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!临床研究!

新生化颗粒不同给药方式对药物流产效果的临床研究

刘琼辉!李润平#

"重庆市垫江县中医院妇产科
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摘
!

要"目的
!

探讨新生化颗粒不同给药方式对药物流产效果的影响%方法
!

将
,&&?

年
+

月至
,&++

年
+&

月该院门诊收治

的
?,

例早孕符合药物流产条件的妇女随机分为对照组"

# %̂&

$&新生化颗粒
%

组"

# %̂,

$&新生化颗粒
&

组"

# %̂&

$共
%

组%对照

组"即药流常规给药组$'给予口服米非司酮
,/(

L

!每
+,

小时
+

次!连服
%7

!第
-

天早
&1

'

&&

来院口服米索前列醇
0&&

#

L

!嘱患者

服药前后
,M

禁食!忌食辛辣刺激之品!若腹痛剧烈或出血多随诊%新生化颗粒
%

组'同前服米非司酮和米索前列醇!自服米非司

酮第
+

天即加服新生化颗粒
+,

L

!每日
%

次!连服
>7

%新生化颗粒
&

组'仍采用前法口服米非司酮和米索前列醇!同时在药流第
-

天即服米索前列醇时加服新生化颗粒
+,

L

!每日
%

次!连服
>7

%比较
%

组在孕囊排出时间&阴道流血时间&阴道流血量和月经恢

复情况%结果
!

新生化颗粒
%

组在孕囊排出时间&阴道流血时间和转经时间方面与新生化颗粒
&

组和对照组比较差异有统计学

意义"

!

$

&.&/

$#新生化颗粒
%

组和新生化颗粒
&

组在减少阴道流血量方面与对照组比较差异有统计学意义"

!

$

&.&/

$#但新生

化颗粒
%

组在减少阴道流血量方面和新生化颗粒
&

组比较差异无统计学意义%结论
!

新生化颗粒对减少药物流产后阴道流血量&

缩短出血时间&提高完全流产率并促使月经恢复是安全有效的!尤其在药流的第
+

天即加服新生化颗粒效果更肯定!值得临床推广%

关键词"新生化颗粒#药物流产#孕囊排出#阴道流血#月经恢复
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米非司酮于
+?10

年通过临床试验的途径引入中国#

+??,

年国产米非司酮作为流产药品用于临床#从此以米非司酮配伍

米索前列醇类药物终止早孕在世界范围内广泛应用'翁梨

驹)

+

*报道中国应用米非司酮配伍米索前列醇药物流产的妇女

近
+&

年已达上千万人次'与负压吸宫术(人工流产比较#药物

流产具有服用方便(痛苦小(损伤轻(可避免人流综合征(减少

子宫内膜异位症的发生等优点#但药物流产也存在阴道流血时

间长(出血量多(滴漓不尽等缺点'胡思专和杨凤莲)

,

*报道有

0X

$

+&X

的不全流产率及潜在大出血的危险#这不仅给患者

带来痛苦#而且可诱发盆腔炎(子宫内膜炎(不孕症等妇科疾

患'因此#探索一种可靠的方法来减少出血量#缩短出血时间#

提高完全流产率#并尽快促进月经恢复#使药物流产更安全(更

有效#是目前亟待解决的重大难题'

当归(益母草(川芎等中药能明显缩短阴道出血时间(减少

出血量(提高完全流产率已不断得到临床证实)

%'-

*

%桃仁(红花

等中药具有抗孕卵着床及杀胚的功效#从而具有协同抗早孕的

作用#这些都显示出中医药在防治药物流产中的优势)

/

*

'但多

数研究只限于临床疗效的观察和经验总结#对这些中药采用不

?-,,

重庆医学
,&+,

年
1

月第
-+

卷第
,,

期



同的给药方式所产生的作用则研究较少'本文旨在探讨新生

化颗粒不同给药方式对药物流产效果的影响#为临床治疗提供

理论依据和更好方法'

C

!

资料与方法

C.C

!

一般资料
!

选择
,&&?

年
+

月至
,&++

年
+&

月本院门诊

收治的
?,

例早孕符合药物流产条件的妇女#随机分为对照组

$

# %̂&

&(新生化颗粒
%

组$

#^%,

&(新生化颗粒
&

组$

#^%&

&'

%

组间患者的年龄(孕囊大小(停经天数(孕产次以及既往月经

周期(经期等基本情况比较差异无统计学意义#具有可比性$见

表
+

&'比较
%

组在孕囊排出时间(阴道流血时间(阴道流血量

和月经恢复情况'

表
+

!!

%

组患者基本情况比较#

N_@

$

基本情况
对照组

$

# %̂&

&

新生化颗粒
%

组

$

# %̂,

&

新生化颗粒
&

组

$

# %̂&

&

年龄$岁&

,1./0_>.-1% ,>.>>_0.1+, ,0.1+_0.+,?

停经天数$

7

&

-0.-&_+.-& -0.>&_+./& -0.%&_+.+&

孕囊直径$

N(

&

+.0+_&.+1 +.0%_&.,- +./?_&.+0

孕次$次&

+.?&_&.11 +.1&_&.?- +.>&_&.1?

产次$次&

+.+&_&.// +.+&_&.0% +.+&_&.>%

月经周期$

7

&

,1.-&_,.0+ ,1.0&_,.&> ,>.1&_,.+?

经期$

7

&

0.%&_+.&, 0.0&_&.>, 0.+&_&.?+

纳入标准!患者自愿要求药物流产且易于随访%年龄
+1

$

-&

岁且身体健康者%停经天数不超过
-?7

的早孕患者%经妇科

检查和
Y

超检查证实为宫内妊娠#孕囊直径
'

,/((

%中医体

质辨识必须是符合或偏向于气$阴&虚血瘀证型'

排除标准!合并有肾上腺疾病(糖尿病(甲状腺等内分泌疾

病#肝肾功能异常#妊娠期皮肤瘙痒症#血液病和血管栓塞病

史#与甾体激素有关的肿瘤者%合并有二尖瓣狭窄(高血压(低

血压(青光眼等心血管系统疾病(胃肠功能紊乱(哮喘(癫痫等

疾病%全身出血性疾病和生殖器官器质性病变引起的出血者%

惊厥(神经官能症等神经系统疾病%属过敏体质者%异位妊娠或

葡萄胎者%血红蛋白
'

+&

L

"

D

者#出(凝血时间延长或血小板

减少等凝血机制障碍者%带器妊娠者%最近
%

个月有月经不调

者%服药后呕吐将药物排出者%服药
,

周内因任何因素行刮宫

术者%不能及时就诊随访者'

C.D

!

诊断标准
!

依据-妇产科学.第
0

版中妇产科与计划生育

诊疗常规与中药新药治疗产后恶露不绝的临床研究指导原则'

早孕诊断标准!$

+

&已婚育龄期妇女#有明确停经史%$

,

&早孕反

应%$

%

&尿妊娠试验阳性%$

-

&超声检查提示宫内妊娠'中医辨

证标准!$

T

&经闭后有阴道不规则流血%$

,

&血色紫黯或淡红%

$

%

&有血块%$

-

&面色苍白%$

/

&气短%$

0

&神疲乏力%$

>

&小腹或少

腹疼痛%$

1

&舌质淡暗或有瘀点或舌红少苔#脉弦涩或细涩或细

数'以上各项$

+

&($

1

&必备#兼有$

,

&

$

$

>

&中
%

项时#即可

辨证'

C.E

!

治疗方法

C.E.C

!

药物
!

广州白云山制药总厂生产的新生化颗粒$批号!

&,&/&,

&#主要成分为当归(益母草(川芎(桃仁(红花(炙甘草(

干姜$炭&'功效主要有活血(化瘀(止痛(缩宫等'每袋装
0

L

#

相当于原药材
?

L

'米非司酮由北京紫竹药业有限公司生产

$批准文号!

#+&?/&&&%

&#为新型抗孕激素类药物#能与孕酮受

体及糖皮质激素受体结合#对子宫内膜孕酮受体的亲和力比黄

体酮强
/

倍#对受孕动物各期妊娠均有引产效应#可作为非手

术性抗早孕药物'规格
,/(

L

和
,&&(

L

两种'米索前列醇由

北京紫竹药业有限公司生产$批准文号!

#,&&&&001

&#是一种

合成前列腺素
8

+

类似物#可与米非司酮序贯合并使用#用于终

止停经
-?7

内的早期妊娠'规格
&.,(

L

'

C.E.D

!

服药方法
!

对照组$即药流常规给药组&!空腹或进食

后
+M

口服米非司酮
,/(

L

#每
+,

小时一次#连服
%7

#第
-

天

早晨
&1

!

&&

空腹或进食后
,M

来院口服米索前列醇
0&&

#

L

#嘱

患者服药前后
,M

禁食#忌食辛辣刺激之品#若腹痛剧(出血多

随诊'

新生化颗粒
%

组!口服米非司酮(米索前列醇方法同前#自

服米非司酮第
+

天即加服$温水冲服&新生化颗粒
+,

L

#每日
%

次#连服
>7

'

新生化颗粒
&

组!服米非司酮(米索前列醇方法同前#在药

物流产第
-

天即服米索前列醇时加服$温水冲服&新生化颗粒

+,

L

#每日
%

次#连服
>7

'

C.F

!

观察指标
!

$

+

&孕囊排出时间%$

,

&阴道流血时间%$

%

&阴

道流血量%$

-

&月经恢复情况'

C.G

!

统计学处理
!

计数资料采用
'

, 检验#以
!

$

&.&/

为差

异有统计学意义'

D

!

结
!!

果

D.C

!

%

组孕囊排出时间比较
!

见表
,

'

表
,

!!

%

组患者孕囊排出时间比较#

N_@

$

组别
#

孕囊排出时间$

M

&

对照组
%& 0.&-_+.,?

新生化颗粒
%

组
%,

%.0&_+.+0

"(

新生化颗粒
&

组
%&

-.1>_+.0?

#"0

!!

#

!

!

$

&.&/

#

"

!

!

$

&.&/

#与对照组比较%

(

!

!

$

&.&+

#与对照组比

较%

0

!

!

$

&.&/

#与新生化颗粒
%

组比较'

D.D

!

%

组阴道流血时间比较
!

见表
%

'

表
%

!!

%

组患者阴道流血时间比较#

N_@

$

组别
#

阴道流血时间$

7

&

对照组
%& +&.>_,.%?

新生化颗粒
%

组
%,

0.-_+.&>

(#

新生化颗粒
&

组
%&

>.&_+.+/

"#0

!!

(
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与人工流产相比#药物流产可以避免宫腔操作所致的子宫

穿孔(内膜损伤(宫腔粘连等手术并发症#是一种安全(简便可

靠的非手术疗法#深受女性患者欢迎'但是#单纯口服米非司

酮和米索前列醇进行药物流产往往出现阴道流血时间长(出血

量多和流产不全(大出血的风险)

0

*

'发生的原因#可能与服用

米非司酮和米索前列醇后前列腺素增多#子宫内膜纤溶性增

高#从而影响凝血功能#导致流产不全和子宫蜕膜呈碎片排出#

子宫收缩不良等因素有关'古代中医学者认为药物流产不同

于正产#是人为终止妊娠#具有外力强加性#多会损伤脏腑#引

起气血冲任不调)

>'?

*

'往往出现流产时或流产后阴道流血量

多#气随血散#使气不固血#冲任失调而导致出血不止'中医学

认为女子以血为本#受孕后#血多贮存于子宫#易形成瘀血#流

产后瘀血流出不畅而致血不归经'中医学认为药物流产终止

早孕可归属+堕胎,(+恶露,范畴'产妇体质多虚多瘀#药物流

产会伤及冲任二脉而出血不止#子宫内瘀血停留#导致子宫收

缩不良#妇人流产后往往耗血伤气#气虚不能摄血循经运行#加

之流产后子宫蜕膜组织残留#子宫复旧不全#更加重了瘀血形

成)

+&'++

*

'新生化颗粒属中成药#具有活血(化瘀#止痛(缩宫#化

腐(生新(抗炎(消肿#还有增强子宫收缩频率及强度#促进子宫

内膜生长的功能)

+,

*

'新生化颗粒源自清代-傅青主女科.

)

+%

*

中+生化汤,#该方当归为君药#具有活血化瘀(补血生新的作

用%川芎为臣药#具有辛温散表(行气活血的作用%桃仁(干姜

$炭&为佐药#具有温经散寒(化瘀生新的功效#既可以帮助当归

生新#又可以帮助川芎(桃仁化瘀#使宫腔内瘀血易于排出%甘

草为使药#味甘而缓#使方中活血化瘀药物的作用更为持续而

缓和#并且能够扶脾补虚#调和诸药'方中还增加益母草(红花

等#主要功能为活血养血(祛瘀生新)

+-

*

#故此方成为$流&产后

恶露不尽(下腹疼痛#阴道流血过多等症的圣药良方'

李艳彦和白晶)

+/

*报道对药物流产后同一病症不同阶段辨

证地使用新生化颗粒可收到不同的效果'新生化颗粒对减少

药物流产后阴道流血量#缩短出血时间#提高完全流产率并促

使月经恢复是安全有效的#尤其在药流的第
+

天即加服新生化

颗粒效果更肯定#值得临床推广'
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