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摘要 目的：探讨补肾调经系列方周期给药治疗功能失调性子宫出血的作用机制。方法：随机将 (’% 例

患者分为两组，分别用补肾调经系列方（治疗组 ’?- 例）及西药（对照组 ’-, 例）治疗。对两组止血及调整月

经周期效果进行比较，并观察治疗前后血红蛋白（@A）、血浆卵泡刺激素（BC@）、黄体生成素（D@）、雌二醇

（3,）、孕酮（E）及血浆、子宫内膜、经血 %4酮4前列腺素 B’!（%4F/G"4EHB’!）、纤维蛋白（原）降解产物（BIE）的变

化。结果：治疗组血止时间明显短于对照组（! J *)*’）；与治疗前比较，治疗后两组 @A 值均上升（! J *)*’）；

两组血浆 3, 水平均明显升高（! J *)*’）；治疗组经血 %4F/G"4EHB’!及 BIE 均较治疗前明显降低（! J *)*+，!
J *)*’）。结论：补肾调经系列方有调节卵巢功能，改善子宫内膜局部纤维溶解和止血功能及补益精血的作

用。
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功能失调性子宫出血（简称功血）是妇科常见病，

临床上危及患者健康的主要是子宫出血量多或（及）不

能自止。本研究将经动物急性毒理实验证实安全无毒

的补肾调经系列方，即补肾固冲"号口服液（简称"号

方）、补肾调经#号颗粒冲剂（简称#号方）、补肾调经

$号颗粒冲剂（简称$号方）应用于临床，对功血患者

进行了前瞻性研究，现报道如下。

临 床 资 料

’ 病例来源 ’$$? 年 ( 月—,**’ 年 ’, 月在河北

医科大学第二附属医院妇产科、石家庄市第四医院及

河北医科大学中西医结合门诊部就诊，并符合纳入标

准的功血患者 (’% 例，其中门诊患者 ’%$ 例，住院患者

’-? 例。纳入病例标准：由内分泌失调所引起的无排

卵型及排卵型功能性子宫出血均可纳入作为观察病

例。排除病例：（’）经检查证实由妊娠、肿瘤、上环、外
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伤或全身出血性疾病等引起者；（!）合并有心、肝、肾和

造血系统等严重原发性疾病，精神病患者；（"）未按规

定用药，无法判断疗效或资料不全等影响疗效或安全

性判断者。

! 一般资料 "#$ 例患者按随机数字表法分为

两组，治疗组 #%& 例，年龄 #! ’ () 岁，平均（")*&& +
#)*#!）岁；病程 ! 个月 ’ % 年，平均（#%*)$ + #$*,,）个

月；就诊时阴道出血时间 & 天 ’ $ 个月，平均（$!*&! +
&)*("）天；有排卵型功血（根据临床表现、基础体温、宫

颈粘液结晶检查或子宫内膜活检等诊断）者 (% 例，无

排卵型功血者 ##% 例。对照组 #&! 例，年龄 #& ’ () 岁，

平均（"#*!( + ,*,&）岁；病 程 ! 个 月 ’ #) 年，平 均

（#&*%& + #$*!$）个月；就诊时阴道出血时间 " 天 ’ ( 个

月，平均（&#*"- + "%*#!）天；其中有排卵型功血者 ((
例，无排卵型功血者 -% 例。两组在年龄、病程、就诊时

阴道出血时间及病理分型等方面差异无显著性，具有

可比性。选择无心、肝、肾、脑、血液病及内分泌疾病的

自愿接受测试的健康妇女（简称健康人组）$, 例，年龄

#& ’ () 岁，平均（!,*"% + -*&(）岁，作为检测诸指标正

常参考值。

方 法

# 治疗方法 两组患者治疗前 " 个月内未用激

素治疗，治疗前的月经周期未用前列腺素合成酶抑制

剂。治疗组：出血期间服用!号方（药物组成：补骨脂、

续断、党参、升麻、炒蒲黄、茜草根、赤石脂等，由河北中

医药研究院监制成口服液，含生药 #. / 01），()01 /次，

! ’ " 次 / 2 口服；血止后服用"号方（由女贞子、熟地、

枸杞子、当归、白芍、山药等组成，含生药 #(. /袋，由石

家庄市中医院制剂中心监制），! ’ " 袋 /次，" 次 / 2，连

服 % 日后改服#号方（由紫石英、仙茅、菟丝子、枸杞

子、覆盆子、木香、红花等组成，含生药 !). /袋，由石家

庄市中医院制剂中心监制），! 袋 /次，! 次 / 2。对照组：

出血期间口服炔诺酮 !*( ’ (0.，每 $3 # 次，用药 " ’ &
次后出血明显减少或停止，改为每 -3 # 次，再逐渐减

量，每 " 日递减 # / " 药量，直到维持量在 !*( ’ (0. / 2，

持续用药到血止后 !) 天左右，停药后致撤退性出血。

青 春 期 功 血 患 者，在 血 止 后 行 人 工 周 期（倍 美 力

)*$!(0.，每天 # 次，连服 !) 天，在服药的第 ## 天，加

服安宫黄体酮，每天 $ ’ #)0.，两药同时用完，停药" ’
% 天出血），于出血的第 ( 天重复给药。两组均用药 "
个周期。

! 观测指标及方法

!*# 45 测定 按常规方法进行。

!*! 血 浆 雌 二 醇（6!）、孕 酮（7）、卵 泡 刺 激 素

（894）、黄体生成素（:4）测定 采用磁分离酶免激素

定量测定法，试剂盒购自北京倍爱康生物技术有限公

司，按说明书要求操作。在基础体温低温相时抽取静

脉血 !01，置于含 #;肝素的抗凝管中混匀离心，取上

清液置于 < &)=待测。

!*" 血浆、子宫内膜、经血 $>酮>前列腺素 8#$（$>
?@AB>7C8#$）测定 采用放射免疫法，试剂盒购自苏州

医学院，按说明书要求操作。抽取静脉血 #*-01，加入

含有 !;6DEF>GH! 抗凝剂 )*!01 的塑料试管中备检。

收集经血后做子宫内膜活检（各标本均在经期收集）。

经血处理按 I@@J 方法〔#〕进行。即 经 血 在 #)= 时 以

#-))K / 0LM 离心 ")0LM，分离经血血清后，血清贮存在 <
&)=低温冰箱中保存备检。子宫内膜组织取下后放入

生理盐水中冲洗、吸干，制成匀浆，加入生理盐水，混

匀，"%=保温 #(0LM，离心取上清液备检。

!*& 血浆、子宫内膜、经血纤维蛋白（原）降解产

物（8D7）测定 标本留取方法同 !*"。采用酶联免疫

单克隆抗体夹心法，试剂盒购自上海捷门生物技术公

司，按说明书要求操作。因采集子宫内膜标本有一定

的创伤性，所以只采集两组治疗前的子宫内膜标本。

经血收集前 " 天内禁止性生活。

" 统计学方法 采用 ! 检验、!N检验和%
! 检验。

结 果

# 疗效判定标准

#*# 止血疗效判定 按文献〔!〕，即治疗 % 天内血

止者为显效；治疗 % ’ #) 天血止者为有效；治疗 #) 天

以上血未止者为无效。

#*! 远期疗效（调整月经周期）判定标准 参考

《中药新药治疗功能失调性子宫出血的临床研究指导

原则》制定如下标准。痊愈：控制出血后，连续 " 个月

经周期、经期、血量均正常，自觉症状消失，45 O #).；黄

体期不少于 #! 天，或更年期妇女血止后绝经者。显

效：控制出血后，月经周期、血量基本正常，但经期仍较

长（ O % 天，P #) 天），自觉症状基本消失。有效：月经

周期、经期及部分自觉症状得到明显改善，血量减少。

无效：以上各项均无改善者。

! 止 血 疗 效 治 疗 组 #%& 例 中 显 效 #"& 例

（%%*);），有效 "$ 例（!)*%;），无效 & 例（!*";），总有

效率 ,%*%;。对照组 #&! 例中显效 -$ 例（$)*$;），有

效 () 例（"(*!;），无 效 $ 例（&*!;），总 有 效 率

,(*-;；两组显效率比较差异有显著性（%
! Q #)*)#&，"

P )*)#），而总有效率组间比较差异无显著性（%
! Q
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!"#!$，! % !"!$）。将两组有效患者止血时间进行比

较，治疗组血止时间为（$"&! ’ (")*）天，明显少于对照

组的（+"() ’ &"$(）天（! , !"!(）。对治疗组不同年龄、

不同病理分型之间疗效比较，其止血效果无明显差别

（具体数据略）。

* 远 期 疗 效 治 疗 组 (-. 例 中 痊 愈 .! 例

（&*"!/），显效 .- 例（&-"!/），有效 *+ 例（&!"-/），无

效 $( 例（&#"*/），总有效率 -!"-/。对照组 (.& 例中

痊愈 (+ 例（(("*/），显效 $# 例（.("$/），有效 &$ 例

（(-"+/），无效 .& 例（&#"+/），总有效率 -!"./；两组

痊愈率比较差异有显著性（!
& 0 -"*+-，! , !"!(），两组

显效率及总有效率比较差异无显著性（!
&
( 0 (".&&，!

&
&

0 !"!!*，! % !"!$）。

. 两组治疗前后血浆生殖激素和 12 变化 见

表 (。与健康人组比较，两组 3& 水平均明显降低（! ,
!"!$），治疗后两组 3& 水平均较治疗前显著升高（! ,
!"!(），并达到健康人组水平。451、61、7 水平：与健康

人组比较差异无显著性，12 含量：两组治疗后均较治

疗前升高，差异有显著性（! , !"!(）。

$ 两组治疗前后 +89:;<87=4("、4>7 变化 见表 &。
两组血浆 +89:;<87=4("、4>7 与健康人组比较差异无显著

性；而子宫内膜及经血 +89:;<87=4("、4>7 值明显高于健康

人组（! , !"!$ 或 ! , !"!(）；治疗后治疗组经血 +89:;<8
7=4("及 4>7 值均较治疗前明显降低（! , !"!$ 和 ! ,
!"!(）；对照组治疗前后比较差异无显著性。

讨 论

中医学认为，肾主生殖，主封藏，脾主统摄。若肾

虚封藏失固，脾虚统摄无权，使冲任血海不固，不能制

约经血而妄行。而大量、持续出血，使精血亏虚，气随

血耗，脏器失养，脾肾益虚，病情笃重。因正气不足，复

感邪气，或久漏致瘀，则证见虚多实少，虚实夹杂，反复

难愈。补肾固冲#号口服液原系导师顾小痴教授临症

$! 余年的经验方，又经我们临床加减运用 (! 余年，在

疗效肯定的基础上将原汤剂研制成口服液，方中补骨

脂、续断等补肾固冲，党参、升麻等健脾益气摄血，炒蒲

黄、茜草根等化瘀止血，赤石脂固涩止血等，诸药合用，

既可补肾益气以摄血止血，又不会留瘀为患，标本兼

治，切对病机。由于功血患者血止后处于肝肾不足、精

血两亏、冲任虚损的病理状态，故用四物汤加减化裁组

成了补肾调经$号方，方中女贞子、熟地、枸杞子等滋

补肝肾之精血，当归、白芍养血调经，山药既可滋精固

肾，又能健脾益气以益气血生化之源。当服药 - 日，阴

血渐复，精充血旺之时，改用%号方温阳补肾，以助阳

气生长，佐以理气活血之品以调经，防止阻隔（闭经）发

生，方用紫石英、仙茅等温肾中之阳，菟丝子、枸杞子、

覆盆子等益肾中之气阴，木香理气，红花活血，使阴升

阳长，氤氲如期。由于该方药系针对月经生理及功血

病理所设，故调经后在月经周期恢复的同时 12 升高，

全身情况也得到改善，治疗组治疗后 3& 水平显著升

高。提示$号方、%号方周期应用可调节卵巢功能。

另做的动物实验也显示$号方、%号方均可作用于无

排卵模型大鼠的垂体、卵巢，具有使其结构恢复正常，

促进卵泡发育及典型黄体形成，调节生殖激素水平的

表 ! 两组治疗前后血浆生殖激素及 12 比较 （!" ’ #）

组别 例数 3&（?@ A 6） 451（B A 6） 61（B A 6） 7（&@ A 6） 12（@ A 6）

治疗 $+ 治疗前 .#".(! ’ *#"#*+" (*".)$ ’ (+").- +"(+! ’ *"#)# &"+)- ’ ."!&# )$".& ’ &!"!*
治疗后 )!"-.! ’ .$".+-# ((".#. ’ ()"-.# -"$## ’ #"*** &"$.- ’ *"##. (()"&. ’ .&"!-#

对照 *- 治疗前 .)"-)$ ’ *)".#." (."!(# ’ (-"##. -"!+- ’ $"!!$ &"-$+ ’ .".!) ).")- ’ &("+.
治疗后 )*"(-$ ’ .+"$$-# (&"+() ’ (#"**- +"#*+ ’ )"##* *"!&- ’ $"*)* (!!"&$ ’ $*"#*#

健康人 +# +#".#& ’ $-"(+* -"#*$ ’ (+"++$ -".*) ’ #"*!. ."!!# ’ +"$&- —

注：与健康人组比较，"! , !"!$；与本组治疗前比较，#! , !"!(

表 " 两组治疗前后血浆、子宫内膜、经血 +89:;<87=4("及 4>7 比较 （!" ’ #）

组别

血浆

例
数

+89:;<87=4("
（C@ A 6）

4>7
（?@ A 6）

子宫内膜

例
数

+89:;<87=4("
（C@ A 6）

4>7
（?@ A 6）

经血

例
数

+89:;<87=4("
（C@ A 6）

4>7
（?@ A 6）

治疗 治疗前 $& &("-)& ’ &)"#+$ ."#-& ’ ."!.* *( *."!(+ ’ (+"#--" &"+-. ’ &").." $& $-"&+# ’ *."(!-"" ."((( ’ &"))!""
治疗后 .*"*)! ’ &-"-*)""# &"-(! ’ ("+*.##

对照 治疗前 *( &&"$&& ’ *!".!+ ."+). ’ *"-!( &) **"+*. ’ (+"-!+" &"$(* ’ &"$)+" *( $)"(+# ’ *#"#-("" ."()# ’ &"--.""
治疗后 .+"!-! ’ *.".(-"" *"&$! ’ &"!.&"

健康人 *! (*"++- ’ (("+-! .")$! ’ ("(-! *! &$"*)# ’ (&"))$ (".+& ’ !"#)( *! &."&.) ’ &("--$ &"($# ’ ("+).

注：与健康人组比较，"! , !"!$，""! , !"!(；与本组治疗前比较，#! , !"!$，##! , !"!(

作用；%号方还能降低模型大鼠垂体 7D6 水平。$、 %号方合用能显著提高诱发排卵作用，并增加血中铁

·++(·
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（!"）、#$ 水平〔%—&〕。本研究结果显示患者组血浆 ’()"(
*+(,-!.!、!/, 与健康人组之间无明显区别，而子宫内

膜及经血中 ’()"*+(,-!.!、!/, 值明显高于健康人组，

提示子宫内膜局部止血机制的异常是功血异常出血的

原因之一，此与某些文献记载相类似〔’〕，治疗后治疗组

经血 ’()"*+(,-!.!及 !/, 值均较治疗前明显降低，提示

补肾调经系列方有改善子宫内膜局部纤溶和止血功能

的作用，是调治功血月经周期的有效途径。
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神龙降压丸治疗高血压病患者 .NN 例
贾树培 张慧霞 王春花

河北医科大学附属石家庄市中医院（石家庄 N&NN&.）

.HHI 年 L 月—MNN. 年 ’ 月，笔者根据中医平调阴阳法，自

行研制的中药制剂神龙降压丸用于治疗高血压病 .NN 例，并与

用牛黄降压丸治疗的 &N 例作对照，现报告如下。

临床资料 符合高血压诊断（《中国高血压防治指南试行

本》中华人民共和国卫生部中国高血压联盟制定，.HHH K .&），属

. 级、M 级。排除继发性高血压，年龄 P .I 岁及 Q ’& 岁，孕妇及

哺乳期妇女。按就诊顺序（以 M K .）将 .&N 例患者随机分为两

组，治疗组 .NN 例，男 &’ 例，女 JJ 例；年龄（&MR% S IRN）岁；病程

. T .I 年，平均（’RM. S JRI.）年；合并 M 型糖尿病 .’ 例，高胆固

醇血症 H 例，高甘油三酯血症 M. 例；中医辨证为肝火亢盛型 %M
例，阴虚阳亢型 ’I 例。对照组 &N 例，男 M’ 例，女 MJ 例；年龄

（&%R& S IRM）岁；病程 . T MN 年，平均（’R&% S &R.N）年；合并 M 型

糖尿病 J 例，高胆固醇血症 ’ 例，高甘油三酯血症 .% 例；中医辨

证为肝火亢盛型 .& 例，阴虚阳亢型 %& 例。两组资料经统计学

处理差异无显著性，具有可比性。

方 法

. 治疗方法 停用各类降压药物 M 周，治疗组口服神龙

降压丸（本院制剂中心制成水丸，每克含生药女贞子 NRLHB 白蒺

藜 NRLHB 羚羊角 NRNIB 蜈蚣 NRL.B 车前子 .RMB 怀牛膝

NR’IB 夏枯草 .RMB），每次 ’B，每日 % 次。对照组口服牛黄降压

丸（天津达仁堂制药厂生产），每次 . 丸，每日 M 次，疗程均为 ’
周。两组患者均不得使用其他降压药物及调脂药物，合并糖尿

病者，维持原降糖药物不变。

M 观察指标 （.）血压：测血压前休息 .&=89，取坐位右臂

血压，测 % 次，取其中 M 次舒张压相差 P J==#B 的平均值记录

血压。治疗后每周至少测量 . 次。取第 ’ 周最末 M 天血压的平

均值为治疗后血压。（M）一般项目：血、尿、粪常规，肝肾功能，

血脂，血糖等，治疗前后各检查 . 次。（%）药物不良反应。

% 统计学方法 采用 ! 检验和"
M 检验。

结 果

. 降压疗效 标准遵照《中药新药临床研究指导原则》。

治疗组治疗前血压（==#B，!" S #）平均为 .&’R& S .%R& U HIR. S
&RH，治疗后为 .%IR. S HRJ U IJR& S ’RL，差值为 MNRJ S .NRI U .%RH
S LRI（$ P NRN.）；.NN 例中显效 &. 例（&.V），有效 %% 例（%%V），

无效 .’ 例（.’V），总有效率为 IJV。对照组治疗前血压平均

为 .&JR’ S .MRH U .N.R. S ’R%，治疗后为 .J%R. S .%R. U HNRM S IR&，

差值 为 .%R& S .NR& U IRI S &RH（ $ P NRN&）；&N 例 中 显 效 .J 例

（MIV），有效 MN 例（JNV），无效 .’ 例（%MV），总有效率 ’IV；两

组显效率和总有效率比较，差异有显著性（$ P NRN&），两组差值

比较差异有显著性（$ P NRN.）。

M 两组患者治疗前后血脂、血糖变化情况 治疗组治疗

后胆固醇、甘油三酯、血糖较治疗前均有下降，而对照组治疗前

后比较差异无显著性（具体数据略）。

% 不良反应 在用药过程中未发现不良反应，治疗前后

检测血、尿、粪常规，肝肾功能均无变化。

讨 论 高血压病在中医学中属“眩晕”、“头痛”等范畴，病

变脏腑在肝、肾，病机关键是“虚”和“亢”，即肝肾阴虚，肝阳亢

盛。神龙降压丸方中女贞子、羚羊角为君，前者性平，入肝肾经，

滋养肝肾之阴，后者味咸性寒，能清窍络之热，平头巅之阳，二者

清补兼施，刚柔相济，使阴阳平衡。白蒺藜平肝、疏肝，熄风；怀

牛膝引血下行，以降上逆之火；蜈蚣熄风止痛；车前子养阴益肝

肾，利水而明目；夏枯草清肝凉肝开郁，诸药合用，使过亢之阳气

复归其位，浮越之风火得以潜降，匮乏之阴液填充滋长，阴平阳

秘，诸症悉除。现代药理研究证实，白蒺藜、怀牛膝、车前子、羚

羊角均有降血压作用。本研究显示该药对 .、M 级高血压有很好

的降压效果，能显著改善头痛头晕等临床症状，同时能改善血

脂、血糖代谢，且安全无毒性，值得临床推广应用。

（收稿：MNNM O NJ O NI 修回：MNNM O .. O M&）
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