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摘  要：目的  探讨保胎灵胶囊联合烯丙雌醇治疗习惯性流产的临床效果。方法  选取 2015 年 3 月—2019 年 3 月郑州市第六

人民医院收治的 80 例习惯性流产患者，随机分成对照组（n=40）和治疗组（n=40）。对照组口服烯丙雌醇片，2 片/次，1 次/d。

治疗组在对照组基础上口服保胎灵胶囊，3 粒/次，3 次/d。两组均于确定妊娠后开始服药，连服 12 周。观察两组的临床疗

效和典型表现的消失时间，比较两组血清生殖激素、外周血 T 淋巴细胞亚群的变化情况。结果  治疗后，对照组和治疗组

的总有效率分别是 75.0%、92.5%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗组典型表现（如腰酸、下腹坠胀、腹痛、

阴道流血等）的消失时间显著短于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组雌二醇（E2）、人绒毛膜

促性腺激素 β（β-HCG）、孕酮（P）水平均显著高于治疗前（P＜0.05）；治疗后，治疗组 E2、β-HCG、P 水平高于对照组，

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。与治疗前相比，两组治疗后卵巢及子宫动脉的搏动、阻力指数（PI 和 RI）均显著

降低（P＜0.05）；且治疗后，治疗组以上盆腔血流动力学参数值均显著低于对照组同期（P＜0.05）。治疗后，两组外周血

CD4+、CD4+/CD8+较治疗前均显著下降（P＜0.05）；治疗后，治疗组 CD4+、CD4+/CD8+显著低于对照组，两组比较差异有

统计学意义（P＜0.05）。结论  保胎灵胶囊联合烯丙雌醇治疗习惯性流产有较好的临床疗效，能有效缓解患者的临床症状，

升高体内生殖激素水平，改善卵巢及子宫动脉血流的高阻状态，纠正 T 淋巴细胞亚群的免疫失衡，具有一定的临床推广应

用价值。 
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Clinical study on Baotailing Capsules combined with allylestrenol in treatment of 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Baotailing Capsules combined with allylestrenol in treatment of habitual 

abortion. Methods  80 Patients with habitual abortion admitted to Zhengzhou Sixth People's Hospital from March 2015 to March 

2019 were selected and randomly divided into control group (n=40) and treatment group (n=40). Patients in the control group were po 

administered with Allylestrenol Tablets, 2 tablets/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with 

Baotailing Capsules on the basis of the control group, 3 grains/time, three times daily. Both groups began taking the drugs after 

confirmed pregnancy for 12 weeks. The clinical efficacy and typical disappearance time of the two groups were observed, and the 

changes of serum reproductive hormones and peripheral blood T lymphocyte subsets in the two groups were compared. Results  

After treatment, the total effective rates of the control group and the treatment group were 75.0% and 92.5%, respectively, and there 

were differences between two groups (P < 0.05). The disappearance time of typical manifestations (such as lumbar acid, abdominal 

distension, abdominal pain, vaginal bleeding) in the treatment group was significantly shorter than that in the control group, and there 

were differences between two groups (P < 0.05). The levels of E2, β-HCG and P in the two groups were significantly higher than 

those before treatment (P < 0.05). After treatment, E2, β-HCG and P in the treatment group were higher than those in the control 
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group, and the difference between the two groups was statistically significant (P < 0.05). Compared with before treatment, pulsation 

and resistance index (PI and RI) of ovarian and uterine arteries were significantly reduced after treatment in both groups (P < 0.05). 

After treatment, pelvic hemodynamic parameters in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 

0.05). After treatment, CD4+ and CD4+/CD8+ in peripheral blood of both groups decreased significantly compared with that before 

treatment (P < 0.05). After treatment, CD4+ and CD4+/CD8+ in the treatment group were significantly lower than those in the control 

group, and the difference between the two groups was statistically significant (P < 0.05). Conclusion  Baotailing Capsules 

combined with allylestrenol has good clinical effect in treatment of habitual abortion, and can effectively relieve the clinical 

symptoms of patients, and can increase the level of reproductive hormones in the body, and also can improve the high resistance state 

of ovarian and uterine artery blood flow, and correct the immune imbalance of T lymphocyte subgroup, which has a certain clinical 

application value. 

Key words: Baotailing Capsules; Allylestrenol Tablets; habitual abortion; E2; β-HCG; P; T lymphocyte subsets 

 

习惯性流产（又称复发性流产）是一种常见的

妊娠并发症。目前各国关于该病的定义不尽相同，

在我国习惯性流产通常是指在妊娠 28 周之前的胎

儿丢失连续发生≥3 次。国外调查数据显示临床上

自然流产的发生率为 15%～25%，其中早期流产（即

发生在妊娠 12 周前）占 80%以上，且在生育期妇

女中发生≥2 次、≥3 次流产的患者分别约占 5%和

1%[1]。习惯性流产患者孕前多有腰酸乏力等症状，

孕后或有胎漏、胎动不安症状（如腰酸腹痛、阴道

流血等），妊娠中晚期部分患者可出现阵发性加剧的

腹痛，胚胎组织随之娩出，但临床表现缺乏特异性。

当前临床对于已受孕的习惯性流产患者的治疗目的

在于维持早期妊娠及防治流产，具体措施包括针对

性治疗（如应用孕激素等）、中医药等[2]。烯丙雌醇

属于孕激素类药物，有改善子宫血液供应、抑制子

宫收缩、促使胎盘功能正常化等作用，是习惯性流

产患者常用的保胎药[3]。保胎灵胶囊是中药制剂，

有补肾益气、固冲安胎之效，适用于习惯性流产[4]。

因此，本研究对习惯性流产采取保胎灵胶囊联合烯

丙雌醇进行治疗，取得了满意效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2015 年 3 月—2019 年 3 月郑州市第六人

民医院收治的 80例习惯性流产患者，其中年龄 23～

39 岁，平均年龄（29.6±3.7）岁；流产次数 3～6

次，平均次数（4.4±1.0）次；体质指数（BMI）17.9～

28.7 kg/m2，平均 BMI（22.5±1.9）kg/m2；本次妊

娠距末次自然流产的时间间隔 6～15 个月，平均间

隔时间（9.3±1.7）个月。 

纳入标准  （1）满足习惯性流产诊断标准[5]；

（2）年龄 20～40 岁的受孕妇女（停经时间 30～45 

d）；（3）自愿签订知情同意书；（4）本次妊娠距末

次自然流产的时间间隔≥6 个月；（5）男方精液正

常；（6）入组前无针对本次妊娠的相关保胎治疗史。 

排除标准  （1）对保胎灵胶囊或烯丙雌醇片中

任何成分过敏者；（2）肝肾功能不全者；（3）合并

孕激素使用的其他禁忌证（如绒毛膜羊膜炎、妊娠

期疱疹等）或慎用情况（如自身免疫性疾病、血栓

性疾患病史等）者；（4）子宫解剖结构异常（如子

宫颈机能不全、子宫先天性畸形等）者；（5）伴有

严重内分泌疾病（如甲状腺功能亢进、糖尿病等）

而无法有效控制者；（6）合并生殖道感染、自身免

疫性疾病等易引起流产的其他因素者。 

1.2  药物 

保胎灵胶囊由陕西东泰制药有限公司生产，规

格 0.5 g/粒，产品批号 20150104、20160709、

20180103；烯丙雌醇片由常州四药制药有限公司生

产，规格 5 mg/片，产品批号 20141205、20160508、

20170613、20181004。 

1.3  分组和治疗方法 

运用随机数字表法将这 80 例对象随机分成对

照组（n=40）和治疗组（n=40）。其中对照组年龄

24～39 岁，平均年龄（29.9±3.9）岁；流产次数 3～

6 次，平均次数（4.2±0.9）次；体质量指数（BMI）

18.3～28.7 kg/m2，平均 BMI（22.7±2.0）kg/m2；

本次妊娠距末次自然流产的时间间隔 6～15 个月，

平均间隔时间（9.5±1.9）个月。治疗组年龄 23～

38 岁，平均年龄（29.2±3.5）岁；流产次数 3～6

次，平均次数（4.5±1.1）次；BMI 17.9～28.1 kg/m2，

平均 BMI（22.1±1.7）kg/m2；本次妊娠距末次自

然流产的时间间隔 6～14 个月，平均间隔时间为

（9.1±1.6）个月。两组基线资料比较差异无统计学

意义，具有可比性。 

所有患者均采取相同的一般治疗，包括禁止性
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生活、避免过度精神紧张及卧床休息等。对照组口

服烯丙雌醇片，2 片/次，1 次/d。治疗组在对照组

基础上口服保胎灵胶囊，3 粒/次，3 次/d。两组均

于确定妊娠后开始服药，连服 12 周。 

1.4  疗效判定标准[6] 

治愈：本次妊娠能继续，超过 28 周；无效：本

次妊娠仍不足 28 周。 

总有效率=治愈例数/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  临床症状消失时间  统计两组典型表现（包

括腰酸、阴道流血等）的消失时间。 

1.5.2  生殖激素水平  治疗前后采患者肘静脉血 3 mL，

常规分离血清，并冻存于−20 ℃环境下备用；运用

瑞士Roche公司产的 cobas e 411 型电化学发光免疫

分析仪及配套试剂盒（电化学发光法）检测血清生

殖激素 [雌二醇（E2）、人绒毛膜促性腺激素 β

（β-HCG）、孕酮（P）]水平，操作均按说明书。 

1.5.3  盆腔血流动力学参数  使用彩色多普勒超

声诊断仪（美国 GE 公司，型号 Voluson 730）及配

套凸阵探头（频率 5.0 HMz）对患者治疗前后双侧

卵巢及子宫动脉的血流动力学状态行常规检查，检

测前嘱患者使膀胱中度充盈，检测时取平卧位，经

下腹部直接扫查，获取左右子宫动脉上行支和卵巢

动脉的血流信号，主要观察搏动、阻力指数（PI 和

RI）变化。 

1.5.4  外周血 T淋巴细胞亚群  采用流式细胞仪法

测定外周血 T 淋巴细胞亚群（主要观察 CD4+、

CD4+/CD8+变化），仪器为美国 BD 公司产的

FACSCantoⅡ型流式细胞仪，实验所需试剂盒均购

自美国 BD 公司，操作都按说明书。 

1.6  不良反应观察 

随访并记录患者由药物而引起的副反应。 

1.7  统计学分析 

采取统计软件 SPSS 23.0 处理数据，计数资料

以百分比表示，采取 χ2 检验，计量资料以x±s 表

示，使用 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组治愈 30 例，无效 10 例，总有

效率是 75.0%；治疗组治愈 37 例，无效 3 例，总有

效率是 92.5%，两组总有效率比较差异有统计学意

义（P＜0.05），见表 1。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two  

groups 

组别 n/例 治愈/例 无效/例 总有效率/% 

对照 40 30 10 75.0 

治疗 40 37 3 92.5* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

2.2  两组典型表现消失时间比较 

治疗组典型表现（如腰酸、下腹坠胀、腹痛、

阴道流血等）的消失时间显著短于对照组，两组比

较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血清生殖激素水平比较 

治疗后，两组各项生殖激素（E2、β-HCG、P）

的血清水平均显著高于治疗前（P＜0.05）；治疗后，

治疗组 E2、β-HCG、P 水平高于对照组，两组比较

差异有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组盆腔血流动力学参数比较 

与治疗前相比，两组患者治疗后卵巢及子宫动

脉的血流动力学相关参数（RI、PI）值均显著降低

（P＜0.05）；且治疗后，治疗组以上盆腔血流动力学

参数值均显著低于对照组同期（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组外周血 T 淋巴细胞亚群比较 

治疗后，两组外周血 CD4+、CD4+/CD8+较治疗

前均显著下降（P＜0.05）；治疗后，治疗组 CD4+、

CD4+/CD8+显著低于对照组，两组比较差异有统计

学意义（P＜0.05），见表 5。 

表 2  两组典型表现消失时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on typical disappearance time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
典型表现消失时间/d 

腰酸 下腹坠胀 腹痛 阴道流血 

对照 40 10.37±2.69 6.74±1.86 9.08±2.47 8.29±2.44 

治疗 40 8.15±2.03* 5.09±1.25* 7.36±1.92* 5.87±1.48* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 
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表 3  两组血清生殖激素水平比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on serum reproductive hormone levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 E2/(pmol∙L−1) β-HCG/(U∙L−1) P/(nmol∙L−1) 

对照 40 治疗前 227.59±61.44 853.12±205.56 21.76±7.05 

  治疗后 968.42±325.63* 7 3607.84±20761.78* 30.97±8.30* 

治疗 40 治疗前 234.85±58.72 8 30.97±214.69 23.29±6.74 

  治疗后 1 356.93±410.86*▲ 10 7584.71±22368.54*▲ 36.81±7.68*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组盆腔血流动力学参数比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison of Pelvic Hemodyna mic Parameters between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 
卵巢动脉 子宫动脉 

RI PI RI PI 

对照 40 治疗前 0.56±0.06 0.90±0.10 0.85±0.05 2.52±0.48 

  治疗后 0.52±0.07* 0.84±0.13* 0.82±0.06* 2.26±0.51* 

治疗 40 治疗前 0.54±0.05 0.88±0.12 0.84±0.06 2.43±0.53 

  治疗后 0.48±0.04*▲ 0.79±0.08*▲ 0.78±0.04*▲ 2.05±0.38*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组外周血 T 淋巴细胞亚群比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on T lymphocyte subsets in peripheral blood between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
CD4

+/% CD4
+/CD8

+ 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 40 45.73±7.30 41.56±8.07* 1.78±0.23 1.65±0.19* 

治疗 40 46.98±7.75 37.84±6.59*▲ 1.86±0.25 1.48±0.16*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.6  两组不良反应比较 

对照组出现 1 例头痛，不良反应发生率是 2.5%；

治疗组出现 1 例恶心，1 例口干，不良反应发生率是

5.0%，两组不良反应发生率比较差异无统计学意义。 

3  讨论 

习惯性流产是育龄妇女常见病，一般随着流产

次数的增加其复发风险越高，加之治疗难度较大，

使其对患者身心健康及其家庭和谐产生严重负面影

响。既往有 1 次、连续≥2 次自然流产史的患者再

次妊娠后若不予以有效干预，胚胎丢失率依次为

13%～17%和 40%。现代医学认为该妊娠病的病因

十分复杂，早期流产（妊娠 12 周以前）多由血栓前

状态、遗传因素（夫妇或胚胎染色体异常）、内分泌

异常（如黄体功能不全、甲状腺功能减退、多囊卵

巢综合征等）、生殖免疫功能紊乱等因素所致，晚期

流产（妊娠 12～28 周）则多由感染（如生殖道感染）、

血栓前状态、子宫解剖结构异常、严重的先天性异

常（如致死性畸形、巴氏水肿胎等）、妊娠附属物异

常（包括胎盘、羊水异常等）等因素所致[7]。其中

黄体功能不全者高达 23%～67%，因此及时补充外

源性孕激素，是维持习惯性流产患者早期妊娠及防

治流产的重要手段[8]。烯丙雌醇作为常用保胎药，

主要可能通过维持蜕膜化子宫内膜、增强绒毛膜活

性、刺激内源性激素（如 HCG、P、E2等）分泌等

途径，加速胎盘功能正常化；还可通过使催产素灭

活（通过升高催产素酶的浓度及活性的方式实现）、

拮抗前列腺素对子宫的刺激作用、提高子宫的兴奋

阀值等方式，松弛子宫平滑肌，以维持妊娠；另外

本品还具有免疫调节、改善子宫血流灌注等重要作

用[9]。同时烯丙雌醇的特点是有效性为黄体酮的数

倍、无雌激素及雄激素活性、口服吸收完全、长期

使用对垂体–肾上腺–卵巢轴无抑制作用（即不会
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引起内分泌紊乱）等。 

习惯性流产在中医归属于“滑胎”等范畴。中

医认为习惯性流产的发生与母体脾肾不足、气血虚

弱及阴虚血热等病因有关[10]。保胎灵胶囊是复方中

成药，主要是由熟地黄、阿胶、白术（炒）、龙骨（煅）、

杜仲（炭）等 14 味药材经现代制药工艺精制而成的

中药硬胶囊剂，有补肾培元、健脾益气、滋阴养血、

清热凉血、固冲安胎等功效，正好与习惯性流产之

常见中医病机要点相吻合。既往研究发现黄体功能

不全先兆流产采取保胎灵胶囊辅助地屈孕酮（孕激

素类药物）治疗能进一步良性调控患者体内生殖激

素水平，提高保胎率，疗效确切，且患者耐受性较

好[11]。此外肖琼等[12]研究显示黄体功能不全习惯性

流产采用中成药联合西药（即保胎灵联合人绒毛膜

促性腺激素）治疗在改善患者妊娠结局上优于单纯

西药（黄体酮联合维生素 E）治疗。 

习惯性流产的发生与内分泌激素分泌异常密切

相关，患者主要表现为体内 E2、β-HCG、P 分泌不

足；其中 E2 具有增加子宫内膜孕激素受体水平、促

进妊娠黄体和胎盘合成孕激素及维持妊娠等作用，

还可反映胎儿-胎盘单位的功能状况；β-HCG 作为

妊娠的特异性标志物，具有刺激妊娠黄体形成的作

用，进而大量分泌 P，同时可将血中孕烯醇酮或胆

固醇转化为 P；而 P 是孕激素的主要成分，可能通

过提高子宫内膜受容性、舒张子宫平滑肌（以降低

子宫平滑肌对缩宫素的敏感性及抑制其自身兴奋性

的方式来实现）等途径，确保胚胎及胎儿在宫内的

生长发育，此外还能加速乳腺腺泡发育，继而为泌

乳作准备[13]。研究指出习惯性流产患者卵巢及子宫

动脉血流状态呈高阻力的特点，即 RI、PI 值均显著

升高，致使卵巢和子宫的血流灌注不足，从而降低

子宫内膜受容性，甚至对母胎循环产生负性影响，

最终不利于正常妊娠的维持[14]。习惯性流产患者存

在 T 淋巴细胞亚群失衡现象，主要呈现出外周血

CD4+增多，而 CD8+变化不明显，CD4+/CD8+增加

（即往 CD4+方向偏移）；其中 CD4+可通过介导母体

细胞免疫功能，来增强母体对胚胎的免疫排斥反应，

而使得妊娠无法继续；CD8+则可对上述 CD4+致病

过程及 B 淋巴细胞介导的体液免疫产生抑制，以保

证胚胎半同种抗原不被排斥[15]。本研究中治疗组在

总有效率、典型表现消失时间、提高血清生殖激素

水平、改善卵巢及子宫动脉血流状态等方面的治疗

效果均显著优于对照组，且不良反应均少而轻微，

说明保胎灵胶囊联合烯丙雌醇治疗习惯性流产在不

增加药物副作用的前提下，起到协同增效作用。 

综上所述，保胎灵胶囊联合烯丙雌醇治疗习惯

性流产有较好的临床疗效，能有效缓解患者的临床

症状，升高体内生殖激素水平，改善卵巢及子宫动

脉血流的高阻状态，纠正 T 淋巴细胞亚群的免疫失

衡，具有一定的临床推广应用价值。 
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