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宁神合剂对更年期综合征患者性激素
、

白介素一 �及临床疗效的影响
叶玉妹

’

杨 慰
’

摘要 目的
�

探讨中药复方宁神合剂对更年期综合征患者的性激素
、

白介素一 ����
一

��的影响和临床疗效
。

方法
�

通过宁神合剂

对更年期综合征患者的治疗
，

以更年安为对照
，

观察患者促卵泡激素�����
、

促黄体生成激素����
、

雌二醇 ���
�

、

��
一

�和临床

疗效
。

结果
�

宁神合剂组与更年安组均能提高 ��

水平
，

与治疗前比较差异有显著性�尸� 。
�

����更年安组在影响 ���
、
��

、

��

指标上
，

与宁神合剂组相当
，
差异无显著性 �尸� 。

�

����宁神合剂对 ��
一
�的作用

，

与治疗前比较差异无显著性 �尸� 。
�

���
，

但临

床疗效宁神合剂组有提高趋势
。

结论
�

宁神合剂有提高 ��

的作用
，

可能为宁神合剂治疗更年期综合征的机理之一
。

宁神合剂

有提高白介素一 �的趋势
，

其提高机体免疫功能的作用尚需从多方面进行分析和探讨
。
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宁神合剂是上海市名老中医叶景华的经验方
，

应

用于更年期综合征患者
，

临床效果明显
，

现将临床观察

总结如下
。

� 临床资料

�
�

� 病例来源
�
����一����年 中医科住 院病例与中

医妇科 门诊病例
，

共 ��� 例
，

随机分为宁神合剂组 ��

例
，

更年安组 �� 例
。

年龄
�

更年安组 ��一�� 岁
，

平均

���
�

��士 �
�

���岁 �宁神合剂组 ��一��岁
，

平均 ���
�

��

士 �
�

���岁
。

病程
�

更年安组 �个月一�年
，

平均 �年 �

宁神合剂组 �个月一�年
，

平均 �
�

�年
。

病情程度两组

均为中度
。

两组差异无显著性
，

具有可 比性
。

�
�

� 病例纳人标准
�
���年龄 ��一�� 岁 的妇女

，

除月

经失调外
，

烘热汗出为特异性症状
，

可伴有烦躁易怒
，

心悸失眠
，

胸 闷头痛
，

情志异常
，

记忆力减退
，

血压波

动
，

腰腿酸痛等
。

��� 内分泌测定
�

雌二醇��
�
�降低

，

促

卵泡激素�����
、

促黄体生成素 ��
�

��增高
。

中医辨证

为阴虚内热型
。

基金项 目
�

上海浦东新 区科技专项资金项 目��������一 ���

上海市第七人 民医院中医科
，

上海市浦东高桥大同路 ���

号 ��������

收稿 日期
�����一 ��一 ���修回 日期

�����一 ��一 ��

�
�

� 病例排除标准
�
���原发性高血压及慢性贫血患

者
。

���双侧卵巢切除
、

卵巢肿瘤和卵巢功能早衰者
。

���年龄在 �� 岁以下或 �� 岁以上者
，

过敏体质或对本

药过敏者
。

���合并心血管和脑血管
、

肝
、

肾和造 血系统

等严重原发性疾病及精神病患者
。

���未按规定用药
、

无法判定疗效
，

或资料不全影响疗效或安全性判断者
。

诊断标准参照 《 中药新药治疗女性更年期综合征的临

床研究指导原则户 〕 。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

将 ���例阴虚内热型更年期综合征患

者
，

按单盲随机法分成宁神合剂组 和更年安组各 ��

例
。

所有进入研究的患者均观察 �个月
，

并进行长期随

访
。

宁神合剂组给予宁神合剂�丹参
、

女贞子
、

桑格子
、

夜 交藤等
，

上海市第七人 民 医 院制剂 室
，

批 号
� 。 。��

����
，

每 日 �次 口服
。

每毫升含生药 ��
，

每瓶 �����
。

更

年安组给予更年安片 �地黄
、

何首乌
、

麦冬
、

泽泻
、

牡丹

皮
、

仙茅
、

五味子
、

磁石
、

钩藤
、

珍珠母
、

浮小麦等
，

南 昌

桑海制药厂
，

批号
�
��

一

����
，

每片 。
�

���� 片
，

每 日 �次

口服
。

疗程均为 �个月
。

治疗期间两组均停用其他对

病情有影响的药物
。

�
�

� 检测指标及方法
�

观察血清 ���
、

��
、

�� 、

白介素
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一 ����
一

��的含量
，

采用放射免疫法进行测定
，

具体操

作按说明书进行
。

�
�

� 主要仪器 与试剂来源
�

光学显微镜 �德 国 ����

����� ������型�
，
�
�

��
一

��型离心沉淀机 �上海 医用分

析仪器厂�
。

检测 ���
、

��
、

��

所用的放射免疫试剂盒

由上海市第七人民医院免疫室提供
，
��

一

������ 试剂

盒由上海瑞金医院同位素室提供
。

�
�

� 统计学方法
�

实验数据均采用平均值士标准差表

示
，

用 ������
�

�软件包进行处理
，

组间差异比较用单

因素方差分析
。

� 治疗结果

�
�

� 疗效评定标准
�

疗效标准参照 《中药新药治疗女

性更年期综合征的临床研究指导原则户 〕 。

痊愈
�

临床

症状消失
，

总积分值减少���� �显效
�

症状明显好转
，

总积分值减少����
，

但���� �有效
�

症状有所好转
，

总积分值减少妻��写但����
�无效

�

症状
、

体征无好

转或恶化
，

总积分值减少����
。

�
�

� 两组临床疗效 比较
�

表 �示
，

两组临床疗效比较

差异无显著性
，

总有效率均为 ���
。

表 � 两组临床疗效比较�例 ����

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

宁神合剂组 �� ������ ������ ���� ���� ������

更年安组 �� ����� ������ ������ ���� ������

表 � 两组治疗前后临床症状改善情况 比较 〔例���二

临床症状
宁神合剂组 更年安组

痊愈 有效

烘热汗出

潮热面红

月经紊乱

失眠多梦

心烦不宁

口干便秘

������

������

������

������

������

������

������

������

������

������

������

������

无效

����

����

�����

����

����

����

痊愈 有效

������

������

������

������

������

������

������

������

������

������

������

������

无效

����

����

�����

����

�����

����

�
�

� 两组治疗前后临床症状改善情况 比较
�

表 �示
，

宁神合剂组改善烘热汗出有效率为 ���
�
潮热面红有

效率为 ��� �月经紊乱有效率为 ����以纠正月经崩

漏
，

更年期功能性子宫出血症状为主��失眠多梦有效

率为 ��� �心烦不宁有效率为 ��� �口干便秘有效率

为 ���
。

更年安组改善烘热汗出有效率为 ��� �潮热

面红有效率为 ��� �月经紊乱有效率为 ��� �失眠多

梦有效率为 ���
�心烦不宁有效率为 ���

�口干便秘

有效率为 ���
。

�
�

� 两组治疗前后实验室指标改善情况 比较
�

表 �

示
，

两组 ��

值均提高
，

治疗前后 比较差异有显著性 �尸

� �
�

����但两组之间 比较差异无显著性 �尸� �
�

�� �
。

两组降低 ���
、
�� 的作用均较弱

，

治疗前后及两组间

比较差异均无显著性�尸��
�

���
。

宁神合剂组提高 ��
�

�水平的趋势 比更年安组明显
，

但差异无显著性 �尸�

�
�

���
。

� 讨论

根据人体的性腺轴川
，

西 医的下丘脑一垂体一卵

巢一子宫轴
，

中医的脑一肾一冲任一胞宫轴���
，

分析低

雌激素血症与绝经期症状
，

由于卵巢功能下降而致雌

激素水平不足
，

对下丘脑产生影响
，

使去 甲肾上腺素上

升
，

影响体温调节中枢
，

出现潮热 �内肤素下降
，

出现焦

虑等
��一轻色胺下降

，

出现抑郁
�细胞免疫功能下降

，

��
一

�减低
。

据文献报道
，

用雌性大鼠做实验提示
，

鼠大脑有分

泌性激素样作用
。

更年期综合征患者卵巢功能下降
，

但

在中药宁神合剂干预下
，

大脑分泌少量雌性激素
，

可能

是宁神合剂提高 ��

的作用原理之一
。

又有文献报道
，

中草药可以用来取代荷尔蒙替代疗法
。

一些中草药含

有可 以刺激雌性激素感应器的化合物
，

而雌性激素感

应器有两种相反的类型
，
� 型可引发乳癌

、

心脏病和中

风等疾病 �� 型则有保护作用
，

可 以防止骨骼
、

乳房和

心脏老化
。

宁神合剂可 以刺激 � 型雌性激素感应器
，

使其变得活跃
，

可能是其作用原理之二
。

更年期是人体

走 向衰老所经历的 自然过程川
，

免疫系统的衰老 比较

典型地反映了大多数哺乳动物的老化过程
。

更年期综

合征是更年期妇女一种常见临床证候
。

近年研究发现
，

免疫功能衰退参与这一疾患的发生与发展
。

更年期妇

女 ��
一

�主要 由 �� 细胞产生
，

是重要 的细胞免疫 因

子
。

有研究表明
，

淋巴细胞产生的 ��
一

�的水平随年龄

增加而下降
，

老龄动物体内的 ��
一

�含量仅为年轻动物

的 ��
。

本实验采用益肾柔肝养心的宁神合剂
，

有提高

细胞免疫能力的作用
。

宁神合剂对更年期雌性大鼠的

实 验提示
，

其有提高��
一

�的作用
，

并且效果优于更年

表 � 两组治疗前后实验室指标改善情况比较 ‘ 士 ，�

组别 时间 例数

宁神合剂组

更年安组

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后
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根据中医理论肾藏精
，

主生殖
。 《内经 》云 �“

女子

七岁
，

肾气盛
，

齿更发长 �二七而天癸至
，

任脉通
，

太冲

脉盛
，

月事 以时下
，

傲有子
” 、 “
七七任脉虚

，

太冲脉衰

少
，

天癸绝
，

地道不通
，

故无子
。 ”
认为是肾气渐衰

，

天癸

将竭
，

阴阳失衡而致
。

所以其本在肾
，

其标在心
、

肝
，

采

用益肾柔肝养心的宁神合剂进行治疗
。

宁神合剂中女

贞子
、

桑堪子可 以滋补肝肾
，

现代医学研究证明
，

其有

提高女性激素
，

提高机体免疫功能的作用 �夜交藤有滋

补肝肾安神功能 �丹参有益气活血
、

补血安神功能 �景

天三七有镇静安神
、

止血化窟的作用
，

现代药理研究提

示
，

其可能有黄酮类成分存在 �制香附有行气解郁作

用
，

有
“
气病之总司

，

妇科之主帅
’，

之称
。
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张志兰
’

崩漏是育龄期妇女常见病
，

常以围绝经期为多见
。

近年来
，

随着疾病谱的改变
，
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，
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�� 岁 �� 例
，
�� 岁以上 �� 例 �因颈

、

肩
、

腰
、

腿痛注射含有糖皮

质激素康宁克通 � 的混合药液�康宁克痛 �
、

维生素 �，，
维生

素 ��
�，
��盐酸利多卡因�的 �� 例

，

注射 �次者 �� 例
，
�次者 �

例
，
�次者 �例

，
�次者以上 �例

。

其它风湿
、

类风湿
、

神经系统

疾病及部分自身免疫性疾病使用较大剂量糖皮质激素�强的松

量������日
，

强的松龙量� 。
�

���日�出现崩漏者 �� 例
，

年龄

�����岁
。

崩漏发生的时间不同
，

一般多在注射治疗结束后的

第 �个月经周期
，

或者 口服两个月左右
。

使用康宁克通 � 的育

龄女性出现崩漏机率大于 口服强的松
。

本组患者月经不按周期

而妄行
，
出血时间长短不一

，

经量时多时少
，

或断或续
，

或骤然

大量出血
，

继而淋漓不断
，

甚则连月不净
。

可伴头晕耳鸣
，

手足
�

合热
，

或神疲气短
，
面色晦暗

，

或 四肢微胀
，

体重增加
，

食欲较

好
，

额部和面部
，

或胸前生痊疮
�舌淡红或嫩红

，

苔薄白或黄
，

脉

细数或沉细 �基础体温多提示无排卵或黄体功能不健等
。

本组

患者均进行腹部 � 超检查
，
�例见卵巢小囊肿 �直径最大者小

于 ����
，
�例有子宫肌瘤 �小于 �

�

����
，

余无异常 ���例 ��岁

以上患者均经妇科检查
，

宫颈刮片
，

显示全部为功能失调性子

宫出血
，

其中增生期子宫内膜 �� 例
，

分泌期子宫内膜 �例
。

� 治疗方法

由于糖皮质激素肌肉注射或 口服后数小时或数天生效
，

药

效持续数周
。

敏感患者激素使用时有阴虚表现
，

随体内血药浓

度下降
，

继而出现气阴或肾阴阳两虚的症状
，

但早期较少见疲

血内留
。

故辨证方面
，

使用激素后
，

初期以阴虚血热为主
�
中期

以气阴两虚居多 �后期则以阴阳两虚偏阳虚血疲为主
。

在遵循
“
塞流

，

澄源
，

复旧
’，

三法分步治疗崩漏原则的同时
，

围绕该病发

广东省深圳市南山区人民医院
，

深圳市南山区桃园路 �� 号
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展规律进行治疗
。

阴虚型阶段以养阴清热
、

凉血止血为主
，

佐以

益气摄血
，

方用两地汤合二至丸加减
�

生地黄
、

熟地黄各 ���
，

玄

参 ���
，

白芍 ���
，

麦冬 ���
，

地骨皮 ���
，

阿胶 ����佯化�
，

女贞

子 ���
，
墨早莲 ���

，
量多如注加仙鹤草 ���

，

生地榆 ���
，

乌贼骨

���
，

黄茂 ����淋漓不断加蒲黄 ���
，

三七粉 ���分次冲服�
�
每

日 �剂
，

水煎服 �一 �天
。

中期养阴清热
，

益气摄血
。

方用两地汤

合四君子汤加五味子 ���
，

黄蔑 ���
，

锻牡砺 ���
。

每 日 �剂
，

水

煎服 �一 �天 �阴阳两虚偏阳虚兼血寮者
，

阴阳双补兼化痰
。

方

用温经汤加减
�

当归 ���
，

白芍 ���
，

���芍 ��
，

熟地黄 ���
，

阿胶

�佯化�一��
，

吴茱黄 ��
，

牡丹皮 ���
，

麦冬 ���
，

鹿角胶 �佯化�

���
，

三七粉�冲���
，

乌贼骨 ���
，
桂枝 ���每 日 �剂

，

水煎服 ��

�天
。

各阶段服药时间主要根据病情变化的辨证结果调整
。

� 治疗结果

�
�

� 疗效评定标准
�

按照 ����年国家中医药管理局制定的

《中医病证诊断疗效标准 》 。

治愈
�

经量
、

经期
、

周期恢复正常
，

能

持续 �个月经周期以上
，

或血止绝经 �
好转

�

经量
、

经期
、

周期虽

恢复正常
，

但不能维持 �个月经周期
，

或经量减少
，

或经期缩

短 �无效
�

阴道出血无变化
。

�
�

� 结果
�

�� 例中治愈 �� 例
，
好转 �� 例

，

无效 �例
。

总有效率

��� ���
。

临床观察所见
，

因颈肩腰腿痛而周期性注射康宁克通

� 的患者痊愈及好转比例高
，
而因关节炎及其它 自身免疫性疾

病者
，

由于使用激素时间久
，

而且维持量使用
，

加之部分已近更

年期
，

效果较差
。

治疗中陷于两难
，

撤激素影响原发病
，
不撤则

影响崩漏的疗效
。

因此
，

必须配合其它调整内分泌的药物进行

治疗
。

其中 �例无效病例即属类风湿关节炎使用糖皮质激素及

免疫抑制剂硫哇嗦吟所致
。

� 讨论

生育期妇女月经失调较常见
，
以崩漏及月经过长较突出

。

当体内康宁克痛 � 血药浓度高时
，

所见证候多为阴虚及气阴两

虚 �当体内康宁克痛 � 血药浓度降低时
，

多为阴阳两虚或阳虚

证候
。

因此
，

治疗尽管宗
“
塞流

、

澄源
、

复旧
”
的原则

，

但具体到该

特殊病因所致的崩漏
，

早期以滋阴清热凉血为主
，

佐以益气摄

血
�后期则在补气摄血同时

，
辅以温补肾阳药物即温阳摄血

。


