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坤泰胶囊对围绝经期综合征患者生命质量

与卵巢功能的影响评价

田　颖　樊健敏　杨冬艳
（陕西省中医医院，西安，７１０００３）

摘要　目的：观察坤泰胶囊对围绝经期综合征的影响，分析坤泰胶囊在围绝经期综合征中的治疗价值。方法：选取２０１６
年６月至２０１８年６月陕西省中医医院收治的围绝经期患者１４６例作为研究对象，按照随机数字表法分为对照组和观察
组，每组７３例。对照组采用西医常规治疗，观察组采用坤泰胶囊辅助治疗，对比组间治疗前后的卵巢功能、生命质量变化
的不同，同时比较组间临床疗效和药物不良反应的区别。结果：治疗前，观察组和对照组的ＦＳＨ、ＡＦＣ、ＬＨ、Ｅ２、ＭＥＮＱＯＬ评
分、临床症状评分比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后，观察组ＦＳＨ（１０９１±１９７）ＩＵ／Ｌ、ＡＦＣ（４２±０９）个／单侧、
ＬＨ（５５８±６８）ＩＵ／Ｌ、Ｅ２（６２３±５５）ｐｇ／ｍＬ，改善效果明显高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组临床症状
评分（８３±２６）分、ＭＥＮＱＯＬ评分（２２±０７）分明显低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组总有效率
（８９０４％）明显高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组药物不良反应发生率（６８％）与对照组（９６％）相近，
差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：坤泰胶囊有利于减轻围绝经期综合征患者临床症状，改善患者卵巢功能、提高治疗
效果、提升生命质量，是围绝经期综合征较为安全、可靠的辅助治疗药物。
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　　围绝经期综合征是在女性在绝经前后阶段，由 于体内激素水平波动、卵巢功能衰退等原因导致的
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以自主神经功能紊乱为特点的一系列异常症候［１２］，

主要表现包括面色潮红、头晕头痛、胸闷、潮热、月经

紊乱、抑郁焦虑、睡眠障碍等，该病在更年期女性中

极为常见，对患者神经、生理、心理均有较大负面影

响，是导致更年期女性生命质量降低的重要疾病因

素之一。现代医学研究认为围绝经期综合征发病原

因多样、发生机制复杂，但在发生发展过程中下丘

脑垂体卵巢性腺轴系统扮演者异常重要的角色，
而且由于围绝经期综合征患者激素表达水平存在明

显异常，因此，现代医学治疗围绝经期综合征多采用

激素替代治疗方案，虽然能在一定程度上对临床症

状起到缓解作用，但是由于激素类药物长期使用安

全性较差，能够诱发多种并发症，甚至能够增加乳腺

癌发病危险性，因此，如何有效治疗围绝经期综合征

仍然是临床关注的焦点，其治疗效果仍有较大提升

空间。中医学将围绝经期综合征归属到绝境前后诸

症的治疗范围内，目前多项研究［３４］表明中医药在围

绝经期综合征治疗中具有突出价值。坤泰胶囊作为

一种中成药制剂，具有滋阴清热、安神除烦等功效，

有研究发现［５７］坤泰胶囊对围绝经期综合征疗效有

提升作用。但是目前在坤泰胶囊对围绝经期综合征

患者卵巢功能、生命质量、激素表达等方面的综合性

研究仍较为缺乏，本研究通过总结分析我院应用坤

泰胶囊辅助治疗围绝经期综合征的实践经验，旨在

初步综合性分析坤泰胶囊对围绝经期综合征患者的

影响，现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年６月至２０１８年６月
陕西省中医医院收治的围绝经期患者１４６例作为研
究对象，按照随机数字表法分为对照组和观察组，每

组 ７３例。观察组中年龄 ４５～５５岁，平均年龄
（４７９８±４９２）岁；病程 ０５～２５个月，平均病程
（１２４±０６２）个月。对照组中年龄４４～５６岁，平均
年龄（４８４１±４７７）岁；病程０５～３个月，平均病程
（１２７±０６５）个月。２组患者一般资料经比较，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　纳入标准　１）参照《中华妇产科学》［８］中围绝
经期综合征的相关诊断标准，确诊为围绝经期综合

征；２）参照《中医妇产科学》［９］中绝经前后诸证相关
诊断标准，确诊为绝经前后诸证；３）近１个月未使用
激素、糖代谢药物等对激素水平有影响的治疗；４）能
够按医嘱用药，依从性好，配合随访治疗；５）各项资
料完整。

１３　排除标准　１）合并肝肾功能异常、心功能障

碍、恶性肿瘤等其他疾病；２）合并卵巢囊肿、子宫畸
形等其他妇科疾病；３）合并乳腺疾病者；４）资料缺
失；５）中途失访或未完成治疗者；６）其他原因不适宜
参加。

１４　治疗方法　在确诊并入组后，入选患者均接受
围绝经期健康知识教育和相关心理辅导，同时根据

个人情况进行膳食指导和运动指导，在此基础上，入

选患者均接受雌激素药物补充治疗，具体方案如下：

１）戊酸雌二醇片／雌二醇环丙孕酮片（拜耳医药保
健有限公司，国药准字Ｊ２０１３０００６）：２ｍｇ／次，每晚服
用１次，连续服用２８ｄ；２）复方醋酸甲羟孕酮胶囊
（北京康必得药业有限公司，国药准字Ｈ２０００３８４４）：
按醋酸甲羟孕酮计算，０５ｍｇ／次，１次／ｄ，每疗程后
１０ｄ使用；观察组在上述治疗的同时加用坤泰胶囊
（贵 阳 新 天 药 业 股 份 有 限 公 司，国 药 准 字

Ｚ２０００００８３）：口服２０ｇ／次，３次／ｄ，连用２８ｄ。２组
均连续用药３个疗程。
１５　观察指标
１５１　卵巢功能　在治疗前、治疗３个疗程后分别
对测定卵巢功能指标，对比治疗前后患者卵巢功能

变化。其中卵巢储备功能指标为卵泡刺激素（Ｆｏｌｌｉ
ｃｌｅＳｔｉｍｕｌａｔｉｎｇＨｏｒｍｏｎｅ，ＦＳＨ）和窦卵泡数目（Ａｎｔｒａｌ
ＦｏｌｌｉｃｌｅＣｏｕｎｔ，ＡＦＣ），激素分泌水平测定指标为黄体
生成素（ＬｕｔｅｉｎｉｚｉｎｇＨｏｒｍｏｎｅ，ＬＨ）及雌二醇（Ｅｓｔｒａｄｉ
ｏｌ，Ｅ２）。ＦＳＨ测定方法为空腹状态抽取外周静脉血
离心收集血清后，使用化学发光法检测血清中 ＦＳＨ
含量。ＡＦＣ计数方法为在进行血清激素水平测定
后，利用阴道超声技术直接对窦卵泡数目进行计数，

同１位患者分别计数 ３次，将均值作为最终结果。
血清ＬＨ、Ｅ２测定方法是空腹状态抽取外周静脉血
离心收集血清后，使用化学发光法测定血清中 ＬＨ、
Ｅ２含量，本实验中所用试剂产自美国贝克曼公司，
所用仪器为全自动生化分析仪。

１５２　临床症状　采用改良 Ｋｕｐｐｅｒｍａｎ评定表
（ＫｕｐｐｅｒｍａｎＭｅｎｏｐａｕｓａｌＩｎｄｅｘ，ＫＭＩ）［１０］评估治疗前
后患者临床症状改变程度，其中主要症状包括潮热

出汗、失眠、焦躁、抑郁、头晕、感觉异常、疲倦乏力、

肌肉骨、关节痛等１２项，症状评分 ＝基本分 ×程度，
总分为各个症状评分相加的和，ＫＭＩ评分高，症状
越重。

１５３　生命质量　在治疗前、治疗３个疗程后分别
对患者的生命质量进行评价和比较，生命质量评价

方法为使用更年期生命质量量表（ｍｅｎｏｐａｕｓｅｓｐｅ
ｃｉｆｉｃｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，ＭＥＮＱＯＬ）［１１］，评价维
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度包括血管舒缩症状、心理状态、生理状态、性生活

共４个维度，总体效果为４个维度平均分数，分数越
高，生命质量越差。

１５４　药物不良反应　随访观察并记录患者在药
物治疗期间的不良反应发生情况，主要不良反应包

括胃部不适、乳房胀痛、恶心。

１６　疗效判定标准　比较治疗前后患者的 ＫＭＩ变
化情况，根据 ＫＭＩ评分下降率评价治疗效果，ＫＭＩ
评分下降率 ＝（治疗前 ＫＭＩ评分 －治疗后 ＫＭＩ评
分）÷治疗前 ＫＭＩ评分 ×１００％。疗效评价标准依
据《临床妇产科学》［１２］相关内容，具体如下：１）显效：
ＫＭＩ评分下降率超过８０％；２）有效：ＫＭＩ评分下降
率在５０％～８０％之间；３）改善：ＫＭＩ评分下降率在
２０％～５０％（不包括５０％）；４）无效：ＫＭＩ评分下降
率低于２０％或ＫＭＩ评分增加。总有效率＝（显效＋
有效＋改善）÷总数×１００％。
１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２３０统计软件对数
据进行分析，计量资料采用均值 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，进行ｔ检验；计数资料采用率（％）表示，进行 χ２

检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者卵巢功能和激素变化比较　治疗前，

观察组和对照组在 ＦＳＨ、ＡＦＣ、ＬＨ、Ｅ２表达水平比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后，观察组
和对照组的 ＦＳＨ、ＡＦＣ、ＬＨ、Ｅ２均有大幅度改善，观
察组ＦＳＨ、ＡＦＣ、ＬＨ、Ｅ２改善效果明显高于对照组，
组间治疗后上述指标比较，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表１。
２２　２组患者临床症状评分比较　治疗前，２组患
者临床症状明显，组间临床症状评分相近，差异无统

计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后，２组临床症状评分明
显下降，观察组治疗后临床症状评分低于对照组，差

异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　２组患者生命质量评分比较　治疗前，２组患
者生命质量均受到明显负面影响，组间 ＭＥＮＱＯＬ评
分相近，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后，２组
ＭＥＮＱＯＬ评分明显下降，观察组治疗后 ＭＥＮＱＯＬ评
分低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见
表３。
２４　２组患者临床疗效比较　治疗后，观察组、
对照组中多数患者临床症状明显好转，ＫＭＩ评分明
显下降，但观察组下降效果更好，观察组总有效率

明显高于对照组，差异有统计学意义 （Ｐ＜００５）。
见表４。

表１　２组患者卵巢功能和激素变化比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＦＳＨ（ＩＵ／Ｌ） Ｅ２（ｐｇ／ｍＬ） ＬＨ（ＩＵ／Ｌ） ＡＦＣ（个／单侧）

观察组（ｎ＝７３）
　治疗前 ２０６３±２５１ ２９３±５１ １２７５±１９２ ９２±１２
　治疗后 １０９１±１９７△ ６２３±５５△ ５５８±６８△ ４２±０９△

对照组（ｎ＝７３）
　治疗前 ２０８４±２４８ ２９６±５４ １２８７±２０６ ９６±１３
　治疗后 １６４１±２０９ ５３５±７３ ８３６±５７ ６３±１１

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表２　２组患者临床症状评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

　　组别 潮热汗出 感觉异常 失眠 情绪波动 抑郁 眩晕 疲乏

观察组（ｎ＝７３）
　治疗前 ３４±０８ １５±０６ ２２±０９ １５±０７ ０８±０５ ０９±０４ １６±０８
　治疗后 １５±０６ ０６±０２ ０９±０５ ０６±０３ ０３±０１ ０３±０２ ０４±０２
对照组（ｎ＝７３）
　治疗前 ３４±０７ １５±０６ ２１±０８ １６±０５ ０９±０４ ０８±０４ １７±０７
　治疗后 ２２±１０ １０±０５ １７±０８ １１±０７ ０６±０２ ０６±０３ ０９±０７

　　组别 骨关节痛 头痛 心悸 泌尿系感染 性交痛 皮肤蚁行感 ＫＭＩ总分

观察组（ｎ＝７３）
　治疗前 １５±０７ ０７±０４ ０８±０５ ２７±０９ ０８±０５ ０８±０３ １８９±２５
　治疗后 ０５±０３ ０３±０２ ０２±０１ １５±０７ ０４±０３ ０３±０２ ８３±２６△

对照组（ｎ＝７３）
　治疗前 １５±０６ ０８±０５ ０８±０６ ２５±０８ ０９±０５ ０８±０４ １８７±２３
　治疗后 １１±０８ ０５±０３ ０６±０４ ２０±１０ ０７±０５ ０５±０４ １２７±３８

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５
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表３　２组患者卵巢功能和激素变化比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 血管舒缩症状 心理状态 生理状态 性生活 总体效果

观察组（ｎ＝７３）
　治疗前 ４９±１１ ３６±１１ ３７±０９ ３６±１２ ４２±１２
　治疗后 ２１±０９△ ２３±０５△ ２１±０８△ ２２±０９△ ２２±０７△

对照组（ｎ＝７３）
　治疗前 ４８±１２ ３５±１０ ３６±０８ ３５±１３ ４１±１３
　治疗后 ３４±１２ ２８±１３ ２７±０９ ２８±１１ ３１±１４

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表４　２组患者临床疗效比较

组别 治愈（例） 有效（例） 无效（例） 总有效率（％）

观察组（ｎ＝７３） ４１ ２４ ８ ８９０４

对照组（ｎ＝７３） ３１ ２１ ２１ ７１２３

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２５　２组患者药物不良反应情况比较　在药物治
疗期间，观察组、对照组均有患者出现于药物相关的

不良反应，观察组共发生５例，对照组共发生７例，
差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。且２组患者不良反
应程度均较为轻微，为对规范化治疗造成影响。研

究中在治疗期间２组患者均未出现严重的药物相关
不良反应，患者均成功完成 ４个月经周期的治疗。
见表５。

表５　２组患者药物不良反应情况比较

组别
胃部不适

（例）

乳房胀痛

（例）

恶心

（例）

总发生率

（％）
观察组（ｎ＝７３） ２ １ ２ ６８
对照组（ｎ＝７３） ２ ２ ３ ９６

３　讨论
围绝经期综合征是一种以卵巢功能衰退、自主

神经功能紊乱、雌激素表达异常为特征的一组征候

群，是围绝经期女性最常见的疾病之一。雌激素替

代疗法是目前现代医学治疗围绝经综合征最常用的

方法，大量临床实践活动也证实了该方案的有效性。

因此，本研究将其作为对照治疗方案，将临床常用的

卵巢功能评价指标、ＫＭＩ症状评分、ＭＥＮＱＯＬ生命
质量评分作为观察指标，以更好说明坤泰胶囊的治

疗效果。

中医学认为围绝经期综合征的发生与“脾肾”

关系密切，围绝经期为女性经断之年，肾气虚弱，肾

阳不足，肾阴亏损，而肾为先天之本，主一身之阴阳，

肾精不足则天癸化生无源，则天癸殆尽；脾为后天之

本，脾气虚弱，脾阳不足，则水谷精微无以化生，后天

之精不足无以充养脏腑，脏腑失养则功能衰退、后天

精气不足无以补充肾精，更加剧了肾精的亏虚程度，

肾主生殖发育，卵巢、子宫等作为重要的生殖器官，

始于濡养则功能衰退，继而出现月经紊乱、甚至闭经

等表现。此外，肾阴不足，阴虚火旺，虚火内灼，则引

发潮热、盗汗、忧郁、失眠、烦躁等症状。由此，中医

学治疗围绝经期综合征多以补肾以滋阴降火、益气

强血，健脾以辅气血化生，佐清虚热以安虚火之燥。

坤泰胶囊首次记载于张仲景所著的《伤寒论》一书，

是中医学治疗绝经前后诸症的代表方剂之一，具有

健脾补肾、补血养血、调和阴阳、滋阴养血、清热安神

等多重功效［１４］。本研究中观察组围绝经期综合征

患者使用坤泰胶囊辅助雌激素替代疗法治疗，结果

发现，与对照组单用激素治疗比较，观察组不仅临床

症状评分下降幅度更大，而且卵巢功能指标、生命质

量指标改善效果更为明显，且临床总有效率显著高

于对照组，而且组间药物复不良反应并不多见，说明

坤泰胶囊辅助雌激素替代疗法对围绝经期综合征具

有良好治疗效果，坤泰胶囊对围绝经期综合征预后

有重大促进作用，这与该药组方特点和作用关系密

切。中医学认为更年期女性肾气渐衰，经血渐亏，终

至冲任亏虚，天癸将竭，阴阳失调，经脉失于濡润，是

导致围绝经期综合征的根本原因，而肾虚是本病的

核心病机，并对心、肝、脾功能造成不利影响。中医

药治疗与替代或补充疗法具有本质的区别，注重整

体调节，以调节阴阳，补肾为主，调治气血，辨证论治

兼调他脏，以达标本兼治目的。坤泰胶囊属于一种

纯中药制剂，由熟地黄、黄连、白芍、阿胶、黄芩、茯苓

６味中药组成，方中熟地黄为君药，生精益髓，滋阴
补肾，养血，可治疗肝肾阴虚、血虚，证见潮热、盗汗、

月经不调及失眠等症；黄连、白芍、阿胶为臣药，黄连

清热燥湿、泻火解毒、清心除烦，与熟地黄配伍，滋阴

降火、交通心肾，治疗阴虚火旺发热汗出，心烦不眠；

白芍、阿胶补血养阴，补而不滞，养阴不腻，敛阴止

汗，且能收敛精气，固摄元气，２者与熟地黄配伍，增
强熟地黄滋阴养血的作用。黄芩、茯苓为佐药，黄芩

清热燥湿、泻火解毒，加强黄连清虚火的作用，同时

具有止血之功；茯苓既健脾益气，为补肾精提供源

泉，又能宁心安神，治疗疲乏、心神不安、失眠、心中
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烦热。黄连中主要含黄连素等多种生物碱，有解热、

镇静作用；白芍中的芍药苷、牡丹酚等，具有镇痛、解

热、扩张血管、提高免疫功能等作用；阿胶的主要成

分是胶原蛋白、多种氨基酸及金属元素等，具有补血

止血、抗衰老、增强免疫力、促进钙吸收和贮存等功

能；黄芩在清除氧自由基、减轻组织的缺血再灌注损

伤、调节免疫、抗氧化、抗肿瘤等方面均有作用；茯苓

中的主要成分是多糖和三萜类成分，具有健脾补中、

镇静、抑制肿瘤、抗炎、调节免疫等作用，另有动物实

验证明其还具有抗疲劳及抗衰老作用。以上诸药合

用，起到滋阴养血降火，滋肾养肝，补精益髓，养心安

神，交通心肾调节阴阳平衡的作用，能有效改善围绝

经期症状。此外，现代药理研究证实［１５１７］坤泰胶囊

能够调节女性雌激素表达水平，纠正激素异常分泌

现象，对卵巢功能具有明显改善作用，能够有效防治

卵巢早衰，同时，其还能调节下丘脑垂体卵巢轴功
能，具有纠正内分泌失调的作用。不仅如此，坤泰胶

囊发可与戊酸雌二醇等雌激素产生协同增效作用，

二者相辅相成、在增效的同时不会增毒，因此，二者

联用是能够高效修复受损卵巢功能，改善临床症状，

而药物不良反应未见增加。由于本研究观察时间较

短，激素应用量小，长期使用安全性仍待进一步

观察。

综上所述，坤泰胶囊辅助雌激素替代疗法能提

升围绝经期综合征治疗效果，减轻临床症状、提高生

命质量，改善女性卵巢功能，对围绝经期女性身心健

康具有促进作用。
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