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摘要：目的：系统评价甘麦大枣汤治疗围绝经期综合征的疗效。 方法：计算机检索 CNKI、WanFang Data、CBM、VIP、PubMed、Embase、

Cochrane Library 数据库，检索时间截至 2022 年 9 月，采用 RevMan 5.4 软件进行 Meta 分析。结果：共纳入 23 个随机对照试验，2071 例患

者。治疗组：1070 例，对照组：1001 例。甘麦大枣汤治疗治疗围绝经期综合征的临床疗效高于对照组[RR=1.16，95%CI（1.12，1.21），Z=7.3，

P＜0.00001]。治疗组降低 PSQI 评分优于对照组[MD=-3.35，95%CI（-4.28，-2.42），Z=7.05，P＜0.00001]。治疗组降低 HAMD 评分优于对

照组[MD=-1.62，95%CI（-2.59，-0.65），Z=3.27，P=0.001]。治疗组降低 FSH 水平优于对照组[MD=-3.63，95%CI（-4.79，-2.47），Z=6.16，

P＜0.00001]。结论：甘麦大枣汤治疗围绝经期综合征具有较好的疗效。但鉴于研究质量较低，尚需要更多设计合理，多分中心，大样本量

的随机对照临床试验。 
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围绝经期被定义为从月经紊乱开始到绝经后 1 年[1]。女性更年

期大多发生在 45-55 岁，而围绝经期标志着女性生殖衰老生理变化

的开始。围绝经期性激素水平波动或下降引起的神经心理症状。其

主要特征包括潮热、月经变化、情绪波动、疲劳、失眠、骨和关节

疼痛，所有这些症状的严重程度和持续时间都有所不同。据报道，

目前中国约有 1.67 亿女性处于围绝经期，围绝经期综合征的发生率

为 68.1%[2]，在治疗研究方面，西医治疗围绝经期综合征主要是使

用雌、孕激素，虽然在短期内疗效显著，但副作用也较多，在中医

治疗方面，主要采用中药、针灸、耳穴等方法，具有安全性高、副

作用小的特点[3]。在中医理论中，围绝经期综合征属于“脏躁”病

的范畴，甘麦大枣汤是治疗脏躁病的主要方剂。甘麦大枣汤最早见

于《金匮要略》，由张机（字仲景）最早提出并运用，该方由小麦，

甘草，大枣三味药组成[4]。 

1.资料与方法 

1.1 检索方法 

计算机检索 CNKI、WanFang Data、CBM、VIP、PubMed、Embase、

Cochrane Library 数据库，搜集中英文公开发表的关于甘麦大枣汤

用于围绝经期综合征治疗的 RCT； 检索时限从建库至 2022 年 9

月； 中文检索词包括:“甘麦大枣汤” “更年期” “围绝经期综

合征” “绝经前后诸证”。英文检索词包括:“ganmai dazao ”、

“menopause”、“Perimenopausal syndrome”、“Evidence before and after 

menopause”等。采用主题词和自由词相结合的方式进行。 

1.2 文献纳入标准 

①研究类型:甘麦大枣汤治疗围绝经期综合征的随机对照试验

( Randomized controlled trial，ＲCT)；②研究对象：符合围绝经期综

合征的中西医诊断，且基线资料具有可比性；③干预措施:治疗组以

甘麦大枣汤或其加减方治疗，对照组予以西药治疗。 

1.3 文献排除标准 

①会议论文； ②研究数据缺失不能运用或数据有严重错误； 

③综述、动物等非ＲCT 研究； ④重复文献保留 1 篇。 

1.4 评价方法 

1.4.1 文献筛选与资料提取 

由 2 名系统研究者按照纳入与排除标准独立筛选文献，并进行

交叉核对，用事先设计的资料提取表提取信息，内容包括研究基本

信息、研究方法、观察对象情况、干预和对照措施、测量指标、疗

程、样本量、结果等。 如遇分歧，讨论或与第 3 位研究者协商解

决。 

1.4.2 质量评价 

采用 Cochrane 协作网提供的偏倚风险评估工具，依据随机方

法、分配隐藏、受试者盲法、结局指标测量盲法、数据完整性、选

择性报告、其他偏倚七项指标，按高风险、低风险、不清楚三种等

级对文献质量进行评价。质量评价由两名研究员独立判断，如有异

议则由第三方裁决。 

1.5 统计学方法 

本研究使用了 Review Manager 5.4 软件进行 meta 分析。二分类

变量以相对危险度（RR）和 95%置信区间（CI）为效应统计量，

连续型变量以均数差（MD）和 95%CI 为效应统计量。对各研究进

行异质性检验，若纳入的研究具有同质性（I2≤50%，P≥0.1），则

采用固定效应模型；若纳入的研究具有异质性（I2＞50%，P＜0.1），

则采用随机效应模型森林图将用于评估结果，将执行影响分析，可

通过排除每个单独的研究来确定荟萃分析的结果。发表偏倚将通过

漏斗图进行 meta 分析。 

2 结果 

2.1 文献筛选 

通过数据库检索共获得文献 542 篇，经筛选人员查重及阅读文

题、摘要及进一步阅读全文后，按照纳入标准及排除标准，最终共

纳入了 23 篇文献[5-27]。 

2.3 文献偏倚风险评估 

采用 Cochrane 偏倚风险评价工具对纳入的 23 篇文献进行质

量评价，主要包括 7 个方面。随机序列产生方面，14 篇文献仅简单

提及为随机，未说明具体随机方法，7 篇文献指出为随机数字表法，

1 篇文献[18]指出为就诊序列编号， 1 篇文献[20]通过研究者选取分为

研究组和对照组。分配隐藏方面，23 篇文献[5-27]均未提及； 实施者

和受试者双盲方面，1 篇文献[19]指出； 不完整结果数据方面，23

篇文献中数据均无缺失现象； 选择性报告及其他偏倚方面，23 篇

文献均未提及。 

2.4 甘麦大枣汤的疗效评价 

纳入的 21 篇文献，均报道了临床疗效，治疗组共计 972 例，

对照组共计 921 例，异质性检验：I2=32%，P=0.08，表明纳入研究

具有同质性，故采用固定效应模型进行 meta 分析，合并效应量

RR=1.16，95%CI（1.12，1.21），合并效应量检验 Z=7.3，P＜0.05，

差异有统计学意义，表明甘麦大枣汤治疗围绝经期综合征的临床疗

效高于对照组。 

2.5  偏倚风险评估图 

对纳入 21 项研究的临床疗效制作“漏斗图”进行发表偏倚分

析。漏斗图结果显示，散点左右分布不甚对称，存在发表偏倚的可

能性。 
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图 1  甘麦大枣汤治疗围绝经期综合征临床疗效比较漏斗图 

3  讨论 

围绝经期综合征属中医“脏躁”“绝经前后诸证”范畴，围绝

经期综合征以肝肾不足、冲任失调、脾胃虚衰为主要病机，临床治

疗应当以补益肝肾，调和阴阳为治则。张仲景《金匮要略·妇人杂

病篇》之甘麦大枣汤，主治“妇人脏造，喜悲伤欲哭，象如神灵所

作，数欠伸。”急用小麦，配合甘草、大枣，以益气润燥，宁神除

烦。甘麦大枣汤为心阴不足、心神不宁、肝气失和之证 的经典方

剂，方中甘草缓急和中、补养心气；小麦宁心安神、滋阴除烦、补

心养肝；大枣滋阴润燥、益气和中；全方共奏缓解和中、养心安神

之功效。本研究综合了近年来公开发表的应用甘麦大枣汤治疗围绝

经期综合征的随机对照研究，以临床疗效，PSQI 评分，HAMD 评

分，FSH 作为评价指标进行 Meta 分析。Meta 分析结果显示，从临

床疗效来看，观察组和对照组在中医临床疗效方面差异有统计学意

义，甘麦大枣汤的疗效优于西药治疗。从 PSQI 评分来看，观察组

和对照组的 PSQI 评分差异有统计学意义，甘麦大枣汤降低 PSQI

评分的效果要优于西药； 从 HAMD 评分来看，观察组和对照组

的 HAMD 评分差异有统计学意义，甘麦大枣汤降低 HAMD 评分

的效果要优于西药；从 FSH 来看，观察组和对照组的 FSH 评分差

异有统计学意义，甘麦大枣汤降低 FSH 的效果优于西药。 
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