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宁神安坤方治疗更年期综合征80例
黄晓瑾，冯 蕾

上海市浦东新区高东社区卫生服务中心中医科（上海 200137）

【摘 要】 目的：观察宁神安坤方治疗更年期综合征的临床疗效。方法：将 80例更年期综合征患者随机分为对照

组和观察组，每组 40例。对照组予坤宝丸治疗，观察组予宁神安坤方治疗，两组疗程均为 1个月。观察临床疗效，

比较 Kuppenrman评分、绝经期生存质量（MENQOL）量表、性激素水平及相关实验室指标的变化情况，并进行安全性

评价。结果：①观察组临床疗效优于对照组（P<0.05）。②观察组 Kuppenrman、MENQOL评分及性激素、相关实验室

指标的改善情况均优于对照组（P<0.05）。③两组患者均未发生明显不良反应。结论：与坤宝丸比较，宁神安坤方能

更好地改善更年期综合征患者的临床症状，调节体内黄体生成素、雌二醇、促卵泡生成素水平，且安全性良好。

【关键词】 更年期综合征；绝经前后诸证；中医药疗法

Ningshen Ankun Formula in treating climacteric syndrome：80 cases report

HUANG Xiaojin，FENG Lei
Department of Traditional Chinese Medicine，Gaodong Community Health Service Center，Pudong New Area，Shanghai 200137，
China

ABSTRACT Objective：To observe the clinical efficacy of Ningshen Ankun Formula in the treatment of climacteric syndrome.
Methods：Eighty patients with climacteric syndrome were randomly divided into the control group and observation group，40 cases in each
group. The control group was treated with Kunbao Pill，and the observation group was treated with Ningshen Ankun Formula，with a course
of 1 month. The clinical efficacy was observed，the changes of Kuppenrman score，menopausal quality of life（MENQOL）scale，sex
hormone levels and related laboratory indexes were compared，and the safety was evaluated. Results：①The clinical efficacy of the
observation group was better than that of the control group（P<0.05）. ②The improvement of Kuppenrman score，MENQOL score，sex
hormones and related laboratory indexes in the observation group were better than those in the control group（P<0.05）. ③There were no
significant adverse reaction in both groups. Conclusion：Compared with Kunbao Pill，Ningshen Ankun Formula can better improve the
clinical symptoms of patients with climacteric syndrome，regulate the levels of luteinizing hormone，estradiol and follicle stimulating
hormone，and has good safety.
KEYWORDS climacteric syndrome；premenopausal and postmenopausal syndromes；Chinese medical therapy

绝经是女性必经的生理过程，绝经前后女性会

出现生理及心理的改变，加上体质、社会环境、精神

因素、产育、营养等因素影响，会出现不同的临床表

现，如月经紊乱、潮热汗出、心悸、睡眠障碍、乏力、

情绪改变、记忆力下降等，属于中医绝经前后诸证

范畴，又称为更年期综合征，为临床常见病、多发

病［1］。现代医学认为，本病是由卵巢功能减退，垂体

功能亢进，促性腺激素分泌过多，植物神经功能紊

乱引起。补充雌激素是主要治疗手段，可很好地改

善临床症状，但会增加发生癌症、冠心病、中风的风

险［2］。中医通过辨证论治对本病具有良好的治疗效

果，且相对安全，临床使用广泛［3］。叶玉妹主任是全

国优秀中医临床人才，上海市浦东新区名中医，精

于医理、勤于临床，行医 30余载，临床经验丰富，在

月经病、不孕症、慢性盆腔炎、更年期综合征等妇科

疾病方面有独到见解。近年来，高东社区卫生服务
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中心中医科采用宁神安坤方治疗更年期综合征，取

得了一定疗效。现将有关结果报道如下。

1 资料与方法

1.1 病例选择

1.1.1 诊断标准 更年期综合征的西医诊断标准

参照《妇产科学》［4］中的有关内容。主要症状：月经

紊乱时间≥3个月，潮热汗出等血管舒缩症状，烦躁

易怒、失眠、眩晕、心悸、头痛、焦虑抑郁等自主神经

症状，尿频尿急、阴道干涩、性交困难等泌尿生殖道

萎缩症状。激素测定：雌二醇水平<20 μg/L且周期

性变化消失，促卵泡刺激素、促黄体生成激素水平

升高，促卵泡刺激素水平>10 U/L。
肝肾阴虚证的中医辨证标准参照《中医妇科

学》［5］拟定。主症：潮热汗出、失眠多梦易惊或健忘、

烦躁易怒、月经紊乱或绝经；次症：腰膝酸软、五心

烦热、头晕耳鸣、胸胁胀痛、心悸、口苦咽干、大便干

结；舌脉：舌红少苔，苔薄或薄黄，脉细数或弦数。

符合主症再加次要症状中的 3 项，结合舌脉即可

诊断。

1.1.2 纳入标准 ①符合上述西医疾病诊断标准

和中医辨证标准；②年龄 45～55 岁；③自愿受试，

签署知情同意书；④3个月内无激素补充治疗史。

1.1.3 排除标准 ①对中药过敏者；②无法独立完

成改良 Kupperman绝经指数（KMI）等相关量表调查

者；③严重的精神疾病患者；④伴有肝肾功能不全、

严重心脑血管疾病、造血系统疾病者。

1.1.4 脱落标准 ①发生严重不良事件者；②失访

的患者；③自愿退出试验者。

1.2 一般资料 本研究共纳入 80 例病例，均为

2019年 1月至 2020年 2月上海市浦东新区高东社

区卫生服务中心收治的围绝经期综合征患者，随机

分为对照组、观察组，每组 40例。对照组平均年龄

（49.56±2.45）岁，平均病程（1.56±0.25）年；观察组平

均年龄（49.62±1.38）岁，平均病程（1.67±0.35）年。

两组基线资料比较，差异无统计学意义（P>0.05），具

有可比性。本研究方案经本中心医学伦理委员会

审查批准。

1.3 治疗方法

1.3.1 对照组 予坤宝丸治疗，2 粒/次，2 次/d，连
续使用 1个月。

1.3.2 观察组 予宁神安坤方治疗。宁神安坤方

由黄精 15 g、醋龟甲 10 g、淫羊藿 15 g、巴戟天 15 g、
女贞子 15 g、墨旱莲 15 g、桑椹 30 g、丹参 30 g、酸枣

仁 18 g、黄连 6 g、肉桂 3 g、首乌藤 15 g、牡蛎 15 g、
灵芝 15 g、茯神 15 g、五味子 6 g、柴胡 9 g、延胡索

10 g组成，1剂/d，水煎至 400 ml，早晚分服，200 ml/
次，连续使用 1个月。

1.4 观察项目与方法

1.4.1 主要疗效指标 治疗前后，所有患者均进行

Kupperman评分［6］，包括潮热、耳鸣刺痛麻木、出汗、

烦躁易怒、失眠、头晕、心悸、疲倦、皮肤瘙痒、关节

（肌肉）疼痛等项目，每个项目分为 4 个等级：0 分

为无症状，1分为偶有症状，2分为症状持续出现，3
分为影响日常生活。总分 60 分，分数越高表示症

状越严重。

1.4.2 次要疗效指标 （1）绝经期生存质量量表

（MENQOL）。该量表包含 27个条目，用于评估患者

生存质量状况，涉及生理状态、心理状态、性生活和

血管舒缩症状 4个维度，每个条目计 0～7分，总分

为 0～189分，分数越低提示患者生存质量越佳［7］。
（2）性激素水平。包括血清促卵泡生成素、雌

二醇以及黄体生成素的水平。

（3）相关实验室指标。血清 β-内啡肽（β-EP）、

5-羟色胺（5-HT）、白介素-2（IL-2）水平。

（4）安全性评价。包括肝肾功能，血尿常规，电

解质。

1.4.3 临床疗效 治疗后，根据《中药新药临床研究

指导原则》［8］中的有关标准判定临床疗效。显效：治

疗后缓解程度大于 80％；有效：治疗后症状缓解程

度 50％～80％；无效：达不到上述标准。临床缓解程

度（%）=（治 疗 前 Kuppenrman 评 分 -治 疗 后

Kuppenrman评分）/治疗前 Kuppenrman评分×100%。

1.5 统计学方法 数据采用 SPSS 25.0统计软件进

行处理与分析。计量资料以 x̄±s 表示，具备方差齐

性时组内比较采用配对样本 t 检验，组间比较采用

两独立样本 t 检验；方差不齐时采用 t'检验。等级

资料采用秩和检验。以 P<0.05 为差异有统计学

意义。

2 结果

2.1 临床疗效比较 观察组、对照组总有效率分别

为 95.0%、87.5%；两组临床疗效比较，差异有统计学

意义，观察组优于对照组（P<0.05）。见表 1。
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2.2 Kuppenrman、MENQOL 评分变化情况 治疗

前后组内比较，两组 Kuppenrman、MENQOL 评分差

异有统计学意义（P<0.05）；组间治疗后比较，

Kuppenrman、MENQOL 评分差异有统计学意义（P<
0.05。见表 2。

2.3 性激素水平变化情况 治疗前后组内比较，两

组促卵泡生成素差异有统计学意义（P<0.05）；组间

治疗后比较，治疗组促卵泡生成素水平低于对照组

（P<0.05）。见表 3。

2.4 相关实验室指标变化情况 治疗前后组内比

较，两组 β-EP、5-HT、IL-2 水平差异有统计学意义

（P<0.05）；组间治疗后比较，β-EP、5-HT、IL-2 水平

差异有统计学意义（P<0.05）。见表 4。

2.5 安全性评价 全部受试者未出现肝肾功能异

常、血尿常规异常、电解质紊乱现象。

3 讨论

《黄帝内经》载：“二七而天癸至，太冲脉盛，月

事以下，故有子……七七任脉虚，太冲脉衰少，天癸

竭，地道不通，故形坏而无子。”先天之精由父母遗

传而来，藏于肾，先天之精生天癸，人之肾气发育充

盛，则天癸成熟，女子月经来潮，并具有生育能力。

女子经过经、带、胎、产、乳，肾气逐渐衰退，天癸将

竭，任脉虚衰，太冲脉不足，导致精血不足，出现机

体阴阳平衡失调，平素体质不同，出现肾阴不足、阳

失潜藏，或肾阳虚衰、经脉失于温养等肾阴、肾阳偏

胜偏衰的现象，妇女经过正当经断之年，从而导致

脏腑功能失常，故肾虚是致病之本。《黄帝内经》明

确提出肾与妇女的月经、生殖和衰老有密切的关

系，这是最早提出关于绝经的病机，也是后世医家

治疗此病的主要理论依据。

之后的中医古籍中，很少有关于绝经的描述，

未见独立的病名记载，亦无相关的传统辨证证型分

类，其临床表现散见于“脏躁”“年老血崩”“百合病”

“郁证”“不寐”等病证的条文论述中。明代《景岳全

书》载：“妇人于四旬外经期将断之年，……当此之

际，最易防察。渐见阻隔经期不至者，若气血平和，

素无他疾，此因渐止而然，无足虑也，若素多忧郁不

调之患，而见过期阻隔，便有崩决之兆。”指出，此期

肾气渐衰，冲任脉虚，天癸将绝，若妇女禀赋虚弱，

不能耐受这一过渡期的生理变化，则会导致诸多疾

病的生，因而此期是疾病的高发阶段，需要重视。

《傅青主女科》载：“至五十岁之外，天癸匮乏，原易

闭关寿寨，不宜出阵战争，苟或适与不适，草草了

事，尚不致肾火大动，倘与酣浪战机如少年之好合

鲜，血室大开，崩决而坠矣。”设有“血崩”专节，形象

地描绘了期妇女有月经紊乱的特点。历代医家对

妇女经断前后的月经改变关注较多，阐述较多，而

对潮热汗出、烦躁易怒、头晕耳鸣、心悸乏力、失眠

健忘等症状少有详细论述。

随着医学的发展，现代医家对此有了进一步的

关注［9］。叶玉妹主任从多年的临床观察中得出，本

病虽以肾虚为主，但在疾病的发展过程中亦会影响

其他脏腑功能。肾虚，肾水不能上交于心，不能资

助心阴以涵养心阳，使心火偏亢，耗伤气血，则现心

肾不交；肝肾同源主要表现在精血同源、精血互生

的关系，阴精亏虚，肝阴不足，肝藏血不足，导致肝

阳偏亢。因此，叶玉妹主任认为本病以本虚肾亏为

表1 两组临床疗效比较（例）

组 别

观察组

对照组

n

40
40

显效

32
21

有效

6
14

无效

2
5

总有效率（%）
95.0
87.5

表 2 两组 Kupperman、MENQOL 评分变化情况比

较（x̄±s，分）

组 别

观察组
（n=40）
对照组
（n=40）

时点

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

Kupperman评分

27.50±2.34
9.40±1.05*#
27.66±2.81
15.42±1.27*

MENQOL评分

52.14±4.30
31.55±3.36*#
52.06±4.17
43.08±3.67*

注：与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比较，#P<0.05

表3 两组性激素水平变化情况（x̄±s）

组 别

观察组
（n=40）
对照组
（n=40）

时点

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

促卵泡生成素
（U/L）

142.36±28.29
111.33±31.34*#
140.42±30.42
132.25±36.32*

雌二醇
（μmol/L）
61.28±2.16
62.33±2.38
65.76±2.01
71.32±2.63

黄体生成素
（U/L）

80.17±12.76
78.26±14.66
82.32±11.48
88.74±14.62

注：与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比较，#P<0.05

表 4 两组实验室指标变化情况比较（x̄±s）

组 别

观察组
（n=40）
对照组
（n=40）

时点

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

β⁃EP（ng/L）
103.26±12.36
137.17±14.36*#
105.74±12.62
119.46±13.76*

5⁃HT（mol / L）
2.05±0.32
3.91±0.54*#
2.24±0.29
3.12±0.62*

IL⁃2（g/L）
4.02±0.56
5.89±1.24*#
4.13±0.48
4.59±1.12*

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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主，也有心肝火旺之实，属本虚标实之证。

结合更年期综合症临床症状多样、病机虚实夹

杂的特点，叶玉妹主任提出了补肾水清心降肝火的

治疗原则，并设宁神安坤方（黄精、龟甲、淫羊藿、巴

戟天、首乌藤、女贞子、墨旱莲、桑椹子、丹参、黄连、

肉桂、酸枣仁）进行治疗。方中运用了多种性味甘

寒且入肝肾二经的药物，如龟甲、桑椹子、女贞子、

旱莲草，在滋补肝肾之阴的同时，兼顾肝阳偏亢，起

到清热潜阳之功；淫羊藿、巴戟天温补肾阳，黄精补

肾填精，以对肾虚之本；酸枣仁、丹参养心安神，清

心除烦；首乌藤、黄连、肉桂交通心肾。诸药合用，

使阴血得充、冲任得养，水火既济，虚热得清，诸症

自平。

现代医学证明，女贞子、巴戟天富含睾丸酮样

及雌激素样成分，同时也有调节免疫、抗衰老作

用［10］。墨旱莲的提取物中也包含黄酮类化合物，具

有雌激素样作用［11］。黄精可以通过调节氧化应激

信号通路、炎症信号通路、凋亡信号通路发挥抗衰

老作用［12］。醋龟甲对大鼠、豚鼠、家兔及人的离体

子宫均有明显的兴奋作用，可使子宫收缩加强［13］。

桑椹多糖体外清除自由基试验发现，桑椹多糖对

DPPH 自由基、羟基和超氧自由基均有一定的清除

作用［14］。淫羊藿具有雄性激素样作用。丹参改善

微循环，提高耐缺氧能力，对中枢神经有镇静作

用［15］。酸枣仁、首乌藤、肉桂以及黄连中的小檗碱

都有镇静、助眠作用，三者相合协同增效［16-17］。以上

现代研究，也为方药治疗更年期综合症提供了理论

依据。

本研究结果显示，相较于坤宝丸，宁神安坤方

能更好地改善更年期综合征患者的临床症状，调节

体内黄体生成素、雌二醇、促卵泡生成素水平，且安

全性良好。
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