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　　摘要　目的　探讨滋肾育胎丸治疗复发性流产的临床疗效。方法　选取既往有复发性流产史的早

期妊娠妇女８４例，采用随机数字表法将其分为治疗组与对照组，每组４２例。对照组给予常规对症支持

治疗，治疗组在对照组基础上加用滋肾育胎丸，２组均持续服药至妊娠１２＋６周。比较２组血清孕酮

（ｐｒｏｇｅｓｔｅｒｏｎｅ，Ｐ）、人绒毛膜促性腺激素（ｈｕｍａｎｃｈｏｒｉｏｎｉｃｇｏｎａｄｏｔｒｏｐｉｎ，ｈＣＧ）水平，以及血小板计数和

Ｄ二聚体等凝血功能相关指标，并比较２组保胎成功率和持续妊娠情况。结果　治疗后，２组ｈＣＧ水

平均较治疗前增加（犘均＜０．０５），且治疗组ｈＣＧ水平明显高于对照组（犘＜０．０５）。２组血清Ｐ、血小板

计数、Ｄ二聚体等指标治疗前后及组间比较，差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。随访至妊娠１２
＋６周，对

照组保胎成功率为６１．９０％（２６／４２），治疗组保胎成功率为７１．４３％（３０／４２）；保胎成功率组间比较，差异

无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　常规保胎方案联合滋肾育胎丸治疗复发性流产有促进妊娠、提高患

者保胎成功率的趋势，但有待进一步研究。
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　　复发性流产（ｒｅｃｕｒｒｅｎｔｓｐｏｎｔａｎｅｏｕｓａｂｏｒｔｉｏｎ，

ＲＳＡ）是指与同一性伴侣连续发生２次及以上妊娠２８

周之前的妊娠丢失，包括生化妊娠［１］。随着既往流产

次数及年龄的增加，再次妊娠后胚胎丢失的风险随之

增加［２３］。因此，积极探寻ＲＳＡ的有效治疗方案有着

重要意义。中医药在治疗ＲＳＡ中具有独特优势，且

患者接受程度高。滋肾育胎丸由妇科学泰斗罗元恺

教授以寿胎丸为基础创制而成，临床用于治疗先兆流

产具有良好的效果。现本研究对ＲＳＡ患者在常规保

胎治疗基础上加用滋肾育胎丸，并观察其临床疗效，现

将结果报道如下。

１　资料与方法

１１　一般资料

选择２０２２年１０月—２０２３年６月就诊于德阳市人

民医院门诊的ＲＳＡ患者８４例，采用随机数字表法分为

对照组与治疗组，每组４２例，均完成研究及随访。对照

组患者平均年龄（２３．２７±３．３６）岁，平均流产次数（２．３

８±０．６５）次，平均体重指数（２３．２７±３．３６）ｋｇ／ｍ
２，平均

入组孕周（５．８１±２．８４）周。治疗组患者平均年龄

（２２．６８±２．８６）岁，平均流产次数（２．３２±０．９２）次，平均

体重指数（２２．６８±２．８６）ｋｇ／ｍ
２，平均入组孕周（６．３５±

３．３７）周。２组一般资料比较，差异均无统计学意义

（犘＞０．０５），具有可比性。本研究经德阳市人民医院医

学伦理委员会批准（伦理审查号：２０２１０４００９Ｋ０１）。

１２　纳入与排除标准

纳入标准：①既往与同一性伴侣连续发生自然流

产２次或２次以上，包括生化妊娠；②血妊娠试验阳

性，Ｂ超可见宫内孕囊，胎心、胎芽发育情况及子宫大

小与停经时间相符合；③需要行保胎治疗；④自愿参

与本次研究，依从性好，能够遵医嘱使用药物并配合

随访追踪者。

排除标准：①生殖系统发育不良、功能异常及生

殖道肿瘤患者，例如生殖道及子宫畸形；②患有严重

的心、脑、肾及肺等脏器器质性疾病或全身疾病如高

血压、糖尿病等；③夫妻双方染色体异常或有家族遗

传病史；④入组前妊娠期间曾服用其他中成药；⑤经

检查证实为异位妊娠或胚胎停止发育；⑥患有严重精

神障碍性疾病，无法配合完成研究者。

１３　脱落和剔除标准

①临床观察中因自身原因自行退出及无法配合

治疗者；②服药期间因发生严重不良反应而不宜再继

续进行试验者；③个人资料不全及中途失访者。

１４　治疗方法

对照组给予常规支持治疗，根据是否有血栓前状

态、免疫异常等情况，选择：①依诺肝素钠注射液（赛

诺菲万特北京制药有限公司，国药准字Ｊ２００９００９４）皮

下注射，４０００～８０００ＩＵ／天；②地屈孕酮片（法国Ｓｏｌ

ｖａｙＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓＢ．Ｖ．，批准文号 Ｈ２００９０４７０）口

服，２０～３０ｍｇ／天；③硫酸羟氯喹（上海上药中西制药

有限公司，国药准字 Ｈ１９９９０２６３）口服，０．１～０．４ｇ／

天；④阿司匹林肠溶片（意大利 ＢａｙｅｒＨｅａｌｔｈＣａｒｅ

ＭａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇＳ．ｒ．ｌ．，国药准字 ＨＪ２０１６０６８５）口服，

２５～７５ｍｇ／天；⑤醋酸泼尼松片（浙江仙琚制药股份

有限公司，国药准字 Ｈ３３０２１２０７）口服，５ｍｇ／天。治

疗组在对照基础上加用滋肾育胎丸（广州白云山中一

药业有限公司，国药准字Ｚ４４０２０００８）口服，５ｇ／次／

袋，３次／天，使用淡盐水或蜂蜜水送服。２组患者均

持续服药至１２＋６周。

１５　观察指标与评价方法

采集２组患者肘静脉血５ｍＬ，采用化学发光法检

测２组患者治疗前后孕酮（ｐｒｏｇｅｓｔｅｒｏｎｅ，Ｐ）、人绒毛

膜促性腺激素（ｈｕｍａｎｃｈｏｒｉｏｎｉｃｇｏｎａｄｏｔｒｏｐｉｎ，ｈＣＧ）

等激素水平；以及血小板计数（电阻抗法）、Ｄ二聚体

（免疫比浊法）等凝血相关指标水平。将１２＋６周持续

妊娠者定义为保胎成功，计算并比较２组患者保胎成

功率；随访至２８＋６周，比较２组患者持续妊娠情况。

１６　统计学方法

采用ＳＰＳＳ２５．０统计软件对数据进行分析，计量
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资料以均数±标准差（狓－±狊）表示，采用狋检验；计数资

料以例数和百分比（％）表示，采用χ
２检验；均为双侧

检验，当犘＜０．０５时认为差异具有统计学意义。

２　结果

２１　２组血清犺犆犌、犘水平比较

治疗后，２组ｈＣＧ水平均较治疗前显著增加（犘

均＜０．０５），且治疗组ｈＣＧ水平明显高于对照组（犘＜

０．０５）；２组血清Ｐ治疗前后及组间比较，差异均无统

计学意义（犘＞０．０５）。见表１。

表１　２组患者血清激素水平比较（狀＝４２，狓－±狊）

组别 时间 ｈＣＧ（ｍＩＵ／ｍｌ） Ｐ（ｎｍｏｌ／Ｌ）

对照组
治疗前 ３４８５５．３０±４２７００．９６ ８１．３４±２６．０７

治疗后 ７０３６０．８９±７５２５．５２ ８７．６７±１６．７６

治疗组
治疗前 ３１０４７．４０±４３７３１．９２ ９２．９１±５０．９２

治疗后 ９２２３３．７２±９２２３．３７△ １２１．１０±４６．９８

　　与治疗前比较犘＜０．０５；与对照组比较△犘＜０．０５。

２２　２组凝血功能相关指标比较

２组血小板计数、Ｄ二聚体等凝血功能相关指标

治疗前后及组间比较，差异均无统计学意义（犘＞

０．０５）。见表２。

表２　２组患者凝血功能相关指标比较（狀＝４２，狓－±狊）

组别 时间
血小板计数

（×１０９／Ｌ）

Ｄ二聚体

（ｍｇ／Ｌ）

对照组
治疗前 １８４．２５±５０．０２ ０．３５±０．３３

治疗后 １６４．７８±４３．６５ ０．５０±０．１０

治疗组
治疗前 １８２．８０±４１．２５ ０．３３±０．１２

治疗后 １６７．００±３０．７１ ０．４３±０．１４

　　
２３　２组妊娠结局比较

随访至妊娠１２＋６周，对照组有２６例保胎成功，１６

例再次发生胎停或者自然流产，保胎成功率为

６１．９０％（２６／４２）；治疗组有３０例保胎成功，１２例再次

发生胎停或者自然流产，保胎成功率为７１．４３％（３０／

４２）；治疗组保胎成功率较对照组高，但差异无统计学

意义（χ
２＝０．４８２，犘＝０．３５５）。随访至２８＋６周，治疗组

有１例因产前诊断结果为２１三体综合征于２１＋２周引

产，持续妊娠率为６９．０５％（２９／４２），对照组持续妊娠

率为６１．９０％（２６／４２）；２组持续妊娠率比较，差异无

统计学意义（犘＞０．０５）。见表３。

表３　２组患者妊娠结局比较（狀＝４２，例，％）

组别 保胎成功 保胎失败 保胎成功率 持续妊娠率

对照组 ２６ １６ ２６（６１．９０） ２６（６１．９０）

治疗组 ３０ １２ ３０（７１．４３） ２９（６９．０５）

　　

３　讨论

流行病学调查发现，年龄和既往流产次数是ＲＳＡ

的主要高危因素，尤其是既往有３次流产史及以上的

女性，再发流产风险高达４０％以上
［４］，对患者的身心

健康和家庭稳定造成严重影响。ＲＳＡ病因十分复杂，

主要包括染色体／基因异常、解剖结构异常、自身免疫

性疾病、血栓前状态等，其中有相当一部分患者发病

原因不明，给临床治疗增加难度。

ＲＳＡ归属于中医学“滑胎”“数堕胎”等范畴，治疗

以补肾填精、培元固本为基础［５］。滋肾育胎丸由菟丝

子、人参、续断、桑寄生、巴戟天、鹿角霜、阿胶、党参、

白术、砂仁、熟地黄、制首乌、艾叶、枸杞子、杜仲等中

药组成，具有补肾健脾、益气培元、养血安胎、强身壮

体之功效。邹素芬等［６］研究表明，滋肾育胎丸可恢复

ＲＳＡ患者外周血 Ｔｈ１７／Ｔｒｅｇ细胞平衡，调节相关炎

症因子的表达，维持正常妊娠。现代药理研究表明，

滋肾育胎丸中某些药物成分具有抑制子宫收缩、调节

免疫和内分泌的作用。其中桑寄生含有类似雌激素

作用的黄酮类物质；桑寄生总苷可抑制血小板聚集，

避免胚胎缺血缺氧。续断可用于维生素Ｅ缺乏症，能

促进胚胎的生长发育。杜仲可抑制子宫收缩［７］。菟

丝子有效化学成分为黄体酮类化合物［８］，具有类雌激

素活性［９］。菟丝子、何首乌具有调节机体免疫的作

用。党参、白术等健脾中药可以激发和促进细胞免

疫，通过改善内分泌和免疫调节等机制发挥安胎作

用。ｈＣＧ能保护胚胎滋养层细胞免受母体淋巴细胞

攻击，是胚胎活性的代表，是妊娠得以继续的关键。

本研究结果显示，在对ＲＳＡ患者进行常规保胎治疗

的基础上加用滋肾育胎丸，患者ｈＣＧ水平明显高于对

照组。

储继军等［１０］实验发现，ＲＳＡ小鼠的胚胎丢失率

相比正常小鼠明显提高，滋肾育胎丸能显著降低ＲＳＡ

小鼠的胚胎丢失率，对胚胎发育及生长有明显的促进

作用；且经滋肾育胎丸或黄体酮干预后，ＲＳＡ小鼠蜕

膜组织血管形态学有向正常状态回归的趋势。１项

Ｍｅｔａ分析显示
［１１］，与单独使用西药相比，联合滋肾育

胎丸可提高临床分娩率、保胎成功率，并降低孕期阴

道流血发生率。本研究结果显示，滋肾育胎丸治疗组

的保胎成功率（７１．４３％）高于对照组（６１．９０％），但组

间比较，差异无统计学意义，这可能与样本量过少有关。

综上所述，在常规保胎方案上联合滋肾育胎丸治

疗ＲＳＡ患者能显著提高血ｈＣＧ水平，并可能提高患

者的保胎成功率。但由于本研究入组样本较少，有关
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滋肾育胎丸对ＲＳＡ的保胎疗效和安全性还有待进一

步大样本的临床研究和实验研究加以验证。
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