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坤泰胶囊与雌激素替代疗法联合治疗

围绝经期综合征的疗效分析

丁坤琼,毛世华,谈宗国

[摘要]目的:观察坤泰胶囊联合雌激素替代疗法治疗围绝经期综合征(MPS)的临床疗效及安全性。 方法:选取 160 例 MPS 病

人,按照随机数字法随机分为对照组和观察组,每组 80 例。 对照组给予常规药物戊酸雌二醇 2 mg,1 次 /天;观察组给予戊酸

雌二醇 1 mg,1 次 /天,且口服坤泰胶囊 4 粒 /次,3 次 /天,2 组均于治疗后 10 d 给予安宫黄体酮口服,每次 2 mg,每天 1 次。 2
组均治疗 3 个治疗周期。 观察 2 组治疗前后的改良 Kupperman 症状评分及检测其治疗前后血清雌激素(E2)、阴道细胞成熟

值、子宫内膜厚度、血脂等情况。 记录消化道、阴道出血、乳房胀痛症状。 结果:治疗后 2 组 Kupperman 评分均较治疗前明显下

降(P < 0. 01),且观察组下降更为明显(P < 0. 01)。 治疗 3 个月后,观察组治疗总有效率为 90. 0% ,高于对照组的 72. 5% (P <
0. 01)。 2 组治疗后卵泡刺激素、黄体生成素、E2 与治疗前相比均显著变化(P < 0. 01),且观察组治疗后卵泡刺激素、E2 改善

情况优于对照组治疗后(P < 0. 05)。 观察组不良反应率为 3. 75% ,低于对照组的 12. 50% (P < 0. 05)。 结论:坤泰胶囊联合小

剂量雌激素替代疗法治疗 MPS,不仅可显著改善病人的临床症状,且安全性高,值得临床推广。
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The curative effect of Kuntai capsule combined with estrogen replacement therapy
in the treatment of menopause syndrome

DING Kun鄄qiong,MAO Shi鄄hua,TAN Zong鄄guo
(Department of Gynaecology and Obstetrics,Chongqing Three Gorges Center Hospital,Chongqing 404000,China)

[Abstract] Objective:To observe the clinical effects and safety of the Kuntai capsule combined with estrogen in the treatment of
menopause syndrome ( MPS). Methods: One hundred and sixty MPS patients were randomly divided into the control group and
observation group according to the random number method(80 cases each group). The control group was treated with conventional drug
(2 mg / d of pentanoic acid estradiol),and the observation group was treated with 1 mg / d of pentanoic acid estradiol( once a day)
combined with Kuntai capsule ( 4 granules / time, 3 times / d ) by oral. After 10 d of treatment, two groups were treated with
medroxyprogesterone acetate(2 mg / time,once a day) by oral for 3 treatment cycles. The Kupperman symptom score,serum level of
estrogen(E2),vaginal cell mature value,endometrial thickness and blood lipid in two groups between before and after treatment were
compared,and the digestive tract,vaginal bleeding and breast pain symptoms in two groups were recorded. Results:After treatment,the
Kupperman scores in two groups significantly decreased compared with before treatment(P < 0. 01),which in observation group was
more significant (P < 0. 01). After 3 months of treatment,the total effective rate in observation group(90. 0% ) was higher than that in
control group(72. 5% )(P < 0. 01). After treatment,there were significant changes in follicle stimulating hormone,luteinizing hormone
and E2(P < 0. 01),and the improvement of follicle stimulating hormone and E2 in observation group was better than that in control
group(P < 0. 05). The adverse reaction rate in observation group(3. 75% ) was lower than that in control group(12. 50% ) (P <
0. 05). Conclusions:Kuntai capsule combined with small dose of estrogen replacement therapy in treating MPS can significantly
improve the patient忆s clinical symptoms,which is safe and worthy of clinical promotion.
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摇 摇 围绝经期综合征(menopausal syndrome,MPS)
是指围绝经期妇女卵巢功能减退和雌激素减少而引

起的一系列植物神经功能紊乱和精神心理症状[1]。
不仅给妇女身体上带来极大的痛苦,而且精神上也

备受煎熬[2]。 本研究对坤泰胶囊联合雌激素替代

疗法治疗 MPS 的临床疗效及安全性进行探讨,现作

报道。

1摇 资料与方法

1. 1摇 一般资料摇 选取 2014 年 4 月至 2015 年 4 月

在我院门诊就诊的 160 例 MPS 病人,均符合《中华
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妇产科学》 [3]和《中药新药临床研究指导原则》 [4]关

于MPS 的诊断标准;排除标准:3 个月内使用过雌激

素及影响本研究药物的病人;严重心、肝、肾功能不

全者、甲状腺功能亢进者、卵巢早衰、卵巢肿瘤、卵巢

切除者及造血功能障碍者。 将 160 例按照随机数字

法随机分为对照组和观察组,每组 80 例。 2 组病人

在年龄、身高、体质量、病程等方面差异均无统计学

意义(P > 0. 05)(见表 1),具有可比性。 2 组病人均

对本研究知情,并签署知情同意书。

表 1摇 2 组一般资料比较(x 依 s)

分组 n 年龄 /岁 身高 / cm 体质量 / kg 病程 /年

观察组 80 48. 9 依 3. 8 160. 2 依 4. 1 60. 1 依 8. 2 1. 5 依 0. 3

对照组 80 48. 0 依 2. 9 159. 7 依 3. 8 63. 1 依 7. 8 1. 4 依 0. 7

t — 1. 68 0. 80 2. 37 1. 17

P — >0. 05 > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05

1. 2摇 治疗方法摇 对照组月经第 5 天开始给予常规

药物戊酸雌二醇(E2V)2 mg,1 次 /天,晚餐后半小

时口服,连续口服 21 d,后 10 d 加服安宫黄体酮(北
京信谊药厂,H20091233),每次 2 mg,每天 1 次,为 1
个治疗周期;观察组口服戊酸雌二醇 1 mg,1 次 /天,
且口服坤泰胶囊(贵阳新天药业有限责任公司生

产)4 粒 /次,3 次 /天,连续口服 21 d,后 10 d 加服安

宫黄体酮,每次 2 mg,每天 1 次,为 1 个治疗周期。 2
组均治疗 3 个治疗周期。
1. 3摇 观察指标摇
1. 3. 1 摇 临床症状及体征摇 2 组分别于治疗前及治

疗 3 个月后由专人进行改良的 Kupperman 评分(K
评分)、潮热评分。 各个症状按其程度无、轻、中、重
分别乘以 0、1、2、3 后相加,满分共 54 分。
1. 3. 2摇 血雌激素摇 分别于服药前、治疗 3 个月后取

病人肘静脉血,采用放射免疫法测定雌二醇(E2)、
卵泡刺激素(FSH)和黄体生成素(LH)。
1. 3. 4摇 安全性指标摇 用药前及治疗 3 个月后对血

尿常规、血脂、肝肾功能、血糖进行检查。
1. 4摇 疗效标准摇 根据临床症状改良 K 评分法判定

疗效:显效,临床症状减轻,K 评分减少逸80% ;有
效,临床症状部分减轻,K 评分减少逸50% ;无效,临
床症状无变化或恶化。
1. 5摇 统计学方法摇 采用 t 检验和 字2 检验。

2摇 结果

2. 1摇 2 组病人 K 评分及临床疗效的比较摇 治疗前

2 组病人 Kupperman 评分差异无统计学意义(P >
0. 05),治疗 3 个月后 2 组的 K 评分均显著下降

(P < 0. 01),但观察组下降更为明显(P < 0. 01)(见
表 2)。 治疗 3 个月后,观察组治疗总有效率为

90. 0% ,显著高于对照组的 72. 5% (P < 0. 01) (见
表 3)。

表 2摇 2 组病人 K 评分的比较(x 依 s)

分组 n 治疗前 治疗后(d 依 sd) t P

对照组 80 25. 8 依 7. 9 - 11. 7 依 4. 2 16. 41 < 0. 01

观察组 80 26. 5 依 8. 2 - 16. 9 依 4. 6 11. 57 < 0. 01

t — 0. 54 6. 62 — —

P — >0. 05 < 0. 01 — —

表 3摇 2 组病人临床疗效比较[n;百分率(% )]

分组 n 治愈 好转 无效 总有效 字2 P

对照组 80 32(40. 0) 26(32. 5) 22(27. 5) 58(72. 5)

观察组 80 40(50. 0) 32(40. 0) 8(10. 0) 72(90. 0) 8. 04 < 0. 01

合计 160 72(45. 0) 58(36. 2) 30(18. 8) 130(81. 2)

2. 2摇 2 组病人治疗前后血清 FSH、LH、E2 的比较摇
治疗前 2 组 FSH、LH、E2 差异均无统计学意义(P >
0. 05);2 组治疗后 FSH、LH、E2 与治疗前相比均显

著变化(P < 0. 01),但观察组治疗后 FSH、E2 改善情

况显著性优于对照组治疗后( t = 4. 72、9. 59,P <
0. 05)。 2 组治疗后 LH 比较差异无统计学意义

(P > 0. 05)(见表 4)。

表 4摇 2 组病人治疗前后血清 FSH、LH、E2 比较

分组 n FSH / (IU / L) LH / (IU / L) E2 / (pmol / L)

治疗前(x 依 s)

摇 对照组 60 275. 5 依 53. 4 128. 7 依 15. 1 45. 8 依 5. 0

摇 观察组 60 273. 8 依 51. 2 127. 2 依 22. 3 46. 3 依 4. 3

摇 摇 t — 0. 14 0. 22 0. 69

摇 摇 P — >0. 05 > 0. 05 > 0. 05

治疗后(d 依 sd)

摇 对照组 60 131. 7 依 25. 6* -42. 6 依 11. 82* 17. 6 依 2. 8*

摇 观察组 60 170. 4 依 30. 1* -36. 8 依 11. 05* 27. 0 依 3. 7*

摇 摇 t — 5. 98 1. 42 9. 61

摇 摇 P — <0. 01 > 0. 05 < 0. 01

摇 摇 组内配对 t 检验:与治疗前比较*P <0. 05

2. 3摇 安全性及不良反应摇 用药期间 2 组病人血常

规、肝肾功能检查均未发现异常。 观察组出现不良

反应 3 例,其中恶心、呕吐 2 例,乳房胀痛 1 例,均未

处理自行缓解。 对照组出现不良反应 10 例,其中胃
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胀痛 3 例,恶心 2 例,乳房胀痛 4 例,阴道不规则出

血 1 例,其中 6 例未处理自行缓解,4 例停药后自行

缓解。 观察组不良反应率为 3. 75% ,低于对照组的

12. 50% (字2 = 4. 10,P < 0. 05)。

3摇 讨论

摇 摇 MPS 是妇科常见病,更年期妇女发病率为 85%
左右,10% ~30%的妇女容易出现严重症状,严重者

不仅不能正常工作和生活,而且还会导致女性生殖

泌尿系统、心血管系统、骨骼系统及神经系统也发生

显著的变化,严重影响妇女的身心健康,现已引起社

会及妇女的重视[5]。 该病的发生主要是由于妇女

进入围绝经期后,卵巢功能逐渐衰退,其对 FSH 及

LH 的反应性失常,排卵周期性逐渐降低,雌激素水

平明显下降而引起[6]。
以往主要采用雌激素替代疗法进行治疗,早期

小剂量应用雌激素替代疗法是有效的,可以提高妇

女体内的雌激素水平,有效缓解临床症状,调整月经

周期,改善血浆脂蛋白,缓解雌激素下降引起的潮

热、出汗、骨质疏松,提高高密度脂蛋白胆固醇水平

并减少低密度脂蛋白胆固醇作用,但长期应用不仅

会增加心血管方面的不良反应,更会增加子宫内膜

癌、乳腺癌等的发病率[7]。 中医认为妇女 MPS 的病

机在于经断之年,肾气逐渐衰弱,肾阳虚肾阴不足,
天癸将尽,阴阳失调,经脉失于温养[9]。 中医治疗

MPS 多采用补肾益气和调节阴阳的方法。 坤泰胶

囊主要由熟地、白芍、黄连、黄芩、阿胶、茯苓六味中

药组成,熟地黄具有滋阴益髓、补血益精的功效[8];
黄连清热燥湿、解毒;黄芩具有清热泄火的功效;阿
胶是补血的良药;茯苓可宁心安神、利水健脾;白芍

柔肝止痛、养血敛阴。 诸药合用具有滋阴养血、安神

除烦、交通心肾,标本兼治的功效[9 - 10]。 本研究采

用坤泰胶囊联合小剂量雌激素替代疗法治疗 MPS
不仅可显著改善病人的临床症状,有效率高达

90. 0% ,且治疗后体内 E2、FSH 的水平显著高于单

用大量雌激素;用药期间病人血常规、肝肾功能检查

均未发现异常,且乳房胀痛、阴道出血及消化道反应

不良反应发生率均低于单用大量雌激素。
综上所述,坤泰胶囊联合小剂量雌激素替代疗

法治疗 MPS,不仅可显著改善病人的临床症状,改
善病人体内 E2、FSH 水平,临床疗效好,且安全性

高,值得临床推广。
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