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坤泰胶囊联合去氧孕烯炔雌醇片治疗功能失调性
子宫出血临床研究

唐春荣
（安徽省宿州市立医院中医妇科，安徽宿州２３４０００）

摘要：目的探讨坤泰胶囊联合去氧孕烯炔雌醇片治疗功能失调性子宫出血（ＤＵＢ）的临床疗效。方法选取医院２０１４年１月至２０１７年
１月收治的ＤＵＢ患者６４例，按随机数字表法分为对照组与研究组，各３２例。两组患者均给予去氧孕烯炔雌醇片治疗，研究组患者加用
坤泰胶囊治疗。两组均治疗６个疗程，并以电话或门诊复查的方式随访１年。结果研究组总有效率为９０． ６２％，显著高于对照组的６８． ７５％
（Ｐ ＜ ０． ０５）；治疗后，两组患者黄体生成素（ＬＨ）、雌二醇（Ｅ２）及卵泡刺激素（ＦＳＨ）水平均降低，且研究组明显低于对照组（Ｐ ＜ ０． ０５）；
研究组患者控制出血时间及完全止血时间明显短于对照组（Ｐ ＜ ０． ０５）；两组患者不良反应发生率相当（９． ３８％比１２． ５０％，Ｐ ＞ ０． ０５）。
结论坤泰胶囊联合去氧孕烯炔雌醇片治疗ＤＵＢ疗效良好，可有效止血，并能改善患者血清性激素水平，安全性高，值得临床推广。
关键词：坤泰胶囊；去氧孕烯炔雌醇片；功能失调性子宫出血；性激素；临床疗效
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功能失调性子宫出血（ＤＵＢ）是指由神经内分泌引
起的子宫异常出血，常发生于青春期或围绝经期，临床
多表现为月经周期不规律、不孕及慢性盆腔炎等犤 １ 犦，常
用治疗方法包括药物治疗、刮宫及切除子宫等。刮宫止
血术虽能清除过度增生的子宫内膜，但对机体神经内分
泌失衡无明显改善作用，且绝大部分患者有保留子宫的
愿望。ＤＵＢ的主要治疗原则为止血、调整月经周期、减
少经量等，目前临床常用药物为去氧孕烯炔雌醇片，但
单用止血疗效欠佳，且不良反应较大，临床应用受限犤 ２ 犦。
坤泰胶囊是中药复方制剂，有滋阴清热、安神除烦的功
效，可改善卵巢功能，同时调节以雌激素为代表的多种

激素水平犤 ３ 犦。然而中药具有起效慢、患者耐受性差及治
疗周期长等缺陷。本研究中观察了坤泰胶囊联合去氧孕
烯炔雌醇片治疗ＤＵＢ的临床疗效，现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：符合《异常子宫出血诊断与治疗指南》犤 ４ 犦
中的相关诊断标准；月经周期紊乱、月经量增多或子宫
大出血；对研究用药无禁忌证；研究符合我院医学伦理
委员会相关规定，患者及其家属均签署知情同意书。

排除标准：月经先期、宫颈息肉等其他疾病引起的
阴道出血；肿瘤、感染等相关疾病；甲状腺功能亢进等内
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对照组
研究组
ｔ值
Ｐ值

治疗前
７． ８５ ± １． ６３
７． ７１ ± １． ５９
０． ３４８
０． ７２９

治疗后
６． ０６ ± １． ０２

５． ４１ ± １． ３９

２． １３３
０． ０３７

治疗前
２０３． ２６ ± １３． ８７
２０４． ６１ ± １３． ９２

０． ３８９
０． ６９９

治疗后
１５５． １７ ± １９． ３７

１１０． ２４ ± ２１． １４

８． ８６４
０． ０００

治疗前
７． ５２ ± １． ３４
７． ４１ ± １． ０２
０． ３７０
０． ７１３

治疗后
６． ０６ ± １． １３

５． ２２ ± １． １９

２． ８９６
０． ００５

注：与本组治疗前比较， Ｐ ＜ ０． ０５。

表４ 两组患者治疗前后血清性激素水平比较（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ ３２）

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ ＝ ３２ 犦

注：与对照组比较，χ２ ＝ ４． ７３０， Ｐ ＝ ０． ０３０ ＜ ０． ０５。

组别
对照组
研究组

治愈
６（１８． ７５）
１１（３４． ３８）

显效
９（２８． １２）
１０（３１． ２５）

有效
７（２１． ８８）
８（２５． ００）

无效
１０（３１． ２５）
３（９． ３８）

总有效
２２（６８． ７５）
２９（９０． ６２）

表３ 两组患者止血时间比较（Ｘ ± ｓ，ｈ，ｎ ＝ ３２）
组别
对照组
研究组
ｔ值
Ｐ值

控制出血时间
３０． ９２ ± ８． ３７
１５． ２７ ± ５． １３
９． ０１８
０． ０００

完全止血时间
４６． １９ ± １０． ６５
３１． ８１ ± ７． ５６
６． ２２８
０． ０００

组别

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

表１ 两组患者一般资料比较（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ ３２）
组别
对照组
研究组
ｔ值
Ｐ值

年龄（岁）
４３． １２ ± ３． ２１
４３． ７９ ± ２． ７１
０． ９０２
０． ３７０

病程（年）
３． ３４ ± １． ０８
３． ０９ ± ０． ７５
１． ０７６
０． ２８６

子宫内膜厚度（ｍｍ）
９． ８５ ± ２． ４８
９． ４７ ± ２． ０４
０． ６６９
０． ５０６

体质量指数（ｋｇ ／ ｍ２）
２２． ４８ ± １． ７８
２３． ０１ ± ２． ２３
１． ０５１
０． ２９７

分泌疾病；既往或目前存在重度贫血或有输血史；异物
或外源性损伤导致阴道出血。

病例选择与分组：选取医院２０１４年 １月至２０１７年
１月收治的ＤＵＢ患者６４例，按随机数字表法分为对照
组与研究组，各３２例。两组患者一般资料比较，差异无
统计学意义（Ｐ ＞ ０． ０５），具有可比性。详见表１。

１． ２ 方法
两组患者均进行诊断性刮宫，病理活检排除其他恶

性疾病所引起的子宫出血。在此基础上，对照组患者口
服去氧孕烯炔雌醇片（Ｎ． Ｖ． Ｏｒｇａｎｏｎ公司，进口药品注
册证号Ｈ２０１７０２５８，规格为每片含去氧孕烯０． １５ ｍｇ及
炔雌醇２０ μｇ），诊断性刮宫术后第１次月经５ ｄ内，
晚饭后口服，１次／日，２片／次，止血３ ｄ后改为１次／日，
１片／次，维持２１ ｄ，以此为１个疗程，下次月经来潮时
继续下１个疗程。研究组患者在对照组患者治疗基础上
加服坤泰胶囊（贵阳新天药业股份有限公司，国药准字
Ｚ２０００００８３，规格为每粒０． ５ ｇ），术后第１次月经５ ｄ后
口服，３次／日，４粒／次，连服２１ ｄ，以此为１个疗程，下次
月经来潮时继续下一个疗程。两组均治疗６个疗程，并
以电话或门诊复查的方式随访１年。
１． ３ 观察指标及疗效判定标准

观察指标：治疗前后采集患者清晨空腹静脉血
４ ｍＬ，以３ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ的速率离心８ ｍｉｎ，取上清液，－ ３０℃
冰箱中保存待测。采用酶联免疫吸附试验检测黄体生成
素（ＬＨ）、雌二醇（Ｅ２）及卵泡刺激素（ＦＳＨ）水平，试剂盒
购自上海沪宇生物科技有限公司，严格按试剂盒说明进
行操作。记录控制出血（阴道出血明显减少）时间与完全
止血（阴道出血完全停止）时间。

疗效判定标准犤 ５ 犦：治愈，阴道出血停止，各项临床症
状消失，月经周期、经量、经期均恢复正常，停药３个月
内症状无复发；显效：阴道出血基本控制，各项临床症状

消失，月经周期、经量、经期均恢复正常；有效：阴道出血
量明显少于治疗前，各项临床症状基本消失；无效：阴道
出血量未得到控制，甚至有加重，各项临床症状无变化，
甚至有加重。总有效＝治愈＋显效＋有效。

安全性：观察患者治疗期间不良反应发生情况，包
括血、尿常规及肝、肾功能异常等。
１． ４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ １９． ０统计学软件处理。计量资料以Ｘ ± ｓ
表示，行ｔ检验；计数资料以百分率（％）表示，行χ２检验。
Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表４。治疗及随访期间，对照组患者
出现白细胞计数降低、转氨酶升高、肝功能受损各１例，
不良反应发生率为９． ３８％（３ ／ ３２）；研究组患者出现白
细胞计数降低２例，转氨酶升高、肝功能受损各１例，不
良反应发生率为１２． ５０％ 牗４ ／ ３２ 牘。两组不良反应发生率
相当（χ２ ＝ ０． １６０，Ｐ ＝ ０． ６８９）。
３ 讨论

ＤＵＢ是临床妇科疾病中常见的难治性非器质性疾
病，发病原因通常与中枢神经系统－下丘脑－垂体－卵
巢轴系内调控失常有关，此外，机体卵巢自身衰退引发
的局部功能失调，如雌激素、孕激素分泌紊乱、子宫内膜
异常增生脱落，也是ＤＵＢ发生的基本启动因素犤 ６ － ７ 犦。针
对上述两种机制导致的性激素失常，西医治疗通常给予
妇科内分泌的性激素药物治疗，可有效控制出血。中医
认为，ＤＵＢ属“崩漏病”范畴，病机为冲任不固、气虚失
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摄、瘀血内阻及破血妄行，主要治疗原则为益气养血、补
肾益阴、促进阴阳转化，且疗效逐渐得到认可犤 ８ － ９ 犦。

去氧孕烯炔雌醇片主要成分为去氧孕烯、炔雌醇，
其中去氧孕烯可直接与子宫内膜上的孕激素受体结合，
使子宫内膜从增生期转变为分泌期，同时可限制子宫内
膜修复犤 １０ 犦。而炔雌醇可降低子宫内膜毛细血管通透性，
激活子宫内膜创面毛细血管的凝血机制，达到止血目的犤 １１ 犦。
坤泰胶囊于２０００年上市，属国家三类中药新药，由《伤寒
杂病论》中的黄连阿胶汤演变而来，由熟地黄、阿胶、黄芩、
黄连、白芍、茯苓６味中药组方，具有滋阴养血、清虚热
等功效犤 １２ 犦。坤泰胶囊可提高妇女血中雌激素水平，增强
卵泡液的微循环功能，延长卵巢寿命犤 １３ 犦，可调节卵巢性
激素水平，降低血清ＦＳＨ及ＬＨ水平，增强卵巢对性激
素水平的敏感性，促进卵泡生长发育犤 １４ 犦。

本研究结果显示，研究组总有效率明显高于对照组
（Ｐ ＜ ０． ０５），且控制出血及完全止血时间均短于对照组，
这与陈兰等犤 １５ 犦的研究结果基本一致。Ｅ２水平过高会导致
子宫内膜异常增生；ＬＨ由腺垂体嗜碱性粒细胞分泌，
ＦＳＨ由垂体前叶分泌，两者异常均与机体内分泌紊乱有
关，当ＬＨ和ＦＳＨ偏高时易造成卵巢功能失调，导致雌
孕激素水平分泌失调，继而影响卵泡破裂、排卵，不排卵
则无黄体形成，对孕激素的分泌造成影响，子宫内膜则
一直停留在增殖期而不能转变为分泌期，从而引发
ＤＵＢ。本研究结果显示，两组患者治疗后ＬＨ，Ｅ２，ＦＳＨ水
平均降低，且研究组低于对照组，提示上述２种治疗方
案均可有效调节患者血清性激素水平，且联合治疗调节
效果更佳。分析其原因，去氧孕烯炔雌醇片可抑制机体
雌激素、孕激素分泌，同时促进Ｅ２水平下降至卵泡早期，
促进异位子宫内膜的衰竭、萎缩，从而起到止血作用犤 １６ 犦。加
之坤泰胶囊中熟地黄性温、味甘，可滋阴养血、填精益
髓；白芍敛阴，阿胶滋阴，两者联合发挥补血养血之效以
安神；黄芩、黄连清热泻心肺；茯苓益心脾、宁心神犤 １７ 犦。
诸药合用，可发挥清心除烦及调节阴阳的功效。两组患
者不良反应发生率均较低且相当，提示联合用药安全性
好，这可能与坤泰胶囊为纯中药制剂，不含雌激素有关，
在改善机体子宫内膜容受性的同时对子宫内膜增生无
刺激，从而避免了因内膜过度增生所产生的不良反应。

综上所述，坤泰胶囊联合去氧孕烯炔雌醇片治疗
ＤＵＢ的临床疗效显著，可有效止血，调节性激素水平，
安全性好，值得临床推广。
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