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［摘要］目的：观察补肾养胎方联合地屈孕酮治疗肾虚型早期先兆流产的临床疗效及对妊娠结局的影响。

方法：采用随机数字表法将 92例肾虚型早期先兆流产患者分为对照组与治疗组各 46例。对照组给予地屈孕酮

片口服治疗，治疗组给予补肾养胎方联合地屈孕酮治疗。比较 2组治疗前后中医证候评分、妊娠激素水平及妊

娠结局，并评估 2组临床疗效与不良反应发生情况。结果：治疗组总有效率 97.83%，高于对照组 82.61% （P＜

0.05）。治疗后，2 组中医证候评分均较治疗前降低 （P＜0.05），雌二醇 （E2）、人绒毛膜促性腺激素 （HCG）、

孕酮 （P） 水平升高 （P＜0.05），治疗组治疗后 E2、HCG、P水平均高于对照组 （P＜0.05），中医证候评分低于

对照组 （P＜0.05）。治疗组足月妊娠率 89.13%，高于对照组 71.74% （P＜0.05）。治疗组流产率、不良反应发

生率分别为 6.52%、4.35%，低于对照组 21.74%、17.39% （P＜0.05）。2 组早产率比较，差异无统计学意

义 （P＞0.05）。结论：补肾养胎方联合地屈孕酮治疗肾虚型早期先兆流产疗效确切，能够调节患者妊娠激素，

提高保胎效果，改善妊娠结局，安全性高。

［关键词］早期先兆流产；肾虚证；补肾养胎方；地屈孕酮；妊娠激素

［中图分类号］R271.1  ［文献标志码］A  ［文章编号］ 0256-7415 （2024） 23-0069-04
DOI：10.13457/j.cnki.jncm.2024.23.012

Clinical Study on Bushen Yangtai Prescription and Dydrogesterone for Early Threat⁃
ened Abortion of Kidney Deficiency Type

LYU Yun1，CAO Wenli2，SHI Xiao3

1. Department of Traditional Chinese Medicine， Zhoushan Women and Children's Hospital， Zhoushan Zhejiang 316000，

China；2. Reproductive Center，Zhoushan Women and Children's Hospital，Zhoushan Zhejiang 316000，China；3. Obstetrics 

and Gynecology Department，Zhoushan Women and Children's Hospital，Zhoushan Zhejiang 316000，China

Abstract： Objective： To observe the effect of Bushen Yangtai Prescription and Dydrogesterone on 

early threatened abortion of kidney deficiency type and its effect on pregnancy outcome. Methods： A 

total of 92 cases with early threatened abortion of kidney  deficiency type were randomly divided into control 

and treatment groups，with 46 patients in each group. The control group was treated with oral administration 

of Dydrogesterone Tablets， and the treatment group was treated with a combination of Bushen Yangtai 

Prescription and Dydrogesterone. Compared the traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores，

pregnancy hormone levels，and pregnancy outcomes between the two groups before and after treatment，

and evaluated the clinical effects and incidence of adverse reactions between the two groups. Results：The 

total effective rate was 97.83% in treatment group，which was higher than that of 82.61% in control group 

(P＜0.05). After treatment，the TCM syndrome scores in both groups were decreased when compared with 

·· 69



新中医　2024年12月第56卷第23期

NEW CHINESE MEDICINE December　2024 Vol.56 No.23

早期先兆流产是指孕妇在妊娠期出现不同程度

的阴道出血，并伴有阵发性下腹痛症状的一种妊娠

并发症，如不及时治疗会发展为流产，甚至会引发

不孕问题，给女性生殖健康带来严重威胁[1-2]。西医

多采取地屈孕酮片干预，通过调节子宫内分泌功能

来改善患者的宫腔环境以提高胚胎的稳定性和保胎

成功率，降低流产风险，但研究发现长期使用该药

会引起胎儿畸形，疗效欠缺[3]。中医将先兆流产归属

于胎漏、胎动不安范畴，病机为母体先天禀赋不足、

肾精亏虚，治疗以补肾安胎、健脾益气为原则。补

肾养胎方是由白术、旱莲草、山茱萸等药物组成的

中药复方，具有补肾安胎的作用，既往多用于不匀

称型胎儿生长受限的治疗[4]。本研究在地屈孕酮治疗

基础上联合补肾养胎方治疗肾虚型早期先兆流产，

观察其治疗疗效及对妊娠结局的影响。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参照文献[5]中早期先兆流产诊断标

准拟定。不同程度阴道出血，伴阵发性下腹痛；检

查示胎膜未破，宫颈口未开，且子宫大小与孕妇停

经周数相符；妊娠试验呈阳性，并且B超检查显示宫

内妊娠，可见胎心搏动。

1.2 辨证标准 参照文献[6]中肾虚证辨证标准拟定。

阴道少量出血，色淡暗，质薄，小腹坠痛，腰酸痛，

两膝酸软，头晕耳鸣，夜尿频多，或曾屡有堕眙；

舌脉：舌质淡，苔白，脉沉细略滑。

1.3 纳入标准 符合诊断、辨证标准；依从性良好；

自然受孕单胎；妊娠期5～12周；签署知情同意书。

1.4 排除标准 伴心肝肾功能障碍；有相关药物过

敏史；异位妊娠、习惯性流产。

1.5 一般资料 选择 2021年 3月—2022年 12月舟山

市妇女儿童医院收治的 92例肾虚型早期先兆流产患

者，按随机数字表法分为对照组、治疗组各 46 例。

对照组年龄 24～40 岁，平均（30.12±4.20）岁；孕

周 6～12 周，平均（8.02±1.25）周；初产妇 18 例，

经产妇 28 例；孕次 1～4次，平均（2.96±0.52）次；阴

道出血时间 2～9 d，平均（4.91±1.12）d。治疗组年

龄 25～39 岁，平均（30.08±4.17）岁；孕周 6～11 周，

平均（8.13±1.30）周；初产妇 16例，经产妇 30例；孕

次 1～5 次，平均（3.01±0.58）次；阴道出血时间 2～
8 d，平均（4.84±1.09）d。2组一般资料比较，差异无

统计学意义（P＞0.05），具有可比性。本研究经舟山

市妇女儿童医院医学伦理委员会批准［（2021）临审

第（046号）］。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予地屈孕酮片（荷兰Abbott Biologicals 
B.V.，国药准字 HJ20170221，规格：10 mg×20片）口

服，初始剂量为每次 40 mg，第 1天服用 40 mg，之后

每隔12 h服用10 mg。疗程2周。

2.2 治疗组 给予地屈孕酮片联合补肾养胎方治疗。

处方：白术、旱莲草、山茱萸、黄芪、菟丝子、党

参、桑寄生、山药各 15 g，续断、杜仲、熟地黄、白

芍各10 g，炙甘草3 g。每天1剂，水煎取药汁300 mL，

those before treatment (P＜0.05)， and the levels of estradiol (E2)， human chorionic gonadotropin (HCG)，

and progesterone (P) were increased (P＜0.05). After treatment，the levels of E2，HCG，and P in treatment 

group were higher than those in control group (P＜0.05)，and the TCM syndrome score was lower than that 

in the control group (P＜0.05). The full-term pregnancy rate in the treatment group was 89.13%， which 

was higher than that of 71.74% in control group (P＜0.05). The abortion rate and incidence of adverse 

reactions in the treatment group were 6.52% and 4.35%， respectively， which were lower than those in 

control group of 21.74% and 17.39% (P＜0.05). The premature delivery rates between the two groups was 

no significant (P＞0.05). Conclusion：The combination of Bushen Yangtai Prescription and Dydrogesterone 

has a definite therapeutic effect on early threatened abortion of kidney deficienet type. It can regulate the 

levels of pregnancy hormones， improve the effectiveness of fetal protection， and improve pregnancy 

outcomes，with high safety.

Keywords： Early threatened abortion； Kidney deficiency syndrome； Bushen Yangtai Prescription；

Dydrogesterone；Pregnant hormones
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每天早晚2次，每次150 mL。2组连续治疗2周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①中医证候评分。采用文献[6]中相关

标准对 2 组治疗前后阴道出血、腰膝酸痛、头晕耳

鸣、夜尿频多中医证候进行量化计分，根据症状的

无、轻、中、重程度计为 0、1、2、4 分，得分越高

则症状越严重。②妊娠激素水平。抽取患者空腹静

脉血 2 mL，离心取血清，采用酶联免疫吸附法测定

2 组治疗前后雌二醇（E2）、人绒毛膜促性腺激

素（HCG）、孕酮（P）水平。③妊娠结局。2 组均随访

至妊娠结束，统计 2 组足月妊娠率、流产率、早产

率。④临床疗效。⑤不良反应。观察 2组恶心呕吐、

头痛眩晕、乳房胀痛、情绪低落不良反应发生情况。

3.2 统计学方法 采用 SPSS23.0软件分析数据。计

量资料以均数±标准差（x ± s）描述，组间比较采用独

立样本 t 检验，组内治疗前后比较采用配对样本 t 检
验；计数资料以百分比（％）描述，行 χ2 检验。P＜

0.05表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考文献[6]拟定。痊愈：治疗后，

患者基本症状消失，中医证候评分较治疗前减少≥
95%；显效：治疗后，患者各症状明显减轻，70%≤
中医证候评分较治疗前减少＜95%；有效：治疗

后，患者各症状有所减轻，30%≤中医证候评分较治

疗前减少＜70%；无效：治疗后，患者各症状无减轻

或加重，中医证候评分较治疗前减少＜30%。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗组总有效率为

97.83%，对照组总有效率 82.61%，组间比较，差异

有统计学意义（P＜0.05）。

表1 2组临床疗效比较     例（%）

组 别

治疗组

对照组

χ2值

P值

例数

46
46

痊愈

24（52.17）
21（45.65）

显效

16（34.78）
14（30.43）

有效

5（10.87）
3（6.52）

无效

1（2.17）
8（17.39）

总有效

45（97.83）
38（82.61）

6.035
0.014

4.3 2组治疗前后中医证候评分比较 见表 2。治疗

前，2组中医证候评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，2 组中医证候评分均较治疗前降

低（P＜0.05），且治疗组各中医证候评分低于对照

组（P＜0.05）。

表2 2组治疗前后中医证候评分比较（x ± s）   分

组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

46
46
46
46

阴道出血      
3.17 ± 0.78
0.84 ± 0.16①②

3.32 ± 0.82
1.61 ± 0.30①

腰膝酸痛

3.13 ± 0.67
0.85 ± 0.18①②

3.21 ± 0.71
1.46 ± 0.22①

头晕耳鸣

3.44 ± 0.83
0.64 ± 0.13①②

3.53 ± 0.86
1.67 ± 0.30①

夜尿频多

3.06 ± 0.44
0.74 ± 0.15①②

3.15 ± 0.47
1.53 ± 0.32①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2组治疗前后妊娠激素水平比较 见表 3。治疗

前，2 组妊娠激素（E2、HCG、P）水平比较，差异无

统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组妊娠激素（E2、

HCG、P）水平均较治疗前升高（P＜0.05），且治疗组

上述各妊娠激素水平均高于对照组（P＜0.05）。

表3 2组治疗前后妊娠激素水平比较（x ± s）
组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

46
46
46
46

E2（pg/mL）   
240.53 ± 23.62
675.33 ± 70.22①②

239.61 ± 23.57
452.71 ± 48.33①

HCG（ng/mL）     
224.63 ± 23.45

1 642.47 ± 155.83①②

222.46 ± 23.31
1 032.51 ± 89.62①

P（ng/mL）      
19.06 ± 2.85
42.31 ± 5.30①②

19.23 ± 2.90
29.27 ± 4.03①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.5 2 组妊娠结局比较 见表 4。治疗组足月妊娠

率、流产率分别为 89.13%、6.52%，对照组足月妊娠

率、流产率分别为71.74%、21.74%，2组比较，差异

均有统计学意义（P＜0.05）。2 组早产率比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。

表4 2组妊娠结局比较       例（%）

组 别

治疗组

对照组

χ2值

P值

例数

46
46

足月妊娠

41（89.13）
33（71.74）

4.420
0.036

早产

2（4.35）
3（6.52）

0.211
0.646

流产

3（6.52）
10（21.74）

4.389
0.036

4.6 2 组不良反应发生率比较 对照组恶心呕吐

4 例，头痛眩晕、乳房胀痛各 2例；治疗组情绪低落

2 例。治疗组不良反应发生率 4.35％，低于对照组

17.39%（P＜0.05）。

5 讨论

早期先兆流产的发病机制较为复杂，先兆流产

的发生与年龄、环境因素、遗传、内分泌异常、生

殖系统疾病等多种因素有关，多数情况是由黄体功

能不足引起[7]。地屈孕酮的化学结构类似于黄体酮，
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能改善子宫内膜容受性、维持宫颈机能和抑制子宫

收缩，有利于维持妊娠[8]。中医将早期先兆流产归属

于胎漏范畴，以肾虚和胎元不固为主要病机。母体

先天禀赋不足或后天失养致肾气亏虚、冲任失固，

无法摄气以维系胎儿、承载胎儿，从而导致胎儿失

去依附、胎元不稳固，最终出现胎漏，治疗以补肾

安胎为准则。本研究采用补肾养胎方治疗，方中菟

丝子补肾益精固胎，桑寄生养血，二者共为君药，

联用补肾益精、自固胎气。续断补肾固冲，熟地黄

益精生髓，山茱萸固精益肾，共为臣药；白术补益

脾胃，旱莲草滋补肝肾，黄芪补气升阳，党参补益

肾气，山药益肺健脾，白芍补血养血，杜仲补肾安

胎，共为佐药；炙甘草调和诸药，为使药。上述药

物共同发挥健脾益气、补肾安胎的作用。本研究发

现，治疗组总有效率高于对照组，中医证候评分低

于对照组，提示联合补肾养胎方治疗早期先兆流产

疗效显著，能改善患者临床症状。

E2是一种雌激素，低于正常范围的 E2水平与早

期先兆流产相关，检测 E2水平可以评估胎盘功能和

胎儿发育情况，判断早期先兆流产的发生风险[9-10]。

HCG 是一种早期妊娠特有的激素，其水平通常在怀

孕初期迅速上升，当HCG异常下降可阻碍黄体分泌，

抑制胎盘生长，减少滋养层细胞增殖，使子宫血供

受抑制，影响胚胎发育，提高流产风险[11]。P是一种

黄体激素，P水平不足会导致子宫内膜不稳定，使子

宫内膜发育受阻，增加早期先兆流产的发生风险[12]。

本研究发现，治疗组 E2、HCG、P 水平高于对照组，

表明联合补肾养胎方能改善患者妊娠激素水平。药

理学研究表明，续断的皂苷成分能抑制子宫平滑肌

收缩，增加E2水平[13]。菟丝子总提取物具有雌激素活

性作用，能够维持 HCG 处于合理水平，改善生殖系

统功能[14]。杜仲叶总黄酮具有雌激素样作用，可改善

卵巢功能，调节性激素分泌[15]。白术提取物可抑制子

宫平滑肌收缩，调节机体免疫功能[16]。山药活性成分

腺苷和熊果苷可以增加雌激素受体表达，发挥雌激

素样作用，升高 P水平，增强子宫内膜稳定性[17]。此

外，治疗组足月妊娠率高于对照组，不良反应发生

率低于对照组，表明联合补肾养胎方能改善患者妊

娠结局，降低患者不良反应发生率。

综上所述，补肾养胎方联合地屈孕酮治疗早期

先兆流产，能够调节患者妊娠激素水平，改善妊娠

结局，提高临床疗效，降低不良反应发生率。
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