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固胎汤对反复胚胎移植失败患者体外受精 胚胎移植
妊娠结局的影响
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［摘要］ 目的 探讨固胎汤对反复胚胎移植失败患者体外受精-胚胎移植 ( IVF-ET) 妊娠结局的影响及可能
作用机制。 方法 120 例接受 IVF-ET治疗失败 2 次及以上的患者随机分为治疗组和对照组各 60 例，对照
组从移植前 2 天开始注射黄体酮，每日 40 ～ 80 mg，治疗组在对照组基础上于移植前月经周期黄体生成素峰
值日联用固胎汤，每日 1 剂，分早晚口服。两组连续用药 3 个月经周期。统计两组患者着床率、临床妊娠率
及妊娠结局情况，检测两组着床成功患者移植 12 天、移植 3 周血清孕激素 ( P) 、β-人绒毛膜促性腺激素
( β-HCG) 、基础卵泡刺激素 ( FSH) 、雌二醇 ( E2 ) 水平。 结果 治疗组患者着床率为 71. 7%，临床妊娠
率为 63. 3%，流产率为 10. 5%，足月活婴率为 84. 2%，对照组分别为 56. 7%、45. 0%、29. 6%、59. 3%，
治疗组着床率、临床妊娠率、足月活婴率高于对照组，而流产率低于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。移植 3 周后两组
着床成功患者 P、β-HCG、E2 水平显著高于移植 12 天，FSH 水平显著低于移植 12 天 ( P ＜ 0. 05) ; 移植 3
周后治疗组着床成功患者 P、β-HCG、E2 水平均显著高于对照组，FSH 水平显著低于对照组 ( P ＜ 0. 05 ) 。
结论固胎汤能提高反复胚胎移植失败患者的临床妊娠率、降低流产率，其机制可能与升高 P、β-HCG、E2 水

平，降低 FSH水平有关。
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调查显示，不孕症困扰全球超过 1 /10 以上的
育龄夫妇［1］，目前已经成为全世界范围内的医学

和社会学问题。随着女性结婚、生育年龄逐渐增
加，女性生育功能明显降低。女性生育功能降低主
要体现在卵泡质量和卵巢对促性腺激素的反应性降

低，导致女性接受体外受精-胚胎移植 ( IVF-ET)
后妊娠率降低［2］。目前临床上多采用大剂量促性
腺激素或小剂量阿司匹林改善妊娠结局，但是妊娠

率仅为 30% ～ 40%［3］。中医药在辅助生殖方面具
有显著优势，本研究对反复 IVF-ET 失败患者在进
入周期前给予固胎汤辅助治疗，观察患者最终妊娠

结局，现总结如下。本研究通过湘潭市妇幼保健院
伦理委员会审查 ( 批件号: 2011081720) 。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准参照 《妇产科学》［4］: 有规律、

无避孕的性生活持续 12 个月以上未孕。

中医辨证标准参考 《中医虚证辨证参考标
准》［5］拟定。肾阳虚证: 主症: 1 ) 经色淡黯或经
质稀; 2 ) 腰骶酸痛; 3 ) 阴中干涩; 4 ) 舌质淡
红，苔薄白或少苔; 5) 两尺脉沉细或沉细数。兼
症: 1) 头晕耳鸣; 2 ) 五心烦热; 3 ) 性欲减退;
4) 胫酸膝软或足跟痛。以上主症必备，兼症具备
1 或 2 项即可诊断。
1. 2 纳入标准

1) 符合以上诊断及辨证标准; 2 ) 胚胎移植
失败 2 次及以上者; 3 ) 拟再次行 IVF-ET 治疗;
4) 签署知情同意书。
1. 3 排除标准

1) 染色体异常、生殖系统先天畸形所致不孕;
2) 卵巢综合征、子宫肌瘤等病变所致不孕; 3) 精
神障碍或严重器官病变者; 4) 对试验药物过敏者;
5) 入组前 3个月内接受过激素类药物治疗者。
1. 4 一般资料
纳入 2011 年 9 月至 2013 年 9 月湘潭市妇幼保

健院符合标准的住院患者 120 例，按照随机数字表
法分为治疗组和对照组各 60 例。治疗组年龄 27 ～
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42 岁，平均 ( 35. 8 ± 3. 9 ) 岁; IVF-ET 失败次数
2 ～ 5 次，平均 ( 2. 7 ± 0. 8) 次; 不孕症病程 3 ～ 7
年，平均 ( 4. 6 ± 0. 6 ) 年; 原发性不孕 28 例，继
发性不孕 32 例。对照组年龄 25 ～ 44 岁，平均
( 36. 3 ± 4. 8) 岁; IVF-ET失败次数 2 ～ 6 次，平均
( 2. 9 ±1. 1) 次; 不孕症病程 3 ～6 年，平均 ( 4. 4 ±
0. 5) 年; 原发性不孕 24 例，继发性不孕 36 例。
两组一般资料比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ，
具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法
对照组从移植前 2 天开始肌肉注射黄体酮注射

液 ( 河南科伦药业有限公司，批号: 110418 ) 每
天 40 ～ 80 mg，持续至移植后 10 ～ 12 天，检测血
β-人绒毛膜促性腺激素 ( β-HCG) ≥5. 0 IU /L判定
为着床成功; 对于着床成功者继续给药，着床失败

者停止注射黄体酮。着床成功者于移植 5 周后行 B
超检查，以发现孕囊作为临床妊娠的标准。临床妊
娠者继续给药至 3 个月经周期，失败者停止注射黄
体酮。
治疗组在对照组基础上给予固胎汤，组方: 人

参 15 g，白术 15 g，山药 30 g，续断 9 g，杜仲 9 g，
山萸肉 30，枸杞子 9 g，菟丝子 9 g，炙甘草 3 g，
桑寄生 10 g，白芍 20 g。移植前于月经周期第 10 天
开始测量尿黄体生成素 ( LH) 水平，于 LH 峰值
日服用固胎汤，每日 1 剂，分早晚服用。移植后口
服固胎汤和注射黄体酮标准及时间均同对照组。
2. 2 观察指标及方法
统计两组着床及妊娠情况。移植 12 天、移植

3 周后检测两组患者血清孕酮 ( P) 、β-HCG、基础
卵泡刺激素 ( FSH) 、雌二醇 ( E2 ) 水平。对妊娠

成功者进行 12 个月随访，记录两组妊娠结局。
2. 3 统计学方法
应用 SPSS 21. 0 统计学软件进行数据分析，计

量资料用 ( 珋x ± s) 表示，两组间比较采用 t 检验，
计数资料比较采用 χ2 检验，以 P ＜ 0. 05 为差异具
有统计学意义。

3 结果

3. 1 两组患者着床率及临床妊娠率比较
表 1 示，治疗组着床率、临床妊娠率均显著高

于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。

表 1 两组反复胚胎移植失败患者着床及
临床妊娠情况比较 ［例 ( %) ］

组别 例数 着床 临床妊娠

治疗组 60 43 ( 71. 7) 38 ( 63. 3)
对照组 60 34 ( 56. 7) 27 ( 45. 0)
χ2 值 4. 083 3. 680
P值 0. 044 0. 033

3. 2 两组着床成功患者移植后不同时间性激素水
平比较

表 2 示，两组着床成功患者移植 12 天的 P、
β-HCG、E2、FSH 水平比较差异无统计学意义
( P ＞ 0. 05) ，两组着床成功患者移植 3 周后的 P、
β-HCG、E2 水平均显著高于移植 12 天，FSH 水平
显著低于移植 12 天 ( P ＜ 0. 05) ; 治疗组着床成功
患者移植 3 周后的 P、β-HCG、E2 水平均显著高于

同时间对照组，FSH 水平显著低于对照组 ( P ＜
0. 05) 。
3. 3 两组患者妊娠结局比较
表 3 示，治疗组流产率显著低于对照组，足月

活婴率显著高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。

表 2 两组反复胚胎移植失败患者着床成功移植后不同时间性激素水平比较 ( 珋x ± s)

组别 例数
P ( μg /L)

移植 12 天 移植 3 周 t值 P值 β-HCG ( IU /L)
移植 12 天 移植 3 周 t值 P值

治疗组 43 7. 59 ± 1. 39 22. 43 ± 4. 39 23. 390 ＜ 0. 001 36. 16 ± 2. 21 479. 78 ± 34. 29 95. 525 ＜ 0. 001
对照组 34 7. 63 ± 1. 23 10. 17 ± 2. 44 6. 318 ＜ 0. 001 34. 14 ± 2. 74 387. 43 ± 28. 41 90. 580 ＜ 0. 001
t值 0. 189 15. 902 47. 658 12. 575
P值 0. 451 ＜ 0. 001 0. 425 ＜ 0. 001

组别 例数
FSH ( IU /L)

移植 12 天 移植 3 周 t值 P值
E2 ( μg /L)

移植 12 天 移植 3 周
t值 P值

治疗组 43 13. 79 ± 4. 31 9. 38 ± 2. 21 6. 257 ＜ 0. 001 29. 55 ± 5. 73 39. 86 ± 11. 47 7. 591 ＜ 0. 001
对照组 34 13. 37 ± 4. 13 11. 12 ± 2. 94 3. 338 ＜ 0. 001 30. 53 ± 6. 02 34. 63 ± 8. 43 5. 187 ＜ 0. 001
t值 0. 515 4. 243 0. 268 2. 782
P值 0. 379 ＜ 0. 001 0. 414 ＜ 0. 001

注: P，孕酮; β-HCG，β-人绒毛膜促性腺激素; FSH，基础卵泡刺激素; E2，雌二醇
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表 3 两组反复胚胎移植失败患者临床妊娠后
妊娠结局比较 ［例 ( %) ］

组别 例数 流产 异位妊娠 早产儿 足月活婴

治疗组 38 4( 10. 5) 1( 2. 6) 1( 2. 6) 32( 84. 2)
对照组 27 8( 29. 6) 1( 3. 7) 2( 7. 4) 16( 59. 3)
χ2 值 5. 339 0. 797 0. 083 8. 141
P值 0. 034 0. 441 0. 616 0. 003

4 讨论

IVF-ET妊娠成功与否与子宫内膜状态、胚胎
质量密切相关［6］。近年来 IVF-ET 胚胎植入技术得
到了快速发展，然而 IVF-ET 移植后临床妊娠率一
直偏低，其原因可能与促排卵药物降低子宫内膜容

受性和卵巢反应不良有关［7 － 8］。研究发现，促性腺
激素释放激素虽然能够获得多个卵子，但是也会影

响体内性激素水平，导致孕激素、雌激素升高，改
变子宫内膜的功能和形态，从而影响胚胎着床和卵

巢反应性，导致妊娠率降低［9］。
中医学认为，肾藏精，主生殖及女子血海盈亏

有期，而肾虚是导致不孕症的主要病因。有研究证
实，补肾活血法能够有效促进卵泡发育和诱发排

卵［10］。固胎汤中人参、白术益气活血，熟地黄、
山萸肉、枸杞子养血益精，菟丝子补肾安胎，白芍
则敛血养阴，诸药合用从而保证胎儿无恙。研究证
实，固胎汤能够缓解子宫平滑肌的收缩，具有抵抗

垂体后叶素、催产素宫缩的作用，并显著增加性激
素水平，增加子宫对胚胎的容受性，且能够在孕早

期维持正常 β-HCG 水平，降低 IVF-ET 妊娠流产
率［11 － 12］。
女性正常的生殖功能是通过下丘脑-垂体-卵巢

轴机制调节的，当卵巢功能降低时，FSH会负反馈
性升高，而已有研究证实 FSH 水平升高可以作为
卵巢排卵、储备功能降低的早期标志［13］。将 FSH
水平与 E2 水平联合起来，能够提高对卵巢功能预

测的准确性［14］。本研究治疗组对反复胚胎移植失
败再次行 IVF-ET患者在常规治疗基础上加用固胎
汤，结果显示，移植 3 周后两组着床成功患者的
P、β-HCG、E2 水平显著高于移植 12 天，FSH 水
平显著低于移植 12 天，提示固胎汤能够显著提高
胚胎反复移植失败患者 E2 水平，从而为妊娠提供

良好的条件。进一步随访临床妊娠成功患者的妊娠
结局，结果显示治疗组流产率显著低于对照组，足

月活婴率显著高于对照组，提示固胎汤不仅能提高

患者的妊娠率，对于妊娠成功的产妇保胎亦有一定

效果。但是本研究样本量偏少，关于固胎汤提高妊
娠率、降低流产率的具体作用机制尚有待进一步研
究。
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Effect of Gutai Decoction ( 固胎汤) on Outcome of Pregnancy after In Vitro Fertilization and Embryo Trans-
fer in Patients with Ｒepeated Embryo Transfer Failure
ZHOU Wei1，2，LEI Lei1

( 1． Hunan University of Chinese Medicine，Changsha，410208; 2． Xiangtan Maternal and Child Health-Care Hospital)
ABSTＲACT Objective To investigate the effect and the possible mechanism of Gutai Decoction on outcome of
pregnancy after in vitro fertilization and embryo transfer ( IVF-ET) in patients with repeated embryo transfer failure．
Methods One hundred and twenty patients with 2 times or more unsuccessful IVF-ET were randomly divided into a
treatment group ( 60 cases) and a control group ( 60 cases) ． Both groups were given 40 ～ 80 mg of progesterone injec-
tion every day since two days before transplantation． The treatment group was also given Gutai Decoction orally，one
dose per day，taking both in the morning and evening，for three consecutive menstrual cycles． The implantation rate，
the clinical pregnancy rate，and the pregnancy outcome in the two groups were analyzed． Twelve days and 3 weeks
after transplantation，serum levels of progesterone ( P) ，human chorionic gonadotropin-β ( β-HCG) ，basal follicle
stimulating hormone ( FSH) ，and estradiol ( E2 ) in successful implantation patients in the two groups were tested．
Ｒesults Implantation rate was 71. 7%，the clinical pregnancy rate was 63. 3%，the abortion rate was 10. 5%，and
the full-term live infant rate was 84. 2% in the treatment group; while those corresponded in the control group were
56. 7%，45. 0%，29. 6%，and 59. 3% respectively． The implantation rate，the clinical pregnancy rate and the full-
term live infant rate in the treatment group were higher than those in the control group，and the abortion rate was lower
than that in the control group ( P ＜ 0. 05) ． Three weeks after implantation，the levels of P，β-HCG and E2 in the suc-
cessful implantation patients in both the two groups were significantly higher than those 12 days after implantation，and
the level of FSH significantly lower than that 12 days after implantation ( P ＜ 0. 05) ; three weeks after implantation，
the levels of P，β-HCG and E2 in successful implantation patients in the treatment group were significantly higher than
those in the control group，and the level of FSH significantly lower than that in the control group ( P ＜ 0. 05) ． Con-
clusion Gutai Decoction could improve clinical pregnancy rate and reduce abortion rate in patients with repeated em-
bryo transfer failure． The mechanism may be associated with increasing levels of P，β-HCG，and E2，and decreasing
level of FSH．
Keywords infertility; Gutai Decoction; in vitro fertilization embryo transfer ( IVF-ET) ; pregnancy rate; pregnancy
outcome
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