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·经验交流·

前瞻性对照研究大豆异黄酮治疗绝经期

综合征的临床疗效

薛晓鸥& 牛建昭& 王继峰& 艾 浩$

妇女绝经期由于卵巢功能衰退，体内雌激素低下

而引发称之为“绝经期综合征”的一系列症状，如潮热、

盗汗、烦躁、失眠、心悸等，为预防与治疗绝经期综合

症，临床常采用雌激素替代疗法（=">8";.>.?/4<.8.;@
@>.4@8.;@，AB-）。鉴于AB-会导致一些严重的副作

用，美国国立卫生研究院于$%%%年&&月&’日已将人

工合成的雌激素列入致癌物质的名单。这就促使人们

去寻找安全性更强的天然雌激素替代物。大豆异黄酮

具有轻度雌激素样作用，而无显著的副作用，因而受到

人们的重视〔&，$〕。本研究目的在于观察大豆异黄酮对

绝经期综合征的有效性和安全性。

资料与方法

& 病例选择 选自$%%%年&%月—$%%$年*月

锦州医学院附属第一医院妇产科门诊患者，内分泌检

查异常，采用随机数字表法分为两组，大豆异黄酮组

(%例，对照组($例。年龄*2"22岁的妇女，均闭经’
个月以上。治疗组平均年龄（2%+’(C$+2%）岁，对照组

平均年龄（2%+2’C$+)&）岁。所有患者近(个月未用

过甾体类药物，排除下列情况：原发性高血压等患者。

排除双侧卵巢切除，卵巢肿瘤和卵巢功能早衰者。不

合并心血管等严重原发疾病者。两组患者年龄及用药

前症状积分比较差异无显著性（!!%+%2），即两组有

可比性。

$ 治疗方法 大豆异黄酮组服大豆异黄酮胶囊

（由北京中医药大学生化教研室提供，每粒含大豆异黄

酮2%8D），每次(粒，每日(次，以(个月为观察疗程。

对照组服倍美力片剂（由苏州立达公司生产），每次

%+’$28D，每日&次，仍以(个月为观察疗程。

( 观察指标

(+& 临床症状 每一症状分轻、中、重(级分别

记&、$、(分，以症状积分评价，见表&。

表! 绝经期综合征评分表

症状 %分 &分 $分 (分

潮热面红 无
发热 次 数 持 续 数 秒
钟，发作频率"(次／
天

发热 次 数 持 续 数 分
钟，(次／天"发作频
率"&%次／天

发作 次 数 持 续 数&%
分钟，发作频率!&%
次／天

自汗盗汗 无
仅见头部微汗出，发
作频率"(次／天

胸背潮湿，(次／天"
发作频率"&%次／天

周身潮湿如水洗，发
作频率!&%次／天

心烦不宁 无 偶尔发生 经常发生，但能克制 经常发生，不能克制

失眠多梦 无 偶尔 经常，服安眠药有效 经常，服安眠药无效

头晕耳鸣 无 偶尔 经常，不影响生活 经常，影响生活

腰膝酸软 无 经常 经常，不影响生活 经常，影响生活

手足心热 无 手足心发热 手足心热欲露衣被外 手足心发热欲握冷物
则舒

舌象 正常 舌质偏红，苔薄黄 舌红少苔 舌质红瘦，干裂无苔

脉象 正常 细数 沉细数 沉细兼数，无力

(+$ 激素测定 采用放射免疫方法测定患者血

清中促黄体生成素（/E@.9;9F9;D=">8";.，GA）、雌二醇

（.:@>4H9"/，6$）、孕酮（?>"D.:@.>";.，I）。采血时间分

别于治疗前&天和治疗(个月后早晨1：%%",：%%空

腹时。

* 统计学处理 计量资料采用"检验，计数资料

采用#$检验，等级资料采用#$%$"检验。

结 果

& 疗效判定标准 参考卫生部颁发的《中药新药

临床研究指导原则》。疗效评定分*级。痊愈：原有症

状完全消失，血清中激素值恢复相应水平。显效：原有

症状明显好转，总积分减少#)%J。有效：原有症状减

轻，血清中激素值基本恢复相应水平。(%J$总积

分")%J，血清中激素值有所改善。无效：原有症状无

明显好转或加重，总积分减少"(%J，各项指标无好转

或加重。

$ 临床疗效 大豆异黄酮组(%例中，显效&)
例，有效&&例，无效$例，总有效率,(+((J；对照组

($例中，显效&’例，有效&(例，无效(例，总有效率

,%+’(J。两 组 比 较 其 疗 效 差 异 均 无 显 著 性（!!
%+%2）。

( 临床症状改善情况 见表$。两组症状积分

治疗前后比较差异均有显著性（!"%+%&）；两组间治

疗前比较、治疗后比较差异无显著性（!!%+%2）。
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表! 治疗前后症状积分的比较 （!!!"）

组别 例数 治疗前 治疗后

大豆异黄酮 "# $%&’(!"&’’ )&$*!"&)#"

对照 "$ $%&)+!"&’" ,&+*!*&##"

注：与本组治疗前比较，"###&#%

* 两组治疗前后激素变化比较 见表"。两组

治疗后-$、./与治疗前比较，差异有显著性（##
#&#%）。

表" 两组治疗前后激素变化比较 （!!!"）

组别 例数 -$
（0123／.）

4
（5123／.）

./
（6／.）

大豆异黄酮"#治疗前%#&)#!)&#* ’&*%!%&(# ’(&"$!)&++

治疗后"#&+,!’&)$" )&#$!$&#, "%&,,!,&+)"

对照 "$治疗前%%&#"!)&*( *&,+!$&"( ’+&)*!,&(’

治疗后"#&+’!,&$"" ’&"(!$&*( "#&#%!+&")"

注：与本组治疗前比较，"###&#%

讨 论

目前对绝经期综合征的治疗主要采用雌激素替代

治疗，由于长期使用激素，使子宫内膜癌和乳腺癌发生

率高〔"，*〕，因此，急需寻找替代产品。体外实验证实，大

豆异黄酮是一类生物活性较弱的雌激素，能与内源性

雌激素受体（789:2;75:7<7092:，-=）相结合，发挥雌激

素效应，在内源性雌激素水平较低时，它表现为雌激素

激动剂作用，在体内雌激素水平较高时，它占有-=表

现抗雌激素作用。研究发现，给去卵巢鼠喂含天然异

黄酮的饲料，能有效阻止因激素缺乏而引起的相关疾

病，如提高阴道子宫湿重和改善血中激素变化〔’〕。绝

经期综合征主要症状为潮热面红，这在西方人群中十

分常见，而东方人群相对较少。其主要原因是东方人

食用大豆较多。

有研究表明：%,,名绝经妇女每日给大豆异黄酮

提取物’#1;，结果用药组$周后潮热发生频率和严重

度出现了降低，而安慰剂组在前*周没有缓解，子宫内

膜厚度及阴道细胞学检查未发生变化〔)〕。

绝经期的燥热潮红和阴道炎等均起因于卵巢功能

衰退。燥热潮红与循环雌激素落差而非绝对水平有

关，但也与垂体促性腺素，尤其是./的波动有关。

./控制着雌激素的释放，而这些激素的释放又受到

下丘脑激素神经元的控制。有研究表明植物雌激素可

降低绝经后血浆促性腺激素，但是也有无效应的研究

报道。由于在机体雌激素活性较低时，高剂量植物雌

激素可以更大程度激活-=而发挥作用。本试验中激

素测定显示：给予大豆提取物后，患者血清中./明显

降低，-$ 升高，与治疗前比较，差异有显著性（##
#&#%）。综上所述，大豆提取物治疗绝经期综合征是有

效的。我国大豆资源丰富，初步显示该药具有广阔的

开发前景。
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