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摘要　目的：探讨保阴煎联合地屈孕酮片治疗早期先兆流产的临床疗效。方法：选取２０１６年７月至２０１８年１月重庆三峡
医药高等专科学校附属医院与深圳市中医院妇产科门诊及住院部收治的早期先兆流产患者６０例，随机分为对照组与观
察组，每组３０例，对照组给予口服地屈孕酮片，观察组在对照组治疗基础上加用口服保阴煎中药汤剂，２组均治疗３周。
比较２组临床主要症状积分及总积分、临床疗效及血清孕酮（Ｐ）、β人绒毛膜促性腺激素（βＨＣＧ）、癌抗原１２５（ＣＡ１２５）
水平。结果：观察组临床疗效有效率为９３３％，与对照组有效率８００％比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组临床
症状阴道出血、小腹疼痛或坠胀、腰酸胀痛积分改善明显优于对照组（Ｐ＜００５）；治疗后２组患者血清Ｐ、βＨＣＧ水平显著
升高，观察组显著高于对照组（Ｐ＜００５）；治疗后２组患者血清 ＣＡ１２５显著降低，观察组与对照组比较，差异有统计学意
义（Ｐ＜００５）。结论：保阴煎联合地屈孕酮片治疗早期先兆流产能提高临床疗效，提升患者血清Ｐ、βＨＣＧ水平，下调血清
ＣＡ１２５水平，降低流产风险，发挥止血安胎的作用。
关键词　保阴煎；早期；先兆流产；孕酮；人绒毛膜促性腺激素；癌抗原１２５；地屈孕酮
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　　先兆流产指孕２８周前出现阴道少量流血，有
或无下腹部疼痛，子宫颈口未开，胎膜未破，妊娠

物未见排出，仍有希望继续妊娠。孕１２周前的先
兆流产为早期先兆流产。目前，先兆流产的发病率

已达１０％～１８％［１］，其中 ８０％以上为早期先兆流

产［２］。染色体异常、解剖变异、内分泌失调、感

染、免疫异常等因素为早期先兆流产的发病病因。

内分泌因素中黄体功能不足引发的早期先兆流产约

占２５％［３］。西药治疗的原则以改善黄体功能为主，

药物主要有黄体酮、人绒毛膜促性腺激素等［４５］。

·７８８１·世界中医药　２０１８年８月第１３卷第８期



临床上最广泛使用的，被认为不良反应较小的天然

黄体酮，其安全性一直有所争议，如使围生儿患心

血管缺陷和尿道下裂的风险增加［６］。保阴煎系清热

安胎的经方，关于保阴煎治疗先兆流产的临床文献

报道较多，但报道均缺乏随机、对照的试验方法与

有效观察指标。本研究通过临床随机对照试验探讨

保阴煎对早期先兆流产患者血清孕酮 （Ｐｒｏｇｅｓｔｉｎ，
Ｐ）、β人绒毛膜促性腺激素 （βｈｕｍａｎＣｈｏｒｉｏｎｉｃ
Ｇｏｎａｄｏｔｒｏｐｉｎ，βＨＣＧ）、癌抗原 １２５（ＣａｎｃｅｒＡｎｔｉ
ｇｅｎ１２５，ＣＡ１２５）的影响，为临床应用提供依据。
１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年７月至２０１８年１月
重庆三峡医药高等专科学校附属医院与深圳市中医

院妇产科门诊及住院部符合纳入标准的患者共６０
例，随机分为观察组与对照组，每组３０例。对照组
患者年龄２３～４３岁，平均年龄（２７５６±３２５）岁，孕
（５８０±１８１）周，流产（１６１±０７２）次；观察组患
者年龄２２～４４岁，平均年龄（２７９０±３３０）岁，孕
（５９１±１３０）周，流产（１６２±０５１）次。２组一般
资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＜００５），具有可比
性。

１２　诊断标准　参照 《妇产科学》早期先兆流产

相关诊断标准，且孕周≤８周。ａ．病史：育龄期
女性，有停经史及早孕反应；ｂ．症状：阴道不规
则出血，伴有下腹坠胀或腰骶酸痛等症状；ｃ．妇
科检查：宫颈口未开，子宫大小与孕周相符；ｄ．
尿妊娠试验 （＋）；超声检查结果提示宫内孕，与
孕周相符。

１３　纳入标准　１）符合上述诊断标准的患者；２）中
医证型标准：参照中药新药临床研究指导原则（２００２
年版）及中医妇科学（全国高等中医药院校教材第２
版）［７］中关于血热型胎漏、胎动不安的有关内容拟

定。３）根据此研究的目的及本病特点，确定受试年
龄范围为２０～４５岁。
１４　排除标准　１）不符合上述西医诊断标准与中
医证型标准；２）患者有生殖系统器质性病变；３）免疫
或染色体因素导致的早期先兆流产；４）近期有激素
服药史；５）年龄为２０岁以下或４５岁以上。
１５　治疗方法　对照组给予地屈孕酮片（荷兰苏威
制药公司，国药准字 Ｈ２０１３０１１０），２次／ｄ，２粒／次
（２０ｍｇ），口服（中间间隔１２ｈ）。连服３周。观察
组在对照组的基础上加用口服保阴煎（生地黄６ｇ、
熟地黄６ｇ、芍药６ｇ、山药４５ｇ、续断４５ｇ、黄芩
４５ｇ、黄柏４５ｇ、甘草３ｇ），３次／ｄ，１５０ｍＬ／次，水

煎服（水３００ｍＬ，煎至１５０ｍＬ，每次间隔６ｈ）。连服
３周。
１６　观察指标　１）临床主要症状积分及总积分改
善情况：包括阴道出血、小腹疼痛或坠胀、腰酸胀痛

积分与总积分。２）实验室指标：观察患者治疗前后
血清Ｐ、βＨＣＧ、ＣＡ１２５水平。
１７　疗效判定标准　参照中药新药临床指导原则
（２００２版）并结合本研究特点制定。痊愈：治疗５
ｄ内阴道出血症状、小腹疼痛或坠胀、腰酸胀痛完
全消失。超声检查子宫大小、胚胎发育与孕周相

符，基础体温保持黄体期水平。证候积分下降超过

９５％。孕１２周时胎儿发育正常。２）显效：治疗后
７ｄ内阴道出血症状消失，小腹疼痛或坠胀、腰酸
胀痛显著改善。超声检查子宫大小、胚胎发育与孕

周基本相符，基础体温保持黄体期水平。证候积分

下降７０％以上但未到达９５％。孕１２周时胎儿发育
正常。３）有效：治疗后１０ｄ内阴道出血停止，小
腹疼痛或坠胀及腰酸胀痛等症减轻。超声检查子宫

大小、胚胎发育与孕周基本相符，基础体温保持黄

体期水平或有所波动。证候积分下降３０％以上但
未到达７０％。４）无效：治疗后１０未达到上述标
准。

１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件分析
数据。计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，用 ｔ检验；计数资料
以百分率表示，用χ２检验。以Ｐ＜００５为差异有统
计学意义。

２　结果
２１　２组患者治疗前后临床主要症状积分及总积
分比较　治疗前后２组患者临床主要症状阴道出
血、小腹疼痛或坠胀、腰酸胀痛积分及总积分比较，

差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后２组患者以
上各项积分均降低，观察组与对照组比较，差异有统

计学意义（Ｐ＜００５）。见表１。
２２　２组患者临床疗效比较　与对照组治疗后比
较，２组显效率比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；
总有效率比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见
表２。
２３　２组患者治疗前后血清Ｐ、βＨＣＧ、ＣＡ１２５水平
比较　治疗前血清Ｐ、βＨＣＧ、ＣＡ１２５比较，２组差异
无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗３周２组患者血清
Ｐ、βＨＣＧ水平均显著升高，观察组显著高于对照组
（Ｐ＜００５）；治疗后２组患者血清ＣＡ１２５显著降低，
观察组与对照组比较，差异无统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表３。

·８８８１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ａｕｇｕｓｔ．２０１８，Ｖｏｌ．１３，Ｎｏ．８



表１　２组患者临床症状积分及总积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 阴道出血 小腹疼痛或坠胀 腰酸胀痛 总积分

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ６０２±１９１ ４２１±１７１ ５１１±２８２ ２３８６±５０１
　治疗后 ３９４±１３０ ２３９±０８２ ２６４±１０４ １１２４±３２５

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ５８２±１８４ ４３５±１８７ ４６７±２５０ ２２４３±５２６
　治疗后 ２８９±０８７△ １５３±０７３△ １７５±０７６△ ７５５±２７７△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表２　２组患者临床疗效比较

组别 痊愈（例） 显效（例） 有效（例） 未愈（例） 显效率（％） 总有效率（％）

对照组（ｎ＝３０） ３ １２ １０ ５ ５０００ ８３３３
观察组（ｎ＝３０） ４ ２０ ３ ３ ８０００ ９０００

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表３　２组患者血清Ｐ、βＨＣＧ、ＣＡ１２５水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 Ｐ（ｎｇ／ｍＬ） βＨＣＧ（ｍＩＵ／ｍＬ） ＣＡ１２５（ｍＩＵ／ｍＬ）

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ２１３６±４３４ ５９１２４９２±４２０９６０８ ３９７８±８６５
　治疗后 ２９４２±５０５ ８６８７３４４±４３４７２２４ ３８１２±１４０６

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ２１４８±４３６ ５９８７９１２±４２５６５４８ ４０２４±９９８
　治疗后 ３３７５±５７９△ １１２０４９７０±５２０７９３６△ ２８３２±７９８

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

３　讨论
正常妊娠孕酮在８周前由卵巢黄体与滋养细胞

生成，８周后由胎盘合成。充足的孕酮能使子宫肌
纤维松弛，抑制子宫收缩，子宫内膜增生，以利于胚

胎的种植与发育。黄体功能不全可致孕激素降低，

致使正常妊娠无法维持，进而引发先兆流产［８］。早

期先兆流产系自然流产的最初阶段，经休息与合理

治疗大部分妊娠仍能继续；若病情加重，则发展为难

免流产。通过补充外源性孕激素可改善因内源性孕

激素减少所致的胎盘绒毛缺血与子宫收缩，达到保

胎的目的。地屈孕酮是一种“逆转”孕酮，有高选择

性孕激素的作用，对先兆流产具有较好效果及较高

的安全性，同时该药物广泛用于临床治疗内源性孕

激素不足所致的疾病中。除此以外，地屈孕酮还有

改善子宫容受性的作用，调节子宫收缩，维持其功

能，改善妊娠效果［９］。Ｄｕａｎ等［１０］认为，任何原因导

致的妊娠期黄体功能不足、Ｐ水平降低，均可造成流
产或先兆流产，说明血清 Ｐ检测对早期先兆流产患
者预后判断有重要意义。血清 βＨＣＧ水平高低反
映滋养细胞活性的高低，也是判断先兆流产预后的

传统方法［１１］。早孕尤其是先兆流产孕妇的糖类抗

原ＣＡ１２５水平明显升高，并且在先兆流产保胎成功

组和失败组间差异有统计学意义（Ｐ＜００５），因此
ＣＡ１２５也是目前预测先兆流产预后的指标之一［１２］。

董源芬和宋阳［１３］通过研究认为 ＣＡ１２５联合孕酮，
血βＨＣＧ３项指标的检测对于预测早期先兆流产，
较单项指标的测定准确度更高、较动态监测血 β
ＨＣＧ对妊娠结局的预测更具有临床意义，可减少患
者的心理负担，避免不必要的期待，减少肓目保胎等

不必要的医源性资源浪费，即避免不必要的药物干

预及经济负担，又能提高保胎治疗的成功。从本研

究可见，治疗后对照组与观察组患者血清 Ｐ、βＨＣＧ
水平均高于治疗前，且观察组高于对照组，２组患者
血清ＣＡ１２５水平较治疗前降低，观察组低于对照
组，提示保阴煎治疗早期先兆流产可明显的改善孕

妇血清Ｐ、βＨＣＧ、ＣＡ１２５激素水平，降低流产风险。
西医诊疗以“病”为主，中医诊疗以“证”为要。其各

有千秋，也各有利弊。若将二者有机结合，即将病证

结合进行诊疗，疗效必定提高［１４］。

先兆流产属于中医“胎漏、胎动不安”的范畴。

本病的发生主要与母体及胎元有关：母体方面包括

外感病邪、饮食不当、房事不节、劳倦过度、七情所

伤、跌仆损伤等；胎元因素指夫妇精气不足，两精虽

能结合，但胎元不固或有缺陷。血热证是本病的常
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见中医证型。《景岳全书》云“凡胎热者，血易动，血

动者，胎不安”，热易于动血，迫血妄行，扰动冲任胞

宫，影响胎元，引起胎漏、胎动不安。元代名医朱丹

溪亦言：“胎漏多因于血热”。

保阴煎来源于《景岳全书》，“胎气有热而不安

者……保阴煎之类主之”。方中生地黄甘苦性寒，

清热滋阴养血；熟地黄甘温能补，滋阴补血，填精益

髓；山药甘平补虚，补肾涩精；芍药甘补酸敛，养血敛

阴；续断甘补微温，补肾强筋，止血安胎；黄芩味苦性

寒，清热凉血，止血安胎；黄柏苦寒坚阴，清退相火，

生甘草调和诸药，全方清热止血，滋阴固冲安胎。现

代药理研究提示：保阴煎中续断所含的续断总生物

碱显著抑制妊娠大鼠在体子宫平滑肌的自发收缩活

动，降低收缩幅度和张力，对抗０２５Ｕ／ｋｇ催产素诱
发的妊娠大鼠子宫收缩幅度和张力的增加，并具有

对抗大鼠摘除卵巢后导致的流产作用［１５］。芍药主

要有效成分中芍药苷含量最高，实验证明其有降低

血液黏度、抗血小板聚集、扩张血管、改善微循环、抗

氧化、抗惊厥等多种生物学效应，提示芍药苷有补血

作用，抗抑郁作用，镇痛解痉作用［１６］。黄芩能使人

体Ｔｈ１细胞因子水平下降，有提高体内有益于维持
妊娠的孕酮水平的作用［１７］。保阴煎具有止血、抗

炎、调节免疫、保肝肾等功效。本研究提示保阴煎治

疗血热型早期先兆流产疗效优于黄体酮，能提高血

清孕激素与βＨＣＧ水平、下调血清ＣＡ１２５。药理研
究表明，中药治疗先兆流产强调整体综合调理，从躯

体、心理等多方面综合分析辨证治疗，对于由内分泌

失调、免疫、感染等多因素所致的先兆流产，有减轻

症状、调节免疫、改善宫腔内环境、促进胚胎的种植

与发育，可起到止血安胎的作用。
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