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补肾健脾安胎汤联合地屈孕酮治疗肾虚型高龄先兆流产临床研究

胡丽芳，宋继超

新昌县人民医院妇科，浙江 新昌 312500

［摘要］目的：观察补肾健脾安胎汤联合地屈孕酮治疗肾虚型高龄先兆流产的临床疗效及对血清总三碘甲

状腺激素 （TT3）、雌二醇 （E2）、孕酮 （P） 水平的影响。方法：选取肾虚型高龄先兆流产患者 60 例，按随机

数字表法分为观察组与对照组各 30例。2组孕妇均采用地屈孕酮治疗，观察组加用补肾健脾安胎汤治疗，对照

组加用维生素 E 胶囊治疗。比较 2 组临床疗效、中医证候评分、相关性激素指标、子宫动脉血流参数[搏动指

数 （PI）、阻力指数 （RI） ]、继续妊娠率及症状缓解时间。结果：观察组总有效率为 93.33%，对照组为

70.00%，2 组比较，差异有统计学意义 （P＜0.05）。治疗后，2 组出血、小腹坠痛、腰酸软、夜尿频多、头晕

耳鸣等中医证候评分均较治疗前降低 （P＜0.05），且观察组上述各项评分均低于对照组 （P＜0.05）。治疗后，

2组血清 E2、P、TT3水平均较治疗前升高 （P＜0.05）；且观察组 E2、P均高于对照组 （P＜0.05）；而 2组 TT3水

平比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。治疗后，2 组 PI、RI 水平均较治疗前下降 （P＜0.05），且观察组 PI、
RI水平均低于对照组 （P＜0.05）。随访 6个月，观察组继续妊娠率为 90.00%，对照组为 66.67%，2组比较，差

异有统计学意义 （P＜0.05）。观察组先兆流产症状缓解时间短于对照组，差异有统计学意义 （P＜0.05）。结

论：补肾健脾安胎汤联合地屈孕酮治疗高龄先兆流产，可上调血清 P、E2水平，提高临床疗效，改善患者临床

症状，加速症状缓解，提高继续妊娠率。
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Clinical Study of Bushen Jianpi Antai Decoction Combined with Dydrogesterone in 
the Treatment of Senile Threatened Abortion of Kidney Deficiency Type

HU Lifang，SONG Jichao
Department of Gynecology，Xinchang People's Hospital，Xinchang Zhejiang 312500，China

Abstract：Objective： To observe the clinical effect of Bushen Jianpi Antai Decoction combined with 

Dydrogesterone in the treatment of elderly patients with kidney deficiency syndrome threatened abortion 

and the influence of serum total triiodothyroid hormone (TT3)， estradiol (E2) and progesterone (P) levels. 

Methods：A total of 60 cases of patients with elderly threatened abortion of kidney deficiency type were 

selected and divided into the observation group and the control group according to the random number table 

method， with 30 cases in each group. Both groups were treated with Dydrogesterone； the observation 

group was additionally treated with Bushen Jianpi Antai Decoction，and the control group was additionally 

treated with Vitamin E Capsules. The clinical effects，traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores，

related indexes of sex hormones，uterine artery blood flow parameters [pulsatility index (PI) and resistance 

index (RI)]，ongoing pregnancy rates and relief time of symptoms were compared between the two groups. 
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先 兆 流 产 是 高 龄 孕 妇 常 见 病 症 ， 指 孕 妇 妊 娠

28 周前发生阴道出血、下腹部疼痛症状，可诱发宫

腔粘连、感染、不孕等并发症，是导致流产的主要

原因之一，严重威胁孕妇的身心健康[1-2]。现代医学

针对先兆流产常采用孕激素治疗，如应用结构与孕

酮相似合成孕激素——地屈孕酮，可缓解内源性孕

激素缺乏。但有研究表明，地屈孕酮单药保胎疗效

有限[3]。中医学认为，先兆流产归属于胎漏范畴，多

因机体气虚血瘀、脾肾阳虚所致，采用温补脾肾、

补气养血法治疗多可获得理想疗效[4-5]。本研究应用

补肾健脾安胎汤联合地屈孕酮治疗肾虚型高龄先兆

流产孕妇，观察其对患者继续妊娠率及血清孕激素、

甲状腺功能等的影响，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合 《中华妇产科学》 [6]中关于先兆

流产的诊断标准。孕妇有早孕反应，阴道出现少量

出血、未排出妊娠物，同时子宫大小与孕周一致，

子宫颈未开，且血清绒毛膜促性腺素水平升高。

1.2 辨证标准 符合 《中医病证诊断疗效标准》 [7]中

胎漏有关肾虚证的辨证标准。主症：阴道出血，小

腹坠痛，两膝酸软、腰酸痛；次症：夜尿频多，头

晕耳鸣；舌脉：舌质暗淡、苔薄，脉细弱。至少符

合主症、次症各 1 项，结合舌脉即可确诊。

1.3 纳入标准 符合先兆流产的诊断和辨证标准；

年龄≥35 岁；夫妻双方染色体正常；精神状况良好，

且近期并未服用相关治疗药物；无生殖道炎症、生

殖道畸形、自身免疫性疾病；出现先兆流产后，首

次接受治疗；孕妇及其家属同意并自愿参与本研究。

1.4 排除标准 合并严重肝功能障碍；合并阻塞性

黄疸、妊娠期疱疹、严重瘙痒症；并发器质性或习

惯性流产；辅助生殖受孕。

1.5 一般资料 选取 2020 年 5 月—2021 年 9 月在新

昌县人民医院接受治疗的肾虚型高龄先兆流产孕妇

60 例，采用随机数字表法分为观察组和对照组各

30 例 。 观 察 组 平 均 年 龄（37.34±1.96）岁 ； 平 均 孕

周（23.38±6.33）周；平均自然流产次数（1.53±0.34）次。

Results：The total effective rate was 93.33% in the observation group and 70.00% in the control group，

the difference being significant (P＜0.05). After treatment， TCM syndrome scores including bleeding，

bearing-down pain in lower abdomen，soreness and weakness of waist，frequent nocturia，and dizziness 

and tinnitus in the two groups were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and 

the above scores in the observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). After 

treatment，the levels of E2，P and TT3 in serum in the two groups were increased when compared with 

those before treatment (P＜0.05)；the levels of E2 and P in the observation group were higher than those in 

the control group (P＜0.05)，but there was no significant difference being found in the comparison of TT3 

levels between the two groups (P＞0.05). After treatment，the levels of PI and RI in the two groups were 

decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)， and the levels of PI and RI in the 

observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). After 6 nonths of follow-up，the 

continued pregnancy rate was 90.00% in the observation group and 66.67% in the control group，and the 

difference between the two groups was statistically significant (P＜0.05). The symptom remission time of 

threatened abortion in the observation group was shorter than that in the control group，and the difference 

was statistically significant (P＜0.05). Conclusion： Bushen Jianpi Antuan Decoction combined with 

dydrogesterone in the treatment of elderly threatened abortion can up-regulate serum P and E2 levels，

improve clinical efficacy， improve clinical symptoms， increase the rate of continued pregnancy， and 

accelerate symptom relief.

Keywords：Threatened abortion；Bushen Jianpi Antai Decoction；Dydrogesterone；Total triiodothy‐

ronine；Estradiol；Continuing pregnancy rate
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对照组平均年龄（38.10±3.11）岁；平均孕周（21.57±
4.10）周；平均自然流产次数（1.37±0.29）次。2 组一般

资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。本研究经

新昌县人民医院伦理委员会审核通过（编号：2023-
K-046-01）。

2 治疗方法

2.1 对照组 维生素 E 软胶囊（浙江医药股份有限公

司新昌制药厂，国药准字 H20003539）口服，每天

2 次，每次 100 mg。地屈孕酮片（Abbott B.V.，国药准

字 HJ20170221）治疗，第 1 次口服 40 mg，之后每隔

8 h 口服 1 次，每次 10 mg，持续治疗 10 d。

2.2 观察组 采用补肾健脾安胎汤联合地屈孕酮治

疗。地屈孕酮用法用量同对照组。补肾健脾安胎汤

处 方 ： 山 药 、 党 参 、 黄 芪 、 桑 寄 生 各 15 g， 白 芍

12 g，白术、墨旱莲、菟丝子、续断各 10 g，山茱

萸、杜仲各 8 g，熟地黄 20 g，甘草 3 g。随症加减：

出血量多者加血余炭 8 g，失眠甚者加夜交藤 10 g，

恶心呕吐者加竹茹 8 g。每天 1 剂，水煎，共取药

汁 400 mL，早晚餐前分服，持续治疗 10 d。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②中医证候评分。参

考 《中医妇科学》 [8]相关标准对主症（出血、小腹坠

痛、腰酸软）按无、轻、中、重度分别计 0、2、4、

6 分；次症（夜尿频多、头晕耳鸣）按无、轻、中、重

度分别计 0、1、2、3 分。③相关性腺激素水平。治

疗前后，采集患者晨起空腹外周血 5.0 mL，经离心后

取上层清液冷置保存备测。采用自动生化分析仪（美

国雅培 abbott i2000）检测血清雌二醇（E2）、总三碘甲

状腺激素（TT3）、孕酮（P）水平。④子宫动脉血流参

数。采用彩超（飞利浦 EPIQ5）检测子宫动脉血流搏动

指数（PI）、阻力指数（RI）。⑤继续妊娠率及症状缓解

时间。随访 6 个月，观察继续妊娠情况以及先兆流产

症状缓解时间。

3.2 统计学方法 采用 SPSS20.0 统计学软件处理所

有数据。计数资料以百分比（%）表示，行χ2检验；符

合正态分布的计量资料以均数±标准差（x ± s）表示，

组间比较行两独立样本 t检验，本组治疗前后比较行

配对样本 t检验。检验水准 α=0.05，P＜0.05 提示差

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 《中药新药证候及疗效评价》 [9]

拟定。痊愈：治疗 5 d 内，孕妇阴道停止出血，先兆

流产症状消失，B 超显示胚胎发育正常；显效：治疗

5～7 d，阴道出血停止，临床症状明显改善，B 超检

查显示胚胎发育正常；好转：治疗7～10 d，内阴道止

血，临床症状有所减轻，B 超检查胚胎发育基本正

常；无效：治疗 10 d 后，仍无法止血，临床症状无

好转甚至加重，B 超检查显示胚胎发育不良或停止

发育。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。观察组总有效率为

93.33%，对照组为 70.00%，2 组比较，差异有统计学

意义（P＜0.05）。

表1 2组临床疗效比较      例（%）

组 别

观察组

对照组

χ2值

P值

例数

30
30

痊愈

9（30.00）
4（13.33）

显效

11（36.67）
7（23.33）

好转

8（26.67）
10（33.33）

无效

2（6.67）
9（30.00）

总有效

28（93.33）
21（70.00）

5.455
0.020

4.3 2组治疗前后中医证候评分比较 见表 2。治疗

前，2 组出血、小腹坠痛、腰酸软、夜尿频多、头晕

耳鸣等中医证候评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，2 组上述各项中医证候评分均较治疗

前降低（P＜0.05），且观察组各项评分均低于对照

组（P＜0.05）。

表2 2组治疗前后中医证候评分比较（x ± s）  分

证 候

出血

小腹坠痛

腰酸软

夜尿频多

头晕耳鸣

例数

30
30
30
30
30

观察组（例数=30）
治疗前

3.80 ± 1.04
4.11 ± 1.22
3.37 ± 0.29
2.04 ± 0.55
1.56 ± 0.33

治疗后

0.96 ± 0.22①②

1.06 ± 0.19①②

0.54 ± 0.07①②

0.76 ± 0.11①②

0.72 ± 0.09①②

对照组（例数=30）
治疗前

3.72 ± 0.85
4.08 ± 0.85
3.51 ± 0.47
1.98 ± 0.31
1.71 ± 0.44

治疗后

1.24 ± 0.05①

1.78 ± 0.51①

1.29 ± 0.34①

1.00 ± 0.24①

1.03 ± 0.28①

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 E2、P、TT3 水平比较 见表 3。

治疗前，2 组 E2、P、TT3 水平比较，差异均无统计学

意义（P＞0.05）。治疗后，2 组上述 3 项性激素指标水

平均较治疗前升高；且观察组 E2、P 水平均高于对照

组（P＜0.05）；但 2 组 TT3 水平比较，差异无统计学

意义（P＞0.05）。

4.5 2组治疗前后子宫动脉血流参数比较 见表 4。
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治疗前，2 组 PI、RI 水平比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05）；治疗后，2 组 PI、RI 水平均较治疗前

下 降（P＜0.05）， 且 观 察 组 PI、 RI 水 平 低 于 对 照

组（P＜0.05）。

表3 2组治疗前后E2、P、TT3水平比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

30
30
30
30

E2（pg/mL）

819.04 ± 120.77
1 301.95 ± 279.43①②

803.32 ± 204.31
1 141.85 ± 196.77①

P（ng/mL）  
36.05 ± 8.33
48.77 ± 5.31①②

37.12 ± 10.50
44.29 ± 8.35①

TT3（ng/mL）

1.30 ± 0.09
1.51 ± 0.24①

1.37 ± 0.20
1.44 ± 0.16①

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
表4 2组治疗前后子宫动脉血流参数比较（x ± s）

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

30
30
30
30

PI    
2.86 ± 0.56
1.53 ± 0.09①②

2.73 ± 0.28
1.93 ± 0.12①

RI    
0.87 ± 0.13
0.60 ± 0.12①②

0.90 ± 0.25
0.75 ± 0.08①

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
4.6 2组继续妊娠率、症状缓解时间比较 见表 5。

随访 6 个月，观察组继续妊娠率为 90.00%，高于对

照组66.67%，2组比较，差异有统计学意义（P＜0.05）。

观察组先兆流产症状缓解时间短于对照组，差异有

统计学意义（P＜0.05）。

表5 2组继续妊娠率、症状缓解时间比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

χ2/t值
P值

例数

30
30

继续妊娠[例（%）]
27（90.00）
20（66.67）

4.812
0.028

先兆流产症状缓解时间（h）
24.09 ± 3.55
37.56 ± 10.12

6.879
＜0.001

5 讨论

肾主生殖，胚胎的发育根于肾，肾藏精、精化

血，胚胎生长需血气滋养，气足得以载胎[10]。肾虚型

高龄先兆流产患者，多先天禀赋不足，肾气肾阳不

足或肾阴亏虚，气血生化乏源，最终导致胚胎失养。

故本病应脾肾共治，以调理气血、冲任调和、滋养

胚胎为法。本研究采用补肾健脾安胎汤，方中山药

健脾固肾、补气养血、平补三焦；党参补中益气、

健脾和胃，其补益作用虽次于人参，但补而不燥不

腻；黄芪补气升阳、生津养血；墨旱莲滋补肝肾、

凉血止血；白芍养血柔肝；杜仲补益肝肾、固冲安

胎；熟地黄补血滋阴、益精填髓；续断补肝肾、止

崩漏；山茱萸补益肝肾、收涩固脱；菟丝子滋补肝

肾、固精缩泉、明目安胎；甘草补脾益气、调和诸

药。诸药合用，共奏健脾补肾、益气养血、固肾安

胎之效。现代药理研究表明，党参中含有人体所需

的多种维生素、糖类，有助于改善机体营养状态[11]。

黄芪中的黄芪甲苷、黄芪苷等成分可促进外周白细

胞、血红蛋白恢复，提高机体免疫力、增加造血功

能、改善肾功能[12]。此外，白芍可抑制子宫收缩[13]，

菟丝子具有雌激素样作用，可调节性激素水平[14]。

是以补肾健脾安胎汤可通过诸多途径，改善患者营

养状态，增强机体免疫功能，调节血清性激素水平，

阻止先兆流产进展，乃至扭转病情。骆春[15]研究结

果中也显示，菟丝子、桑寄生等补肾药物可促进胎

盘分泌人绒毛膜促性腺激素，提高孕妇血清 P、子

宫内膜孕酮受体含量，从而维持胚胎正常发育。

雌激素、孕激素缺乏是导致先兆流产的重要因

素[16]。P 可抑制子宫收缩，促进生殖系统发育，维持

妊娠。E2主要由卵泡和黄体所分泌，有利于稳定子宫

内环境，使妊娠顺利进行。本研究结果显示，治疗

后观察组血清 E2、P 浓度均较对照组显著升高，说明

中西医联合治疗法对维持妊娠的积极作用更明显。

此外，当肾脏功能衰退可导致甲状腺功能减退，促

甲状腺激素通过负反馈调节影响甲状腺激素 TT3 表达

水平，本研究中 2 组治疗后血清 TT3 均升高，说明患

者甲状腺功能、肾脏功能得以改善。但本研究结果

显示，治疗后 2 组血清 TT3 浓度差异并无统计学意

义，可能是因为补肾药物对于甲状腺功能影响较小，

也可能与本研究样本量过少有关。田敏等[17]研究发

现，补肾中药方剂联合地屈孕酮可有效调节先兆流

产孕妇血清 TT3、E2水平，缓解临床症状，与本研究

结果基本一致。

本研究结果还显示，观察组总有效率、继续妊

娠率均高于对照组，中医证候评分低于对照组，症

状缓解时间短于对照组、孕妇子宫动脉血流参数改

善优于对照组，提示补肾健脾安胎汤辅助治疗，可

有效提高本病的临床疗效，改善中医证候，值得临

床推广应用。
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