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［摘要］ 目的：观察益肾活血汤联合芬吗通治疗肾虚血瘀型围绝经期综合征 （PMS） 的临床疗效及对患者

性激素水平的影响。方法：回顾性选取 82 例肾虚血瘀型 PMS 患者的临床资料，按治疗方式不同分为观察组和

对照组各 41例。对照组给予芬吗通治疗，观察组在对照组基础上给予益肾活血汤治疗，2组均治疗 28 d。评价

2 组临床疗效，比较 2 组治疗前后中医证候积分、改良 Kupperman 评分、血清性激素指标，统计不良反应发生

率。结果：观察组总有效率为 92.68%，高于对照组 75.61% （P＜0.05）。治疗后，2 组中医证候积分、改良

Kupperman 评分较治疗前均降低，且观察组低于对照组 （P＜0.05）。治疗后，2 组血清促卵泡生成素 （FSH）、

黄体生成素 （LH） 水平较治疗前降低，观察组低于对照组 （P＜0.05）；2组血清雌二醇 （E2） 水平较治疗前升

高，观察组高于对照组 （P＜0.05）。2 组不良反应发生率比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。结论：益肾活

血汤联合芬吗通治疗肾虚血瘀型 PMS 患者疗效较好，可有效缓解患者症状体征，调节性激素水平，药物安全

性高。
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Abstract： Objective： To observe the clinical effect of Yishen Huoxue Decoction combined with 

Femoston on perimenopausal syndrome (PMS) of kidney deficiency and blood stasis type and its effect on 

the levels of sex hormones in patients. Methods： The clinical data of 82 cases of patients with PMS of 

kidney deficiency and blood stasis type were retrospectively selected and divided into the observation group 

and the control group according to different treatment methods，with 41 cases in each group. The control 

group was treated with Femoston，and the observation group was additionally treated with Yishen Huoxue 

Decoction based on the treatment of the control group. Both groups were treated for 28 days. The clinical 

effects in the two groups were evaluated； traditional Chinese medicine syndrome scores， modified 

Kupperman scores and serum sex hormone indexes were compared before and after treatment between 

the two groups； the incidence of adverse reactions was analyzed. Results： The total effective rate was 
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围绝经期综合征（PMS）是指女性绝经前后因卵巢

雌激素水平减少引起的以自主神经功能紊乱为主要

特征的症候集合，临床以月经不调或闭经、潮热汗

出等为主要表现，好发于 45～55 岁女性，病程长短

不一，严重者病程可长达数年，对患者日常生活和

工作产生影响[1]。目前，西医治疗PMS患者多采取激

素替代疗法，其中芬吗通为常用激素药，但仅使用

激素药物治疗的疗效维持时间短，长时间用药易产

生不良反应及耐药性。PMS 属于中医学绝经前后诸

证范畴，中医认为，本病病位在胞宫，发病与肾、

冲任有密切关系，以肾虚血瘀为常见证型，治疗以

滋阴补肾、活血化瘀为主。本研究观察益肾活血汤

联合芬吗通治疗肾虚血瘀型 PMS 的临床疗效，报道

如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参考《妇产科学》 [2]中 PMS 的诊断

标准。①年龄 45～55 岁；②出现月经紊乱＞3个月

或闭经 3～12 个月；③伴有心悸、眩晕、潮热、失

眠、焦虑不安、激动易怒等症状；④性激素指标血

清促卵泡生成素（FSH）＞10 IU/L，且经氯米芬兴奋试

验测血清 FSH＞12 IU/L 提示卵巢储备功能降低；闭

经、FSH＞40 IU/L，雌二醇（E2）10～20 pg/mL，提示卵

巢功能衰竭。

1.2 辨证标准 符合《中医妇科学》 [3]及《中药新药

临床研究指导原则（试行）》 [4]中绝经前后诸证的诊断

标准，辨证为肾虚血瘀型。主症：月经紊乱或闭经，

畏寒或烘热汗出；次症：阴道干涩，腰膝酸软，肢

体疼痛或麻木，烦躁易怒，头晕耳鸣，失眠多梦，

口干不欲饮，肌肤甲错；舌脉象：舌质暗或有瘀点，

苔薄白，脉涩或沉细。

1.3 纳入标准 符合诊断及辨证标准者；年龄 45～
55岁；治疗前1个月内无其他相关药物使用史。

1.4 排除标准 存在生殖系统器质性病变者；双侧

卵巢切除、子宫切除、卵巢功能障碍者；有子宫内

膜增生、不明原因阴道出血者；存在雌激素禁忌证

者；有重度高血压、慢性贫血及糖尿病患者；存在

恶性肿瘤、造血系统及免疫系统疾病者；存在精神

疾病或沟通障碍者。

1.5 一般资料 选取 2021 年 6 月—2023 年 6 月树

兰（杭州）医院收治的 82例肾虚血瘀型 PMS患者的临

床资料进行回顾性分析，按病例资料中的治疗方式

不同分为观察组和对照组各 41例。观察组年龄 45～
53 岁，平均（49.24±3.06）岁；病程 4～24 个月，平

均（14.80±3.25）个月。对照组年龄 46～55 岁，平

均（50.08±3.12）岁；病程 6～27 个月，平均（15.12±
3.50）年。 2 组一般资料比较，差异无统计学意

92.68% in the observation group， higher than that of 75.61% in the control group (P＜0.05). After 

treatment， traditional Chinese medicine syndrome scores and modified Kupperman scores in the two 

groups were decreased when compared with those before treatment， and the above scores in the 

observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). After treatment， the levels of 

follicle-stimulating hormone (FSH) and luteinizing hormone (LH) in serum in the two groups were decreased 

when compared with those before treatment， and the above levels in the observation group were lower 

than those in the control group (P＜0.05). The levels of serum estradiol (E2) in the two groups were increased 

when compared with those before treatment，and the level in the observation group was higher than that in 

the control group (P＜0.05). There was no significant difference in the comparison of the incidence of 

adverse reactions between the two groups (P＞0.05). Conclusion： Yishen Huoxue Decoction combined 

with Femoston for PMS of kidney deficiency and blood stasis type has a good curative effect，which can 

effectively relieve symptoms and signs of patients and regulate the levels of sex hormones， with high 

medication safety.

Keywords：Perimenopausal syndrome；Yishen Huoxue Decoction；Kidney deficiency and blood stasis 

type；Femoston；Sex hormones
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义（P＞0.05），具有可比性。本研究通过树兰（杭州）

医院医学伦理委员会审批（KY2023066）。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予芬吗通治疗。芬吗通（雌二醇片/
雌二醇地屈孕酮片复合包装）（Abbott B.V.，注册证号

H20150346）口服，白色片为雌二醇 1 mg，灰色片为

雌二醇 1 mg和地屈孕酮 10 mg。每天服用 1片，先服

用白色片 14 d，再服用灰色片 14 d。以 28 d为一个疗

程，共治疗1个疗程。

2.2 观察组 在对照组基础上给予益肾活血汤治疗。

处方：熟地黄、浮小麦各 20 g，知母 10 g，淫羊藿、

当归、仙茅、地骨皮、巴戟天各 12 g，鸡血藤 30 g，
甘草 6 g。随症加减：腰膝酸痛加杜仲 15 g，怀牛膝

12 g，桑寄生 10 g；头晕头痛加珍珠母、天麻各 15 g；
月经紊乱加海螵蛸、阿胶各 15 g。每天 1 剂，以

800 mL 清水常规煎煮 30 min，取药汁 200 mL，分早

晚2次温服。以28 d为1个疗程，共治疗1个疗程。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②中医证候积分。参

考《中药新药临床研究指导原则（试行）》 [4]对患者中

医证候进行评分，评估内容包括主症（月经紊乱或闭

经，畏寒或烘热汗出）及次症（阴道干涩，腰膝酸软，

肢体疼痛或麻木，烦躁易怒，头晕耳鸣，失眠多梦，

口干不欲饮，肌肤甲错），主症按无、轻、中、重分

别计 0、2、4、6 分，次症按无、轻、中、重分别计

0、1、2、3 分，总分 36 分，分值越高症状越严重。

疗效指数（尼莫地平法）=（治疗前积分-治疗后积分）/
治疗前积分×100%。③改良 Kupperman 评分[5]。治疗

前后采用改良 Kupperman 评分量表评估患者围绝经

期症状，该量表包括抑郁（3 分）、失眠（6 分）、感

觉异常（6分）、潮热汗出（12分）、易激动（6 分）、眩

晕（3 分）、头痛（3 分）、皮肤蚁走感（3 分）、骨关

节肌肉痛（3分）、泌尿系统症状（6分）、心悸（3 分）、

性交痛（6分）、疲乏（3分），总分 63分。轻度：15～
20分；中度：21～35分；重度：＞35分。④性激素

指标。治疗前后采集患者空腹肘静脉血 5 mL，经

低速离心处理（转速 3 000 r/min，离心半径 15 cm）

10 min后取上清，以化学发光法检测性激素指标 E2、

FSH、黄体生成素（LH）水平。④不良反应。统计 2组

治疗期间乳房胀痛、头晕、恶心呕吐、肝功能异常

等不良反应发生率。

3.2 统计学方法 采用 SPSS19.0统计学软件分析数

据。符合正态分布的计量资料以均数±标准差（x ± s）
表示，组间比较采用独立样本 t检验，组内比较采用

配对样本 t检验；计数资料以百分比（%）表示，采用

χ2检验。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 参考 《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [4]制定疗效标准。治愈：症状及体征消

失，疗效指数≥95%，性激素水平恢复正常；显效：

症状及体征明显改善，70%≤疗效指数＜95%，性激

素水平接近正常；有效：症状及体征有所缓解，

30%≤疗效指数＜70%，性激素水平有所改善；无效：

症状及体征无改善或加重，疗效指数＜30%，性激素

水平无明显变化。总有效率=（治愈+显效+有效）例数/
总例数×100%。

4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。观察组总有效率为

92.68%，高于对照组75.61%，差异有统计学意义（χ2=
4.479，P=0.034）。

表 1 2 组临床疗效比较      例（%）

组 别

观察组

对照组

χ2值

P值

例数

41
41

治愈

12（29.27）
 5（12.20）

显效

16（39.02）
12（29.27）

有效

10（24.39）
14（34.15）

无效

3（7.32）
10（24.39）

总有效

38（92.68）
31（75.61）

4.479
0.034

4.3 2 组治疗前后中医证候积分、改良 Kupperman
评分比较 见表 2。治疗前，2 组中医证候积分、改

良 Kupperman 评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，2组中医证候积分、改良Kupperman
评分较治疗前均降低（P＜0.05），且观察组低于对照

组（P＜0.05）。

表 2 2 组治疗前后中医证候积分、改良

Kupperman 评分比较（x ± s）                       分
组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

41
41
41
41

中医证候积分

22.60 ± 4.35
10.58 ± 2.74①②

21.82 ± 4.12
14.37 ± 3.26①

改良 Kupperman 评分

32.78 ± 5.50
17.12 ± 3.16①②

33.09 ± 6.44
21.25 ± 4.32①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05

4.4 2 组治疗前后性激素水平比较 见表 3。治疗
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前，2组血清FSH、LH、E2水平比较，差异无统计学

意义（P＞0.05）。治疗后，2 组血清 FSH、LH 水平较

治疗前降低，观察组低于对照组（P＜0.05）；2 组血

清E2水平较治疗前升高，观察组高于对照组（P＜0.05）。

表 3 2 组治疗前后性激素水平比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

41
41
41
41

  FSH（U/L）
60.23 ± 6.15
29.54 ± 4.27①②

61.57 ± 7.24
36.18 ± 5.62①

  LH（IU/L）
35.75 ± 5.20
16.12 ± 4.26①②

34.68 ± 6.05
21.70 ± 5.18①

  E2（pg/mL）
12.60 ± 3.18
28.14 ± 4.72①②

11.85 ± 3.36
21.97 ± 4.04①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.5 2组不良反应发生率比较 见表4。2组不良反应

发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

表 4 2 组不良反应发生率比较    例（%）

组 别

观察组

对照组

χ2值

P值

例数

41
41

乳房胀痛

1（2.44）
1（2.44）

头晕

1（2.44）
0

恶心呕吐

1（2.44）
2（4.88）

肝功能异常

0
1（2.44）

发生率

3（7.32）
4（9.76）

0.156
0.693

5 讨论

近年来，PMS 发病率呈逐年上升趋势。因 PMS
患者卵巢功能减退、性激素水平失调及多个器官功

能发生不同程度变化，严重影响女性身心健康及正

常生活。目前雌激素替代疗法是治疗本病的主要手

段，通过补充雌激素水平可有效改善患者机体生理

状态，降低患者骨质疏松、心血管疾病的发生率。

芬吗通为地屈孕酮与雌二醇的复合剂，所含的雌二

醇与人体雌二醇有相似的生物学功能，可改善机体

内 FSH、LH、E2水平，促进下丘脑-垂体-卵巢轴功

能恢复，调节神经活动，有助于改善患者的烦躁、

失眠等更年期症状[6]；地屈孕酮为孕激素，可促进子

宫形成分泌期内膜，使子宫内膜进入分泌状态，防

止雌激素刺激内膜持续增生，是治疗 PMS 的常用

药物[7]。

PMS 属于中医学绝经前后诸证、脏躁等范畴。

中医认为，本病病起胞宫，与肾、冲任有密切关系。

肾主生殖，主藏精，精生血，妇人围绝经期肾气衰

退，阴阳失衡，肾虚则冲任亏损，出现月经后期或

闭经、烘热汗出、膝腰酸软及烦躁易怒等症状，以

肾虚血瘀为主要病机，故治疗应遵循滋阴补肾、活

血化瘀的原则。本研究所用益肾活血汤方中仙茅、

淫羊藿温肾壮阳，适用于治疗肾阳虚；巴戟天补肾

壮阳；三药配伍为方中君药，有温补肾阳功效。熟

地黄有滋阴补血功效，善治肾阴亏虚之证，有助于

调节女性月经不调、出血等症状；知母滋阴润燥；

当归补血活血、调经止痛，善治月经不调、闭经；

鸡血藤行血补血，有调经作用；熟地黄、知母、当

归、鸡血藤为方中臣药，有滋阴补肾、活血化瘀、

调阴止痛功效。地骨皮清热凉血，可清虚热，适用

于阴虚发热；浮小麦清热、固表止汗，多用于治疗

自汗、盗汗；地骨皮、浮小麦为方中佐药，有清热

凉血、固表止汗作用，擅治肾阴虚所致的发热。甘

草调和诸药，为方中使药。诸药配伍，共奏温补肾

阳、滋阴补肾、活血化瘀、清热凉血、调经止痛功

效，且能调节阴阳平衡，适用于治疗肾虚血瘀型

PMS 患者。同时针对腰膝酸痛者加杜仲、怀牛膝、

桑寄生；头晕头痛者加珍珠母、天麻；月经紊乱者

加阿胶、海螵蛸。通过随症加减，更有助于减轻患

者症状体征，提高临床治疗效果。本研究显示，观

察组治疗后总有效率高于对照组，中医证候积分、

改良 Kupperman 评分低于对照组（P＜0.05）。结果提

示，益肾活血汤联合芬吗通治疗肾虚血瘀型 PMS 患

者疗效显著，可有效减轻患者症状体征。

围绝经期女性多数存在性激素水平变化，其中

E2、FSH、LH为最典型的 3个性激素指标，可用于评

估卵巢储备功能，卵巢功能减退则 FSH、LH 水平增

高，E2分泌减少[8]。因 PMS患者雌激素分泌减少，减

弱了对下丘脑-垂体负反馈，而致 FSH、LH 分泌增

加，而 FSH、LH 分泌增加是诱发本病的一个重要因

素[9]。E2是由卵巢成熟卵泡的颗粒细胞所分泌的雌激

素，当卵巢功能衰退可造成E2分泌不足[10]。本研究观

察可见，治疗后观察组血清 FSH、LH 水平低于对照

组，E2水平高于对照组（P＜0.05）。结果提示，益肾

活血汤联合芬吗通治疗肾虚血瘀型 PMS 患者有助于

调节患者性激素水平。现代药理研究表明，淫羊藿

所含淫羊藿总黄酮可调节多囊卵巢综合征大鼠 LH/
FSH异常，提高E2水平[11]；仙茅含皂苷、多糖、酚类

等活性成分，可上调子宫雌激素受体α、雌激素受体

β的表达，发挥雌激素样作用[12]；当归含黄酮类、挥

发油及多糖类等活性成分，可调节原发性痛经模型
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小鼠性激素水平[13]。此外，2组仅少数患者出现乳房

胀痛、头晕、恶心呕吐及肝功能异常，不良反应发

生率组间比较无明显差异，所有患者停药后症状自

行缓解，未采取相应治疗措施，可见本研究治疗方

案的安全性较高。

综上所述，益肾活血汤联合芬吗通治疗肾虚血

瘀型 PMS 患者，与单纯西药治疗相比，可进一步提

升疗效，有效缓解 PMS 症状体征，调节机体性激素

水平，且药物安全性高。
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