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摘 要 目的 探究富血小板血浆（PRP）宫内输注联合固肾安胎丸治疗复发性流产（RSA）的疗效及对患者子宫内膜容受性、激素

水平的影响。方法 选择2021年1月至2024年1月于我院治疗的108例RSA患者，按随机数字表法分为对照组和研究组，每组54

例。在常规治疗的基础上，对照组患者采用固肾安胎丸治疗，研究组患者采用PRP宫内输注联合固肾安胎丸治疗。比较两组患者

的临床疗效，治疗前后的中医证候积分、子宫内膜容受性[子宫内膜厚度（EST）、螺旋动脉阻力指数（RI）、搏动指数（PI）]、激素[孕

酮（P）、雌二醇（E2）、人绒毛膜促性腺激素（HCG）]水平，以及妊娠结局；记录两组患者的不良反应发生情况。结果 研究组患者的

总有效率（91.44% vs. 81.48%）、婴儿活产率（96.30% vs. 83.33%）均显著高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者的各项中医证候

积分及总积分、螺旋动脉RI、PI水平均显著低于同组治疗前，且研究组显著低于对照组（P＜0.05）；P、E2、HCG、EST水平均显著高

于同组治疗前，且研究组显著高于对照组（P＜0.05）。两组患者的不良反应总发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论 

PRP宫内输注联合固肾安胎丸治疗RSA的疗效显著，能够改善患者的中医证候，提高子宫内膜容受性，调节激素水平，改善妊娠结

局，且安全性较好。
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ABSTRACT OBJECTIVE To explore the efficacy of platelet-rich plasma （PRP） intrauterine infusion combined with Gushen 

antai pills in the treatment of recurrent abortion （RSA） and its impacts on endometrial receptivity and hormone levels in patients. 
METHODS A total of 108 patients with RSA treated in our hospital from January 2021 to January 2024 were selected and evenly 

divided into control group and study group using the random number table method， with 54 cases in each group. On the basis of 

conventional treatment， patients in the control group were administered with Gushen antai pills， while patients in the study group 

received PRP intrauterine infusion combined with Gushen antai pills. The clinical efficacy， TCM syndrome scores before and after 

treatment， endometrial receptivity [endometrial thickness （EST）， spiral artery resistance index （RI）， and pulsatility index （PI）]， 

hormone [progesterone （P）， estradiol （E2）， and human chorionic gonadotropin （HCG）] levels， as well as pregnancy outcomes， 

were compared between the two groups. Additionally， the occurrence of adverse reactions in both groups was recorded. RESULTS 
The total effective rate （91.44% vs. 81.48%） and infant live birth rate （96.30% vs. 83.33%） of the study group were significantly 

higher than those of the control group （P＜0.05）. Following treatment， various TCM syndrome scores and total score， spiral artery 

RI and PI levels in both groups were markedly lower than 

those in the same groups before treatment， with the study 

group showing significantly lower levels than the control group 

（P＜0.05）. Conversely， the P， E2， HCG and EST levels in 

both groups were significantly higher than those in the same 

groups before treatment， and the study group exhibited notably 

higher levels than the control group （P＜0.05）. There was no 
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statistically significant difference in the total incidence of adverse reactions between the two groups （P＞0.05）. CONCLUSIONS 
PRP intrauterine infusion combined with Gushen antai pills has good clinical efficacy in the treatment of RSA. It can improve TCM 

syndromes， enhance endometrial receptivity， regulate hormone levels and improve pregnancy outcomes， and it is highly safe.

KEYWORDS platelet-rich plasma； Gushen antai pills； recurrent abortion； endometrial receptivity； hormone； efficacy

复发性流产（recurrent abortion，RSA）是指妊娠 28

周前连续发生≥3次的自然流产，是一种严重的产科疾

病，患病率为1%～2%[1]。RSA病因复杂，主要包括子宫

内膜容受性降低、染色体异常、激素水平失衡、抗磷脂综

合征、易栓症、免疫功能异常、遗传易感性、慢性肠炎和

环境影响等，但仍有 50%的RSA患者病因不明[2―3]。目

前，临床治疗RSA的方法主要为根据不同的病因采用不

同的药物治疗，包括抗凝药物、免疫调节药物等。

中医认为，肾气虚是RSA发生的根本原因，肾藏精，

精血不足则胎儿缺乏滋养，致使胎元不稳，引发流产[4]。

固肾安胎丸由续断、地黄、钩藤、黄芩等 10味中药材组

成，具有调和气血、滋阴补肾之功效，已广泛用于治疗先

兆流产[5]。有研究认为，固肾安胎丸可调节RSA患者的

激素水平，改善血液高凝状态和妊娠结局[6]。富血小板

血浆（platelet-rich plasma，PRP）输注是一种新兴的生物

治疗手段，PRP富含生长因子，可诱导血管生成和细胞

增殖。研究表明，PRP宫内输注可通过增加子宫内膜厚

度（endometrial thickness，EST）和改善子宫内膜的血流

灌注，增加子宫内膜容受性，从而提高复发性胚胎植入

失败患者的妊娠率[7]。根据PRP和固肾安胎丸的作用机

制，推测二者联用可能会更显著地增加子宫内膜容受

性，改善RSA。基于此，本研究观察了PRP联合固肾安

胎丸治疗RSA的疗效，探讨其对患者子宫内膜容受性、

激素水平的影响，以期为临床用药提供参考。

1　资料与方法

1.1　样本量计算

样本量的计算方法如下：参考相关文献[8]，预计研究

组患者的总有效率为96%，对照组为78%，假设双侧α＝

0.05，Power＝70%。利用PASS 15软件计算得到每组至

少需要的样本量为 41例，假设失访及拒访率为 20%，最

终得到每组所需最低样本量为52例。

1.2　纳入与排除标准

患者的纳入标准为——（1）符合RSA的诊断标准[9]；

（2）符合中医辨证诊断中的肾气虚证[10]：主症为妊娠后

阴道少量出血、夜尿频多、腰膝酸软，次症为头晕耳鸣、

小腹坠胀痛、舌淡苔白、脉沉弱滑；（3）RSA病因为激素

水平失衡；（4）患者或家属签署知情同意书；（5）月经规

律；（6）夫妻双方染色体正常。

患者的排除标准为：（1）存在子宫内膜异位症者；

（2）子宫解剖学异常者；（3）合并自身免疫功能异常者；

（4）男方精液指标异常者；（5）严重生殖系统感染者；（6）

对研究药物过敏者；（7）精神异常、依从性差者；（8）合并

其他子宫病变疾病者。

1.3　研究对象

选取 2021年 1月至 2024年 1月我院收治的 108例

RSA患者，按随机数字表法将其分为对照组和研究组，

每组54例。本研究方案经医院医学伦理委员会批准（编

号：[2020]017号）。

1.4　治疗方法

两组患者均于妊娠前给予左甲状腺素钠片（深圳市

中联制药有限公司，国药准字 H20000286，规格 100 

μg），起始剂量50 μg，每日1次，根据个体情况调整用药

时间，并适量补充维生素E和叶酸，调整生活方式，均衡

饮食等。在此基础上，对照组患者给予固肾安胎丸（北

京勃然制药有限公司，国药准字Z20030144，规格每袋装

6 g）6 g，每日3次，连用3个月。研究组患者在对照组治

疗的基础上给予PRP[PRP采用密度梯度离心法制备，具

体操作如下[11]：采用装有枸橼酸钠抗凝剂的注射器采集

患者外周静脉血 9 mL，以 1 200×g离心 10 min，弃底层

红细胞层，混匀，再次离心（以 1 500×g离心 3 min），弃

3/4上清，即得]0.5 mL，每月于月经周期第 3～7天内通

过超声引导注入子宫腔 1次，共灌注 3次。两组患者治

疗结束后1个月尝试妊娠，妊娠期间均给予黄体酮软胶

囊（浙江爱生药业有限公司，国药准字H20031099，规格

100 mg）200 mg，每日1次保胎。

1.5　观察指标

1.5.1　中医证候积分

观察两组患者治疗前后的中医证候，包括头晕耳

鸣、阴道少量出血、小腹坠胀痛、腰膝酸软、夜尿频多等，

并根据症状分为无症状、轻度症状、中度症状、重度症

状，分别计为 0、2、4、6分[10]。治疗后指治疗 3个月结

束后。

1.5.2　临床疗效

临床疗效根据《中药新药临床研究指导原则（试

行）》判定，分为痊愈、显效、有效和无效。痊愈：肾气虚

等相关症状、体征基本消失，中医证候总积分减少率≥
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95%；显效：症状、体征明显好转，中医证候总积分减少

率为70%～＜95%；有效：症状、体征均有好转，中医证候

总积分减少率为 30%～＜70%；无效：症状、体征无明显

改善或加重，中医证候总积分减少率＜30%[12]。总有效

率＝（痊愈例数+显效例数+有效例数）/总例数×100%。

中医证候总积分减少率＝（治疗前中医证候总积分－治

疗后中医证候总积分）/治疗前中医证候总积分×100%。

1.5.3　子宫内膜容受性

两组患者分别于治疗前后的月经周期第10天，采用

Mindray Nuewa R9型彩色超声诊断系统检测子宫内膜

容受性，包括EST、螺旋动脉阻力指数（resistance index，

RI）和搏动指数（pulsatility index，PI）。

1.5.4　激素水平

分别于治疗前后采集患者空腹静脉血 4 mL，采用

DXI800全自动化学发光免疫分析仪检测患者的激素水

平，包括孕酮（progesterone，P）、雌二醇（estradiol，E2）和

人绒毛膜促性腺激素（human chorionic gonadotropin，

HCG）水平。具体检测时间为：治疗前后的排卵后第 7

天检测 P，第 8天检测 HCG，治疗前后的月经第 3天检

测E2。

1.5.5　妊娠结局

随访至患者产后4周，记录患者的妊娠结局，并计算

婴儿活产率：婴儿活产率＝（早产存活婴儿数+足月产存 

活婴儿数）/总例数×100%。

1.5.6　安全性评价

记录两组患者治疗期间的不良反应发生情况，包括

乏力、头晕、胃肠道反应等。

1.6　统计学方法

采用SPSS 22.0软件对数据进行统计分析。计量资

料以 x±s表示，采用 t检验；计数资料以例数或率表示，

采用 χ 2检验；等级资料采用 Mann-Whitney U 检验。检

验水准α＝0.05。

2　结果

2.1　两组患者的基本资料比较

两组患者的年龄、体重指数（body mass index，

BMI）、既往流产次数、平均流产孕周等基本资料比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05）。结果见表1。

2.2　两组患者治疗前后的中医证候积分比较

治疗前，两组患者的各项中医证候积分及总积分比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者

的各项中医证候积分及总积分均显著低于同组治疗前，

且研究组显著低于对照组（P＜0.05）。结果见表2。

2.3　两组患者的临床疗效比较

研究组患者的总有效率为94.44%，显著高于对照组

的81.48%（P＜0.05）。结果见表3。

2.4　两组患者治疗前后的子宫内膜容受性比较

治疗前，两组患者的EST、螺旋动脉RI、PI比较，差

异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者的EST

均显著高于同组治疗前，且研究组显著高于对照组（P＜

0.05）；螺旋动脉RI、PI水平均显著低于同组治疗前，且

研究组显著低于对照组（P＜0.05）。结果见表4。

2.5　两组患者治疗前后的激素水平比较

治疗前，两组患者的P、E2、HCG水平比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者的P、E2、HCG

水平均显著高于同组治疗前，且研究组均显著高于对照

组（P＜0.05）。结果见表5。

2.6　两组患者的妊娠结局比较

治疗后，研究组患者的婴儿活产率为96.30％，显著

高于对照组的83.33％（P＜0.05）。结果见表6。

2.7　两组患者的不良反应发生率比较

两组患者的不良反应总发生率比较，差异无统计学

意义（P＞0.05）。结果见表7。

3　讨论

中医认为，RSA 属“滑胎”“屡孕屡堕”“数堕胎”范

畴。在中医辨证诊断中，肾气虚证较为常见，其病机与

脾肾亏虚关系密切。肾为先天之本，主生殖，肾虚致使

冲任功能失调，胎元不固；脾主运化，脾虚则气血生化失

源，胎儿缺少滋养，进而流产[13]。因此，RSA的治疗应注

重健脾安胎、滋阴补肾。固肾安胎丸方中制何首乌具有

补肝肾、强筋骨、益精血的作用；续断具有补益肝肾、强

筋骨的作用；地黄具有养阴生津、止血的作用；肉苁蓉具

表1　两组患者的基本资料比较

组别

对照组
研究组

n

54

54

年龄/岁

32.69±4.57

33.15±4.28

既往流产次数
（x±s）/次
3.28±1.52

3.32±1.48

平均流产孕周
（x±s）/周
12.16±2.36

12.34±2.12

BMI（x±s）/

（kg/m2）

21.47±2.65

21.73±2.78

吸烟史/

例（%）

4（7.41）

6（11.11）

酗酒史
/例（%）

5（9.26）

3（5.56）

表2　两组患者治疗前后的中医证候积分比较（x±s，分）

组别

对照组
研究组

n

54

54

夜尿频多
治疗前

4.35±0.50

4.26±0.54

治疗后
2.32±0.37a

1.78±0.25ab

腰膝酸软
治疗前

4.42±0.51

4.31±0.56

治疗后
2.25±0.38a

1.69±0.23ab

阴道少量出血
治疗前

4.11±0.46

4.05±0.52

治疗后
2.10±0.28a

1.41±0.22ab

小腹坠胀痛
治疗前

2.44±0.41

2.36±0.43

治疗后
1.75±0.32a

1.27±0.24ab

头晕耳鸣
治疗前

2.55±0.45

2.48±0.49

治疗后
1.78±0.31a

1.30±0.25ab

总积分
治疗前

17.87±3.16

17.46±3.14

治疗后
10.20±2.63a

7.45±1.24ab

a：与同组治疗前比较，P＜0.05；b：与同期对照组比较，P＜0.05。
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有补肾助阳的作用；桑寄生具有补肝肾、安胎的作用；钩

藤具有息风平肝的作用；菟丝子具有补肾固精养肝、安

胎的作用；黄芩具有止血安胎的作用；炒白术具有补气

健脾、安胎的作用；白芍具有柔肝止痛、平抑肝阳、养血

敛阴的作用。诸药配伍，共奏健脾补气、补肾助阳、止血

安胎之效[14]。而 PRP 被活化后可通过释放转化生长因

子β、血管内皮生长因子等，进而结合细胞膜表面相关受

体，促进子宫内膜细胞的增殖[15]。由此，本课题组推测

二者联用可能具有协同增效的作用。

本研究结果显示，治疗后，研究组患者的各项中医

证候积分及总积分均显著低于对照组，总有效率显著高

于对照组。这表明，PRP联合固肾安胎丸能够改善患者

的中医证候，疗效较好。其原因可能为：固肾安胎丸中

肉苁蓉、制何首乌、地黄等能改善肾虚症状，而菟丝子、

桑寄生、炒白术能够止血安胎，减少阴道出血，缓解小腹

坠胀痛症状，稳定妊娠；PRP富含大量生长因子，具有加

快细胞增殖及血管生成的作用，可通过增加局部血流

量、改善微循环，缓解患者腰膝酸软、夜尿频多症状，增

加EST，改善子宫内环境[16]。

子宫内膜容受性是胚胎成功着床的关键因素之

一[8]，然而 RSA 患者的 EST 通常较薄，影响妊娠成功

率[17]。螺旋动脉RI较高表明血流阻力较大，从而增加胚

胎停育及流产的发生风险；PI较高则表明子宫内膜供血

较差，提示子宫内膜容受性较差[18]。本研究结果显示，

治疗后，对比对照组，研究组具有较高的EST水平，且螺

旋动脉RI、PI水平均显著低于对照组。这表明，PRP宫

内输注联合固肾安胎丸能够改善RSA患者的血管功能，

增加血流供应，改善子宫内膜容受性。分析原因为：固

肾安胎丸中菟丝子所含活性成分黄酮具有调节生殖内

分泌的作用，可以通过激活相关信号通路，改善子宫内

膜容受性[19]。PRP属于血小板浓缩物，可通过激活血小

板释放生长因子，刺激子宫内膜血管生成，进而改善子

宫内膜血流动力学和其容受性[20]。二者联合用于RSA

患者，PRP能提供即时的用于子宫内膜修复的高浓度生

物活性因子，而固肾安胎丸则维持并增强了这种修复效

应的持续性和稳定性，共同为胚胎着床构建容受性更佳

的子宫内膜。

P是一种能够稳定子宫内膜，有利于胚胎着床和发

育的孕激素[21]；E2水平的升高与妊娠成功率增加相关[22]；

HCG在妊娠早期起着关键作用，其升高是评估妊娠健康

的重要指标[22]。本研究结果显示，治疗后，研究组患者

的P、E2、HCG水平和婴儿活产率均显著高于对照组。这

提示，PRP联合固肾安胎丸治疗能够调节RSA患者的激

素水平，改善胚胎发育，提高妊娠成功率及婴儿活产率。

该结果与马娟等[23]研究结果一致。分析原因为：固肾安

胎丸能通过缓解内分泌紊乱，改善激素水平，从而稳定

妊娠，降低流产的发生风险[24]。PRP能够促进子宫内膜

的血管生成和修复，通过释放大量细胞因子，刺激子宫

内膜内组织蛋白的表达，改善子宫内膜容受性，提高妊

娠率[8，25]。二者联用可能协同增强子宫内膜的修复能

力，提高胚胎着床率和妊娠成功率。

本研究结果还显示，两组患者的不良反应总发生率

比较，差异无统计学意义。这提示，二者联用的安全性

较好。

综上所述，PRP联合固肾安胎丸治疗RSA的疗效显

著，能够改善患者的中医证候，提高子宫内膜容受性，调

节激素水平，改善妊娠结局，且安全性较好。本研究的

局限性为：本研究纳入患者的中医证型单一，未排除其

他RSA病因，导致结果普适性有限，故所得结论尚需大

样本、多中心研究进一步证实。
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