
作者简介!李丽#女#主管药师#本科#主要从事药物临床应用方面的研究,

!论
!

著!

坤泰胶囊与雌激素治疗围绝经期综合征的疗效比较

李
!

丽"重庆市垫江县人民医院药剂科
!

6'U&''

$

!!

"摘要#

!

目的
!

比较坤泰胶囊与雌激素治疗围绝经期综合征的临床疗效%方法
!

选取
#'"#

年
;

月至
#'"&

年

"'

月在重庆市垫江县人民医院门诊就诊的围绝经期综合征患者
"'7

例!随机分为观察组
7#

例和对照组
7&

例!观

察组采用坤泰胶囊进行治疗!对照组采用戊酸雌二醇进行治疗!比较治疗前后患者雌二醇"

(#

$水平%结果
!

与治

疗前比较!

#

组患者血清
(#

水平均有明显提高!差异有统计学意义"

R

%

'$'7

$#

#

组间治疗前及治疗后
(#

水平差异

无统计学意义"

R

$

'$'7

$#治疗后
#

组患者的
TL

GG

?I3B9

评分低于治疗前!差异有统计学意义"

R

%

'$'7

$#治疗
&

个月

后
#

组患者临床症状缓解情况差异无统计学意义"

R

$

'$'7

$#对照组不良反应发生率高于观察组!差异有统计学意义

"

R

%

'$'7

$%结论
!

坤泰胶囊治疗围绝经期综合征的疗效确切!不良反应发生率低!患者依从性较好!值得临床推广%

"关键词#
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坤泰胶囊#
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雌激素#
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围绝经期综合征
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更年期又称围绝经期#指妇女从性成熟期逐渐进入老年

期#卵巢功能逐渐减退到完全消失的过渡时期#约
"

"

&

围绝经

期妇女能通过神经内分泌的自我调节达到新的平衡而无症状#

而
#

"

&

围绝经期妇女出现神经内分泌)心理和代谢变化#其中

以性激素减少最为明显#从而导致各器官出现的症状及体征的

症候群#统称为围绝经期综合征*

"4#

+

,重庆市垫江县人民医院

#'"#

年
;

月至
#'"&

年
"'

月使用坤泰胶囊治疗
7#

例围绝经期

综合征患者#取得较满意疗效#现将研究结果报道如下,

$

!

资料与方法

$$$

!

一般资料
!

选取
#'"#

年
;

月至
#'"&

年
"'

月在重庆市

垫江县人民医院门诊就诊的围绝经期综合征患者
"'7

例#入组

标准!$

"

&年龄
67

"

;'

岁的妇女#停经
&

个月以上#潮热超过
&

次"日#伴有烘热汗出)心悸失眠)烦躁易怒#情志异常)胸闷头

痛)血压波动)腰腿酸痛)记忆力减退等症状%$

#

&内分泌测定结

果显示血清雌二醇$

(#

&小于
&'9

,

"

-

#促卵泡激素大于

#'e

"

-

%$

&

&无中医脾肾阳虚证%$

6

&无脑血管)心血管)肝肾及

造血系统等疾病%$

7

&无性激素治疗禁忌证%$

;

&患者签署知情

同意书,将
"'7

例患者随机分为观察组和对照组#其中观察组

7#

例#年龄
6%

"

;'

岁#平均$

7&$"h;$%

&岁%更年期症状年限

"

"

%

年#平均$

#$6h"$&

&年%绝经
'$7

"

<$'

年#平均$

#$"h

'$<

&年,对照组
7&

例#年龄
67

"

7<

岁#平均$

77$6h;$"

&岁%

更年期症状年限
"

"

;

年#平均$

#$#h"$;

&年%绝经
'$7

"

%$'

年#平均$

#$'h"$"

&年,

#

组患者年龄)临床症状)绝经年限等

临床资料差异无统计学意义$

R

$

'$'7

&#具有可比性,

$$/

!

方法
!

观察组采用坤泰胶囊$

'$7

克"粒#贵阳新天药业

股份有限公司#批号
#'"""#&;

&进行治疗#

6

粒"次#

&

次"日#餐

后
'$7E

服用,对照组采用戊酸雌二醇$片剂#

"

毫克"片#先灵

药业有限公司#批号
#'"#'";#

&进行治疗#

"

片"次#

"

次"日#晚

餐后服用,

#

组患者均以
"

个月为
"

个疗程#连续治疗
&

个疗

程,于治疗前及治疗后采用放射免疫法对患者
(#

水平进行

检验,

$$'

!

疗效判定标准
!

采用
TL

GG

?I3B9

评分法对患者治疗前

后的症状进行评分*

&

+

,患者临床症状缓解程度
\

$治疗前

TL

GG

?I3B9

评分
Y

治疗后
TL

GG

?I3B9

评分&"治疗前
TL

GG

?I4

3B9

评分
"̂'':

,显效!治疗
&

个月后#患者临床症状缓解程

度大于或等于
U':

%有效!患者临床症状缓解程度在
7':

"%

U':

%进步!患者临床症状缓解程度在
#':

"%

7':

%无效!患

者临床症状缓解程度小于
#':

,总有效率为显效率与有效率

之和,

$$1

!

统计学处理
!

采用
.2.."<$'

软件对数据进行处理及统

计学分析#计量资料采用
)h?

表示#组间比较采用
B

检验%计

数资料采用百分率表示#组间比较采用
$

# 检验,以
%

\'$'7

-

"6##

-

检验医学与临床
#'"7

年
U

月第
"#

卷第
"7

期
!

-BC!?J)D89

!

/L

,

L@A#'"7

!

*>D$"#

!

S>$"7



为检验水准#

R

%

'$'7

为差异有统计学意义,

/

!

结
!!

果

/$$

!

#

组患者
(#

水平比较
!

与治疗前比较#

#

组患者血清
(#

水平均有明显提高#差异有统计学意义$

R

%

'$'7

&%

#

组间治疗

前及治疗后
(#

水平差异无统计学意义$

R

$

'$'7

&,见表
"

,

表
"

!

#

组患者治疗前后
(#

水平比较%

)h?

*

G,

&

3-

'

组别
3

治疗前 治疗后
&

个月
B

观察组
7# U$'"h;$"&

-

#7$&#h"%$"<

-"

";$%"

对照组
7& U$#&h%$7" #U$66h"<$6%

"

"U$6<

B "$'; "$#<

/$/

!

#

组患者症状缓解程度比较
!

#

组患者治疗
&

个月后临

床症状缓解情况差异无统计学意义$

$

#

\#$"7%

#

R

$

'$'7

&,

见表
#

,

表
#

!

#

组患者治疗后症状缓解情况比较(

3

%

:

')

组别
3

显效 有效 进步 无效 总有效

观察组
7#"6

$

#;$<#

&

#<

$

77$%%

&

%

$

"&$6;

&

#

$

&$U7

&

6&

$

U#$;<

&

对照组
7&"%

$

&#$'U

&

#7

$

6%$"%

&

"'

$

"U$U%

&

"

$

"$U<

&

6#

$

%<$#7

&

/$'

!

#

组患者治疗不同时间点
TL

GG

?I3B9

评分比较
!

治疗后
#

组患者的
T

评分均较治疗前明显降低#差异有统计学意义$

R

%

'$'7

&,见表
&

,

表
&

!

#

组患者治疗不同时间点
TL

GG

?I3B9

评分比较%

)h?

*分'

组别
3

治疗前 治疗
"

周 治疗
#

周 治疗
"

个月 治疗
#

个月 治疗
&

个月

观察组
7# #7$"<h%$&% #&$&6hU$'"

"

#"$'<h;$U;

"

"7$&;h;$<&

"

"&$"&h;$76

"

U$;%h;$"6

"

对照组
7& #7$&Uh%$6" ##$"7h%$U;

"

#'$""h%$"6

"

"7$'7h;$6<

"

"&$#"h;$;"

"

U$U<h;$#"

"

!!

注!与治疗前比较#

"

R

%

'$'7

,

/$1

!

不良反应情况
!

观察组患者出现
#

例胃部不适#后改用

姜汤水送服药物#症状缓解#不良反应发生率为
&$U7:

%对照

组出现阴道不规则出血
#

例#乳房涨痛
6

例#不良反应发生率

为
""$&#:

,对照组不良反应发生率明显高于观察组#差异有

统计学意义$

R

%

'$'7

&,

'

!

讨
!!

论

围绝经期综合征指的是妇女绝经前后出现性激素波动或

减少所导致的一系列以自主神经系统功能紊乱为主#伴有神经

心理症状的一组症候群,围绝经期妇女常以潮热)出汗等自主

神经功能紊乱症状为主要临床表现,戊酸雌二醇能补充雌激

素不足#通过负反馈机制抑制下丘脑促性腺激素释放激素的释

放#导致促卵泡激素和黄体生成激素释放减少#抑制排卵#性激

素治疗能有效且快速的缓解围绝经期症状#但不良反应发生率

较高*

64%

+

,但是#雌激素在临床应用禁忌证较多#如肝病)静脉

栓塞及乳腺)子宫)肾脏肿瘤)生殖道恶性肿瘤或术后患者均禁

用雌激素治疗#因此雌激素在进行临床治疗时具有一定的局限

性#且引起不良反应的风险较大,中医学认为围绝经期是由肾

气渐衰)精血不足)天癸将竭)冲任脉虚)阴阳失调引起*

U

+

,坤

泰胶囊组方源于张仲景0伤寒论1中的黄连阿胶汤#由熟地黄)

白芍)阿胶)茯苓)黄连)黄芩六位中药组成,熟地黄为君药#具

有补血滋润)益精填髓的功效#可用于眩晕心悸)肝肾阴亏)潮

热盗汗)腰膝酸软)耳鸣耳聋)头目昏花等%白芍)阿胶)茯苓具

有补肾阴)养血的功效#黄连)黄芩则能清热泻火#诸药合用则

有滋阴养血)阴阳调节衡之功效,根据现代药理学的研究证

明#坤泰胶囊具有两方面的药理作用!$

"

&改善卵巢功能#坤泰

胶囊可明显改善更年期大鼠卵巢体积#且黄体数目明显增多)

子宫湿重增加%$

#

&内源性的调节激素群水平#坤泰胶囊在明显

升高老龄雌性大鼠雌激素水平的同时#可明显降低卵泡雌激

素)黄体生成素及雄性激素的水平*

<4"'

+

,林守清等*

""

+研究结

果显示#患者在服用坤泰胶囊
"

年后#子宫内膜厚度无明显变

化#说明其临床应用时对子宫内膜无刺激作用#可有效避免因

子宫内膜增厚而引起其他疾病的风险,本研究结果表明#

#

组

患者治疗
&

个月后临床症状缓解情况差异无统计学意义$

R

$

'$'7

&#表明坤泰胶囊在提高雌激素水平及改善临床症状方面

的疗效与小剂量的雌激素相当#且其不良反应发生率明显低于

雌激素,

综上所述#坤泰胶囊治疗围绝经期综合征疗效明确#不良

反应发生率低#值得临床推广应用,
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