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［摘要］目的：观察左归丸联合逍遥丸治疗肝肾阴虚型围绝经期综合征（MPS）患者的效果。方法：纳入

130 例肝肾阴虚型 MPS 患者，按照随机数字表法分为对照组和研究组各 65 例。对照组予芬吗通片治疗，研究

组予左归丸联合逍遥丸治疗，2 组均持续治疗 84 d。治疗前后检测生殖激素 ［促卵泡生成素 （FSH）、雌二

醇（E2）、黄体生成素（LH）、睾酮（T）、泌乳素（PRL）、孕酮（P）］，比较 2 组临床疗效，观察治疗期间药物

不良反应的发生情况。结果：治疗后，研究组临床疗效总有效率高于对照组 （P＜0.05）。2 组血清 FSH、LH
及 T 含量均较治疗前下降（P＜0.05），E2及 P 含量均较治疗前升高（P＜0.05）。研究组血清 FSH、LH 及 T 含

量均低于对照组，E2及 P 含量均高于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。研究组药物不良反应发生率低

于对照组（P＜0.05）。结论：左归丸联合逍遥丸可有效缓解肝肾阴虚型 MPS 患者的临床症状，提高卵巢储备

功能，调节生殖激素分泌水平，减少药物不良反应的发生风险，提高治疗安全性。
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Clinical Study on Zuogui Pills Combined with Xiaoyao Pills in Treating Menopausal
Syndrome of Liver-Kidney Yin Deficiency Type

WANG Lili
Abstract：Objective：To observe the effect of the therapy of Zuogui Pills combined with Xiaoyao Pills

on the treatment of menopausal syndrome (MPS) of liver-kidney yin deficiency type. Methods：A total of

130 MPS patients of liver-kidney yin deficiency type were included and divided into the control group and

the study group according to random number table method，with 65 patients in each group. The control

group was given Femoston Tablets， and the study group was additionally treated with Zuogui Pills

combined with Xiaoyao Pills. Both groups were treated for 84 days. The reproductive hormones，including

follicle stimulating hormone (FSH)， estradiol (E2)， luteinizing hormone (LH)， testosterone (T)， prolactin

(PRL) and progesterone (P)，were detected before and after treatment； the clinical effects in the two

groups were compared and the incidence of adverse medicinal reactions during treatment was observed.

Results：After treatment，the total effective rate in the study group was higher than that in the control

group (P＜0.05). The contents of serum FSH，LH and T in the two groups were decreased when compared

with those before treatment (P＜0.05)，and the contents of E2 and P were increased when compared with

those before treatment (P＜0.05). The contents of serum FSH，LH and T in the study group were lower

than those in the control group，and the contents of E2 and P were higher than those in the control group，

differences being significant (P＜0.05). The incidence of adverse medicinal reactions in the study group was
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围绝经期综合征（MPS）是女性绝经前后出现的一

组包括生理和心理层面的症候群，好发于 45～55 岁

女性人群。生理层面的相关临床症状包括潮热、盗

汗、睡眠障碍、疲倦、心律失常、排尿困难和尿频

尿急等，心理层面的相关临床症状包括心烦易怒、

情绪激动、焦虑、抑郁、紧张等。对女性的身心健

康及生活质量均造成不同程度的不利影响。雌激素

联合孕激素替代疗法是目前临床用于缓解 MPS 相关

症状的主要手段。芬吗通片是复方激素类药物，兼

具良好的有效性和安全性，作为激素替代疗法用

药，广泛应用于治疗 MPS。已有临床研究表明，芬

吗通片可有效改善 MPS 患者的性激素分泌水平，缓

解 MPS 相关临床症状[1-2]。然而治疗周期较长，部分

患者由于持续进行外源性激素补充而出现生殖道不

规则出血、乳房肿胀、四肢水肿等不良反应，并增

加外周血管血栓和生殖器官肿瘤疾病的发生风

险[3-4]。MPS 归属于中医学经断前后诸证范畴，肝肾

阴虚证为常见证型。针对此证型 MPS 患者，笔者认

为应以疏肝健脾、养血调经、滋肾补阴为主要施治

原则 [5- 6]。左归丸可滋阴补肾，逍遥丸具有疏肝健

脾、养血调经的功效，两药联合，可起到疏肝健

脾、养血调经、滋肾补阴功效。本研究采用前瞻性

研究方法，观察左归丸联合逍遥丸治疗肝肾阴虚型

MPS 患者的效果。结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 采用《妇产科学》 [7]中的 MPS 诊断

标准：伴有月经紊乱、血管舒缩功能不稳定和心

悸、眩晕、头痛、失眠、耳鸣、激动易怒、焦虑不安

等神经精神症状；血清促卵泡生成素（FSH）＞40 IU/L，
血清雌二醇（E2）＜20 pg/mL，黄体生成素（LH）＞10 IU/L。
1.2 辨证标准 采用《中医症状鉴别诊断学》 [8]中经

断前后诸证肝肾阴虚证辨证标准：月经推迟，稀发

或闭经，平时带下量少，阴道干涩，潮热汗出，失眠

多梦，五心烦热，心烦易怒，腰膝酸软，头晕耳鸣，

胁痛口苦，甚或情志异常，舌红、少苔，脉细弦数。

1.3 纳入标准 年龄 43～55 岁；符合 MPS 诊断标

准与肝肾阴虚证辨证标准；自愿参与研究。

1.4 排除标准 3 个月内接受过 MPS 相关治疗；患

有未经控制或控制效果不佳的基础性疾病；内分泌

疾病患者；既往长期持续月经紊乱的患者；外周血

管疾病患者；肿瘤疾病患者；全身器质性病变者；

神经系统疾病患者；患有严重认知及精神障碍性疾

病者。

1.5 剔除标准 未按照研究方案按时服用药物；未

按照研究方案完成全部观察指标的数据收集；研究

期间出现严重药物不良反应，或患其他疾病，需要

终止治疗者。

1.6 脱落标准 研究期间失访或死亡者。

1.7 一般资料 纳入 2019 年 1 月—2022 年 1 月宁

波市海曙区中医医院收治的 130 例肝肾阴虚型 MPS
患者，按随机数字表法分为对照组和研究组各 65 例。

本研究过程中未出现剔除病例与脱落病例。研究组

年龄 43～54 岁，平均（49.37±4.26）岁；症状持续时

间 5～12 个月，平均（8.23±1.65）个月；体质量指数

19.28～24.61，平均 22.26±1.41。对照组年龄 43～
55 岁，平均（49.51±4.18）岁；症状持续时间 4～12个月，

平均（7.96±1.74）个月；体质量指数 19.39～24.47，平

均 22.15±1.39。2 组一般资料比较，差异均无统计学

意义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 予芬吗通片（荷兰 Abbott Biologicals B.
V，进口药品注册证号 H20150346，规格：雌二醇片/
雌二醇地屈孕酮片复合包装）口服治疗，28 d 为 1 个

疗程，前 14 d，口服雌二醇片，每次 1 片，每天

lower than that in the control group (P＜0.05). Conclusion： The therapy of Zuogui Pills combined with

Xiaoyao Pills can effectively relieve the clinical symptoms of MPS patients of liver- kidney yin deficiency

type，improve ovarian reserve function，regulate reproductive hormone secretion levels，reduce the risk

of adverse medicinal reactions and improve the safety of treatment.

Keywords：Menopausal syndrome； Liver- kidney yin deficiency syndrome； Zuogui Pills； Xiaoyao

Pills；Reproductive hormones
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1 次；后 14 d，口服雌二醇地屈孕酮片，每次 1 片，

每天 1 次。持续治疗 3 个疗程（共 84 d），经期不停

药，均于排卵期开始治疗。

2.2 研究组 予左归丸与逍遥丸治疗。左归丸（仲景

宛西制药股份有限公司，国药准字 Z41020696，规

格：9 g/袋），每次口服 9 g，每天 2 次，持续治疗

84 d，经期不停药。逍遥丸（仲景宛西制药股份有限

公司，国药准字 Z41021831，规格：360 丸），每次

口服 8 丸，每天 3 次。持续治疗 84 d，经期不停药，

均于排卵期开始治疗。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①生殖激素。分别在治疗前、治疗

84 d 后第 1 个排卵期，在患者清晨空腹状态下抽取

静脉血 8 mL，使用美国贝克曼库尔特公司 Beckman
Allegra X-30 高速离心机，以 3 200 r/min 速度离心

10 min，分离获取上层血清待检，使用深圳迈瑞生物

医疗电子股份有限公司 CL-2000i 全自动化学发光免

疫分析仪，采用酶联免疫吸附试验法检测生殖激

素 [促卵泡生成素（FSH）、雌二醇（E2）、黄体生成

素（LH）、睾酮（T）、孕酮（P）]含量，检测试剂盒均购

自四川迈克生物科技股份有限公司。②中医证候评

分。参考《中药新药临床研究指导原则（试行）》 [9]拟

定评分标准，对潮热汗出、失眠多梦、腰膝酸软、

头晕耳鸣、阴道干涩、胁痛口苦 6 项中医证候进行

评分，无、轻、中、重分别计为 0、1、2、3分，总分

0～18 分，分值越高表示中医证候越严重。分别于治

疗前、治疗 84 d 后第 1 个排卵期评定。③药物不良

反应发生情况。

3.2 统计学方法 使用 IBM SPSS24.0 软件进行数据

的统计分析。计量资料以均数±标准差（x ± s）表示，

组间数据比较采用独立样本 t 检验，组内数据比较采

用配对样本 t 检验；计数资料以百分比（%）表示，采

用 χ2检验。以 P＜0.05表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 治愈：治疗后，中医证候积分较治

疗前减少＞95%；显效：治疗后，中医证候积分较治

疗前减少 70%～95%；有效：治疗后，中医证候积分

较治疗前减少 30%～69%；无效：治疗后，中医证候

积分较治疗前减少＜30%[9]。于治疗 84 d 后的第 1 个

排卵期评定疗效。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗后，研究组总

有效率 95.38%，对照组总有效率 83.08%，2 组比较，

差异有统计学意义（χ2=5.123，P=0.024＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

研究组

对照组

χ2值

P 值

例数

65
65

治愈

20（30.77）
14（21.54）

显效

29（44.61）
25（38.46）

有效

13（20.00）
15（23.08）

无效

3（4.62）
11（16.92）

总有效

62（95.38）
54（83.08）

5.123
0.024

4.3 2组治疗前后生殖激素比较 见表 2。治疗前，

2 组血清 FSH、E2、LH、T 及 P 含量比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组血清 FSH、LH
及 T 含量均较治疗前下降（P＜0.05），E2及 P 含量均

较治疗前升高（P＜0.05）。研究组血清 FSH、LH 及 T
含量均低于对照组，E2 及 P 含量均高于对照组，差

异均有统计学意义（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后生殖激素比较（x ± s）

指 标

FSH（IU/L）

E2（pg/mL）

LH（IU/L）

T（nmol/L）

P（ng/mL）

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

65
65
65
65
65
65
65
65
65
65

研究组

50.37±3.85
33.24±2.62①

15.93±1.42
24.36±1.94①

43.49±3.21
28.74±2.25①

1.44±0.23
1.16±0.17①

0.72±0.09
1.28±0.19①

对照组

49.62±3.76
36.41±2.84①

16.06±1.47
22.21±1.85①

43.26±3.29
32.53±2.43①

1.47±0.21
1.29±0.19①

0.74±0.10
1.05±0.16①

t 值

0.516
6.329
0.284
5.418
0.371
7.603
0.415
4.285
0.371
6.247

P 值

0.472
＜0.001

0.693
＜0.001

0.616
＜0.001

0.571
＜0.001

0.616
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05
4.4 2组不良反应发生率比较 见表 3。治疗期间，

研究组不良反应发生率 9.23%，对照组不良反应发生

率 26.15%，2 组比较，差异有统计学意义（χ2=6.392，
P=0.012＜0.05）。

表 3 2组不良反应发生率比较 例（%）

组 别

研究组

对照组

χ2值

P 值

例数

65
65

恶心

4（6.15）
4（6.15）

腹泻

2（3.08）
0

乳房胀痛

0
5（23.08）

生殖道不规则出

0
6（9.23）

四肢水肿

0
2（3.08）

合计

6（9.23）
17（26.15）

6.392
0.012

5 讨论

从中医学角度分析，肝肾阴虚型经断前后诸证
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的病机为女性在经、孕、产、乳期间，耗伤精血，

致阴血亏虚，阴精不复，肾阴渐虚，天癸渐竭，冲

任失调。本病之本在肾，常可累及肝、脾等多脏。

肝肾同源，肾水枯竭，水不涵木，肝失疏泄，木不

疏土，脾失健运，肝脾不调，统藏无能，而致月经

紊乱、眩晕、头痛、失眠、耳鸣、激动易怒、焦虑

不安等症状。针对以上病机，应以疏肝健脾、养血

调经、滋阴补肾为施治原则 [10-13]。逍遥丸可疏肝健

脾、养血调经，左归丸可滋阴补肾，两药联合，可

有效治疗肝肾阴虚型经断前后诸证。本研究结果显

示，研究组临床疗效总有效率高于对照组，提示左

归丸联合逍遥丸可提高肝肾阴虚型 MPS 的疗效，较

芬吗通片能更好地减轻临床症状。

虽然 MPS 的临床症状多变，发生机制复杂，至

今尚未完全阐明，但目前医学界普遍认为 MPS 的发

生、发展与卵巢储备功能减退密切相关[14]。卵巢储备

功能减退导致生殖激素分泌功能紊乱，主要表现为

FSH、LH 的合成分泌水平增加，而 E2、P 的合成分

泌水平下降，LH 含量升高，又可导致卵巢间质细胞

合成分泌 T 的能力增强，并降低血液循环中 T 结合

蛋白的含量，从而使血液循环中的游离型 T 含量升

高[15]。生殖激素分泌功能紊乱又可通过下丘脑-垂体-
卵巢调节轴的反馈调节机制，造成下丘脑功能失

调，一方面会导致血管舒缩功能不稳定，出现血压

升高、心律失常、潮热盗汗等症状；另一方面会导

致自主神经功能障碍，出现睡眠障碍、抑郁、记忆

力减退等症状。本研究结果显示，研究组血清

FSH、LH 及 T 含量均低于对照组，E2和 P 含量均高

于对照组，提示相较芬吗通片，左归丸联合逍遥丸

更有助于提高卵巢储备功能，调节生殖激素分泌水

平，表现在上调 E2 和 P 的合成分泌水平，下调

FSH、LH 和 T 的合成分泌水平，为缓解 MPS 相关症

状提供必要的生理学基础。此结果与已发表的临床

研究文献[16-17]相符。治疗期间，研究组药物不良

反应发生率低于对照组，说明相较芬吗通片，左归

丸联合逍遥丸治疗的不良反应发生率更低，同时也

说明了两药联合使用可有效规避长期雌激素替代治

疗产生的不良反应，提高治疗安全性。

综上所述，左归丸联合逍遥丸可有效缓解肝肾

阴虚型 MPS 患者的临床症状，提高卵巢储备功能，

调节生殖激素分泌水平，减少药物不良反应的发生

风险，提高治疗安全性。然而本研究存在研究样本

数量较少、样本收集机构单一、研究周期较短等不

足之处，可能会导致研究结果的客观真实性出现偏

倚，后续有待通过更加全面和深入的研究，对左归

丸联合逍遥丸治疗肝肾阴虚型 MPS 患者的客观疗效

和药理机制做进一步剖析。
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