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自然流产为临床较常见的妇科疾病，常见的病因主要有免

疫调节异常、内分泌功能紊乱、遗传因素、感染等，除此之

外，尚有较多的自然流产病因不明，临床治疗较为困难，给患

者及其家庭带来很大的影响[1～2]。笔者在常规治疗不明原因自

然流产的基础上加用固肾安胎丸，取得了较好的临床效果，现

报道如下。
1 临床资料

1.1 诊断标准 采用《实用妇产科学》 [3]中关于自然流产的临

床诊断标准：①既往发生连续 2 次或 2 次以上自然流产；②
经 B 超、子宫输卵管造影、宫腔镜等常规检查排除生殖道异
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［摘要］ 目的：观察固肾安胎丸联合常规疗法治疗不明原因自然流产的临床疗效及对 T 淋巴细胞亚群的影响。方法：选取 90
例不明原因自然流产患者，随机分为对照组和治疗组各 45 例，2 组均给予常规治疗，治疗组在常规治疗的基础上加用固肾安胎

丸。治疗前、后检测 2 组患者血清中人绒毛膜促性腺激素 （β-HCG）、胎盘生乳素 （HPL）、孕酮 （P）、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+等

指标。结果：对照组治愈率 71.1%，治疗组治愈率 86.7%，2 组治愈率比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）。治疗后，2 组 β-
HCG、HPL、P、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+水平均较治疗前明显改善，差异均有统计学意义 （P < 0.05），治疗组各指标的改善程度

均优于对照组，差异均有统计学意义 （P < 0.05）。结论：固肾安胎丸联合常规疗法治疗不明原因自然流产患者，可显著改善激素

水平、免疫功能等，有确切的临床效果。
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Clinical Observation of Gushen Antai Wan combined with Conventional Therapy for
Unexplained Spontaneous Abortion

CHEN Youta，ZHENG Feiyun
Abstract：Objective：To observe the clinical curative effect of Gushen Antai wan combined with conventional therapy for

unexplained spontaneous abortion and the influence on T lymphocyte subsets . Methods： Ninety patients with unexplained
spontaneous abortion were selected and randomly ass igned to the control group and the treatment group with 45 cases in each.
Two groups were given conventional treatment，the treatment group on the bas is received Gushen Antai additionally. The content
of serum human chorionic gonadotropin (β- HCG)， placental lactogen hormone (HPL)， proges terone (P) and CD4+， CD8+，

CD4+/CD8+ index before and after treatment were detected. Results：The total effective rate was 86.7% in the treatment group，

and was 71.1% in the control group， the difference being s ignificant (P ＜0.05). After treatment， all indexes levels of
(β- HCG)， HPL，P and CD4+，CD8+，CD4+/CD8+ in both groups were s ignificantly improved (P < 0.05 compared with before
treatment). The difference was s tatis tically s ignificant between the two groups after treatment (P < 0.05). Conclusion：Gushen
Antai wan combined with conventional therapy treatment can s ignificantly improve hormone levels，and immune function，with
exact clinical effect for unexplained spontaneous abortion.
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常者；③夫妻双方染色体正常，无遗传病史者；④生殖内分泌

激素(孕酮、雌二醇、卵泡刺激素、黄体生成素等)均在正常范

围之内；⑤免疫功能指标如抗磷脂抗体、抗透明带抗体、抗

卵巢抗体、抗人绒毛膜促性腺激素等均为阴性者；⑥男方精

液正常。
1.2 纳入标准 ①符合临床诊断标准者；②近 3 月内未使用

免疫功能药物进行治疗者；③同意参加临床研究并签署知情同

意书者；④无其他严重的肝、肾等脏器疾病者。
1.3 排除标准 ①对药物出现严重过敏者；②未按照治疗方

案治疗而无法判定临床疗效者；③合并有严重的心血管、肾脏

等疾病者。
1.4 一般资料 入选病例为 2013 年 1 月—2014 年 12 月本

院妇产科收治的 90 例孕周＜12 周的既往有不明原因自然流产

的患者，将其按照随机数字表法分为对照组和治疗组，每组

45 例。对照组年龄 20～36 岁，平均(28.5±6.5)岁；流产次数

2～5 次，平均(2.6±1.3)次；妊娠时间 5～9 周，平均(5.6±
0.8)周。治疗组年龄 21～35 岁，平均(28.4±6.7)岁；流产次

数 2～4 次， 平 均 (2.5±1.2)次 ； 妊 娠 时 间 6～9 周 ， 平 均

(5.7±0.9)周。2 组年龄、流产次数、妊娠时间等经对照分析，

差异均无统计学意义(P > 0.05)，具有可比性。
2 治疗方法

2.1 对照组 常规给予绒毛膜促性腺激素和地屈孕酮进行治

疗。注射用绒促性素(马鞍山丰原制药有限公司)，每次 1000
U，每天 1 次，肌肉注射；地屈孕酮片(Abbott Biologicals B.
V.)，每次 10 mg，每天 2 次，口服。
2.2 治疗组 在对照组治疗的基础上加用固肾安胎丸(北京勃

然制药有限公司，规格：每袋装 6 g)进行治疗，每次 1 袋，每

天 3 次，饭后服用。
2 组患者均于妊娠确认后开始服用药物，服药时间均持续

超过以往流产时间 1 周。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 治疗前、后检测 2 组患者血清中人绒毛膜促

性腺激素(β- HCG)、胎盘生乳素(HPL)、孕酮(P)等生化指标。
测定 CD4+、CD8+、CD4+/CD8+，具体检测方法：抽取患者空

腹时静脉血 2 mL 置于抗凝管中，用流式细胞仪检测血中

CD4+、CD8+、CD4+/CD8+。
3.2 统计学方法 数据使用 SPSS17.0 统计软件进行处理。
计量资料以(x±s)表示，组间比较采用 t 检验。计数资料采用

χ2 检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 根据《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [4]

拟定。治愈：阴道流血停止，症状消失，胚胎发育正常；无

效：症状未消失，出现堕胎、小产等，胚胎停止发育或胎心消

失。治愈率 = 治愈例数 / 总例数×100%。
4.2 2 组治愈率比较 经治疗，对照组治愈 32 例，无效 13

例，治愈率 71.1% ；治疗组治愈 39 例，无效 6 例，治愈率

86.7%。治疗组治愈率高于对照组，差异有统计学意义(P <
0.05)。
4.3 2 组治疗前后血清中 β-HCG、HPL 和 P 水平比较 见表

1。治疗前，2 组血清中β- HCG、HPL 和 P 水平比较，差异

均无统计学意义(P > 0.05)。治疗后，2 组β- HCG、HPL 和 P
水平均较治疗前明显改善，差异均有统计学意义(P < 0.05)，
治疗组各指标的改善程度均优于对照组，差异均有统计学意义

(P < 0.05)。

表 1 2 组治疗前后血清中 β-HCG、HPL 和

P 水平比较(x±s，n=45)

与治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，②P ＜
0.05

4.4 2 组治疗前后 CD4+、CD8+、CD4+/CD8+比较 见表 2。治

疗后，2 组 CD4+、CD8+、CD4+/CD8+ 与治疗前比较，差异均

有统计学意义(P < 0.05)；治疗组以上指标变化更为明显，与

对照组比较，差异均有统计学意义(P < 0.05)。

表 2 2组治疗前后CD4+、CD8+、CD4+/CD8+比较(x±s，n=45)

与治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，②P ＜
0.05

5 讨论

中医学将不明原因诱发的自然流产归属为滑胎、堕胎、胎

漏等范畴，大多认为出现自然流产与孕妇肾虚、气血两虚等导

致胎儿不能摄取足够的血气以养胎有关。现代医学研究表明，

妊娠出现流产与胚胎发育、母体状况等关系密切，有学者认

为，自然流产者多由于胚胎血管出现血栓，导致局部血液循环

出现障碍，胎儿供血供氧不足而造成流产。事实上诱发自然流

产的因素较多，除广泛被接受的免疫调节异常、内分泌功能紊

乱、遗传、感染等因素外，还有超过 50% 以上的自然流产患

者病因未明，现代医学的治疗手段较为有限，而采用传统中医

药辅助治疗取得了较好的效果，并逐步在临床推广[5～6]。
固肾安胎丸系由制首乌、熟地黄、肉苁蓉、续断、桑寄

生、钩藤等药材经现代制剂工艺制备而成的复方制剂，方中制

组 别

对照组

治疗组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

β- HCG(U/L)
1468±104.52
51279±572.47①

1473±109.18
98464±892.14①②

HPL(nmol/L)
2.04±0.52
2.47±0.58①

1.96±0.49
3.39±0.61①②

P(ng/mL)
17.84±4.08
24.73±4.47①

17.22±3.92
29.89±4.52①②

组 别

对照组

治疗组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

CD4+(%)
37.19±3.84
27.79±3.21①

38.04±3.79
22.94±3.39①②

CD8+(%)
29.56±4.1 1
37.41±4.39①

28.83±4.03
43.17±4.69①②

CD4+/CD8+

1.72±0.45
0.83±0.30①

1.85±0.37
0.65±0.27①②
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首乌补精益血、补益肝肾，熟地黄滋阴补血，肉苁蓉补肾阳、
益精血；续断止血安胎；桑寄生祛风湿、益肝肾、强筋骨、安

胎；钩藤清热平肝、熄风定惊。诸药配伍，协同发挥滋阴补

肾、固冲安胎的功效，临床主要用于腰酸胀痛、小腹坠痛、阴

道流血等早期先兆流产的治疗[7]。现代医学研究表明，固肾安

胎丸能够调节孕妇的免疫功能，有效地使封闭抗体增加，从而

抑制母体对胚胎的免疫损伤，同时可使患者血清中 β- HCG、
HPL和 P 等水平上升，发挥保胎的作用[8～9]。

笔者在常规治疗不明原因致自然流产的基础上加用固肾安

胎丸，患者的状况发生了较好的转变，尤其是 T 淋巴细胞亚

群比例出现了较积极的变化。现代医学研究表明，自然流产患

者的 T 淋巴细胞亚群会出现明显的变化，尤其是 CD4+/CD8+

上升时，因细胞毒性作用诱发的自然流产比例增加[8～9]。本研

究结果显示，2 组治疗后 CD4+、CD8+、CD4+/CD8+ 与治疗前

比较均改善，治疗组改善更为明显，提示加用固肾安胎丸可显

著改善自然流产患者体内 CD4+、CD8+、CD4+/CD8+ 的水平，

同时患者体内的β- HCG、HPL 和 P 水平亦明显改善，有利

于保持妊娠的良好状态，提高临床治疗的效果，具有较大的临

床借鉴意义。
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高洁 1，2，郑飞云 1

1．温州医科大学，浙江 温州 325000

2．浙江中医药大学附属温州中西医结合医院妇产科，浙江 温州 325000

［摘要］ 目的：观察在常规西药治疗基础上，采用丹溪治湿痰方联合黄连素治疗多囊卵巢综合征 （PCOS） 不孕症痰湿阻滞证

的疗效以及对血清瘦素 （LP） 和游离脂肪酸 （FFA） 水平的影响。方法：选取本院收治的 116 例 PCOS 不孕症患者，按随机数字

表法分为治疗组和对照组各 58 例。所有患者给予炔雌醇环丙孕酮片和克罗米芬促排卵治疗，治疗组加用丹溪治湿痰方和黄连素片

治疗。2 组疗程均为 4 个月经周期。记录 2 组患者在 6 个月经周期内的临床妊娠率；比较 2 组的卵巢体积和子宫体部子宫内膜厚

度，检测血清 LP 和 FFA 水平。结果：总妊娠率治疗组为 62.07%，对照组为 32.76%，2 组比较，差异有统计学意义 （P ＜ 0.01）。
治疗后，2 组卵巢体积均减小 （P ＜ 0.01），子宫内膜厚度均增加 （P ＜ 0.01）；治疗组卵巢体积小于对照组，子宫内膜厚度值大于对

照组，差异均有统计学意义 （P ＜ 0.01）。治疗后，2 组血清 LP 和 FFA 水平均较治疗前下降 （P ＜ 0.01）；治疗组血清 LP 和 FFA 水

平均低于对照组，差异均有统计学意义 （P ＜ 0.01）。结论：在常规西药治疗基础上，采用丹溪治湿痰方联合黄连素治疗 PCOS 不

孕症痰湿阻滞证患者疗效显著，可缩小卵巢体积，同时增加子宫内膜厚度，提高临床妊娠率；降低患者血清 LP 和 FFA 水平可能
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