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[摘要】 目的探讨小剂量倍美力补充治疗女性更年期综合征的治疗效果。方法将63例出现典型

更年期综合征的妇女随机分为两组，倍美力组42例，给予倍美力+醋酸甲羟孕酮片治疗；对照组2l例，给

予中成药消遥丸+中成药六味地黄丸治疗。比较两组妇女更年期症状的改善、性激素的改变、血脂的变化、

用药后安全性监测指标的变化。结果两组的更年期症状经治疗后均有一定疗效，倍美力组尤为明显，两组

之间差异有统计学意义(P<0．05)；两组用药前促卵泡生成素(礤IH)、雌激素(Fa)水平差异无统计学意义，

治疗6个月及1年时差异有统计学意义(P<0．01)；A组和B组用药前及用药后第5周期所有对象的血脂

的变化，两组与用药前比较，差异无统计学意义(P>0．05)；子宫内膜厚度的变化，两组用药前后，差异均无

统计学意义(P>0．05)；A组撤退性阴道出血为35例(83．3％)，对照组未见典型的撤退性阴道出血；两组均

有部分观察对象有轻微乳房胀痛，用药前及第5周期体重均无显著变化(P>O．05)，用药后均未见血压明

显改变；对肝、肾功能均无影响(P>0．05)。结论倍美力改善潮热等更年期综合征的疗效优于中成药消遥

丸。
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Effbcts of estrogen supplementary treatment in climacteric synarome WEJ Jing，2Eh^G Ding-yuan．Depart—

merit of Obstetrics and G3mecology，Fourth Affiliated Hospital of Guangxi Medical University，Liuzhou

545005，China

[Abstract]Objective To study the effect of low dose pr朗aafin supplementary treatment in dimacteric syn—

dlome。Methods Sixty-three patients with climacteric syndrome wel'e randomly divided into the study group(42

patients)and the control group(21 patients)．Patients of the study group were treated诵th premarin and

medroxyprogesterone acetate．Patients of the controlled group intake Chinese patent medicines xiaoyao pill and li—

uweidihuang pill．The general score of climacteric symptom，the chang of E2、FSH blood—fat in blood，and the re—

action of medicine before and after treatment were observed and oompared．R终lllts Two groups showed im·

provement in climacteric symptom．Compared with the control group in the study group，reduction in Kupperman

．S00re and FSH and elevation in E2 after 6 months and one year treatment were r锄aarkable(P<0．01)．There

were no significant change in bkxM pressure，thickness of endomemum，blcod—fat，liver function and renal function

among two groups(P>O．05)．Conclusion Premarin is mole better than xiaoyao pill in improving climacteric

symptom，such as hectic fever et a1．

[Key words]Premarin；Xiaoyao pill；CIimacteric syndrome

众所周知，妇女进入围绝经期后卵巢功能逐渐

衰退，雌激素合成明显减少．临床上常出现的潮热、

多汗、急燥、抑郁、失眠、失控、头晕、头痛、心悸、压

抑、疲乏、关节肌痛、阴道干痛和皮肤瘙痒等一系列

症状(即更年期综合征)，明显降低了妇女生活质量。

大量的研究证实，补充天然结合型雌激素(倍美力)
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治疗女性更年期综合征可以获得良好的疗效[1--5】。

本文通过合理地短期使用小剂量倍美力补充治疗女

性更年期综合征的临床观察，并以中成药消遥丸作

为对照组，初步评价倍美力改善潮热等更年期综合

征的疗效及其副反应。现报告如下。

1资料和方法

自2007—02～2008—02，通过在某院进修期

间，在该院老师指导下，对门诊就诊的患者有目标的

选择自愿者作为治疗对象63例，按2：1的比例随机

分为倍美力组42例和对照组21例。

1．1对象选择45--62岁凡出现典型更年期综合

征的妇女，绝经1年或停经6个月以上但血清水平

符合FSH>40IU／L，EZ<73．2 pmol／L者，有完整

子宫，无HT禁忌证，一般健康状况良好的女性。排

除条件为心、肝、肾功能严重异常者；高血压、糖尿病

未控制者；卵巢早衰者；有甲状腺、甲状旁腺等内分

泌疾病史者。

1．2研究方法

1．2．1分组及用药方法倍美力(Premarin)组：倍

美力由爱尔兰惠氏药厂(Wyeth Medica Ireland)生

产，每天口服0．625 mg，28 d为1疗程，第15--28 d

加服醋酸甲羟孕酮片(由浙江仙据制药股份有限公

司生产)，每天口服2 nag，下次月经来潮后第5 d开

始第2周期，如无月经来潮者则紧接开始第2周期，

连服4个周期；第5～12个周期，倍美力减少一半的

剂量。对照组用中成药消遥丸，每次口服10粒，3

次／d，共服28 d；第15～28 d加服中成药六味地黄

丸，每次口服10粒，3次／d，连服12个周期。

1．2．2疗效的观察指标

1．2．2．1更年期症状的改善：采用改良Kupperman

评分法进行改善更年期症状的评价，按无、轻度、中

度、重度(分别以0、1、2、3分表示)的标准，再乘以存

在相应症状的系数，获得该症状的分数，所有分数相

加得到总分数。症状系数如下：潮热4；失眠、失控

各为2；头晕、头痛、心悸、压抑、疲乏、关节肌痛、阴

道干痛和皮肤瘙痒均为1。采取治疗前及治疗l、6、

12个月后到医院随诊并进行1次评分。治疗效果

按以下标准分为完全缓解、显效、有效和无效；总评

分下降≥80％为完全缓解；下降≥50％为显效；下降

≥20％为有效；下降<20％为无效。

1．2．2．2性激素的改变：两组均在治疗前与治疗

6、12个月后，取静脉血，用放射免疫法检测血清

FSH和E2水平。

1．2．2．3血脂的变化：治疗前用日立7080全自动

生化分析仪测定血总胆固醇(T(瑚O)、甘油三酯
(TG)、高密度脂蛋白(HDL)、低密度脂蛋白(u)L)，

治疗12个月后复查相同项目。

1．2．3用药后安全性指标监测两组所有对象，用

药前都测量体重、血压，进行妇科、乳房、血尿常规、

肝肾功能、薄层液基细胞学(T(丌)进行宫颈防癌等

检查，并通过做盆腔B超观察子宫内膜厚度。用药

12月后，监测检查以上相关指标的变化。

1．2．4统计学处理计量资料以z±S表示，组间

比较采用t检验及两因素方差分析，计数资料采用

Z2检验。

2结果

2．1一般情况倍美力组与对照组的年龄分别为

(50．4±3．7)岁、(50．5±3．6)岁，绝经年限分别为

(4．1±3．7)年、(3．8±2。9)年，两组比较无统计学意

义(P>0．05)。本项观察，倍美力组和对照组全部

完成12个周期的疗效观察。

2．2更年期症状的改善和治疗效果比较 两组药

物均有一定疗效，倍美力组尤为明显，患者潮热、失

眠、失控、头晕、头痛、心悸、阴道干痛等症状有明显

改善，其次为压抑、疲乏、关节肌痛及皮肤瘙痒。两

组每个周期用改良Kupperman评分，显示两组K评

分均有显著改善(P<0．01)；治疗1年后K评分下

降的幅度分别为A(79．21±20．35)％，B(35．47±

31．23)％，两组之间差异有统计学意义。第1周期

末，用改良Kupperman总评分(两组分别为10．573

±4．320、13．054±5．479)时潮热症状的改善尤为明

显，精神性和躯体性紊乱的更年期症状亦有非常明

显的降低(P<0．001)；倍美力组的大多数对象在治

疗1个疗程明显改善，甚至消失。见表1。两组在治

疗第5周期末的治疗效果，其更年期症状均有不同

程度改善，两组疗效比较，总显效率倍美力组显著高

于对照组(x2=31．89，P<0．01)。见表2。

表1 两组治疗前后Kupperrnan评分比较(；±s)

注：与对照组比较’P<0．01

万方数据万方数据
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注：两组总显效率比较Z2=31．89，P<O．Ol

2．3血清FSH与助的改变两组用药前FSH、E2 个月及1年时差异有统计学意义(P<0．01)，对照

水平差异无统计学意义(P>0．05)，倍美力组治疗6 组治疗后差异无统计学意义(P>0．05)。见表3。

表3两组治疗前后血清FSH与易水平比较(5-±s)

注：与对照组比较’P<0．01

2．4血脂的比较 A组和B用药前及用药后第5 异均无统计学意义(P>0．05)。见表4。

周期所有对象的血脂的变化，两组与用药前比较，差

表4两组治疗前后血脂的比较(mmol几)

注：组内与用药前比较。P>0．05，组间比较6P>O．05

2．5子宫内膜厚度的变化倍美力组用药前后分

别为(3．1±1．4)iTlrrl和(2．8±1．1)1TLITI，倍美力组

用药前后分别为(3．6±1．5)ITlnl和(3．2±1．3)

rnnl，两组用药前后，差异均无统计学意义(P>

0．05)。在用药后的观察过程中共发现子宫内膜厚

度>5mm有4例(倍美力组3例，对照组1例)，取

子宫内膜活检，病理报告为形态未见异常的增殖期

子宫内膜。

2．6撤退性阴道出血的变化 倍美力组各个周期

中使用醋酸甲羟孕酮后撤退性阴道出血为35例

(83．3％)，大多数妇女出血少于平常的月经量，故决

定不需停药；倍美力组未见典型的撤退性阴道出血。

2．7用药后其他安全性指标的变化(1)两组均有

部分观察对象有轻微乳房胀痛，第1周期倍美力组

占42。9％，对照组占38．1％；第5周期两组分别占

33．3％和28．6％。由此可见随服药时间的延长。两

组的乳房胀痛均未见加重；在倍美力组中有3例用

药前存在乳腺增生，用药后乳腺增生也未见加重。

(2)两组用药前及第5周期体重均无显著变化(P>

0．05)，倍美力组分别为(61．3±7．2)kg和(60．5±

6．9)kg；对照组分别为(59．8±6．7)kg和(58．6±

6．5)kg。(3)两组所有观察对象用药后均未见血压

明显改变；倍美力组用药前有2例收缩压>135

rnm／qg，用药后正常；B组用药前仅有1例收缩压>

135 mmHg，舒张压>85 mmHg，用药后恢复正常。

(4)两组所用药物对肝、肾功能均无影响(P>

0．05)。

3讨论

3．1众多研究显示，妇女进入更年期后，可因长期

缺乏雌激素导致增加心血管疾病和骨折的危险性。

补充天然结合型雌激素——倍美力可以用于治疗女

性更年期综合征。可以获得改善潮热等更年期症状

的良好疗效；并可减缓生殖泌尿道萎缩，减少排钙

量，预防绝经后骨质疏松症等疾病；还可降低心血管

疾病和老年性痴呆症的发生率。服用小剂量倍美力

1个月内即能有效降低潮热等更年期综合征症状的

发生率和严重程度，如果继续减半量长期使用可持

续缓解血管舒缩症状，并可有效地降低绝经妇女髋

部骨折的危险度，还能有效治疗因雌激素不足或依

赖雌激素治疗而引起的各种妇科疾病和内分泌问

题【l~5J。本研究显示，倍美力改善潮热等更年期综

合征的疗效优于中成药消遥丸。

3．2用于补充疗法的倍美力为天然雌激素，其对肝

功能的影响明显比合成雌激素如炔雌醇(乙炔雌二

醇)要轻微得多，长期服用对血压影响不大，并可明

显减少血栓性疾病发生的危险性，还可在治疗过程
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中个体化调整临床用药以更好地减轻副作用；从而

证实天然雌激素明显优于合成雌激素，尤其适合绝

经妇女长期使用；同时在补充使用倍美力治疗时，应

注意加服孕激素，以拮抗雌激素对子宫内膜的增殖

作用，预防子宫内膜癌的发生[3~5J。国外研究显

示，天然雌激素的药动学、药效及临床使用剂量等与

合成雌激素相同，可取代以往长期使用的口服、短效

合成类甾体结构雌激素类药己烯雌酚等，后者因其

不良反应在国外早已不用于性激素补充疗法【6·7l。

3．3本研究中用倍美力补充治疗第6个周期末血

清E2水平升高，由用药前14．31±10．22 pmol／L升

至用药后189．45±137．13 pmol几，达到激素补充
治疗中有效雌激素浓度(220 pmol／L左右)，相当于

正常早、中卵泡期的平均雌激素水平【3-5】。由于倍

美力对垂体FSH的释放有抑制作用，在用药第6个

周期末血清KH水平明显下降，由用药前44．66±

26．97 IU／L至用药后27．35±21．22 IU／L，这些均

与国外报道相一致Ⅲ71。本研究再次证实，倍美力

对于雌激素缺乏引起的更年期症状，有很明显的疗

效，尤其是对潮热等症状的缓解在第l疗程就有很

明显的效果，并随服药时间的延长而疗效递增，用药

6个周期所有对象的更年期症状均达到有效的治

疗；同时，还通过对部分对象有针对性的观察发现阴

道细胞成熟指数提高，阴道干燥和性交困难明显缓

解，这些也与国内外文献报道相一致【3--8]。

3．4已有的研究表明，绝经后雌激素水平下降将影

响脂代谢，增加心血管疾病的发生率[3-8]，其中以

间)L的下降和U)L的上升与心血管疾病的发生密

切相关；然而倍美力不会引起TG和口脂蛋白增高，

可使HDL增高和U)L降低，通过对HDL／L，DL比

例的调节而起到保护心脏的作用【6~8]。本研究中

倍美力用药后TG下降12．1％，TCHO降低

8．4％，HDL升高3．4％，LDL降低2．4％，虽然对

照组的血脂也有变化，但用药前后差异无统计学意

义，这可能与用药时间短有关。

3．5本研究还观察到，倍美力组在观察期间有35

例(83．3％)出现撤药性阴道少量出血，个别病例出

现乳房胀痛，说明服用同样剂量的雌激素，在个体间

存在差异。对于绝经已有数年的妇女，大多数人不

情愿接受每个月发生的撤退性出血【3~5J，为此笔者

建议可以采用连续联合用药方法，如每日服用雌激

素和小剂量孕激素，这样便可减少撤退性出血的发

生。本研究中倍美力组加用了醋酸甲羟孕酮以对抗

雌激素对子宫内膜的增殖作用，用药前及第5周期

子宫内膜厚度无明显变化，起到了对子宫内膜的保

护作用，说明倍美力是治疗更年期综合征安全、有特

效的理想用药，且人体对其耐受性好，不良反应发生

率低，因此容易被更年期妇女所接受，值得同行们推

广使用。但长期用药时仍应注意随诊，重点观察其

对乳腺和子宫内膜的不良反应，有利于适当调整个

体化用药剂量L3-5J。
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