
2024 年 1 卷 7 期 聚知刊出版社

医学研究 JZK publishing

25

中药联合地屈孕酮治疗不明原因复发性流产临床研究
马连军 1通讯作者 宋会霞 1 刘英霞 2

1 山东省潍坊市中医院，山东潍坊，261041；

2 山东省潍坊市寒亭区妇幼保健院，山东潍坊，261100；

摘要：目的：观察自拟“滋肾安胎汤”联合地屈孕酮治疗肾气虚型不明原因复发性流产的临床疗效。方法：选择

80 例肾气虚型不明原因复发性流产患者，随机分为两组各 40 例。治疗组予自拟“滋肾安胎汤”联合地屈孕酮治

疗，对照组予地屈孕酮治疗，观察两组患者治疗前后全身症状的改善情况；孕第 7 周、第 8 周、第 9周的血β-H

CG 的数值变化和孕 8 周、10 周的胚胎发育变化；及保胎效果。结果：治疗组保胎成功率 90.00%高于对照组的 70%

（P<0.05)；治疗后，治疗组保胎成功者孕第 7周、第 8周、第 9周的血β-HCG 的数值均高于对照组(P<0.01)；

孕 8周、10 周的胚胎头臀长均大于对照组(P<0.01)。结论：自拟“滋肾安胎汤”联合地屈孕酮治疗肾气虚型不明

原因复发性流产疗效较好，能够促进妊娠时血β-HCG 的增长，松弛子宫平滑肌，提供胚胎发育所需的营养，以促

进妊娠正常进行。
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从 2020 年 3月至 2021 年 3月，笔者采用中药内服

联合地屈孕酮治疗肾气虚型不明原因复发性流产患者8

0例，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取就诊于山东省潍坊市中医院，年龄 20~40岁的

肾气虚型不明原因复发性流产患者 80 例。随机分为两

组各40 例，治疗组年龄范围 20~40 岁，平均 29.3±3.

78 岁；以往流产时最长停经天数 42~74 天，平均 59.1

±7.89 天；既往流产次数 2~5 次，平均 3.05±0.815

次。对照组年龄范围 20~40 岁, 平均 28.1±3.27 岁；

以往流产时最长停经天数 45~73 天，平均 61.6±8.13

天；患者流产次数在 2~5 次，平均：3.05±0.749 次。

对比患者一般资料比较，无明显差异（P>0.05），可进

行对比。

1.2 诊断标准

西医诊断依据：根据《妇产科学》
[1]
第七版及复发

性流产诊治专家共识
[2]
中复发性流产诊断标准拟定：（1）

以往与同一配偶连续发生 2次及以上在妊娠 28 周前的

妊娠丢失，包括生化妊娠。（2）现有停经史、血β-HC

G 阳性、彩超显示宫内妊娠。中医标准：参照新世纪教

材《中医妇科学》
[3]
中滑胎和《中药新药临床研究指导

原则》
[4]
中先兆流产的诊断标准拟定。主证：屡孕屡堕

（连续发生≥2次）。次证：①患者表现为明显的腰膝

酸软、而且患者的夜尿较多②患者表现为头晕，有耳鸣

症状③患者的面色较为晦暗④患者表现明火的小腹坠

痛⑤部分患者出现了阴道出血。舌质淡，苔薄白，脉细

滑尺脉沉弱。主证必须具备，次证①②必须具备，结合

舌脉即可诊断为肾气虚型复发性流产。

1.3 纳入标准

（1）年龄≥20 岁且＜40 岁；（2）符合本病西医

诊断标准及中医辨证标准，彩超显示孕 6w 以内；且以

往流产月份均在孕 12w 以内；（3）未合并使用其它药

物治疗者；（4）患者自愿参加本研究。

1.4 排除标准

夫妇双方有一人或两人染色体异常；女性患者的内

分泌处于异常的状态，部分患者出现了黄体功能不全，

存在多囊卵巢综合征、高泌乳素血症、甲状腺疾病、糖

尿病、肾上腺素疾病等；女方生殖系统器质性病变；女

方血栓前状态；男方精液异常；女方有生殖道感染；自

身免疫抗体异常者；患者存在心脑、脑血管、肝脏、肾

脏或者造血系统引发的严重的疾病、存在精神疾病患者。

1.5 治疗方法

1.5.1治疗组
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当患者确定宫内妊娠后，为其提供地屈孕酮片（Ab

bott Biologicals B.V（荷兰），H20170221）治疗基

础上（10mg,po,bid），加服“滋肾安胎汤”治疗。配

方：桑葚子、续断、覆盆子各15g、炒白术、当归、苏

梗、又寄生、杜仲、枸杞子、陈皮、女贞子各 12g；党

参、炒白芍、黄芪各 20g、菟丝子 30g。水煎服，日一

剂，分早晚 2 次服。服药至孕期 14 周。对于存在阴道

出血的患者，添加仙鹤草、墨旱莲；存在腹部疼痛且大

便溏泻的添加补骨脂、五味子等；若患者恶心呕吐明显

则加砂仁、竹茹。以上中药饮片均来自潍坊市中医院中

药房。

1.5.2对照组

当确定患者为宫内妊娠时，为其提供地屈孕酮片（A

bbott Biologicals B.V（荷兰），H20170221）治疗，

10mg,po,bid。坚持给药至孕期 14周。

1.6 观察指标

（1）中医证候积分：参考《中药新药临床研究指

导原则》
[4]
有关先兆流产分级量化指标拟定。总证候积

分=主证证候积分+次证证候积分。主证按无、轻、中、

重分别赋予 0、2、4、6分；次症按无、轻、中、重分

别赋予 0、1、2、3分。（2）治疗期间孕第 7周、第 8

周、第 9周的血β-HCG 的数值。二者均采用化学发光法。

（3）彩超观察孕 8周、10 周的胚胎发育情况。彩色多

普勒设备型号：Nuewa R9S。（4）安全性指标：观察并

记录不良反应，如出现严重不良反应立即停止用药，退

出研究。

1.7 疗效标准

参考《中医病症诊断疗效标准》
[5]
中有关“滑胎”

的内容评定疗效。保胎成功：妊娠 12 周末，腹部彩超

提示胚胎发育正常。保胎失败：妊娠未达到 12 周，发

生自然流产或腹部彩超提示胚胎停止发育或明显小于

孕周且无胎心搏动。

1.8 统计学方法

所有数据采用 SPSS23.0 统计软件进行分析，计量

资料比较符合正态分布及方差齐性时采用 t检验，所有

计量资料均采用均数±标准差表示。计数资料采用卡方

检验，等级资料采用秩和检验。

2 结果

2.1 临床疗效比较：见表 1。

表 1 两组患者临床疗效比较 例（％）

组别 例数 保胎成功数（%） 保胎失败数（%） P

治疗组 40 37（92.50%） 3（7.50%）
0.031

对照组 40 29（72.50%） 11（27.50%）

注：1）与对照组比较，P＜0.05，X2=5.000。

2.2 两组中医证候总积分比较：见表 2。

治疗后，治疗组优于对照组(P<0.01）；组内比较

治疗后均优于治疗前(P<0.01）。

表 2比较治疗前后中医证候总积分（X±s，分）

组别 例数 治疗前积分 治疗后积分

治疗组 40 11.40±4.211 3.950±1.3951）2）

对照组 40 11.33±4.060 6.875±2.6231）

注：1）与治疗前比较，Z=-5.520、-5.542，P<0.01；2）与对

照组比较，Z=-5.233，P<0.01。

2.3 两组保胎成功的患者第 7、8、9周的血β-HCG

比较：见表3。

表 3两组患者第 7、8、9周的血β-HCG 比较（X±s，miu/ml）

组别 例数 第 7 周血β-HCG 第 8周血β-HCG 第 9 周血β-HCG

治疗组 36 46631.00±3449.7451） 73641.39±3892.7472） 99021.11±2043.0583）

对照组 28 37419.64±2795.768 58564.32±2848.432 79584.43±2815.281

注：1）与对照组比较，Z=-6.469，P<0.01；2）与对照组比较，Z=-6.821，P<0.01；3）与对照组比较，Z=-6.821，P<0.01。

2.4 两组保胎成功的患者第 8、10周的胚胎头臀长

比较 ：见表4。

表 4两组患者第 8、10 周胚胎 CRL的比较（X±s，mm）

组别 例数 第 8周胚胎 CRL 第 10周胚胎 CRL

治疗组 36 16.28±1.0311） 32.11±0.6672）

对照组 28 13.29±0.460 28.39±0.497

注：1）与对照组比较，Z=-6.981，P<0.01；2）与对照组比较，

Z=-7.030，P<0.01。

3 讨论

肾为先天之本，肾藏精，主生殖；胞络者系于肾；

任主胞胎，肾为冲任之本。《女科经纶·引女科集略》

中有：“女子肾藏系于胎，是母之真气，子之所赖也。

若肾气亏损，便不能固摄胎元。”《妇人良方》亦曰：
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“夫人冲任荣合，肾气壮实，则胎所得，如鱼处渊。”

《傅青主女科·小产》言“人之所以坐胎者，受父母先

天天之真火，因先天之真气以成之”。胎孕的萌生主要

依靠先天的肾气，肾气虚则冲任不固，胎失所系。现代

名家罗元恺认为
[6]
导致复发性流产的病机，主要与肾、

脾、气血、冲任二脉受到耗损，占据主要地位的为肾气

亏损。

本病治法以补肾益气为主，佐以调理冲任。肾为先

天之本，脾为后天之本，生化之源。补肾就要补脾，养

后天以补先天。补肾以养胎，健脾以载胎。肾气是一身

之气分布于肾的部分，由肾阴、肾阳两部分组成。肾阴、

肾阳协调共济合化为肾气。因此补肾气既要滋肾益阴，

又要温肾益阳。肾阴、肾阳协调充盛，则肾气足。冲为

血海，为十二经脉之海，广聚脏腑之血；任主胞胎，为

阴脉之海，总司精、血、津、液等一身之阴。冲任二脉

广聚脏腑之精血津液，协调作用于胞宫以养胎。

滋肾安胎汤组成：菟丝子 30g、桑葚子 15g、枸杞

子 12g、女贞子 12g、苏梗 12g、桑寄生 12g、续断 15g、

杜仲 12g、覆盆子 15g、陈皮 12g、黄芪 20g、炒白芍 2

0g、当归 12g、炒白术 12g、党参 20g。

方中重用菟丝子为君药，菟丝子既补肾阳，又补肾

阴，且有固摄冲任的作用。桑葚子、枸杞子、女贞子滋

补肝肾，养阴益精；杜仲、续断、覆盆子温肾安胎。以

上六味共为臣药。党参、炒白术、炒白芍、黄芪、当归

为佐药，健脾益气，固冲养血安胎。桑寄生、苏梗补肝

肾，顺气安胎，亦为佐药。陈皮理气调中为使药。全方

既注重补肾温肾，养血填精以充肾气，又配伍健脾益气

养血之药，从而达到后天补先天的目的，使肾气旺盛，

冲任得固，则胎可安。

本方以寿胎丸加减而成。从现代药理研究可以看出，

菟丝子
[7]
作为黄酮类为主的活性成分，有效的促进黄体

分泌孕酮，使得雌激至少样活性增加，有效的促进患者

免疫平衡的改善，继而有效的调控 TH2 型细胞因子的有

效的表达，对母胎界面的免疫平衡得到有效的调节，提

升妊娠的顺利。川断其对子宫的作用主要体现在通过川

断中的总生物碱成分降低妊娠子宫的紧张度，使子宫肌

松驰，可以改善痛经，并防止 URSA 患者的再次妊娠流

产，起到安胎的作用
[8]
。桑寄生在《药性论》中，称其

“能令胎牢固，主怀妊漏血不止”。桑寄生当中的人体

必需元量含量高，可以有效的滋补阴血，同时实现了养

血安胎的目的，使得胎儿和母体得到更多的营养。另在

寿胎丸的基础上还增加了杜仲、桑葚子、枸杞子、女贞

子等补肾中药。从药理学来看，选择补肾类的中药，可

以实现类似内分泌激素样的效果，即可以作用于卵巢，

亦可以有效的调节下丘脑、垂体，同时对卵巢发挥作用，

对患者的下丘挠-垂体-卵巢轴功能有效的调节
[9]
。因此

全方配伍组合能够起到促进妊娠时内分泌激素β-HCG

的增长，松弛子宫平滑肌，提供胚胎发育所需的营养，

以促进妊娠正常进行。
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