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坤泰胶囊改善卵巢早衰的毒理及临床研究进展=

梁= =策 N，高= =慧 OG，刘玉兰 O，李= =杨 N，徐文君 N=
NK=华北理工大学，河北=唐山= = MSPMMM= =
OK=承德医学院附属医院=中医科，河北=承德= = MSTMMM= =

摘  要：卵巢早衰是由多种致病因素引起的卵巢功能衰竭性疾病，发病率呈逐年上升趋势，严重影响了女性的正常生活。坤

泰胶囊由《伤寒论》中的古方化裁而来，能够有效调节女性内分泌水平、改善卵巢功能、治疗卵巢功能衰退，可单用或与性

激素联合用于卵巢早衰的治疗。大鼠毒理学研究证实坤泰胶囊无明显生殖毒性，大量临床研究也表明其安全性较好。对坤泰

胶囊改善卵巢早衰的动物毒理和临床研究进展进行综述，为其在临床上推广应用提供依据。=
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卵巢早衰（érem~tìre=çv~rá~n=f~álìre，mlc）通

常指女性在 QM 岁以前出现持续性闭经和性器官萎

缩，并伴有黄体生成素（lìteánsáng=hçrmçne，ie）
和卵泡刺激素（fçllácle=stámìl~táng=hçrmçne，cpe）
升高、雌二醇（bO）降低的综合征，包括原发性及

外源性因素所致继发性卵巢功能衰竭xNz。近年来卵

巢早衰的发生率逐年上升，并且低龄化趋势明显，

QM岁以下妇女的发病率为 NB，PM岁以下妇女的发

病率约 MKNBxOz。中医无卵巢早衰这一病名，主要见

于“闭经”、“血枯”、“血隔”等病证xPz。目前，西

医治疗以激素替代疗法为主，虽然疗效显著，但长

期使用可导致女性出现心脏病、血栓栓塞、乳腺癌

和子宫内膜癌等并发症xQz。而中药治疗卵巢早衰具

有良好的疗效及安全性。=
坤泰胶囊组方来源于东汉医圣张仲景《伤寒

论》中记载的“黄连阿胶汤”，由熟地黄、黄连、

白芍、黄芩、阿胶、茯苓组成；方中重用熟地黄补

血养阴，填精益髓；少用黄连清热燥湿，泻火解毒；

白芍养血敛阴，柔肝止痛；阿胶补血滋阴，安神宁

志；茯苓、黄芩健脾渗湿，共奏滋阴降火、滋肾养=
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肝、调节阴阳、养心安神的作用。该药由全国名中

医陈大蓉教授主持研发，OMMM年由 pcaA批准的中

药第三类新药。现代药理研究证实，坤泰胶囊可使

更年期大鼠卵巢体积增大，黄体数增加，提示卵巢

功能得到改善xRz，对老龄雌性大鼠 cpe、ie、q有

明显的降低作用，对 bO有升高作用xSz。该药临床广

泛应用于治疗围绝经期综合征及妇女卵巢功能衰

退 xTJVz，具有改善卵巢功能、调节激素水平的功

效 xNMJNNz，且不良事件发生率较雌激素低、用药安全

可靠xNOJNPz。对坤泰胶囊改善卵巢早衰的动物毒理和

临床应用进展进行综述，为其在临床上推广应用提

供依据。=
N= =坤泰胶囊对大鼠的毒理学研究=

王玮等xNQz将高、中、低不同剂量组的坤泰胶囊

成品粉溶液于交配的前 O 周给予雌鼠至妊娠第 T
日。于妊娠第 NQ天解剖雌鼠观察坤泰胶囊对 pa大

鼠生育力及早期胚胎发育的影响。结果显示坤泰胶

囊成品粉低、中、高剂量组雌鼠怀孕第 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、雌鼠平均性周期天数和平均性周期数、交配

率、雌动物受孕率差异无统计学意义。认为坤泰胶

囊成品粉在 NMKM=gLkg剂量下，对 pa雌性大鼠无明

显生育力和早期胚胎毒性。=
龚立等xNRz用雌性 pa大鼠低、中、高剂量组在

怀孕第 S～NR天内分别注射给予 OKR、R、NM=gLEkg·dF
坤泰胶囊成品粉溶液，观察其对大鼠的母体毒性、

胚胎J胎仔毒性和致畸性。结果显示孕鼠及胚胎、胎

仔发育的上述各观察指标未见明显异常，与对照组

比较无显著差异。说明坤泰胶囊成品粉未见明显的

母体毒性与胚胎和胎儿发育毒性。=
李艳青等xNSz观察用不同剂量的坤泰胶囊浸膏

连续灌胃给药 S个月对大鼠生长发育、造血功能和

血液生化学指标以及组织的形态学检查的毒性。未

发现有明显损伤性毒性变化。=
上述实验结果表明坤泰胶囊具有长期服用毒

性低，临床用药安全的特点，在其实验条件下未见

对于大鼠的母体毒性、胚胎–胎仔毒性和致畸性，

为其临床上的应用提供了实验依据。=
O= =坤泰胶囊治疗卵巢早衰的临床研究=
OKN= 单独应用治疗卵巢早衰=

单用坤泰胶囊治疗卵巢早衰患者，可有效调节患

者的激素水平，改善患者的卵巢功能及临床症状。=

马新想等xNTz收治 QP 例无生育要求的 mlc 患

者，在早卵泡期进行内分泌激素测定，经阴道 _超

检查，结合给予中药坤泰胶囊治疗，观察中药对

mlc的治疗作用。经治疗后，PU例患者恢复了月经，

血清性激素水平得到改善，患者的围绝经期症状和

体征改善明显。提示坤泰胶囊可改善卵巢早衰患者

的围绝经期症状，缓解卵巢功能。=
刘梅云等xNUz选取 OMMV年 P月－OMNP年 NO月诊

断明确的 NOM例卵巢储备功能下降及卵巢早衰的患

者，随机分为坤泰胶囊治疗组和西药人工周期对照

组，各 SM 人。结果发现，通过坤泰胶囊治疗卵巢

储备功能下降及卵巢早衰患者，能有效缓解患者的

临床症状，其疗效与人工周期的性激素替代疗法有

等效性，且治愈率优于人工周期的性激素替代疗

法。患者的血清性激素水平均有所改善，还能有效

降低患者的血脂水平，优于人工周期的性激素替代

疗法。=
陈冬丽等xNVz选取门诊诊断为卵巢功能低下或

卵巢早衰患者，并按中医辨证分型诊断为阴虚火旺

证，共观察 SM 例，随机分为 O 组，分别为坤泰胶

囊治疗组和西药人工周期对照组。研究结果证实，

坤泰胶囊治疗卵巢功能低下或卵巢早衰，能明显改

善患者的自觉症状，其总体疗效与激素替代相当，

且副作用小，安全性高，对不适用或不愿用激素替

代治疗的妇女提供了一个新的选择。=
王瑛等xOMz应用坤泰胶囊治疗类风湿关节炎患

者服用雷公藤出现卵巢功能异常和早衰患者 SM例，

观察其疗效及血清性激素水平变化。SM例患者经过

治疗后，OV例治愈（QUKPPB），OS例有效（QPKPPB），
总有效率达 VNKTB。治疗前后比较，cpe 和 ie 水

平明显减低，bO水平明显增高（m＜MKMR）。坤泰胶

囊对类风湿关节炎患者服用雷公藤引起的卵巢功

能早衰的治疗效果良好，作用机制可能为改善性激

素分泌。=
OKO= =联合激素替代疗法治疗卵巢早衰=

卵巢早衰的发病机制尚不明确，目前对卵巢早

衰的治疗主要以激素替代疗法为主，坤泰胶囊联合

激素替代疗法应用于 mlc患者的疗效显著，并且安

全性高、毒副作用小。=
徐华xONz将 OMMQ年 NM月—OMMV年 S月就诊的卵

巢早衰患者随机分为两组，治疗组 PM 例患者服用

坤泰胶囊，同时配合周期性激素替代治疗；对照组

OR例单纯采用西药雌孕激素序贯疗法治疗。治疗后
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两组均能明显降低血清 cpe和 ie值，升高 bO水
平，并在短期内恢复月经。治疗组腰膝酸软、心烦

易怒、潮热汗出和性欲减退症状的改善率均优于对

照组。在总有效率上两组虽然差异不大，但治疗组

治愈率明显高于对照组。采用坤泰胶囊联合雌孕激

素序贯疗法治疗卵巢早衰，对改善卵巢早衰患者血

清激素水平和主要临床症状均有明显作用，在改善

患者症状方面比单纯西药雌孕激素序贯疗法更具

优势，且治愈率更高、疗效更稳定。=
苏爱芳等xOOz将 SM 例特发性卵巢早衰患者随机

分为两组，每组 PM 例；治疗组给予坤泰胶囊联合

周期性激素替代治疗，对照组给予周期性激素替代

治疗，疗程 P个月。治疗 P个月后两组临床疗效无

显著性差异；S 个月后随访，治疗组复发率为

NSKSTB，对照组为 SPKPPB；治疗组复发率低于对照

组（m＜MKMN）。治疗后两组血清 cpe和 ie水平明

显降低（m＜MKMN），bO水平升高（m＜MKMN），两组

bO、cpe、ie 水平比较差异有统计学意义（m＜
MKMN）。结果证实坤泰胶囊可有效改善特发性卵巢早

衰患者的卵巢功能。=
刘新xOPz选取 TO 例卵巢早衰患者，根据不同疗

法将患者随机分为 A 组、_ 组各 PS例，A 组采取

克龄蒙治疗，_组采取克龄蒙联合坤泰胶囊治疗。

观察两组围绝经期症状及血清 cpe、bO 的变化。

用药 P个月后，A组 h评分明显优于 _组，差异有

统计学意义（m＜MKMR）。用药 P个月后 A组激素水

平变化明显优于 _ 组，差异有统计学意义（m＜
MKMR）。A组药物的不良反应发生率明显低于 _组，

差异有统计学意义（m＜MKMR）。提示克龄蒙联合坤

泰胶囊治疗卵巢早衰效果显著持久。=
潘素荣等xOQz将 OMNO年—OMNP年收治的 NMR例

mlc患者随机分为治疗组 RP例和对照组 RO例，对

照组予乙烯雌酚＋安宫黄体酮片人工周期疗法，治

疗组在对照组基础上加服坤泰胶囊，PM天为 N个治

疗周期，连续治疗 S个周期，观察并比较两组患者

孕激素与促性腺激素水平、临床疗效与不良反应。

治疗 S 个周期后，两组患者的 cpe、ie 水平均显

著下降，bO水平显著升高（m＜MKMR），治疗组治疗

后 bO 水平明显高于对照组，cpe 和 ie 水平均无

明显差异；治疗组治疗后卵巢体积略大于对照组；

治疗组总有效率为 UUKSUB，高于对照组的 TUKURB；

治疗组与对照组的不良反应发生率分别为 NSKVUB
和 NVKOPB，差异无统计学意义。表明在对 mlc 患

者实施人工激素周期疗法基础上联合服用坤泰胶

囊，能进一步改善雌激素水平，改善临床症状，提

高疗效，无明显不良反应。=
肖苹妹等xORz选取 OMNO年 N月—OMNQ年 N月就

诊的 VM 例卵巢早衰患者，随机分为治疗组和对照

组，每组 QR 例，对照组采取克龄蒙治疗，治疗组

在对照组基础上加用坤泰胶囊。观察所有患者治疗

前、治疗 P个月后及停药 P个月后的围绝经期症状，

及血清 cpe、bO水平，卵巢体积（lsa）、子宫内

膜厚度变化。O 组治疗 P 个月后停药 P 个月后，h
评分、cpe 水平均显著低于治疗前，bO 水平、子

宫内膜厚度及均显著性高于治疗前，lsa与治疗前

相比，差异无统计学意义。提示克龄蒙联合坤泰胶

囊不仅可以改善卵巢早衰妇女的临床症状，又有助

于卵巢功能的恢复，临床效果好。=
张凯等xOSz选择 OMNM年 N月—OMNO年 NO月符合

mlc的患者 NOM例，分为 O组，每组 SM例。分别

给予口服坤泰胶囊和复方戊酸雌二醇，观察治疗期

间患者的月经恢复情况，潮热、出汗、阴道干燥、

性交痛等低雌激素症状和骨质疏松改善情况，并观

察乳房胀痛、水钠潴留等不良反应的发生情况。结

果表明两组在低雌激素症状及骨质疏松症状改善

情况差异无统计学意义，口服坤泰胶囊组在月经恢

复、患者对药物的依从性、乳房胀痛和水钠储留率

均高于复方戊酸雌二醇组，具有显著性的差异（m
＜MKMR）。提出了坤泰胶囊治疗 mlc 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。=
黄爱芳xOTz将 QU例 mlc患者随机分为对照组 OR

例和治疗组 OP 例，对照组给予克龄蒙治疗，治疗

组在对照组基础上加用坤泰胶囊治疗。观察坤泰胶

囊联合克龄蒙对 mlc的疗效及相关性激素的影响。

结果显示：治疗组的总有效率为 USKVSB，对照组为

TSB，治疗组高于对照组（m＜MKMR）；与治疗前组

比较，血清 bO 水平明显升高、cpe 明显下降（m
＜MKMR），且经治疗后治疗组血清 bO、cpe 水平比

对照组变化更明显（m＜MKMR）。说明坤泰胶囊联合

克龄蒙可有效治疗 mlc，改善血清性激素水平。=
曾淑媛等xOUz观察坤泰胶囊联合激素治疗 mlc

的临床疗效。将 TU 例患者随机分为对照组和治疗

组，对照组给予戊酸雌二醇、黄体酮治疗；治疗组

在同样药物的基础上加服坤泰胶囊。结果治疗组总

有效率明显高于对照组（m＜MKMR），治疗组的 bO、
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cpe改善情况优于对照组（m＜MKMR）。认为坤泰胶

囊联合激素可有效改善 mlc患者的临床症状，减少

雌激素的使用疗程。=
P= =结语=

卵巢是女性重要的器官之一，不仅承担着排卵

的功能还维持着全身的内分泌平衡，面对卵巢早衰

发病率日益增高和日趋低龄化趋势，卵巢性不孕成

为当今女性不孕的主要原因之一。国内外目前的现

代医学，仍然局限于激素替代疗法，长期应用则罹

患乳腺癌、心脏病发作及中风风险会增加，其安全

性及疗效的有效性都不是十分满意。近年来以中医

为特色的研究因中药安全且无明显的副作用，而越

来越被人们所关注和认可xOVz。坤泰胶囊本身不是激

素，却有着能够调节卵巢激素水平的作用，经过动

物实验和临床观察证明坤泰胶囊用药毒性作用低，

安全系数高，临床上对卵巢具有良好的调节作用，

改善低 bO、高性腺激素的内部环境，促进卵巢的发

育和成熟，效果显著，不良反应少，值得推广。=
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