
基金项目：南京医科大学科技发展基金项目（ＴＳ３２８７３）———康复训练联合中药对产后女性盆底功能障碍的防治效果的影响
作者简介：王辰之（１９８９０１—），男，本科，技师，研究方向：康复治疗学，Ｅｍａｉｌ：６５７１２８７２７＠ｑｑｃｏｍ
通信作者：祁玉军（１９６９６—），男，本科，主任医师，研究方向：脊柱关节病，Ｅｍａｉｌ：１９６４７０８１０２＠ｑｑｃｏｍ

早期盆底康复训练联合补中益气丸对产后

女性盆底功能障碍的防治效果
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摘要　目的：探讨早期盆底康复训练联合补中益气丸对产后女性盆底功能障碍（ＰＦＤ）的防治效果及转化生长因子β１
（ＴＧＦβ１）及类胰岛素一号增长因子（ＩＧＦ１）水平的影响。方法：选取２０１６年１月至２０１７年６月南京医科大学附属淮安
第一医院收治的经阴道分娩并确诊为ＰＦＤ的产妇３１２例，随机分为观察组和对照组，每组１５６例。２组产妇均行Ｋｅｇｅｌ训
练及盆底康复治疗仪治疗，观察组同时给予补中益气丸，２组均连续治疗６周。统计临床疗效，于产后４２ｄ（治疗前）、３个
月、６个月统计２组气虚积分变化、盆底肌力康复情况、盆腔器官脱垂（ＰＯＰ）和压力性尿失禁（ＳＵＩ）发生情况，并检测２组
血清ＴＧＦβ１和ＩＧＦ１含量。结果：观察组总有效率为９３５８％显著高于对照组的７５００％（Ｐ＜００１）。与产后４２ｄ比较，
产后３个月、６个月气虚积分、ＰＯＰ和ＳＵＩ发生率逐渐下降，且观察组低于对照组（Ｐ＜００１）；２组盆底肌力逐渐增强，观察
组盆底肌力增强程度显著高于对照组（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）；产后３个月２组患者血清 ＴＧＦβ１和 ＩＧＦ１含量均升高，且
观察组高于对照组（Ｐ＜００１）。结论：产后早期盆底康复训练联合补中益气丸对产后女性 ＰＦＤ具有较好的防治效果，能
够提高盆底肌力，降低ＰＯＰ和ＳＵＩ发生率，可能与升高血清ＴＧＦβ１和ＩＧＦ１含量有关。
关键词　盆底功能障碍性疾病；补中益气丸；盆底康复训练；盆底功能；转化生长因子β１；类胰岛素一号增长因子
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　　盆底功能障碍性疾病（ＰｅｌｖｉｃＦｌｏｏｒＤｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ，
ＰＦＤ）属盆底支持组织缺陷及损伤性疾病，妊娠及分
娩是ＰＦＤ产生的独立危险因素［１］，在临床上患者可

表现为盆腔器官脱垂（ＰｅｌｖｉｃＯｒｇａｎＰｒｏｌａｐｓｅ，ＰＯＰ）、
压力性尿失禁（ＳｔｒｅｓｓＵｒｉｎａｒｙＩｎｃｏｎｔｉｎｅｎｃｅ，ＳＵＩ）、慢
性盆腔疼痛及性功能障碍等，严重影响妇女健康和

生命质量。国内外研究［２３］表明，产后早期进行盆底

康复训练对促进产后盆底康复作用显著，可提高盆

底肌张力，降低ＳＵＩ、ＰＯＰ的发生率。中医认为 ＰＦＤ
的发生与胎气久压、产时耗气伤血所致正气损伤有

关，产后多以气虚为主，宜采用补中益气固摄法为治

则，补中益气方可补中益气、升举阳气，有研究表明，

补中益气方在治疗ＰＯＰ、脱肛等方面效果显著，可抑
制子宫运动，增强子宫肌张力［４］。本研究采用早期

盆底康复训练联合补中益气丸治疗产后 ＰＦＤ，探讨
其对ＰＦＤ的预防效果及对转化生长因子β１（ＴＧＦ
β１）及类胰岛素一号增长因子（ＩＧＦ１）水平的影响，
现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年１月至２０１７年６月
南京医科大学附属淮安第一医院收治的经阴道分娩

并确诊为ＰＦＤ的产妇３１２例，随机分为观察组和对
照组，每组１５６例。观察组平均年龄（２８６６±３８５）
岁，平均孕周（３８４５±１０９）周，产前平均体重指数
（ＢＭＩ）（２３４８±１６２）ｋｇ／ｍ２，新生儿平均体重（３３６
±０４８）ｋｇ；对照组平均年龄（２７８２±３７４）岁，平均
孕周（３８３５±１１６）周，产前平均 ＢＭＩ（２４４６±
１７５）ｋｇ／ｍ２，新生儿平均体重（３４１±０３８）ｋｇ；２组
产妇及新生儿一般资料经比较，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５），具有可比性。本研究已获我院伦理委
员会研究批准。

１２　诊断标准　西医诊断参照美国妇产科学院《盆
腔器官脱垂临床实践指南》［５］的相关标准，并于产后

４２ｄ经会阴肌肉测试确诊。参照《中医妇科学》［６］

进行中医诊断，患者辨证分型为中气虚证。

１３　纳入标准　符合上述中西医诊断标准者；年龄
≥１８岁；初产妇，术中均行会阴切开术，未进行器械
助产；足月分娩单胎者；自愿加入本研究者，且患者

及其家属均签署知情同意书。

１４　排除标准　产前有ＳＵＩ、ＰＯＰ、泌尿生殖系统感
染及具有相关手术史者；有第二产程延迟、产后恶露

持续存在者；合并生殖系统良恶性肿瘤者；合并心、

肝、肾等严重疾病者；合并精神病、痴呆或治疗依从

性差者；有盆底肌训练及生物反馈治疗史者。

１５　脱落与剔除标准　治疗中途主动退出研究或
失访者；因调整治疗方案无法进行疗效判定者；治疗

过程中发生严重不良反应及出现并发症者。

１６　治疗方法　２组产妇确诊后即经指导自行 Ｋｅ
ｇｅｌ训练，吸气时会阴收缩≥１０ｓ，呼气时放松，１５～
２０ｍｉｎ／次，３次／ｄ，同时采用盆底康复治疗仪行盆底
神经肌肉低频电刺激，频率８～７５Ｈｚ，脉宽２０～７４０
μｓ，以产妇自觉肌肉跳动但无疼痛为准，２０ｍｉｎ／次，
３次／周，治疗 ６周。观察组同时给予补中益气丸
（九芝堂股份有限公司，国药准字 Ｚ４３０２０１４３，９ｇ／
袋）进行治疗，９ｇ／次，３次／ｄ，治疗６周。
１７　观察指标　１）于产后４２ｄ、３个月、６个月统计
２组中医证候气虚的积分，按严重程度分为无、轻
度、中度、重度，分别计为０、２、４、６分；２）于产后４２
ｄ、３个月、６个月采用 ＰＨＥＮＩＸＵ４康复系统检测患
者盆底功能康复情况，盆底肌力分为 ０级Ⅴ级 ６
级，级别越高，表明肌力越强；３）于产后 ４２ｄ、３个
月、６个月统计２组ＰＯＰ和ＳＵＩ发生情况；４）于产后
４２ｄ及３个月时采集２组患者空腹静脉血３ｍＬ，采
用ＥＬＩＳＡ法检测２组血清中ＴＧＦβ１和ＩＧＦ１含量。
１８　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》［７］自拟疗效判定标准，临床表现及体征完全消

失为治愈，临床表现及体征有所缓解为有效，临床表

现及体征无明显改变甚至有所加重为无效，总有效

率＝治愈率＋有效率。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２２０统计软件进行
分析，计量资料用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采用独
立样本ｔ检验，组内不同时间点采用单因素重复测
量方差分析，计数资料用百分比（％）表示，组间采
用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组临床疗效比较　产后３个月观察组总有
效率为 ９３５８％显著高于对照组的 ７５００％（Ｐ＜
００１）。见表１。

表１　２组临床疗效比较［例（％）］

组别 治愈 有效 无效 总有效率

观察组（ｎ＝１５６）９９（６３４６）４７（３０１２）１０（６４２）１４６（９３５８）

对照组（ｎ＝１５６）７０（４４８７）４７（３０１３）３９（２５００）１１７（７５００）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００１

表２　２组气虚积分变化比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 产后４２ｄ 产后３个月 产后６个月

观察组（ｎ＝１５６） ５３１±０４８ １７５±１０７ ０６６±０３２

对照组（ｎ＝１５６） ５２３±０５７ ３０６±１３１ ２６４±０８７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００１
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表３　２组盆底肌力变化比较［例（％）］

组别 ０级 Ⅰ级 Ⅱ Ⅲ Ⅳ级 Ⅴ级

观察组（ｎ＝１５６）
　产后４２ｄ ３２（２０５１） ３７（２３７２） ２７（１７３１） ２１（１３４６） ３９（２５００） ０（０００）
　产后３个月 １０（６５１） ２２（１４１０） １８（１１５４） １５（９６２） ４６（２９４９） ４５（２８８５）
　产后６个月 ０（０００） １２（７６９） １０（６４１） １０（６４１） ５５（３５２６） ６９（４４２３）
对照组（ｎ＝１５６）
　产后４２ｄ ３０（１９２３） ３４（２１７９） ２８（１７９５） ２３（１４７４） ４１（２６２８） ０（０００）
　产后３个月 ２０（１２８２） １５（９６２） ２２（１４１０） ２７（１７３１） ５１（３２６９） ２１（１３４６）
　产后６个月 ２（１２８） ９（５７７） １７（１０９０） ３０（１９２３） ５５（３５２６） ４３（２７５６）

２２　２组气虚积分变化比较　与产后４２ｄ比较，产
后３个月、６个月 ２组气虚积分逐渐下降（Ｐ＜
００１），且观察组显著低于对照组（Ｐ＜００１）。见表
２。
２３　２组盆底肌力变化比较　与产后４２ｄ比较，产
后３个月、６个月２组盆底肌力逐渐增强，０级患者
比例逐渐减少（Ｐ＜００１），Ⅴ级患者比例逐渐增加
（Ｐ＜００１）；产后３个月、６个月观察组盆底肌力增
强程度显著高于对照组（χ２＝１４９５９、１６６３８，Ｐ＜
００５或Ｐ＜００１）。见表３。
２４　２组ＰＯＰ和ＳＵＩ发生情况比较　与产后４２ｄ
比较，产后３个月、６个月２组ＰＯＰ和ＳＵＩ发生率逐
渐降低（Ｐ＜００１），且观察组均低于对照组（Ｐ＜
００１）。见表４。

表４　２组ＰＯＰ和ＳＵＩ发生情况比较［例（％）］

组别 ＰＯＰ ＳＵＩ

观察组（ｎ＝１５６）
　产后４２ｄ ４２（２６９２） ３９（２５００）
　产后３个月 ２３（１４７４） １６（１０２６）

　产后６个月 ２（１２８） １（０６４）

对照组（ｎ＝１５６）
　产后４２ｄ ４０（２５６４） ４１（２６２８）
　产后３个月 ３３（２１１５） ３０（１９２３）
　产后６个月 １５（９６２） １２（７６９）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００１

表５　２组血清ＴＧＦβ１和ＩＧＦ１含量比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＴＧＦβ１（μｍｏｌ／Ｌ） ＩＧＦ１（μｇ／Ｌ）

观察组（ｎ＝１５６）
　产后４２ｄ ８２４６±１２０６ １５６９±４８８
　产后３个月 １６６２９±２１０５△△ ３９４５±６２２△△

对照组（ｎ＝１５６）
　产后４２ｄ ８２６３±１０５８ １５１６±５０２
　产后３个月 １４５２６±１０６６△△ ２５４７±６８１△△

　　注：与产后４２ｄ比较，△△Ｐ＜００１；与对照组比较，Ｐ＜００１

２５　２组血清ＴＧＦβ１和ＩＧＦ１含量比较　与产后
４２ｄ比较，产后３个月２组血清ＴＧＦβ１和ＩＧＦ１含
量均升高（Ｐ＜００１），且观察组高于对照组（Ｐ＜

００１）。见表５。
３　讨论

盆底肌肉具有维持阴道紧缩度、盆腔器官正常

位置、尿道括约肌和直肠括约肌正常功能的作用，妊

娠和分娩可造成孕产妇盆底肌肉及神经损伤，在

ＰＦＤ发生中起重要作用［８］。妊娠过程中孕妇身体

重心轴逐渐改变，并对盆底产生较强的压力，盆底肌

肉因持续受压而发生松弛；而分娩又会进一步损伤

盆底结构和盆底肌张力。盆底肌纤维损伤是发生

ＰＯＰ和ＳＵＩ的危险因素［９］。Ｋｅｇｅｌ训练可使产妇有
意识地收放盆底肌群，增强盆底肌张力和耐力，对

ＰＦＤ起到一定的防治作用，并改善 ＰＯＰ和 ＳＵＩ的临
床症状；盆底康复治疗仪则是通过一定强度的电刺

激，使腹壁和阴道肌肉被动收缩，恢复和加强盆底肌

肉正常的收缩功能［１０１２］。

中医认为产后 ＳＵＩ属“遗溺”“产后小便不禁
（失禁）”，与脾、肾和肺三脏关系密切，可因气血亏

损、脾肾虚弱、湿热下注引发，以本虚为主；ＰＯＰ归属
中医“阴脱”“阴痔”“阴菌”等范畴，严重者可出现

子宫或阴道前后壁部分或完全脱至于阴门之外，最

终发生溃烂及化脓，ＰＯＰ的发生同样与脾、肾密切相
关。ＰＦＤ产妇多以气虚为主，因素体亏虚、产程过长
及产时用力不当造成，产后长时间站立工作及过早

进行重体力劳动也可加重疾病病情，同时也与慢性

咳嗽及便秘造成腹压升高有关［１３］。中医认为分娩

后可伤及脾、肾，同时气血生化受损，导致气血两亏，

脾主肌肉、主升清，升阳举陷，约束脏器无力，胞络者

系于肾，胞络松弛无力维系宫体，导致阴挺下脱，故

胞络弛缓无力，因此治疗上多采用补中益气固摄的

方法［１４］。补中益气方出自李东垣的《脾胃论》，具有

补中健脾益气、升阳举陷的作用。方中黄芪益气固

表、补脾胃之气、升阳举陷，配伍人参、白术等可补气

健脾，使气血生化有源，肌肉充盈，当归、升麻、柴胡、

陈皮等有理气健脾、养血活血的功效，炙甘草调和诸
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药。本研究结果中，观察组总有效率为９３５８％显
著高于对照组的７５００％，证实产后早期盆底康复
训练联合补中益气丸对产后女性 ＰＦＤ防治效果显
著。

补中益气方在临床上常用于脏腑下陷之证，然

而随着临床应用的不断深入，多位学者研究发现，补

中益气方对于肌肉痿证疗效确切，如肌肉侧索硬化

症、重症肌无力及中风后遗症等［１５１６］。朱牧［１７］研究

发现，补中益气汤能显著提高运动能力、抵抗运动性

疲劳等。本研究结果中，与产后４２ｄ比较，产后３
个月、６个月，２组气虚积分、ＰＯＰ和ＳＵＩ发生率逐渐
下降，且观察组低于对照组；２组盆底肌力逐渐增
强，且观察组盆底肌力增强程度显著高于对照组，进

一步证实产后早期盆底康复训练联合补中益气丸治

疗产后女性 ＰＦＤ能够提高产妇盆底肌力，并降低
ＰＯＰ和 ＳＵＩ发生率。ＴＧＦβ１与弹性蛋白的表达密
切相关，能促进成纤维细胞生长、增加弹性蛋白原的

表达；ＴＧＦβ１含量的降低可能导致弹性蛋白的合成
和重塑障碍，降低盆底结缔组织弹性和抗拉力。

ＩＧＦ１是调节肌肉生长的重要因子之一，可使肌力
增加，有利于产后盆底肌肉的恢复。本研究中，产后

３个月观察组血清 ＴＧＦβ１和 ＩＧＦ１含量较产后４２
ｄ及对照组均有所升高，表明产后早期盆底康复训
练联合补中益气丸对产后女性 ＰＦＤ的治疗作用可
能与其升高血清 ＴＧＦβ１和 ＩＧＦ１含量有关。最新
研究［１８１９］表明，补中益气汤对在体子宫有选择性兴

奋作用，可双向调节肠管运动，能抑制子宫运动，增

加子宫肌张力。

综上所述，产后早期盆底康复训练联合补中益

气丸对产后女性ＰＦＤ具有较好的防治效果，能够提
高盆底肌力，降低 ＰＯＰ和 ＳＵＩ发生率，可能与降低
血清ＴＧＦβ１和ＩＧＦ１含量有关，但介于本研究观察
周期较短，其长期治疗效果仍需进一步观察确定。
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