �
�

���
满 戈

�
�

���士 �
�

���
“

�
�

工��士 �
�

���

�
�

���士� ���
诀

�
�

���士 �
�

���

�
�

���士�
、

���
“

�
�

���士 �
�

���

��
�

���士 ��
�

���

� �� 。
�

��
， � ， ���

�

��
�
与本组治疗前比较

，☆�� 。
�

��
，☆☆尸���

��

组别 例数

表 � �组治疗前后 � 细胞亚群变化比较 ‘ 士 ��

������ ��、 ��� ��。 ��� ���、����

治疗组 治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

正常组

��
�

���士�
�

���
“

�� ���士�
�

���
赞

��
�

���士�
�

���
‘

��
�

�〕��士 �
�

���
，

��
�

���士�
�

���

△ △

对照组

��
�

���士 �
�

���

��
�

���士 �
�

���

��
�

���士 �
�

���

��
�

���士�
�

���

��
�

���士 �
�

���

��
�

���士 �
�

���
卜

��
�

���士 �
�

���
“
有△△

��
�

���士 �
�

���
�

��
�

���士 �
�

���
赞 丫‘

��
�

���士 �
�

���

�
�

���士 �
�

���
，

�
�

���士 �
�

���
份 欲‘△

�
�

���士 �
�

���
资

�
�

���士 �
�

���
哥

�
�

���士 �
�

���

︸�户�自︺门︺�八乃��门�八�八八

与正常组 比较
� 尸� 。

�

�� �
与本组治疗前 比较

，☆尸��
�

��
�
与对照组治疗后比较

，△尸��
�

��
，△△�� 。

�

��

由课题组成员一起判定属何证型
。

显著性�尸� 。
�

���
，

治疗组痊愈患者居多
，

对照组 以显

�
�

�
�

� 外周血 �琳 巴细胞亚群
�

选择月经干净后
、

基 效患者居多
，

两组总显效率及总有效率之间差异均无

础体温低温相时取血
，

采用 ���法测定
。

试剂盒购 自 显著性�尸��
�

���
。

北京中山生物技术有限公司
。

�
�

� 辨证分型结果
�

本资料显示
，

虚
、

窟患者占就诊功

�
�

�
�

� 血液流变学
�

选择经期第 �
、
�天取血

。

采用锥 血患者的 ��
�

���
。

虚主要表现为脾 肾虚损
、

气血两

板式测量方法
。

测试仪器为 ��一�一��� 型 自动冲洗 虚
。

治疗组与对照组之间辨证分型比较无统计学差异
。

血液粘度仪
，

由北京世帝科学仪器公司生产
。

见表 �
。

进一步分析疗效与辨证分型之间的关系可知
，

�
�

� 统计学方法
�

所测数据用 ������
�

�统计软件进 治疗组虚
、

癖两型的止血疗效明显高于血热型
，

其差异

行统计处理
，

计数资料采用 �检验
，

计量资料采用 丫 均有统计学意义 ����
�

����对照组虚
、

热
、

癖 �型之

检验
。

间显效率比较差异无显著性 �尸��
�

���
。

治疗组与对

� 治疗结果 照组虚
、

热
、

癖 �型之间调经疗效总显效率比较差异均

�
�

� 疗效标准
�

根据文献���
�〕拟定了止血疗效判定标 无显著性����

�

���
。

资料略
。

准和远期疗效�调整周期即调经疗效�判定标准川
。

�
� ‘

� 治疗后血液流变学变化
�

表 �示
，

患者组治疗前

�
�

� 止血及调经疗效
�

从表 �可知
，

治疗组与对照组 较正常组高切变率增高
，

血浆粘度降低
，

纤维蛋白原下

之 间止血显效率 比较
，

其差异有统计学 意 义 �尸� 降
，

红细胞压积下降
，

红细胞聚集指数下降
，

其差异均

�
�

���
，

治疗组优于对照组 �总有效率之间比较无显著 有统计学意义�尸� 。
�

�� 或 尸��
�

�� �
。

与治疗前相 比
，

性差异����
�

���
。

两组调经疗效比较
，

痊愈率差异有 两组治疗后血浆粘度及纤维蛋白原增加
，

基本达到正

七
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常组水平 �尸��
�

�� ��全血粘度高切变率虽有降低
，

但

未达正常组水平
。

�� � 治疗后 � 细胞亚群变化
�

表 �示
，

患者组治疗前

��
� 、

��
�

���
、
较 正常组 明显降低

，
���

显著增高
，

其

差 异均有统计学意义 �尸� 。
�

�� �
。

治疗后两组 ��� 、

��
、
���

、
均较治疗前明显增高

，
��

�

均显著降低 �尸�

�
�

�� �
，

治疗组 比对 照组 改善显著 �尸� �
�

�� 或 尸�

。
�

���
，

但均未达到正常组水平
。

� 讨论

功能失调性子宫出血包括了中医的崩漏
、

月经过

多
、

月经先期
、

经期延长等疾病
。

中医认为
，

肾主封藏
，

为生殖之本
，

脾主统摄
。

若肾虚封藏失固
，

脾虚统摄无

权
，

使冲任血海不固
，

不能制约经血而妄行
。

大量
、

持续

出血
，

使气随血耗
，

脏器失养
，

脾肾益虚
。

若因正气不足

复感邪气
，

或久漏致疲
，

则见虚多实少
，

虚实夹杂
，

反复

难愈
。

本研究辨证分型结果中虚
、

痪患者占了功血患者

的 ��
�

���
。

提示虚主要虚在脾肾不足
，

气阴两伤
，

多

脏受累
�
实主要表现在久漏致癖

，

因虚感邪
。

由于 � 淋巴细胞亚群低下多反映患者
“
虚

”
的状

态 ，一 “ 〕 ，

血液流变学可反映机体痪血状况「�口，

故我们检

测了功血患者 � 淋巴细胞亚群和血液流变学
。

经期冲

任气血由满盈至渐虚
，

气血变化急骤
，

易生痕滞
�经后

由于经血溢泄
，

血海空虚
。

故选择这两个时期采集标

本
，

以期反映患者疲
、

虚状态
。

本研究结果显示
，

患者组

细胞免疫功能低下
，

提示正气已虚 �全血粘度高切变率

增高
，

提示处于疲血状态
。

但这种痕血绝非实证之疲
，

系由于出血不止使血容量下降
，

血粘度增加所致
。

其结

果
，

机体为补充血容量
，

组织间液向血管内渗
，

致使血

浆粘度相对降低 �血液中纤维蛋白的丢失
，

凝血消耗
，

血液稀释致使纤维蛋白下降
，

红细胞压积及红细胞聚

集指数下降等虚象叠现
。

上述结果客观验证了本病病

本为虚
，

虚多实少
，

虚中夹实之病理特征
。

遵循
“
急则治其标

” 、 “
缓则治其本

”
的治则

，

明代方

约之的
“
塞流

” 、 “
澄源

” 、 “
复旧

”
三法

，

以及我们对本病

病机的认识
，

在功血出血期间以止血为主
，

寓澄源于止

血之中
。

采用补肾健脾固冲
，

化疲止血之法
，

选用补肾

固冲 �号 口服液治疗
。

方中补骨脂
、

续断等补肾固冲
�

黄蔑
、

党参
、

升麻等益气健脾摄血 �炒蒲黄
、

茜草根等化

痕止血
。

诸药合用
，

既可补肾益气以摄血止血
，

又不会

留疲为患
，

标本兼治
，

切对病机
。

血止后针对气随血耗
，

冲任精血亏虚状态拟滋补肝肾
，

养血填精之法
，

采用补

肾调经 �号颗粒方治疗
。

方中女贞子
、

熟地黄
、

构祀子

等滋补肝肾之精血
，

当归
、

白芍养血调经 �山药滋精固

肾
，

健脾益气以益气血生化之源
。

当阴血渐复
，

精充血

旺之时
，

改用补肾调经 �号颗粒方温补肾阳
，

以助阳气

生 长
，

佐 以理气活血之品 以调经
，
防止发生阻隔�闭

经 �
。

方中紫石英
、

仙茅等温肾中之阳气
，

冤丝子
、

覆盆

子等益肾中之气阴 �木香理气
，

红花等活血
。

使阴升阳

长
，

阴平阳秘
，

冲任气血调畅
�

经候如常
。

因口服液制剂

具有生物利用度高的特点
，

故在出血期间选择该剂型 �

在调经阶段因服药周期较长
，

为使患者携带及服用方

便
，

拟选择 口服固体剂型
。

颗粒剂具有易分散
，

奏效快

的特点
，

优于胶囊剂
、

片剂等
，

故选择之
。

临床资料显示
，
�号 口服液组止血总显效率及血

止天数川均明显优于炔诺酮组
，
亚

、

皿号方调经作用与

对照组相当
。

此外
，

由于该系列方药系针对月经生理及

功血虚
、

痪病机而设
，

故治疗组治疗后虚
、

疲患者止血

显效率高于血热组
，

有统计学意义
。

西药对照组各证型

之间疗效无明显差异
。

提示本系列方适用于脾肾虚损

夹癖的功血患者
。

治疗后治疗组血浆粘度及纤维蛋白

原增加
，

外周血 ��
� 、

���

���
‘
明显增 高

，

��
、
显著降

低
，

客观印证了补肾调经系列方具有补虚祛癖的作用
。
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