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什么是先兆流产？

● 先兆流产是流产的前期状态。

○ 妊娠20周前

○ 少量阴道流血，阵发性下腹痛，腰痛，腰坠

○ 宫颈口未开，胎膜完整，妊娠产物未排出，子宫大小与孕周相符

● 先兆流产如果症状持续加重，最终将变成难免流产。

● 先兆流产是一种常见的并发症，约占所有临床认可的妊娠的 20%。在怀孕期间发生出

血，流产的发生率可能在 20% 左右 ，甚至高达 30%，具体取决于严重程度和危险因素。



中医病名溯源

● 中医古籍中尚无“先兆流产 ” 病名 ,根据临床表现将其归为 “ 胎动不安”、“胎漏”范畴。

胎漏/胞漏

胎动不安/
胎气不安

阴道少量流血，时出时止

腰酸 腹痛
小腹
坠胀

阴道少
量流血



中医病名溯源

● 《脉经》中便有:“妇人有妊娠下血者。假令妊娠腹中痛,为胞漏......”的记载。

● 《妇人大全良方》云:“妇人妊娠常胎动不安者,由冲任经虚,胞门、子户受胎不实故也。并
有饮酒、房事过度,有所损动不安者。”

● 《诸病源候论·妇人妊娠病诸侯》指出:“漏胞者......冲任气虚,则胞内泄露。”

● 《傅青主女科》云:“夫脾胃之气虚,则胞胎无力,必有崩坠之虞。”“妊娠小腹作疼,胎动不安,
如有下坠之状,人只知带脉无力也,谁知是脾肾之亏乎 ? 夫胞胎虽系于带脉,而带脉实关
于脾肾”



中医病因病机

● 脾为后天之本
● 主运化
● 脾统血

肾
● 肾为先天之本
● 肾主生殖
● 肾藏精气

肝
● 肝主疏泄而司

血海
● 肝藏血

脾

肝肾同源



先兆流产病因

染色体异常
● 接触某些药物或化学品
● 酒精和/或药物使用

母体因素
● 感染因素
● 内分泌因素

○ 黄体功能不全
○ 胎盘分泌不足
○ 其他内分泌因素

器质性因素
● 宫内环境不良
● 子宫肌瘤
● 宫腔粘连
● 子宫内膜异位症

全身性疾病
● 凝血功能异常
● 慢性疾病
● 心理因素及创伤

免疫因素
● 母体自身损伤性免疫
● 母胎界面免疫

环境因素
● 接触放射性物质

不良生化习惯
● 如过量吸烟 、 酗酒 , 吸毒



先兆流产的病理生理学

阴道出血

<20个周

腹痛

腰痛

胎动下坠感



西医如何诊断先兆流产

病史+妊娠试验：

● 停经史
● 早孕反应
● 妊娠试验阳性

症状：

● 阴道少量出血 
● 小腹疼痛
● 腰酸胀痛

血液检查：

● 血清线毛膜促性腺激素 ( hCG）、 孕酮（P）水平
与孕周和 超结果 ( 孕囊大小 、 胚胎发育 ) 基本
相符。

● 如每48小时，血hCG水平升高不到65%，则可能
提示妊娠预后不良。

妇科检查：

● 子宫颈口未开
● 子宫体软
● 子宫大小与孕周相符

B超检查：

● B型超声波检查子宫大小、孕囊或胚胎 ( 胎
儿 ) 发育与孕周相符 。

● 通常需要在几天或一周后重复进行超声
波检查。

胚胎心跳检测：

● 如仅见胎囊而迟迟不见胎儿或有胎儿而迟

迟不见胎心出现，均可能提示预后不良。

主要的辅助诊断方法是B超及血hCG水平的检测



西医治疗

先兆流产治疗：
● 卧床休息  Bed Rest
● 药物：

○ 黄体酮 Progesterone
○ 地屈孕酮 Dydrogesterone
○ 子宫松弛剂 Uterine relaxing agents

反复性流产者出现的先兆流产治疗：
● 卧床休息  Bed Rest
● 药物：

○ 黄体酮 Progesterone
○ 阿司匹林和肝素  Aspirin and Heparin
○ 人绒毛促性腺激素  hCG
○ 维他命 E Vitamins
○ 抗生素 Antibiotics

● 手术 Surgical Treatment



西医治疗

黄体酮(Progesterone)
● 黄体酮使子宫内的血管和毛细血管增厚，从

而维持胎儿的生长
● 防止其收缩，维持妊娠方面具有生理作用
● 用药途径：

○ 口服
○ 皮下注射
○ 阴道给药

● 有研究表示口服黄体酮能降低流产的风险
● 但是关于黄体酮是否有效地预防先兆流产

仍存在矛盾，并且受到类型、给药途径、使
用人群影响

人绒毛膜促性腺激素(hCG)注射
● 帮助增厚子宫内膜
● 在早孕期间，HCG 会刺激黄体产生黄体酮
● 刺激子宫的血管生长
● 防止宫缩

口服少剂量阿司匹林和肝素
● 肝素是一种有效的抗凝剂，可防止血块形成

维生素E
● 抗氧化维生素
● 孕前和孕期充足的母体抗氧化状态可以预

防和控制氧化应激



西医用药指南

Federation of Obstetric 
and Gynaecological 
Societies of India (FOGSI)

The National Institute for 
Health and Care Excellence 
(NICE)

● 如果经扫描证实为宫内妊娠且有阴道流血
且之前有过流产史，则每天两次阴道微粉
化黄体酮 400 mg。

● 如果确认有胎儿心跳，继续使用黄体酮直
至妊娠 16 周。

先兆流产：
● 微粉化黄体酮：400 mg/天阴道给药，直至

出血停止。
● 地屈孕酮：40 mg 负荷剂量，然后每天 

20-30 mg，直至出血停止后 7 天。
反复流产：

● 口服地屈孕酮 10 mg 至妊娠 20 周。
● 微化黄体酮：400 毫克/天，阴道给药，直

至怀孕 20 周。

但是直今，未有对先兆流产指导用药的黄金标准。



中医治疗



“基于数据挖掘现代中医药治疗早期先兆流产
用药规律及新方应用临床研究“

程立前 .基于数据挖掘现代中医药治疗早期先兆流产用药规律及新方应用临床研究 .山东中医药大学[硕士学位论文].2017.



先兆流产用药规律
基于数据挖掘现代中医药治疗早期先兆流产用药规律及新方应用临床研究

程立前 .基于数据挖掘现代中医药治疗早期先兆流产用药规律及新方应用临床研究 .山东中医药大学[硕士学位论文].2017.



先兆流产用药规律
基于数据挖掘现代中医药治疗早期先兆流产用药规律及新方应用临床研究

补虚药 补肝肾为主

阳

阴

菟丝子
续断
杜仲

墨旱莲
女贞子

祛风湿药 桑寄生，狗脊

清热药 黄芩，黄柏，生地黄，地骨皮，知母

止血药 苎麻根，仙鹤草，艾叶，地榆



“先兆流产的中医证治及用药规律的文献研究”

冯晓玲,代立霞 ,孙可丰,于燕,马丽萍.先兆流产的中医证治及用药规律的文献研究 [J].2012,14(1),53-54.



证型分类及治法
先兆流产的中医证治及用药规律的文献研究

证型

治法

脾肾两虚型 肾虚型 血热型 气血两虚型

补肾健脾 补肾益气 清热凉血 益气养血 固冲安胎



证型

脾肾两虚型 肾虚型 血热型 气血两虚型

续断、桑寄生、菟丝子、白术、党参、甘草、阿胶、杜仲、白芍、山药、黄
芪、熟地、黄芩、生地、黄柏、当归、川芎、艾叶

肝、肾二经

证型分类及治法
先兆流产的中医证治及用药规律的文献研究



证型中高频率的用药分析
先兆流产的中医证治及用药规律的文献研究

续断
● 富维生素E
● 健全卵巢黄体
● 促进子宫及胚胎发育的功

能
● 抑制子宫的自发收缩性

桑寄生
● 棚皮素、懈皮昔、紫云英昔
● 卵巢HCG/LH受体结合力及

受体数目增加

菟丝子
● 增强体液免疫及吞噬功能
● 促进卵巢黄体的形成

阿胶
● 明显的抗贫血和止血作用
● 改善血液流变性和微循环
● 增强免疫功能

熟地黄
● 丰富的微量元素、氨基酸、

维生素
● 调节免疫的作用

白芍
● 扩张动脉
● 降低全血比粘度和血浆比

粘度
● 抑制血小板聚集
● 活化纤溶系统
● 抗血栓形成



探讨的问题

● 先兆流产的妊娠期使用中药是否安全？

● 先兆流产的妊娠期使用中药是否有效？

● 先兆流产的妊娠期联合使用中药与西药是否安全？





动物实验研究



常用于治疗先兆流产的中药对小鼠妊娠的毒副作用
Safety evaluation of commonly used Chinese herbal medicines during pregnancy in mice（WS）

Maternal death after birth observed
产妇产后死亡

Antepartum maternal mortality occurred in whole gestational period observed
(maternal death before birth)孕妇产前死亡率

Largehead Atractylodes（白术）
Chinese Dodder Seed（菟丝子）
Liquorice Root（甘草)
White Peony Root（白芍)
Szechuan Lovage Rhizome（川芎）
Tangerine Peel（陈皮）

Chinese Dodder Seed（菟丝子）
White Peony Root（白芍）
Pilose Asiabell Root（党参）
Wingde Yan Rhizome（山药） 
Villous Amomrum Fruit（砂仁）
Raw Rehmannia Root（生地黄）
Szechuan Lovage Rhizome（川芎）
Tangerine Peel（陈皮）

Significantly increased maternal death before delivery in whole gestational period and 
is dose-dependent
显著增加孕妇产前死亡率，可能有剂量依赖性

Increased Perinatal mortality
增加围产儿死亡率

Himalayan Teasel Root（续断）
Chinese Taxillus Twig（桑寄生）

White Peony Root（白芍）
Raw Rehmannia Root（生地黄）
Szechuan Lovage Rhizome（川芎）

Chi Chiu Wang, Lu Li,,Ling Yin Tang,Ping Chung Leung.Safety evaluation of commonly used Chinese herbal medicines during pregnancy in mice. Human Reproduction,2012,27(8):448–2456.



白术的潜在生殖毒性，用于先兆流产的最常用中药
Potential reproductive toxicity of LAR, the most commonly used Chinese medicine for threatened miscarriage（LS）

● 白术对小鼠和兔子均具有潜在的生殖、发育和骨骼毒性。在大鼠中未观察到白术的显着影响。

● 小鼠和兔子孕期给予母体服用白术的临床观察：
○ 早期给予白术显著降低胎儿生长参数并显着增加小鼠着床后的失败率。
○ 晚期给予白术显著增加小鼠的妊娠持续时间以及产前和产后死亡率。在较高临床剂量组中记录到

约2%先天性骨骼畸形。
○ 给予兔子高剂量的白术可观察到胎儿吸收、胎儿水肿和短耳畸形的发生率较高。

L. Li, L.Y. Tang,Gene C.W. Man, Benson H.Y. Yeung,Clara B.S. Lau, P.C. Leung,C.C.Wang.Potential reproductive toxicity of Largehead Atractylodes Rhizome, the most commonly used Chinese 
medicine for threatened miscarriage.Human Reproduction, 2011,26(12):3280–3288



孕期中药的安全性—两项动物研究实验数据的再评价及临床经验
Safety aspects of Chinese herbal medicine in pregnancy—Re-evaluation of experimental data of two animal studies and the clinical experience

常用治疗先兆流产中药对小鼠妊娠的毒副作用（WS）：

● 首先，大鼠是为测试生殖毒性的首选动物物种。
● 所采用剂量不在相当于人类临床剂量的范围内。
● 不存在剂量反应关系。
● 在研究的17 种药物中，人体研究中没有迹象表明人类流产率

增加。亦未观察到胎儿生长迟缓。
● 对于新生儿健康和产后发育，只有少数药物在人体研究中有

足够的安全数据。至于致畸性，人类数据中只有少量病例。

白术的潜在生殖毒性，用于先兆流产的最常用中药（LS）：
● 有关先天性畸形的结果在统计学上不显着，并且是基于小病

例数。不显着且基于如此少量病例的结果无法建立致畸性的
因果关系。

实验动物研究结果是否可推广于临床
应用仍待商榷。

Axel Wiebrecht,Wilhelm Gaus b, Simon Becker,Josef Hummelsberger,Kirsten Kuhlmanna.Safety aspects of Chinese herbal medicine in pregnancy—–Re-evaluation of experimental data of 
two animal studies and the clinical experience.Complementary Therapies in Medicine. 2014,22:954—964.



RCT 分析
中药对先兆流产的有效性分析



PAPER #1
补肾健脾联合西医治疗妊娠早期脾肾两虚型先兆流产的疗效观察

次症：
头晕 
耳鸣
面色少华

脾肾两虚型妊娠早期
先兆流产诊断标准

主症：
阴道出血
色淡质稀
小腹坠痛
腰膝酸软
精神不佳
倦怠乏力

舌脉象：
舌苔白而薄
舌质暗淡
脉搏细沉无力

● 20 ~ 35 岁孕龄期妇女
● 单胎妊娠，无不良妊娠史
● 孕周：4 周 < 孕 周 < 10 周

n=50

n=50

随机

治疗组

对照组

年龄: 22 ~ 35 岁
平均年龄( 27. 03 ± 2. 45) 岁

年龄: 21 ~ 35 岁
平均年龄( 26. 96 ± 2. 39) 岁

孕周: 5 ~ 10 周
平均孕周( 7. 01 ± 2. 66) 周

孕周: 5 ~ 10 周
平均孕周( 7. 03 ± 2. 78) 周

高丹,刘艳华,李宁.补肾健脾联合西药治疗妊娠早期脾肾两虚型先兆流产的疗效观察[J].医药论坛杂志,2022,43(17):100-103.



补肾健脾联合西医治疗妊娠早期脾肾两虚型先兆流产的疗效观察

两组均治疗5日

口服黄体酮胶囊(每日 2 次,每次 100 mg)

维生素 E 软胶囊(每日 1 次,每次 100 mg)

治疗组 对照组

口服黄体酮胶囊(每日 2 次,每次 100 mg)

维生素 E 软胶囊(每日 1 次,每次 100 mg)

补肾健脾方:
桑寄生12g        川断12g 菟丝子12g
山药12g       砂仁3g 白术9g
白芍12g       陈皮12g 炙黄芪9g
炙甘草6g

出血不止者 : 茜草炭9g,艾叶炭9g 

NICE/FOGSI 剂量：阴道微粉化黄体酮每日
400mg 至阴道出血停止



治疗结果

观察组临床总有效率显著优于对
照组,( P < 0. 05).

临床疗效: 依据《中药新药临床研究指导原则( 试行) 》中相关规定进行拟定,采用尼莫地平法 ,疗效指数( R) = ( 治疗前积分 
- 治疗后积分) /治疗前积分 × 100% 。

1. 痊愈: 治疗时间≤5 d,患者临床表征消失不再复发,阴道B超显示子宫大小、胚囊、胚芽、胎心均于孕周相符 ,证候积
分减少≥95% ,12 周复查胎儿发育正常。

2. 显效: 治疗时间≤7 d,患者临床表征明显改善,阴道B超显示子宫大小、胚囊、胚芽、胎心均于孕周基本一致 ,70% ≤
证候积分 < 95% ,12 周复查胎儿发育正常。

3. 有效: 治疗时间≤10 d,患者临床表征好转,阴道B超显示子宫大小、胚囊、胚芽、胎心与停 经周数一致 ,30% ≤证候积
分 < 70% ,12 周复查胎儿发育正常。

4. 无效: 治疗时间 > 10 d,症状无缓解或有加重趋势,阴道B超显示胚胎发育不良或胎死腹中。



治疗结果

观察组临床总有效率、中医证候疗效
均显著优于对照组,( P < 0. 05)。

观察组患者的中医证候积分明显低
于对照组,( P < 0. 05)。

痊愈: 证候积分减少≥95% 
显效: 70% ≤证候积分 < 95% 
有效: 30%≤证候积分 < 70% 
无效: 证候积分减少 < 30%

在论文里未提及中医证候积分的具体情况



治疗结果

对比观察组和对照组妊娠12周的血清P水平，血清HCG水平，血清E2水平相差不是很显著，因此P值
<0.05的数据是可疑的。

7-9孕周：低雌二醇和黄体酮或单独雌二醇可预测早孕流产；
5-6孕周：低血清HCG或黄体酮和雌二醇可预测先兆流产



治疗结果

痊愈: 宫内囊周积液消失;
有效: 宫内囊周积液明显减少
无效: 宫内囊周积液无变化或增多

观察组患者囊周积液治愈率显著高于对照组(P < 0.05)。

囊周积液可说明子宫有些剥离，囊周有出血情况。

孕囊着床过程中有可能会造成底蜕膜与包蜕膜之间一些细微小
血管出血，形成积液（积血），亦说明孕囊在子宫中种植不稳
，可能造成先兆流产。



治疗结果

观察组足月分娩、母婴平安者显
著多于对照组( P < 0.05)。

根据卡方检验，足月分娩的P值应该是
0.0455（P<0.05），但不是数据所提供的

0.007。

根据卡方检验，自然流产的P>0.05，并
不是数据所提供的0.025。因此观察组与

对照组自然流产无显著对比。



小结
补肾健脾联合西医治疗妊娠早期脾肾两虚型先兆流产的疗效观察

● 本研究使用补肾健脾治法联合西药治疗脾肾两虚型先兆流产。

● 观察组较对照组明显改善临床疗效、中医证候，提示补肾健脾方联合用药可改善先兆流产症状。

● 囊周积液治愈率高于对照组提示补肾健脾方与西药联合治疗对胚胎发育具有积极作用。

● 妊娠结局比较：所提供的卡方检验有所差距，但 p 值仍<0.05, 观察组足月分娩率高于对照组。 这表示补肾健脾方
与西药联合治疗对良好妊娠结局可有帮助，但本研究没有持续追踪产后胎儿情况，我们无法说明联合用药的长期
结果指标和安全性。

缺点：
● 本研究没有提及药物不良反应及安全性。

●  研究方法和报道方法有些许缺陷。

○ 本研究没有双盲试验， 计算统计数据有些不正确，可存在偏倚风险，影响研究准确性和可靠性。

● 没有明确报告正式的样本量计算，纳入样本量有限，这可影响研究准确性和可靠性。   

● 研究中使用黄体酮的剂量与标准计量有所差距，这是否会影响研究结果的可靠性？    

● 治疗时间为5天，对于短时间的治疗是否对短期疗效（改善先兆流产症状）及长期疗效（妊娠结局）是一个准确
判断有待进一步探讨。



PAPER #2
寿胎丸加味中西医结合治疗胎漏/胎动不安（气血虚弱证）的临床观察

次症：
面色苍白
眼睑口唇淡白
神疲乏力
呼吸气短
食欲不振
纳谷少馨
肢微体软
肌肉消瘦

气血虚弱证
中医诊断标准

主症：
阴道少量下血
腰酸痛
小腹坠痛或隐痛

舌脉象：
舌淡嫩

脉细弱无力

● 20 ~ 42 岁孕龄期妇女
● 符合中西医诊断及证型标准的患者

纳入标准

主症及舌脉，另具备次证1项或以上即可

西医诊断标准
病史: 

● 妊娠 28周前出现少量阴道流血，常为暗红

或血性白带，伴有阵发性小腹疼痛或腰酸

腹胀

妊娠试验：

● 血/尿妊娠试验阳性

妇科检查：

● 子宫颈口未开，子宫体软，大小与孕周相

符，胎膜未破，无妊娠物排除

超声波检查: 
● B型超声波检查子宫大小，孕囊或胚胎（胎

儿）发育与孕周相符

其他：
● 血清绒毛膜促性腺激素，孕酮与孕周和B

超结果基本相符

金美善 .寿胎丸加味中西医 结合治疗胎漏、胎动不安(气血虚弱证)的临床观察.长春中医药大学[硕士学位论文].2016.



寿寿胎丸加味中西医结合治疗胎漏/胎动不安（气血虚弱证）的临床观察

对照组治疗组

n=36
随机

n=36

年龄: 22 ~ 38 
平均年龄( 30. 61 ± 5. 30) 岁

年龄情况无显著差异 （P>0.05）

年龄: 20 ~ 42 岁
平均年龄( 31. 40 ± 4. 29) 岁

治疗组：

黄体酮（20 mg 肌肉注射，1次/d；阴道出血停止后3日停药）

维生素E 软胶囊（100 mg 口 服 ，每 日1次；阴道出血停止后3日停

药）

寿胎丸加味
方药组成：
菟丝子15g 桑寄生15g 川续断10g 阿胶15g
黄芪15g 党参15g 熟地黄15g 白术10g
黄芩10g 杜仲10g 山药15g 艾炭10g
（每日 1 剂，1剂煎两次，水煎 400 mL 取汁，分 2 次早晚饭后2hr；连
服2周）

对照组：

黄体酮（20 mg 肌肉注射，1次/d；阴道出血停止后3日停药）

维生素E 软胶囊（100 mg 口 服 ，每 日1次；阴道出血停止后3日停

药）

● 卧床休息
● 禁生冷辛辣刺激饮食及发物
● 若有流产史者：

○ 孕期禁性生活
○ 避免过度劳累
○ 保持心情舒畅

有刺激性特别容
易诱发某些疾病



治疗结果

治疗后与对照组比较，治疗组有效率有
显著性的差异（P<0.05）。

无效的疗效评定定义：这个评定是否妥当？
● 疗效评定标准包括阴道出血>10天未止或腹部及腰

部不适感增加或胎儿发育不良或流产。
● 这个标准不明确，因为它未区分活产及死胎妊娠结

局。

● 疗效评价标准：将”孕12周胎儿发育正常”列入其中
疗效标准评价，但两组均有10-12周孕周的病例，因
此对这项准则列入标准中有些不妥。



治疗结果

治疗组与对照组在治疗血β-HCG
无显著性差异（P>0.05）。
提示了使用中药并没有增加
β-HCG水平。

两组治疗前后血清β-HCG水平有显著性的差异。



治疗结果

治疗组与对照组治疗后的血清P
水平均增加。

治疗组与对照组在治疗后血清P
水平无显著性差异（P>0.05）。
提示使用中药并未显著提高血清

P水平。



治疗结果



小结
寿胎丸加味中西医结合治疗胎漏/胎动不安（气血虚弱证）的临床观察

● 本研究以“益气养血,健脾补肾安胎“ 为大法, 在寿胎丸基础上随症加减治疗气血虚弱证的胎漏、胎动不安。

● 治疗组治疗后证候疗效明显优于对照组，提示在常规西医治疗基础上,寿胎丸加味可改善先兆流产症状。

● 安全性评价：未在治疗期间出现过敏及药物不良反应，提示了寿胎丸加味的安全性。

缺点：
● 研究方法和报道方法有些许缺陷:本研究没有双盲试验，治疗前资料只收集有关年龄分布情况，未

收集其他影响因素如孕周、病程、妊娠史、流 产史，因此可存在偏倚风险，影响研究准确性和可靠
性。

● 疗效评价标准：标准有待商量是否妥当。

● 临床病例收集样本数量少，这可影响研究准确性和可靠性。

● 研究未对于妊娠结局如分娩率、新生儿存活率，以及 产后胎儿畸形率等进行分析追踪。



PAPER #3
补肾活血安胎方联合西药治疗肾虚血瘀型早期先兆流产的临床观察

次症：
头晕耳鸣、夜尿频多、双膝酸软、面唇、甲床紫黯
既往存在、数次自然流产史或人工流产史

舌脉象：
舌质淡黯或紫黯或有瘀点、瘀斑  或
舌质淡，苔白或黄；
脉沉细略滑或沉弦尺弱

肾虚血淤型妊娠早期
先兆流产诊断标准

主症：
阴道少量淋漓出血、或夹有血块、色黯红；
小腹疼痛、腹部下坠;伴或不伴不同程度的腰背酸痛

● 20 ~ 40 岁育龄期妇女
● 孕周：孕 周 < 10 周
● 既往有数次自然流产或人工流产史

n=50

n=50

随机

试验组

对照组

年龄: 29.14±3.32

年龄: 29.38±3.35

妊娠天数: 47.48±9.06

妊娠天数: 42.58±7.69
*上述主症阴道流血和舌脉为必备项,另应具备 1-2 项主症和(或)1-2项次症

*t 检验,试验组与对照组比较 P>0.05, 两组患者治疗前一般资料间无显著
差异,具有可比性。

魏叶子 .补肾活血安胎方联合西药治疗肾虚血瘀型早期先兆流 产的临床观察.湖北中医药大学[硕士学位论文].2018.



补肾活血安胎方联合西药治疗肾虚血瘀型早期先兆流产的临床观察

治疗组：

黄体酮胶囊口服  （50mg*10 粒*2 版/盒,用法:每次 
2 粒,每日2 次,早晚饭后服用）

HCG 针剂肌肉注射（2000u,肌肉注射 ,隔日一次）

补肾活血安胎方中药汤剂口服（熟地黄30g、续断
20g、桑寄生20g、菟丝子15g、当归10g、川芎
10g、黄芪30g、白术10g、苎麻根10g）

每袋 200ml,早晚各一袋 ,温服。

对照组：

黄体酮胶囊口服  （50mg*10 粒*2 版/盒,用法:每次 2 
粒,每日2 次,早晚饭后服用）

HCG 针剂肌肉注射  （2000u,肌肉注射 ,隔日一次）

一般治疗
● 嘱患者卧床休息
● 避免剧烈运动
● 禁房事
● 避风寒
● 慎起居
● 避免过于劳累
● 保证摄入均衡足量的营养物

质
● 重视患者的心理状态，必要

时予以心理疏导

偏肾阴虚：女贞子
15g、墨旱莲15g、生
地30g

偏阳虚：补骨脂
10g、巴戟天10g、鹿
角霜10g

脾虚：山药15g、砂
仁6g。

14 日为一疗程



补肾活血安胎方联合西药治疗肾虚血瘀型早期先兆流产的临床观察

*t 检验,试验组与对照组比较 
P>0.05, 两组患者治疗前无
显著差异,具有可比性。



补肾活血安胎方联合西药治疗肾虚血瘀型早期先兆流产的临床观察

*t 检验,试验组与对照组比较 P>0.05, 两组
患者治疗前一般资料间无显著差异,具有可
比性。



补肾活血安胎方联合西药治疗肾虚血瘀型早期先兆流产的临床观察

*t 检验,试验组与对照组比较 P>0.05, 两组
患者治疗前一般资料间无显著差异,具有可
比性。



治疗结果

对比试验组与对照组治疗后的血清β- HCG、E2具
有显著差异性，均具有统计学意义（P<0.05）。提示
了中药对β-HCG，E2水平有正向作用。

治疗后两组患者的血清P 比较无明显差异（P＞0.05）。提
示了使用中药未能显著提高血清P水平。



治疗结果

子宫动脉血流

Ref: Bhoil R, Kaushal S, Sharma R, Kaur J, Sharma T, Thakur R, Sharma R. Color Doppler ultrasound of spiral artery blood flow in mid first trimester (4-8 weeks) in cases of threatened abortion and in 
normal pregnancies. J Ultrason. 2019 Dec;19(79):255-260. doi: 10.15557/JoU.2019.0038. Epub 2019 Dec 31. PMID: 32021706; PMCID: PMC6988462.

滋养细胞正常浸润胎盘
及子宫螺旋动脉肌层

胚胎提供营
养

优化宫腔内
环境

利于胚胎正常发育
以达到保胎的目的

子宫动脉血流阻力值（Resistance Index, RI）: 反映胎儿脑血管阻力情况，正常值≤0.8

可预测：
1）胎儿宫内窘迫（孕妇、胎儿或胎盘的各种高危因素引起的胎儿在宫内缺氧和酸中毒）的可能
2）高危孕期中胎儿的健康



治疗结果

试验组与对照组治疗前后子宫动脉血流阻力值指
数等方面的差异非常显著，均具有统计学意义
（P<0.05）。

两组患者治疗后子宫动脉血流阻力值均有下降，
但试验组下降较显著。



治疗结果

治疗后与治疗前两组患者的中医证候积分差

值的差异非常显著（ P＜0.05）。

证候疗效评定标准
疗效积分(n)=(治疗前积分-治疗后积分)/治疗前积分*100%(参照尼莫地平法)
治愈:用药后,症状和体征明显改善(疗效积分≥95%);
显效:用药后,症状和体征明显减轻(95%>疗效积分≥70%);
有效:用药后,症状和体征有所减轻(70%>疗效积分≥30%);
无效:用药后,症状和体征无改善或有加重。(疗效积分<30%)



治疗结果

两组患者总有效率间存在差异，具有
统计学意义（ P＜0.05）。

综合疗效评定标准
痊愈:疗后 5 天内阴道出血停止,小腹坠痛及腰酸胀痛等症状消失。彩超检查子宫大小,胚胎发育与孕周相符,基础体温保持黄体期水平。证候积分值减少≥95%。孕 
12 周时胎儿发育正常。
显效:治疗 7 天内阴道出血停止,小腹坠胀及腰酸胀痛等症状明显减轻。彩超检查子宫大小,胚胎发育与孕周相符,基础体温保持黄体期水平。95%>证候积分值减少
≥70%。孕 12 周时胎儿发育正常。
有效:治疗 10 天内阴阴道出血停止,小腹坠胀及腰酸胀痛等症状有所减轻。彩超检查子宫大小、胚胎发育与孕周基本相符,基础体温保持黄体期水平或有所波动。
70%>证候积分值减少≥30%。
无效:治疗后阴道出血超过 10 天未止,小腹坠胀及腰酸胀痛等症状无减轻或有加重。彩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,甚
至流产。基础体温波动较大或下降。证候积分值减少<30%。

无效的疗效评定定义：这个评定是否妥当？
● 疗效评定标准包括阴道出血>10天未止、腹部及腰部不适感增加、胎儿发育不良或流产。
● 这个标准不明确，因为它未区分活产及死胎妊娠结局。



治疗结果



小结
补肾活血安胎方联合西药治疗肾虚血瘀型早期先兆流产的临床观察

● 补肾活血安胎方在补肾药基础下使用当归(10g），川芎（10g）活血药，治疗肾虚血瘀型胎漏、胎动不
安。

● 补肾活血安胎方联合黄体酮及 HCG 治疗早期先兆流产的治愈率高于对照组，有效降低证候积分,改善
患者的中医症候 ,缓解患者不适症状，提示补肾活血法联合西药可有效改善肾虚血瘀证先兆流产的症
状。

● 补肾活血安胎方联合黄体酮及 HCG 在提高β-HCG, E2水平,降低子宫动脉血流阻力方面优于对照组，提
示补肾活血法可有有正向作用。

● 安全性评价：虽然部分患者出现恶心呕吐等妊娠反应， 但未在治疗期间出现过敏及药物不良反应。

缺点：
● 研究方法和报道方法有些许缺陷:本研究没有双盲试验， 可存在偏倚风险，影响研究准确性和可靠

性。

● 临床病例收集样本在数量、地域分布、样本的代表性等方面存在局限性，这可影响研究准确性和可
靠性。

● 研究未对于妊娠结局如分娩率、新生儿存活率，以及 产后胎儿畸形率等进行分析追踪。



是否可以使用活血药？

● 西医在孕期使用低剂量阿司匹林主和 /肝素，主要用于易栓症、 预防或推迟子痫前期、预防死产、胎儿
生长受限、反复性流产等情况，这篇研究让我们探讨一下我们中医使用活血药是否有效及安全。

● 中药学中将活血化瘀类中药作用程度可分为：

○ 破血药：破血药的作用较强,代表如桃仁、红花、三棱等。

○ 活血药：活血药的作用较弱,临床常用如当归、川芎、赤芍、丹参等。

○ 使用破血祛瘀药是妊娠期应禁用或者慎用，活血药较为平和，但药物剂量的选择也需谨慎。

● 有研究报道活血化瘀类中药可明显增加血流量 ,改善血液高凝状态,降低血液粘稠度 ,亦与提高巨噬细
胞的免疫功能）。

● 上分享研究是根据肾虚血瘀型早期先兆流产的证型中在大量补肾健脾药物下合理选用活血化瘀药物。

○ 使用补肾活血法的安全性：虽然部分患者出现恶心呕吐等妊娠反应，但未出现严重副作用。

● 根据病情合理选用活血化瘀药物的同时,药物的选择、使用剂量和使用时间也是关键。

● 这只是初步探讨，需要进一步分析探讨活血药在妊娠期的使用有效性和安全。



Meta-分析
中药对先兆流产的不良反应及安全性分析



中药治疗先兆流产不良反应的系统评价和荟萃分析
Adverse outcomes of Chinese Medicines used for threatened miscarriage:a systematic review and meta-analysis

Lu Li, Li Xia Dou,James P. Neilson, Ping Chung Leung, Chi Chiu Wang.Adverse outcomes of Chinese medicines used for threatened miscarriage: a systematic review and meta-analysis. Human Reproduction Update, 
2012..18(5) : 504–524.

不良结果：
（1）中药的毒性、干预的失败和并发症
（2）不良妊娠结局
（3）不良围产期结局

识别

筛选

符合

通过数据库搜
索识别的记录

通过其他来源确
定的额外记录

筛选出的记录

筛选出的记录
评估资格的全

文文章

包含在定性综
合中的研究

有理由排除的记录:
(n=319)
重复:n=187
评论文章:n=67
深入评论文章:n=65

全文排除原因:
(n=240)
结果不是由于干预:n=1
妊娠周期超过30周:n=4
包括了滑胎:n=1
比较不同的药物:n=1
对照组使用了中药:n=1



文献分析--不良反应
Adverse outcomes of Chinese Medicines used for threatened miscarriage:a systematic review and meta-analysis

多数研究未将中药的不良反应和毒性作为短期结果指标之一。

只有 2 项涉及 130 名受试者的 RCT 研究报告了中西药联合
用药或单独使用中药的不良反应和毒性。

● 但未报告单独使用西药。
● 联合用药未报告不良反应。
● 但在 2-8% 的单独使用中药治疗的女性中观察到轻微

不良反应 (口干、便秘和失眠)。

两个病例系列报道中药治疗后没有不良反应和毒性。

● 只有一个病例系列确定了 0.9-3.9% 的一些胃肠道反应，

包括恶心、口干、厌食和便秘。



不良妊娠和围产期结局方面没有发现显着异常：

-1项报道指出胎膜早破导致早产的发病率为2.1%。几项研究

报道也列出早产和新生儿死亡率的发病率为0.7至6.4%但这

个风险是在其余报道中的早产和新生儿死亡率范围内。

提示中药对早产和新生儿死亡率无增加风险。

文献分析--不良反应
Adverse outcomes of Chinese Medicines used for threatened miscarriage:a systematic review and meta-analysis



提示中药可能无增加胎儿先天性畸形风险的可能。

文献分析--不良反应
Adverse outcomes of Chinese Medicines used for threatened miscarriage:a systematic review and meta-analysis



● 荟萃分析表明：

○ 干预失败率：与单纯西药相比，单纯中药干预失败率无显着差异。

○ 中药联合组的干预失败率显着低于西药对照组。

○ 在不良反应和毒性，或不良妊娠和围产期结局方面没有发现显着差异。

● 研究在设计、干预措施和结果测量方面差异很大，也由于缺乏安慰剂对照试验，因此我们不能为

中药治疗先兆流产的安全性和有效性作结论。需要进行更多科学和临床研究来评估中药可能存

在的风险。

文献分析--不良反应
Adverse outcomes of Chinese Medicines used for threatened miscarriage:a systematic review and meta-analysis



总结



探讨的问题

● 先兆流产的妊娠期使用中药是否安全？

● 先兆流产的妊娠期使用中药是否有效？

● 先兆流产的妊娠期联合使用中药与西药是否安全？



总结

● 根据数据挖掘，补益肝肾，健脾益气，清热凉血，固冲安胎是中医治疗先兆流产的常用思路。

● 菟丝子，续断，桑寄生，阿胶，熟地黄，当归，川芎，黄芪，白术，苎麻根，杜仲，枸杞子，山药，党参在先
兆流产使用频率最高。

● 中药的有效性：RCT研究中单用中药或联合用药可见改善先兆流产的症状（短期结局疗效），但多数没
有完整追踪长期结局疗效（妊娠结局，产后胎儿情况），因此无法断定长期安全性和疗效。

● RCT 中治疗时间短，对于短时间的治疗是否能明显改善观察指标或影响妊娠结局有待进一步探讨。

● 文献中药物的治疗时间不同，对照组中（西药）使用的规格不用，加上多数文献质量差，有发表偏倚，研
究方法和报道方法存在缺陷（设计、干预措施和结果测量方面差异大、数据计算有问题），还需要更大
样本高质量的研究来断定疗效。

● 妊娠期使用中药/联合西药的安全性：RCT研究及荟萃分析中未见明显中药或联合用药的毒性及不良
反应，可提示中药使用的安全性。但许多文献未报道中药短期和长期的不良反应和使用安全性，因此
还需要更大样本高质量的研究。

● 使用活血药的安全性：初步判断根据病情合理 选用活血化瘀药物未见明显不良反应，可改善先兆流产
的症状。需要进一步分析探讨活血药在妊娠期的使用有效性和安全性。






