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［摘要］目的：观察安胎汤联合西药治疗早期先兆流产的临床疗效。方法：采用随机数字表法将 164 例早

期先兆流产患者分为对照组、试验组各 82 例。对照组予以黄体酮注射液、地屈孕酮治疗，试验组在对照组基

础上加用安胎汤治疗，2 组均治疗 2 周。比较 2 组治疗前后基础体温、激素水平、中医证候积分，评估 2 组临

床疗效及妊娠结局。结果：治疗后，试验组总有效率 84.15%，高于对照组 70.73%（P＜0.05）。治疗后，2 组血

清孕酮（P）、雌二醇（E2）、β-人绒毛膜促性腺激素（β-HCG） 及基础体温水平较治疗前升高（P＜0.05），中医证

候积分降低（P＜0.05）；试验组治疗后 P、E2、β-HCG 及基础体温水平高于对照组（P＜0.05），中医证候积分低

于对照组（P＜0.05）。试验组流产率低于对照组（P＜0.05），足月产率高于对照组（P＜0.05）。2 组早产率比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：安胎汤联合西药治疗早期先兆流产疗效确切，能够调节患者激素水平，

改善妊娠结局，提高保胎效果。
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Abstract：Objective：To observe the clinical effect of the therapy of Antai Decoction combined with 

western medicine on early threatened abortion. Methods： A total of 164 patients with early threatened 

abortion were divided into the control group and the trial group by random number table method ， with 

82 patients in each group. The control group was treated with Progesterone Injection and Dydrogesterone，

and the trial group was treated with Antai Decoction based on the treatment of the control group. Both 

groups were treated for 2 weeks. The basal body temperature， hormone levels and traditional Chinese 

medicine (TCM) syndrome scores in the two groups were compared before and after treatment， and the 

clinical effects and pregnancy outcome were evaluated in the two groups. Results：After treatment， the 
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先兆流产是受年龄、流产史、不良生活方式等

因素影响，在妊娠 28 周前出现少量阴道流血，继而

出现阵发性下腹痛或腰痛等临床表现的妇科疾病，

若症状加重可能发展为难免流产，严重危害患者身

心健康[1]。临床上常通过补充孕激素进行保胎干预，

其中以黄体酮、地屈孕酮为代表药物，但这些药物

长期治疗可能引起恶心、呕吐、乳房肿胀、内分泌

失调等不良反应[2-3]。中医药治疗先兆流产具有一定

优势，能够缩短治疗时间，提高综合疗效[4-5]。中医

认为早期先兆流产与母体先天禀赋不足、肾精亏虚，

或母体后天失养，脾胃化源不足，导致冲任空虚，

损及胎元有关，治疗以补肾安胎为主，兼顾健脾益

气。安胎汤是在张锡纯 《医学衷中参西录》 寿胎丸

基础上结合临床经验化裁而来，具有补肾固冲、安

胎之功。本研究采用安胎汤联合西药治疗早期先兆

流产，观察其临床疗效，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参 照 《妇 产 科 学》 [6] 拟 定 。 妊 娠

28 周前出现阴道少量流血，暗红色或血性白带，无

妊娠物排出，伴有阵发性下腹痛或腰背痛；妇科检

查宫颈口未开，胎膜未破；子宫大小与停经周数符

合，早期先兆流产孕期＜12 周。

1.2 辨证标准 参照 《中医妇科学》 [7]中肾虚证辨证

标准拟定。妊娠期间，阴道少量流血，色暗淡，腰

酸腹痛，胎动下坠，头晕耳鸣，双膝酸软，小便频

数，舌淡苔白，脉沉细而滑。

1.3 纳入标准 符合诊断、辨证标准；年龄 20～

40 岁，已婚；单胎妊娠，孕周＜12 周；具备随访条

件；患者签署知情同意书。

1.4 排除标准 有肝、心、肾等脏器功能不全或有

精神、智力、视听障碍；伴有其他妊娠期并发症或

生殖器畸形、子宫肌瘤等其他疾病；过敏体质或有

习惯性流产史；伴有传染性疾病、皮肤疾病或夫妻

染色体异常；由甲状腺功能异常、免疫因素等引起

的流产；存在过量吸烟、酗酒、过量饮用咖啡等不

良生活习惯。

1.5 一般资料 选取 2021 年 2 月—2022 年 2 月温

州市中医院收治的早期先兆流产患者 164 例，通过

随机数字表法将患者分为对照组、试验组各 82 例。

对照组年龄 23～40 岁，平均（27.59±4.83）岁；初产

妇 53 例，经产妇 29 例；自然流产史 3 例，药物或

手术流产史 5 例；孕周 4～9 周，平均（6.53±1.52）周；

阴道出血时间 1～5 d，平均（3.05±1.03） d。试验组年

龄 20~39 岁，平均（26.97±4.65）岁；初产妇 50 例，

经产妇 32 例 ； 自 然 流 产 史 4 例 ， 药 物 或 手 术 流

产 史 4 例；孕周 4～10 周，平均（6.63±1.90）周；阴

道出血时间 1～4 d，平均（2.87±1.10） 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 温 州 市 中 医 院 医 学 伦 理 委 员 会 审 核 通

过（WZY2022-KT-062-01）。

total effective rate was 84.15% in the trial group，higher than that of 70.73% in the control group (P＜0.05). 

After treatment， the levels of serum progesterone (P)， estradiol (E2)， β -human chorionic gonadotropin 

(β -HCG) and basal body temperature in the two groups were increased when compared with those before 

treatment (P＜0.05)， and the TCM syndrome scores were decreased (P＜0.05)； after treatment， the 

levels of P，E2，β-HCG and basal body temperature in the trial group were higher than those in the control 

group (P＜0.05)，and the TCM syndrome scores were lower than those in the control group (P＜0.05). The 

abortion rate in the trial group was lower than that in the control group (P＜0.05)， and the full-term birth 

rate was higher than that in the control group (P＜0.05). There was no significant difference in the preterm 

birth rate between the two groups (P＞0.05). Conclusion：The therapy of Antai Decoction combined with 

western medicine has a significant therapeutic effect on early threatened abortion，which can regulate the 

hormone levels of patients，improve the pregnancy outcome and enhance the effect of fetal protection.

Keywords： Early threatened abortion； Antai Decoction； Basal body temperature； Hormone；

Pregnancy outcome
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2 治疗方法

2.1 对照组 予以黄体酮注射液（浙江仙琚制药股份

有限公司，国药准字 H33020828）肌肉注射，每天 1 次，

每次 20 mg；地屈孕酮片（Abbott Biologicals B.V.，国

药准字 HJ20170221）口服，首次剂量 40 mg，首次给

药 8 h 后，剂量改为每次 10 mg，每天 2 次。

2.2 试验组 在对照组基础上加用安胎汤治疗，处

方：阿胶、党参、炙甘草各 15 g，白术、熟地黄、女

贞子、续断、黄芪、山药、党参、菟丝子、桑寄生、

陈皮、升麻各 10 g。每天 1 剂，常规水煎煮，取

药汁 200 mL，早晚各温服 1 次。

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激素水平。采集患者空腹外周静

脉血 4 mL，离心处理（离心半径 10 cm，离心速率

2 500　r/min，离心时间 12 min），分离出血清，采用

Cobas E411 型电化学发光分析仪（瑞士 Roche 公司）

测定 2 组治疗前后孕酮（P）、雌二醇（E2）、β-人绒毛

膜促性腺激素（β-HCG）水平。②中医证候积分。采

用中医证候积分量表评估 2 组治疗前后阴道流血量、

阴道流血色、腰酸腹痛、两膝酸软、头晕耳鸣、夜

尿频数等 6 项症状，采用 4 级评分法，按照症状的

无、轻度、中度、重度程度计 0、1、2、3 分，分值

越高表示症状越严重[8]。③妊娠结局。2 组均随访至

妊娠结束，记录其流产、早产、足月产情况。④基

础体温。比较 2 组治疗前后基础体温变化，使用水

银体温计测量患者腋下体温，测 3 次，取平均值。

⑤临床疗效。

3.2 统计学方法 采用 SPSS24.0 统计学软件对研究

数据进行分析。计数资料用百分比（%）表示，采用 χ2

检验；计量资料以均数±标准差（x ± s）表示，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。P＜0.05 为差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考文献[8]拟定。治愈：治疗 1 周

内阴道出血停止，小腹疼痛及腰酸胀痛等症状消失，

B 超显示子宫大小、胚胎发育与孕周相符，基础体温

保持黄体期水平，中医证候积分减少≥95%，随访至

妊娠结束，胎儿发育正常；显效：治疗 2 周内阴道

出血停止，小腹疼痛及腰酸胀痛等症状明显减轻，

B 超显示子宫大小、胚胎发育与孕周基本一致，基础

体温保持黄体期水平，70%≤中医证候积分减少＜

95%，随访至妊娠结束，胎儿发育正常；有效：治疗

2 周内阴道出血停止，小腹疼痛及腰酸胀痛等症状减

轻，B 超显示子宫大小、胚胎发育与孕周基本一致，

基础体温保持黄体期水平或有波动，30%≤中医证候

积分减少＜70%；无效：未达到上述标准。

4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。试验组治疗总有效

率 84.15%，高于对照组 70.73%，差异有统计学意

义（P＜0.05）。

表 1 2 组临床疗效比较     例（%）

组 别

试验组

对照组

例数

82
82

治愈

17（20.73）
13（15.85）

显效

30（36.59）
26（31.71）

有效

22（26.83）
19（23.17）

无效

13（15.85）
24（29.27）

总有效  
69（84.15）①

58（70.73）
注：①与对照组比较，P＜0.05
4.3 2 组治疗前后血清激素水平比较 见表 2。治疗

前，2 组血清 P、E2、β-HCG 水平比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组血清 P、E2、β-HCG
水平高于治疗前（P＜0.05），且试验组 P、E2、β-HCG
水平高于对照组（P＜0.05）。

表 2 2 组治疗前后血清激素水平比较（x ± s）
组 别

试验组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

82
82
82
82

P（ng/mL）

21.67 ± 4.92
71.86 ± 7.23①②

22.39 ± 5.04
66.95 ± 6.79①

E2（pg/mL）

781.65 ± 47.12
1 165.82 ± 71.45①②

785.29 ± 46.81
913.47 ± 65.31①

β-HCG（mIU/mL）

21.86 ± 4.27
62.73 ± 2.48①②

21.45 ± 4.39
47.24 ± 3.53①

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 组治疗前后中医证候积分、基础体温比较 
见表 3。治疗前，2 组中医证候积分、基础体温比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组中

医证候积分均较治疗前降低（P＜0.05），基础体温升

高（P＜0.05）； 且 试 验 组 中 医 证 候 积 分 低 于 对 照

组（P＜0.05），基础体温高于对照组（P＜0.05）。

4.5 2 组妊娠结局比较 见 表 4。 试 验 组 流 产 率

18.29%，低于对照组 32.93%（P＜0.05）；试验组足月

产率 65.85%，高于对照组 47.56%（P＜0.05）。试验

组、对照组早产率分别为 15.85%、19.51%，差异无

统计学意义（P＞0.05）。
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表 3 2 组治疗前后中医证候积分、基础体温比较（x ± s）

组 别

试验组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

82
82
82
82

中医证候积分（分）

14.19 ± 3.35
4.59 ± 1.37①②

13.95 ± 3.41
6.62 ± 2.28①

基础体温（℃）

36.56 ± 0.15
37.14 ± 0.37①②

36.48 ± 0.17
36.82 ± 0.35①

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 组妊娠结局比较     例（%）

组 别

试验组

对照组

例数

82
82

流产

15（18.29）①

27（32.93）

早产

13（15.85）
16（19.51）

足月产

54（65.85）①

39（47.56）
注：①与对照组比较，P＜0.05
5 讨论

早期先兆流产主要表现为阴道出血、阵发性腹

痛等，若未得到及时干预，可能发展为难免流产。

该病病因较为复杂，遗传基因缺陷、免疫功能失调、

内分泌异常、黄体功能障碍、生殖系统感染等因素

均可引起先兆流产[9]。中医将早期先兆流产归属于胎

动不安、胎漏等范畴，病位在胞宫，涉及冲任、脾、

肾等。母体先天禀赋不足或后天失养，耗伤脾肾之

气，使冲任空虚，损及下元，胎失所养而呈欲堕之

势；同时，脾虚化源不足，亦可导致胎元失养，故

中医认为本病的治疗当以补肾安胎为主，兼顾健脾

益气。安胎汤由经典名方寿胎丸结合临床经验化裁

而来，方中菟丝子补肾益精，桑寄生养血、强筋骨，

联用补肾益精，使肾气旺盛，胎气自固，共为君药。

续断补肝肾、固冲任，阿胶滋阴养血，熟地黄补血

填精、益精生髓，女贞子滋补肝肾，共为臣药；白

术甘温健脾，陈皮调理气机，升麻、黄芪补气升阳，

党参健脾益气、养血生津，山药益气养阴、补益脾

肾，共为佐药；炙甘草调和诸药，为使药。全方合

用，以补先天为主，以固胎元，兼顾健脾益气，使

气血生化有源，肾精得以滋养，同时补气升阳，使

胎固而不堕。本研究结果显示，试验组总有效率高

于对照组，中医证候积分低于对照组，表明安胎汤

联合西药治疗能够提高早期先兆流产患者的临床疗

效，缓解中医症状，提高保胎效果。

研究发现黄体功能不全是导致先兆流产较为常

见的因素，存在先兆流产风险的孕妇 P、β-HCG、E2
等雌孕激素水平明显偏低[10-12]。P 可反映黄体功能及

胎儿发育情况，并能对母儿免疫应答及子宫收缩有

一定 抑 制 作 用 ， 有 利 于 胎 儿 在 子 宫 内 的 生 长 发

育 [13]； β -HCG 是由胎盘滋养层细胞分泌的糖蛋白，

其能维持妊娠黄体，增强甲状腺活性，促进甾体激

素分泌和胎儿发育，减少母体细胞对胎儿的攻击[14]。

E2 是妊娠过程中不可或缺的雌激素，由黄体与卵泡

分泌，能促进子宫内膜生长，调节子宫-胎盘血流，

为胎儿生长提供良好环境[15]。本研究结果显示，试验

组血清 P、E2、β-HCG 水平高于对照组，表明安胎

汤辅助治疗能够调节患者激素水平。研究发现续断

所含的挥发油、总生物碱等成分对子宫平滑肌收缩

有一定抑制作用，其中皂苷成分可促进孕激素受体

表达，起到安胎作用[16]；菟丝子有效成分具有雌激素

样活性，可改善生殖功能[17]。怀孕后受雌孕激素水平

影响，新陈代谢加快，基础体温会较平时提高 0.3～

0.5 ℃，同时基础体温的变化也能够反映激素水平。

本研究结果显示，试验组治疗后基础体温高于对照

组，表明在调节基础体温方面，加用安胎汤效果更

明显。本研究随访结果显示，试验组流产率较对照

组降低，足月产率升高，表明安胎汤在改善早期先

兆流产患者妊娠结局方面有确切作用，远期疗效稳

定。网络药理研究发现寿胎丸的有效成分可以通过

调节磷脂酰肌醇 3 激酶（PI3K）/蛋白激酶 B（AKT）、

缺氧诱导因子-1（HIF-1）、雌激素受体等多条信号通

路来发挥治疗先兆流产的作用[18]。党参中含有多糖、

氨基酸及多种维生素，可对机体免疫功能产生调节

作用，其挥发油可抑制子宫平滑肌收缩[19]；白术醇提

取物可抑制子宫平滑肌收缩，挥发油及多糖成分能

调节机体免疫功能[20]。

综上所述，安胎汤联合西药治疗早期先兆流产

疗效确切，能调节患者激素水平，改善妊娠结局，

提高保胎效果。
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