
第 40 卷第 9 期  2025 年 9 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 40 No.9 September 2025 

    

·2326· 

嗣育保胎丸联合地屈孕酮治疗早期先兆流产（肾虚证）的临床研究 
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摘  要：目的  探讨嗣育保胎丸联合地屈孕酮片治疗早期先兆流产（肾虚证）的临床疗效。方法  纳入南阳市中心医院妇产

科 2024 年 1 月—2024 年 12 月收治的早期先兆流产（肾虚证）的孕妇 120 例，按照随机数字表法分为对照组（60 例）和治

疗组（60 例）。对照组口服地屈孕酮片，1 片/次，3 次/d。治疗组在对照组的基础上口服嗣育保胎丸，2 丸/次，3 次/d。两组患

者治疗 2 周。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者中医症候评分、每周阴道流血次数、下腹部疼痛评分，血清雌

激素雌二醇（E2）水平、孕激素孕酮（Prog）水平、炎症因子肿瘤坏死因子-α（TNF-α）和白细胞介素-10（IL-10）水平，血

清凝血指标 D-二聚体和纤维蛋白原（FIB）水平。结果  治疗后，治疗组总有效率为 93.33%，显著高于对照组总有效率 80.00%

（P＜0.05）。治疗后，两组中医症候评分、每周阴道流血次数、下腹部 VAS 评分均显著降低（P＜0.05），且与对照组相比，

治疗组在中医症候评分、每周阴道流血次数、下腹部 VAS 评分降低更为显著（P＜0.05）。治疗后，两组血清 E2、Prog 和 IL-

10 水平均显著升高，而 TNF-α、D-二聚体、FIB 水平均显著降低（P＜0.05），且与对照组相比，治疗组这些指标水平改善更

显著（P＜0.05）。结论  嗣育保胎丸联合地屈孕酮治疗早期先兆流产（肾虚证）的临床疗效显著，能显著缓解孕妇阴道出血

及下腹部疼痛症状，可能机制与调节炎症状态、凝血功能以及雌激素、孕激素水平有关。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Siyu Baotai Pills combined with dydrogesterone in treatment of early 

threatened abortion (syndrome of kidney deficiency). Methods  Patients (120 cases) with early threatened abortion (syndrome of 

kidney deficiency) in Nanyang Central Hospital from January 2024 to December 2024 were divided into control (60 cases) and treatment 

(60 cases) group according to random number table method. Patient in control group were po administered with Dydrogesterone Tablets, 

1 tablet/time, three times daily. Patient in treatment group were po administered with Siyu Baotai Pills on the basis of the control group, 

2 pills/time, three times daily. Patient in two groups were treated for 2 weeks. After treatment, the clinical evaluations were evaluated, 

and the TCM symptom scores, vaginal bleeding times per week and VAS scores of lower abdominal, serum E2 and P levels, serum IL-

10 and TNF-αlevels, serum D-dimer and FIB levels in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, 

the total effective rate in the treatment group was 93.33%, which was significantly higher than that in the control group (80.00%, P < 

0.05). After treatment, the TCM symptom score, the vaginal bleeding times per week, and the VAS score of the lower abdomen were 

significantly reduced in two groups (P < 0.05). Compared with the control group, the TCM symptom score, vaginal bleeding times per 

week, and the VAS score of the lower abdomen were significantly reduced in the treatment group (P < 0.05). After treatment, the serum 

E2, Prog and IL-10 levels were significantly increased in two groups, but the levels of TNF-α, D-dimer, and FIB were significantly 

decreased (P < 0.05). Compared with the control group, the level of these indicators in the treatment group improved more significantly 
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(P < 0.05). Conclusion  Siyu Baotai Pills combined with dydrogesterone has a significant clinical efficacy in treatment of early 

threatened abortion (syndrome of kidney deficiency), which can significantly relieve the symptoms of vaginal bleeding and lower 

abdominal pain in pregnant women. The possible mechanism may be related to the regulation of the inflammatory state, coagulation 

function, and the levels of estrogen and progesterone. 

Key words: Siyu Baotai Pills; Dydrogesterone Tablets; threatened abortion; TCM symptom score; coagulation function; estradiol; 

progesterone; inflammation 

 

早期先兆流产具体发病机制不清，目前认为染

色体异常、雌孕激素水平紊乱、炎症介质、宫腔妊

娠环境等在早期先兆流产中扮演了重要作用[1]。临

床研究也发现流产史、吸烟、严重营养不良等均是

早期先兆流产的独立危险因素[2]。先兆流产孕妇发

生自发性早产、胎膜早破、胎盘早剥以及低体质量

儿的发生率显著高于正常妊娠孕妇[3]，因此，对发

生早期先兆流产的孕妇进行及时治疗尤其重要。地

屈孕酮属于孕激素，能抑制子宫收缩并降低流产的

风险，地屈孕酮也是临床上治疗早期先兆流产的一

线药物[4-5]。嗣育保胎丸是一种由黄芪、党参、茯苓

等多味中药组成的复方中药制剂，具有补气养血、

安胎保产的功效，可用于治疗先兆流产[6]。本研究

通过采用嗣育保胎丸联合地屈孕酮治疗早期先兆流

产（肾虚证），并评估治疗疗效、安全性。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

纳入南阳市中心医院妇产科于 2024 年 1 月—

2024 年 12 月收治的保胎治疗的 120 例早期先兆流

产（肾虚证）的孕妇作为研究对象。孕妇年龄 26～

33 周岁，平均年龄（29.23±3.34）周岁；妊娠 1～

2 次，平均（1.43±0.21）次；孕周 6～11 周，平均

（8.01±2.33）周；妊娠前身体质量指数（BMI）25～

29 kg/m2，平均（26.13±1.78）kg/m2。本研究中所

有孕妇均知情同意，自愿加入本研究，且本研究经

过 南 阳 市 中 心 医 院 伦 理 委 员 会 审 核 （ LL-

20231012）。 

纳入标准：（1）诊断符合《妇产科学第 8 版》

中的标准[7]，表现为阴道流血和/或下腹痛，超声确

认宫内妊娠且胚胎存活，查体宫颈口未开，子宫大

小与孕周相符；中医症候为肾虚证，符合《中药新

药临床研究指导原则（试行）》中的标准[8]，主症为

阴道流血，色暗淡，腹痛，双膝酸软，次症主要为

头晕耳鸣、夜尿增多，舌质淡，苔白。（2）单胎妊

娠且孕周在 12 周以内；（3）自愿加入研究。 

排除标准：（1）异位妊娠、胚胎停育或完全流

产等；（2）习惯性流产；（3）先天性子宫畸形、宫

腔粘连等引起的出血；（4）妊娠合并宫颈息肉、宫

颈炎、宫颈癌等病变导致的出血；（5）严重肝病、

凝血功能显著异常等；（6）治疗期间退出本研究；

（7）治疗药物过敏。 

1.2  药物 

地屈孕酮片由 Abbott Biologicals B.V.生产，规

格 10 mg/片，产品批号 20231012、20240115；嗣育

保胎丸由北京同仁堂股份有限公司同仁堂制药厂生

产，规格 6 g/丸，产品批号 20230210、20240520。 

1.3  分组及治疗方法 

120 例早期先兆流产孕妇按照随机数字表法随机

分为对照组和治疗组，每组各 60 例。对照组孕妇年

龄 26～32 周岁，平均年龄（29.12±3.67）周岁；妊娠

次数 1～2 次，平均（1.42±0.17）次；孕周 6～11 周，

平均（8.14±2.47）周；妊娠前 BMI 25～29 kg/m2，平

均 BMI（26.21±1.83）kg/m2。治疗组孕妇年龄 26～

33 周岁，平均年龄（29.51±3.29）周岁；妊娠次数

1～2 次，平均（1.43±0.22）次；孕周 6～11 周，平

均（7.97±2.25）周；妊娠前 BMI 25～29 kg/m2，平

均 BMI（26.05±1.92）kg/m2。 

两组患者均嘱规律休息。对照组患者口服地屈

孕酮片，1 片/次，3 次/d。治疗组患者在对照组的基

础上口服嗣育保胎丸，2 丸/次，3 次/d。两组患者治

疗 2 周。 

1.4  疗效评价标准[8] 

痊愈：治疗 5 d 后，患者阴道出血及腹痛等症

状消失，中医症候评分降低≥95%；显效：治疗 7 d

后，患者阴道出血停止，腹痛症状较前明显缓解，

中医症候评分降低在 70%以上，但不足 95%；有效：

治疗 10 d 后阴道出血停止，腹痛症状较前稍缓解，

中医症候评分降低在 30%以上，但不足 70%；无效：

治疗 10 d 后，患者阴道仍有出血，腹痛较治疗前无

明显缓解或出现加重现象，中医症候评分降低不足

30%。 

总有效率＝（痊愈例数＋显效例数＋有效例数）/总例数 
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1.5  观察指标 

1.5.1  中医证候评分[8]  主症包括阴道出血、腰酸

胀痛、小腹疼痛及坠胀等 6 项，其中阴道出血包括

出血时间、出血量、出血色质 3 项。主证根据轻度、

中度和重度进行评估，得分分别为 2、4、6 分，得

分范围 16～48 分。次症包括头晕耳鸣、夜尿增多等

11 项，次症根据轻度、中度和重度进行评估，得分

分别为 1、3、5 分，得分范围 11～55 分。主症和次

症总得分为 27～103 分。 

1.5.2  每周阴道流血次数、下腹部疼痛评分  统计

两组孕妇治疗前后平均每周阴道流血次数；采用

VAS 评分评估孕妇治疗前后下腹部疼痛的严重程

度。VAS 评分为 0～10 分，VAS 评分越高，说明疼

痛越明显[9]。 

1.5.3  雌激素和孕激素水平  两组孕妇在治疗前后

空腹采取外周静脉血 3 mL，治疗前后血清中雌二醇

（E2）及孕酮（Prog）水平通过南阳市中心医院检验

科进行检测。   

1.5.4  炎症介质和凝血功能指标  两组孕妇在治疗

前后空腹采取外周静脉血 3 mL，4 ℃下以 12 000 

r/min（离心半径 r＝4 cm）离心后获取血清（下同），

血清肿瘤坏死因子-α（TNF-α）和白细胞介素-10（IL-

10）水平采用 ELISA 法检测。ELISA 试剂盒购买于

碧云天生物试剂有限公司。通过血液凝固分析仪检

测治疗前后两组孕妇血清中凝血指标 D-二聚体、纤

维蛋白原（FIB）水平。 

1.6  不良反应观察 

统计两组患者在治疗期间出现的消化系统症状

（恶心、呕吐、腹泻等）、内分泌症状（乳房胀痛、

触痛等）、神经系统症状（头晕乏力等）以及皮肤过

敏症状（过敏性皮疹等）不良反应的发生情况。 

1.7  统计学处理 

采用 SPSS 22.0 统计学软件进行数据处理。计

量资料和计数资料以x±s 和频数（%）表示，两组

比较采用 t 检验和 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率为 93.33%，显著高于

对照组总有效率 80.00%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组中医证候评分、每周阴道流血次数和下腹

部疼痛评分比较 

与治疗前相比，治疗后两组中医证候评分、每

周阴道流血次数、下腹部 VAS 评分均显著降低（P＜

0.05）；治疗后，与对照组相比，治疗组在中医证候

评分、每周阴道流血次数、下腹部 VAS 评分降低更

为显著（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血清雌激素和孕激素水平比较 

与治疗前相比，治疗后两组 E2 和 Prog 水平均

显著升高（P＜0.05）；治疗后，与对照组相比，治

疗组 E2和 Prog 更高（P＜0.05），见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy 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 60 28 13 7 12 80.00 

治疗 60 32 16 8 4 93.33* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组中医证候评分、每周阴道流血次数和下腹部 VAS 评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on TCM symptom scores, vaginal bleeding times per week and VAS scores of lower abdominal between 

two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 中医证候评分 每周阴道流血次数 VAS 评分 

对照 60 治疗前 78.43±13.22 3.12±0.07 7.68±1.23 

  治疗后 56.25±9.14* 1.19±0.05* 5.40±0.35* 

治疗 60 治疗前 79.26±12.05 3.14±0.06 7.57±1.19 

  治疗后 34.28±8.49*▲ 0.53±0.04*▲ 4.22±0.73*▲ 

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 3  两组血清 E2和 P 表达水平比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on serum E2 and P expression levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
E2/(ng∙mL−1) Prog/(g∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 60 1 045.32±98.43 1 335.78±102.95* 36.18±6.05 49.55±9.03* 

治疗 60 1 038.19±101.73 1 832.43±165.84*▲ 37.52±6.22 62.47±9.48*▲ 

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. 

2.4  两组血清炎症因子水平比较 

与治疗前相比，治疗后两组 TNF-α 水平均显著

降低，而 IL-10 水平显著升高（P＜0.05）；治疗后，

与对照组相比，治疗组 TNF-α 水平降低更显著，而

IL-10 水平升高更显著（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组血清凝血指标比较 

与治疗前相比，治疗后两组 D-二聚体、FIB 水

平均显著降低（P＜0.05）；治疗后，与对照组相比，

治疗组 D-二聚体、FIB 水平降低更显著（P＜0.05），

见表 5。 

2.6  两组不良反应发生比较 

对照组和治疗组两组治疗期间出现的不良反

应发生率为 5.00%和 8.33%。两组不良反应发生率

相比较差异无统计学意义，见表 6。 

表 4  两组血清 IL-10 和 TNF-α 表达水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serum IL-10 and TNF-α expression levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
IL-10/(μmol∙L−1) TNF-α/(μmol∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 60 48.52±5.23 59.78±6.95* 26.78±3.05 21.45±2.43* 

治疗 60 48.27±5.21 72.47±8.24*▲ 27.02±3.62 15.25±1.48*▲ 

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  两组血清 D-二聚体和 FIB 表达水平比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on serum D-dimer and FIB expression levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
D-二聚体/(mg∙L−1) FIB/(g∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 60 0.62±0.12 0.51±0.08* 5.18±1.05 4.25±0.53* 

治疗 60 0.61±0.13 0.43±0.10*▲ 5.12±1.12 3.05±0.48*▲ 

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 6  两组不良反应比较 

Table 6  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 恶心、呕吐/例 头痛/例 过敏性皮疹/例 发生率/% 

对照 60 2 1 0 5.00 

治疗 60 2 2 1 8.33 

3  讨论 

妊娠是一个复杂且精细的生理过程，需要母胎

界面维持一种特殊的免疫平衡状态。早期先兆流产

能给孕妇带来极大的身心伤害，影响其生活质量和

后续生育意愿。如何选择安全性高及治疗疗效显著

的治疗方案一直是临床研究的重点和难点。 

对于早期先兆流产孕妇，临床上需要强调卧床

休息、避免剧烈运动，同时可通过心理疏导缓解孕
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妇焦虑情绪，此外，补充孕激素是一种常用的治疗

方法。地屈孕酮片是临床常用的孕激素，口服地屈

孕酮片可提高体内孕激素水平，改善子宫内膜容受

性，抑制子宫收缩，调节免疫功能，从而降低流产

风险[10]。陈令允等[11]研究也表明，在先兆流产孕妇

中，及时给予地屈孕酮片补充治疗，可有效提高妊

娠成功率，并改善妊娠结局。此外，β 人绒毛膜促

性腺激素（β-hCG）是一种由胎盘滋养层细胞分泌的

激素，在妊娠早期对维持黄体功能及胚胎发育至关

重要，主要与地屈孕酮片治疗后能显著提高孕妇 β-

hCG 水平有关[12]。近年来随着中医药的快速发展，

早期先兆流产的治疗已从单一雌、孕激素补充转向

中医药联合雌、孕激素治疗，可有效提高治疗有效

率[13-14]。嗣育保胎丸属于一种保胎药，目前关于嗣

育保胎丸单独治疗早期先兆流产的文献未见报道，

本研究结果显示治疗组总有效率显著高于对照组，

且治疗组孕妇阴道出血症状以及下腹部疼痛不适缓

解程度优于对照组，在治疗安全性上，对照组和治

疗组两组治疗期间出现的不良反应主要以消化道症

状、神经系统症状及皮肤过敏为主，且均较为轻微，

不良反应发生率相比较差异无统计学意义，提示嗣

育保胎丸在治疗早期先兆流产中疗效显著，且安全

性高。 

孕激素和雌激素作为维持正常妊娠的关键激

素，其水平变化与早期先兆流产的发生发展密切相

关。在妊娠早期 Prog 水平不足可能导致流产风险，

早期先兆流产孕妇常常需要补充孕激素治疗。此外，

补充孕激素后可间接维持黄体功能，从而支持黄体

持续分泌 E2
[15-16]。由于早期先兆流产具体发病机制

极为复杂，研究也发现炎症在其发病机制中可能扮

演了重要作用，TNF-α 是一种常见的促炎因子，而

IL-10 属于一种抗炎因子，临床研究表明[17]，与正常

孕妇相比，早期先兆流产孕妇血清中 TNF-α 表达水

平显著升高，而 IL-10 表达水平显著降低。正常妊

娠中，TNF-α 参与调节滋养细胞的增殖、侵袭和分

化，以及免疫耐受的形成。然而，当 TNF-α 水平异

常升高时，可导致滋养细胞凋亡增加，胎盘血管痉

挛，血流灌注减少，从而引发早期先兆流产[18-19]。

IL-10 是一种具有强大免疫抑制功能的抗炎细胞因

子，主要由单核-巨噬细胞、Treg 细胞等分泌，在正

常妊娠中，IL-10 可抑制母胎界面的免疫反应，减少

促炎细胞因子如 IL-6、IL-17 等产生，保护胚胎免受

免疫攻击[20]；另一方面，促炎细胞因子可激活凝血

系统，促进血栓形成，而凝血过程的激活又可进一

步加重炎症反应，这种恶性循环可导致母胎界面的

免疫微环境失衡，损伤胎盘和胚胎组织，增加早期

先兆流产的风险。D-二聚体是反映体内凝血和纤溶

系统激活的重要指标，而 FIB 在凝血过程中起着关

键作用，FIB 水平可使血液黏稠度增加，易形成血栓，

最终降低胎盘的血液灌注从而增加流产风险[21]。顾

树江等[22]比较了早期先兆流产孕妇和正常妊娠孕

妇外周血中 D-二聚体和 FIB 水平后也发现，D-二聚

体和 FIB 水平在早期先兆流产组中显著高于正常妊

娠组。本研究结果发现，治疗后，治疗组外周血中

促炎症指标以及反映血液高凝的指标得到显著降

低，而孕激素和雌激素水平得到显著提高，这结果

提示嗣育保胎丸治疗早期先兆流产的可能机制与调

节炎症状态、凝血功能以及雌激素、孕激素水平有

关。在一项流产大鼠模型的动物实验结果也证实，

嗣育保胎丸降低流产率与干预剂量有关，嗣育保胎

丸干预剂量越高，大鼠流产发生率越低，且嗣育保

胎丸能显著提高大鼠血清中 Prog 水平[23]。 

综上所述，嗣育保胎丸联合地屈孕酮治疗早期

先兆流产（肾虚证）的临床疗效显著，能显著缓解

孕妇阴道出血及下腹部疼痛症状，可能机制与调节

炎症状态、凝血功能以及雌激素、孕激素水平有关。

本研究治疗方案值得在临床上进一步推广使用。 
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