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药流复宫汤辅助早孕妇女药物流产67例临床观察
高翠霞1 张翠英1 杨世英2

（1．河南省中医药研究院，河南省郑州市城北路7号，450004；2．中国人民解放军河南省军区医院）

［摘 要］ 目的 观察药流复宫汤辅助药物流产的临床疗效。 方法 采用随机平行对照开放性临床观察方案将134例自愿要求使
用药物终止妊娠的早孕妇女分为治疗组和对照组各67例，对照组给予米非司酮配伍米索前列醇，治疗组在以上基础上加用药流复
宫汤，共治疗7天。 观察两组流产情况、阴道出血量及出血时间、尿妊娠实验（ HCG）转阴时间并评价流产效果。 结果 治疗组在孕
囊排出时间、阴道出血量及出血时间、尿HCG 转阴时间以及流产效果方面均优于对照组（ P＜0.05） 。 结论 药流复宫汤辅助药物
流产终止早孕疗效肯定，并且优于单纯应用西药。
［关键词］ 药流复宫汤；药物流产；米非司酮；米索前列醇；随机对照试验

Clinical Observation on67Early Pregnancy Women Treated by Medicinal Abortion Combined with Fugong Decoction
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ABSTRACT  Objective T o observe the effect of Fugong Decoction （ Decoction for U terine Restroation） as assistant therapy of
medicinal abortion for early pregnancy．Methods  T he134early pregnancy w omen who w ere volunteers of medicinal abortion
w ere randomized into a treatment group and a control group w ith67cases in each．T he control group w as treated w ith M ifepristone
and M isoprostol w hile the treatment group treated w ith Fugong Decoction based on these drugs．T otally they w ere treated for 7
days．T he abortion effect，volume of vaginal bleeding，bleeding time，and time of urine human chorionic gonadotrophin （ HCG ）
changed to negative w ere observed．Results In the treatment group，the time of discharge of gestational sac，volume of vaginal
bleeding，bleeding time，t ime of urine HCG changed to negative，and abortion effect w ere all better than those of the control
group，w ith significant difference （ P ＜0．05） ．Conclusion  T he effect of Fugong Decoction as assistant therapy for medicinal
abortion for early pregnancy is confirmed and better than that of w estern drugs used simply．
Key Words Fugong Decoction （ Decoction for abortion） ；Medicinal abortion；M ifepristone；M isoprostol；Randomized controlled
trial
  米非司酮配伍米索前列醇用于早孕药物流产，完全流
产率达94.3％，具有口服有效、使用方便、副反应小、价格低
廉的优点［1］。 但药流后出现的阴道出血时间过长、流血过多
问题未得到很好的解决。 因此如何提高流产效果、减少出血
量及缩短出血时间是药物流产的关键。 我们自拟药流复宫
汤配合药物流产，现总结如下。
1 临床资料
1.1 一般资料

共收集符合纳入标准，要求药物流产的早孕妇女
134例，均来自河南省中医药研究院和河南省军区医
院2005～2007年门诊，采用随机数字表法分为两组，
治疗组67例，年龄21～25岁，平均（22.7±1.2）岁；停
经天数35～49天，平均（41±1.9）天；B超见妊娠囊直
径0.7～2.5cm；24例初次流产，43例流产大于1次。对
照组67例，年龄20～25岁，平均（23.1±1.3）岁；停经
天数36～49天，平均（41±2.8）天；B超见妊娠囊直径
0.8～2.5cm；21例初次流产，45例流产大于1次。两组
患者年龄、停经时间、妊娠囊平均直径、流产次数等方

面差异无统计学意义（ P＞0.05） ，具有可比性。
1.2 纳入标准

参照《妇产科学》［2］第6版药物流产的适应症：①已
确诊妊娠的20～25岁健康妇女，月经周期基本正常，
本人自愿要求使用药物终止妊娠；②尿妊娠试验
（ HCG）阳性；③B超检查正常宫内妊娠，并行确认妊娠
囊直径＜2.5cm；④从末次月经的第1天起计算不超过
49天；⑤无药物流产禁忌症者。
1.3 排除标准

月经周期不正常者；有严重不良反应，不能继续观
察者；观察中病情变化，必须改变治疗方案者；违背研
究方案或服用同类药物者；自动要求退出观察者。
1.4 设计方案及质量控制

采用随机平行对照开放性临床试验方案，所有纳
入对象均签署知情同意书。 样本含量用采用简明统计
（ CS20000） 中两样本率比较的样本含量估计方法，根
据预试结果，取α＝0.05，β＝0.20，1－β＝0.80，双侧检
验，得两组最低样本含量n＝130（ n1＝n2＝65） ，故确定
两组的样本含量为n＝134（ n1＝n2＝67） 。 在医院实验
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室建立实验观察指标的标准操作规程（ SOP）和质量控
制程序。
2 方法
2.1 治疗方法

对照组：第1天口服米非司酮（北京紫竹药业有限
公司生产，国药准字H10950005）50mg，温水1次服下。
12h 后再服25mg；第2天同样剂量口服，共服150mg；第
3天上午8时空腹一次性口服米索前列醇（北京紫竹药
业有限公司生产，国药准字H20010456）600μg，服药前
后空腹2h，察阴道出血及排出物中有无绒毛组织与妊
娠囊。

治疗组：服用米非司酮和米索前列醇的剂量和方
法同对照组。 自服用米非司酮第1天加服自拟药流复
宫汤，药物组成：当归20g，川芎12g，桃仁10g，赤芍15g，
益母草20g，丹参20g，续断20g，菟丝子20g，黄芪20g，党
参18g，延胡索10g，炮姜10g，川牛膝15g，每日1剂，水
煎温服，早晚各1次，连服7天。
2.2 观察指标和方法

口服米索前列醇600μg 后留院观察6h，并于服药
后第7、14、21、28天复诊，40天随访。观察指标：①流产
效果：孕囊排出时间及是否完整；②阴道出血量：与妊
娠前正常月经量相比；③阴道出血持续时间；④服米索
前列醇后每周检测尿HCG 定性，观察尿HCG 转阴时
间。
2.3 流产效果评定标准

参照文献［3］标准。 ①完全流产：用药后胚囊完整
排出，或未见完整胚囊但出血自行停止，子宫恢复正
常，B 超显示正常者；②不全流产：用药后胚囊自然排
出，但因出血多或出血时间长而刮宫者；③失败：用药
第8天诊断继续妊娠，或胚胎停止发育，最终采用吸宫
术者。
2.4 统计学方法

采用SPSS12.0统计分析软件，所有假设检验均采
用双侧检验，检验水准α＝0.05。 计量资料将采用均数
±标准差（ x±s）进行统计描述；分类变量采用频数（构
成比）进行统计描述。 基线资料分析采用 t 检验、χ2检
验、w ilcoxon 秩和检验。 结果分析采用 χ2 检验、
w ilcoxon 秩和检验。
3 结果
3.1 两组患者孕囊排出时间比较

两组患者孕囊排出时间均以服用米索前列醇后

2～4h 比例最高；治疗组6h 内孕囊排出 59例
（88.06％） ，对照组55例（82.09％） ；6h 后治疗组孕囊
排出8例（11.94％） ，对照组12例（17.91％） ，组间比较

差异无统计学意义（ P＞0.05） ，提示两种疗法对6h 内
孕囊排出时间的效果基本一致。
3.2 两组患者阴道出血量比较

治疗组出血量明显少于对照组，出血等于月经量
对照组22例（32.8％） ，治疗组39例（58.2％） ；出血量1
倍于月经量对照组28例 （41.8％） ，治疗组25例
（37.3％） ；2倍月经量对照组17例（25.3％） ，治疗组3
例 （4.5％） 。 两组间比较差异有统计学意义 （ P ＜
0.05） ，提示治疗组对出血量控制优于对照组。
3.3 两组患者阴道出血时间比较

表1示，治疗组阴道出血时间主要集中在4～14
天，对照组主要集中在8～21天，两组间比较差异有统
计学意义（ P＜0.05） ，提示治疗组对出血时间的控制
优于对照组。

表1 两组患者出血时间比较［例（ ％） ］

组别 例数 4～7d 8～14d 15～21d ＞21d
对照组 67 15（22.4） 27（40.2） 22（32.8） 3（4.5）
治疗组 67 42（62.7） 23（34.3） 2（3.0） 0

3.4 两组患者流产效果比较
流产失败者：治疗组0例，对照组12例（17.9％） ；

不全流产者：治疗组3例 （4.5％） ；对照组14例
（20.8％） ；完全流产者：治疗组64例（95.5％） ，对照组
51例（76.1％） 。 提示治疗组对流产的治疗效果优于对
照组（ P＜0.05） 。
3.5 两组患者尿HCG 转阴时间比较

表2示，从尿HCG 转阴时间趋势来看，治疗组较对
照组时间提前，两组比较差异有统计学意义 （ P ＜
0.05） ，提示治疗组在流产后尿HCG 转阴时间方面优
于对照组。
表2 两组患者流产后尿HCG 转阴时间比较［例（ ％） ］

组别 例数 7d 8～15d 16～23d ＞23d
对照组 67 0 21（31.3） 32（47.8） 14（20.9）
治疗组 67 3（4.5） 37（55.2） 25（37.3） 2（2.9）

3.6 不良反应
所有服用药流复宫汤的患者均未发现无不良反

应，提示该药较为安全。
4 讨论

米非司酮具有微弱的孕激素活性，大量应用时作
用于蜕膜，使蜕膜不能在短时间内剥脱干净，导致药物
流产后出血时间延长。 病理检查结果证实，46.25％患
者存在不同程度绒毛或蜕膜残留，故认为药物流产后
残留是药流后出血的主要原因［4］。 因此促使妊娠产物
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和蜕膜的尽早排出是缩短药物流产后阴道出血，提高
药物流产率的关键。

胚胎排出当属中医学之“堕胎”、“产后恶露不绝”
等范畴；药物流产子宫蜕膜剥脱缓慢、不全，证属瘀血
内阻。胎堕、下血，气随血耗，而致气血虚弱。如《胎产心
法》云：“产后恶露不止……由于产时伤其经血，虚损不
足，不能收摄，或恶血不尽，则好血难安，相并而下，日
久不开止。”其病机实质为气虚血瘀，治则益气活血祛
瘀。 方中重用当归补血活血，祛瘀生新；重用益母草行
瘀血、生新血；用川芎活血行气；桃仁、赤芍、丹参活血
祛瘀；用续断、菟丝子培补肾元，黄芪、党参健脾益气，
固冲摄血；香附行气入血分，为血中之气药；用牛膝、枳
壳理气行血，引药下行，两者合为引经药，引药直入病
所；延胡索、炮姜温经止痛，甘草调和诸药。诸药合用则
能补气，逐瘀，排胎。

中药药理研究表明［5，6］，当归具有促进造血、调节
子宫平滑肌的功能；益母草具有兴奋子宫的作用（效应
与剂量有关） ；川芎镇静、镇痛并能够增加子宫收缩；丹
参镇静、镇痛，改善微循环，促进组织修复和再生；川牛
膝促使胚胎死亡排出；枳壳镇痛增强子宫收缩；黄芪、
菟丝子增加免疫力及造血功能。 全方合用则有利于子
宫内蜕膜组织迅速排出，利于子宫内膜尽早修复。

本研究在米非司酮配伍米索前列醇的基础上，加
用药流复宫汤取得较满意效果，完全流产率提高到
95.5％；阴道出血量明显减少，58.2％少于等于月经
量；阴道出血时间明显缩短，1周内出血停止的占
62.7％；流产2周内后尿HCG 转阴率为59.7％。本研究
结果表明，药流复宫汤配合西药抗早孕及预防药物流
产后阴道出血有一定的优势。但本方对6h 内孕囊排出
率无显著性提高，今后应在药理及剂型方面进一步研
究。
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