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［摘　要］　目的　观察千金益康片配合耳穴疗法治疗绝经期综合征的临床疗效。 方法　将２００例绝经期综合征患者随机分

为治疗组和对照组各１００例，治疗组予千金益康片口服，每次６ｇ，每天３次，同时配合耳穴肝、肾、交感、神门、内分泌、皮质下

压豆治疗，双耳交替贴压，每周更换１次；对照组予女珍颗粒口服，每次６ｇ，每天３次。两组均治疗１个月为１个疗程，共３个

疗程。于治疗前后评定主要中医症状（潮热汗出、五心烦热、头晕耳鸣、腰膝酸软、健忘、失眠多梦、月经异常、皮肤干燥瘙痒、口

干便坚）积分，并观察临床疗效及不良反应。 结果　治疗组临床疗效总有效率为９８％，对照组为８８％，治疗组明显优于对照

组（Ｐ＜０．０５）。两组治疗后主要中医症状积分均低于本组治疗前（Ｐ＜０．０５），治疗组治疗后主要中医症状积分改善情况明显

优于对照组（Ｐ＜０．０５）。两组均未见明显不良反应。 结论　千金益康片配合耳穴疗法能明显提高绝经期综合征患者临床疗

效，改善中医症状，安全性好。
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　　绝经期综合征是指女性绝经前后出现性激素波
动或减少所致的一系列躯体及精神心理症状，约２／３
女性在绝经前后出现月经改变、血管舒缩症状、精神
神经症状等临床症状［１］。我们运用千金益康片配合
耳穴疗法治疗绝经期综合征１００例。现报告如下。

１　临床资料

１．１　一般资料

２００例绝经期综合征患者来自２００９年７月至

２０１１年１２月山东中医药大学附属济南市中医医院
妇科门诊患者，采用随机数字表分为治疗组和对照

组各１００例。治疗组平均年龄（４９．３０±５．８７）岁；病
情程度轻度４１例，中度４３例，重度１６例；主要中医
证候积分（１１．６９±４．８５）分；促卵泡成熟素（ＦＳＨ）

水平（５４．３３±１０．７０）Ｕ／Ｌ；血清雌二醇（Ｅ２）水平
（１６．２８±４．６８）ｐｇ／ｍｌ。对照组平均年龄（４９．６１±
５．７９）岁；病情程度轻度４２例，中度４３例，重度１５
例；主要中医证候积分（１０．９８±５．１２）分；ＦＳＨ水平
（５４．３０±１０．６５）Ｕ／Ｌ，Ｅ２ 水平（１６．３８±５．０１）ｐｇ／

ｍｌ。两组患者临床资料比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
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１．２　诊断及辨证标准
西医诊断标准参照《妇产科学》［１］中绝经期综合

征的诊断标准，表现为月经改变、潮热出汗、精神神
经兴奋或抑郁、代谢异常和心血管疾病、泌尿生殖道
症状、骨质疏松等；ＦＳＨ＞１０Ｕ／Ｌ。
中医辨证标准参照《中医病证诊断疗效标

准》［２］、《中药新药临床研究指导原则》［３］、《中医妇科
学》［４］拟定。肝肾阴虚证：主症：潮热汗出。次症：①
五心烦热；②头晕耳鸣；③腰膝酸软；④健忘；⑤失眠
多梦；⑥月经异常；⑦皮肤干燥瘙痒；⑧口干便坚；⑨
尿少色黄。主症必备、兼次症３项以上即可诊断。

１．３　纳入标准
符合西医诊断及中医辨证标准者；年龄４４～５４

岁；病程４个月～２年；患者知情同意。

１．４　排除标准
近３个月内服用过其他中药和／或近６个月内

接受过激素替代疗法治疗者；原因不明的阴道出血
未治愈者；双侧卵巢切除、卵巢功能障碍、子宫切除、
妇科器质性病变者；疑有或患有雌激素依赖性肿瘤、
乳腺肿瘤者；合并心脑血管、肝肾、造血系统等严重
原发性疾病、泌尿系感染者；精神病患者；过敏体质
或对本研究药物已知成分过敏者。

２　方法

２．１　治疗方法
治疗组：给予千金益康片（济南市中医医院制剂

室提供，批号２０１００７３０，药物组成：熟地黄、枸杞子、
山萸肉、菟丝子、白芍、山药、酸枣仁、五味子、牛膝、
陈皮、甘草等，每片含生药量１．５ｇ）每次４片，每日３
次口服。同时配合耳穴疗法，用７５％酒精常规消
毒，用０．５ｃｍ×０．５ｃｍ脱敏胶布将王不留行籽固定
于耳穴肝、肾、交感、神门、内分泌、皮质下，使稍有压
痛，嘱患者每日按压３次，每次３ｍｉｎ，双耳交替贴
压，每周更换１次。
对照组：给予女珍颗粒（山东凤凰制药股份有限

公司生产，批号２００９１１３０，药物组成：女贞子、墨旱
莲、熟地黄、紫草、酸枣仁、柏子仁、钩藤、珍珠粉、茯
苓、莲子心），每次６ｇ，每日３次冲服。
两组均治疗１个月为１个疗程，共３个疗程。

２．２　观察指标与方法
观察两组患者治疗前后主要中医症状评分［４］，

包括主症潮热汗出，次症五心烦热、头晕耳鸣、腰膝
酸软、健忘、失眠多梦、月经异常、皮肤干燥瘙痒、口
干便坚。主症分为正常、轻、中、重、严重５个等级，
分别计０分、１分、２分、３分、４分；次症采用２级计
分法，分别计０分、１分。
于治疗前后各检测１次外周血常规、肝功能、肾功

能、心电图，治疗期间观察记录患者出现的不良反应。

２．３　疗效评定标准
参照《中医病证诊断疗效标准》［２］、《中药新药临

床研究指导原则》［３，５］中的有关内容拟定。中医证
候疗效指数（ｎ）＝［（治疗前积分－治疗后积分）／治
疗前积分］×１００％。痊愈：临床症状、体征消失或基
本消失，ｎ≥９５％；显效：临床症状、体征明显改善，

ｎ≥７０％且＜９５％；有效：临床症状、体征均有好转，

ｎ≥３０％且＜７０％；无效：临床症状、体征均无明显
改善，甚或加重，ｎ＜３０％。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１７．０统计软件，计量数据以均数±

标准差（珚ｘ±ｓ）表示，采用ｔ检验；计数资料用卡方检
验；等级资料用Ｒｉｄｉｔ分析。

３　结果

３．１　两组患者临床疗效比较
表１示，治疗组临床疗效总有效率为９８％，对

照组总有效率为８８％，两组总有效率比较差异有统
计学意义（Ｐ＜０．０５）。

表１　两组绝经期综合征患者临床疗效比较［例（％）］

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 １００　 １１（１１） ６７（６７） ２０（２０） ２（２） ９８（９８）

对照组 １００　 ４（４） ３３（３３） ５１（５１） １２（１２） ８８（８８）

３．２　两组患者治疗前后主要中医症状评分比较
表２示，两组治疗后主要中医症状评分与本组

治疗前比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。两
组治疗后组间比较，主要中医症状评分差异均有统
计学意义（Ｐ＜０．０５）。
３．３　两组患者安全性指标比较
两组患者治疗前后外周血常规、肝功能、肾功

表２　两组绝经期综合征患者治疗前后主要中医症状评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 潮热汗出 五心烦热 头晕耳鸣 腰膝酸软

治疗组 治疗前 １００　 ３．６０±１．６８　 ０．８４±０．２１　 ０．９９±０．１９　 ０．９８±０．１３
治疗后 １００　 ２．００±１．６９＊＃ ０．１８±０．１７＊＃ ０．１２±０．１１＊＃ ０．３６±０．１５＊＃

对照组 治疗前 １００　 ３．５６±１．６６　 ０．８５±０．２３　 ０．９９±０．１４　 ０．９８±０．１３
治疗后 １００　 ２．５８±１．４３＊ ０．５４±０．４８＊ ０．２９±０．２３＊ ０．５１±０．４１＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５
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表２（续）　两组绝经期综合征患者治疗前后主要中医症状评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 健忘 失眠多梦 月经异常 皮肤干燥瘙痒 口干便坚

治疗组 治疗前 １００　 ０．４６±０．３９　 ０．９５±０．２２　 ０．８５±０．２４　 ０．３０±０．２３　 ０．５９±０．４２
治疗后 １００　 ０．１６±０．１３＊＃ ０．１７±０．１６＊＃ ０．４９±０．３３＊＃ ０．０４±０．０３＊＃ ０．２７±０．１８＊＃

对照组 治疗前 １００　 ０．４７±０．６４　 ０．９４±０．２５　 ０．８７±０．３４　 ０．３４±０．７２　 ０．６２±０．４１
治疗后 １００　 ０．３８±０．３２＊ ０．３１±０．１５＊ ０．７７±０．５３＊ ０．２５±０．２２＊ ０．４２±０．３９＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５

能、心电图均未出现明显异常变化。未见与药物有
关的明显不良反应。

４　讨论
绝经期综合征根据其临床表现，应属中医“绝经

前后诸证”、“脏躁”、“百合病”等范畴。绝经期综合
征的主要证型包括心肾不交型［６］、肝肾阴虚型［７］、真
阴亏少型［８］、肾虚型［９］等，其中肝肾阴虚型占９０％［９］。
绝经期综合征的发生以肾虚为本，尤以肾阴虚居多，
肾阴不足，水不涵木，精不化血，肝失柔养，致肝肾阴
虚，阴阳失衡，导致绝经期综合征的发生。“虚则补
之”、“损者益之”，以滋肾养肝、调整阴阳为基本治
法，通过滋养肝肾之阴，使肾精得充，肝血得养，阴阳
调和，诸症自除。以滋肾养肝法组方的千金益康片
中熟地黄、枸杞子、山萸肉、菟丝子滋补肝肾之阴；白
芍、酸枣仁、五味子滋阴敛汗、宁心安神；陈皮行气健
脾；牛膝补益肝肾，引血下行，既可防止阴柔补益之
品滋腻碍胃，又可引诸药下行；甘草调和诸药。诸药
合用，既可滋补肝肾之阴，平抑肝阳；又能强健筋骨，
宁心安神。同时，耳穴疗法可以调节机体垂体－性
腺轴的功能及内啡肽、肾上腺皮质激素，进而调节内
分泌功能［１０］。肝、肾穴调整脏腑功能；内生殖穴调
节女性生殖系统，尤可增强卵巢功能；内分泌穴调节
内分泌系统；皮质下穴调节大脑功能并影响植物神
经中枢系统；神门穴镇静安神；交感穴加强对植物神
经功能的调节。通过对上述诸耳穴的调节，使机体
气血调和，阴阳平衡，脏腑功能趋于协调，而且耳穴
疗法无创、简便、安全，易被广大患者接受。
本研究结果显示，治疗组、对照组临床疗效总有

效率分别为９８％、８８％，治疗组临床疗效明显优于

对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗组潮热汗出、五心烦热、头
晕耳鸣、腰膝酸软等主要中医症状改善均明显优于
对照组（Ｐ＜０．０５），提示滋肾养肝法组方的千金益
康片结合耳穴疗法治疗绝经期综合征，可明显改
善患者临床症状，提高患者生活质量，无明显不良
反应。
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