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摘要： 目的　 探讨援土固胎汤联合黄体酮注射液对早期妊娠先兆流产患者的临床疗效。 方法　 ２３４ 例患者随机分为援

土固胎汤组、 黄体酮注射液组、 联合组， 每组 ７８ 例， 连续给药至孕 １２ 周。 然后， 检测临床疗效， 中医证候评分和疗

效， 血清雌二醇 （Ｅ２）、 孕酮 （Ｐ）、 人绒毛膜促性腺激素 （β⁃ＨＣＧ） 水平， 血清 Ｂａｘ、 Ｂｃｌ⁃２ 蛋白表达及 Ｂｃｌ⁃２ ／ Ｂａｘ，
不良反应发生率变化。 结果　 与黄体酮注射液组、 援土固胎汤组比较， 联合组总有效率， 中医证候疗效， Ｅ２、 Ｐ、 β⁃
ＨＣＧ 水平， Ｂｃｌ⁃２ 蛋白表达， Ｂｃｌ⁃２ ／ Ｂａｘ 显著升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 中医证候评分、 Ｂａｘ 蛋白表达显著降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 同

时， 联合组不良反应发生率显著低于黄体酮注射液组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 结论　 援土固胎汤联合黄体酮注射液可有效改善早

期妊娠先兆流产患者内分泌激素， 下调 Ｂａｘ 蛋白表达， 上调 Ｂｃｌ⁃２ 蛋白表达、 Ｂｃｌ⁃２ ／ Ｂａｘ， 安全性较高。
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　 　 早期妊娠先兆流产属中医 “胎漏” “胎动不

安” “妊娠腹痛” 等范畴， 是指妇女妊娠 １２ 周之

前出现以阴道少量出血、 伴有小腹疼痛或腰酸胀痛

等为主要临床表现的疾病［１］， 病因包括胚胎因素、
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父亲因素、 母体因素、 环境因素［２］， 以母体因素

为主， 包括女性内分泌功能异常、 生殖器官异常、
不良习惯、 强烈应激、 血栓前状态等方面［３］。

目前， 西医治疗早期妊娠先兆流产以支持黄体

功能为主要思路； 中医认为， 其主要病机为胎元不

固、 冲任损伤， 胎动不安、 胎漏既有单一病机， 又

有经络、 脏腑、 气血同病， 乃虚实错杂的复合机制

所致， 临床辨证时需动态观察病机变化及兼夹［４］，
而且 Ｂｃｌ⁃２ 蛋白表达下调、 Ｂａｘ 蛋白表达上调可能

是早期妊娠先兆流产的机制之一［５］。 本研究探讨

援土固胎汤联合黄体酮注射液对早期妊娠先兆流产

患者的临床疗效， 以期中西医结合治疗该疾病提供

借鉴和思路， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０１６ 年 ４ 月—２０１８ 年 ５ 月于平顶

山学院附属医院就诊的 ２３４ 例早期妊娠先兆流产患

者， 按照随机数字表法分为援土固胎汤组 （ ７８
例）、 黄体酮注射液组 （ ７８ 例） 与联合组 （ ７８
例）。 各组患者在年龄、 病程、 孕次等方面比较无

显著差异 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比性， 见表 １。
表 １　 ３ 组患者一般资料比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝７８）

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｇｅｎｅｒａｌ ｄａｔａ ａｍｏｎｇ ｔｈｅ ｔｈｒｅｅ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ， ｎ＝７８）
组别 年龄 ／ 岁 平均年龄 ／ 岁 病程 ／ 周 平均病程 ／ 周 孕次 ／ 次 平均孕次 ／ 次

援土固胎汤组 ２４～３７ ２７􀆰 ８３±２􀆰 ６５ ６～８ ７􀆰 １６±０􀆰 １５ １～３ ２􀆰 ４３±１􀆰 ０６
黄体酮注射液组 ２３～３７ ２７􀆰 ６８±２􀆰 ４７ ５～８ ７􀆰 ０７±０􀆰 １４ １～３ ２􀆰 ４１±１􀆰 ０５
联合组 ２４～３６ ２８􀆰 ３９±２􀆰 ５３ ６～８ ７􀆰 １１±０􀆰 １５ １～３ ２􀆰 ４５±１􀆰 ０６

１􀆰 ２　 诊断标准

１􀆰 ２􀆰 １　 西医 　 参照 《妇产科学》 ［６］。 ①症状， 阴

道少量流血， 常为暗红色， 或有血性白带， 时有阵

发性轻度下腹痛或腰背痛； ②体征， 妇科检查宫颈

口未扩张， 胎膜未破， 子宫体大小与孕周数相符；
③尿妊娠试验呈阳性， Ｂ 超证实为宫内早孕， 胚胎

发育正常， 符合孕 ６～８ 周； ④生殖激素指标检验，
雌二醇 （Ｅ２）、 孕酮 （ Ｐ）、 人绒毛膜促性腺激素

（β⁃ＨＣＧ） 水平与孕周数相符。
１􀆰 ２􀆰 ２　 中医　 参照 《妇产科学》 《中药新药临床

指导原则》 ［７⁃８］ 相关内容拟定。 ①肾虚证， 主症为

阴道少量出血， 色淡暗， 质薄， 小腹坠痛， 腰酸

痛， 两膝酸软， 而次证为头晕耳鸣， 夜尿频多， 或

曾屡有堕胎， 舌质淡， 苔白， 脉沉细略滑； ②气血

虚弱证， 主症为阴道少量出血， 色淡红， 质清稀，
小腹坠痛或伴腰酸痛， 神疲肢倦， 而次证为心悸气

短， 面色无华或萎黄， 舌质淡， 苔薄白， 脉细缓略

滑。 上述 ２ 个证型的主症必须同时具备， 次证不必

全部具备， 结合舌脉即可诊断。
１􀆰 ３　 纳入标准　 ①符合早期妊娠先兆流产的西医

诊断标准； ②符合肾虚证兼气血虚弱证的中医辨证

标准； ③无放射线、 化学物质接触史及自身免疫性

疾病， 生殖道无畸形无炎症； ④本研究取得平顶山

学院附属医院医学伦理委员会批准 （批号 Ａ⁃０３），
患者及家属知情， 愿意随访， 并签署知情同意书。
１􀆰 ４　 排除标准　 ①不符合早期妊娠先兆流产的西

医诊断标准和肾虚证兼气血虚弱证的中医辨证标

准； ②生殖器官异常或感染； ②有心血管、 神经、

消化系统等疾病； ③近 ３ 个月内服用本研究以外的

其他药物 （中药、 西药不限）； ④对本研究使用的

药物过敏。
１􀆰 ５　 病例脱落及试验终止标准　 ①依从性差， 未

按规定服药， 或资料不全造成疗效难以判断； ②误

服妊娠禁忌药物， 接触有毒有害或放射性物质； ③
自行退出， 或联系不到本人而无法配合随诊； ④妇

科检查确诊为胚胎停育或有重大不良反应， 难以继

续参与研究； ⑤出现药物过敏等不良反应， 不适合

继续进行研究。
１􀆰 ６　 给药

１􀆰 ６􀆰 １　 援土固胎汤组　 给予援土固胎汤， 组方人

参 ３０ ｇ、 白术 ６０ ｇ （土炒）、 山药 ３０ ｇ （炒）、 肉

桂 ６ ｇ （去粗， 研）、 制附子 １􀆰 ５ ｇ、 续断 ９ ｇ、 杜仲

９ ｇ （炒黑）、 山茱萸 ３０ ｇ （蒸， 去核）、 枸杞 ９ ｇ、
菟丝子 ９ ｇ、 （酒炒） 砂仁 ３ 粒、 炙甘草 ３ ｇ， 药材

饮片均来自平顶山学院附属医院中药房， 以煎药机

统一煎煮， 每剂煎煮 ２ 次， 混合药液至 ４００ ｍＬ，
分早、 晚饭后温服， ２００ ｍＬ ／次， 连续给药至孕

１２ 周。
１􀆰 ６􀆰 ２　 黄体酮注射液组　 给予黄体酮注射液 （浙
江仙琚制药股份有限公司， 国药准字 Ｈ３３０２０８２８，
１ ｍＬ ∶ １０ ｍｇ）， 肌肉注射， ２０ ｍｇ ／次， １ 次 ／ ｄ， 连

续给药至孕 １２ 周。
１􀆰 ６􀆰 ３　 联合组　 同时给予援土固胎汤和黄体酮注

射液， 用法和用量与 “ １􀆰 ６􀆰 １” 和 “ １􀆰 ６􀆰 ２” 项

一致。
１􀆰 ６􀆰 ４　 注意事项　 各组患者在受试期间停用其他
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拮抗或协同药物， 如果有不良反应出现， 可根据病

情决定是否终止观察； 如果出现早期妊娠先兆流产

加重， 可根据情况决定是否采取其他相应治疗

措施。
１􀆰 ７　 指标检测

１􀆰 ７􀆰 １　 中医证候评分　 参照 《中药新药临床研究

指导原则》 ［８］， 对患者肾虚证兼气血虚弱证进行评

分， 每项 ０ ～ １０ 分， 分值越高， 表示症状越严重，
治疗前、 后各评价 １ 次。
１􀆰 ７􀆰 ２　 血清 Ｅ２、 Ｐ、 β⁃ＨＣＧ 水平　 化学发光法检

测 Ｅ２、 Ｐ、 β⁃ＨＣＧ 水平， 相应试剂盒购自南京建

成生物科技有限公司， 批号分别为 ２０１７１２０５３、
２０１８０３０２６、 ２０１８０３０８９， 治疗前后各检测 １ 次。
１􀆰 ７􀆰 ３　 血清 Ｂｃｌ⁃２、 Ｂａｘ 蛋白表达及 Ｂｃｌ⁃２ ／ Ｂａｘ　 治

疗前、 后清晨患者静脉取血各 ５ ｍＬ， 冷冻离心取

血清， 利用流式细胞仪， 通过散射比浊法检测 Ｂｃｌ⁃
２、 Ｂａｘ 蛋白表达， 计算 Ｂｃｌ⁃２ ／ Ｂａｘ。
１􀆰 ７􀆰 ４　 安全性评价　 治疗前、 后对患者胃肠反应

（腹痛、 腹泻、 呕吐、 恶心等）、 血清谷氨酸草酰

乙酸氨基转移酶 （ＧＯＴ）、 肝损伤情况、 药物过敏

反应、 血小板 （ＰＬＴ） 等影响用药安全性的项目进

行检测， 记录治疗期间不良事件， 与药物相关性进

行分析。
１􀆰 ８　 疗效评价标准

１􀆰 ８􀆰 １　 综合疗效　 参照 《中药新药临床研究指导

原则》 ［８］及 Ｍｕｓｔａｆａ 等［９］报道。 （１） 痊愈， 治疗 ５ ｄ
后阴道流血停止， 腹部疼痛或坠痛、 腰酸胀痛、 两

膝酸软症状消失， Ｂ 超显示胎儿存活， 妊娠囊及子

宫大 小、 胚 胎 发 育 情 况 均 与 怀 孕 周 数 相 符，
Ｅ２、 Ｐ、β⁃ＨＣＧ 水平与孕周数相符， 中医证候评分

减少≥９０％ ， 孕 １２ 周时胎儿各项发育指标良好；
（２） 显效， 治疗 ７ ｄ 后阴道流血停止， 腹部疼痛或

坠痛、 腰酸胀痛、 两膝酸软症状明显缓解， Ｂ 超显

示胎儿存活， 妊娠囊及子宫大小、 胚胎发育情况均

与怀孕周数相符， Ｅ２、 Ｐ、 β⁃ＨＣＧ 水平与孕周数相

符， 中医证候评分减少≥７０％ 且＜９０％ ， 孕 １２ 周时

胎儿的各项发育指标良好； （３） 有效， 治疗 １０ ｄ
后阴道流血停止， 腹部疼痛或坠痛、 腰酸胀痛、 两

膝酸软症状有所缓解， Ｂ 超显示胎儿存活， 妊娠囊

及子宫大小、 胚胎发育情况基本与正常怀孕周数符

合或略小， Ｅ２、 Ｐ、 β⁃ＨＣＧ 水平与孕周数相符或略

有下降， 中医证候评 分 减 少 ≥ ３０％ 且 ＜ ７０％ ；
（４） 无效， 治疗 １０ ｄ 后阴道流血状况未改善甚至

加重， 腹部疼痛或坠痛、 腰酸胀痛、 两膝酸软症状

未减轻， 甚至有加重趋势， Ｂ 超显示胎儿存活， 妊

娠囊及子宫大小、 胚胎发育情况基本与正常怀孕周

数符合或小于正常的怀孕周数， Ｅ２、 Ｐ、 β⁃ＨＣＧ 水

平与孕周数相比有所下降， 有胚胎停育或胚胎发育

不良的情况， 甚至流产， 中医证候评分减少＜３０％ 。
１􀆰 ８􀆰 ２　 中医证候疗效　 参照中医临床症状缓解程

度及中医肾虚证兼气血虚弱证疗效指数， 公式为疗

效指数＝ ［ （治疗前中医证候评分－治疗后中医证

候评分） ／治疗前中医证候评分］ ×１００％ 。 （１） 痊

愈， 临床疗效指数≥９０％ ； （２） 显效， 临床疗效

指数≥７０％ 且＜９０％ ； （３） 有效， 临床疗效指数≥
３０％ 且＜７０％ ； （４） 无效， 临床疗效指数＜３０％ 。
１􀆰 ９　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ １９􀆰 ０ 软件进行处理，
计量资料以 （ｘ± ｓ） 表示， 组内、 组间比较采用 ｔ
检验； 计数资料以百分率表示， 组内、 组间比较采

用 Ｃｈｉｓｑｕａｒｅ 检测。 Ｐ ＜ ０􀆰 ０５ 表示差异有统计学

意义。
２　 结果

２􀆰 １　 病例脱落及试验终止　 各组患者在治疗过程

中有不同程度的病例脱落及试验中止病例发生， 妇

科检查确诊为胚胎停育或有重大不良反应、 药物过

敏等难以继续参与试验的患者纳入不良反应数据。
剔除因脱落或试验中止而导致数据不全的患者， 最

终分别计为援土固胎汤组 ７５ 例， 黄体酮注射液组

７３ 例， 联合组 ７６ 例。
２􀆰 ２　 临床疗效　 表 ２ 显示， 与援土固胎汤组、 黄

体酮注射液组相较， 联合组总有效率显著提高

（Ｐ＜０􀆰 ０５）。

表 ２　 ３ 组临床疗效比较 ［例 （％ ） ］
Ｔａｂ􀆰 ２　 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

援土固胎汤组 ７５ １７（２２􀆰 ７） ３０（４１􀆰 ３） ８（１０􀆰 ７） ２０（２６􀆰 ７） ５５（７３􀆰 ３）

黄体酮注射液组 ７３ １５（２０􀆰 ５） ３１（４２􀆰 ５） ７（９􀆰 ６） ２０（２７􀆰 ４） ５３（７２􀆰 ６）

联合组 ７６ ２７（３５􀆰 ５） ３７（４８􀆰 ７） ７（９􀆰 ２） ５（６􀆰 ６） 　 ７１（９３􀆰 ４）∗＃

　 　 注：与援土固胎汤组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５；与黄体酮注射液组比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５
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２􀆰 ３　 中医证候评分　 表 ３ 显示， 治疗后 ３ 组中医

证候评分显著下降 （Ｐ＜０􀆰 ０５， Ｐ＜０􀆰 ０１）， 以联合

组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。

表 ３　 ３ 组中医证候评分比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＴＣＭ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｓｃｏｒｅｓ ａｍｏｎｇ ｔｈｅ ｔｈｒｅｅ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ／ 例
肾虚证 ／ 分 气血虚弱证 ／ 分

主症 次症 主症 次证
中医证候评分 ／ 分

援土固胎汤组 治疗前 ７５ １４􀆰 ６５±１􀆰 ９６ １４􀆰 ８６±２􀆰 ０１ １３􀆰 ５７±１􀆰 ６８ １０􀆰 ２４±１􀆰 ２３ ５３􀆰 ３２±６􀆰 ８８
治疗后 ７５ ８􀆰 ５２±０􀆰 ７８∗ ９􀆰 ２３±１􀆰 ７７∗ ８􀆰 ９４±１􀆰 ４５∗ ６􀆰 ８６±０􀆰 ９７∗ ３３􀆰 ５５±４􀆰 ９７∗

黄体酮注射液组 治疗前 ７３ １４􀆰 ４７±１􀆰 ９１ １４􀆰 ７９±２􀆰 １２ １３􀆰 ３９±１􀆰 ６２ １０􀆰 ３１±１􀆰 ３６ ５２􀆰 ９６±７􀆰 ０１
治疗后 ７３ ８􀆰 ３７±０􀆰 ８４∗ ９􀆰 ０４±１􀆰 ８３∗ ８􀆰 ９６±１􀆰 ５３∗ ６􀆰 ８８±１􀆰 ０１∗ ３３􀆰 ２５±５􀆰 ２１∗

联合组 治疗前 ７６ １４􀆰 ７１±２􀆰 １２ １４􀆰 ９１±２􀆰 ０４ １３􀆰 ６０±１􀆰 ７５ １０􀆰 ５３±１􀆰 ４７ ５３􀆰 ７５±７􀆰 ３８
治疗后 ７６ ４􀆰 ５４±０􀆰 ４３∗∗＃△ ５􀆰 ６３±０􀆰 ７８∗∗＃△ ４􀆰 ５５±０􀆰 ５２∗∗＃△ ４􀆰 ６７±０􀆰 ６３∗∗＃△ １９􀆰 ３９±２􀆰 ３６∗∗＃△

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５，∗∗Ｐ＜０􀆰 ０１；与黄体酮注射液组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５；与援土固胎汤组治疗后比较，△Ｐ＜０􀆰 ０５

２􀆰 ４　 中医证候疗效比较　 表 ４ 显示， 与援土固胎

汤组、 黄体酮注射液组比较， 联合组中医证候疗效

显著提高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。

表 ４　 ３ 组中医证候疗效比较 ［例 （％ ） ］
Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＴＣＭ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｅｆｆｉｃａｃｙ ａｍｏｎｇ ｔｈｅ ｔｈｒｅｅ ｇｒｏｕｐｓ ［ｃａｓｅ （％ ） ］

组别 例数 ／ 例 痊愈 显效 有效 无效 总有效

援土固胎汤组 ７５ １８（２４􀆰 ０） ２９（３８􀆰 ７） ９（１２􀆰 ０） １９（２５􀆰 ３） ５６（７４􀆰 ７）
黄体酮注射液组 ７３ １７（２３􀆰 ３） ２８（３８􀆰 ４） ９（１２􀆰 ３） １９（２６􀆰 ０） ５４（７４􀆰 ０）
联合组 ７６ ３３（４３􀆰 ４） ３１（４０􀆰 ８） ８（１０􀆰 ５） ４（５􀆰 ３） ７２（９４􀆰 ７）∗＃

注：与援土固胎汤组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５；与黄体酮注射液组比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５

２􀆰 ５　 Ｅ２、 Ｐ、 β⁃ＨＣＧ 水平 　 表 ５ 显示， 治疗后 ３
组 Ｅ２、 Ｐ、 β⁃ＨＣＧ 水平显著升高 （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５， Ｐ ＜

０􀆰 ０１）， 以联合组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。

表 ５　 ３ 组 Ｅ２、 Ｐ、 β⁃ＨＣＧ 水平比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ􀆰 ５　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ Ｅ２， Ｐ ａｎｄ β⁃ＨＣＧ ｌｅｖｅｌｓ ａｍｏｎｇ ｔｈｅ ｔｈｒｅｅ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ／ 例 Ｅ２ ／ （ｎｇ·Ｌ－１） Ｐ ／ （ｎｍｏｌ·Ｌ－１） β⁃ＨＣＧ ／ （ｋＵ·Ｌ－１）
援土固胎汤组 治疗前 ７５ ９５２􀆰 ３７±５３􀆰 ６９ ４２􀆰 ４７±５􀆰 ８４ ５４􀆰 ８９±７􀆰 ６４

治疗后 ７５ ２ １０６􀆰 ５８±９０􀆰 １４∗∗ ６４􀆰 １３±６􀆰 ９７∗ １４８􀆰 １６±２７􀆰 ５３∗∗

黄体酮注射液组 治疗前 ７３ ９４７􀆰 ６１±５７􀆰 ３１ ４１􀆰 ８６±５􀆰 ９３ ５５􀆰 ３６±７􀆰 ２８
治疗后 ７３ ２ １０１􀆰 ３６±９２􀆰 ５３∗∗ ６３􀆰 ９２±７􀆰 １７∗ １４５􀆰 ６９±２８􀆰 １５∗∗

联合组 治疗前 ７６ ９５６􀆰 ３３±６１􀆰 ２４ ４２􀆰 ９８±６􀆰 ０９ ５５􀆰 ８８±７􀆰 ６１
治疗后 ７６ ２ ７５５􀆰 ４３±９６􀆰 ４９∗∗＃△ ８８􀆰 ５４±８􀆰 ３７∗∗＃△ １８１􀆰 ３６±３０􀆰 ６２∗∗＃△

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５，∗∗Ｐ＜０􀆰 ０１；与黄体酮注射液组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５；与援土固胎汤组治疗后比较，△Ｐ＜０􀆰 ０５

２􀆰 ６　 Ｂｃｌ⁃２、 Ｂａｘ 蛋白表达及 Ｂｃｌ⁃２ ／ Ｂａｘ 　 表 ６ 显

示， 治疗后 ３ 组 Ｂｃｌ⁃２ 蛋白表达、 Ｂｃｌ⁃２ ／ Ｂａｘ 显著升

高 （Ｐ＜０􀆰 ０５， Ｐ＜ ０􀆰 ０１）， Ｂａｘ 蛋白表达显著降低

（Ｐ ＜ ０􀆰 ０５， Ｐ ＜ ０􀆰 ０１ ）， 以联合组更明显 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５）。

表 ６　 ３ 组 Ｂｃｌ⁃２、 Ｂａｘ 蛋白表达及 Ｂｃｌ⁃２ ／ Ｂａｘ （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ􀆰 ６　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ Ｂｃｌ⁃２， Ｂａｘ ｐｒｏｔｅｉｎ ｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎｓ ａｎｄ Ｂｃｌ⁃２ ／ Ｂａｘ ａｍｏｎｇ ｔｈｅ ｔｈｒｅｅ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ／ 例 Ｂｃｌ⁃２ Ｂａｘ Ｂｃｌ⁃２ ／ Ｂａｘ
援土固胎汤组 治疗前 ７５ ０􀆰 ０５５±０􀆰 ００７ ０􀆰 ６１４±０􀆰 ０４３ ０􀆰 ０８９±０􀆰 ０１５

治疗后 ７５ ０􀆰 ５１６±０􀆰 ０４８∗∗ ０􀆰 ４４７±０􀆰 ０４２∗ １􀆰 １５４±０􀆰 ０５７∗∗

黄体酮注射液组 治疗前 ７３ ０􀆰 ０５３±０􀆰 ００６ ０􀆰 ６１５±０􀆰 ０３９ ０􀆰 ０８６±０􀆰 ０１７
治疗后 ７３ ０􀆰 ５２１±０􀆰 ０４３∗∗ ０􀆰 ４５２±０􀆰 ０３３∗ １􀆰 １５３±０􀆰 ０４２∗∗

联合组 治疗前 ７６ ０􀆰 ０５７±０􀆰 ００８ ０􀆰 ６１２±０􀆰 ０４５ ０􀆰 ０９３±０􀆰 ０１８
治疗后 ７６ ０􀆰 ７９４±０􀆰 ０６３∗∗＃△ ０􀆰 ２７６±０􀆰 ０２３∗∗＃△ ２􀆰 ８７８±０􀆰 ０７４∗∗＃△

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５，∗∗Ｐ＜０􀆰 ０１；与黄体酮注射液组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５；与援土固胎汤组治疗后比较，△Ｐ＜０􀆰 ０５

２􀆰 ７　 安全性评价　 表 ７ 显示， 各组不良反应发生

率分别为援土固胎汤组 １ 例， 占 １􀆰 ３３％ ； 联合组 ４
例， 占 ５􀆰 ２６％ ； 黄体酮注射液组 ９ 例， 占 １２􀆰 ３３％ 。
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表 ７　 ３ 组不良反应发生率比较 ［例 （％ ） ］
Ｔａｂ􀆰 ７　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｏｃｃｕｒｒｅｎｃｅ ｒａｔｅｓ ｏｆ ａｄｖｅｒｓｅ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ ａｍｏｎｇ ｔｈｅ ｔｈｒｅｅ ｇｒｏｕｐｓ ［ｃａｓｅ （％ ） ］

组别 例数 ／ 例 胃肠反应 肝损伤 ＧＯＴ 下降 过敏反应 ＰＬＴ 下降 总计

援土固胎汤组 ７５ １（１􀆰 ３３） ０（０􀆰 ０） ０（０􀆰 ０） ０（０􀆰 ０） ０（０􀆰 ０） １（１􀆰 ３３） ＃＃

黄体酮注射液组 ７３ ３（４􀆰 １１） ２（２􀆰 ７４） ２（３􀆰 ５１） １（１􀆰 ３７） １（１􀆰 ３７） ９（１２􀆰 ３３）∗∗

联合组 ７６ ２（２􀆰 ６３） １（１􀆰 ３２） １（１􀆰 ３２） ０（０􀆰 ０） ０（０􀆰 ０） ４（５􀆰 ２６）∗＃

　 　 注：与援土固胎汤组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５，∗∗Ｐ＜０􀆰 ０１；与黄体酮注射液组比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５，＃＃Ｐ＜０􀆰 ０１

３　 讨论

中医对早期妊娠先兆流产病因病机、 辨证论治

的研究历史悠久， 提出 “肾主生殖” 理论［１０］， 认

为其发病原因主要是肾虚、 气虚、 血虚， 而使冲任

不固， 胎失所系， 胎失所载， 胎失所养， 肾不系

胎， 脾失摄养， 病机与肾气盛衰的关系密切； 脾主

运化水谷而生血， 为后天之本， 气血生化之源， 脾

气主升， 气能载胎， 中气升提有力， 胎儿才能正常

发育而不致殒堕； 妇女以血为用， 妊娠后阴血聚于

冲任以养胎元， 故凡妊娠妇女有肾虚、 气虚、 血虚

者则多发先兆流产［１１］。 由此认为， 脾肾两虚所致

的肾虚兼有气血虚弱证为胎元不固而发生早期妊娠

先兆流产的主要病机。
援土固胎汤源自 《傅青主女科》 下卷， 功效

补脾援土、 益肾固胎， 可治妊妇脾胃虚极、 上吐下

泻、 胎动欲堕、 腹疼难忍、 急不可缓者。 本研究发

现， 援土固胎汤联合黄体酮注射液对肾虚兼有气血

虚弱型早期妊娠先兆流产患者的临床、 中医证候疗

效明显高于单用两者。
妊娠期间， 孕妇体内的内分泌激素 Ｅ２、 Ｐ、 β⁃

ＨＣＧ 水平是妊娠早期先兆流产的常用诊断及监测

指标［１２］。 在妊娠早期， β⁃ＨＣＧ 水平随怀孕周数增

加而升高， 在 ８ ～ １０ 周时达到高峰； Ｐ 可降低子宫

收缩次数， 确保妊娠胚胎稳定， 其分泌减少可导致

先兆流产甚至流产的发生； Ｅ２ 可反映孕妇黄体功

能， 其水平增加则表明胎儿状况良好［１３］。 本研究

发现， 联合用药对三者水平的改善作用明显优于单

用两者。
Ｂａｘ、 Ｂｃｌ⁃２ 为同源相关蛋白， 两者表达高低与

细胞凋亡的调控关系密切， 其中前者为促凋亡蛋

白， 后者为抗凋亡蛋白， 同时 Ｂｃｌ⁃２ ／ Ｂａｘ 的异二聚

体也有抗凋亡作用， 而早期妊娠先兆流产患者两者

蛋白表达、 胚胎及胎儿的发育和稳定状况与滋养层

细胞凋亡关系密切［１４⁃１５］。 本研究发现， 联合用药

对早期妊娠患者 Ｂｃｌ⁃２ 蛋白表达及 Ｂｃｌ⁃２ ／ Ｂａｘ 的上

调作用， 以及对 Ｂａｘ 蛋白表达的下调作用明显优于

单用两者。

综上所述， 援土固胎汤为治疗肾虚兼气血虚弱

型早期妊娠先兆流产的有效方剂， 安全性高， 与黄

体酮注射液联合应用后具有协同增效、 减少后者不

良反应的作用， 可为相关新药研制提供基础。
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摘要： 目的　 探讨丹红六君子汤联合常规治疗对慢性阻塞性肺疾病患者的临床疗效。 方法　 １２０ 例患者随机分为对照

组和观察组， 每组 ６０ 例， 对照组给予常规治疗， 观察组在对照组基础上加用丹红六君子汤， 疗程 ３ 周。 然后， 检测

肺功能指标 ［用力肺活量 （ＦＶＣ）、 第 １ 秒用力呼气容积 （ＦＥＶ１）、 呼气峰值流速 （ＰＥＦ） ］、 血气指标 ［动脉血氧分

压 （ＰａＯ２）、 动脉血二氧化碳分压 （ＰａＣＯ２）、 血氧饱和度 （ＳａＯ２） ］、 血清脂质过氧化物 （ＬＰＯ） 水平和超氧化物歧

化酶 （ＳＯＤ） 活性、 ＣＡＴ 评分。 结果 　 与对照组比较， 观察组肺功能指标、 ＰａＯ２、 ＳａＯ２、 ＳＯＤ 活性显著升高 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， ＰａＣＯ２、 ＬＰＯ 水平、 ＣＡＴ 评分显著降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 结论　 丹红六君子汤联合常规治疗可明显改善慢性阻塞

性肺疾病患者肺功能、 血气水平、 生活质量。
关键词： 丹红六君子汤； 常规治疗； 慢性阻塞性肺疾病
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ＡＢＳＴＲＡＣＴ： ＡＩＭ 　 Ｔｏ ｅｘｐｌｏｒｅ ｔｈｅ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｅｃｔｓ ｏｆ Ｄａｎｈｏｎｇ Ｌｉｕｊｕｎｚｉ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｗｉｔｈ ｒｏｕｔｉｎｅ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｃｈｒｏｎｉｃ ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅ ｐｕｌｍｏｎａｒｙ ｄｉｓｅａｓｅ． ＭＥＴＨＯＤＳ　 Ｏｎｅ ｈｕｎｄｒｅｄ ａｎｄ ｔｗｅｎｔｙ ｐａｔｉｅｎｔｓ
ｗｅｒｅ ｒａｎｄｏｍｌｙ ａｓｓｉｇｎｅｄ ｉｎｔｏ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ （６０ ｃａｓｅｓ） ｆｏｒ ３⁃ｗｅｅｋ ｒｏｕｔｉｎｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ， ａｎｄ ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎ ｇｒｏｕｐ （６０
ｃａｓｅｓ） ｆｏｒ ３⁃ｗｅｅｋ Ｄａｎｈｏｎｇ Ｌｉｕｊｕｎｚｉ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ ａｎｄ ｒｏｕｔｉｎｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ． Ｓｕｂｓｅｑｕｅｎｔｌｙ， ｔｈｅ ｃｈａｎｇｅｓ ｉｎ ｌｕｎｇ ｆｕｎｃｔｉｏｎ
ｉｎｄｉｃｅｓ ［ｆｏｒｃｅｄ ｖｉｔａｌ ｃａｐａｃｉｔｙ （ＦＶＣ）， ｆｏｒｃｅｄ ｅｘｐｉｒａｔｏｒｙ ｖｏｌｕｍｅ ｉｎ ｔｈｅ ｆｉｒｓｔ ｓｅｃｏｎｄ （ＦＥＶ１）， ｐｅａｋ ｅｘｐｉｒａｔｏｒｙ ｆｌｏｗ
（ＰＥＦ） ］， ｂｌｏｏｄ ｇａｓ ｉｎｄｉｃｅｓ ［ ａｒｔｅｒｉａｌ ｐａｒｔｉａｌ ｐｒｅｓｓｕｒｅ ｏｆ ｏｘｙｇｅｎ （ＰａＯ２）， ａｒｔｅｒｉａｌ ｂｌｏｏｄ ｃａｒｂｏｎ ｄｉｏｘｉｄｅ ｐａｒｔｉａｌ
ｐｒｅｓｓｕｒｅ （ＰａＣＯ２）， ｂｌｏｏｄ ｏｘｙｇｅｎ ｓａｔｕｒａｔｉｏｎ （ＳａＯ２） ］， ｓｅｒｕｍ ｌｉｐｉｄ ｐｅｒｏｘｉｄｅ （ＬＰＯ） ｌｅｖｅｌ ａｎｄ ｓｕｐｅｒｏｘｉｄｅ ｄｉｓ⁃
ｍｕｔａｓｅ （ＳＯＤ） ａｃｔｉｖｉｔｙ， ＣＡＴ ｓｃｏｒｅ ｗｅｒｅ ｄｅｔｅｃｔｅｄ． ＲＥＳＵＬＴＳ　 Ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ， ｔｈｅ ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎ
ｇｒｏｕｐ ｄｅｍｏｎｓｔｒａｔｅｄ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ ｉｎｃｒｅａｓｅｄ ｌｕｎｇ ｆｕｎｃｔｉｏｎ ｉｎｄｉｃｅｓ， ＰａＯ２， ＳａＯ２， ＳＯＤ ａｃｔｉｖｉｔｙ （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， ａｎｄ
ｍａｒｋｅｄｌｙ ｄｅｃｒｅａｓｅｄ ＰａＣＯ２， ＬＰＯ ｌｅｖｅｌ， ＣＡＴ ｓｃｏｒｅ （Ｐ＜０􀆰 ０５）． ＣＯＮＣＬＵＳＩＯＮ 　 Ｆｏｒ ｔｈｅ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｃｈｒｏｎｉｃ
ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅ ｐｕｌｍｏｎａｒｙ ｄｉｓｅａｓｅ， Ｄａｎｈｏｎｇ Ｌｉｕｊｕｎｚｉ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｗｉｔｈ ｒｏｕｔｉｎｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｃａｎ ｏｂｖｉｏｕｓｌｙ ｉｍｐｒｏｖｅ
ｌｕｎｇ ｆｕｎｃｔｉｏｎｓ， ｂｌｏｏｄ ｇａｓ ｌｅｖｅｌｓ ａｎｄ ｌｉｆｅ ｑｕａｌｉｔｙ．
ＫＥＹ ＷＯＲＤＳ： Ｄａｎｈｏｎｇ Ｌｉｕｊｕｎｚｉ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ； ｒｏｕｔｉｎｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ； ｃｈｒｏｎｉｃ ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅ ｐｕｌｍｏｎａｒｙ ｄｉｓｅａｓｅ
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