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保胎无忧片联合地屈孕酮片治疗先兆流产７０例临床观察
丛建萍，金良怡，唐 欢

（辽宁省沈阳市妇婴医院妇产科，辽宁沈阳１１００１１）
摘要：目的观察保胎无忧片联合地屈孕酮治疗先兆流产的临床疗效。方法选择医院２０１５年８月至２０１７年２月收治的先兆流产患者
１４０例，采用随机数字表法分为对照组和观察组，各７０例。两组患者均口服地屈孕酮片牗首次剂量４０ ｍｇ，之后每次１０ ｍｇ，每日２次牘，
观察组联合口服保胎无忧片牗每次４片，每日３次牘，直到患者阴道出血及其他相关症状体征均消失，妇科超声提示原始心管搏动。
结果观察组总有效率为９７． １４％，显著高于对照组的８５． ７１％（Ｐ ＜ ０． ０５）；治疗后，两组患者血清人绒毛膜促性腺激素（ＨＣＧ）、孕酮
（Ｐ）、雌二醇（Ｅ２）及血清孕酮诱导的封闭因子（ＰＩＢＦ）水平均较治疗前升高，且观察组升高水平明显高于对照组（Ｐ ＜ ０． ０５）；观察组患者
阴道流血时间及下腹坠痛时间均明显短于对照组患者（Ｐ ＜ ０． ０５）；观察组患者保胎成功率为８７． １４％，明显高于对照组的７２． ８６％
（Ｐ ＜ ０． ０５）；对照组患者成功分娩５１例，明显少于观察组的６１例（Ｐ ＜ ０． ０５）；分娩并发症主要为前置胎盘、胎膜早破及产后出血，
观察组并发症总发生率低于对照组，但组间差异不显著（Ｐ ＞ ０． ０５）；两组患者不良反应发生率相近（１１． ４３％比１０． ００％，Ｐ ＞ ０． ０５）。
结论保胎无忧片联合地屈孕酮片治疗先兆流产疗效肯定，可显著升高患者体内Ｐ，ＨＣＧ，ＰＩＢＦ及Ｅ２激素水平，提高分娩成功率，且不
良反应较轻微，值得临床推广。
关键词：先兆流产；保胎无忧片；地屈孕酮片；人绒毛膜促性腺激素；孕酮；孕酮诱导的封闭因子；雌二醇；临床疗效
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先兆流产（ＴＡ）犤 １ 犦是常见的孕期疾病，通常发生在妊
娠２８周内，患者出现阴道少量流血，或伴下腹坠痛、坠

胀，可合并腰背不适，但未见妊娠物排出的系列临床综
合征，此时行妇科超声检测可见胎儿大小可与孕周相

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ



６７

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年１月２０日第２７卷第２期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． ２牞 Ｊａｎｕａｒｙ ２０牞 ２０１８

表４ 两组患者治疗前后血清ＨＣＧ，Ｐ，Ｅ２及ＰＩＢＦ水平比较（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ ７０）
Ｐ（ｎｇ ／ ｍＬ） ＨＣＧ（ＩＵ ／ Ｌ） ＰＩＢＦ（ｎｍｏｌ ／ Ｌ） Ｅ２（ｐｇ ／ ｍＬ）

注：与本组治疗前比较，＃ Ｐ ＜ ０． ０５；与对照组治疗后比较， Ｐ ＜ ０． ０５。

项目
对照组
观察组

治疗前
３８． ０１ ± ４． ０３
３７． ９３ ± ５． ９１

治疗后
５０． ８４ ± ４． ６５＃

７０． ２１ ± ８． ０２＃

治疗前
４７ ８９０． ７３ ± １２３． ０３
４８ ０９２． １５ ± １１０． ０３

治疗后
１３４ ５２４． ４８ ± １６９． ３４＃

１４９ ４９４． ３９ ± １７３． ２９＃

治疗前
２０８． ４４ ± ２１． ６０
２１０． ０５ ± ２２． １０

治疗后
４５８． ４７ ± ２４． ４０＃

５２１． ９６ ± ２５． ０７＃

治疗前
１ ２８９． ２９ ± ８９． ３６
１ ２９７． ３１ ± ７９． ２９

治疗后
２ １６７． ３９ ± ７９． ２９＃

２ ９７８． ２９ ± ８０． ３９＃

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ ＝ ７０ 犦

注：与对照组比较， Ｐ ＜ ０． ０５。表３、表５同。

组别
对照组
观察组

治愈
３５（５０． ００）
３９（５５． ７１）

有效
２５（３５． ７１）
２９（４１． ４３）

无效
１０（１４． ２９）
２（２． ８６）

总有效
６０（８５． ７１）
６８（９７． １４）

符，而血清人绒毛膜促性腺激素（ＨＣＧ）水平在正常范围
低限犤 ２ 犦。随着现代女性生育年龄的推迟及生活方式的改
变，本病的发生率高达２５％，而先兆流产患者的流产率
可高达１５％，即使成功分娩，其不良妊娠的发生率也可
在２５％以上犤 ３ 犦。因此，先兆流产不仅对女性生理及心理
造成极大影响，还会影响新生儿的出生结局。中医认为，
先兆流产是肾气不充所致，治疗多以固肾培元为主。地
屈孕酮主要成分为孕激素，临床主要用于治疗内源性孕
酮牗Ｐ牘分泌不足引发的各类疾病，可补充先兆流产患者的
孕酮，从而维持妊娠状态犤４犦。保胎无忧片主要功效为安胎
养血，临床可用于治疗习惯性小产及闪挫伤胎犤５犦。本研究
中采用保胎无忧片联合地屈孕酮片治疗先兆流产，观察
其临床疗效。现报道见下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准犤 ６ 犦：符合第６版《妇产科学》中有关先兆流
产的诊断标准；有性生活的育龄女性，有停经史；孕周在
２８周内，阴道有少量出血，伴有下腹疼痛，坠胀感，腰背
酸痛感，行妇科超声检查提示子宫颈口闭合，子宫与孕
周相符合，超声可见宫腔内孕囊，胎膜完整，血清ＨＣＧ
及Ｐ水平基本正常；要求保胎；未合并妊娠高血压、血糖
升高、甲状腺功能异常，无免疫系统疾病。本研究经医院
医学伦理委员会批准，患者及其家属均知晓本项研究并
签署知情同意书。

排除标准：超声检查提示双胎妊娠；处于感染期；合
并肝炎、结核、艾滋病等传染性疾病；入院前已接受相关
激素治疗；严重肝肾功能受损；妊娠期服用过糖皮质激
素、免疫抑制剂等药物；合并精神异常，依从性较差而不
能配合医护人员。

病例选择与分组：选择我院２０１５年８月至２０１７年
２月收治的先兆流产患者１４０例，采用随机数字表法分
为对照组和观察组，各７０例。两组患者一般资料比较，
差异无统计学意义（Ｐ ＞ ０． ０５），具有可比性。详见表１。
１． ２ 治疗方法

两组患者均口服维生素Ｅ、叶酸等相关药物，同时

口服地屈孕酮片（Ａｂｂｏｔｔ Ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｓ Ｂ． Ｖ． ，进口药品
注册证号Ｈ２０１３０１１０，规格为每片１０ ｍｇ），首次剂量
４０ ｍｇ，之后每次１０ ｍｇ，每日２次，直到患者阴道出血及
其他相关症状体征均消失，妇科超声提示出现原始心管
搏动为止。观察组在此基础上口服保胎无忧片（云南通
大生物药业有限公司，国药准字Ｚ２００６３５６１，规格为每
片０． ５６ ｇ），每次４片，每日３次，服药至妇科超声提示
出现原始心管搏动为止。
１． ３ 观察指标及疗效判定标准 犤 ７ －８ 犦

记录两组患者治疗前后血清ＨＣＧ，Ｐ，雌二醇（Ｅ２）
及血清孕酮诱导的封闭因子（ＰＩＢＦ）水平，阴道流血及其
他临床相关症状消失时间。随访并观察成功分娩率，并
记录分娩并发症发生情况。观察两组孕妇在此过程中有
无不良反应发生。

治愈：治疗后阴道无出血，下腹坠痛及腰背部等症
状消失，超声提示胚胎正常发育，符合孕周，血清Ｐ及
ＨＣＧ水平显著升高；有效：治疗后阴道出血明显减少，
上述症状显著减轻，超声提示胚胎正常发育，符合孕周，
血清Ｐ及ＨＣＧ水平升高；无效：治疗后阴道仍出血，上
述症状无改善甚至加重，超声提示胚胎停止发育，血清
Ｐ及ＨＣＧ水平下降。总有效＝治愈＋有效。
１． ４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ １７． ０统计学软件分析。计量资料以Ｘ ± ｓ
表示，正态分布数据组间比较采用ｔ检验、方差分析；非
正态分布数据采用非参数分析，计数资料以百分率表
示，行χ２检验。Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表６。观察组保胎成功６１例（８７． １４％），
明显多于对照组的５１例（７２． ８６％）（Ｐ＜０． ０５）。

表３ 两组患者临床症状消失时间比较（Ｘ ± ｓ，ｄ，ｎ ＝ ７０）
组别
对照组
观察组

阴道流血消失
５． ７４ ± ０． ８７
４． ４４ ± ０． ７６

下腹坠痛消失
６． ６８ ± ０． ７５
５． ３８ ± ０． ８３

表１ 两组患者一般资料比较（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ ７０）
组别
对照组
观察组

年龄（岁）
３２． ５２ ± ３． ４０
３２． ７１ ± ３． １８

孕周（周）
１０． ５１ ± １． ７１
１０． ６０ ± １． ６４

孕次（次）
２． １１ ± ０． ４２
２． １３ ± ０． ３９

产次（次）
１． ４１ ± ０． ２２
１． ４６ ± ０． ７８
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表５ 两组患者分娩并发症比较犤例（％），ｎ ＝ ７０ 犦
组别
对照组
观察组

前置胎盘
３（５． ８８）
１（１． ６４）

胎膜早破
２（３． ９２）
１（１． ６４）

产后出血
２（３． ９２）
１（１． ６４）

合计
７（１３． ７３）
３（４． ９２）

表６ 两组患者不良反应发生情况比较犤例（％），ｎ ＝ ７０ 犦
组别
对照组
观察组

心悸
２ 牗２． ８６ 牘

１ 牗１． ４３ 牘

胸闷
１ 牗１． ４３ 牘

２ 牗２． ８６ 牘

头晕
２ 牗２． ８６ 牘

２ 牗２． ８６ 牘

面色潮红
３ 牗４． ２９ 牘

２ 牗２． ８６ 牘

合计
８ 牗１１． ４３ 牘

７ 牗１０． ００ 牘

３ 讨论
先兆流产常发生在妊娠早期，患者可出现阴道少量

出血，或同时伴有下腹坠痛等症状，此时并不伴有妊娠
物的排出，但不及时治疗，症状往往会持续存在甚至加
重，最终发生完全性流产犤 ９ 犦。先兆流产的发生常为多病
因性，涉及多层面，患者行激素检查提示内源性ＨＣＧ分
泌减少，黄体功能不足导致孕酮下降犤 １０ 犦。ＨＣＧ类似于机
体自身垂体分泌的黄体生成素，具有维持黄体功能正常
的作用，能保证子宫内膜中内分泌－免疫细胞－细胞因
子网络的正常工作，而孕酮主要由黄体分泌，正常妊娠
女性体内孕酮应处于较高水平，孕酮可帮助子宫平滑肌
中钾离子排出，从而抑制子宫平滑肌兴奋性，最终在孕
期扮演促进早期胚胎顺利植入子宫并维持其生长发育
的重要角色犤 １１ － １２ 犦。因此，当黄体功能不足，孕酮水平下
降时，孕妇会出现先兆流产征兆，伴有阴道不规则出血
及下腹不适等相关症状犤 １３ 犦。西医通过补充外源性孕激
素治疗，地屈孕酮片的主要成分为天然植物马铃薯类提
取物犤 １４ 犦，其结构与机体自身分泌的内源性孕激素相似
度极高，因此可与体内孕激素受体结合，随着剂量的
增加在体内蓄积到一定浓度后可与淋巴细胞结合生
成孕酮诱导阻滞因子，通过机体免疫系统形成对抗流
产的保护屏障，消灭体内导致流产的免疫细胞（如自
然杀伤细胞等）。ＰＩＢＦ为调节免疫应答的有效因子，可
用于预测先兆流产。孕酮可促进ＰＩＢＦ生成，维持体内
妊娠状态。

中医在保胎方面具有很大的优势犤 １５ 犦。中医认为，女
性先兆流产多为脾肾不足所致，肾气虚衰尤甚，冲任二
脉失养，精微不能下达血海胞宫，气虚不摄，故见血液离
经而出血，肾气难以温煦胞宫，故见腰背酸痛，下腹坠
痛。因此，治疗应以温脾补肾、养血荣血为法。保胎无忧
片组方中，艾叶炭、荆芥炭有止血作用，酒制当归活血补
血，姜厚朴、川芎行血行气，酒泡菟丝子温煦肾阳，川贝
母补阴，黄芪大补元气，酒白芍敛阴止痛，甘草调和诸药
兼能解毒，炒枳壳及羌活固卫益气。全方可滋阴养阴，温
煦脾肾阳气，养血行气，使患者阴阳调和，气血顺畅，胞

胎充养。
本研究结果显示，观察组患者临床有效率及成功分

娩率均高于对照组，阴道流血等症状消失时间短于对照
组，且治疗后观察组患者Ｐ，ＨＣＧ，ＰＩＢＦ及Ｅ２均高于对
照组，两组患者不良反应发生率相当，与国内中西医结
合治疗先兆流产的文献报道结果一致。

综上所述，保胎无忧片联合地屈孕酮对先兆流产患
者疗效肯定，可显著升高患者体内Ｐ，ＨＣＧ，ＰＩＢＦ及Ｅ２
激素水平，提高分泌成功率，且不良反应较轻微，值得临
床推广。
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