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乐孕宁颗粒联合烯丙雌醇治疗习惯性流产的临床研究 
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摘  要：目的  研究乐孕宁颗粒联合烯丙雌醇治疗习惯性流产的临床效果。方法  选取 2022 年 3 月—2023 年 11 月西北妇

女儿童医院收治的习惯性流产患者 204 例，随机分为对照组和治疗组，每组各 102 例。对照组口服烯丙雌醇片，10 mg/次，1

次/d。治疗组在对照组基础上口服乐孕宁颗粒，5 g/次，3 次/d。两组患者均治疗至妊娠第 5 个月末。观察两组患者临床疗效，

比较治疗前后两组患者症状缓解时间、性激素水平、血清炎症因子水平和保胎成功率。结果  治疗后，治疗组总有效率高于

对照组（90.20% vs 82.35%，P＜0.05）。治疗组阴道出血、下腹坠胀和腰酸腹痛症状缓解时间均明显短于对照组（P＜0.05）。

治疗后，两组人绒毛膜促性腺激素 β（β-HCG）、雌二醇（E2）、孕酮（P）水平均较治疗前显著升高（P＜0.05），且治疗组各项

性激素指标水平高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 C 反应蛋白（CRP）、白细胞介素-8（IL-8）、肿瘤坏死因子-α（TNF-

α）水平较治疗前显著降低（P＜0.05），治疗组各项炎症指标水平低于对照组（P＜0.05）。治疗后，治疗组保胎成功率为 92.16%，

明显高于对照组的 81.37%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  乐孕宁颗粒联合烯丙雌醇对习惯性流产有良好

应用，可促进症状消退，改善激素水平，降低血清炎症因子水平，提高患者的保胎成功率。 
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Abstract: Objective  To study the clinical effect of Leyunning Granules combined with allylestrenol in treatment of habitual abortion. 

Methods  Patients (204 cases) with habitual abortion in Northwest Women′s and Children′s Hospital from March 2022 to November 

2023 were randomly divided into control and treatment group, and each group had 102 cases. Patients in the control group were po 

administered with Allylestrenol Tablets, 10 mg/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Leyunning 

Granules on the basis of the control group, 5 g/time, three times daily. Patients in two groups were treated until the end of the 5th 

trimester. After treatment, the clinical evaluations were evaluated, and the symptom relief time, serum sex hormone levels, 

inflammatory indicators levels and rate of fetal protection in two groups before and after treatment were compared. Results  After 

treatment, the total effective rate of the treatment group was higher than that of the control group (90.20% vs 82.35%, P < 0.05). The 

relief time of vaginal bleeding, lower abdominal distension and lumbago and abdominal pain symptoms in treatment group was 

significantly shorter than that in control group (P < 0.05). After treatment, the levels of β-HCG, E2, and P in both groups were 

significantly increased compared with those before treatment (P < 0.05), and the levels of various sex hormone indicators in treatment 

group were higher than those in control group (P < 0.05). After treatment, the levels of CRP, IL-8, and TNF-α in both groups were 

significantly lower than those before treatment (P < 0.05), and the levels of various inflammatory indicators in treatment group were 

lower than those in control group (P < 0.05). After treatment, the success rate of maintaining pregnancy in treatment group was 92.16%, 
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significantly higher than 81.37% in control group. The difference between the two groups was statistically significant (P < 0.05). 

Conclusion  Leyunning Granules combined with Allylestrenol Tablets has good clinical efficacy in the treatment of habitual abortion, 

which can alleviate various symptoms, increase the level of sex hormones, reduce the level of serum inflammatory factors, improve 

the success rate of fetal protection.  

Key words: Allylestrenol Tablets; Leyunning Granules; habitual abortion; sex hormone; inflammatory factors; rate of fetal protection 
 

习惯性流产是育龄期妇女有妊娠意愿且在妊娠

过程中出现≥3 次的自然流产，主要集中在患者孕

28 周之前，在临床上也称为复发性流产，是妇产科

常见的妊娠并发症[1]。患者常表现为阴道流血、下

腹坠胀和腰酸腹痛等症状，严重影响患者的妊娠状

态，并随着病情的进展，患者症状不断加重，胚胎

组织随之娩出，导致妊娠过程的终止[2]。习惯性流

产的发生对妇女患者的身心健康状态及正常生育过

程具有严重的负面影响。目前，常用的治疗方法是

补充孕激素，其中孕激素衍生物烯丙雌醇通过补充

机体的孕激素，促进胎盘功能正常化，拮抗前列腺

素对子宫的刺激作用，维持正常的妊娠状态[3-4]。由

于习惯性流产发病原因复杂多样，单一的烯丙雌醇

片治疗也存在疗效不足的问题，且长期服用激素类

药物还会引起患者内分泌功能紊乱等问题。乐孕宁

颗粒是补肾安胎和养血健脾的良药，既往临床用于

脾肾两虚导致的先兆流产的治疗有良好的效果[5]。

本研究中将乐孕宁颗粒与烯丙雌醇片联合用于习惯

性流产患者的治疗，评估对患者的治疗效果，以期

为此类患者的临床治疗方案提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

选取 2022 年 3 月—2023 年 11 月西北妇女儿

童医院收治的 204 例习惯性流产患者为研究对

象，年龄 21～41 岁，平均年龄（29.98±6.24）岁，

身体质量指数（BMI）20～29 kg/m2，平均 BMI

（23.89±2.92）kg/m2，流产次数 3～8 次，平均次

数（5.18±0.65）次，孕周 12～27 周，平均孕周

（19.25±3.06）周。 

纳入标准：（1）确诊为习惯性流产符合《实用

妇产科学》[6]中标准；（2）年龄 20～45 岁；（3）患

者均为单胎妊娠；（4）患者临床资料完整无缺项；

（5）患者对治疗方案内容知情同意；（6）方案经本

院伦理学审查批准（审理批号 KY202201007）。 

排除标准：（1）伴有妊娠期糖尿病、高血压等

并发症患者；（2）对烯丙雌醇片、乐孕宁颗粒过敏

者；（3）肝功能障碍、罗托综合征、既往病史中有

妊娠疱疹或妊娠毒血症者；（4）异位妊娠患者，染

色体异常、生殖道畸形导致流产者患者；（5）精神

或认知功能异常的患者。 

1.2  药物 

烯丙雌醇片（常州四药制药有限公司），规格 5 

mg/片，产品批号 20220102、20231004。乐孕宁颗

粒（太原杏林白马药业），规格 5 g/袋，产品批号

20220105、20230610。 

1.3  分组与治疗方案 

204 例患者随机数字表法分为对照组和治疗组，

每组各 102 例。对照组患者年龄 22～41 岁，平均年

龄（30.65±6.34）岁；BMI 21～29 kg/m2，平均 BMI

（24.01±2.92）kg/m2；流产 3～7 次，平均（5.38±

0.76）次；孕周 12～26 周，平均孕周（19.34±3.12）

周。治疗组年龄 21～39 岁，平均年龄（29.37±6.11）

岁；BMI 20～29 kg/m2，平均 BMI（23.76±2.97）

kg/m2；流产次数 3～8 次，平均次数（5.03±0.61）

次；孕周12～27周，平均孕周（18.73±3.13）周。两

组一般资料无差异。 

明确妊娠后，对照组口服烯丙雌醇片，10 mg/次，

1 次/d。治疗组在对照组的基础上口服乐孕宁颗粒，

5 g/次，3 次/d。两组患者均治疗至妊娠第 5 个月末，

治疗期间多卧床休息，保持良好的生活习惯，调整

心理状态，避免过度精神紧张等。 

1.4  疗效评价标准 

参照《临床疾病诊断与疗效判断标准》[7]制定。

治愈：患者妊娠继续且超过 28 周；无效：不符合治

愈标准者。 

总有效率=治愈例数/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  症状缓解时间  对比两组间阴道出血、下腹

坠胀、腰酸腹痛的缓解时间。 

1.5.2  血清性激素水平比较  于治疗前后采集患者

的空腹静脉血 4 mL，分为 2 份，以 TD5-5 型台式

医用离心机（北京金新兴医疗器械厂，京房械备

20140029 号）离心分离（转速 3 000 r/min、离心半

径 5 cm、离心时间 15 min），分离获得血清上清液

标本，1 份血清标本以化学发光法检测人绒毛膜促

性腺激素 β（β-HCG）、雌二醇（E2）和孕酮（P），
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检测仪器为 AutoLumo A1000 B 型全自动化学发光

免疫分析仪（郑州安图实验仪器有限公司，豫械注

准 20182220933），检测试剂盒购于江苏奥的特生物

技术有限公司。 

1.5.3  血清炎症因子水平比较  另外 1 份血清标本

以酶联免疫吸附试验（ELISA）检测 C 反应蛋白

（CRP）、白细胞介素-18（IL-8）、肿瘤坏死因子-α

（TNF-α），检测仪器为 TR 202A 型多功能酶标仪（青

岛特锐医疗设备公司），检测试剂盒购于东莞菲鹏生

物科技公司。 

1.5.4  保胎成功率比较  对两组患者随访至分娩结

束，患者成功分娩即为保胎成功，计算对比两组患

者的保胎成功率。 

1.6  不良反应观察 

记录对比两组患者不良反应发生情况。 

1.7  统计学分析 

以 SPSS 27.0 处理数据，计量数据以x±s 表

示，行 t 检验；计数数据行2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗组总有效率达 90.20%较对照组的 82.35%

提升（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 102 84 18 82.35 

治疗 102 92 10 90.20* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

2.2  两组症状缓解时间比较 

治疗后，治疗组阴道出血、下腹坠胀和腰酸腹

痛症状缓解时间均明显短于对照组（P＜0.05），见

表 2。 

2.3  两组性激素水平比较  

经过治疗后，两组患者 β-HCG、E2、P 较治疗

前有了较大幅度上升（P＜0.05），治疗组患者性激

素水平高于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清炎症因子水平比较 

经过治疗后，两组患者 CRP、IL-8、TNF-α 较

治疗前呈较大幅度下降（P＜0.05），治疗组患者炎

症指标低于对照组（P＜0.05），见表 4。 

表 2  两组症状缓解时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on symptom relief time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 阴道出血缓解时间/d 下腹坠胀缓解时间/d 腰酸腹痛缓解时间/d 

对照 102 8.83±1.98 10.94±2.52 15.02±2.94 

治疗 102 6.41±1.42* 8.58±1.96* 11.64±2.82* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组血清性激素水平比较（x ± s ） 

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

组别 n/例 
β-HCG/(mIU∙mL−1) E2/(pg∙mL−1) P/(ng∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 102 3 246.05±516.63 6 931.83±980.41* 320.48±33.92 554.12±57.12* 23.46±5.03 45.35±5.94* 

治疗 102 3 214.98±498.86 7 891.41±1 022.32*▲ 324.51±35.84 594.12±60.24*▲ 24.14±4.37 51.23±6.19*▲ 

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  两组炎症指标比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on inflammatory indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
CRP/(mg∙L−1) IL-8/(pg∙mL−1) TNF-α/(ng∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 102 42.03±5.33 15.22±4.12* 122.37±12.90 70.03±8.17* 83.21±9.82 44.38±5.82* 

治疗 102 43.21±4.93 11.52±3.04*▲ 121.43±13.41 62.93±7.02*▲ 82.13±9.47 39.84±5.47*▲ 

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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2.5  两组保胎成功率比较 

治疗后，治疗组保胎成功率为92.16%（94/102），

明显高于对照组的 81.37%（83/102），组间对比差异

具有统计学意义（P＜0.05）。 

2.6  两组不良反应比较 

治疗期间，对照组和治疗组不良反应发生率

（3.92% vs 4.90%）未见显著性差异。 

3  讨论 

研究表明多重因素参与习惯性流产的发生过

程，其中常见的包括遗传和基因异常、患者内分泌

功能紊乱，及妇科基础疾病如盆腔感染，机体的免

疫功能异常及全身性的炎症性疾病发生等[8-9]。对于

习惯性流产的治疗主要包括增加患者的生活行为方

式的改善及给予相应的药物进行保胎治疗，烯丙雌

醇片是临床常用的习惯性流产的保胎药物，该药作

为孕激素衍生物，通过口服的途径进入机体后能够

提高妊娠期妇女的绒毛膜活性状态的上调，有助于

孕妇体内的内源性 P 和 HCG 水平的增加，使患者

的胎盘状态正常化，并可降低机体催产素水平，提

高患者子宫的兴奋阈值，以及拮抗前列腺素对子宫

的刺激作用，进而维持患者的妊娠状态[10]。本研究

中对照组以烯丙雌醇片治疗，患者的总有效率为

82.35%，表明单纯烯丙雌醇治疗也存在疗效不足的

问题，可能是因为习惯性流产发病原因复杂，单一

用药难以获得满意的治疗效果。 

中医将本病纳入“胎漏”“滑胎”范畴，对其

病机的辨证分析认为是患者受到自身正气亏虚、气

血羸弱，致使患者的冲任受损，而使胎元不固，以

致子宫固藏乏力，胚胎发育受阻，引起胎漏和滑胎

等[11]。中医治疗主要从益气补肾、安胎固任、调经

养血等方面入手。本研究中治疗组增加乐孕宁颗粒

治疗，患者总有效率显著提升，表明该药对于习惯

性流产有良好治疗效果，这是因为该药是白术、黄

芪、党参、当归、白芍、补骨脂、山药、杜仲、大

枣和砂仁等多味中药材组成的中成药，能够发挥健

脾益气、补肾益精、养血调经、固肾安胎的功效[12-13]，

对于脾肾两虚导致的习惯性流产有良好的治疗效

果。研究表明，乐孕宁颗粒中的生物碱及挥发油类

成分对子宫活动状态有明显的抑制作用，能够抑制

子宫平滑肌的收缩过程，促进患者的子宫肌肉弛缓，

使血流通畅，子宫局部营养改善，也有助于胎盘组

织的生长，进而达到安胎保胎的作用[14]。因此，治

疗组患者以乐孕宁颗粒联合烯丙雌醇片治疗，可发

挥协同增效的效果，进一步提高患者的治疗效果，

患者的阴道出血、下腹坠胀、腰酸腹痛等症状有显

著的改善。 

习惯性流产的发生与患者体内性激素水平异常

有密切关联，此类患者通常表现为 β-HCG、E2、P 分

泌不足和水平偏低，其中 β-HCG 是妊娠期的主要标

志物，可反映胎盘发育状态[15]。E2 则能提供患者子

宫内膜孕激素受体水平，促进妊娠黄体合成孕激素

维持正常妊娠状态[16]。P 则是孕激素的主要成分，

可提高子宫内膜受容性及舒张子宫平滑肌的作用，

维持胚胎在宫内的正常发育[17]。本研究中治疗组治

疗后 HCG、E2、P 均高于对照组，表明乐孕宁颗粒

的应用能够提高患者的性激素水平，主要是因为乐

孕宁颗粒的活性成分能够抑制催产素的分泌，并对

抗垂体后叶素和组胺类成分的活性，由此可改善机

体的孕激素水平[18]。炎症反应是习惯性流产发生的

一个重要诱因，CRP、IL-8、TNF-α 均为习惯性流产

患者高表达的炎症因子，其中 CRP 是由肝脏合成的

用于保护机体的急性时相反应蛋白，在炎症反应过

程中呈现高表达[19]。IL-8 是白介素家族成员，由活

化 T 细胞产生，对机体的免疫应答和炎症反应发生

有重要作用[20]。TNF-α 是临床常见的促炎症反应发

生的因子，由单核细胞、巨噬分泌产生，在炎症反

应发生过程中高表达[21]。本研究中治疗组治疗后的

CRP、IL-8、TNF-α 均低于对照组，表明乐孕宁颗粒

的应用能够抑制患者的炎症反应。在保胎成功率比

较中，治疗组患者的保胎成功率显著高于对照组，

表明乐孕宁颗粒的应用能够提高患者的保胎成功

率。治疗组增加乐孕宁颗粒治疗，不良反应发生情

况处于较低水平，表明该药有良好安全性。 

综上所述，乐孕宁颗粒与烯丙雌醇片联合治疗

习惯性流产效果显著，在缓解流产症状、提升性激

素、降低炎症因子水平和提高保胎成功率方面具有

显著优势，且无严重不良反应发生。 
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