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滋肾育胎丸联合黄体酮治疗早期先兆流产的临床研究 

董  融，张  玙 

天津中医药大学第一附属医院 生殖中心，天津  300381 

摘  要：目的  探讨滋肾育胎丸联合黄体酮软胶囊治疗早期先兆流产的临床疗效。方法  选取 2019 年 1 月—2020 年 12 月

天津中医药大学第一附属医院收治的 100 例早期先兆流产患者，按照随机数字表法将所有患者分为对照组和治疗组，每组各

50 例。对照组每晚口服黄体酮软胶囊，200 mg/次，1 次/d。治疗组在对照组基础上口服滋肾育胎丸，5 g/次，3 次/d。两组

患者连续治疗 2 周。观察两组临床疗效，比较两组治疗前后的症状消失情况、血流动力学指标和激素水平。结果  治疗后，

治疗组的总有效率为 96.00%，对照组为 84.00%，组间比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组阴道流血、下腹坠

胀、腹痛、腰酸消失例数明显降低（P＜0.05）；且治疗组阴道流血、下腹坠胀、腹痛、腰酸消失例数降低情况优于对照组，

差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组的平均血流速度明显升高，阻力指数、搏动指数明显降低（P＜0.05）；且治疗

组的平均血流速度比对照组高，阻力指数、搏动指数比对照组低（P＜0.05）。治疗后，两组的孕酮、β-绒毛膜促性腺激素

（β-HCG）水平显著升高（P＜0.05）；且治疗组的孕酮、β-HCG 水平高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  滋

肾育胎丸联合黄体酮软胶囊治疗早期先兆流产的疗效确切，能减轻临床症状，改善血流动力学水平，且安全性良好。 

关键词：滋肾育胎丸；黄体酮软胶囊；早期先兆流产；临床症状；血流动力学；孕酮 

中图分类号：R984      文献标志码：A      文章编号：1674 - 5515(2021)06 - 1194 - 05 

DOI: 10.7501/j.issn.1674-5515.2021.06.018 

Clinical study on Zishen Yutai Pills combined with progesterone in treatment of 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Zishen Yutai Pills combined with Progesterone Soft Capsules in treatment of 

early threatened abortion. Methods  Patients (100 cases) with early threatened abortion in First Teaching Hospital of Tianjin 

University of Traditional Chinese Medicine from January 2019 to December 2020 were randomly divided into control and treatment 

groups, and each group had 50 cases. Patients in the control group were po administered with Progesterone Soft Capsules at night, 

200 mg/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Zishen Yutai Pills on the basis of the control group, 

5 g/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 2 weeks. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and 

the disappearance of symptoms, hemodynamic indicators, and hormone levels of two groups were compared. Results  After 

treatment, the total effective rate was 96.00% in the treatment group and 84.00% in the control group, and the difference was 

statistically significant (P < 0.05). After treatment, the number of cases of vaginal bleeding, lower abdominal distension, abdominal 

pain, and lumbar acid disappearance in two groups was significantly reduced (P < 0.05). The number of cases of vaginal bleeding, 

lower abdominal distension, abdominal pain, and lumbar acid disappearance of the treatment group was better than that of the control 

group (P < 0.05). After treatment, the levels of progesterone and β-HCG in two groups were increased significantly (P < 0.05), and the 

levels of progesterone and β-HCG in the treatment group were higher than those in the control group, and the difference was 

statistically significant (P < 0.05). Conclusion  Zishen Yutai Pills combined with Progesterone Soft Capsules is effective in the 

treatment of early threatened abortion, can reduce the clinical symptoms, improve the level of hemodynamics, with good safety.  
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早期先兆流产是指妊娠早期发生阴道出血，并

伴有轻微腰酸、腹痛的病变，若不及时有效救治，

可导致流产[1]。早期先兆流产的主要病因包括母体

生殖细胞不健全、脐带供氧不足、胎盘感染、过度

精神刺激、内分泌失调等，对母婴的身心健康造成

严重影响[2]。黄体酮软胶囊是外源性黄体酮补充剂，

与天然黄体酮具有相似的作用，临床常用于先兆流

产的治疗[3]。滋肾育胎丸是由菟丝子、人参、首乌、

砂仁等组成，能健脾补肾、培元益气、安胎养血，

适用于脾肾两虚引起的滑胎[4]。本研究选取天津中

医药大学第一附属医院收治的 100 例早期先兆流产

患者，采用滋肾育胎丸联合黄体酮软胶囊进行治疗，

探讨临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2019 年 1 月—2020 年 12 月天津中医药大

学第一附属医院收治的 100 例早期先兆流产患者。

其中年龄 20～40 岁，平均（28.26±3.31）岁；产次

0～2 次，平均产次（1.17±0.35）次；流产次数 0～

3 次，平均流产次数（1.71±0.68）次；平均停经时

间（57.29±8.51）d；阴道出血时间 1～7 d，平均出

血时间（4.11±0.75）d。 

1.2  纳入和排除标准 

纳入标准：（1）符合先兆流产的诊断标准[5]；

（2）单胎，胎儿发育正常；（3）近 2 周内未进行其

他保胎治疗；（4）自愿签订知情同意书。 

排除标准：（1）感染、异常、肿瘤、内科疾病、

畸形等其他原因引起的流产；（2）近 1 个月内进行

相关药物治疗者；（3）对本研究选用的药物有过敏

者；（4）自身内分泌系统、免疫系统、血液系统有

慢性病变；（5）伴有高血压、糖尿病、哮喘等妊娠

合并症；（6）高危妊娠；（7）精神异常，无法合作

者；（8）依从性差，未按照医嘱进行规范治疗。 

1.3  分组方法 

按照随机数字表法将所有患者分为对照组和治

疗组，每组各 50 例。对照组年龄 20～39 岁，平均

（28.15±3.38）岁；产次 0～2 次，平均（1.01±0.34）

次；流产次数 0～3 次，平均（1.60±0.71）次；停

经时间（57.06±8.92）d；阴道出血时间 1～7 d，平

均（4.03±0.78）d。治疗组中年龄 20～40 岁，平均

（28.37±3.26）岁；产次 0～2 次，平均（1.09±0.31）

次；流产次数 0～3 次，平均（1.83±0.62）次；停

经时间（57.39±8.74）d；阴道出血时间 1～7 d，平

均（4.18±0.72）d。两组患者年龄、产次等资料无

显著差异，具有可比性。 

1.4  治疗方法 

对照组每晚口服黄体酮软胶囊（浙江医药股份

有限公司新昌制药厂生产，规格 0.1 g/粒，产品批

号 20181203、20191005、20200617），200 mg/次，

1 次/d。治疗组在对照组基础上口服滋肾育胎丸（广

州白云山中一药业有限公司，规格 5 g/袋，产品批

号 20181201、20190910、20200512），5 g/次，3 次/d。

两组患者连续治疗 2 周。 

1.5  临床疗效评价标准 

参考《中药新药临床研究指导原则》中评定标

准[5]。痊愈：5 d 后阴道出血停止，腹痛、腰酸消失，

胚胎发育、子宫大小与孕周相符，基础体温与黄体

期相似，证候积分降低不低于 95%；显效：7 d 后

阴道出血停止，腹痛、腰酸显著降低，胚胎发育、

子宫大小与孕周相符，基础体温与黄体期相似，证

候积分降低不低于 70%，但不足 95%；有效：10 d

后阴道出血停止，腹痛、腰酸好转，胚胎发育、子

宫大小与孕周基本相符，基础体温与黄体期相似或

有波动，证候积分降低不低于 30%，但不足 70%；

无效：阴道流血超过 10 d 未停，腹痛、腰酸无改变

或加重，胚胎发育、子宫大小与孕周不相符，基础

体温与黄体期波动大，证候积分降低低于 30%。 

总有效率＝（痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  症状消失情况  记录两组患者治疗前后主要

症状消失的病例数，包括阴道流血、下腹坠胀、腹

痛、腰酸等症状。 

1.6.2  血流动力学指标  使用武汉凯进 KAI-X8 型

经阴道彩色多普勒仪检测患者子宫动脉的血流动力

学指标，包括平均血流速度、阻力指数、搏动指数。 

1.6.3  激素水平  在治疗前后采集患者的肘正中的

外周静脉血 4～7 mL，在美国 BIO-RAD 伯乐 iMark

型酶标仪上采用酶联免疫吸附法测定血清中孕酮、

β-绒毛膜促性腺激素（β-HCG）水平，试剂盒由上

海晶抗生物公司生产。 

1.7  不良反应观察 

记录治疗期间患者发生药物不良反应的情况，

包括恶心、乳房肿痛、头晕、失眠、皮疹等。 

1.8  统计学处理 

数据录入 SPSS 23.0 分析，计数资料比较行 χ2

检验，检测指标、血流动力学等计量资料以x±s
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表示，以独立 t 检验进行组间比较，以配对 t 检验

进行组内比较。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组的总有效率为 96.00%，对照组

为 84.00%，组间比较差异有统计学意义（P＜0.05），

见表 1。 

2.2  两组症状消失情况比较 

治疗后，两组阴道流血、下腹坠胀、腹痛、腰

酸消失例数明显降低（P＜0.05）；且治疗组阴道流

血、下腹坠胀、腹痛、腰酸消失例数降低情况优于

对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血流动力学指标比较 

治疗后，两组的平均血流速度明显升高，阻力

指数、搏动指数明显降低（P＜0.05）；且治疗组的

平均血流速度比对照组高，阻力指数、搏动指数比

对照组低（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组激素水平比较 

治疗后，两组的孕酮、β-HCG 水平均显著升高

（P＜0.05）；且治疗组的孕酮、β-HCG 水平高于对

照组，差异有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

两组药物不良反应发生率无明显差异，见表 5。 

3  讨论 

早期先兆流产是妇产科常见的生殖障碍性病

变，临床主要表现为阴道少量流血，时下时止，淋

漓不断，持续数日或数周，或伴有轻微下腹胀痛或

坠胀感，其发病率可高达 15%[6]。早期先兆流产有

反复发作的特点，既往发生早期先兆流产可显著增

加发生的风险。早期先兆流产是导致流产的初始状

态，是保胎治疗的关键时期，若治疗得当则妊娠继

续，若治疗不及时，则可能导致流产[7]。 

 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 50 5 20 17 8 84.00 

治疗 50 7 23 18 2  96.00* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组阴道流血、下腹坠胀、腹痛、腰酸消失比较（x ± s，n = 50） 

Table 2  Comparison on vaginal bleeding, lower abdominal distension, abdominal pain, and disappearance of lumbar acid 

between two groups (x ± s, n = 50 ) 

组别 观察时间 阴道流血/例 下腹坠胀/例 腹痛/例 腰酸消失/例 

对照 治疗前 50 40 24 16 

治疗后  15 *  20*  12 *   9* 

治疗 治疗前 50 42 27 18 

治疗后    6 *▲   12*▲    6*▲    4*▲ 

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 3  两组平均血流速度、阻力指数、搏动指数比较（x ± s，n = 50） 

Table 3  Comparison on mean blood flow velocity, resistance index, and pulsatility index between two groups (x ± s, n = 50 ) 

组别 观察时间 平均血流速度/(cm·s−1) 阻力指数 搏动指数 

对照 治疗前 16.51±3.24 2.81±0.16 0.56±0.10 

治疗后  19.86±4.10*  2.46±0.14*  0.43±0.08* 

治疗 治疗前 16.48±3.09 2.83±0.15 0.57±0.09 

治疗后   24.27±5.37*▲   2.21±0.12*▲   0.39±0.07*▲ 

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 
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表 4  两组孕酮、β-HCG 水平比较（x ± s，n = 50） 

Table 4  Comparison on progesterone and β-hCG between two groups (x ± s, n = 50 ) 

组别 观察时间 孕酮/(nmol·L−1) β-HCG/(mIU·mL−1) 

对照 治疗前 53.15±6.95 2 639.48±205.05 

治疗后  69.26±8.17*  6 955.07±367.48* 

治疗 治疗前 52.49±6.80 2 610.38±204.17 

治疗后   78.03±9.84*▲   8 251.19±540.26*▲ 

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  两组药物不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse drug reactions between two groups 

组别 n/例 恶心/例 乳房肿痛/例 头晕/例 失眠/例 皮疹/例 发生率/% 

对照 50 1 2 0 1 2 12.00 

治疗 50 2 1 1 2 1 14.00 

 

目前西医治疗早期先兆流产以外源性激素替代

治疗为主。黄体酮为天然孕激素，能有效补充内源

性孕酮的不足，改善子宫内膜的容受性，提高维持

妊娠的效果[8-9]。中医将早期先兆流产归为“胎漏”

“滑胎”的范畴，冲主血海，任主保胎，冲任气固则

元有所养，胎有所载，反之则易发生胎漏[10]。早期

先兆流产与肝脾肾密切相关，肾主生殖，脾主气血，

肝主疏泄，脾肾两虚、冲任不固，肾精亏虚，无以

摄血养胎，气虚无力推助血行，气滞血瘀，瘀阻胞

络，导致胎漏[11]。滋肾育胎丸的组分包括菟丝子、

人参、首乌、砂仁、鹿角霜、杜仲、枸杞子、白术、

续断、巴戟天、艾叶、桑寄生、炒阿胶等，能补肾

益气、安胎止血、调中理气、滋阴养血，能调节冲

任，肝肾脾同补，气血同治，符合早期先兆流产的

病机[12]。本研究结果发现，治疗组的总有效率比对

照组高，临床症状消失情况优于对照组。结果表明，

滋肾育胎丸联合黄体酮软胶囊能提高早期先兆流产

的临床疗效，改善临床症状。 

孕酮、β-HCG 是维持妊娠的重要性激素，还能

抑制母体对胎儿抗原的免疫反应，还对子宫肌层有

明显镇静作用[13]。本研究结果显示，治疗后治疗组

的孕酮、β-HCG 水平高于对照组。结果表明，滋肾

育胎丸联合黄体酮软胶囊能提高早期先兆流产患者

的孕激素水平，对维持妊娠具有积极意义。 

妊娠妇女随着孕周的增加，子宫螺旋动脉搏动

增粗、扩张，血液灌注量呈进行性增加，血液阻力

呈现下降趋势，子宫动脉血流呈现出“高流低阻”

的现象[14]。早期先兆流产患者子宫内膜血流灌注不

足，血流速度明显降低，血流阻力不断增多，影响

子宫蜕膜生理功能和胚胎着床，增加流产风险[15]。

本研究结果显示，治疗后治疗组的平均血流速度比

对照组高，阻力指数、搏动指数比对照组低。结果

表明，滋肾育胎丸联合黄体酮软胶囊可改善早期先

兆流产患者的血流动力学水平，有助于改善胎盘组

织的血液循环，增加胚胎的营养物质供应，对胚胎

着床具有积极意义。本研究结果发现，治疗组的药

物不良反应的发生率与对照组比较无明显差异，结

果表明，滋肾育胎丸联合黄体酮软胶囊治疗早期先

兆流产未增加药物不良反应的风险。 

综上所述，滋肾育胎丸联合黄体酮软胶囊治疗

早期先兆流产的疗效确切，能减轻临床症状，改善

血流动力学水平，且安全性良好。 
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