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坤泰胶囊联合螺内酯治疗多囊卵巢综合征临床评价

刘 宁，沈孟荣，牛三强，郭会娟
（安徽省亳州市人民医院妇产科，安徽 亳州 ２３６８００）

摘要：目的 探讨坤泰胶囊联合螺内酯治疗多囊卵巢综合征（ＰＣＯＳ）的临床疗效及对患者激素分泌及胰岛素抵抗（ＩＲ）的影响。方法 选取

医院 ２０１７年１月至 ２０１８年１２月收治的 ＰＣＯＳ患者 １２０例，按随机数字表法分为对照组和治疗组，各６０例。两组患者均口服螺内酯
片，治疗组患者加服坤泰胶囊，均连续治疗４周。结果 治疗组总有效率为９０．００％，显著高于对照组的 ７５．００％（Ｐ＜０．０５）；与治疗前
比较，两组患者治疗后的血清黄体生成素（ＬＨ）、睾酮（Ｔ）水平，胰岛素抵抗指数（ＨＯＭＡ－ＩＲ）及毛发评分、痤疮评分均显著降低，且治疗
组患者上述指标改善程度均显著优于对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗组与对照组不良反应发生率相当（３．３３％比 ５．００％，χ２＝０．２０９，
Ｐ＝０．６４８＞０．０５）。结论 坤泰胶囊联合螺内酯治疗ＰＣＯＳ能改善临床症状，调节血清中激素水平，减轻 ＩＲ。
关键词：坤泰胶囊；螺内酯；多囊卵巢综合征；胰岛素抵抗；激素水平；临床疗效
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多囊卵巢综合征（ＰＣＯＳ）是好发于育龄女性的内分
泌紊乱性疾病犤１犦。全球范围育龄女性患病率为５％～１０％
牗我国为 ５．６％牘犤２犦。ＰＣＯＳ临床多表现为稀发排卵及无
排卵、高雄激素血症、卵巢多囊样改变、胰岛素抵抗

（ＩＲ）、脂代谢异常等犤３犦，ＩＲ可加重 ＰＣＯＳ患者的高雄激
素血症犤４犦。患者持续排卵障碍会使子宫内膜过度增厚，

发生不典型增生甚至癌变犤５犦。目前临床多采用降低雄激

素水平及促进排卵的方案治疗 ＰＣＯＳ犤６犦。坤泰胶囊及螺
内酯均为临床治疗 ＰＣＯＳ常用药，前者为复方中药制
剂，具有活血化瘀、滋阴补气之功效，能促进卵细胞生

长、调节性激素水平及改善卵巢功能犤７犦；后者属保钾利

尿药，通过阻滞雄激素与其受体的结合而发挥干扰雄激

·临床研究·
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２７（８）：１２２－１２３．
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治疗前

２２．４９±５．３５
２２．６１±５．７３
０．１２９
０．８９８

治疗后

１５．３１±４．０５

１１．８６±３．５７

５．４０６
０．００１

治疗前

１２．７９±２．９７
１２．６７±２．６９
０．２５５
０．７９９

治疗后

１１．２８±２．３７
１１．０２±２．２９
０．６６７
０．５０６

治疗前

３．５７±０．５１
３．６１±０．４８
０．４８３
０．６３０

治疗后

１．９９±０．２８

１．４０±０．２５

１３．２９６
０．０００

治疗前

２２．５６±５．０９
２２．７１±５．２３
０．１７４
０．８６２

治疗后

２１．０４±５．１７
２０．８９±５．３１
０．１７１
０．８６４

治疗前

２６１．８５±３３．０９
２６２．００±３３．７２

０．０２７
０．９７８

治疗后

２６０．０８±３３．７２
２５８．２７±３３．５１

０．３２２
０．７８４

治疗前

２．９７±０．４１
３．０６±０．５０
０．１７６
０．２４２

治疗后

２．３１±０．３２

１．３７±０．２９

１８．４１１
０．０００

组别

对照组

治疗组

ｔ值

Ｐ值

年龄（岁）

３２．２９±２．４９
３２．４０±２．４９
１．９５８
０．７０５

病程（年）

４．４２±１．８３
４．８２±１．０４
１．４７２
０．１４４

卵巢体积（ｍＬ）

１２．１９±１．０３
１１．９１±１．２９
１．３１４
０．１９１

体质量指数（ｋｇ／ｍ２）

２８．７３±１．３７
２８．５９±１．５８
０．５１９
０．６０５

多毛 痤疮

对照组

治疗组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

７．２９±０．６６
７．２６±０．５０
０．２８１
０．７７９

治疗后

４．９３±０．１９

３．８９±０．２０

２９．２０２
０．０００

治疗前

１４．２２±０．６０
１４．１１±０．６０
１．００４
０．３１７

治疗后

９．０７±０．７８

４．８９±０．４７

３５．５５５
０．０００

表４ 两组患者血清激素水平及 ＨＯＭＡ－ＩＲ比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝６０）

组别

对照组

治疗组

ｔ值

Ｐ值

ＬＨ（ＩＵ／Ｌ） ＦＳＨ（ＩＵ／Ｌ） Ｔ（ｎｍｏｌ／Ｌ） ＰＲＬ（ｍｇ／Ｌ） Ｅ２（ｐｍｏｌ／Ｌ） ＨＯＭＡ－ＩＲ

表１ 两组患者一般资料比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝６０）

素分泌的作用犤８犦。本研究中探讨了坤泰胶囊联合螺内酯

治疗 ＰＣＯＳ的临床疗效及对患者体内激素及胰岛素抵
抗的影响。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：均符合ＰＣＯＳ诊断标准犤９犦；年龄２５～４７岁；

有生育要求，未避孕而１２个月未孕；近３个月未服用过
激素类及胰岛素类药物；输卵管通畅。本研究经医院医

学伦理委员会批准，患者签署知情同意书。

排除标准：对本研究拟用药物过敏；其他原因造成

雄激素水平升高及排卵异常；卵巢肿瘤和肾上腺肿瘤等

疾病；近期服用过影响本研究结果的药物；精神障碍及

不能配合治疗。

病例选择与分组：选取医院２０１７年１月至２０１８年
１２月收治的ＰＣＯＳ患者１２０例，按随机数字表法分为对
照组和治疗组，各６０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
两组患者均口服螺内酯片牗杭州民生药业有限公司，

国药准字 Ｈ３３０２００７０，规格为每片 ２０ｍｇ），每次 ２片，
每日 ２次。治疗组患者加服坤泰胶囊（贵阳新天药业股
份有限公司，国药准字 Ｚ２０００００８３，规格为每粒０．５ｇ），
每次４粒，每日３次。两组均维持治疗４周。
１．３ 观察指标及疗效判定标准

观察指标：抽取治疗前后患者月经周期第４天空腹
静脉血 ３ｍＬ，室温下静置３０ｍｉｎ，１００００ｇ离心 ５ｍｉｎ，
分离得血清，采用 ＤＸＩ８００型全自动化发光仪（美国
ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司）检测患者血清激素水平，包括雌
二醇（Ｅ２）、睾酮（Ｔ）、黄体酮（Ｐ）、催乳素（ＰＲＬ）、黄体生
成素（ＬＨ）及卵泡刺激素（ＦＳＨ）。稳态模型下胰岛素抵抗
指数（ＨＯＭＡ－ＩＲ）（ＨＯＭＡ－ＩＲ＝空腹血糖水平×空腹胰
岛素水平／２２．５）≥２．６９为 ＩＲ犤１０犦。采用改良 Ｆｅｒｒｉｍａｎ－

Ｇａｌｌｗｅｙ（ＦＧ）评分标准评估多毛情况，计０～１０分，评分
越高说明多毛越严重犤１１犦；采用Ｒｏｓｅｎｆｉｅｌｄ评分标准评估
痤疮程度，＞１分判定为痤疮，其中，１～１８分为轻度，
＞１８～３０分为中度，＞３０～３８为重度，＞３８分为特重犤１２犦。

疗效判定：显效，临床症状消失，基础卵泡＜１２个，
排卵期有优势卵泡，血清内分泌激素水平均达正常水

平，ＨＯＭＡ－ＩＲ低于 ２．６；有效，临床症状较治疗前缓
解，基础卵泡减少，排卵期有优势卵泡或可正常排卵，且

患者血清中内分泌激素水平达正常水平或下降，

ＨＯＭＡ－ＩＲ较治疗前降低；无效，基础卵泡数量增加，临
床症状和血清内分泌激素水平无改善犤１３犦。总有效 ＝显
效＋有效。

安全性：记录患者治疗期间皮疹、多尿、腹胀等不良

反应发生情况。

１．４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ２０．０统计学软件分析。计数资料采用率

（％）表示，行 χ２检验，计量资料采用 Ｘ±ｓ表示，
行 ｔ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。治疗过程中，对照组出现皮
疹１例，多尿 ２例；治疗组出现皮疹 １例，腹胀 １例。两
组不良反应发生率相当（５．００％比 ３．３３％，χ２＝０．２０９，
Ｐ＝０．６４８），不良反应均未作特殊处理自行消失。
３ 讨论

ＰＣＯＳ为育龄期女性常见妇科疾病，其临床症状为

表３ 两组患者临床症状评分比较（Ｘ±ｓ，分，ｎ＝６０）

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ＝６０犦

组别

对照组

治疗组

注：与对照组比较，χ２＝４．６７５，＃Ｐ＝０．０３１＜０．０５。

显效

２５（４１．６７）

２９（４８．３３）

有效

２０（３３．３３）

２５（４１．６７）

无效

１５（２５．００）

６（１０．００）

总有效

４５（７５．００）

５４（９０．００）＃

组别

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。表４同。
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多毛、痤疮、肥胖等。有研究表明，ＩＲ和高雄激素血症在
ＰＣＯＳ的发生过程中起重要作用犤１４犦。当前，临床多以西

药治疗ＰＣＯＳ，但不良反应大，近年来临床逐渐重视中西
药联用治疗ＰＣＯＳ。螺内酯属保钾利尿药，通过拮抗醛固
酮来治疗醛固酮升高引起的水肿。还具有抗雄性激素作

用，通过作为类固醇合成抑制剂，能跟双氢睾酮竞争性

结合雄激素受体犤１５犦。坤泰胶囊为中药制剂，具有滋阴清

热、安神除烦之功效。坤泰胶囊中所包含的熟地黄及阿

胶能活血化瘀、滋阴补气，可促进卵泡生长；白芍能养血

敛阴、平肝止痛。此外，坤泰胶囊还能调节体内的性激素

水平，同时改善卵巢功能犤１６犦。

本研究结果显示，治疗组总有效率显著高于对照

组，治疗后多毛和痤疮评分均低于对照组，提示坤泰胶

囊联合螺内酯治疗方案能更好地提升 ＰＣＯＳ的治疗效
果。因螺内酯具有抗雄性激素作用，坤泰胶囊所含熟地

黄能滋阴补肾、补血填髓，阿胶能滋阴补血、止血生精，

白芍可养血敛阴、平肝止痛，黄连能清热解毒、泻火燥

湿，茯苓可健脾安神、利水渗湿，黄芩可清化三焦之火、

除湿散热犤１７犦。

ＩＲ为代偿性高胰岛素血症，由于胰岛素刺激的糖
清除受损导致单位浓度的胰岛素效应减弱，生理水平胰

岛素促进机体有效利用葡萄糖的能力随之降低，为了使

机体保持正常的血糖浓度，代偿性地增加了机体胰岛素

的含量犤１８犦。此外，ＩＲ能通过胰岛素受体直接作用于卵泡
膜细胞，进而引起雄激素水平升高，并导致垂体雌二醇

分泌不协调；同时，抑制结合球蛋白合成性激素，最终导

致血清中的游离性激素水平升高，进而提高性激素的生

物利用度犤１９犦。ＰＣＯＳ患者垂体对促性腺激素释放激素具
有较强的敏感性，ＬＨ分泌过量，导致卵巢间质细胞及卵
泡膜细胞雄激素分泌过多犤２０犦。本研究中，治疗后，两组

患者 ＬＨ和 Ｔ水平及 ＨＯＭＡ－ＩＲ均显著降低，且治疗
组低于对照组，提示综合治疗方案对患者的激素水平及

ＨＯＭＡ－ＩＲ均有更显著的改善作用，主要因为坤泰胶囊
所含 ６味中药材具有滋阴清热疗效。黄晶晶等犤２１犦的研

究结果显示，熟地黄、阿胶及白芍能与靶细胞的雌激素

受体相结合而发挥类雌激素作用。两组不良反应发生率

差异无统计学意义，表明加用坤泰胶囊不会明显升高药

品不良反应发生率。

综上所述，坤泰胶囊联合螺内酯治疗多囊卵巢综合征

能明显改善临床症状，并调节血清中激素水平及减轻ＩＲ。
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