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坤泰胶囊联合螺内酯治疗多囊卵巢综合征的疗效观察 

温  洁，邢  军，左振伟 
华北理工大学附属医院 妇产科，河北 唐山  063000 

摘  要：目的  探讨坤泰胶囊联合螺内酯片治疗多囊卵巢综合征的临床疗效。方法  选取 2015 年 6 月—2017 年 6 月在华北

理工大学附属医院就诊的多囊卵巢综合征患者 120 例为研究对象，将所有患者随机分为对照组和治疗组，每组各 60 例。对

照组口服螺内酯片，2 片/次，2 次/d。治疗组在对照组基础上口服坤泰胶囊，4 粒/次，3 次/d。两组患者均连续治疗 4 周。

观察两组的临床疗效，比较两组的血清激素水平、临床症状评分、排卵率、妊娠率和胰岛素抵抗情况。结果  治疗后，对照

组和治疗组的总有效率分别为 80.00%、95.00%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组血清黄体生成素（LH）、

睾酮（T）水平均显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组 LH、T 水平均明显低于对照组，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者多毛评分和痤疮评分均显著升高，同组治疗前后比较差异有统

计学意义（P＜0.05）；且治疗组多毛评分和痤疮评分明显高于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，

治疗组排卵率和妊娠率均显著高于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组稳态模型评估–胰岛素

抵抗指数（HOMA-IR）和稳态模型评估–胰岛 β 细胞功能指数（HOMA-β）均显著下降，同组治疗前后比较差异具有统计

学意义（P＜0.05）；且治疗组这些观察指标明显低于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  坤泰胶囊联

合螺内酯片治疗多囊卵巢综合征具有较好的临床疗效，能改善临床症状，调节血清激素水平，降低胰岛素抵抗，具有一定的

临床推广应用价值。 
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Clinical observation of Kuntai Capsules combined spironolactone in treatment of 
polycystic ovary syndrome 

WEN Jie, XING Jun, ZUO Zhen-wei 
Department of Obstetrics and Gynecology, the Affiliated Hospital of North China Polytechnic University, Tangshan 063000, China 

Abstract: Objective  To study the effects of Kuntai Capsules combined Spironolactone Tablets in treatment of polycystic ovary 
syndrome. Methods  Women (120 cases) with polycystic ovary syndrome in the Affiliated Hospital of North China Polytechnic 
University from June 2015 to June 2017 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 60 cases. 
Women in the control group were po administered with Spironolactone Tablets, 2 tablets/ time, twice daily. Women in the treatment 
group were po administered with Kuntai Capsules on the basis of the control group, 4 grains/time, three times daily. Women in two 
groups were treated for 4 weeks. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and serum hormone levels, clinical symptom 
scores, ovulation rates, pregnancy rates, and insulin resistance in two groups were compared. Results  After treatment, the clinical 
efficacies in the control and treatment groups were 80.00% and 95.00%, respectively, and there was difference between two groups 
(P < 0.05). After treatment, the levels of LH and T in two groups were significantly decreased, and the difference was statistically 
significant in the same group (P < 0.05). And the observational indexes in the treatment group were significantly lower than those in the 
control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, hairy scores and acne scores in two groups 
were significantly increased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the observational indexes 
in the treatment group were significantly higher than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 
0.05). After treatment, the ovulation rate and pregnancy rate in the treatment group were significantly higher than those in the control  
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group, and there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, HOMA-IR and HOMA-β in two groups were 
significantly decreased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the observational indexes in 
the treatment group were significantly lower than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 
0.05). Conclusion  Kuntai Capsules combined with Spironolactone Tablets has clinical curative effect in treatment of polycystic 
ovary syndrome, can improve clinical symptoms, regulate serum hormone level, and decrease insulin resistance, which has a certain 
clinical application value.  
Key words: Kuntai Capsules; Spironolactone Tablets; polycystic ovary syndrome; hormone; clinical symptom score; ovulation rate; 
pregnancy rate; insulin resistance 
 

多囊卵巢综合征是临床上一种常见的妇科疾

病，常见于育龄妇女，发病率占育龄妇女的 5%～

10%。多囊卵巢综合征主要表现为排卵功能障碍、

功能性高雄激素血症，并常伴有胰岛素抵抗（30%～

40%）、高血压、血脂异常等疾病，并且有研究证明，

高雄激素水平与胰岛素抵抗具有相关性[1-2]。排卵障

碍导致子宫内膜增生加厚，并且增加癌变风险。目

前多囊卵巢综合征的发病机制并未阐明，治疗方案

主要以降低雄激素水平和促进排卵为主[3]。坤泰胶

囊由熟地黄、白芍、黄连、茯苓、阿胶等中药组成，

可以提高雌激素水平，促进卵泡的发育成熟，进而

促进排卵，保护子宫和卵巢[4-6]。螺内酯可以抑制雄

激素与其受体结合，抑制雄激素的作用[7]。因此，

本研究选取 2015 年 6 月—2017 年 6 月在华北理工

大学附属医院就诊的 120 例多囊卵巢综合征患者作

为研究对象，探究坤泰胶囊联合螺内酯片用于治疗

多囊卵巢综合征的临床疗效。 
1  资料和方法 
1.1  一般资料 

选取 2015 年 6 月—2017 年 6 月在华北理工大

学附属医院就诊的多囊卵巢综合征患者 120 例为研

究对象，所选用患者均符合多囊卵巢综合征的诊断

标准[8]。其中年龄 26～38 岁，平均（32.78±4.82）
岁，病程为 1～5 年，平均（3.65±1.08）年。 

排除标准：伴有先天性肾上腺皮质增生、皮质

醇增多症和雄激素肿瘤等疾病者；卵巢肿瘤和肾上

腺肿瘤等疾病患者；对本研究所用药物过敏的患者；

患者近期使用过影响本研究效果的药物；伴有甲状

腺功能和肝肾功能不全患者；伴有精神障碍以及不

能配合治疗的患者。 
1.2  药物 

螺内酯片由杭州民生药业有限公司生产，规格

20 mg/片，产品批号 170214；坤泰胶囊由贵阳新天

药业股份有限公司生产，规格 500 mg/粒，产品批

号 161221。 

1.3  分组和治疗方法 
将所有患者随机分为对照组和治疗组，每组各

60 例。对照组年龄 26～37 岁，平均（32.81±4.79）
岁；病程 1～5 年，平均（3.67±1.21）年。治疗组

年龄 27～38 岁，平均 32.69±4.86）岁；病程 2～5
年，平均（3.58±1.05）年。两组患者一般资料比较

差异无统计学意义，具有可比性。 
对照组口服螺内酯片，2 片/次，2 次/d。治疗

组在对照组基础上口服坤泰胶囊，4 粒/次，3 次/d。
两组患者均连续治疗 4 周。 
1.4  临床疗效判定标准[9] 

显效：患者经过治疗之后，其临床症状全部消

失，并且患者血清雌二醇（E2）、黄体生成素（LH）、

卵泡刺激素（FSH）和睾酮（T）水平均恢复正常，

患者基础卵泡数目小于 12 个，并且处于排卵期时有

优势卵泡。有效：患者经过治疗之后，其临床症状

与治疗前比较症状缓解，并且患者血清 E2、LH、

FSH和T水平正常或下降，患者基础卵泡数量减少，

但处于排卵期时有优势卵泡或正常排卵。无效：患

者经过治疗之后，其临床症状无改善，并且血清性

激素水平没有变化，患者基础卵泡数量增加。 
总有效率＝（显效＋有效）/总例数  

1.5  观察指标 
1.5.1  血清激素水平  在治疗前后清晨空腹抽取患

者静脉血，测定患者血清 LH、FSH、T、E2 和催乳

素（PRL）水平。 
1.5.2  临床症状评分  采用 Rosenfild 痤疮评分和

FG 毛发评分标准对患者的痤疮和毛发症状进行评

分。根据区域、皮损综合分值将痤疮分为轻度（1～
18 分）、中度（19～30 分）、重度（31～38 分）和

特重（＞39 分）[10]；多毛症依据 FG 毛发评分标准

进行 0～4 的评分，总分≥5 分诊断为多毛症[11]。 
1.5.3  排卵率和妊娠率  两组患者经过治疗后，记

录患者的排卵和妊娠情况。 
1.5.4  胰岛素抵抗  利用稳态模型测定患者在治疗
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前后胰岛素分泌指数（HOMA-β）和胰岛素抵抗指

数（HOMA-IR），并评定患者外周组织胰岛素抵抗

情况。 
1.6  不良反应观察 

观察患者在治疗过程中不良反应（多尿、腹胀、

胃痛、皮疹等）发生情况。 
1.7  统计学方法 

研究中所涉及数据均采用 SPSS 19.0 软件进行

处理。本研究中的计量资料数据以⎯x±s 表示，组

间比较采用配对 t 检验；计数资料数据以百分比表

示，进行 χ2检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组显效 24 例，有效 24 例，总有

效率为 80.00%；治疗组显效 37 例，有效 20 例，总

有效率为 95.00%，两组总有效率比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组血清激素水平比较 

治疗后，两组血清 FSH、PRL、E2 水平均有一

定程度改善，但两组比较差异无统计学意义；两组

血清 LH、T 水平均显著降低，同组治疗前后比较差

异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组 LH、T 水

平均明显低于对照组，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组临床症状评分比较 

治疗后，两组患者多毛评分和痤疮评分均显著

升高，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜
0.05）；且治疗组多毛评分和痤疮评分明显高于对照

组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见

表 3。 
 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 60 24 24 12 80.00 

治疗 60 37 20  3 95.00* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组血清激素水平比较（⎯x ± s，n = 60） 
Table 2  Comparison on serum hormone levels between two groups (⎯x ± s, n = 60 ) 

组别 观察时间 LH/(IU·L−1) FSH/(IU·L−1) T/(nmol·L−1) PRL/(mg·L−1) E2/(pmol·L−1) 

对照 治疗前 21.42±5.13 12.38±3.24 3.23±0.48 21.39±4.21 259.21±32.24 

 治疗后 14.38±3.26* 11.89±2.98 1.98±0.36* 22.53±4.78 263.78±33.28 

治疗 治疗前 21.48±5.25 12.29±3.18 3.25±0.38 21.41±4.33 260.92±33.35 

 治疗后 11.43±3.09*▲ 11.78±2.73 1.48±0.27*▲ 22.89±4.86 264.64±34.28 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组临床症状评分比较（⎯x ± s，n = 60） 
Table 3  Comparison on clinical symptom scores between 

two groups (⎯x ± s, n = 60 ) 

组别 观察时间 多毛评分 痤疮评分 

对照 治疗前 6.54±0.98 13.43±0.46 

 治疗后 4.76±0.76* 9.28±0.28* 

治疗 治疗前 6.58±0.93 13.49±0.42 

 治疗后 3.42±0.43*▲ 4.79±0.19*▲

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group 
after treatment 

2.4  两组排卵率和妊娠率比较 
治疗后，治疗组排卵率和妊娠率均显著高于对

照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），
见表 4。 
2.5  两组胰岛素抵抗比较 

治疗前，两组HOMA-IR和HOMA-β均无差异。

治疗后，两组 HOMA-IR 和 HOMA-β显著下降，同

组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且

治疗组这些观察指标明显低于对照组，两组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05），见表 5。 
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表 4  两组排卵率和妊娠率比较（n = 60） 
Table 4  Comparison on ovulation rates and pregnancy rates 
between two groups ( n = 60 ) 

组别 排卵率/% 妊娠率/% 

对照 58.33 88.33 

治疗 78.33* 95.00* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 5  两组组胰岛素抵抗比较（⎯x ± s，n = 60） 
Table 5  Comparison on insulin resistance between two groups 

(⎯x ± s, n = 60 ) 

组别 观察时间 HOMA-IR HOMA-β 

对照 治疗前 2.63±0.38 6.96±0.39 

 治疗后 2.21±0.35* 6.23±0.23* 

治疗 治疗前 2.65±0.42 6.94±0.42 

 治疗后 1.36±0.12*▲ 4.89±0.29*▲

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group 
after treatment 

2.6  两组患者不良反应比较 
在治疗过程中，对照组发生腹胀 1 例，多尿 1

例，不良反应发生率为 3.33%；治疗组发生皮疹 1
例，多尿 1 例，不良反应发生率为 3.33%。两组不

良反应发生率比较差异无统计学意义。 
3  讨论 

多囊卵巢综合征在临床是一种常见的妇科疾

病，主要是由于患者内分泌功能紊乱引起的，大多

发生于育龄期女性，主要临床症状为高雄性激素血

症、排卵功能障碍等[12]。关于多囊卵巢综合征的机

制尚不明确，相关研究表明除卵巢之外，胰岛、垂

体、肾上腺、下丘脑等内分泌器都有不同程度的病

变，从而导致多囊卵巢综合征[13]。目前治疗该病的

方案主要以降低雄激素水平和促进排卵为主。 
螺内酯是一种醛固酮受体拮抗剂，能够竞争性

拮抗醛固酮，在临床上广泛应用于醛固酮升高的顽

固性水肿。其还可以竞争性结合雄激素受体，发挥

抗雄性激素作用[14-15]。坤泰胶囊由熟地黄、白芍、

黄连、茯苓、阿胶等中药组成，具有滋阴清热、安

神除烦的功效，还具有激素活性，促进卵巢卵泡的

发育，使 E2 水平升高，改善患者体内对激素的敏感

性，保护卵巢组织[16]。 
卵巢多囊性变发病的主要原因是下丘脑–垂

体–卵巢轴功能紊乱，卵巢内的多个卵泡分泌较高

水平的雌激素，同时性激素结合球蛋白的下降使游

离 E2 水平升高；外周皮肤、肌肉、脂肪等组织的芳

香化转换导致雌酮水平升高，所以导致体内 LH 增

多，FSH 减少，形成排卵障碍[17]。垂体的胰岛素受

体刺激增加，LH 释放增加，并使卵巢和肾上腺分

泌过量的雄激素[18]。本研究中，坤泰胶囊联合螺内

酯片治疗多囊卵巢综合征，结果表明治疗组患者的

总有效率显著高于对照组患者（P＜0.05）；经过治

疗后，两组血清 LH、T 水平均显著降低，同组治疗

前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗

组 LH、T 水平均明显低于对照组，两组比较差异具

有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，两组患者多毛

评分和痤疮评分均显著升高，同组治疗前后比较差

异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组多毛评分和

痤疮评分明显高于对照组，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05）；两组患者在治疗期间的不良反

应发生率均为 3.33%，无统计学意义。 
综上所述，坤泰胶囊联合螺内酯片治疗多囊卵

巢综合征具有较好的临床疗效，能改善临床症状，

调节血清激素水平，降低胰岛素抵抗，具有一定的

临床推广应用价值。 
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