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[摘要] 　 目的:观察甘麦大枣汤加减联合雌激素片对围绝经期综合征(PMS)患者症状及性激素水平的影

响。 方法:将 66
 

例 PMS 患者按照随机数字表法分为治疗组与对照组,每组各 33
 

例。 对照组予以雌激素片治

疗,治疗组在对照组的基础上加用予以甘麦大枣汤加减治疗。 观察 2 组治疗前后中医证候各项评分、Kupper-
man 评分、性激素水平[促卵泡生成素(FSH)、促黄体生成素(LH)、雌二醇(E2)]、氧化应激指标[丙二醇

(MDA)、超氧化物歧化酶(SOD)]、不良反应发生情况,并评价临床疗效。 结果:总有效率治疗组为 93. 94
 

%
(31 / 33),显著高于对照组的 75. 76

 

%(25 / 33),差异有统计学意义(P<0. 05)。 2 组中医证候各项评分、Kupper-
man 评分、性激素及氧化应激各项指标治疗前后组内比较及治疗后组间比较,差异均有统计学意义(P<0. 05)。
2 组不良反应总发生率组间比较,差异无统计学意义(P>0. 05)。 结论:甘麦大枣汤加减联合雌激素片对 PMS
患者有较好疗效,能够显著改善患者症状及性激素水平,减轻氧化应激反应,同时具有较高安全性。
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[Abstract]　 Objective:To
 

investigate
 

the
 

effect
 

of
 

modified
 

Ganmai
 

Dazao
 

decoction
 

combined
 

with
 

estrogen
 

tablets
 

on
 

the
 

symptoms
 

and
 

sex
 

hormone
 

levels
 

of
 

patients
 

with
 

perimenopausal
 

syndrome
 

(PMS). Methods:A
 

total
 

of
 

66
 

patients
 

were
 

divided
 

into
 

treatment
 

group
 

and
 

control
 

group
 

using
 

a
 

random
 

number
 

table,with
 

33
 

patients
 

in
 

each
 

group. The
 

pa-
tients

 

in
 

the
 

control
 

group
 

received
 

estrogen
 

tablets,and
 

those
 

in
 

the
 

treatment
 

group
 

received
 

modified
 

Ganmai
 

Dazao
 

de-
coction

 

in
 

addition
 

to
 

the
 

treatment
 

in
 

the
 

control
 

group. The
 

two
 

groups
 

were
 

observed
 

in
 

terms
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medi-
cine

 

(TCM)
 

syndrome
 

score,Kupperman
 

score,sex
 

hormone
 

levels
 

( follicle-stimulating
 

hormone,luteinizing
 

hormone,
and

 

estradiol),oxidative
 

stress
 

indices
 

( malondialdehyde
 

and
 

superoxide
 

dismutase),and
 

adverse
 

reactions,and
 

clinical
 

outcome
 

was
 

also
 

evaluated. Results:The
 

treatment
 

group
 

had
 

a
 

significantly
 

higher
 

overall
 

response
 

rate
 

than
 

the
 

control
 

group
 

[93. 94%
 

(31 / 33)
 

vs
 

75. 76%
 

(25 / 33),P<0. 05]. After
 

treatment,both
 

groups
 

had
 

significant
 

changes
 

in
 

TCM
 

syndrome
 

score,Kupperman
 

score,sex
 

hormone
 

levels,and
 

oxidative
 

stress
 

indices,and
 

there
 

were
 

significant
 

differences
 

in
 

these
 

indicators
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

after
 

treatment
 

(P<0. 05). There
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

incidence
 

rate
 

of
 

adverse
 

reactions
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0. 05). Conclusion:Modified
 

Ganmai
 

Dazao
 

decoction
 

combined
 

with
 

estrogen
 

tablets
 

has
 

a
 

marked
 

effect
 

in
 

patients
 

with
 

PMS
 

and
 

can
 

significantly
 

improve
 

their
 

symptoms
 

and
 

sex
 

hormone
 

levels
 

and
 

alleviate
 

oxidative
 

stress
 

response,with
 

a
 

favorable
 

safety
 

profile.
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　 　 围绝经期综合征 ( perimenopausal
 

syndrome,
PMS)是指女性围绝经期因体内性激素水平变化而

发生的一系列躯体及精神心理症状,可表现出月经

紊乱、潮热、心悸、失眠、情绪不稳定等症状[1-2] 。 若

不及时治疗,患者出现反复潮热、失眠、情绪失控等

症状,可严重影响患者及其家属的正常生活与工

作。 西医对 PMS 的治疗以雌激素、孕激素类药物为

主,已有研究证实具有确切疗效[3-4] 。 但长期、大剂

量使用雌激素治疗,可能发生子宫出血、头痛等不

良反应,影响患者治疗依从性[5] 。 中医学将 PMS 归

属于“经断前后诸证”范畴,认为其基本病机是各种

因素造成的肾阴肾阳不足、脏腑失调,目前已证实

多种中医汤剂在 PMS 中有较好临床疗效[6-7] 。 甘

麦大枣汤具有养心安神、和中缓急的作用,常用于

癔病、PMS 等症[8] 。 基于此,本研究采用甘麦大枣

汤加减联合雌激素治疗 PMS 患者,观察其对 PMS
患者临床症状及性激素的影响,以期为临床治疗提

供依据。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选择 2021 年 5 月至 2023 年 5 月

于我院就诊的 66
 

例 PMS 患者为研究对象,采用随

机数字表法将其分为治疗组和对照组, 每组各

33
 

例。 治疗组中,年龄 48 ~ 60 岁,平均 ( 54. 06 ±
5. 13)岁;病程 2 ~ 4 年,平均(3. 03±0. 74)年。 对照

组中,年龄 47 ~ 59 岁,平均(53. 14 ± 5. 01) 岁;病程

2 ~ 4 年,平均(2. 95±0. 68)年。 2 组一般资料比较,
差异无统计学意义(P>0. 05)。 本研究经本院医学

伦理委员会审批通过(2021-06)。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准 　 符合《临床诊疗指南·妇

产科学分册》 [9]中围绝经期综合征的诊断标准。 患

者出现月经紊乱、潮热、精神神经症状等,促卵泡生

成素(FSH)上升等。
1. 2. 2　 中医辨证标准 　 符合《中药新药临床研究

指导原则》 [10] 中围绝经期综合征肝肾两虚证的辨

证标准。 主症:潮热盗汗、烦躁易怒、失眠多梦等;
次症:腰膝酸软、倦怠乏力等;舌脉:舌红、少苔,脉
弦细数。 符合主症 2 项及次症 2 项以上,并结合舌

脉,即可明确辨证。
1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断及中医辨证

标准;2)年龄 45 ~ 60 岁;3)依从性好;4)患者对本

研究知情同意并签署知情同意书。

1. 4　 排除标准　 1)合并卵巢疾病,如卵巢肿瘤、卵
巢炎症等;2)合并心、肝等器官功能不全;3)合并恶

性肿瘤;4)合并感染、炎症、创伤等;5)近 3 个月接受

过雌激素治疗;6) 对研究中所用药物过敏或无法

耐受。
2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 予以雌激素片(新疆新姿源生物制

药有限责任公司,批准文号:国药准字 H20090172,
规格:0. 625

 

mg / 片)口服,0. 625
 

mg / 次,1 次 / d。
2. 2　 治疗组　 在对照组治疗的基础上加用甘麦大

枣汤加减治疗。 药物组成:淮小麦 30
 

g,大枣、山茱

萸、远志、酸枣仁、郁金各 10
 

g,炙甘草 5
 

g,枸杞子、
菟丝子、龟甲、党参、山药各 15

 

g,鹿角胶、黄芪各

20
 

g。 每天 1 剂,水煎,分早晚 2 次温服。
　 　 2 组均连续治疗 3 个月。
3　 疗效观察

3. 1　 观察指标 　 1)中医证候评分。 参照《中药新

药临床研究指导原则》 [10]中的有关标准对 2 组治疗

前后的潮热盗汗、腰膝酸软、烦躁易怒、失眠多梦等

症状进行评价,按照无症状、偶有症状、症状持续、
影响生活分别计 0、1、2、3 分。 2) Kupperman 评分。
采用改良 Kupperman 评分对 2 组治疗前、治疗 1 个

月后、治疗 2 个月后的症状进行评估,内容包括潮

热、盗汗、失眠等 13 项,分值越高,表示症状越严

重[11] 。 3)性激素水平。 治疗前后,取空腹患者静

脉血 5
 

ml,设置离心参数 3000
 

r / min、时长 10
 

min,
离心取血清,在全自动免疫分析仪(深圳市帝迈生

物技术有限公司,型号 DH-100T)上检测 FSH、促黄

体生成素( LH)、雌二醇( E2 )水平。 4)氧化应激指

标。 血清获得方法同上,以酶联免疫吸附法检测血清

丙二醇(MDA)、超氧化物歧化酶(SOD)水平。 5)不

良反应发生情况。 记录治疗期间 2 组不良反应发生

情况,包括恶心呕吐、腹痛、血糖升高、阴道出血等。
3. 2　 疗效标准 　 参照《中药新药临床研究指导原

则》 [10]中的有关内容进行评价。 痊愈:症状(月经

紊乱、潮热等)消失,FSH、E2 等性激素水平恢复正

常;显效:症状、FSH、E2 等性激素水平大幅度改善;
有效:症状、FSH、E2 等性激素水平有一定改善;无
效:症状、FSH、E2 等性激素水平无变化。
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

22. 0 统计软件进行

数据分析,计量资料以均数±标准差( x±s)表示,组
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间比较采用 t 检验;计数资料以率(%) 表示,采用

􀱽2 检验;P<0. 05 为差异有统计学意义。
3. 4　 治疗结果

3. 4. 1　 2 组临床疗效比较 　 总有效率治疗组为

93. 94
 

%,显著高于对照组的 75. 76
 

%,差异有统计

学差异(P<0. 05)。 (见表 1)
表 1　 2 组临床疗效比较[例(%)]

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 33 19(57. 58) 7(21. 21) 5(15. 15) 2(6. 06) 31(93. 94) a

对照组 33 12(36. 37) 8(24. 24) 5(15. 15) 8(24. 24) 25(75. 76)

　 　 注:与对照组比较,aP<0. 05。

3. 4. 2　 2 组治疗前后中医证候评分比较　 治疗前,
2 组各项中医证候评分比较,差异无统计学意义

(P>0. 05)。 治疗后,2 组各项中医证候评分均下

降,且治疗组低于对照组,差异均有统计学意义(均

P<0. 05)。 (见表 2)
3. 4. 3　 2 组治疗前、治疗 1 个月后、治疗 3 个月后

Kupperman 评分比较 　 治疗前,2 组 Kupperman 评

分比较,差异无统计学意义(P>0. 05)。 治疗 1 个月

后、治疗 3 个月后,2 组 Kupperman 评分均下降,且
治疗组低于对照组, 差异均有统计学意义 ( P <
0. 05)。 (见表 3)

表 2　 2 组治疗前后中医证候评分比较(x±s,分)

组别 例数
潮热盗汗

治疗前 治疗后

腰膝酸软

治疗前 治疗后

烦躁易怒

治疗前 治疗后

失眠多梦

治疗前 治疗后

治疗组 33 2. 48±0. 39 0. 97±0. 26ab 2. 28±0. 41 1. 03±0. 25ab 2. 52±0. 30 1. 29±0. 22ab 2. 36±0. 32 0. 84±0. 21ab

对照组 33 2. 54±0. 41 1. 28±0. 31a 2. 35±0. 46 1. 52±0. 33a 2. 56±0. 25 1. 64±0. 31a 2. 41±0. 28 1. 42±0. 27a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05;与对照组治疗后比较,bP<0. 05。

表 3　 2 组治疗前、治疗 1 个月后、治疗 3 个月后

Kupperman 评分比较(x±s,分)
组别 例数 治疗前 治疗 1 个月后 治疗 3 个月后

治疗组 33 22. 53±2. 64 17. 94±2. 41ab 10. 12±2. 07ab

对照组 33 23. 06±2. 79 20. 68±2. 58a 15. 67±2. 34a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05;与对照组同时间节点

比较,bP<0. 05。

3. 4. 4　 2 组治疗前后性激素水平比较　 治疗前,2
组 FSH、LH、E2 水平组间比较,差异无统计学意义

(P>0. 05)。 治疗后,2 组 FSH、LH 水平均下降,且
治疗组低于对照组,差异有统计学意义(P<0. 05);
2 组 E2 水平均上升(P<0. 05),且治疗组高于对照

组,差异有统计学意义(P<0. 05)。 (见表 4)

表 4　 2 组治疗前后性激素水平比较(x±s)

组别 例数
FSH / IU·L-1

治疗前 治疗后

LH / IU·L-1

治疗前 治疗后

E2 / ng·L-1

治疗前 治疗后

治疗组 33 48. 37±9. 74 27. 23±8. 16ab 34. 09±8. 76 20. 27±6. 03ab 13. 24±3. 51 46. 17±9. 13ab

对照组 33 47. 82±10. 06 34. 95±9. 36a 33. 64±8. 91 24. 35±7. 72a 13. 69±3. 84 37. 85±8. 40a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05;与对照组治疗后比较,bP<0. 05。

3. 4. 5　 2 组治疗前后氧化应激水平比较　 治疗前,
2 组 MDA、SOD 水平组间比较,差异无统计学意义

(P>0. 05)。 治疗后,2 组 MDA 水平均下降,且治疗

组低于对照组,差异有统计学意义(P<0. 05);2 组

SOD 水平均上升(P<0. 05),且治疗组显著高于对

照组,差异有统计学意义(P<0. 05)。 (见表 5)
表 5　 2 组治疗前后氧化应激水平比较(x±s)

组别 例数
MDA / nmol·L-1

治疗前 治疗后

SOD / U·L-1

治疗前 治疗后

治疗组 33 25. 28±2. 74 12. 15±1. 94ab 22. 24±2. 32 33. 02±2. 94ab

对照组 33 25. 41±2. 65 16. 37±2. 13a 22. 37±2. 27 26. 74±2. 65a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 05;与对照组治疗后比

较,bP<0. 05。

3. 4. 6　 2 组不良反应发生情况比较 　 2 组不良反

应总发生率组间比较, 差异无统计学意义 ( P >
0. 05)。 (见表 6)

表 6　 2 组不良反应发生情况比较[例(%)]
组别 例数 恶心呕吐 腹痛 血糖升高 阴道出血 总发生

治疗组 33 3(9. 09) 2(6. 06) 2(6. 06) 1(3. 03) 8(24. 24) a

对照组 33 2(6. 06) 1(3. 03) 0 1(3. 03) 4(12. 12)

　 　 注:与对照组比较,aP>0. 05。

4　 讨　 　 论

　 　 现代医学认为 PMS 发生的根本原因是卵巢功

能衰竭造成的女性神经内分泌发生变化,遗传、医
疗、疾病等是其危险因素[12] 。 西医多采用药物治疗

为主,包括雌激素、孕激素及维生素 D 等药物。 中
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医学认为,月经与肾关系密切,进入经断前后,肾气

不足,冲任二脉亏虚,加之劳累过度、思虑过度等因

素,导致肾阴阳失调而发病。 本病病位在肾,常累

及心、肝、脾等脏[13] ,临床多治以滋肾益阴、疏肝理

气、宁心泻火之法。
本研究结果显示,治疗组总有效率显著高于对

照组,治疗后,2 组各项中医证候评分、Kupperman 评

分均下降,且治疗组低于对照组,提示甘麦大枣汤加

减联合雌激素片对 PMS 有较高疗效,可显著减轻患

者症状。 雌激素不仅对生殖系统具有重要意义,还参

与到神经系统、心血管系统等组织、器官的发育中。
女性进入围绝经期前后,体内雌激素水平下降,导致

PMS 发生。 雌激素片是一种调节内分泌药,主要起

到外源性补充雌激素的作用,可一定程度上补充

PMS 患者缺少的雌激素,进而达到治疗效果[14] 。 甘

麦大枣汤加减中含有多味中药材,其中淮小麦可止汗

益气、养阴除热、益肾安眠;大枣能够补脾和营、益气

生津;山茱萸归肝、肾经,可补益肝肾、收涩固脱;远志

可交通心肾、安神益智;酸枣仁归肝、胆、心经,善养心

补肝、益胆安神;郁金活血止痛、行气解郁、清心凉血;
炙甘草归心、肺、脾、胃经,有补脾和胃、益气复脉等

效;枸杞子滋肾补肝;菟丝子补益肝肾、固精缩尿;龟
甲滋阴潜阳、益肾健骨、养血补心;党参健脾益肺、养
血生津;山药益气养阴、补益脾肾、涩精止带;鹿角胶

温补肝肾、益精养血;黄芪补气升阳、益卫固表[15-16] 。
诸药合用,共奏益肾补肝、疏肝理气之功,能够有效减

轻 PMS 患者症状。 治疗后,2 组 FSH、LH、MDA 水平

均下降,且治疗组低于对照组;2 组 E2、SOD 水平均上

升,且治疗组显著高于对照组,提示甘麦大枣汤加减

联合雌激素片可较好改善 PMS 患者性激素紊乱,且
具有较好抗氧化作用。 现代药理学研究显示,甘麦大

枣汤中含有山柰酚、甘草素、谷胱甘肽等活性成分,可
作用于雌激素、低氧诱导因子-1α 等多个靶点[17] 。
炙甘草中的三萜皂苷类、黄酮类等成分也可发挥抗氧

化、调节神经递质等作用[18] 。 本研究对 2 组不良反

应发生情况进行记录,结果显示 2 组不良反应总发生

率比较,差异无统计学意义,提示甘麦大枣汤加减联

合雌激素片具有较高安全性。 综上所述,甘麦大枣汤

加减联合雌激素片对 PMS 患者有较好疗效,能够显

著改善患者症状及性激素水平,具有较好抗氧化作

用,同时具有较高安全性。
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