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摘　 要　 目的:探讨滋肾抑阳消抗汤联合常规西药治疗肾虚血瘀型免疫性不孕的临床疗效。 方法:选取 2018 年 1 月至 2019 年

11 月淄博市中医医院收治的中医辨证为肾虚血瘀型的免疫性不孕患者 88 例,并按照随机数字表法分为对照组和研究组,各

44 例。 对照组患者采用常规西药治疗,研究组患者采用滋肾抑阳消抗汤联合常规西药治疗。 对比两组患者治疗前后中医症状评

分,观察两组患者的临床疗效、血清免疫抗体转阴率、治疗后 1 年内的妊娠率以及治疗期间不良反应发生率。 结果:治疗后,两组

患者主症评分、次症评分、舌脉评分及总评分均低于治疗前,且研究组患者主症评分、次症评分、舌脉评分及总评分均低于对照组,
差异均有统计学意义(P<0. 05)。 研究组患者的总有效率为 93. 18%(41 / 44),高于对照组的 70. 45%(31 / 44),差异有统计学意义

(P<0. 05)。 研究组患者抗精子抗体转阴率、血清免疫抗体总转阴率和治疗后 1 年内的妊娠率均高于对照组,差异均有统计学意

义(P<0. 05);研究组与对照组患者抗子宫内膜抗体转阴率、抗心磷脂抗体转阴率和不良反应发生率比较,差异均无统计学意义

(P>0. 05)。 结论:采用滋肾抑阳消抗汤联合常规西药治疗肾虚血瘀型免疫性不孕患者,能够减轻患者的临床症状,促进血清免疫

抗体转阴,提高临床疗效和妊娠率,且安全性较好。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

clinical
 

effect
 

of
 

Zishen
 

Yiyang
 

Xiaokang
 

decoction
 

combined
 

with
 

conventional
 

western
 

medicine
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

immune
 

infertility
 

of
 

kidney-deficiency
 

and
 

blood-stasis
 

type.
 

METHODS:
 

Totally
 

88
 

patients
 

with
 

immune
 

infertility
 

differentiated
 

with
 

kidney-deficiency
 

and
 

blood-stasis
 

syndrome
 

admitted
 

in
 

Zibo
 

Hospital
 

of
 

Traditional
 

Chinese
 

Medicine
 

from
 

Jan.
 

2018
 

to
 

Nov.
 

2019
 

were
 

selected
 

to
 

be
 

divided
 

into
 

the
 

control
 

group
 

and
 

the
 

research
 

group
 

via
 

the
 

random
 

number
 

table,
 

with
 

44
 

cases
 

in
 

each
 

group.
 

The
 

control
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

conventional
 

western
 

medicine,
 

while
 

the
 

research
 

group
 

was
 

given
 

Zishen
 

Yiyang
 

Xiaokang
 

decoction
 

combined
 

with
 

conventional
 

western
 

medicine.
 

The
 

traditional
 

Chinese
 

medicine(TCM)
 

symptom
 

scores
 

was
 

compared
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment,
 

the
 

clinical
 

efficacy,
 

negative
 

conversion
 

rates
 

of
 

serum
 

immune
 

antibody,
 

pregnancy
 

rates
 

within
 

1
 

year
 

after
 

treatment
 

and
 

incidences
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

during
 

treatment
 

were
 

observed.
 

RESULTS:
 

After
 

treatment,
 

the
 

primary
 

symptom,
 

secondary
 

symptom,
 

tongue
 

pulse
 

and
 

total
 

TCM
 

scores
 

of
 

both
 

groups
 

were
 

lower
 

than
 

before
 

treatment,
 

and
 

those
 

of
 

the
 

research
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P < 0. 05).
 

The
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

research
 

group
 

was
 

93. 18%(41 / 44),
 

which
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

(70. 45%,31 / 44),
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
 

( P < 0. 05).
 

The
 

negative
 

conversion
 

rate
 

of
 

AsAb,
 

the
 

total
 

negative
 

conversion
 

rate
 

serum
 

immune
 

antibody
 

and
 

the
 

pregnancy
 

rate
 

within
 

1
 

year
 

after
 

treatment
 

were
 

higher
 

in
 

the
 

research
 

group
 

than
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

( P < 0. 05);
 

there
 

were
 

no
 

statistically
 

significant
 

differences
 

in
 

negative
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conversion
 

rates
 

of
 

EmAb
 

and
 

AcAb,
 

and
 

the
 

incidences
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

between
 

research
 

group
 

and
 

control
 

group
 

(P > 0. 05).
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

Zishen
 

Yiyang
 

Xiaokang
 

decoction
 

combined
 

with
 

conventional
 

western
 

medicine
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

patients
 

with
 

immune
 

infertility
 

of
 

kidney-deficiency
 

and
 

blood-stasis
 

type
 

can
 

relieve
 

clinical
 

symptoms,
 

promote
 

negative
 

conversion
 

of
 

serum
 

immune
 

antibody,
 

improve
 

clinical
 

efficacy
 

and
 

pregnancy
 

rate,
 

with
 

higher
 

safety.
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　 　 免疫性不孕指免疫性因素导致的不孕,据统计,免疫性不

孕患者约占不孕症患者的 30%,给患者带来了较大的身体损

伤及精神压力[1] 。 临床多采用醋酸泼尼松片治疗免疫性不孕

患者,虽能降低异常免疫反应,有效提高患者妊娠率,但糖皮

质激素类药物长期应用会导致患者依从性差,临床应用受

限[2] 。 目前,中医疗法已被广泛用于多种不孕的临床治疗,且
疗效显著、温和,中西医结合治疗是发展趋势[3-5] 。 免疫性不

孕属于中医“不孕症”范畴,主要证型为肾虚血瘀型,当以补肾

填精、活血补气为治疗原则[6] 。 滋肾抑阳消抗汤来源于全国

名老中医、国务院特殊津贴获得者和淄博王氏妇科奠基人王

云铭先生的经验方,具有滋肾养血、滋阴潜阳、活血化瘀和清

热利湿的功效。 为进一步提高免疫性不孕患者的疗效,本研

究将滋肾抑阳消抗汤与常规西药联合用于肾虚血瘀型免疫性

不孕患者的临床治疗,探讨其临床应用效果,以期为免疫性不

孕患者提供一种高效可行的中西医结合治疗方案,现报告

如下。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

选取 2018 年 1 月至 2019 年 11 月淄博市中医医院(以下

简称“我院”)收治的中医辨证为肾虚血瘀型的免疫性不孕患

者 88 例。 诊断标准:(1)西医诊断标准符合《中华妇产科学:
上册》(第 3 版) [7] 中有关标准,且体内存在抗生育免疫性抗体

任一项阳性。 (2)中医诊断标准符合《中药新药临床研究指导

原则》 [8] 和《中医妇科学》 [9] 中肾虚血瘀型不孕症的相关标

准,①主症,婚后不孕,月经不调,月经量少或闭经,经血黑紫

或崩漏,腰膝酸软;②次症,面色晦暗,精神萎靡,性欲减退,头
晕耳鸣,经期前或经期小腹及腰骶疼痛(血块排出后疼痛减

轻);③舌脉,舌质暗淡,舌边及舌尖有瘀点,苔白,脉沉涩或沉

迟;患者具备上述所有主症,或具备主症月经不调及至少 2 种

次症、至少 1 种舌或脉,即可诊断。 纳入标准:(1)符合中西医

诊断标准者;(2)年龄 20~ 40 岁;(3)病程>1 年;(4)夫妻双方

染色体均正常;(5)患者知情同意。 排除标准:(1)伴有生殖器

官缺陷、畸形者;(2)合并子宫肌瘤、卵巢囊肿和子宫内膜癌等

恶性肿瘤者;(3)3 个月内服用避孕药、调节血脂药、抗凝血药

或激素类药物者;(4)伴有认知功能障碍者;(5)伴有严重甲状

腺、心、肝、肾及肺等功能障碍者;(6)子宫发育不良者;(7)丈

夫伴有性功能障碍者;(8)未能按要求完成治疗或失访者;(9)
对本研究药物过敏者。

按照随机数字表法,将患者分为对照组和研究组,各

44 例。 研究组患者年龄 22 ~ 36 岁,平均(26. 73±5. 06)岁;体
重指数 15. 24 ~ 28. 31

 

kg / m2 ,平均( 23. 22 ± 4. 31)
 

kg / m2 ;病

程 2 ~ 7. 5 年,平均( 4. 02± 0. 63)年;原发性不孕 28 例,继发

性不孕 16 例;抗精子抗体( AsAb)阳性 26 例,抗心磷脂抗体

( AcAb)阳性 15 例,抗子宫内膜抗体( EmAb) 阳性 3 例。 对

照组患者年龄 21 ~ 37 岁,平均( 27. 09 ± 5. 21) 岁;体重指数

15. 31 ~ 28. 45
 

kg / m2 , 平 均 ( 22. 97 ± 4. 26 )
 

kg / m2 ; 病 程

2 ~ 8 年,平均( 3. 95± 0. 59) 年;原发性不孕 27 例,继发性不

孕 17 例;AsAb 阳性 25 例,AcAb 阳性 15 例,EmAb 阳性 4 例。
两组患者的一般资料具有可比性。 本研究已通过医院伦理

委员会审批。
1. 2　 方法

对照组患者给予常规西药治疗,包括醋酸泼尼松片(规

格:5
 

mg)口服,1 次 5
 

mg,1 日 3 次,1 个月为 1 个疗程;1 个疗

程结束后检测患者血清免疫抗体,若抗体均转阴,则继续用药

15
 

d 后停止用药;若抗体未转阴,则进入下一个疗程,最多治

疗 6 个疗程。
研究组患者在对照组治疗基础上联合应用滋肾抑阳消抗

汤治疗。 方药组成为:炙鳖甲 20
 

g,云苓 10
 

g,当归 9
 

g,炒香附

9
 

g,熟地黄 20
 

g,淫羊藿 12
 

g,茵陈 12
 

g,徐长卿 12
 

g,赤芍

10
 

g,川芎 6
 

g,川牛膝 15
 

g,甘草 6
 

g,党参 9
 

g,炒杜仲 5
 

g;上述

诸药水煎服,取汁 400
 

mL,分两等份,1 日 1 剂,早晚各服 1 次,
用药疗程及停药时间参考常规西药治疗。
1. 3　 观察指标

(1)对比两组患者治疗前后中医症状评分,参照《中药新

药临床研究指导原则》 [8] 制定。 主症计分标准:无症状、轻度、
中度及重度分别记为 0、2、4 及 6 分;次症与舌脉计分标准:无
症状、轻度、中度及重度分别记为 0、1、2 及 3 分;中医症状总评

分=主症评分+次症评分+舌脉评分,分数越高则病情越重。
(2)对比两组患者血清免疫抗体转阴情况。 每个疗程结束后

抽取两组患者空腹静脉血 4
 

mL,采用酶联免疫吸附试验检测

血清免疫抗体转阴率,血清免疫抗体包括 AsAb、 EmAb 和

AcAb。 使用的检测仪器为 DNM-9602G 型酶标分析仪(北京普

朗新技术有限公司),试剂盒由南京森贝伽生物科技有限公司

生产,结果判定参照说明书。 (3)对比两组患者治疗后 1 年内

的妊娠情况。 随访至治疗后 1 年,记录患者妊娠情况(血清免

疫抗体转阴后即可开始受孕,妊娠以腹部 B 超检查显示宫内

妊娠囊、胎心搏动为准)。 (4)对比两组患者治疗期间不良反

应发生情况。 醋酸泼尼松片的不良反应包括恶心、呕吐、头晕

和头痛等;滋肾抑阳消抗汤的不良反应包括恶心、呕吐等。
1. 4　 疗效评定标准

对比两组患者的临床疗效,参考《中药新药临床研究指导

原则》 [8] 制定:治疗期间或疗程结束后,患者血清免疫抗体均
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转为阴性,且停药后 1 年内正常妊娠,为痊愈;治疗期间或疗

程结束后,患者血清免疫抗体均转为阴性且停药后 1 年内无

复发,但停药后 1 年内未妊娠,为有效;疗程结束后,患者血清

免疫抗体未转为阴性,且停药后 1 年内未妊娠,为无效。 总有

效率=痊愈率+有效率。
1. 5　 统计学方法

数据处理工具为 SPSS
 

22. 0 软件,计量资料以 􀭰x±s 描述,
采用 t 检验,计数数据以率(%)描述,采用 χ2 检验,若任一理

论频数<5 需对其校正;等级资料采用秩和检验;P<0. 05 为差

异有统计学意义。
2　 结果
2. 1　 两组患者治疗前后中医症状评分比较

治疗后,两组患者中医主症评分、次症评分、舌脉评分及

总评分均明显低于治疗前,且研究组患者中医主症评分、次症

评分、舌脉评分及总评分均明显低于对照组,差异均有统计学

意义(P<0. 05),见表 1。
表 1　 两组患者治疗前后中医症状评分比较(􀭵x±s,分)

Tab
 

1　 Comparison
 

of
 

TCM
 

symptom
 

scores
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(􀭵x±s,scores)

组别
主症评分 次症评分 舌脉评分 总评分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
研究组(n= 44) 20. 73±3. 38 10. 91±2. 04∗# 9. 59±1. 45 3. 91±0. 78∗# 7. 34±1. 18 2. 25±0. 38∗# 37. 66±5. 73 17. 07±3. 27∗#

对照组(n= 44) 20. 68±3. 43 14. 73±2. 11# 9. 64±1. 42 5. 75±1. 34# 7. 41±1. 23 4. 07±0. 74# 37. 73±5. 61 24. 55±3. 41#

t 0. 069 8. 634 0. 163 7. 872 0. 272 14. 513 0. 058 10. 502
P 0. 945 <0. 001 0. 871 <0. 001 0. 786 <0. 001 0. 954 <0. 001
　 　 注:与本组治疗前比较,∗P<0. 05;与对照组治疗后比较,#P<0. 05

Note:vs.
 

the
 

same
 

group
 

group
 

before
 

treatment,
 ∗P<0. 05;

 

vs.
 

the
 

control
 

group
 

after
 

treatment,
 #P<0. 05

2. 2　 两组患者临床疗效比较

研究组患者的总有效率为 93. 18% (41 / 44),高于对照组

的 70. 45%(31 / 44),差异有统计学意义(P<0. 05),见表 2。
表 2　 两组患者临床疗效比较[例(%)]

Tab
 

2　 Comparison
 

of
 

clinical
 

efficacy
 

between
 

two
 

groups
 

[cases(%)]
组别 痊愈 有效 无效 总有效
研究组(n= 44) 28 (63. 64) 13 (29. 55) 3 (6. 82) 41 (93. 18)
对照组(n= 44) 18 (40. 91) 13 (29. 55) 13 (29. 55) 31 (70. 45)
Z / χ2 8. 822 7. 609
P 0. 003 0. 006

2. 3　 两组患者治疗后血清免疫抗体转阴情况比较

研究组患者 AsAb 转阴率、血清免疫抗体总转阴率明显高

于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05);研究组与对照组患

者 EmAb 转阴率、AcAb 转阴率比较,差异均无统计学意义(P>
0. 05),见表 3。

2. 4　 两组患者治疗后 1 年内的妊娠情况比较

研究组 28 例患者妊娠,对照组 18 例患者妊娠。 研究组患

者的妊娠率为 63. 64% ( 28 / 44),明显高于对照组的 40. 91%
(18 / 44),差异有统计学意义(χ2 = 4. 555,P= 0. 033)。

表 3　 两组患者治疗后血清免疫抗体转阴情况比较

Tab
 

3　 Comparison
 

of
 

negative
 

conversion
 

rate
 

of
 

serum
 

immune
 

antibody
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

after
 

treatment

组别 总转阴 / 例(%) AsAb EmAb AcAb
治疗前阳性 / 例 治疗后转阴 / 例(%) 治疗前阳性 / 例 治疗后转阴 / 例(%) 治疗前阳性 / 例 治疗后转阴 / 例(%)

研究组(n= 44) 41 (93. 18#) 26 24 (92. 31#) 3 3 (100. 00) 15 14 (93. 33)
对照组(n= 44) 31 (70. 45) 25 17 (68. 00) 4 3 (75. 00) 15 11 (73. 33)
χ2 / 校正 χ2 7. 609 4. 777 0. 024 2. 160
P 0. 006 0. 029 0. 876 0. 147
　 　 注:与对照组治疗后比较,#P<0. 05

Note:vs.
 

the
 

control
 

group
 

after
 

treatment,
 #P<0. 05

2. 5　 两组患者治疗期间不良反应发生率比较

研究组患者发生头晕、呕吐各 1 例,恶心 2 例,不良反应发

生率为 9. 09%( 4 / 44);对照组患者发生头晕、呕吐和恶心各

1 例,不良反应发生率为 6. 82%(3 / 44)。 两组患者不良反应发

生率比较,差异无统计学意义(校正 χ2 = 0. 155,P= 0. 694)。
3　 讨论

西医学认为,免疫性不孕的发病机制较为复杂,主要为女

性生殖道炎症、创伤等因素导致女性免疫系统异常,进而产生

相应免疫抗体, 影响精卵结合及胚胎着床, 从而导致不

孕[10-11] 。 免疫性不孕若不及时治疗,可导致患者终身不孕,严
重影响患者的身心健康及生活质量[12] 。 常规西医疗法虽有助

于免疫性不孕患者妊娠,但妊娠率较低,治疗效果有待进一步

提高[13] 。 因此,如何提高免疫性不孕患者的治疗效果仍是临

床研究的重点问题。

中医学认为,不孕症以肾虚为主,主要由于肾阴亏损,精血

不足,冲任空虚,湿热与血搏结,瘀阻冲任所致,宿血积于胞中,
新血不能成孕,治疗的关键在于滋肝补肾、养血填精潜阳、活血

化瘀。 现代研究结果显示,对于免疫性不孕(肾虚血瘀型)患

者,应以补肾益精、活气补血和化瘀填精为治疗准则,并在此基

础上注意标本兼顾,益气养血、补血滋阴[14] 。
本研究采用滋肾抑阳消抗汤联合常规西药治疗肾虚血瘀

型免疫性不孕患者,并与常规西药治疗的患者进行对比。 结果

显示,治疗后两组患者的中医症状评分均较治疗前降低,研究

组患者更低,且研究组患者的总有效率高于对照组,提示滋肾

抑阳消抗汤联合常规西药治疗可明显减轻肾虚血瘀型免疫性

不孕患者的临床症状,提高临床疗效。 本研究所用滋肾抑阳消

抗汤中,君药为炙鳖甲、熟地黄,臣药为仙灵脾、云苓、茵陈、徐
长卿、赤芍和川牛膝,佐药为当归、炒香附、川芎、党参和炒杜
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仲,使药为甘草。 炙鳖甲具有滋阴清热、潜阳熄风的功效;熟地

黄具有补养肝肾之阴、养血填精清热的功效;淫羊藿有温肾助

阳的功效,一方面取阳中求阴之意,另一方面有反佐之功;云苓

具有健脾祛湿、宁心安神的功效,亦取其顾护中州脾胃之意;茵
陈、徐长卿具有清热利湿、活血解毒的功效;赤芍具有清热凉

血、活血祛瘀的功效;川牛膝具有逐瘀通经、祛风除湿和利尿通

淋的功效,兼有补虚及通利之功,引火下行;当归养血活血;炒
香附疏肝理气调经;川芎为“血中之气药”,可增强川牛膝的活

血化瘀之力;党参补气,气生则血旺,气行则血行;炒杜仲补益

肝肾,使正气旺以驱邪;甘草具有调和诸药的作用;以上诸药

合用,相互配伍,共同发挥滋肝补肾、养血填精潜阳、活血化

瘀和清热利湿的功效[15] 。 现代药理学研究结果指出,炙鳖甲

具有增强机体免疫功能、促进造血功能、防止细胞突变和保

护肝功能等作用[16] ;熟地黄具有调节内分泌、抗菌和消炎等

作用;川牛膝具有活血等作用;徐长卿具有抗炎、抑菌和调节

细胞免疫功能等作用。 因此,在常规西药治疗的基础上,联
合应用滋肾抑阳消抗汤治疗肾虚血瘀型免疫性不孕患者,可
改善患者的肾功能,增强机体免疫功能,调节内分泌,从而提

高治疗效果。
本研究结果显示,治疗后研究组患者 AsAb 转阴率、血清

免疫抗体总转阴率和妊娠率均高于对照组,提示采用滋肾抑阳

消抗汤联合常规西药治疗可促进肾虚血瘀型免疫性不孕患者

血清免疫抗体转阴,提高妊娠率。 相关研究结果显示,AsAb、
EmAb 和 AcAb 均为免疫抗体,免疫抗体阳性是免疫性不孕患

者的直接因素,AsAb 阳性可降低精子与卵子透明带的结合能

力,从而引起受精障碍;EmAb 阳性可与靶抗原结合,进而干扰

受精卵结合,导致不孕;AcAb 阳性可促进动静脉血栓形成,引
发血栓,影响着床[17] 。 现代药理学研究结果指出,滋肾抑阳消

抗汤中的炙鳖甲和熟地黄可改善患者的性功能及造血功能,提
高机体血红蛋白含量[18] ;淫羊藿可提高肾虚患者 T 细胞数量、
淋巴细胞转化率,抗体、抗原以及网状内皮系统吞噬功能,还可

加快红细胞沉降率,降低全血黏度,促进血清免疫抗体转

阴[19] ;川芎、当归和茵陈具有调节子宫平滑肌功能、改善生殖

内环境和调节机体免疫平衡等作用[20-21] ;云苓、炒杜仲等药具

有利尿的作用,还可调节机体免疫环境,从而保证胚胎具有正

常发育的环境[22-23] 。 因此,滋肾抑阳消抗汤联合常规西药治

疗可促进肾虚血瘀型免疫性不孕患者血清免疫抗体转阴,并提

高其妊娠率。 本研究中,两组患者不良反应发生率相近,提示

滋肾抑阳消抗汤联合常规西药治疗具有较好的安全性。
综上所述,滋肾抑阳消抗汤联合常规西药治疗肾虚血瘀型

免疫性不孕患者,可明显减轻患者的临床症状,促进血清免疫

抗体转阴,提高临床治疗效果及妊娠率,且具有较好的安全性。
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