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坤泰胶囊治疗妇科疾病的临床应用研究进展=
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摘= =要：坤泰胶囊具有类植物雌激素作用，临床上用于治疗围绝经期综合征，调节雌二醇及卵泡刺激素水平，缓解心理生理

症状，提高性生活质量。现代研究表明其还可用于多囊卵巢综合症促排卵辅助治疗，具有提高卵巢储备功能，改善子宫内膜

容受性以及缓解卵巢早衰等功效，同时对生殖系统及胚胎发育无明显毒副作用。综述近 NM年来国内外对坤泰胶囊治疗妇科

疾病的临床疗效研究进展，为临床上更加合理与安全地应用该药提供参考。=
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坤泰胶囊（原名更年宁心胶囊）上市于 OMMM
年，是国家三类中药新药，化裁于张仲景《伤寒杂

病论》中的黄连阿胶汤，由黄芩、熟地黄、黄连、

芍药、阿胶、茯苓 S味中药组成，有滋阴养血、清

虚热、安神除烦的功效。现代药理研究表明坤泰胶

囊具有植物雌激素样作用，可以改善绝经后妇女性

激素分泌紊乱，使阴道上皮成熟指数右移，增加黄

体数目与子宫湿质量，改善卵巢功能xNz；抑制汗腺

分泌；延长睡眠时间xOz。目前可检索到的有关坤泰

胶囊的综述性文献大多针对其临床应用的某一方面

进行总结xPz，本文对近 NM年来坤泰胶囊治疗围绝经

期综合征、不孕症、卵巢早衰等妇科疾病的疗效进

行综述，为临床上更加合理地应用该药提供参考。=
N= =围绝经期综合征=

围绝经期女性由于生殖泌尿系统、心血管系统、

骨骼系统、神经系统等多个系统的改变xQz，围绝经

期综合征发病率很高xRz，但其就诊率和治疗率却很

低xSz，严重影响了患者的身心健康和生活质量xTz。

临床研究显示坤泰胶囊可以多方面改善围绝经期综

合征相关症状xUz，如改善认知功能、改善睡眠、减

轻潮热与更年心等。=
NKN= =失眠与认知功能障碍=

单纯使用安定类药物治疗女性更年期失眠、焦

虑的疗效持续时间短，停药会出现病症加重的现象，

且有成瘾倾向，副作用较多xVz。史党民等xNMz将 NOM
例患有更年期失眠并伴有焦虑及抑郁的女性患者随

机分为两组，对照组患者口服舒乐安定 N 片L次，N
次Ld，睡前 PM=mán服用，治疗组患者口服坤泰胶囊=
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P次Ld，O=gL次。两组均 NM=d为 N个疗程，连续服用

O个疗程后评估疗效。结果发现坤泰胶囊治疗失眠、

焦虑方面与对舒乐安定比较差异不显著；睡眠质量

改善与舒乐安定比较差异显著（m＜MKMR）；抑郁改

善情况明显优于舒乐安定（m＜MKMR）。=
李文娟等xNNz研究显示，对于绝经早期的妇女，

坤泰胶囊或激素替代疗法（Cbb）治疗 P、S、V、
NO个月之后，简易智能精神状态检查量表评分在治

疗后较治疗前显示出逐步提高的趋势，提示坤泰胶

囊和 Cbb均能维持绝经早期妇女的正常认知功能。

该结论与国外学者 qáÉrnÉy等xNOz的研究一致。=
NKO= =潮热 

= = = =孙国珍等xNPz研究发现坤泰胶囊能显著改善潮

热出汗等围绝经期征候群，效果出现较快，并随着

用药时间的延长，改善情况更加明显，和雌激素的

作用相似。张香xNQz研究显示坤泰胶囊对改善绝经综

合征自主神经失调症状的疗效与芬吗通相似，是治

疗有雌激素禁忌患者较理想的药物。=
NKP= =更年心=

更年心表现为心慌、胸闷、血压波动、心前区

疼痛、心律不齐等血管性痉挛症状xNRz。张宇迪xNSz

等将 SM例更年心患者随机分为 O组，每组 PM例，

治疗组口服坤泰胶囊每次 O=g，P次Ld；对照组口服

天王补心丸每次 N 丸，O 次Ld，疗程均为 Q 周；观

察服药前后心慌、胸闷、头晕、头痛、多汗、失眠、

颜面潮红、血压波动、心前区疼痛、心律不齐等血

管性痉挛而产生的心血管系统变化；根据

huééÉrm~n指数评分计算症状指数（jf）来判定疗

效。结果显示对照组临床综合疗效总有效率为

SPKPPB、治疗组为 VSKSTB，治疗组疗效优于对照组

（m＜MKMR）；对照组症状疗效总有效率为 SMKMMB、

对照组为 VPKPPB，治疗组症状疗效优于对照组

（m＜MKMR）；治疗后两组 huééÉrm~n 指数评分均明

显降低，且治疗组降低幅度大于对照组（m＜MKMN）。=
NKQ= =老年性阴道炎 

老年性阴道炎传统治疗法为雌激素加抗生素，

多采用阴道内长期给药，不仅会导致体内雌激素水

平升高，而且增加乳腺癌和子宫内膜癌的发病率，

并且治愈后极易复发xNTJNUz。坤泰胶囊治疗老年性阴

道炎不仅可以升高雌二醇，而且可引起阴道细胞成

熟指数右移，有利于维持老年人正常阴道内环

境 xNVJOMz。李姣等xONz，南燕等xOOz将坤泰胶囊与甲硝唑

联合应用于老年性阴道炎，对照组单用甲硝唑 N粒L=

d，阴道给药，连用 T=d停药，T=d为 N个疗程，每

个月治疗 N个疗程，连续治疗 P个月；治疗组在对

照组治疗的基础上加服坤泰胶囊 Q 粒L次，P 次Ld，
连服 P个月，观察两组治疗前后临床疗效、阴道细

胞成熟指数及复发率。结果，联合应用可使患者阴

道细胞底层细胞减少，中、表层及角化细胞增多，

恢复阴道上皮的抵抗力和自洁能力，明显提高总有

效率，减少复发率，且无毒副作用。=
NKR= =骨质疏松 

性激素治疗（eq）对缓解绝经相关症状、防治

绝经后骨质疏松症有确切疗效xOPz。但因为存在严重

的 eq 副反应，国内外多采用小剂量、短期应用治

疗方案xOQz。王绍海等xORz研究发现坤泰胶囊虽然不能

阻止绝经后骨量的丢失，但在一定程度上能改善绝

经症状。孙建新等xOSz研究发现围手术期应用坤泰胶

囊后骨折愈合率明显高于对照组，术后并发症明显

少于对照组（m＜MKMR）。坤泰胶囊应用于围绝经骨

折妇女，能明显增加骨折愈合率，降低术后深静脉

血栓形成疗效明显。=
O= =不孕症=
OKN= =促排卵，辅助治疗多囊卵巢综合症=

多囊卵巢综合症（mClp）是常见的妇科内分

泌疾病，药物促排卵是治疗 mClp所致不孕症的主

要方法xOTJOUz。克罗米芬作为目前临床一线促排卵药

物，在其发挥促排卵作用的同时又会抑制子宫内膜

生长，不利胚胎着床；此外还可减少宫颈黏液分泌，

使其性状黏稠，阻碍精子上行及精卵结合，因此并

不是理想的治疗药物。宋晖等xOVz将 NUM例 mClp患
者随机分为 A组（坤泰胶囊 O=gL次，P次Ld，连服 Q
周）、_组（月经第 P天起 po克罗米芬 RM=mgL次，N
次Ld，连服 R=d）和 C组（联合用药，坤泰胶囊＋克

罗米芬，用法同前），每组 SM例，记录各组卵泡发

育情况、子宫内膜生长状况和宫颈黏液性状。结果

显示 _组和 C组成熟卵泡数、注射人绒毛膜促性腺

激素（eCd）当日血清雌二醇（bO）值及排卵率均

高于 A组（m＜MKMR），_组与 C组比较上述差异无

统计学意义；P组子宫内膜厚度差异无统计学意义；

A组和 C组的子宫内膜形态及宫颈黏液评分优于 _
组（m＜MKMR），A组和 C组比较上述差异无统计学

意义。因此认为坤泰胶囊与克罗米芬合用能降低其

对子宫内膜和宫颈黏液的不利影响。=
王国贺xPMz将 VU 例 mClp 患者随机分成两组：

观察组（从月经第 N天开始服用坤泰胶囊 Q粒L次，
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P 次Ld，至指导同房日，月经第 R 天开始服用克罗

米芬 RM= mgLd，连服 R= d）；对照组（从月经第 R天
单纯服用克罗米芬 RM= mgLd，连服 R= d），观察两组

eCd日子宫内膜厚度、宫颈黏液评分、排卵数、妊

娠率。结果显示观察组 eCd 日子宫内膜厚度、宫

颈黏液评分和妊娠率明显优于对照组（m＜MKMR），
同宋晖等xOVz的研究结果相似。=
OKO= =改善卵巢储备功能=

卵巢储备功能低下包含卵巢皮质内原始卵泡的

数量和质量的下降，其临床表现为 PR岁前出现月经

量少、月经稀发、闭经及不孕xPNJPOz。有研究表明坤

泰胶囊有效成分可刺激已经闭锁的卵泡，促进其发

育；提高卵巢中性激素受体的含量，恢复卵巢分泌

激素；改善卵巢血供，延长卵巢的生命力xPPz。李巍

巍等xPQz研究发现克龄蒙联合坤泰胶囊对卵巢储备

功能低下（alo）促排前进行预处理，bO、抗苗勒

管激素（Aje）、窦卵泡数、动脉收缩期峰值流速

（mps）水平较治疗前上升（m＜MKMR）；卵泡刺激素

（cpe）、促黄体素（ie）水平较治疗前下降（m＜
MKMR）；卵巢体积较治疗前增加，但差异并没有达到

统计学意义。预处理后窦卵泡的储备增加，卵巢局

部血供改善，Aje水平明显提高，并且 alo患者

cpe水平明显降低。=
OKP= =提高子宫内膜容受性=

子宫内膜容受性是指子宫内膜对胚胎的接受能

力，与妊娠率密切相关xPRJPSz，主要包括子宫内膜厚

度、腔上皮、腺上皮及间质的发育状态及子宫内膜

的血流状态等方面。南燕等xPTz发现坤泰胶囊可明显

增加子宫内膜厚度及子宫内膜 A型率，增粗子宫内

膜螺旋动脉内径，降低螺旋动脉血流阻力，上述现

象表明坤泰胶囊可能是通过改善子宫内膜血流状

态，从而使子宫内膜增厚，子宫内膜的容受性得以

提高。=
P= =卵巢早衰=

卵巢早衰是女性在 QM 岁之前由于卵巢内卵泡

耗竭或医源性损伤等原因导致的卵巢功能衰竭的一

种妇科内分泌疾病xPUJPVz。TQB～VMB的卵巢早衰病

因尚不明确，故称为特发性卵巢早衰xQMz。陈冬丽xQNz

研究提示坤泰胶囊能治疗卵巢功能低下或卵巢早

衰，明显改善患者的自觉症状，其总体疗效与激素

补充疗法相当，但较激素疗法的副作用小，安全性

高。马新想等xQOz研究发现坤泰胶囊与激素补充治疗

类似，均能改善卵巢功能低下患者卵巢的内分泌和

血流状态，说明在 cpe和 ie上升初期，治疗越早

效果越理想；而对于卵巢早衰的患者，坤泰胶囊相

比激素补充疗法没有明显优势。=
徐华xQPz、苏爱芳等xQQz利用坤泰胶囊联合雌孕激

素序贯疗法治疗卵巢早衰，治疗后患者血清 cpe
值、ie 值明显下降，与治疗前相比差异有统计学

意义；两组的血清 bO值均明显升高，与治疗前比较

差异均有统计学意义（m＜MKMR）；并且治疗后患者

的心烦易怒、腰膝酸软、潮热汗出和性欲减退等主

要症状均可得到明显改善。=
Q= =其他妇产科疾病 

QKN= =高泌乳素血症 

丘小霞等xQRz对比坤泰胶囊与溴隐亭治疗高泌

乳素的疗效，观察组 OM例患者服用坤泰胶囊 Q 粒L
次，P 次Ld，对照组服用溴隐亭从小剂量开始 NKOR=
mgLd，逐渐增加至 OKR～TKR=mgLd，血催乳素（moi）
降至正常后减量，均 PM= d为 N疗程，连服 P～S个
疗程。结果两组有效率相比无显著差异；停药 P个
月后，观察组血 moi低于对照组（m＜MKMR）；两组

用药时，观察组副作用发生率低于对照组（m＜
MKMN）。因此认为使用坤泰胶囊治疗高催乳素血症其

远期疗效优于溴隐亭，复发率与副作用发生率均低

于溴隐亭。=
QKO= =子宫切除术后卵巢功能下降 

吕清媛等xQSz将全子宫切除术的术前未绝经患

者给予坤泰胶囊治疗，对照组在术后不使用任何对

卵巢功能有影响的药物。结果发现术后 O年，治疗

组绝经综合征发病率明显低于对照组；但 bO水平和

阴道健康度评分却均明显高于对照组（m＜MKMR），
故认为坤泰胶囊可降低卵巢早衰及缓解围绝经期症

状，改善子宫切除患者的卵巢功能。叶静婉等xQTz研

究发现坤泰胶囊治疗组全子宫切除术后患者的 bO
升高水平和 cpe、ie 的降低水平与无药物治疗对

照组相比差异有统计学意义（m＜MKMR）。=
QKP= =人流术后月经过少 

人流术后月经过少者临床主要采取恢复下丘脑–

垂体–卵巢轴的内分泌正常调节功能、抗炎、改善

子宫内膜血运等措施xQUJRMz。林楠等xRNz研究显示坤泰

胶囊联合生物反馈电刺激治疗组与采用雌孕激素序

贯疗法的对照组总有效率分别为 UOKUB、SRKTB，治

疗组临床疗效及在增加患者子宫内膜厚度及在改善

宫腔血液循环方面优于对照组（m＜MKMR、MKMN）。=
彭美莲等xROz对 RM 例人工流产术后月经减少患
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者给予坤泰胶囊治疗，疗程 P个月；结果 RM例患者

中痊愈 OS例，显效 NR例，无效 V例，总有效率为

UOKMB。=
R= =不良反应 

坤泰胶囊使用说明书标注的常见不良反应主要

表现为偶见服药后腹胀胃痛，但临床应用过程中还

发现有其他不良反应，如乳房胀痛、阴道出血等。=
RKN= =乳房胀痛 

李文娟xNNz、张婧xRPz等发现坤泰胶囊的最常见不

良反应为乳房胀痛，但乳腺钼靶检查均未发现异常。

与激素替代治疗比较，坤泰胶囊（O=gL次，O～P次L=
d 连续服用 N 年）引起乳房胀痛的程度轻，引起乳

腺病变的几率较低。陈月红xRQz、沈红娟xRRz研究发现

坤泰胶囊引起的乳房胀痛可能是由于中药本身的活

血作用和轻度升高 bO所引起的。=
RKO= =阴道出血=

李文娟xNNz随机对照研究显示 Cbb 组出血风险

大于坤泰胶囊组（O=gL次，P次Ld，连续服用 N年），

阴道出血风险增加可能与雌激素升高，内膜突破性

出血有关。张婧等xRPz研究发现两组治疗前后子宫内

膜厚度相当，均在正常范围内。动物实验未见有阴

道出血，更年期大鼠给予坤泰胶囊 OKR=gLEkg·dF连用

P 个月对子宫内膜无明显的刺激增生作用xRSz。吕伯

中xRTz用坤泰胶囊联合性激素药治疗排卵性功能失

调性子宫出血，认为坤泰胶囊有滋阴凉血及促进血

凝的作用，减少突破性大出血的风险。=
RKP= =其他不良反应 

张凯等xRUz用坤泰胶囊 O=gL次、P次Ld连续服用 P
个月治疗卵巢早衰，可以缓解低雌激素及骨质疏松

症状，而不增加水钠潴留、乳房胀痛等不良事件，

安全性相对较高，相关毒副作用及过敏反应研究显

示血常规、尿常规、肝肾功能、血脂等均未见明显

异常改变xNz。唐柳林等xRVz研究结果显示坤泰胶囊 O=
gL次、O 次Ld 连续服用 P 个月可增加绝经早期妇女

的身体质量指数（_jf）值，但对低密度脂蛋白J
胆固醇等其他心血管危险因素均无明显影响。=
S= =结语=

临床上治疗更年期综合征的常用方法是激素替

代疗法，此法可以有效缓解临床症状，提高体内雌

激素水平xSMz，但其可能增加乳腺癌、子宫内膜癌及

卵巢癌的风险xSNJSQz，患者用药依从性较差xSRz，对于

有激素替代疗法禁忌症和慎用的患者，作用温和的

中药疗法成为另一种选择xSSJSTz。=

坤泰胶囊为中成药制剂，化裁自经方，全方具

有滋阴养血、补精益髓、清热泻火、清心除烦、宁

心安神的功效，可达交通心肾、调节阴阳平衡之目

的。坤泰胶囊的药理作用机制可能与熟地、白芍的

植物雌激素样作用有关。坤泰胶囊可以提高患者雌

二醇水平，且具有滋阴养血、清虚热、安神除烦的

功效，临床上可单独或联合激素替代疗法用于改善

围绝经期综合征临床症状。坤泰胶囊通过改善子宫

内膜血流状态，从而使子宫内膜增厚，改善子宫内

膜的容受性，为胚胎着床提供良好的内环境，提高

妊娠成功率，增加不孕症受孕机会。其有利于促进

mClp 患者卵泡生长，提高卵泡质量，诱导排卵，

与克罗米芬合用能降低其对子宫内膜和宫颈黏液的

不利影响，为中西医结合治疗 mClp提供新思路。

坤泰胶囊通过补益肾阴，增加卵巢血液和营养供应，

达到活化卵巢功能的作用，故可改善人流术后月经

过少及子宫切除术后卵巢功能、纠正高泌乳素血症

内分泌紊乱状态。=
更为难能可贵的是其胚胎安全性。王玮、龚立

等xSUJSVz研究显示，雌鼠平均性周期天数和平均性周

期数、交配率、雌动物受孕率以及雌鼠怀孕第 M～
NQ天的质量、怀孕雌鼠黄体数、着床数、活胎仔数、

吸收胎数、胎窝总质量、卵巢质量、子宫质量、胚

胎死亡率等方面的差异在空白对照组、坤泰胶囊坤

低、中、高剂量xOKR、R、NM= gLEkg·dFz组间无统计学

意义，上述研究结果提示坤泰胶囊成品粉在 NMKM=
gLkg 剂量下对 pa 雌性大鼠的生育力和早期胚胎发

育无不良影响。=
坤泰胶囊作用温和，阴道出血、乳房胀痛等不

良事件发生率低，相对激素替代疗法安全有效，易

为患者接受，胚胎安全性评价表明坤泰胶囊对 pa
雌性大鼠无明显生育力和早期胚胎毒性，为临床应

用坤泰胶囊辅助治疗卵巢储备功能不足相关的不孕

症提供客观的安全性证据参考，有一定的推广应用

前景，尤其对于有激素替代疗法禁忌症和慎用的患

者有明显优势。=
但是，目前的基础与临床研究也存在不足，如

作为一个复方制剂，其具体有效成分、作用机制、

服用后引起的相关病理生理改变等情况目前尚不清

楚，相关作用靶点等研究较少。其对于卵巢环境及

子宫内膜容受性指标的具体影响及干预途径需进一

步明确。临床研究需更多多中心、大样本、评价标

准更高的临床随机对照试验来做出客观、可信的评
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价，从而更好地指导临床用药。=
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