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滋肾育胎丸联合黄体酮注射液治疗先兆流产

患者的临床效果
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摘要　目的：观察滋肾育胎丸联合黄体酮注射液治疗先兆流产的临床疗效。方法：选取２０１５年９月至２０１６年１１月黑龙
江中医药大学附属第一医院收治的孕周在４～９周的先兆流产患者６０例，随机分为观察组和对照组，每组３０例。对照组
给予每日肌内注射黄体酮注射液４０ｍｇ。观察组在对照组基础上给予中成药滋肾育胎丸。２组均以用药７ｄ为１个疗程，
共计３个疗程。２组分别于治疗前及治疗１、２、３周后测定血清绒毛膜促性腺激素（βＨＣＧ）、孕酮（Ｐ）、雌二醇（Ｅ２）水平，
根据测定结果比较２组治疗前后中医证候积分。治疗后，对两观察组的综合疗效及证候疗效进行分析，并将观察组中不
同年龄、孕周、自然流产史的患者经治疗后的临床综合疗效进行统计分析。结果：观察组和对照组治疗有效率分别是

９０００、７６６７％，观察组疗效明显高于对照组（Ｐ＜００５）。与治疗前比较，２组治疗１、２、３周后血清βＨＣＧ、Ｐ、Ｅ２水平显著
上升（Ｐ＜００５）；２组治疗１、２、３周后血清血清βＨＣＧ、Ｅ２比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；与对照组比较，观察组治
疗１、２、３周后血清Ｐ水平显著提高（Ｐ＜００５）。观察组不同年龄段、孕周、自然流产史的综合疗效总有效率差异无统计学
意义（Ｐ＞００５）。结论：滋肾育胎丸联合黄体酮注射液治疗先兆流产的临床疗效确切，同孕妇的年龄、孕周、自然流产史
无显著相关性，对中医症状的改善非常明显，体内血清孕酮（Ｐ）水平显著提高。
关键词　先兆流产；滋肾育胎丸；绒毛膜促性腺激素；孕酮；雌二醇
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　　先兆流产是妇产科常见疾患之一，其发病率为
１５％～２０％，呈逐年增长趋势［１］。先兆流产即妊娠

过程中，于２８周之前，首先出现暗红色血液或血性
白带自阴道排出，无妊娠物，随后表现为下腹或腰背

部的疼痛等典型症状。若上述症状出现于妊娠１２
周之前，称作早期先兆流产。该疾病在中医学上被

归纳为“胎动不安”“胎漏”的范畴。西医治疗先兆

流产时常采用注射黄体酮注射液的方法，而中医学

经数千年的临床实践，积累了丰富的经验，在治疗先

兆流产方面取得了显著疗效，我们应用口服滋肾育

胎丸联合肌内注射黄体酮注射液的方法对出现先兆

流产的受试者进行临床治疗，取得了较显著的疗效，

现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年９月至２０１６年１１月
就诊于黑龙江中医药大学附属第一医院的患者６０
例，将其随机分为观察组和对照组，每组３０例，其中
观察组平均年龄（２９１３±０７９）岁；平均孕周
（７５３±０３５）周；既往接受过人工／药物流产１６例；
既往发生自然流产 １６例；既往发生过异位妊娠 ５
例。对照组平均年龄（２８７６±０６９）岁；平均孕周
（７７３±０３５）周；既往接受过人工／药物流产１７例；
既往发生自然流产 １６例；既往发生过异位妊娠 ８
例。２组一般临床资料比较，差异无统计学意义（Ｐ
＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准
１２１　西医临床诊断标准　以最新第八版《妇产科
学》［２］教材中规定为准。１）存在停经史，有或没有
早孕反应。２）阴道少量出血伴阵发性下腹痛或腰背
痛。３）妇科检查：宫颈口未开，胎膜未破，经彩超确
认子宫体大小与停经时间相一致。４）辅助检查：经
尿妊娠实验检测结果为阳性；人绒毛膜促性腺激素

显著增高；经三维超声检查结果提示宫内妊娠，子宫

体积、宫内胎儿发育状况与孕周相符；血清雌二醇

（Ｅ２）及孕酮（Ｐ）水平同停经周数相一致。
１２２　中医学诊断标准　参照《中医妇科学》（九
版教材）相关内容制定：妊娠期间出现腰酸腹痛，胎

动下坠，或阴道少量流血者。

１３　纳入标准　符合上述诊断标准，孕周４～９周，
无其他心脑血管、肝肾疾病者；未使用过免疫抑制药

物；无其他免疫系统疾病；未参与其他研究项目。

１４　排出标准　阴道出血量大，超过平时月经量
者；生殖器官畸形者；胎儿经三维超声检查示宫内妊

娠，但有畸形可能者；存在精神障碍者；对观察用药

拒绝使用者。

１５　治疗方法　对照组单独给予黄体酮注射液４０
ｍｇ／ｄ。观察组在对照组的基础上联合应用滋肾育
胎丸，５ｇ／ｄ，３次／ｄ，口服，用淡盐水或蜂蜜水送服。
２组均以用药７ｄ为１个疗程，共计３个疗程。
１６　观察指标　２组均于治疗前，治疗１、２、３周后
测定血清βＨＣＧ、Ｐ、Ｅ２水平。治疗前后参照卫生部
颁发的《中药新药临床研究指导原则（试行）》［３］所

规定的评分标准，对主症及次症分别制定分级量化

评分标准。见表１、表２。

表１　中医证候主症评分标准

主症 ０分 ２分 ４分 ６分

阴道出血时间 无 １～５ｄ ６～９ｄ 超过１０ｄ

阴道出血量 无
时下时止，

点滴而下

淋漓持续，

出血量少

持续难清，量多时

需要卫生巾

腰酸痛 无
腰酸胀痛，

时有时无

腰酸胀痛，

持续存在

腰酸胀痛，

持续存在

小腹疼痛或坠 无

小腹疼痛或

坠胀不适，时

有时无

小腹疼痛或

坠胀不适，

持续存在

小腹疼痛伴坠胀

不适，持续存在

表２　中医证候次症评分标准

次症 ０分 １分 ２分 ３分

双膝酸软 无 时有时无 持续存在 不欲行走

头晕耳鸣 无 偶有出现 时而出现 频繁出现

夜尿频多 无或夜尿１次 夜尿２次 夜尿３次 夜尿≥４次
自然堕胎史 无 １次 ２次 ≥３次

　　疗程结束对２组中受试者的证候疗效及综合疗
效进行比较分析，并对观察组中不同年龄、孕周及自

然流产史的受试者的临床综合疗效进行评估。

１７　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则（试行）》［３］内所描述早期先兆流产疗效标准进

行。１）临床治愈：开始临床药物介入治疗后５ｄ内，
腰部、小腹疼痛感消失，且阴道出血症状消失；经三

维超声检查结果提示宫内妊娠，子宫体积、宫内胎儿

发育状况与孕周相符；血清雌二醇（Ｅ２）、孕酮（Ｐ）及
βＨＣＧ水平同停经周数相一致。２）临床显效：开始
临床药物介入治疗后 ７ｄ内，腰部、小腹疼痛感消
失，且经阴道出血症状消失；经三维超声检查结果提

示宫内妊娠，子宫体积、宫内胎儿发育状况与孕周相
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符；血清雌二醇（Ｅ２）、孕酮（Ｐ）及 βＨＣＧ水平同停
经周数相一致。至孕１２周，宫内胎儿发育正常。３）
临床有效：开始临床药物介入治疗后１０ｄ内，腰部、
小腹疼痛感消失，且经阴道出血症状消失；经三维超

声检查结果提示宫内妊娠，子宫体积、宫内胎儿发育

状况与孕周相符；血清雌二醇（Ｅ２）、孕酮（Ｐ）及 β
ＨＣＧ水平同停经周数相一致。４）临床无效：开始临
床药物介入治疗后１０ｄ后，腰部、小腹疼痛感无显
著减轻或加重，阴道出血症状持续存在；三维超声检

查结果提示子宫体积、胚胎发育状况与孕周相一致

或小于孕周，宫内胚胎发育不良或已经停止发育，血

清雌二醇（Ｅ２）、孕酮（Ｐ）及 βＨＣＧ水平与孕周不
符、降低。

１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２２０统计软件进行
统计学分析；计量资料表示为均数±标准差（珋ｘ±ｓ），
采用ｔ检验；计数资料以率表示，使用 χ２检验，以 Ｐ
＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组疗效比较　观察组治疗有效率显著高于
对照组（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组治疗有效率比较

组别
治愈

（例）

显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

治疗有效率

［例（％）］
观察组（ｎ＝３０） １５ １０ ２ ３ ２７（９０００）

对照组（ｎ＝３０） １３ ９ １ ７ ２３（７６６７）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２２　２组中医证候积分比较　药物治疗后观察组
中医证候积分较治疗前显著降低，且明显低于对照

组（Ｐ＜００５）。见表４

表４　２组治疗前后中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 中医证候积分

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 １２６３±０４３
　治疗后 ４１０±０９９△

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 １２４５±０２７
　治疗后 ６４５±０９２

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２３　观察组不同年龄段、孕周、自然流产史比较　
　　观察组不同年龄段、孕周、自然流产史比较，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表５。
２４　２组不同时间段血清 βＨＣＧ、Ｐ、Ｅ２水平比较
　　与治疗前比较，２组治疗 １、２、３周后血清 β
ＨＣＧ、Ｐ、Ｅ２水平显著上升（Ｐ＜００５）；２组治疗１、２、

３周后血清血清βＨＣＧ、Ｅ２比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）；与对照组比较，观察组治疗１、２、３周后
血清Ｐ水平显著提高（Ｐ＜００５）。见表６。

表５　观察组不同年龄段、孕周、自然流产史比较

项目
治愈

（例）

显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

总有效

（［例（％）］
年龄（岁）

　２０～２９（ｎ＝１６） ７ ６ １ ２ １４（８７５０）
　３０～３９（ｎ＝１４） ８ ４ １ １ １３（９２８６）
孕周（周）

　＜８（ｎ＝１８） １０ ５ １ ２ １６（８９９０）
　８～９（ｎ＝１２） ５ ５ １ １ １１（８３３４）
自然流产史

　无（ｎ＝１４） ７ ５ １ １ １３（９２８６）
　有（ｎ＝１６） ８ ５ １ ２ １４（８７５０）

表６　２组不同时间点血清βＨＣＧ、Ｐ、Ｅ２水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 βＨＣＧ（ｍＩＵ／ｍＬ） Ｐ（ｎｇ／ｍＬ） Ｅ２（ｐｇ／ｍＬ）

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ２７９９４±５５６４７０ ２０４３±１０７ ５８０６３±４４５
　治疗１周 ５９１６７９４±８２８７７０ ３３９５±１０９△ ８７８５２±４５４

　治疗２周 １０３５９８７５±１１３２０７４ ４３１３±１２０△１１７４４２±４９９７

　治疗３周 １３４１５０５３±１２３３８２４ ４９３９±１６１△１４９２３０±５２４６

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ２８２３１１７±５５５５３９ ２２８４±０９２ ６５１０９±４３９１
　治疗１周 ６１５７６７７±８７８０３８ ２４７６±１０４ ９６５４±４３５３

　治疗２周 １０６０４０６４±１０８６３９４ ３８３４±１５７ １２２７５９±５０３４

　治疗３周 １３７３１６３９±１２７５９５８ ４６２５±１６５ １５２０４９±５６４０

　　注：Ｐ：血孕酮；βＨＣＧ：绒毛膜促性腺激素；Ｅ２：雌二醇；与本组治疗前比

较，Ｐ＜００５；与对照组同时间点比较，△Ｐ＜００５

３　讨论
中医学认为冲任损伤、胎元不固是先兆流产的

主要病机，《陈素庵妇科补解·胎前杂症门》提及：

“妊娠经血非时而下，名曰漏胎。盖冲任二经气虚，

则胞内泄不能制约其经血，故血不时而下也”。“肾

气天癸冲任胞宫”是中医生殖的基本理论。冲任
既沟通了脏腑与胞宫之间经络的联系、气血的运行，

也是调控经孕的通路。《灵枢·五音五味》记载：

“冲脉、任脉皆起于胞中…会于咽喉，别而络唇口”。

表述了冲任二脉与胞宫的经络联系。冲脉可以调节

十二经脉，是十二经之海，也是血海，其生理特点说

明冲脉既可秉承肾脏之精滋养胞宫，又可以将先天

之肾与后天之脾胃相连接，与生殖功能关系密切，为

胎儿的孕育提供物质基础。任脉与全身阴脉之间是

通过经络相联系的，故任脉主一身之阴经，是阴脉之

海，为女性妊娠期间机体调理最为重要的经脉，凡

精、血、津、液均为任脉所掌控。冲任在脏腑与胞宫

之间起到通路作用。该作用主要同机体肾、肝、脾三

大重要脏器的功能最为紧密。《续名医类案》指出：

“经本于肾，旺于冲任二脉”。《女科经纶》则将肾脏
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的作用提到了一个更高的水平，描述为八脉属于肾，

说明了肾脏与冲任相联系。足厥阴肝经从走行上看

与冲、任脉相通。冲为血海，肝又藏血，又说明了肝

与冲任相联系。冲脉和足阳明胃经“合于宗筋，会于

气街”，与胃经并行于腹部之上。任脉与脾胃两经相

会合于中极、关元、下脘、上脘、承浆、承泣等腧穴，故

有“太冲脉隶属于阳明”之说，说明冲任二脉间接与

脾、胃相通。

血清βＨＣＧ是一种糖蛋白激素，它是由合体滋
养细胞分泌的，一般而言，受精 １０ｄ后，抽取母体
血，在医院中心实验室中使用被标记的特异 βＨＣＧ
抗血清与之相结合的方法能够对孕妇尿液、血液中

βＨＣＧ准确、快速、便捷地测定，是临床上目前诊断
早期先兆流产及预测妊娠结局的最直接、有效的方

法［４］。血清孕酮在对诊断先兆流产，评定治疗效果

中起着相当重要的地位，是临床常用指标，有着重要

的应用地位［５６］。研究表明，高水平的孕酮是母体内

胚胎正常发育的必备条件，受孕成功后其水平同孕

龄正相关［７１１］。有研究者提出，Ｅ２对于早期先兆流
产的妊娠结局，有着预示作用［１２］，优势卵泡质量、卵

巢黄体功能均能够通过母体内妊娠初期 Ｅ２水平进
行评估，当检测结果提示Ｅ２水平显著超过排卵所需
上限，说明了胎儿发育良好，胚胎正常［１３］。因此，胎

盘功能同血清Ｅ２、Ｐ、βＨＣＧ的水平具有显著的相关
性。

综上所述，在先兆流产的治疗过程中，“固冲

任”是治疗的最终目的，而治疗肾、肝、脾三脏则为

“固冲任”提供条件。滋肾育胎丸是当代名医罗元

恺教授于 ２０世纪 ６０年代初创立的保胎方剂（原
名），此方由党参、续断、白术、巴戟天、何首乌、杜仲、

菟丝子等共１５味中药组成，具有益气培元、健肾益
脾、滋精养血之功效，最适于治疗因脾肾两虚、冲任

不固所致的顽固性滑胎。临床试验研究发现，该方

药在防治习惯性流产、先兆流产方面疗效显著，深受

临床一线医师的喜爱［１４１５］。滋肾育胎丸中菟丝子补

肾安胎，人参大补元气，为方中君药；桑寄生、续断、

杜仲、巴戟天可助菟丝子补肾阳、益肾气，从而使胎

元得固；党参、白术帮助人参补气健脾以安胎；熟地

黄、枸杞子、何首乌、阿胶滋阴养血安胎；砂仁理气调

中；艾叶温经止血。正所谓“善医者，善用纯合之品

而大病尽除”。以上用药正说明调理冲任是寓于补

肾、疏肝、健脾之中，两者密不可分。全方肾、肝、脾

同治，以固冲任之本，自然虚损得补，胎元充实。

本研究结果显示，采取口服滋肾育胎丸联合肌

内注射黄体酮注射液方法对先兆流产患者进行治

疗，临床疗效显著，较单纯肌内注射“黄体酮注射

液”治疗效果好，并且不受患者年龄、自然流产史、孕

周因素的影响，能有效改善中医症状。
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［１０］ＤａｙＡ，ＳａｗｙｅｒＥ，ＭａｖｒｅｌｏｓＤ，ｅｔａｌ．Ｕｓｅｏｆｓｅｒｕｍｐｒｏｇｅｓｔｅｒｏｎｅｍｅａｓ

ｕｒｅｍｅｎｔｓｔｏｒｅｄｕｃｅｎｅｅｄｆｏｒｆｏｌｌｏｗｕｐｉｎｗｏｍｅｎｗｉｔｈｐｒｅｇｎａｎｃｉｅｓｏｆ

ｕｎｋｎｏｗｎｌｏｃａｔｉｏｎ［Ｊ］．ＵｌｔｒａｓｏｕｎｄＯｂｓｔｅｔＧｙｎｅｃｏｌ，２００９，３３（６）：７０４

１０．

［１１］张辉华，李濂．血清孕酮、βＨＣＧ联合检测在早期先兆流产治疗

中的临床价值［Ｊ］．中国当代医药，２０１４，２１（１３）：１５３１５４，１５６．

［１２］楼毅云，傅萍，刘晓荣，等．血清雌二醇及孕酮与不同中医证型先

兆流产患者预后的关系［Ｊ］．中国中西医结合杂志，２０１０，３０

（１１）：１１５３１１５６．

［１３］吴国英，王素霞．连续测定血雌二醇水平对先兆流产妊娠结局的

预测价值［Ｊ］．实用医学杂志，２００７，２３（１）：４３．

［１４］闫晓彤，齐聪．滋肾育胎丸临床应用及作用机制研究进展［Ｊ］．

上海中医药杂志，２０１６，５０（８）：９８１００．

［１５］方家．滋肾育胎丸对先兆流产止血安胎作用的机理研究［Ｄ］．广

州：广州中医药大学，２０１４．

（２０１７－０４－１３收稿　责任编辑：杨觉雄）
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