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坤泰胶囊联合替勃龙治疗围绝经期综合征的临床观察

刘玉兰

合肥市第八人民医院 妇产科，安徽 合肥 238000

摘 要： 目的 探讨坤泰胶囊联合替勃龙治疗围绝经期综合征的临床疗效。方法 选取 2019年 10月—2021年 3月合肥市第

八人民医院收治的 80例围绝经期综合征妇女作为研究对象，进行回顾性研究。根据治疗方法将患者分为对照组和试验组，

每组 40例。对照组患者均给予口服替勃龙治疗，每次 1.25 mg，每天 1次；试验组患者在对照组基础上联合口服坤泰胶囊治

疗，每次 2.0 g，每天 3次，两组疗程均为 3个月。测定并记录两组患者治疗前后的性激素水平及子宫内膜厚度，采用改良

Kupperman Index量表（KI）对两组治疗前后的临床症状进行评分，以患者治疗前后KI评分改善程度为依据评价两组临床

治疗效果，统计并比较两组患者不良反应发生情况。结果 试验组患者治疗后的黄体生成素（LH）、促卵泡激素（FSH）水

平均较治疗前及对照组治疗后明显降低（P＜0.05），雌二醇（E2）水平均较治疗前及对照组治疗后明显升高（P＜0.05）；

两组患者治疗前后及组间的子宫内膜厚度差异均无统计学意义（P＞0.05），但两组治疗后的 KI评分均较治疗前明显降

低（P＜0.05）；试验组患者临床总有效率 92.50%略高于对照组的 87.50%，但差异无统计学意义（P＞0.05）；试验组患者临

床不良反应发生率 7.50%明显低于对照组的 25.00%，差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论 在替勃龙治疗基础上加用坤泰

胶囊，可有效改善围绝经期综合征患者的临床症状及性激素水平，减少不良反应的发生，其疗效确切且用药安全性高。
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Clinical observation of Kuntai Capsule combined with tibolone in treatment of

perimenopausal syndrome

LIU Yulan

Department of Obstetrics and Gynecology, Hefei Eighth People's Hospital, Hefei 238000, China

Abstract: Objective To investigate the clinical efficacy of Kuntai Capsule combined with tibolone in the treatment of

perimenopausal syndrome. Methods A retrospective study was conducted on 80 women with perimenopausal syndrome treated in

Hefei Eighth People's Hospital from October 2019 to March 2021. According to the treatment methods, the patients were divided

into control group and experimental group, with 40 cases in each group. The patients in the control group were treated with oral

tibolone, 1.25 mg each time, once a day. On the basis of the control group, the patients in the experimental group were treated with

Kuntai Capsule, 2.0 g each time, three times a day. The course of treatment of both groups was three months. The sex hormone

levels and endometrial thickness of the two groups before and after treatment were measured and recorded. The clinical symptoms of

the two groups before and after treatment were scored by the modified Kupperman Index (KI) scale. The clinical treatment effects of

the two groups were evaluated based on the improvement of KI scores before and after treatment, and the adverse reactions of the

two groups were counted and compared. Results The levels of luteinizing hormone (LH) and follicle stimulating hormone (FSH) in

the experimental group were significantly lower than those before treatment and the control group at the same period (P < 0.05), and

the levels of estradiol (E2) were significantly higher than those before treatment and the control group at the same period (P < 0.05).

There was no significant difference in endometrial thickness between the two groups before and after treatment (P > 0.05), but the

KI score of the two groups after treatment was significantly lower than that before treatment (P < 0.05). The total clinical effective

rate in the experimental group was 92.50%, which was slightly higher than 87.50% in the control group, but the difference was not

statistically significant (P > 0.05). The incidence of clinical adverse reactions in the experimental group was 7.50%, which was

significantly lower than 25.00% in the control group (P < 0.05). Conclusion The use of Kuntai Capsule on the basis of tibolone
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treatment can effectively improve the clinical symptoms and sex hormone level of patients with perimenopausal syndrome, reduce

the occurrence of adverse reactions, have definite curative effect and high drug safety.

Key words: Kuntai Capsule; perimenopausal syndrome; tibolone; luteinizing hormone; follicle stimulating hormone; estradiol

围绝经期综合征是临床常见的女性内分泌系

统疾病，系女性在绝经前后由于性激素波动或减少

引起的以自主神经系统功能紊乱为主的一系列临

床综合征，多同时出现神经、心理症状［1］。虽然围绝

经期综合征是一种正常生理现象且早期临床症状

并不显著，但随着病程迁延，会导致女性在心理、情

绪和行为上发生较为明显的异常变化，影响女性正

常的生活和工作［2］。目前临床对于围绝经期综合征

的治疗主要是药物治疗，治疗方案主要采用激素补

充治疗，虽然具有一定的疗效，但激素药物的不良

反应不仅影响治疗效果，而且还会导致患者出现其

他并发症［3］。中医药疗法在治疗内分泌系统疾病等

慢性疾病方面有其独特优势，坤泰胶囊由熟地黄、

黄连、白芍、黄芩、阿胶、茯苓等中药组成，具有滋

阴清热、安神除烦功效，主要用于绝经期前后

诸证［ 4-5］。本研究主要探讨坤泰胶囊联合替勃

龙治疗围绝经期综合征的临床疗效，为坤泰胶

囊临床用于围绝经期综合征治疗提供依据。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2019年 10月—2021年 3月合肥市第八人

民医院收治的 80例围绝经期综合征妇女作为研究

对象，进行回顾性研究。80例妇女年龄 44～56岁，

平均（46.75±3.41）岁；病程 1～3 年，平均（1.48±

0.24）年，月经改变时间（5.89±0.33）个月。

1.2 纳入和排除标准

1.2.1 纳入标准 ①年龄 44～56岁；②入组患者均

存在月经改变 5个月以上情况，因潮热、潮红、出汗

等就诊 ，血雌二醇（E2）＜20 pg·mL−1，促卵泡激

素（FSH）＞40 U·L−1，符合临床围绝经期综合征临床

症状标准［6］；③患者意识清楚，沟通表达及理解能力

均较好；④治疗依从性较好，均知情本研究并签署

知情同意书。

1.2.2 排除标准 ①合并肝肾功能异常、严重

器质性疾病、生殖系统或内分泌系统疾病、血

液系统疾病及肿瘤患者 ；②不明原因阴道流

血、双侧卵巢切除史及入组前 3 个月内有抗凝、

降脂、避孕等可能影响性激素药物服用史者；

③药物过敏史、病例资料不完整及治疗依从性

差、拒绝接受本研究者。

1.3 方法

两组患者均给予口服替勃龙片（华润紫竹药业

有限公司，国药准字H20020198，规格：每片 2.5 mg，

批号：43190905、43200124、43200803），每次1.25 mg，每

天 1次；试验组患者在对照组基础上另给予口服坤

泰胶囊（贵阳新天药业股份有限公司，国药准字

Z20000083，规格：每粒 0.5 g，批号：190724、200316、

201125），每次 2.0 g，每天 3 次，两组均连续治疗 3

个月。

两组患者治疗期间均同步给予合理膳食指导，

由同 1批具有心理专业基础的护理人员通过发放围

绝经期综合征健康手册、门诊大厅视频宣传片、微

信平台及面对面沟通等多渠道相结合的方式对患

者进行健康教育；通过话题引导、主动倾听、情绪安

慰、负性情绪疏导及微信成功案例推送等多种方式

对患者进行心理干预，最大程度提高患者临床治疗

及遵医服药依从性，提高患者临床治愈信心。

1.4 评价指标及疗效标准

1.4.1 性激素水平检测 分别于治疗前后清晨空

腹状态下采集两组患者的静脉血标本，采用深圳迈

瑞 CL-6000i全自动化学发光分析仪以及配套的测

定试剂盒按照说明书和操作步骤测定两组患者的

黄体生成素（LH）、FSH、E2。

1.4.2 子宫内膜厚度测定 分别于治疗前后行阴

道超声检查，并记录两组患者的子宫内膜厚度变化

情况。

1.4.3 临床症状 分别于治疗前后采用改良

Kupperman Index量表（KI）［7］进行评价，评价内容主

要包括出汗潮热、感觉异常、失眠、紧张、忧郁、眩

晕、疲劳、关节痛/肌痛、头痛、心悸、蚁走感、性交痛、

泌尿系统感染等，各项原始分分别为 4、2、2、2、1、1、

1、1、1、1、1、1、1分，每项根据无、偶尔、经常、无法控

制或需要治疗分别乘以系数 0、1、2、3 进行加权计

分，各项目得分相加即得总分，其中总评分＜7分为

正常、7～15分为轻度、15～30分为中度、＞30分为

重度。

1.4.4 临床疗效［8］ 以患者治疗前后 KI 评分改善

程度作为评价依据，其中以KI评分下降幅度达 80%

及以上视为显效，以KI评分下降幅度达 50%及以上

但不及 80% 视为有效；以 KI 评分下降幅度达 20%
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及以上但不及 50%视为进步，以KI评分下降幅度小

于20%视为无效。

临床总有效率=（显效+有效+进步）例数/总例数

1.4.5 安全性评价 观察并统计两组患者治疗期

间的不良反应发生情况，具体包括阴道出血、乳房

胀痛、恶心呕吐、腹部不适等。

1.5 统计学处理

应用SPSS 22.0软件对数据进行统计分析，计数资

料以例或百分数表示，采用χ2检验；计量数据以x̄ ± s表示，

采用t检验；均以P＜0.05为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者一般资料的比较

根据治疗方法将患者分为对照组和试验组，每

组 各 40 例 ，对 照 组 患 者 年 龄 45～55 岁 ，平

均（47.01±3.12）岁，平均病程（1.53±0.20）年，月经

改变时间（6.03±0.22）个月；试验组患者年龄 44～

56岁，平均（46.28±3.64）岁，平均病程（1.42±0.26）

年，月经改变时间（5.84±0.38）个月。两组患者年

龄、病程、月经改变时间等一般资料比较差异均无

统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2.2 两组治疗前后相关性激素指标比较

试验组患者治疗后的LH、FSH指标均较治疗前

及同期对照组明显降低，E2指标均较治疗前及同期

对照组明显升高，差异均具有统计学意义（P＜

0.05）。见表1。

2.3 两组治疗前后的子宫内膜厚度及KI评分比较

两组患者治疗前后及组间的子宫内膜厚度差

异均无统计学意义（P＞0.05），但两组治疗后的 KI

评分均较治疗前明显降低，差异均具有统计学意

义（P＜0.05）。见表2。

2.4 两组临床治疗效果比较

治疗后，试验组患者临床显效 18 例，有效 13

例，进步 6例，临床总有效率略高于对照组，但两组

差异无统计学意义（P＞0.05）。见表3。

2.5 安全性评价

两组患者治疗期间均未发生肝肾功能异常等

严重不良反应情况，其中试验组患者中发生阴道出

血、乳房胀痛、腹部不适各 1例，其临床不良反应发

生率明显低于对照组，差异具有统计学意义（P＜

0.05）。见表4。

3 讨论

围绝经期综合征在西医中的发病机制是女性

表1 两组患者治疗前后相关性激素指标比较

Table 1 Comparison of related hormone indexes between two groups before and after treatment

组别

对照

试验

n/例

40

40

LH/（U·L−1）

治疗前

48.27±8.35

47.65±9.02

治疗后

32.27±8.13*

26.65±5.53*#

FSH/（U·L−1）

治疗前

63.19±8.34

62.51±7.96

治疗后

44.62±7.20*

32.71±6.14*#

E2/（pg·mL−1）

治疗前

12.90±2.53

13.46±2.73

治疗后

18.79±3.20*

23.04±4.79*#

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 两组临床治疗效果比较

Table 3 Comparison of clinical therapeutic effects

between two groups

组别

对照

试验

n/例

40

40

显效/

例

17

18

有效/

例

9

13

进步/

例

9

6

无效/

例

5

3

总有效

率/%

87.50

92.50

表2 两组治疗前后的子宫内膜厚度及KI评分比较

Table 2 Comparison of endometrial thickness and KI

score between two groups before and after treatment

组别

对照

试验

n/例

40

40

子宫内膜厚度/mm

治疗前

3.42±0.42

3.36±0.44

治疗后

3.44±0.40

3.32±0.42

KI评分

治疗前

25.46±7.23

25.52±7.52

治疗后

10.73±6.80*

10.14±6.13*

与同组治疗前比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment

表4 两组临床不良反应发生情况比较

Table 4 Comparison of clinical adverse reactions between

two groups

组别

对照

试验

n/例

40

40

阴道出

血/例

4

1

乳房胀

痛/例

3

1

恶心呕

吐/例

1

0

腹部不

适/例

2

1

总发生

率/%

25.00

7.50*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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卵巢功能减退、消失，引起雌激素水平降低而引起；

中医中虽然并无围绝经期综合征的直接描述，但根

据患者的临床症状、表现，可将其纳入“经断前后诸

证”。通过对《素问·上古天真论篇》《医宗金鉴·妇

科心法要诀·经闭门》相关记载内容进行分析后发

现，中医认为围绝经期综合征患者由于肾气渐衰、

天癸将竭、冲任二脉虚损，因此会出现肾阴阳失和、

脏腑功能紊乱，进而导致精血不足、气血失调、情绪

异常［9］。如本研究发现两组患者在治疗前的激素水

平均与正常水平存在明显差异，进一步说明了围绝

经期综合征的发生以肾虚、肾阴阳失调、冲任失养

为本，笔者认为单纯依赖激素补充治疗，虽然能够

一定程度上缓解各类症状表现，但并未治疗根

本［10］。由此，本研究对试验组患者联合给予坤泰胶

囊治疗后，结果发现虽然在临床疗效上并未出现明

显的提升效果，但试验组患者性激素指标LH、FSH

在治疗后均较治疗前及同期对照组明显降低，而E2

指标明显升高，说明坤泰胶囊治疗对促进女性性激

素水平的恢复具有显著效果，进一步说明联合用药

具有治本之效［11］。

现代临床西医中的激素补充疗法虽然具有效

果，但存在较多的禁忌症，且容易引起不良反应，而

中医在治疗围绝经期综合征过程中意识并开展了

辨证施治之法，如本研究对试验组患者应用坤泰胶

囊，结果试验组患者的KI评分较治疗前和同期对照

组均明显降低，同时临床总有效率由对照组的

87.50%提升至92.50%，而且临床不良反应发生率由

25.00%显著降低为 7.50%，这与马存福等［12］的研究

结果相一致，说明加用坤泰胶囊可减轻症状及减少

不良反应。坤泰胶囊的主要组方药材熟地黄补血

滋阴、益精填髓；黄连清热燥湿、泻火解毒；白芍养

血调经、平肝止痛；黄芩清热燥湿、泻火解毒、凉血

除热；阿胶补血止血、滋阴润燥；茯苓利水渗湿、健

脾安神；诸方合用起到滋阴降火、安神除烦、调节阴

阳、标本兼治的作用，因此对于因绝经引起的性激

素紊乱具有对症治疗的效果，故能够有效改善患者

的临床症状；同时本研究的中药配方温和，诸药相

辅相成，不会增加患者的不良反应，因此具有理想

的用药安全性［13］。

本研究结果表明，坤泰胶囊的联用可有效改善围绝

经期综合征患者的临床症状及性激素水平，其疗效确切

且用药安全性高，因此值得临床推广应用。
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