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中西药联合使用治疗复发性流产的Meta-分析

吴佳瑶，段 蓉，李正翔*

天津医科大学总医院，天津 300052

摘 要： 目的 系统评价中西药联合对比西药治疗复发性流产的综合疗效，为临床用药提供依据。方法 通过计算机检索

PubMed、Cochrane library、Embase、中国学术期刊全文数据库（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM）、万方数据库

建库—2017年 5月中西药联合治疗复发性流产患者的随机对照研究（RCT），对纳入文献进行质量评价，并用Revman 5.3软

件进行Meta-分析。结果 最终纳入 43篇文献共 3 298名患者。Meta-分析结果显示，中西药联合组的有效率明显高于西药组

［OR=3.57，95%CI（2.73，4.67），P=0.98］；针对不同中医症型，亚组分析显示补肾组、补肾健脾组、补气补血组以及补肾

活血组疗效均优于单独使用西药［OR=3.47，95%CI（2.60，4.63），P=0.97］；中西药联合使用能提高中医症候疗效［OR=

4.54，95%CI（2.95，6.99），P=1.00］，显著降低症状积分［MD=−3.46，95%CI（−4.32，−2.60），P＜0.000 1］；中西药联合

使用组和西药组在孕 8 周［SMD=−0.65，95%CI（−0.10，1.40），P＜0.000 01］、孕 10 周［SMD=0.10，95%CI（−0.78，

0.98），P＜0.000 01］血清 β-HCG、IL-10［SMD=0.14，95%CI（−0.87，1.15），P＜0.000 01］没有显著差异。结论 与单独

使用西药治疗相比，中西药联用增加了治疗有效率，改善了再次妊娠时的流产症状；针对不同中医症型的患者，均能够取

得更好的疗效。中西药联用在血清β-HCG以及血清 IL-10因子方面没明显改善。
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Meta-analysis of combined use of Chinese and western medicine for recurrent

spontaneous abortion

WU Jiayao, DUAN Rong, LI Zhengxiang
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Absract: Objective To compare the comprehensive curative effect of Chinese and western medicine combined with western

medicine alone in the treatment of patients with recurrent spontaneous abortion. Methods Clinical control trials of patients with

recurrent spontaneous abortion were conducted through the computer search of PubMed, Cochrane library, Embase, CBM, CNKI

and Wanfang Data from inception to May 1, 2017. And then the quality of the included documents was evaluated, Revman 5.3

software was used to perform Meta-analysis of the eligible studies. Results A total of 3 298 patients with recurrent spontaneous

abortion were included in 43 literatures. Meta-analysis showed that the effective rate of the combination group was significantly

higher than that of the western medicine group [OR=3.57,95%CI(2.73, 4.67), P = 0.98]; For different TCM types, the kidney group,

bushenjianpi group, qixuejunbu group and bushenhuoxue group were all better than medicine alone [OR=3.57, 95%CI(2.73, 4.67),

P = 0.98]; At the same time, the combination of Chinese and western medicine can significantly improve the efficacy of TCM

symptoms [OR=4.54, 95%CI(2.95, 6.99), P = 1.00］, significant reduced symptom scores［MD=−3.46, 95%CI（−4.32, −2.60）, P <

0.000 1］；However，there was no significant difference between the western medicine group and Chinese and western medicine for

8 weeks［SMD=−0.65, 95%CI（−0.10, 1.40）, P < 0.000 01］and 10 weeks of［SMD=0.10, 95%CI（−0.78, 0.98）, P < 0.000 01］

serum β-HCG, serum IL-10［SMD=0.14, 95%CI（−0.87，1.15）, P < 0.000 01］. Conclusions Compared with the use of western

medicine alone in the treatment of recurrent spontaneous abortion, the effective rate of combined use of Chinese and western

medicines has increased significantly, which has improved the symptoms of miscarriage when recurrent miscarriage occurs during

re-pregnancy; and for the recurrent abortions of different TCM syndrome types, combined Chinese medicine treatment can achieve
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better efficacy. Analysis of serum β-HCG levels and serum IL-2 and IL-10 levels in the two groups showed no statistical significance.

Key words: recurrent spontaneous abortion; Meta-analysis; clinical study; western and Chinese medicine

复发性流产（recurrent spontaneous abortion，

RSA）在临床上被定义为连续发生2次或2次以上自

然流产，据流行病学报道，有1%～2%的妇女患有此

病［1］。目前，复发性流产的治疗方式主要为药物治

疗，包括西药和中药治疗。临床常用的西药主要有

以下几种，地屈孕酮、黄体酮通常用于治疗缺乏孕

激素的流产；肝素以及阿司匹林用来改善孕妇的凝

血功能以预防流产的发生；其他还有激素类药物以

及免疫制剂防治免疫功能异常导致的流产。复发

性流产在中医范畴被称为滑胎，并认为主要由肾

虚、脾肾两虚、气血两虚、血瘀等原因造成［2］，经过多

年的临床实践证明中药治疗复发性流产临床效果

显著［3］。近年来，中西药联合使用也在临床上取得

了良好的治疗效果［4］，为了证实中西药联合使用治

疗复发性流产的临床疗效，本文将通过对中西药联

合使用以及单独使用西药治疗复发行流产患者的

临床数据进行 Meta-分析，以期为临床用药提供可

靠依据。

1 资料与方法

1.1 纳入标准

1.1.1 研究设计 （1）临床随机对照试验；（2）公开

发表的研究论文以及研究生论文；（3）发表日期截

止到2017年5月。

1.1.2 研究对象 满足《妇产科学》［5］中有关复发性

流产定义的患者。

1.1.3 干预措施 治疗组使用中药和西药联合使

用，对照组只使用西药治疗，且两组西药种类、剂

量、用药时长相同。

1.1.4 结局指标 （1）有效率：纳入研究的综合疗

效通过两种疗效判定指标进行分析，分别是《中新

药临床试验管理原则》和《中医药管理局——中医

病症诊断疗效标准》制定的疗效标准，根据疗效标

准的不同，分别进行Meta-分析；（2）中医证候疗效：

根据中药治疗症型的不同分为肾虚型、脾肾两虚

型、气血两虚型、血瘀型；（3）中医证候积分；（4）血

清人绒毛膜促性腺激素（β-HCG）；（5）血清白细胞

介素-10（IL-10）。

1.1 排除标准

（1）研究对象不符；（2）干预措施不符；（3）诊断

标准不明确；（4）文献研究类型非临床对照研

究；（5）没有明确的结局指标。

1.3 文献检索策略

1.3.1 检索词 中文检索词：流产、滑胎、安胎、胎

动不安、保胎、中医、中药、中西医结合、汤、丸、颗

粒、临床、疗效。英文检索词：Spontaneous abort*，

tubal abort*， spontaneous miscarry*， recurrent

miscarry*，Chinese herb drugs，Chinese plant extract，

Chinese plant drugs，Chinese traditional medicine。

1.3.2 数据检索 计算机检索 PubMed、Cochrane

library、Embase、中国学术期刊全文数据库（CNKI）、

中国生物医学文献数据库（CBM）、万方数据库，手

工检索新发表的文献，获取上述检索未发现的文

献，用谷歌学术、百度学术等搜索引擎查找相关文

献；检索时间建库—2017年5月。

1.3 文献质量评价和资料提取

根据 Cochrane 偏移评价工具 5.1.0 版［6］对文献

进行质量评价，包括：（1）随机序列的产生；（2）分配

方案隐藏；（3）是否采用盲法；（4）结果数据完整

性；（5）选择性报告；（6）其他偏倚来源；进行了文献

质量评价。资料提取由两位研究者同时进行，然后

交叉对比提取资料，对资料进行整理；提取资料包

括：第一作者、发表时间、随机方法、干预措施、结局

指标。结局指标主要有 5个方面：①有效率；②中医

症状疗效；③中医证候积分；④血清 β-HCG；⑤血清

IL-10水平。对有争议的资料，寻求第三人的意见。

1.4 统计分析

使用 Revman 5.3 软件进行数据处理。二分类

变量用比值比（OR）及其 95% 置信区间（95%CI）表

示，连续变量采用均数差（MD）或标准化均数

差（SMD）及其 95%CI表示。若多个研究间 P＞0.1

时，认为纳入研究间具有同质性，采用固定效应模

型，否则采用随机效应模型，对于不能提供原始数

据的研究采用描述性分析。采用漏斗图分析是否

存在发表偏倚。

2 结果

2.1 文献检索结果

经初步检索获得文献 4 714 篇，查重以及阅读

文章标题摘要去除文献 3 707篇后，得到文献 1 008

篇；经过进一步阅读全文筛选，排除临床非对照试

验 330篇，非临床试验 91篇，干预措施不符合文献

268篇，研究对象不符合 28篇，研究类型不符合 54

篇，诊断标准不明确 158篇，非随机分组 23篇，初筛

··153



Drug Evaluation Research 第42卷第1期 2019年07月

未发现的重复文献 12篇以及结局指标不符合文献 1

篇，最后纳入43篇文献（表1）。

2.2 纳入研究的质量评价

纳入的 43 篇文献均报道随机分组，其中 13 篇

文献报道了明确的随机分组方法；所有文献均未提

及盲法以及分配方案隐藏；仅 3篇文献结局指标完

整性偏移评价为低风险，其余大部分文献未提及结

局指标脱落情况；37篇文献经评价选择性报告偏移

低风险。总体来说，纳入文献质量普遍较差，文献

质量评价见图1。

表 1 纳入研究的基本信息

Table 1 Basic information of included studies

陈浩波［7］

陈 蓉［8］

陈穗敏［9］

从蓉俊［10］

党慧敏［11］

郭方兰［12］

侯海丽［13］

黄红梅［14］

黄 越［15］

黄长盛［16］

姜丽娟［17］

李 平［18］

李 亚［19］

卢 通［20］

随机

随机数字表

临床随机表

随机

随机数字表

随机

随机数字表

随机数字表

随机

随机

随机

随机

随机数字表

序列号

21～40

22～35

23～42

23～39

20～40

20～40

22～35

23～37

20～45

20～35

20～40

22～30

23～37

20～39

6～8

4

4

3

7

6～7

8

7

8

2

5～7

4～8

4～8

9

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

50

46

35

35

40

40

30

16

21

20

36

36

50

50

48

24

32

32

31

30

36

36

60

30

68

52

39

中药分型+黄体酮肌注

黄体酮肌注

自拟清热固胎汤+黄体酮肌注

黄体酮肌注

自拟养胎汤+黄体酮

黄体酮

补肾养肝中药+黄体酮肌注

黄体酮肌注

补肾活血方+地屈孕酮

地屈孕酮

温阳健脾方+维生素 e+叶酸+黄体酮胶丸

维生素 e+叶酸+黄体酮胶丸

加味丹寿汤+地屈孕酮片

地屈孕酮片

自拟中药汤剂+黄体酮胶丸

黄体酮胶丸

自拟安胎汤+黄体酮肌注

黄体酮肌注

寿胎丸合四君子汤+黄体酮肌注

黄体酮肌注

鹿仙汤+黄体酮胶丸

黄体酮胶丸

补肾安胎饮加味+维生素E+黄体酮肌注

维生素E胶丸+黄体酮肌注

活血化瘀中药+阿司匹林+低分子肝素钙

阿司匹林肠溶片+低分子肝素钙

寿胎丸汤剂+地屈孕酮片

①

①②④

①

①②④

①④

①②③

①②③

②

①

①④⑤

①

①

①

①⑤

纳入研究 随机方法 年龄/岁 疗程/周 组别 n/例 治疗药物 结局指标

图 1 纳入文献质量评估

Fig. 1 Incorporation of literature quality evaluation
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马 旭［21］

马艳芳［22］

毛利云［23］

潘彩萍［24］

潘 鑫［25］

彭 瑶［26］

邱美林［27］

饶育梅［28］

王春燕［29］

王革新［30］

王 玲［31］

谢英花［32］

杨 声［33］

姚招英［34］

袁 艺［35］

袁 媛［36］

张晓燕［37］

张 艳［38］

张 瑶［39］

刘 阳［40］

孙 云［41］

王会会［42］

随机

随机数字表

住院顺序随

机

随机

随机

随机

随机

随机

随机

随机

随机

随机抛硬币

随机数字表

随机

随机数字表

随机

随机

随机

随机平行对

照

随机

随机数字表

随机

23-38

21～41

21～40

22～30

20～40

25～34

20～40

21～39

23～36

23～40

22～43

22～40

24～37

22～35

22～40

21～45

21～42

25～40

20～45

20～40

21～39

21～39

8

12

3～6

4～7

5

4～7

7

5～9

4～7

2-5

4

4

2～6

4～8

8

9

7

4～9

7

2～7

孕前至妊娠12

孕前至妊娠12

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

37

25

25

60

60

50

50

45

23

30

30

40

40

30

29

39

39

46

43

31

30

23

22

36

36

35

20

31

31

40

40

100

100

36

36

30

30

30

15

50

40

80

80

20

20

地屈孕酮片

中药方剂+低分子肝素

低分子肝素

益气固肾汤+维生素E烟酸酯胶囊+黄体酮肌注

维生素E烟酸酯胶囊+黄体酮肌注

安奠二天汤加减+黄体酮肌注

黄体酮肌注

寿胎丸+维E+黄体酮肌注

维生素E+黄体酮肌注

安子合剂+黄体酮肌注和或HCG肌注

黄体酮肌注和或HCG肌注

补肾活血方+阿司匹林+黄体酮肌注+HCG肌注

阿司匹林+黄体酮肌注+HCG肌注

孕后寿胎丸+地屈孕酮片

地屈孕酮片

补肾安胎方+黄体酮胶丸

黄体酮胶丸

补肾健脾中药+黄体酮胶丸

黄体酮胶丸

安奠二天汤+黄体酮肌注+HCG肌注

黄体酮肌注+HCG肌注

助孕宁Ⅰ号+地屈孕酮片

地屈孕酮片

寿胎丸合四物汤加减+地屈孕酮片

地屈孕酮片

泰山磐石散合寿胎丸加减+黄体酮肌注

黄体酮肌注

辩证分型治疗+HCG肌注+黄体酮肌注

HCG肌注+黄体酮肌注

寿胎丸+地屈孕酮片

地屈孕酮片

实验方+阿司匹林+醋酸泼尼松+黄体酮胶丸

阿司匹林+醋酸泼尼松+黄体酮胶丸

寿胎丸+HCG肌注

HCG肌注

补肾疏肝安胎饮+黄体酮肌注

黄体酮肌注

补肾安胎方+黄体酮胶丸

黄体酮胶丸

补肾健脾方+黄体酮肌注

黄体酮肌注

自拟调冲汤+天然维生素E胶丸+叶酸

天然维生素E胶丸+叶酸

补肾活血汤+阿司匹林

阿司匹林

①③

①

①

①

①②③

①

①④

②④

①③

①⑤

①②③⑤

①③

①

①

①⑤

①

①

①③④

①②④

①②③④

③

①③

续表1

纳入研究 随机方法 年龄/岁 疗程/周 组别 n/例 治疗药物 结局指标
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徐道仙［43］

卫爱武［44］

冯倩怡［45］

任建荣［46］

谢志燕［47］

罗庚秋［48］

王慧芳［49］

随机

随机

随机

随机

随机

随机

随机数表

22～35

23～38

21～41

20～40

20～40

22～34

20～39

孕前至妊娠12

4

24

孕前至妊娠12

孕前至妊娠12

孕前至妊娠8

11

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

50

50

30

30

42

38

40

40

25

25

17

16

49

40

吴茱萸汤+枸橼酸氯米芬胶囊+HCG肌注

枸橼酸氯米芬胶囊+HCG肌注

消抗Ⅰ号或者消抗Ⅱ号+阿司匹林+泼尼松

阿司匹林+泼尼松

自拟养胎汤+hcg肌注+个别黄体酮肌注

HCG肌注+个别黄体酮肌注

自拟中药复黄保胎方+黄体酮胶囊

黄体酮胶囊

补肾活血方+阿司匹林

阿司匹林

中药+黄体酮肌注

黄体酮肌注

中药乐孕宁颗粒+HCG肌注+黄体酮肌注

HCG肌注+黄体酮肌注

①

①

①

①

①③

①

①

续表1

纳入研究 随机方法 年龄/岁 疗程/周 组别 n/例 治疗药物 结局指标

①有效率；②中医症状疗效；③中医证候积分；④血清β-HCG；⑤血清 IL-10水平

2.3 Meta-分析结果

2.3.1 中医综合疗效 根据《中药新药临床试验管

理原则》制定的中医综合疗效标准，纳入 18 篇文

献［7-8，10-13，17，20-22，25，32，35，38-40，42，47］共 1 230 名患者，其中 7

篇［8，11，13，20，35，32，22］报 道 了 随 机 分 组 方 法 ，16 篇 文

献［7-8，10-13，17，20，22，25，32，35，38-39，42，47］选择性报告偏移为低风

险，仅有 1篇文献［13］结局报告完整，其余盲法以及分

配方案隐藏偏移均评价为不明确或高风险。纳入

研究之间不存在异质性（I²=0%，P=0.98），因此合并

效应量，采用固定效应模型进行分析，结果显示［OR=

4.04，95%CI（2.99，5.44），P=0.98］，说明中西药联合

使用治疗复发性流产患者的疗效优于单独使用西

药治疗的疗效，研究结果具有统计学意义，见图2。

2.3.2 中医病症、证型疗效标准 根据《中医药管

理局——中医病症诊断疗效标准》的疗效标准，共

纳入 22 篇文献［ 9 ，15-16 ，18-19 ，23 ，25-27 ，29-31 ，33-34 ，36-37 ，43-46 ，48-49］

共计 1 710名患者，仅有 3篇［19，33，49］报道了明确的随

机分组方法，结局指标偏移 1篇［36］为低风险，1篇［27］

为不明确，18 篇文献［9，16，18-19，23，25-27，29-31，33，36，43-44，46，48-49］不

具有选择报告偏移，其余盲法以及分配方案隐藏偏

移均为高风险。各个纳入研究之间具有同质性（I2=

0%，P=0.97），因此采用固定效应模型进行分析；结

果显示［OR=3.57，95%CI（2.73，4.67），P=0.98］，同样

说明中西药联合使用治疗效果优于单独使用西药，

研究结果具有统计学意义。

根据中医证型将纳入文献所使用的中药方剂

分为 4类，各个分类内所纳入研究也具有同质性，同

样采用固定效应模型进行分析，结果显示：补肾组

图 2 中医综合疗效的Meta-分析森林图

Fig. 2 Forest plot of Meta-analysis of TCM comprehensive efficacy
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［OR=3.61，95%CI（2.26，5.76），P=0.87］；补肾健脾组

［OR=4.33，95%CI（2.56，7.33），P=0.53］；气血两虚型

［OR=2.90，95%CI（1.62，5.20），P=0.82］；血瘀型［OR=

3.36，95%CI（1.83，6.14），P=0.97］；表明针对不同中

医症型，中西药结合使用所取得的疗效依然要优于

单独使用西药，结果具有统计学意义。见图3。

2.3.3 中医证候疗效 此项研究共纳入文献 9

篇［8，12-14，25，28，31，39-40］，共 619名患者，其中 3篇［8，13-14］报道

明确随机分组方法，1 篇［13］结局指标完整，8 篇文

献［8，12-14，25，28，31，39］选择性报道偏移为低风险，1篇［40］不

明确；2 篇文献［25，40］其他偏移不明确，其余 7 篇文

献［8，12-14，28，31，39］其他偏移为高风险。各纳入研究之间

不存在异质性（I2=0%，P=1.00），所以采用固定效应

模型进行分析，结果显示［OR=4.54，95%CI（2.95，

6.99），P=1.00］。研究结果表明联合使用中药和西

药能够明显提高中医证候疗效，即中西药联合使用

能有效改善复发性流产患者的症状，研究结果具有

统计意义，见图4。

2.3.4 中医症候积分 此项研究指标纳入文献 12

篇［10，12-13，21，25，31-32，39-42，47］共 759 名患者 ，其中 3 篇文

献［13，32，41］明确报道了随机方法，2篇［13，41］结局指标完

整；10 篇［10，12-13，25，31-32，39，41-42，47］选择性报道偏移为低风

险，其余 2篇［21，40］不明确；3篇文献［25，40，47］其他偏移不

明确，其余 9篇［10-13，21，31-32，39，41-42］其他偏移评价为高风

险。各纳入研究之间存在异质性（I2=71%，P＜

0.000 1），因此采用随机效应模型进行分析，结果显

示［MD=−3.46，95%CI（−4.32，−2.60），P＜0.000 1］，

说明使用同样的积分量表，中西药联合使用能够显

著的降低症状积分，即表明中西药联合使用和单独

使用西药相比能够有效缓解流产症状，改善孕妇的

妊娠状态，见图5。

2.3.5 孕 8周时血清 β-HCG水平 此研究纳入 8篇

图 3 中医证型有效率的Meta-分析森林图

Fig. 3 Forest plot of Meta-analysis of effectiveness of TCM syndrome type
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文献［10-11，16，27-28，38-40］共 450 名患者，其中 1 篇文献［11］报

道了明确的随机分组方法，其余均为不明确；1篇文

献［27］结局指标完整性不明确；7篇文献［10-11，16，27-28，38-39］

选择性报道偏移为低风险，1篇［40］不明确；其他偏移

评价 1 篇［40］不明确，7 篇［10-11，16，27-28，38-39］为高风险。各

纳入研究之间存在异质性（I2=93%，P＜0.000 01），

因此采用随机效应模型进行分析，结果显示［SMD=

−0.65，95%CI（−0.10，1.40），P＜0.000 01）］；表明中

西药联合组和西药组孕八周血清 β-HCG水平无显

著性差异，即中西药联合使用不能显著提高孕 8周

时的血清β-HCG水平，见图6。

2.3.6 孕 10周时血清 β-HCG水平 共纳入 5篇文

献［8，27-28，39-40］共计 317名患者，其中 1篇文献［8］报道了

明确的随机分组方法；1篇文献［27］结局指标完整性

不明确，余下 4篇［8，28，39-40］为高风险；4篇文献［8，27-28，39］

选择性报告偏移为低风险，1篇［40］不明确；其他偏移

中 4篇［8，27-28，39］为高风险，1篇［40］不明确。各纳入研究

之间存在异质性（I2=93%，P＜0.000 01），因此采用随

机效应模型进行分析；结果显示［SMD=0.10，95%CI（−
0.78，0.98），P＜0.000 01］，表明两组孕 10周时的血

清 β-HCG水平无显著性差异，见图 7。说明中西药

联合使用不能增加血清β-HCG水平。

2.3.7 血清 IL-10 水平 共纳入 5 篇文献［16，20，30-31，35］

345 名患者，2 篇［20，35］报道了明确的随机化分组方

图 5 中医症候积分Meta-分析森林图

Fig. 5 Forest plot of Meta-analysis of TCM symptom scores

图 6 孕8周血清β-HCG水平Meta-分析森林图

Fig. 6 Forest plot of Meta-analysis of serum β-HCG levels at 8 weeks of pregnancy

图 4 中医证候疗效Meta-分析森林图

Fig. 4 Forest plot of Meta-analysis of TCM syndrome efficacy
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法；全部 5篇［16，20，30-31，35］选择性报道偏移为低风险；其

余偏移评价均为高风险。各研究之间存在异质

性（I2=95%，P＜0.000 01），因此采用随机效应模型

进行分析；结果显示［SMD=0.14，95%CI（− 0.87，

1.15），P＜0.000 01］，说明中西药联合使用对血清

IL-10水平无明显影响，见图8。

2.3.8 不良反应 纳入的 43 篇文献中，14 篇文

献［11-12，15，19-20，23，25-26，32，35-36，38-40］提 及 不 良 反 应 ，8 篇 文

献［11，19，25，32，35-36，38，40］报道治疗期间未见明显药物不良

反应，5篇文献［12，15，20，23，39］报道患者出现恶心呕吐等

症状，1篇文献［23］报道出现乳房肿胀等反应，1篇［26］

报道消化道症状，14篇文献均未报道过敏反应。

2.4 发表偏倚检测

以中医综合疗效、中医证型有效率为指标绘制

倒漏斗图，结果显示纳入研究基本对称分布于无效

线两侧，因此认为此研究纳入的文献间不存在异质

性，偏倚性较小，见图9、10。

3 讨论

随着环境、生活方式等的改变，复发性流产的

发病率也在逐年增加。已知的复发性流产病因包

括：遗传因素、内分泌因素、解剖结构异常、凝血功

能障碍、自身免疫功能异常等［50］，西药主要通过改

善内分泌、凝血功能以及免疫功能进行治疗；而中

医理论中滑胎主要是由肾虚、脾肾两虚、气血两虚、

血瘀等原因造成［2］。中药治疗主要通过补肾补脾、

补血活血调节母体功能以达到治疗目的。常用的

中药主要包括菟丝子、桑寄生、杜仲、党参、续断、黄

芪、熟地、白芍、当归、炙甘草、白术等。

本系统评价对比了中西药联合使用和单独使

用西药两种方式治疗复发性流产患者再次妊娠时

的有效率、中医证候积分、血清 β-HCG水平、血清 IL

因子水平等。通过对中西药联合使用和单独使用

西药的有效率进行分析，发现中西药联合组的有效

率明显高于西药组，说明中西药联合使用能明显减

少复发性流产患者再次妊娠时流产的发生。针对

不同中医症型的复发性流产，联合中药治疗都能够

取得更好的疗效，其中，脾肾两虚型中药的OR值较

小，3项研究无统计学意义；血瘀型中药OR值的可

信区间范围最大，2项研究无统计学意义，可能影响

亚组分的结果。中医症候积分因纳入文献均参照

同一标准进行评估，因此采用MD值进行分析，研究

结果MD值的置信区间在无效线左侧，说明研究结

果有意义，即西药联合使用不仅在提高治疗有效率

方面要优于单独使用西药，也能够显著改善流产症

状，提高患者的生活质量。

孕激素在妊娠过程中具有重要作用，不仅能够

促进受精卵形成，还能够与孕酮受体结合维持妊

娠［51］。本研究中，针对血 HCG 以及血清 IL 因子的

研究因纳入文献中指标检测方法具有差异，采用

SMD值进行分析；结果显示，孕 8周和 10周的 SMD

值均跨过无效线，并且，孕 10周 SMD值的可信区间

范围较宽，也就是说，中西药联合使用和单独使用

西药对于孕 8周和 10周血清 β-HCG水平并没有显

著的差异；可能是由于西药治疗通常采用直接补充

孕激素的方式防止流产再次发生，因此在提高激素

水平方面疗效更佳显著。同样，在对血清 IL-10的

图 7 孕10周血清β-HCG水平Meta-分析森林图

Fig. 7 Forest plot of Meta-analysis of serum β-HCG levels at 10 weeks of gestation

图 8 血清 IL-10水平Meta-分析森林图

Fig. 8 Forest plot of Meta-analysis of serum IL-10 levels
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分析中，SMD值可信区间横跨无效线两侧，即血清

IL-10因子水平分析结果同样没有统计学意义，西药

联合使用相对于单独使用西药患者并没有明显改

善；但是纳入研究之间差异性较大，在今后的研究

中还需要更多的临床研究进一步分析。

根据纳入文献不良反应分析，不论中西药联合

使用或是单独使用西药，均未发现严重的不良反

应；但是，总体来说关于不良反应的报道较少，还需

要更多的临床数据支持。

在文献质量评价方面，整体文献质量较差；各

中药剂量不明确，缺少药物剂量，疗程差异性较大，

缺乏随机对照实验以及大病例研究；在盲法和分配

方案隐藏项均评价为高风险，并且在结果数据的完

整性方面多数研究评价为高风险；一方面由于中药

和西药在剂型、味道方面差异性较大，难以实施；另

一方面关于中药临床随机对照试验的标准还缺乏

明确的规定；还需要更多高质量的临床研究进一步

分析。

Meta-分析结果对于临床治疗具有指导作用，提

示在治疗复发性流产患者时可以通过联合使用中

西药治疗来缓解复发性流产患者再次妊娠时的流

产症状，避免流产的再次发生。但是在分析研究中

还存在一定的问题，例如纳入的文献数量偏少、质

量差，研究方法是否准确适合，研究过程中是否存

在一定的研究偏移，研究结果缺乏再次验证以及纳

入文献中指标的检测方法不统一等原因都对对研

究的质量都有影响，在今后的研究中依然需要更多

高质量的临床研究进行深入分析。
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