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［摘要］ 目的 观察自拟补肾培元毓麟汤治疗子宫内膜损伤继发性不孕症患者的临床疗效。 方法 将 97
例子宫内膜损伤的继发性不孕症患者按其自身意愿分为中药组 51 例和对照组 46 例，中药组于月经第 5 天开
始给予自拟补肾培元毓麟汤，经期停药; 对照组于月经第 5 天开始口服戊酸雌二醇片，排卵后加服地屈孕酮
片，两组均治疗 6 个月经周期。治疗后分别比较两组患者的 6 个月内妊娠率和妊娠者 20 周时的通过率及妊
娠结局，对于未妊娠患者比较其子宫内膜厚度、月经量的改变及临床总有效率。 结果 中药组患者 6 个月
内妊娠率为 54. 17%，明显高于对照组的 30. 77%，且保胎至孕 20 周通过率为 92. 31%明显高于对照组的
58. 33% ( P ＜ 0. 05) 。两组患者治疗后均较治疗前的月经量增多、子宫内膜增厚，且中药组月经量改善程度
优于对照组 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。中药组的总有效率为 93. 75%，优于对照组的 74. 31% ( P ＜ 0. 05 ) 。
结论 补肾培元毓麟汤对于提高子宫内膜损伤的继发性不孕症患者的妊娠率有较好的疗效，并且可改善此类

患者的月经量及子宫内膜厚度。
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宫腔手术可损伤子宫内膜基底层，导致上皮、
间质细胞再生障碍，新生血管形成不良，内膜修复

不全［1］，造成子宫内膜容受性不良，影响受精卵

在子宫内膜的种植，引起复发性流产、不孕等疾病
的发生。子宫内膜损伤性不孕症患者可主要表现为
月经量少甚至闭经，因其月经量过少又使患者不能

受孕或受精卵因子宫内膜病变而不能着床及正常生

长发育，从而进一步导致不孕症的发生［2］。现代
医学对于其治疗除了常见的补充雌激素以外还有应

用粒细胞集落刺激因子治疗薄型子宫内膜［3］及骨

髓干细胞宫腔注射等［4］，但尚处于研究阶段，未

广泛应用。中医药在治疗月经病及不孕症方面有丰
富的经验，课题组结合手术后子宫内膜损伤患者肾

虚血瘀、气血亏虚的临床特征辨病论治，自拟补肾
培元毓麟汤，取其补肾活血、益气生肌之效，并采
用非随机同期对照研究以观察其临床疗效，现将结

果报道如下。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
1. 1. 1 不孕症诊断 参照第 7 版《妇产科学》［5］:
育龄夫妇有正常性生活，男方生殖功能正常，未避

孕 1 年未受孕，或曾有过妊娠而后未避孕连续 1 年
未孕。
1. 1. 2 子宫内膜损伤诊断 1) 2 年内有宫腔手术
操作史; 2) 术后出现月经量少［6 － 7］: 连续 3 个月
或以上月经量少，或经期缩短至不足 2 天; 3 ) 子
宫内膜过薄［8］: 排卵后 6 ～ 10 天，B超提示子宫内
膜厚度≤7 mm。
1. 2 纳入标准

1) 符合上述子宫内膜损伤和不孕症诊断; 2 )
20 ～ 40 岁育龄期且有生育要求的妇女; 3) 月经周
期规则，有排卵; 4) 患者签署知情同意书。
1. 3 排除标准

1) 因内分泌失调导致的月经量少; 2 ) 输卵
管因素导致的不孕; 3) 经碘油造影或宫腔镜检查
已确诊宫颈或宫腔粘连者。
1. 4 脱落标准

1) 试验过程中应本人或配偶要求退出者; 2 )
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试验过程中失访者; 3) 试验过程中出现严重不良
反应或出现严重的合并疾病者。
1. 5 剔除标准

1) 违反研究方案，纳入后未曾用药或治疗过
程中擅自服用其他治疗该病药物者; 2 ) 连续服药
4 个月经周期后，月经量无变化或增加小于 10%
者，行宫腔镜检查，确认存在宫腔粘连者。
1. 6 一般资料
采用非随机同期对照研究，共收集 2015 年 1

月至 2016 年 5 月上海中医药大学附属龙华医院门
诊就诊的宫腔手术操作后子宫内膜损伤的患者 97
例。按患者自身意愿分为对照组及中药组。中药组
51 例，年龄 26 ～ 39 岁，平均年龄 ( 32. 92 ± 4. 07 )
岁，病程 12 ～ 38 个月，平均病程 ( 18. 80 ± 6. 84 )
个月; 月经量 12. 55 ～ 19. 94 ml，子宫内膜厚度
4. 0 ～ 6. 8 mm。对照组 46 例，年龄 27 ～ 38 岁，平
均年龄 ( 31. 49 ± 3. 51) 岁，病程 12 ～ 36 个月，平
均病程 ( 19. 04 ± 7. 30 ) 个月; 月经量 13. 36 ～
19. 93 ml，子宫内膜厚度 3. 7 ～ 6. 8 mm。两组患者
一般资料比较，差异均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。

2 方法

2. 1 治疗方法
中药组: 给予自拟补肾培元毓麟汤。主要药物

组成为: 黄芪 30 g，熟地黄 15 g，当归 12 g，白芍
12 g，川芎 6 g，茯苓 15 g，白术 12 g，陈皮 12 g，
枸杞子 15 g，淫羊藿 15 g。月经第 5 天开始服药，
每日 1 剂，经期停药。用龙华医院药剂科代煎机器
煎煮两次，共计 600 ml，真空包装分装 2 袋，早晚
饭后半小时服用。
对照组: 采用雌孕激素联合序贯治疗，口服戊

酸雌二醇片 ( 拜耳医药保健有限公司广州分公司，

331A) ，每次 1mg，每日 2 次，月经第 5 天开始服
用; 排卵后加服地屈孕酮片 ( Abbott Biologicals
B. V.，353286) ，每次10mg，每日2次，服用10天。
两组患者均治疗 6 个月。在治疗过程中不避

孕，接受指导受孕。
2. 2 观察指标与方法
2. 2. 1 妊娠率及 20 周通过率 观察两组患者 6 个
月内妊娠率。治疗中若妊娠则提前结束试验，随访
至 20 周，20 周后电话随访妊娠结局。由于时间限
制，在本文数据统计之前有部分患者无法随访至分

娩，故暂以 20 周 B超示胎儿存活视为显效，若 20
周以内流产视为无效。
2. 2. 2 足月分娩情况 在本文修改期间，最后 1

例入组并妊娠的患者于 2017 年 4 月 28 日足月分
娩，胎儿存活。由于例数较少不再进行统计分析，
仅将结果进行描述性说明。
2. 2. 3 月经量 以卫生棉的浸润面积 /防漏圈作为
估计月经量多少标准［9］，由患者将每次月经期所

使用的卫生棉拍照记录，有研究人员收集记录并根

据卫生棉的片数和每片浸润的面积计算 6 个月月经
总量。
2. 2. 4 子宫内膜厚度 以 B超于排卵后 5 ～ 7 天测
量两组患者治疗前后子宫内膜厚度。
2. 2. 5 安全性指标 治疗前、治疗第 3 个月及治
疗结束各进行一次安全性指标检查，检查项目为:

血尿常规、门冬氨酸氨基转移酶、丙氨酸氨基转移
酶、肌酐。对于治疗过程中妊娠患者，则在发现妊
娠时检查一次肝肾功能。如出现化验结果高于正常
值上限的 1. 5 倍则停药观察，退出试验。
2. 3 疗效判定标准
显效: 妊娠并保胎成功至 20周且月经量增加 ＞

50% ; 有效: 30%≤月经量较前增多≤50% ; 无
效: 月经量增加 ＜30%或月经量更少或自然流产。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS 18. 0 统计分析软件。计量资料以

( 珋x ± s) 表示，数据服从正态分布、方差齐性时，
采用 t检验; 方差不齐，对资料进行变换或采用非
参数统计方法。对于四格表资料，采用卡方检验。
重复测量资料若满足球对称假设，则采用方差分

析，若不满足球检验则使用校正法检验。所有统计
检验均采用双侧检验，P ＜ 0. 05 为差异有统计学
意义。

3 结果

中药组共入组 51 例，其中 2 例因治疗 4 个月
经周期后月经量增加量 ＜ 10%且行宫腔镜检查证实
存在宫腔粘连，剔出试验，1 例因服药量少于 80%
剔除，共 48 例完成试验。
对照组共入组 46 例，其中 1 例因行宫腔镜检

查证实存在宫腔粘连退出试验，4 例由于疗效不
佳，主动要求退出试验，2 例失访，共 39 例完成
试验。
3. 1 两组患者妊娠率及 20 周通过率比较
经过 6个月经周期后，中药组妊娠 26 例，妊娠

率 54. 17%，对照组妊娠12例，妊娠率30. 77%，两
组妊娠率比较中药组高于对照组 ( χ2 = 4. 788，P =
0. 029) 。
保胎至 20 周，中药组妊娠 26 例中自然流产 2
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例，对照组妊娠 12例中自然流产 7 例。中药组保胎
至20周通过率92. 31%，对照组20周通过率58. 33%，
中药组高于对照组 ( χ2 = 6. 449，P = 0. 022) 。
3. 2 两组患者足月分娩情况
在试验过程最后 1 例妊娠患者已足月分娩，随

访妊娠结局。中药组 1 例因前置胎盘于 32 周剖宫
产，胎儿存活; 1 例 34 周早产，胎儿存活。对照
组 1 例 24 周胎膜早破，晚期流产。余均足月活产。
3. 3 两组患者治疗前后月经量比较
表 1 示，经过 6 个月经周期的治疗后仍未妊娠

的患者，比较其月经量的变化情况。采用重复测量
方差分析，经球检验满足球对称 ( P = 0. 88 ) ，进
而分析时间与组间具有交互作用 ( F = 15. 752，P ＜
0. 001) ，说明随着治疗时间的变化，疗效差异有
统计学意义; 组间比较中药组优于对照组，组间疗

效差异有统计学意义 ( F = 3849. 567，P ＜ 0. 001) 。
在具体的时间点上，治疗 2 个月经周期和治疗 6 个
月经周期时，两组差异均有统计学意义 ( P ＜
0. 05) 。而在治疗 2 个月经周期时，对照组月经量
多于中药组，在治疗 6 个月经周期时结果则相反，
可以看出对照组增加月经量的短期疗效优于中药

组，但在远期疗效上中药组疗效优于对照组。
3. 4 两组患者治疗前后子宫内膜厚度比较
表 2 示，两组治疗前后子宫内膜厚度组内比较

差异具有统计学意义 ( P ＜ 0. 001) ; 治疗后两组间
比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
3. 5 两组患者总有效率比较
表 3 示，两组总有效率比较差异具有统计学意

义 ( Z = 2. 67，P = 0. 008) 。
3. 6 安全性
完成试验患者未出现严重肝肾损伤，中药组和

对照组分别有 4 例和 5 例出现尿白细胞或红细胞轻
微异常，考虑可能为样本污染，继续治疗，两日后

复查均正常。

4 讨论

月经量减少和子宫内膜变薄是内膜损伤后的常

见临床表现。子宫内膜生长环境适宜与否是胚胎着

表 2 两组子宫内膜损伤继发性不孕症患者治疗前后
未妊娠者子宫内膜厚度比较 ( mm，珋x ± s)

组别 例数 治疗前 治疗后

中药组 22 5. 97 ± 0. 69 7. 84 ± 0. 72*

对照组 27 6. 16 ± 0. 59 7. 59 ± 0. 67*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 001

表 3 两组子宫内膜损伤继发性不孕症患者
总有效率比较 ［例数 ( %) ］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

中药组 48 39 ( 81. 25) 6 ( 12. 5) 3 ( 6. 25) 45 ( 93. 75)
对照组 39 22 ( 56. 41) 7 ( 17. 9) 10 ( 25. 69) 29 ( 74. 31)

床成败的关键［10］。适宜的子宫内膜厚度是子宫内
膜容受性的重要评价指标之一，子宫内膜损伤可导

致胚胎种植率明显降低［10 － 11］。在胚胎种植和生长
过程中，血管的发生是一个关键的步骤。子宫内膜
损伤者，血管生成受损，其内膜血供较差，内膜容

受性下降，早期绒毛形成不良［12］。受精后，胎盘
绒毛的血管形成及其血管网络的构建是胎儿与母体

进行物质交换的保证 ［13 － 14］。因此，当子宫内膜损
伤时，胎盘血管网络构建不良，使胎儿与母体物质

交换不充分，导致胚胎发育不良，从而发生流产。
雌激素促进子宫内膜的生长，有助于子宫内膜创面

的修复。
本研究对照组采取的雌孕激素序贯治疗，是目

前研究中多采用的治疗方案。但对于雌激素的使用
剂量尚未得到统一意见。有动物实验表明，高雌激
素环境可加速子宫内膜纤维化过程，生理剂量的雌

激素更有利于子宫内膜损伤后的修复［15］。再者，
对于雌激素改善月经量和子宫内膜厚度的治疗效果

虽然总体较为满意，但对于其提高妊娠率和活产率

的研究结果差异较大［16］。
课题组在前期对于自拟补肾培元毓麟汤治疗子

宫内膜损伤性月经量少的研究中发现，其不但对于

患者月经量的增加有较好的疗效，同时对于有生育

要求的患者能够提高其妊娠率，降低其自然流产

表 1 两组子宫内膜损伤继发性不孕症患者治疗 6 个月经周期后未妊娠者月经量比较 ( 例，珋x ± s)

组别 例数 治疗前 治疗 2 个月经周期 治疗 4 个月经周期 治疗 6 个月经周期

中药组 22 17. 09 ± 1. 82 21. 83 ± 3. 47 25. 58 ± 3. 98 30. 33 ± 3. 22
对照组 27 17. 94 ± 1. 35 24. 87 ± 4. 14 26. 25 ± 3. 39 26. 75 ± 3. 25

F 3. 279 5. 970 0. 177 11. 292
P 0. 077 0. 019 0. 676 0. 002

·2202· 中医杂志 2017 年 12 月第 58 卷第 23 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2017，Vol． 58，No． 23



率［17］。故而此次试验入组的患者均为子宫内膜损
伤合并继发性不孕，以观察其对于继发性不孕合并

子宫内膜损伤患者妊娠率和自然流产率的疗效。本
研究结果显示，中药组在妊娠率和20周通过率方面
均高于采用雌孕激素序贯治疗的对照组。说明用自
拟补肾培元毓麟汤治疗合并子宫内膜损伤的继发性

不孕时，不但能够促进子宫内膜损伤的修复，改善

子宫内膜容受性，还可能提高妊娠率。同时补肾活
血中药在治疗不孕症和复发性流产中也具有多系统、
多环节、多靶点、整体调控的特点，所以不仅能够
提高妊娠率，对于其妊娠结局亦会产生有利影响。
本次临床研究采取的是辨病论治，由于子宫内

膜的损伤往往与宫腔手术操作有关，病因较为明

确。张淑敏等［18］认为，人工流产导致的闭经系金
刃所伤，属不内外因范畴，金刃伤及胞宫及胞脉，

使胞宫受损，瘀血阻滞，故出现月经量少。宫腔手
术会不可避免地损伤胞宫、胞脉，肾主生殖，与胞
宫相系从而损伤肾气，耗伤肾精。当其操作不当损
伤子宫内膜基层，属有形之血骤伤，气血亏虚及瘀

血凝滞，气血亏虚、冲任受损，瘀血停滞胞宫，致
新血不生，故而我们认为，肾虚血瘀、气血亏虚是
子宫内膜损伤的继发性不孕症患者共有的证型。在
运用补肾活血的基础上加用益气生肌药物，以促进

子宫内膜损伤的修复，改善子宫内膜容受性，提高

妊娠率及活产率，疗效较为显著。
在 6 个月经周期的治疗结束后，对于愿意继续

进行治疗的患者进行随访，我们发现中药组的半数

妊娠时间为 5 个月，而对照组为 8 个月，由于对照
组患者要求退出试验转为中药治疗人数较多，故未

进行统计。在下一步的研究中希望可以与西医医院
合作，进行真实世界研究，延长临床研究观察时

间。对于不同治疗方法的疗效进行多维度的分析。
如治疗至妊娠所需时间，总治疗费用等。同时我们
也发现，部分成功妊娠患者在妊娠中晚期出现前置

胎盘、早产等情况，由于样本量较小，无法进行相
关性分析，希望能够增加样本量及观察时间，获得

更多有价值的临床资料。
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Clinical Observation on Bushen Peiyuan Yulin Decoction ( 补肾培元毓麟汤 ) in Treating 48 Patients with
Secondary Infertility Due to Endometrial Injury
LI Ji，DAI Yuting，CAI Shiying，NI Kunyan
( Longhua Hospital Affiliated to Shanghai University of Chinese Medicine，Shanghai 200032)
ABSTＲACT Objective To observe the clinical curative effect of self-made Bushen Peiyuan Yulin Decoction ( 补肾
培元毓麟汤) in treating secondary infertility due to endometrial injury． Methods Divided 97 patients with secondary
infertility due to endometrial injury into Chinese medicine group ( 51 cases) and control group ( 46 cases) according
to patients' will． The Chinese medicine group was given self-made Bushen Peiyuan Yulin Decoction from the fifth day
after menstruation，with drug withdrawn during menstruation; the control group took Estradiol Valerate Tablets orally
from the fifth day after menstruation，and took Dydrogesterone Tablets in addition after ovulating． Both groups were
treated for 6 menstrual cycles． After treatment，the researchers compared the pregnancy rates within 6 months and the
20th week pregnancy rate between the two groups． In the non-pregnancies，the researchers compared the endometrial
thickness，the change of menstrual blood volume and the total clinical effective rate． Ｒesults The pregnancy rate in
the Chinese medicine group within 6 months was 54. 17%，significantly higher than 30. 77% in the control group．
And the pass rate of preventing miscarriages to 20 weeks was 92. 31%，significantly higher than 58. 33% in the con-
trol group ( P ＜ 0. 05 ) ． Menstrual blood volume increased and the endometrium thickened in the two groups after
treatment than those before treatment，and the difference was statistically significant． The menstrual blood volume im-
provement degree in the Chinese medicine group was superior to that in the control group ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01 ) ．
The total effective rate of the Chinese medicine group was 93. 75%，better than 74. 31% in the control group ( P ＜
0. 05) ． Conclusion Bushen Peiyuan Yulin Decoction has good effect on improving pregnancy rate of patients with
secondary infertility due to endometrial damage，and could improve the menstrual blood volume and endometrial thick-
ness of those patients．
Keywords secondary infertility; endometrium injury; nourishing kidney and activating blood; benefiting Qi for pro-
moting granulation; pregnancy rate
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