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益肾固冲汤联合保胎贴穴位贴敷治疗肾气虚证

胎动不安（先兆流产）患者的临床效果

王韫琪　向丽娟　李兆萍
（海南省中医院妇产科，海口，５７０２０３）

摘要　目的：观察益肾固冲汤联合保胎贴穴位贴敷治疗肾气虚证胎动不安（先兆流产）患者的临床效果。方法：选取２０１５
年３月至２０１７年２月海南省中医院收治的早期先兆流产，且中医辨证为肾气虚证胎动不安的患者共６０例作为研究对象，
随机分为对照组和观察组，每组３０例。对照组采取肌注黄体酮注射液治疗；观察组采用益肾固冲汤联合保胎贴进行治
疗。观察比较患者治疗后的临床疗效，检测２组患者血清β人绒毛膜促性腺激素（ＨＣＧ），孕酮（Ｐ），ＣＡ１２５和雌二醇（Ｅ２）
水平治疗前后水平变化，比较２组治疗前后中医临床证候积分。结果：观察组总有效率为 ９６６７％；对照组总有效率
７０００％，２组临床总有效率经秩和检验，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组经治疗后 βＨＣＧ，Ｐ、Ｅ２水平上升，ＣＡ１２５水
平下降；治疗后观察组βＨＣＧ、Ｐ、Ｅ２水平明显高于对照组，ＣＡ１２５水平明显低于对照组（Ｐ＜００５）；２组比较，差异有统计
学意义（Ｐ＜００５）。观察组治疗后中医证候积分为（４９８±１３１）分，较治疗前明显下降，且明显低于对照组评分（７８７±
１４６）分，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：益肾固冲汤联合保胎贴穴位贴敷治疗肾气虚证胎动不安（先兆流产）患者
具有良好的临床效果，能有效改善患者临床症状，有利于维持妊娠。
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　　先兆流产是妊娠病症中的常见病之一，临床发
病率为１０％～１５％，是指妊娠２８周之前孕妇出现阴
道少量不时下血、腰酸不适、腹痛，胎动过频等症状，

但其子宫大小与妊娠月份相符，宫口未开尚可能继

续妊娠者［１２］。随着社会竞争的加剧、工作压力的增

大及环境污染的加重，目前早期先兆流产的发病率
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也逐渐升高［４］。中医认为肾气虚损，则冲任不固而

失调，引发胎失所养且胎元不稳。特别对肾气虚者，

治疗应重在补肾益气固本。本研究在中医整体化医

疗护理理念的指导下，运用中医特色疗法治疗先兆

流产，探讨先兆流产的规范化治疗，从而降低医疗费

用，提高临床疗效及患者满意度。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年３月至２０１７年２月
间就诊于海南省中医院住院病房的早期先兆流产，

且中医证为为肾气虚证胎动不安的患者共６０例作
为研究对象，随机分为观察组和对照组，每组３０例。
其中观察组年龄 ２３～３６岁，平均年龄（２７６９±
３５２）岁；对照组年龄２４～３７岁，平均年龄（２７４２±
３２７）岁。２组患者一般临床资料，差异统计学意义
（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　西医诊断标准参照《妇产科学》
《中华妇产科学》中的相关诊断标准［５６］，有停经史

和早孕反应；患者有阴道出血，伴小腹疼痛或腰酸胀

痛症状；经妇科检查其子宫颈口未开，子宫增大与妊

娠周数相符合；临床辅助检查尿妊娠试验阳性或血

人绒毛膜促性腺激素（ＨＣＧ）值升高，或超声提示宫
内妊娠。中医证候诊断标准参照《中药新药临床研

究指导原则（试行）》《中医妇科学》相关内容拟

定［７］。

１３　纳入标准　１）符合相关诊断标准，具有相关临
床症状；２）２０～４０岁，妊娠试验阳性反应，超声检查
胎动、胎心率正常，与停经月份相符；３）无药物过敏
史及免疫调节药物服用史；４）患者经临床辨证为肾
气虚证胎动不安；５）为先兆流产的早期阶段，妊娠时
间小于等于１２周，患者及家属签署知情同意书。
１４　排除标准　１）停经时间大于 １２周的先兆流
产，生殖器有器质性病变或畸形；２）内分泌功能异
常；３）有感染、子宫肌瘤，或外伤致流产；４）夫妻双方
有染色体异常或男方精液异常者；５）合并原发性心
脑血或管、肝肾、造血系统疾病者。

１５　治疗方法　对照组采取肌内注射黄体酮注射
液（昆明制药集团股份有限公司，国药准字

Ｈ５３０２０９１６），２０ｍｇ／次，１次／ｄ。至临床症状消失２
周后停药，或根据血清孕酮检测数据确定停药时间。

观察组采用益肾固冲汤联合保胎贴进行治疗。益肾

固冲汤：炒菟丝子２０ｇ、熟地黄２０ｇ、太子参２０ｇ、黄
芪１５ｇ、白术１５ｇ、桑寄生１５ｇ、炒山药１５ｇ、续断１５
ｇ、杜仲１２ｇ、阿胶１２ｇ（冲服）、白芍１２ｇ、椿根
皮６ｇ；气血虚弱者加黄芪１５ｇ、党参１５ｇ；血热

内扰者加黄芩９ｇ，地骨皮１０ｇ；出血量较多者加
艾叶炭１０ｇ，血虚加何首乌１５ｇ；恶心呕吐者加紫
苏叶１０ｇ。水煎服，取汁３００ｍＬ，分早晚２次服
用。上述汤剂由海南省中医院妇药剂科配置煎煮。

于就诊时开始服药至症状消失，继续服药，每周３
ｄ至１个月后。
１６　观察指标　观察比较患者治疗后的临床疗效，
检测２组患者血清人绒毛膜促性腺激素（βＨＣＧ）、
孕酮（Ｐ）、雌二醇（Ｅ２）、血清癌相关糖抗原（ＣＡ１２５）
βＨＣＧ，Ｐ，ＣＡ１２５和 Ｅ２水平治疗前后水平变化，比
较２组中医临床证候评分。对２组患者中医临床证
候进行评分比较，参照《中药新药临床研究指导原

则》采用积分法，证候积分为２７分，轻度≤９分，中
度≥１０≤１８分，重度：中医证候积分≥１９分。治疗
效果评价标准：中医证候学疗效判定，分为痊愈、显

效、有效、无效４个指标。采用化学发光法测定治疗
前级治疗 ２周后）βＨＣＧ，Ｐ，ＣＡ１２５和 Ｅ２水平。２
组患者均于治疗前及治疗后２周取静脉血５ｍＬ，以
全自动化学发光免疫分析仪测定血清 βＨＣＧ，Ｐ，
ＣＡ１２５和Ｅ２水平。
１７　疗效判定标准　中医症状标准：痊愈：中医证
候及临床症状消失，超声检查子宫大小与停经月份

相符，有胎心、胎动，继续妊娠及至足月分娩，证候积

分减少＞９０％。显效：服药７ｄ内阴道无明显出血，
临床症状缓解，胚胎大小与停经时间基本相符，证候

积分减少７０％～９０％。有效：中医症状有所减轻，超
声检查胚胎发育与停经时间基本相符，证候积分减

少２０％～７０％；无效：中医症状无改善或加重，证候
积分减少＜２０％。
１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０统计软件进行
数据处理，计量资料采用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
并用ｔ检验进行比较，计数资料采用百分率表示，用
χ２检验，等级资料采用秩和检验，以 Ｐ＜００５为差
异有统计学意义。

２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　观察组总有效率为
９６６７％；对照组总有效率７０００％，差异有统计学意
义（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组患者临床疗效比较

组别 痊愈（例）有效（例）无效（例） 总有效［例（％）］

观察组（ｎ＝３０） １９ １０ １ ２９（９６６７）
对照组（ｎ＝３０） １０ １１ ９ ２１（７０００）

χ２ ２８１５２
Ｐ ０００４９
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表２　２组血清激素和ＣＡ１２５比较（珋ｘ±ｓ）

组别 βＨＣＧ（ｋＵ／Ｌ） Ｐ（ｎｇ／ｍＬ） Ｅ２（ｐｇ／ｍＬ） ＣＡ１２５（ｋＵ／Ｌ）

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ４４５１±２８６４ ４０２１±１１１５ １１９３０２±７７１６３ ４０６３±９３５
　治疗后 １１７２９±２２５９ ４３２１±６０２ ２１５３８２±９１７１２ ３７７４±７２６

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ４４９６±２８７ ４０１５±１２２３２ １１８０７９±６５２６７ ３９８２±９３８
　治疗后 １３３７６±２５６１△ ４６５２±６１５△ ２８４５１７±９２３５５△ ２８６１±８５２△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

２２　２组血清相关指标比较　２组经治疗后 β
ＨＣＧ，Ｐ、Ｅ２水平上升，ＣＡ１２５水平下降；治疗后观察
组βＨＣＧ、Ｐ、Ｅ２水平明显高于对照组，ＣＡ１２５水平
明显低于对照组（Ｐ＜００５）；差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。见表２。
２３　２组治疗前后中医证候积分比较　观察组治
疗后中医证候积分为（４９８±１３１）分，较治疗前明
显下降，且明显低于对照组的（７８７±１４６）分，差
异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组者中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝３０） １５７３±２７２ ４９８±１３１△

对照组（ｎ＝３０） １６１５±２６８ ７８７±１４６

　　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
胎动不安即为现代医学中的先兆流产，指的是

女性妊娠期间突发性的腰痛腹痛、小腹坠感，临床可

能还伴有少量阴道出血等症状，一般为流产或小产

前兆，多在妊娠早期出现［８］。先兆流产会直接影响

着胎儿的正常发育和孕妇的身体健康，若无及时正

确的治疗，可发展为不全流产、难免流产、稽留流

产［９］。在患者先兆流产阶段和胚胎正常的情况下，

给予适宜及时的治疗，可帮助孕妇继续妊娠至分娩。

历代中医学者多认为肾虚、气血虚弱会导致孕妇冲

任不固，胎元失其所养［１０１１］。先天所致的肾气不足

不仅导致冲任不固，还会造成脾气虚弱，影响后天气

血生化之源。孕育之根在于肾，荣养之源在于脾，补

益肾气调养则脾气得以培补。患者或先天禀赋不足

而致肾气不足，或后天失养而损及肾气，均会导致受

孕后冲任不得固摄，胎元不稳而胎动不安［１２］。因此

针对肾气虚证胎动不安，治疗宜补肾益气安胎。

研究表明中医药在治疗先兆流产中取得了良好

的疗效，临床各医家辨证治疗，化裁古方或自拟药

方，均取得了较好的治疗效果，且未有保胎中药影响

母体及胎儿的报道［１３１４］。先天肾气充盈是胎孕的

形成主要因素，母体后天脾胃化生充盛是胎儿长养

所必须。脾肾互滋胎元才得以所固［１５］。肾主藏精

主生殖，胞络皆系于肾，肾气充盈则气血调和、胎元

稳固。肾气虚损则胎失所系，而致胎动不安。而对

于孕者来说，妊娠后多有胎热，胎热宜清；但临床流

产者又多为肾虚所致，肾虚宜补［１６１７］。临床偏于清

热会有损胎元，而过于补虚则会加重胎热。而本研

究所用益肾固冲汤中，菟丝子为“最善治流产之

药”，能平补阴阳，滋补肝肾，临床具有良好的安胎

之效［１８］。辅以太子参健脾益气，养阴润燥。二药相

伍，一为补肾，一为补脾，脾肾同治，使先天之肾气，

后天脾胃生化之精气均得不一，既固胎又助后天养

胎，且二药甘平，补虚之力较为缓和，可使补而不燥、

滋而不腻。方中杜仲、续断、桑寄生皆为补肾之药，

滋补肝肾，益气安胎。桑寄补肝肾，安胎元；续断补

肾行血，补而不滞，为治胎产、补不足、理腰肾之要

药。熟地黄柔润，为滋补肝肾阴血之要药，能补血滋

阴，益精填髓。佐以阿胶滋阴养血安胎，主腰腹痛，

女子下血，安胎。杜仲入肝补肾，能补肾气，暖子宫，

固冲任。结合黄芪、白术等药益气健脾，补中固脉。

白芍养血柔肝，补阴抑阳。稍佐椿白皮固涩止血而

治其标。全方使虚可以补，实可以利，寒可以温，热

可以凉，湿可以燥，燥可以润［１９］。

穴位贴敷是中医外治法之一，该方法是以中医

理论为基础，结合整体观，敷贴用药于皮肤肌腠，借

以经络的联络作用，沟通表里上下，与五脏六腑相

应，发挥药效，并促进气血流通［２０］。穴位贴敷通过

人体各腧穴的独特性使药物通过穴位对经络刺激发

挥作用，疏经通络，不仅能调理脏腑阴阳，还能补益

气血［２１］。保胎贴补肾安胎、益气固冲，外敷刺激相

关穴位而疏经通络，内传与脏腑而调理肝肾脾，疏通

任脉通，充盈太冲脉，而稳固胎元。现代研究也证实

药物经皮吸收后可通过淋巴及血管进入体内循环，

而发挥良好的治疗作用。保胎贴中用以补肾安胎之
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药，补肝肾、强筋骨、安胎；辅以陈皮、砂仁理气温中、

燥湿安胎。课题组根据《针灸资生经》等文献记载，

加上长期临床摸索，将双侧涌泉穴确定为贴敷主要

穴位。涌泉为足少阴肾经首穴，循行于肾络膀胱，肾

经之经气如源泉之水，源于足下儿涌向全身四肢各

处［２３］。贴敷于双足涌泉穴激发经络之气，使肾气旺

而补肾安胎。穴位贴敷通过穴位的刺激、调节及药

物吸收后的药效作用，起到通调营卫，调节气机，平

衡阴阳，扶正祛邪等作用。

βＨＣＧ、Ｐ、Ｅ２的水平对于妊娠的维持具有重要
作用，孕妇妊娠早期血清ＨＣＧ、Ｐ、及Ｅ２的水平对预
防先兆流产具有重要的临床价值。而血清癌相关糖

抗原（ＣＡ１２５）是体腔上皮、生殖道黏膜和卵巢的衍
生肿瘤抗原标志物，可作为预测早期流产的监测指

标。本研究中２组经治疗后βＨＣＧ，Ｐ和Ｅ２水平上
升，ＣＡ１２５水平下降；治疗后观察组βＨＣＧ，Ｐ、Ｅ２水
平明显高于对照组，ＣＡ１２５水平明显低于对照组（Ｐ
＜００５）。血清人绒毛膜促性腺激素由胎盘绒毛组
织的合体滋养细胞分泌，此种糖蛋白的水平随孕周

的增加而上升，能够起到促进早期妊娠黄体的继续

生长和雌激素产生等作用；而血清孕酮是维持妊娠

所必需的天然孕激素，由卵巢黄体分泌，可调节子宫

平滑肌细胞的通透性而降低妊娠子宫对外界刺激的

敏感性，减少宫缩而促进受精卵的生长发育雌二醇

的水平可于妊娠过程中反映胎儿的存活及胎盘功能

是否正常，并能帮助维持黄体的功能。现代药学证

实多种保胎中药能发挥抑制宫缩、缓解痉挛、调节神

经内分泌和改善盆腔内环境的作用。本研究观察组

治疗２周后血清βＨＣＧ，孕酮及雌二醇水平较治疗
前显著上升，且显著高于对照组，表明益肾固冲汤结

合保胎贴可有效发挥补肾益气、固元培本之效，使得

患者内分泌功能有所改善，机体相关激素水平有所

提高而维持妊娠。研究发现先兆流产的患者阴道出

血量大，则释放的ＣＡ１２５越多，本研究中，观察组治
疗后血清ＣＡ１２５明显降低，提示观察组治疗方法可
有效改善患者胎盘功能，减缓蜕膜细胞的破坏，及蜕

膜与滋养层细胞的分离。同时，观察组总有效率大

于对照组。观察组治疗后中医证候评分较治疗前明

显下降，且明显低于对照组评分。提示本研究以汤

剂口服配合中药敷贴外敷，缓解症状的同时提高疗

效，不良反应小且药物吸收率较高，具有明显优势。
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