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摘要： 目的　 观察寿胎丸联合安胎扶元饮对肾虚血瘀型不明原因复发性流产患者的临床疗效。 方法　 ２４０ 例患者随机

分为寿胎丸联合安胎扶元饮组 （７９ 例）、 地屈孕酮组 （７７ 例）、 结合用药组 （８４ 例）， 疗程 １２ 周。 然后， 检测临床疗

效， 肾虚血瘀型评分及疗效， Ｔ 细胞 １７ （Ｔｈ１７）、 调节性 Ｔ 细胞 （Ｔｒｅｇ） 水平， Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 比值， 不良反应发生率变

化。 结果　 结合用药组总有效率显著高于寿胎丸联合安胎扶元饮组、 地屈孕酮组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， 结合用药组、
寿胎丸联合安胎扶元饮组肾虚血瘀型评分及疗效显著高于地屈孕酮组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 结合用药组 Ｔｈ１７ 水平、 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ
比值显著低于其他 ２ 组 （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， Ｔｒｅｇ 水平显著升高 （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）。 各组不良反应发生率依次为地屈孕酮组

（２０􀆰 ７８％ ） ＞结合用药组 （７􀆰 １４％ ） ＞寿胎丸联合安胎扶元饮组 （２􀆰 ５３％ ）。 结论　 寿胎丸联合安胎扶元饮可改善肾虚

血瘀型不明原因复发性流产患者临床症状， 安全性良好， 与地屈孕酮合用时有减毒增效作用。
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　 　 复发性流产是指与同一配偶有过连续 ２ 次或 ２
次以上的自然流产， 大多数是发生在孕 １２ 周之前

的 早 期 流 产， 在 育 龄 妇 女 中 的 发 生 率 为

１％ ～５％ ［１］， 其发病原因及机制非常复杂， 除目前

已知的染色体异常、 自身免疫性疾病、 解剖因素、
环境因素、 内分泌因素、 凝血功能异常、 衣原体或

支原体感染、 病毒感染等因素外， 尚有 ５０％ 的患

者病因不明确， 称为不明原因复发性流产［２⁃３］。 目

前， 西医对该疾病并没有确切有效的治疗方法； 复

发性流产属中医 “数堕胎” “屡孕屡堕” “滑胎”
的范畴， 痹证主要有肾虚血瘀证、 肾虚证、 气血虚

弱证等［４］， 其中肾虚血瘀型不明原因复发性流产

是常见病， 基于肾主生殖、 脾为后天之本的理论，
临床上中医大多从脾肾论治［５］。

研究表明， 母体的体液免疫、 细胞免疫功能与

不明原因复发性流产发生密切相关， 是决定妊娠结

局的关键， 而辅助性 Ｔ 细胞 （Ｔｈ）、 调节性 Ｔ 细胞

（Ｔｒｅｇ） 在生殖免疫的调控中起到重要作用［６］。
Ｔｈ１７、 Ｔｒｅｇ 细胞在母⁃胎免疫耐受方面具有关键的

调节作用， 前者分泌促炎因子， 促进炎症反应； 后

者分泌抗炎因子， 抑制免疫反应， 两者可以相互转

化， 当其平衡被打破后， 无论是前者增多还是后者

减少， 都可能导致妊娠并发症 （如反复流产、 早

产） 发生［７］。 本研究探讨寿胎丸联合安胎扶元饮

对肾虚血瘀型不明原因复发性流产患者的临床疗

效， 以及对 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 细胞免疫平衡的影响， 为临

床治疗提供效果较理想、 安全性较高的方法， 现报

道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料 　 ２４０ 例肾虚血瘀型不明原因复发

性流产患者收治于 ２０１６ 年 １０ 月至 ２０１８ 年 １１ 月河

南省医学高等专科学校附属医院生殖医学门诊， 采

用单盲法、 随机数字表分为寿胎丸联合安胎扶元饮

组 （７９ 例）、 地屈孕酮组 （７７ 例）、 结合用药组

（８４ 例）。 其中， 寿胎丸联合安胎扶元饮组患者年

龄 ２３～ ４３ 岁， 平均年龄 （２８􀆰 ６±３􀆰 １） 岁； 流产次

数 ２～７ 次， 平均流产次数 （２􀆰 ６７±０􀆰 ４７） 次， 地屈

孕酮组年龄 ２２～４２ 岁， 平均年龄 （２８􀆰 ２±２􀆰 ７） 岁；
流产次数 ２ ～ ７ 次； 平均流产次数 （２􀆰 ６５ ± ０􀆰 ４４）
次， 结合用药组年龄 ２２～４５ 岁， 平均年龄 （２９􀆰 １±

２􀆰 ５） 岁； 流产次数 ２～８ 次， 平均流产次数（２􀆰 ７９±
０􀆰 ４５） 次， ３ 组一般资料比较差异无统计学意义

（Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比性。 另外， 选择 ８０ 例月经规

则、 有正常生育史的志愿者作为正常组， 年龄 ２３～
４５ 岁， 平均年龄 （２８􀆰 ８±２􀆰 ９） 岁， 与上述 ３ 组比

较差异也无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。
１􀆰 ２　 临床诊断标准

１􀆰 ２􀆰 １　 西医 （不明原因复发性流产） 　 参照 《妇
产科学》 ［８］。 ①妊娠早期连续 ２ 次或 ２ 次以上自然

流产； ②妊娠后出现阴道少量出血、 偶有小腹痛或

腰酸腹胀等症状， 子宫口未开， 子宫增大与停经月

份相符合， 彩超检查提示为宫内早孕； ③夫妻双方

染色体核型分析均未发现异常； ④生殖相关内分泌

检查无异常； ⑤夫妻双方无 ＡＢＯ 或 Ｒｈ 血型不合；
⑥无衣原体、 支原体、 病毒感染； ⑦抗子宫内膜抗

体、 抗精子抗体、 抗透明带抗体、 抗核抗体均未见

异常； ⑧男方精液常规正常。
１􀆰 ２􀆰 ２　 中医 （肾虚血瘀型） 　 参照 《中药新药临

床研究指导原则》 ［９］ 及 《中医病症诊断疗效标

准》 ［１０］。 主症： ①有过妊娠早期 ２ 次或 ２ 次以上堕

胎经历； ②阴道少量出血； ③腰酸痛， 神疲肢倦，
四肢酸软； ④小腹坠痛； ⑤口干咽燥。 次证： ①面

部黧黑； ②头晕耳鸣； ③纳呆便溏； ④夜尿频多。
舌脉： 舌淡暗， 质薄， 舌边及尖有瘀点瘀斑， 脉沉

细略滑。 上述主症须同时具备， 次证不必全部具

备， 结合舌脉即可诊断为肾虚血瘀型。
１􀆰 ３　 纳入标准 　 ①符合 “１􀆰 ２􀆰 １” 项下西医诊断

标准； ②符合 “１􀆰 ２􀆰 ２” 项下中医诊断标准； ③患

者及家属签署知情同意书。
１􀆰 ４　 排除标准　 ①夫妻任何一方或双方染色体核

型分析异常； ②经妇科检查发现有生殖道解剖异

常； ③女方内分泌检查异常； ④夫妻双方 ＡＢＯ 或

Ｒｈ 血型不合； ⑤抗子宫内膜抗体、 抗精子抗体、
抗透明带抗体、 抗核抗体等任何一项呈阳性；
⑥ＴＯＲＣＨ、 支原体、 衣原体检查证实生殖道感染；
⑦男方精液常规异常； ⑧对本研究药物过敏或过敏

体质； ⑨患有心脏、 肾脏等全身性重大疾病或精神

疾病而不能合作； ⑩有不良环境接触史或烟酒等不

良嗜好； 􀃊􀁉􀁓有明确外伤 （如跌扑闪挫等） 导致自

然流产。
９０９２
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１􀆰 ５　 剔除标准　 ①患者依从性不良， 未按规定服

药； ②研究过程中， 患者出现过敏等不良反应， 不

适合继续进行试验； ③临床研究时患者自动退出。
１􀆰 ６　 给药

１􀆰 ６􀆰 １　 寿胎丸联合安胎扶元饮组　 寿胎丸药材组

成为菟丝子 １２０ ｇ （炒炖）、 桑寄生 ６０ ｇ、 川续断

６０ ｇ、 阿胶 ６０ ｇ， 将前 ３ 味药材轧细， 水化阿胶和

为丸， 每丸重 ０􀆰 ３ ｇ， 每天服用 ２ 次， 每次 ２０ 丸；
安胎扶元饮药材组成为枳壳 （麸炒） １０ ｇ、 制香附

１０ ｇ、 川续断 １０ ｇ、 白术 １０ ｇ、 丹参 ８ ｇ、 前胡 ８ ｇ、
黄芩 ８ ｇ、 阿胶 １５ ｇ （蛤粉炒）、 苏梗 １０ ｇ、 广陈皮

５ ｇ、 砂仁末 ６ ｇ， 由河南省医学高等专科学校附属

医院制剂室统一煎煮， 每剂煎煮 ２ 次， 混合药液至

４００ ｍＬ， 早、 晚饭后各温服 １ 次， 每次２００ ｍＬ，
连续治疗 １２ 周。
１􀆰 ６􀆰 ２　 地屈孕酮组　 口服地屈孕酮片（荷兰 Ｓｏｌｖａｙ
Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ Ｂ． Ｖ． 公司， 国药准字 Ｈ２００９０４７０，
批号 ２０１６０５０２、 ２０１７０６０１、 ２０１８０３０３， １０ ｍｇ ／片），
每天 ２ 次， 每次 １０ ｍｇ， 连续治疗 １２ 周。
１􀆰 ６􀆰 ３　 结合用药组　 同时给予寿胎丸联合安胎扶

元饮、 地屈孕酮片， 用法用量分别同 “ １􀆰 ６􀆰 １”
“１􀆰 ６􀆰 ２” 项， 连续治疗 １２ 周。
１􀆰 ７　 指标检测

１􀆰 ７􀆰 １　 临床症状　 ①阴道出血量、 腰酸胀痛、 下

腹坠胀或疼痛、 早孕反应、 夜尿频多改善情况， 开

始治疗前监测记录 １ 次， 治疗后 １、 ２、 ３ 周及孕

１２ 周各记录 １ 次； ②保胎至孕 １２ 周成功率； ③治

疗 １２ 周后肾虚血瘀症状改善情况。
１􀆰 ７􀆰 ２　 相关体征　 ①妇科检查， 随着妊娠进展子

宫体逐渐增大， 孕 ５ ～ ６ 周宫体饱满呈球型， 孕 ８
周约为非孕宫体的 ２ 倍， 孕 １２ 周约为非孕宫体的

３ 倍 （可在耻骨联合上方触及宫底）； ②基础体温，
保持黄体期水平 （维持高温曲线）。
１􀆰 ７􀆰 ３　 肾虚血瘀型评分　 参考 《中药新药临床研

究指导原则》 ［９］ 及 《中医病症诊断疗效标准》 ［１０］，
于治疗前后各评分 １ 次， 每项 ０ ～ １０ 分， 分值越

高， 症状越严重。
１􀆰 ７􀆰 ４　 Ｔｈ１７、 Ｔｒｅｇ 水平［１１］

１􀆰 ７􀆰 ４􀆰 １　 Ｔｈ１７　 取肝素钠 ２００ μＬ， 加入 Ａ、 Ｂ 管

中， 再依次加入 ＲＰＭＩ １６４０ （含 １０％ 胎牛血清）
８００ μＬ、 佛波酯 １０ μＬ、 离子霉素 １ μＬ、 布雷杆氏

菌素 Ａ １ μＬ， 摇匀， 置于 ３７ ℃、 ＣＯ２ 细胞培养箱

中孵育 ６ ｈ 后取出， 离心， 弃上层清液， 以 Ａ 为对

照管， Ｂ 为检测管， 分别加入 ＣＤ３、 ＣＤ８， 避光孵

育 ２０ ｍｉｎ， 加 ２ ｍＬ 溶血素避光孵育 １０ ｍｉｎ， ＰＢＳ
缓冲液洗涤， 加固定 ／破膜剂 ４００ μＬ， 混匀， 避光

孵育 ５０ ｍｉｎ， 加入别藻青蛋白标记的 ＩｇＧ１、 ＩＬ⁃１７Ａ
抗体， 避光孵育 ２０ ｍｉｎ， 破膜缓冲液洗涤， 加入

３００ μＬ ＰＢＳ 缓冲液重悬， 上流式细胞仪检测。
１􀆰 ７􀆰 ４􀆰 ２　 Ｔｒｅｇ 　 取肝素钠 ２００ μＬ， 加入 ＣＤ４⁃
ＦＩＴＣ、 ＣＤ２５⁃ＡＰＣ， 避光孵育 ２０ ｍｉｎ， ＰＢＳ 缓冲液

洗涤 ２ 次， 固定破膜， 加入藻红蛋白标记的 Ｆｏｘｐ３
抗体， 同时设置同型对照， 加入藻红蛋白标记的

ＩｇＧ１ 抗体， 避光孵育 ２０ ｍｉｎ， 破膜缓冲液洗涤，
加入 ３００ μＬ ＰＢＳ 缓冲液重悬， 上流式细胞仪检测。
１􀆰 ７􀆰 ５　 不良反应　 ①胃肠反应 （恶心、 呕吐、 便

秘、 腹泻、 消化不良、 胃烧灼感等）； ②血、 尿、
便常规检查； ③心、 肝、 肾功能检查。
１􀆰 ８　 疗效评价

１􀆰 ８􀆰 １　 临床疗效　 参照 《中药新药临床研究指导

原则》 ［８］及 《中医病症诊断疗效标准》 ［９］。 ①痊愈，
治疗后 ５ ｄ 内阴道出血停止， 小腹疼痛、 腰酸胀痛

等症状消失， Ｂ 超检查子宫大小、 胚胎发育与孕周

相符， 基础体温保持黄体期水平， 肾虚血瘀型评分

减少≥９５％ ， 孕 １２ 周时胎儿发育正常； ②显效，
治疗后 ７ ｄ 内阴道出血停止， 小腹疼痛、 腰酸胀痛

等症状明显减轻， Ｂ 超检查子宫大小、 胚胎发育与

孕周相符， 基础体温保持黄体期水平， 肾虚血瘀型

评分减少≥７０％ ， 孕 １２ 周时胎儿发育正常； ③有

效， 治疗后 １０ ｄ 内阴道出血停止， 小腹疼痛、 腰

酸胀痛等症状有所减轻， Ｂ 超检查子宫大小、 胚胎

发育与孕周基本相符， 基础体温保持黄体期水平或

有波动， 肾虚血瘀型评分减少≥３０％ 但＜７０％ ， 孕

１２ 周时胎儿发育正常； ④无效， 治疗后阴道出血

超过 １０ ｄ 未止， 小腹疼痛及腰酸胀痛等症无减轻

或有加重， Ｂ 超检查子宫大小与孕周基本相符或小

于孕周， 胚胎发育不良或停止发育， 基础体温波动

较大 或 下 降， 甚 至 流 产， 肾 虚 血 瘀 型 评 分 减

少＜３０％ 。
１􀆰 ８􀆰 ２　 肾虚血瘀型　 参照 《中药新药临床研究指

导原则》 ［８］及 《中医病症诊断疗效标准》 ［９］。 ①痊

愈， 治疗后各症状消失， 肾虚血瘀型评分减少≥
９５％ ； ②显效， 治疗后各症状明显减轻， 肾虚血瘀

型评分减少≥７０％ 但＜９５％ ； ③有效， 治疗后各症

状有所减轻， 肾虚血瘀型评分减少≥３０％ 但＜７０％ ；
④无效， 治疗后各症状无减轻甚至加重， 肾虚血瘀

型评分减少＜３０％ 。
１􀆰 ９　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ １９􀆰 ０ 软件进行处理，

０１９２
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计量资料以 （ ｘ ± ｓ） 表示， 数据若方差齐， 采用

Ｓｔｕｄｅｎｔ⁃Ｎｅｗｍａｎ⁃Ｋｅｕｌｓ 检验； 若方差不齐， 采用秩

和检验中的多样本 Ｋｒｕｓｋａｌ⁃Ｗａｌｌｉｓ Ｈ 检验。 计数资

料以百分率表示， 组间比较采用卡方检验、 Ｆｉｓｈｅｒ
精确概率法， 两样本成组数据比较采用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ

秩和检验分析。 以 Ｐ＜０􀆰 ０５ 为差异有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 临床疗效比较　 与寿胎丸联合安胎扶元饮组、
地屈孕酮组比较， 结合用药组总有效率显著升高

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 １。
表 １　 ３ 组临床疗效比较 ［例 （％ ） ］

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｉｃａｃｙ ａｍｏｎｇ ｔｈｅ ｔｈｒｅｅ ｇｒｏｕｐｓ ［ｃａｓｅ （％ ） ］

组别 例数 ／ 例 痊愈 显效 有效 无效 总有效

寿胎丸联合安胎扶元饮组 ７９ １６（２０􀆰 ２） ３３（４１􀆰 ８） ７（８􀆰 ９） ２３（２９􀆰 ４） ５６（７０􀆰 ９）

地屈孕酮组 ７７ １５（１９􀆰 ５） ３１（４０􀆰 ２） １０（１３􀆰 ０） ２１（２７􀆰 ３） ５６（７２􀆰 ７）

结合用药组 ８４ ３１（３６􀆰 ９） ３０（３５􀆰 ７） １９（２２􀆰 ６） 　 ４（４􀆰 ８） ８０（９５􀆰 ２）∗＃

　 　 注：与寿胎丸联合安胎扶元饮组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５；与地屈孕酮组比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５

２􀆰 ２　 肾虚血瘀型评分　 治疗后， 各组肾虚血瘀型

评分显著降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５， Ｐ＜０􀆰 ０１）， 寿胎丸联合

安胎扶元饮组、 结合用药组显著低于地屈孕酮组

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 结合用药组显著低于寿胎丸联合安胎

扶元饮组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２。

表 ２　 ３ 组肾虚血瘀型评分比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ Ｋｉｄｎｅｙ Ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙ ａｎｄ Ｂｌｏｏｄ Ｓｔａｓｉｓ Ｐａｔｔｅｒｎ ｓｃｏｒｅｓ ａｍｏｎｇ ｔｈｅ ｔｈｒｅｅ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 时间
例数 ／
例

阴道出血 ／分 腰酸、疲倦 ／分 小腹坠痛 ／分 口干咽燥 ／分
次证（包括面部黧黑、
头晕耳鸣、纳呆便溏、

夜尿频多） ／分
总评分 ／分

寿胎丸联合安胎扶元饮组 治疗前 ７９ ６􀆰 ５４±１􀆰 ３６ ５􀆰 １７±１􀆰 ５２ ５􀆰 ３２±０􀆰 ８３ ４􀆰 ５４±０􀆰 ９１ １８􀆰 ６２±４􀆰 ６１ ４０􀆰 １９±９􀆰 ２３
治疗后 ７９ １􀆰 ９５±０􀆰 ３１∗∗＃ ２􀆰 ４１±０􀆰 ５７∗∗＃ ２􀆰 ２９±０􀆰 ４６∗∗＃ ２􀆰 ４６±０􀆰 ５５∗∗＃ １０􀆰 ３４±２􀆰 ８１∗∗＃ １９􀆰 ４５±４􀆰 ７０∗∗＃

地屈孕酮组 治疗前 ７７ ６􀆰 ４９±１􀆰 ３１ ５􀆰 ２２±１􀆰 ４７ ５􀆰 ２５±０􀆰 ７９ ４􀆰 ５８±０􀆰 ９４ １８􀆰 ４７±４􀆰 ４１ ４０􀆰 ０１±８􀆰 ９２
治疗后 ７７ ３􀆰 ９４±０􀆰 ７３∗∗ ３􀆰 ２３±０􀆰 ５２∗ ３􀆰 ４４±０􀆰 ６７∗ ３􀆰 １７±０􀆰 ６５∗ １３􀆰 ６４±３􀆰 １５∗ ２７􀆰 ４２±５􀆰 ７２∗

结合用药组 治疗前 ８４ ６􀆰 ５７±１􀆰 ３９ ５􀆰 ２５±１􀆰 ４４ ５􀆰 ３６±０􀆰 ８５ ４􀆰 ５１±０􀆰 ９３ １８􀆰 ８１±４􀆰 ５９ ４０􀆰 ５０±９􀆰 ２０
治疗后 ８４ １􀆰 ３１±０􀆰 ２８∗∗＃△ １􀆰 ８６±０􀆰 ５５∗∗＃△ １􀆰 ６１±０􀆰 ３８∗∗＃△ １􀆰 ９３±０􀆰 ５１∗∗＃△ ７􀆰 １２±２􀆰 ３４∗∗＃△ １３􀆰 ８３±４􀆰 ０６∗∗＃△

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５，∗∗Ｐ＜０􀆰 ０１；与地屈孕酮组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５；与寿胎丸联合安胎扶元饮组治疗后比较，△Ｐ＜０􀆰 ０５

２􀆰 ３　 肾虚血瘀型疗效比较 　 与地屈孕酮组比较，
寿胎丸联合安胎扶元饮组肾虚血瘀型总有效率显著

升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 与寿胎丸联合安胎扶元饮组、 地

屈孕酮组比较， 结合用药组其总有效率也显著升高

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ３。

表 ３　 ３ 组患者肾虚血瘀型疗效比较 ［例 （％ ） ］
Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ Ｋｉｄｎｅｙ Ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙ ａｎｄ Ｂｌｏｏｄ Ｓｔａｓｉｓ Ｐａｔｔｅｒｎ ｅｆｆｉｃａｃｙ ａｍｏｎｇ ｔｈｅ ｔｈｒｅｅ ｇｒｏｕｐｓ ［ｃａｓｅ （％ ） ］

组别 例数 ／ 例 痊愈 显效 有效 无效 总有效

寿胎丸联合安胎扶元饮组 ７９ ２４（３０􀆰 ４） ３７（４６􀆰 ８） ８（１０􀆰 １） １１（１３􀆰 ９） ６８（８６􀆰 １） ＃

地屈孕酮组 ７７ １３（１６􀆰 ９） ２８（３６􀆰 ４） ９（１１􀆰 ７） ２７（３５􀆰 １） ５０（６４􀆰 ９）
结合用药组 ８４ ３２（３８􀆰 １） ３６（４２􀆰 ８） １１（１３􀆰 １） ５（６􀆰 ０） ７９（９４􀆰 ０）∗＃

　 　 注：与寿胎丸联合安胎扶元饮组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５；与地屈孕酮组比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５

２􀆰 ４　 Ｔｈ１７、 Ｔｒｅｇ 水平及 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 比值 　 与正常

组比较， 各组 Ｔｈ１７ 水平、 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 比值显著升

高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， Ｔｒｅｇ 水平显著降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 治

疗后， 各组 Ｔｈ１７ 水平及 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 比值显著降低

（ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５， Ｐ ＜ ０􀆰 ０１ ）， Ｔｒｅｇ 水 平 显 著 升 高

（Ｐ＜０􀆰 ０５， Ｐ ＜ ０􀆰 ０１ ）， 以 结 合 用 药 组 更 明 显

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ４。
２􀆰 ５　 不良反应发生率　 各组不良反应发生率依次

为地屈孕酮组 （１６ 例， ２０􀆰 ７８％ ） ＞结合用药组 （６
例， ７􀆰 １４％ ） ＞寿胎丸联合安胎扶元饮组 （２ 例，

２􀆰 ５３％ ）， 见表 ５。
３　 讨论

不明原因复发性流产的发病原因极其复杂， 其

机制至今尚不明确， 目前西医主要采用孕酮类药物

及淋巴细胞主动免疫进行预防性治疗［１２⁃１３］， 往往

会产生不同程度不良反应。 因此， 本研究拟利用不

良反应较小的中药复方替代西药， 或与西药联合应

用， 对不明原因复发性流产进行治疗， 以期达到降

低不良反应的目的。

１１９２

２０１９ 年 １２ 月

第 ４１ 卷　 第 １２ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｄｅｃｅｍｂｅｒ ２０１９

Ｖｏｌ． ４１　 Ｎｏ． １２



表 ４　 ３ 组 Ｔｈ１７、 Ｔｒｅｇ 水平及 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 比值比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ Ｔｈ１７， Ｔｒｅｇ ｌｅｖｅｌｓ ａｎｄ Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ ｒａｔｉｏｓ ａｍｏｎｇ ｔｈｅ ｔｈｒｅｅ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ／ 例 Ｔｈ１７ Ｔｒｅｇ Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ

寿胎丸联合安胎扶元饮组 治疗前 ７９ ３􀆰 １４±０􀆰 ７９∗ １􀆰 ２３±０􀆰 ３７∗ ２􀆰 ５５±０􀆰 ８２∗

治疗后 ７９ ２􀆰 ７９±０􀆰 ６３＃ １􀆰 ３１±０􀆰 ５４＃ ２􀆰 １３±０􀆰 ６９＃

地屈孕酮组 治疗前 ７７ ３􀆰 １２±０􀆰 ７７∗ １􀆰 ２２±０􀆰 ３８∗ ２􀆰 ５６±０􀆰 ８９∗

治疗后 ７７ ２􀆰 ８０±０􀆰 ７１＃ １􀆰 ３２±０􀆰 ５８＃ ２􀆰 １２±０􀆰 ７４＃

结合用药组 治疗前 ８４ ３􀆰 １５±０􀆰 ８２∗ １􀆰 ２２±０􀆰 ４１∗ ２􀆰 ５８±０􀆰 ８６∗

治疗后 ８４ ２􀆰 ４３±０􀆰 ７３＃＃△▲ １􀆰 ５５±０􀆰 ５６＃＃△▲ １􀆰 ５７±０􀆰 ５３＃＃△▲

正常组 ８０ ２􀆰 ４５±０􀆰 ８４ １􀆰 ５７±０􀆰 ６１ １􀆰 ５６±０􀆰 ６７

　 　 注：与正常组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５；与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５，＃＃Ｐ＜０􀆰 ０１；与地屈孕酮组治疗后比较，△Ｐ＜０􀆰 ０５；与寿胎丸联合安胎扶元饮组

治疗后比较，▲Ｐ＜０􀆰 ０５

表 ５　 ３ 组不良反应发生率比较 ［例 （％ ） ］
Ｔａｂ􀆰 ５　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ｏｆ ａｄｖｅｒｓｅ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ ａｍｏｎｇ ｔｈｅ ｔｈｒｅｅ ｇｒｏｕｐｓ ［ｃａｓｅ （％ ） ］

组别 例数 ／ 例 胃肠反应 血常规 尿常规 心肝肾功能

寿胎丸联合安胎扶元饮组 ７９ ２（２􀆰 ５３） ０（０􀆰 ０） ０（０􀆰 ０） ０（０􀆰 ０）

地屈孕酮组 ７７ ７（９􀆰 ０９） ３（３􀆰 ９０） ２（２􀆰 ６０） ４（５􀆰 １９）

结合用药组 ８４ ３（３􀆰 ５７） １（１􀆰 １９） １（１􀆰 １９） １（１􀆰 １９）

　 　 肾虚血瘀为不明原因复发性流产的常见病证，
寿胎丸是常用药物， 方中菟丝子补肾益精； 桑寄

生、 续断补肝肾， 固冲任； 阿胶滋养阴血， 四药相

配， 共奏补肾安胎之功。 安胎扶元饮方中枳壳

（麸炒） 理气宽中， 行滞消胀； 制香附疏肝理气，
调经止痛； 川续断固肾强身， 补肝肾， 强腰膝， 安

胎； 白术健脾益气， 燥湿利水， 止汗， 安胎； 丹参

活血祛瘀； 前胡疏散风热化痰； 黄芩清热燥湿， 安

胎； 阿胶滋阴补血； 苏梗理气宽中； 广陈皮理气降

逆， 调中开胃； 砂仁行气调中， 和胃， 醒脾， 可用

于妊娠胎动， 诸药合用， 可治肾气不足、 冲任不固

之症。 本研究将寿胎丸与安胎扶元饮联用， 不仅可

治疗肾虚导致的血瘀病症， 而且起到了对不明原因

复发性流产的固冲任安胎作用， 从而增强疗效。
前期报道［１４⁃１５］， 孕产妇外周血中的 Ｔｈ１７ 及

Ｔｒｅｇ 细胞水平、 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 比值失衡可能是引起不

明原因复发性流产的关键原因之一， 此时患者

Ｔｈ１７ 细胞数增加， Ｔｒｅｇ 细胞数降低， 平衡被打破，
可能介导了自然流产的发生， 因此， 本研究将孕产

妇外周血中 Ｔｈ１７ 及 Ｔｒｅｇ 细胞水平、 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 比

值作为考察不明原因复发性流产疗效的反馈指标

之一。
本研究结果显示， 联合组治疗肾虚血瘀型不明

原因复发性流产的临床疗效显著高于单用中药或地

屈孕酮组； 治疗后各组外周血中 Ｔｈ１７ 水平及

Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 比例均显著降低， Ｔｒｅｇ 水平显著升高，
以联合组更明显； 各组不良反应发生率依次为寿胎

丸联合安胎扶元饮组＜联合组＜地屈孕酮组。
综上所述， 寿胎丸联合安胎扶元饮治疗肾虚血

瘀型不明原因复发性流产效果明显， 加用西药地屈

孕酮后更有减毒增效的作用， 可为相关新药研制提

供依据。
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摘要： 目的　 考察银杏内酯注射液联合尼莫地平对高血压脑出血患者的临床疗效。 方法　 ８２ 例患者行开颅血肿清除

术后， 随机分为对照组 （４０ 例） 和观察组 （４２ 例）， 对照组给予尼莫地平， 观察组在对照组基础上加用银杏内酯注

射液， 疗程 ２ 周。 然后， 检测临床疗效， 血脑屏障功能 （血清白蛋白、 脑脊液白蛋白、 血脑屏障指数）， 中心区、 周

边近区、 周边远区、 额顶叶区局部脑血流量 （ｒＣＢＦ）， 美国国立卫生院神经功能缺损评分 （ＮＩＨＳＳ）， 格拉斯哥昏迷评

分 （ＧＣＳ）， 肢体运动功能评分 （Ｆｕｇｌ⁃Ｍｅｙｅｒ）， 不良反应发生率变化。 结果 　 观察组总有效率显著高于对照组 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）。 治疗后， 观察组脑脊液白蛋白、 血脑屏障指数、 ＮＩＨＳＳ 评分显著低于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 周边近区、 周边远

区 ｒＣＢＦ 及 ＧＣＳ、 Ｆｕｇｌ⁃Ｍｅｙｅｒ 评分显著升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组不良反应发生率无显著差异 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论　 银杏内酯

注射液联合尼莫地平可有效改善高血压脑出血患者血脑屏障和肢体功能、 组织血流量， 促进神经功能恢复， 安全性

良好。
关键词： 银杏内酯注射液； 尼莫地平； 高血压脑出血
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