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坤泰胶囊治疗女性更年期失眠伴有焦虑及抑郁的临床观察 

史党民，孙国珍 
天津市中心妇产科医院，天津  300102 

摘  要：目的  观察坤泰胶囊治疗女性更年期失眠且伴有焦虑及抑郁的临床疗效。方法  将 120 例患有更年期失眠并伴有焦

虑及抑郁的女性患者分为两组，治疗组 60 例采用中成药坤泰胶囊治疗，对照组 60 例口服舒乐安定片，10 d 为 1 个疗程，2
个疗程后，观察两组患者的临床疗效及睡眠质量、焦虑和抑郁改善情况。结果  治疗组睡眠、焦虑改善情况与对照组比较差

异不显著（P＞0.05）；睡眠质量改善与对照组比较差异显著（P＜0.05）；抑郁改善情况明显优于对照组（P＜0.01）。结论  坤
泰胶囊治疗女性更年期失眠伴有焦虑、抑郁有较好的临床疗效。 
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Clinical observation of Kuntai Capsule on female menopause insomnia associated 
with anxiety and depression 

SHI Dang-min, SUN Guo-zhen 
Tianjin Central Hospital of Gynecology Obstetrics, Tianjin 300102, China 

Abstract: Objective  To observe the clinical curative effect of Kuntai Capsule on female menopause insomnia associated with anxiety 
and depression. Methods  Women patients (120 cases) with menopausal insomnia accompanied by anxiety and depression were 
divided into control and treatment groups, 60 cases in each group. Kuntai Capsule was given to the patients in the treatment group, 
while oral Estazolam Tablets were given to the patients in the control group, both groups were treated for 10 d as one course of the 
treatment. After two periods of the treatment, the clinical efficacy for the improvement of sleep quality, anxiety, and depression of 
patients in the two groups was observed. Results  Compared with the control group, there was no significant difference on the 
treatment of insomnia and anxiety between the treatment and control groups (P > 0.05), while there was the significant difference on 
the improvement of sleep quality in the treatment group (P＜0.05) and the improvement of depression was better than that in the 
control group (P＜0.01). Conclusion  Kuntai Capsule has a good curative effect on the female menopause insomnia associated with 
anxiety and depression. 
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更年期不同的个体会出现不同程度的以情绪焦

虑、抑郁、紧张、失眠、健忘、心烦、潮热面红为

主要症状的症候群。随着人口的老龄化，其发病率

呈上升趋势。许多更年期不寐伴有焦虑、抑郁的患

者常要求服用舒乐安定用来缓解症状，但对其病因

并不能起到治疗作用，同时还有可能加重抑郁并会

产生依赖性等不良反应。为寻求标本兼治的方法，

笔者采用中成药坤泰胶囊治疗更年期失眠，同时观

察其对更年期失眠伴焦虑、抑郁的影响情况。 

1  资料与方法 
1.1  临床资料 

2011 年 12 月—2013 年 4 月，来本院就诊的更年

期失眠伴焦虑、抑郁等症状的门诊患者 120 例，根据

患者服药的依从性分为两组。治疗组 60 例，年龄 45～
62 岁，平均（50.87±2.76）岁；表现为入睡困难且

易醒者 38 例，多梦或早醒者 16 例，彻夜不眠者 6 例；

平均睡眠时间（3.0±0.6）h。对照组 60 例，年龄 42～
61 岁，平均（49.65±2.48）岁；表现为入睡困难且 
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易醒者 32 例，多梦或早醒者 19 例，彻夜不眠者 9
例；平均睡眠时间（2.9±0.8）h。两组病例在年龄、

症状等方面经统计学处理，差异无显著性意义（P＞
0.05），具有可比性。所有患者均知情同意。 
1.2  治疗方法 

对照组患者均为自已要求口服舒乐安定，每日

1 次，1 片（2 mg）/次，睡前 30 min 服用，治疗组

患者口服坤泰胶囊（贵阳新天药业股份有限公司，

规格：0.5 g/粒，批号：111101、120208、120803、
120904），每日 3 次，4 粒/次。10 d 为 1 个疗程，

连续服用 2 个疗程后评估疗效。 
1.3  评价标准 

①失眠疗效判断标准参照《中药新药临床研究

指导原则》进行疗效评定[1]。痊愈：睡眠时间恢复

正常或夜间睡眠时间在 6 h 以上；睡眠深沉，醒后

精力充沛；显效：睡眠明显好转、睡眠时间增加 3 h
以上，睡眠深度增加；有效：症状减轻，睡眠时间

较治疗前增加不足 3 h；无效：治疗后失眠无明显改

善或反加重者。②SAS 评分、SDS 评分分别以焦虑

自评量表（Self-Rating Anxiety Scale，SAS）和抑郁

自评量表（Self-Rating Depression Scale，SDS）为

标准。SAS 标准分 50 分以下表示无焦虑、50 分及

以上则表示可能或肯定存在轻微及以上的焦虑；

SDS 标准分 53 分以下表示无抑郁，53 分及以上则

表示可能或肯定有轻微及以上的抑郁情绪状态的

存在[2]。 
1.4  统计学处理 

采用 SPSS 13.0 软件进行统计学分析，计量与

计数资料的数据处理分别采用 t 检验与 χ2 检验。 
2  结果 
2.1  两组患者失眠疗效及睡眠质量改善情况比较 

治疗组总有效率 85.0%，对照组总有效率

81.7%；治疗组的总有效率略高于对照组，但差异

无统计学意义（P＞0.05），说明坤泰胶囊及舒乐安

定治疗更年期失眠疗效相当。见表 l。 
两组治疗后入睡困难且易醒、多梦或早醒以及

彻夜不眠的例数均较治疗前明显减少，失眠症状均

得到明显改善，两组经统计学处理差异显著（P＜
0.05），说明坤泰胶囊对更年期失眠患者睡眠质量改

善的疗效优于舒乐安定。见表 2。 

表 1  两组患者失眠疗效情况比较 
Table 1  Comparison on curative effects of insomnia between two groups 

组别 例数 痊愈 / 例 (%) 显效 / 例 (%) 有效 / 例 (%) 无效 / 例 (%) 总有效率 / % 

治疗 60 16 (26.7) 23 (38.3) 12 (20.0)  9 (15.0) 85.0 

对照 60 15 (25.0) 14 (23.4) 20 (33.3) 11 (18.3) 81.7 

表 2  两组患者睡眠质量改善情况比较 
Table 2  Comparison on improvement of sleep quality between two groups 

治疗前 / 例 (%) 治疗后 / 例 (%) 
组别 例数 

入睡困难且易醒 多梦或早醒 彻夜不眠 入睡困难且易醒 多梦或早醒 彻夜不眠 

治疗 60 38 (63.3) 16 (26.7) 6 (10.0) 8 (13.3) 5 (8.3) 2 (3.3) 

对照 60 32 (53.3) 19 (31.7) 9 (15.0) 13 (21.7) 8 (13.3) 5 (8.3) 
 
2.2  两组治疗前后 SAS 得分与 SDS 得分情况比较 

治疗前后 2 组患者的 SAS 评分＜50 分比例均

无显著性差异（P＞0.05），说明坤泰胶囊及舒乐安

定治疗更年期焦虑疗效相当。治疗前两组患者的

SDS 评分＜53 分比例无显著性差异（P＞0.05），治

疗后对照组 SDS 评分＜53 的比例略有减少，治疗

组 SDS 评分＜53 的比例明显增加，两组患者的 SDS
评分＜53 比例有显著性差异（P＜0.01），说明坤泰

胶囊对更年期抑郁有显著疗效、舒乐安定不适于更

年期失眠伴抑郁的患者服用。见表 3。 

2.3  两组不良反应比较 
治疗组未出现明显不良反应。对照组头晕 3 例、

口干苦 2 例、嗜睡 4 例，不良反应发生率 18.0%。3
个月后随访，对照组有 14 例产生药物依赖。 
3  讨论 

单纯使用化学药如舒乐安定治疗女性更年期失

眠、焦虑虽然能够迅速起效，但疗效持续时间短，

停药会出现病症加重的现象，且有成瘾倾向，副作

用多，无法从根本上治疗患者的失眠、焦虑症状[3]。

本研究表明舒乐安定对伴有更年期抑郁的患者有抑 
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表 3  两组患者治疗前后 SAS 和 SDS 评分比较  
Table 3  Comparison on SAS and SDS scores of two groups before and after treatment 

SAS 评分 / 例 (%) SDS 评分 / 例 (%) 
组别 例数 

＜50 分 ≥50 分 ＜53 分 ≥53 分 
对照 60 治疗前 10 (16.7) 50 (83.3) 11 (18.3) 49 (81.7) 

  治疗后 45 (75.0) 15 (25.0) 9 (15.0) 51 (85.0) 
治疗 60 治疗前 12 (20.0) 48 (80.0) 10 (16.7) 50 (83.3) 

  治疗后 47 (78.3) 13 (21.7) 49 (81.7)** 11 (18.3) 
与对照组比较：**P＜0.01 
**P < 0.01 vs control group 

郁加重的倾向。 
文献报道表明，虽然激素替代疗法能有效缓解

女性更年期综合症，改善妇女生活质量，但由于其

对乳腺和子宫内膜的不良影响，增加了患者的顾虑，

影响着用药的依从性，限制了其广泛应用[4]。 
坤泰胶囊由 6 味药材组成，方中熟地为君药，

黄连、白芍、阿胶为臣药，黄芩、茯苓为佐药。熟

地滋阴养血、补精益髓，黄连清热泻火、清心除烦，

二药合用，滋阴降火、交通心肾，可治疗阴虚火旺

发热、出汗、心烦、不眠。白芍养血敛阴、阿胶补

血养阴、止血，与熟地配合，有增强后者滋阴养血

之功。黄芩清热泻火，可助黄连清热泻火之力，且

黄芩泻肺，肺为肾上源，亦所以清肾也。茯苓健脾，

为补肾精提供源泉，且又能安神，可治虚烦不眠。

六药合用，体现滋阴降火、清心除烦、宁心安神的

治则，可达交通心肾、调节阴阳平衡之目的，同时

无临床禁忌症和慎用症，动物实验表明对子宫内膜

无不良影响[5]。本观察表明坤泰胶囊治疗女性更年

期失眠伴焦虑、抑郁具有良好疗效。 
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