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摘要：目的　探究氨甲环酸联合间苯三酚在先兆流产的保胎效果及对妊娠结局
的影响。方法　将先兆流产患者根据治疗方法分为对照组与试验组。２组患者
均给予常规保胎治疗。对照组在常规治疗基础上予以氨甲环酸静脉滴注。试验

组患者在对照组基础上加用间苯三酚静脉滴注。评估２组患者临床疗效、临床
症状缓解时间、子宫血流动力学、性激素水平、妊娠结局、安全性。结果　本研究
入组８２例，其中对照组３９例，试验组４３例。对照组和试验组的保胎成功率分
别为７１７９％和９０７０％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。对照组和试验组的腰
部酸痛缓解时间分别为（３６４±０７１）和（３２６±０６２）ｄ，小腹坠痛缓解时间分
别为（２９０±０５０）和（２６５±０５３）ｄ，阴道出血缓解时间分别为（３００±０６１）
和（２７２±０５９）ｄ，治疗后阻力指数（ＲＩ）分别为０８３±０１６和０７６±０１４，搏
动指数（ＰＩ）分别为２４６±０６５和２１２±０４１，收缩期／舒张期比值（Ｓ／Ｄ）分别
为（３２４±０５４）和（２９８±０４８），孕酮（Ｐ）水平分别为（９９４０±８６３）和
（１０４１１±８９７）ｎｍｏｌ·Ｌ－１，雌二醇（Ｅ２）水平分别为（９８２７３±８２７７）和

（１０２７１８±７９４１）ｐｍｏｌ·Ｌ－１，β－人绒毛膜促性腺激素（β－ｈＣＧ）水平分别为
（７７６９５５４±１０７２８９１）和（８５６８４６３±１１７５５８３）ｍＩＵ·ｍＬ－１，流产率分别为
２３０８％和６９８％，足月分娩率分别为６１５４％和８８３７％，２组上述指标比较，
在统计学上差异均有统计学意义（均Ｐ＜００５）。治疗期间，对照组和试验组均发
生头痛或腹泻，总发生率分别为７６９％和４６５％，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
结论　在先兆流产患者中使用氨甲环酸联合间苯三酚治疗，可加速缓解患者临
床症状，提升保胎成功率，改善妊娠结局，且未见明显不良反应增加。
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　　先兆流产是妇科常见疾病，不及时干预或延误治
疗可发展为流产，及时有效治疗可帮助改善妊娠结

局，其发病原因尚不明确，可能涉及内分泌失调、遗

传、环境变化等多种因素，现有治疗方法以使用孕酮

等药物预防流产为主，可缓解患者临床症状，但仍存

在部分患者反应不佳或远期预后不理想以及不良反

应大等问题［１］。氨甲环酸是安全有效的止血药物，在

骨科、心血管外科、产科等领域被广泛应用，其通过竞

争性结合纤溶酶原上的赖氨酸结合位点，抑制纤溶过

程，发挥止血作用，研究表明，氨甲环酸可有效防治产

后出血［２］。然而，氨甲环酸在先兆流产（尤其是伴有

绒毛膜下血肿者）中的应用尚处于探索阶段，缺乏高

级别证据支持。间苯三酚作为平滑肌解痉药，可抑制

子宫平滑肌收缩，有效控制患者病情，具有保胎效果，

且不良反应较少［３］。目前关于氨甲环酸、间苯三酚联

合用药治疗先兆流产的研究较少，基于此，本研究对

我院收治的接受氨甲环酸联合间苯三酚治疗的先兆

流产患者进行了回顾性分析，旨在初步探索该治疗方

案的有效性与安全性。

材料、对象与方法

１　病例选择
选择２０２２年１月至２０２４年６月于本院就诊的先

兆流产患者为研究对象。本研究经湖州市妇幼保健

院伦理委员会审批通过，伦理批号：２０２５－Ｊ－０３１。
诊断与入选标准　①符合《孕激素维持妊娠与黄

体支持临床实践指南》［４］中关于先兆流产的相关诊断

标准；②下腹疼痛、阴道出血；③年龄１８～４１岁；④单
胎妊娠，妊娠周数６～１２周；⑤经 Ｂ超检查确认未见
子宫畸形、子宫肌瘤等不适宜继续妊娠表现；⑥在本
院建立孕期档案且临床资料完整。

排除标准　①合并严重原发性疾病，如难以控制
的高血压、糖尿病合并血管病变者等；②有习惯性流
产、复发性流产、不明原因性流产史；③伴有严重肝、
肾、心脏、凝血功能异常；④子宫、卵巢、阴道等生殖器
官发育畸形；⑤患有传染性疾病、性疾病、精神疾病；
⑥对治疗方式不耐受。
２　药品、试剂与仪器

黄体酮注射液，规格：１ｍＬ∶２０ｍｇ，生产批号：
ＦＢ２３７２，批准文号：国药准字 Ｈ３３０２０８２８，浙江仙琚制
药股份有限公司生产；间苯三酚注射液，规格：４ｍＬ∶
４０ｍｇ，生产批号：１６３０２５０２０４，批准文号：国药准字
Ｈ２００４６７６６，南京恒生制药有限公司生产；氨甲环酸注
射液，规格：５ｍＬ∶０５ｇ，生产批号：２８２４１２０２，批准文
号：国药准字 Ｈ５１０２１９６２，成都第一制药有限公司生
产。孕酮（ｐｒｏｇｅｓｔｅｒｏｎｅ，Ｐ）、β－人绒毛膜促性腺激素
（β－ｈｕｍａｎｃｈｏｒｉｏｎｉｃｇｏｎａｄｏｔｒｏｐｉｎ，β－ｈＣＧ）测定试剂
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盒，中翰盛泰生物技术股份有限公司生产；雌二醇

（ｅｓｔｒａｄｉｏｌ，Ｅ２）测定试剂盒，上海酶联生物科技有限公
司生产。

彩色多普勒超声诊断仪，韩国三星公司产品。

３　分组与治疗方法
根据治疗方法将先兆流产患者分为对照组与试

验组。

２组患者均叮嘱卧床休息，给予常规保胎治疗
（黄体酮注射液４０ｍｇ肌肉注射，每天１次）。对照
组在常规治疗基础上予以氨甲环酸 ０５ｇ加入氯
化钠注射液 ５００ｍＬ进行稀释后静脉滴注，每天
１次，持续用药３～５ｄ。试验组患者在对照组基础
上加用间苯三酚注射液 ２００ｍｇ加入 ５％的葡萄糖
液５００ｍＬ进行稀释后静脉滴注，每天１次，持续用
药５～７ｄ。２组患者均采取左侧卧位接受静脉滴
注，治疗过程中根据患者宫缩情况及体征反应及时

调整。２组患者在治疗期间均未接受除常规保胎
及研究方案外的其他干预。

４　观察指标与疗效判定
临床疗效［４－５］　治疗７ｄ后，对２组临床疗效进

行评估。判定标准如下：痊愈：患者胚胎发育良好，各

项相关指标处于正常范围，未出现阴道流血、腹痛等

临床症状；有效：临床症状（腹痛、阴道出血）有所缓

解，Ｂ超检查显示胚胎继续发育，但仍需要保胎治疗；
无效：未达到上述标准。保胎成功率 ＝（痊愈例数 ＋
有效例数）／总例数×１００％。

临床症状缓解时间［４］　记录２组患者腰部酸痛、
小腹坠痛、阴道出血临床症状缓解时间。

子宫血流动力学［６］　分别于治疗前、治疗７ｄ后，
采取超声诊断仪测定患者搏动指数（ｐｕｌｓａｔｉｌｉｔｙｉｎｄｅｘ，
ＰＩ）、阻力指数（ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅｉｎｄｅｘ，ＲＩ）、收缩期／舒张期
比值（ｓｙｓｔｏｌｉｃ／ｄｉａｓｔｏｌｉｃ，Ｓ／Ｄ）水平。

性激素水平［４］　治疗前、治疗７ｄ后，分别采集患
者静脉血，离心取血清，放射免疫法检测 Ｐ、Ｅ２、
β－ｈＣＧ水平。

妊娠结局［４］　对患者随访至分娩，统计并比较
２组妊娠结局，包括流产、早产、足月分娩等。

安全性评价［５－６］　统计２组患者治疗期间发生
的不良反应，包括但不限于头痛、腹泻、恶心、呕吐、过

敏反应等。

５　统计学处理
用ＳＰＳＳ２６０软件进行统计分析。计量资料符合

正态分布，用（珋ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ检验，计数资料以 ｎ
（％）表示，采用χ２检验。

结　　果

１　一般资料
本研究共入组８２例，对照组３９例、试验组４３例。

２组一般资料比较，差异均无统计学意义 （均
Ｐ＞００５），组间具有可比性。见表１。

表１　一般资料比较
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｂａｓｅｌｉｎｅｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ

（ｎ＝３９）

Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

（ｎ＝４３）

Ａｇｅ（ｙｅａｒｓ，珋ｘ±ｓ） ２８４９±４１５ ２７８４±３４３
Ｐｒｅ－ｐｒｅｇｎａｎｃｙＢＭＩ（ｋｇ·ｍ－２，珋ｘ±ｓ）２１７６±１１４ ２１５４±１２８
Ｇｅｓｔａｔｉｏｎａｌａｇｅ（ｗｅｅｋｓ，珋ｘ±ｓ） ８１０±１２５ ８３０±１２１
Ｄｕｒａｔｉｏｎｏｆｖａｇｉｎａｌｂｌｅｅｄｉｎｇ（ｄａｙｓ，珋ｘ±ｓ） ３１５±０４３ ３３０±０５１
Ｈｉｓｔｏｒｙｏｆｐｒｅｖｉｏｕｓｍｉｓｃａｒｒｉａｇｅ（ｎ，％）
　Ｙｅｓ １１ １４
　Ｎｏ ２８ ２９
ＨＲ（ｂｐｍ，珋ｘ±ｓ） ８６９７±１１４９ ８７９８±１０７０
ＳＢＰ（ｍｍＨｇ，珋ｘ±ｓ） １１９９０±９８３ １１８４２±１０２６
ＤＢＰ（ｍｍＨｇ，珋ｘ±ｓ） ７５９５±７７２ ７７３５±６３３

ＢＭＩ：Ｂｏｄｙｍａｓｓｉｎｄｅｘ；ＨＲ：Ｈｅａｒｔｒａｔｅ；ＳＢＰ：Ｓｙｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ；

ＤＢＰ：ＤｉａｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅＣｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ：Ｉｎａｄｄｉｔｉｏｎｔｏｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌ

ｔｈｅｒａｐｙ，ｐａｔｉｅｎｔｓｒｅｃｅｉｖｅｄｔｒａｎｅｘａｍｉｃａｃｉｄ０５ｇｄｉｌｕｔｅｄｉｎ５００ｍＬｏｆ

ＳｏｄｉｕｍＣｈｌｏｒｉｄｅＩｎｊｅｃｔｉｏｎ，ａｄｍｉｎｉｓｔｅｒｅｄｂｙｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓｄｒｉｐｏｎｃｅｄａｉｌｙｆｏｒ

３－５ｄａｙｓＴｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐ：Ｐａｔｉｅｎｔｓｉｎｔｈｉｓｇｒｏｕｐｒｅｃｅｉｖｅｄｔｈｅｓａｍｅ

ｔｒｅａｔｍｅｎｔａｓｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｗｉｔｈｔｈｅａｄｄｉｔｉｏｎｏｆｐｈｌｏｒｏｇｌｕｃｉｎｏｌｉｎｊｅｃｔｉｏｎ

２００ｍｇｄｉｌｕｔｅｄｉｎ５００ｍＬｏｆ５％ ｇｌｕｃｏｓｅｉｎｊｅｃｔｉｏｎ，ａｄｍｉｎｉｓｔｅｒｅｄｂｙ

ｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓｄｒｉｐｏｎｃｅｄａｉｌｙｆｏｒ５－７ｄａｙｓ

２　临床疗效
试验组保胎成功率显著高于对照组（Ｐ＜００５）。

见表２。

表２　临床疗效比较（ｎ，％）
Ｔａｂｌｅ２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙ（ｎ，％）

Ｉｔｅｍ Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝３９） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４３）

Ｃｏｍｐｌｅｔｅｒｅｃｏｖｅｒｙ ２１（５３８５） ３０（６９７７）

Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ７（１７９５） ９（２０９３）

Ｉｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅ １１（２８２１） ４（９３０）

Ｔｏｃｏｌｙｓｉｓｓｕｃｃｅｓｓｒａｔｅ ２８（７１７９） ３９（９０７０）＃

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，＃Ｐ＜００５

３　临床症状缓解时间
试验组患者与对照组比较，临床症状（腰部酸痛、

小腹坠痛、阴道出血缓解时间均显著缩短（Ｐ＜００５），
见表３。
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Ｖｏｌ４２Ｎｏ６Ｍａｒｃｈ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５２）

４　子宫血流动力学
治疗后，２组患者 ＲＩ、ＰＩ、Ｓ／Ｄ水平均显著下降

（Ｐ＜００５）；且试验组患者 ＲＩ、ＰＩ、Ｓ／Ｄ水平更低
（Ｐ＜００５），见表４。
５　性激素水平

治疗后，同组患者 Ｐ、Ｅ２、β－ｈＣＧ水平显著上升
（Ｐ＜００５）；且试验组患者 Ｐ、Ｅ２、β－ｈＣＧ水平更高
（Ｐ＜００５），见表５。
６　妊娠结局

试验组患者与对照组比较，流产率更低，足月分

　　　　
表３　临床症状缓解时间比较（ｄ，珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｓｙｍｐｔｏｍｒｅｌｉｅｆｔｉｍｅ（ｄ，珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝３９） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４３）

Ｌｕｍｂａｒｓｏｒｅｎｅｓｓ ３６４±０７１ ３２６±０６２＃

Ｌｏｗｅｒａｂｄｏｍｉｎａｌｄｒａｇｇｉｎｇｐａｉｎ ２９０±０５０ ２６５±０５３＃

Ｖａｇｉｎａｌｂｌｅｅｄｉｎｇ ３００±０６１ ２７２±０５９＃

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，＃Ｐ＜００５

娩率更高（Ｐ＜００５）；２组早产率比较，在统计学上差
异无统计学意义（Ｐ＞００５），见表６。
７　安全性评价

治疗期间，对照组发生头痛 １例、腹泻 ２例，
试验组发生腹泻 ２例，２组均未观察到恶心、呕
吐、过敏反应等其他不良事件。对照组和试验组

不良反应总发生率分别为 ７６９％（３例／３９例）
和 ４６５％（２例／４３例），在统计学上差异无统计
学意义（Ｐ＞００５）。

表６　妊娠结局比较（ｎ，％）
Ｔａｂｌｅ６　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｐｒｅｇｎａｎｃｙｏｕｔｃｏｍｅｓ（ｎ，％）

Ｉｔｅｍ Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝３９） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４３）

Ａｂｏｒｔｉｏｎ ９（２３０８） ３（６９８）＃

Ｐｒｅｍａｔｕｒｅｄｅｌｉｖｅｒｙ ６（１５３８） ２（４６５）

Ｔｅｒｍｄｅｌｉｖｅｒｙ ２４（６１５４） ３８（８８３７）＃＃

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，＃Ｐ＜００５，＃＃Ｐ＜００１，＃＃＃Ｐ＜０００１

表４　子宫血流动力学比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ４　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｕｔｅｒｉｎｅｈｅｍｏｄｙｎａｍｉｃｐａｒａｍｅｔｅｒｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝３９） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４３）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

ＲＩ ０９４±０１９ ０８３±０１６ ０９７±０１８ ０７６±０１４＃

ＰＩ ３１１±０５８ ２４６±０６５ ３１４±０５３ ２１２±０４１＃＃

Ｓ／Ｄ ４３５±０８２ ３２４±０５４ ４３９±０８０ ２９８±０４８＃

ＲＩ：Ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅｉｎｄｅｘ；ＰＩ：Ｐｕｌｓａｔｉｌｉｔｙｉｎｄｅｘ；Ｓ／Ｄ：Ｓｙｓｔｏｌｉｃ／ｄｉａｓｔｏｌｉｃ；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｅｐｒｅ－ｔｒｅａｔｍｅｎｔｖａｌｕｅｓｏｆｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００１，
Ｐ＜０００１；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，＃Ｐ＜００５，＃＃Ｐ＜００１

表５　性激素比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ５　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｓｅｘｈｏｒｍｏｎｅ（珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝３９） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４３）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ　 Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ　 Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ　　

Ｐ（ｎｍｏｌ·Ｌ－１） ７２６９±８０２ ９９４０±８６３ ７３６８±８３４ １０４１１±８９７＃

Ｅ２（ｐｍｏｌ·Ｌ－１） ７６１５４±７３４９ ９８２７３±８２７７ ７８０２９±６８６６ １０２７１８±７９４１＃

β－ｈＣＧ（ｍＩＵ·ｍＬ－１） ３２４２５６１±６９７３７ ７７６９５５４±１０７２８９１ ３２３８９５８±６１２７３ ８５６８４６３±１１７５５８３＃＃

Ｐ：Ｐｒｏｇｅｓｔｅｒｏｎｅ；β－ｈＣＧ：β－ｈｕｍａｎｃｈｏｒｉｏｎｉｃｇｏｎａｄｏｔｒｏｐｉｎ；Ｅ２：Ｅｓｔｒａｄｉｏｌ；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｅｐｒｅ－ｔｒｅａｔｍｅｎｔｖａｌｕｅｓｏｆｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜０００１；

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，＃Ｐ＜００５，＃＃Ｐ＜００１

讨　　论

先兆流产患者出现阴道出血、阵发性下腹痛和

腰背酸痛症状，若症状持续，可能引起宫腔感染，影

响胎儿发育，甚至导致流产，同时威胁孕妇生命安

全。本研究中接受氨甲环酸联合间苯三酚治疗的

先兆流产患者腰部酸痛、阴道出血等临床症状的缓

解均较快，提示该治疗方案在缓解患者临床症状方

面具有优势。氨甲环酸作为抗纤维蛋白溶解药物，

止血效果突出，在妇产科中已得到广泛应用［７］。间

苯三酚是一种具有解痉作用的三硝基苯衍生物，已

广泛应用于妇科、产科和辅助生殖科［８］。在本研究

中，推测可能是因为氨甲环酸的止血作用与间苯三
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酚的解痉作用发挥协同作用，共同加快了患者症状

的缓解。

关于氨甲环酸在先兆流产中应用的合理性，

目前尚存争议。其理论基础主要源于对绒毛膜下

血肿的治疗，通过抑制纤溶酶原激活，减少血肿

扩大，从而稳定妊娠。然而，目前缺乏大规模临

床试验验证，属于超说明书探索性应用。本研究

结果为这一领域提供了初步的探索性证据，但仍

需谨慎解读。

实践表明，对先兆流产患者进行及时有效的干预

有助于改善妊娠结局，可降低流产风险，提升保胎成

功率。在本研究中，接受氨甲环酸联合间苯三酚治疗

的先兆流产患者保胎成功率和足月分娩率更高，流产

率更低，说明该治疗方案保胎效果好，有助于改善妊

娠结局，此外２组患者不良反应较少，不良反应总发
生率比较差异无统计学意义，这说明该治疗方案未显

著增加不良反应风险，这与先前的报道一致［９－１０］。先

前研究指出，间苯三酚直接作用于泌尿生殖道的平滑

肌，有效缓解痉挛，不产生抗胆碱能作用，可明显缓解

孕妇的腹部隆起和腹胀感［１１］。此外，间苯三酚对胎

儿及母体影响也较温和，副作用小，可降低母体高血

压、心率加快、子宫破裂或新生儿窒息、窘迫的风险，

安全性高［１２］。这可能是本研究中接受氨甲环酸联合

间苯三酚治疗患者妊娠结局改善和不良反应少的

原因。

先兆流产患者常伴有子宫血流动力学参数改

变，子宫血流阻力增高导致胎盘灌注减少，引发胚

胎缺血缺氧，增加流产风险。研究表明，发生先兆

流产且最终流产的患者 ＲＩ、ＰＩ、Ｓ／Ｄ水平均高于继
续妊娠的患者，且 ＰＩ和 Ｓ／Ｄ是先兆流产不良妊娠
结局的危险因素［１３］。本研究中，治疗后 ２组患者
ＲＩ、ＰＩ、Ｓ／Ｄ水平均下降，说明治疗后 ２组患者的子
宫血流动力学状态均显著改善，胎盘灌注增加，有

利于胎儿发育，此外，研究还显示接受氨甲环酸联

合间苯三酚治疗的患者 ＲＩ、ＰＩ、Ｓ／Ｄ水平更低，这说
明该联合治疗方案在改善子宫血流动力学方面具

有更优的临床效果。这可能是因为氨甲环酸可通

过减少阴道出血改善失血导致的循环紊乱，而间苯

三酚则通过解除子宫血管痉挛降低血管阻力，二者

联合可更有效地改善子宫血流动力学，为胚胎发育

提供稳定的环境。妊娠期间激素对母体的生理调

节及胎儿的发育起着至关重要的作用。母体内分

泌系统会发生适应性变化以确保子宫内膜稳定，滋

养层细胞附着和侵入子宫内膜，促进子宫血管生

成，抑制母体对胚胎的排斥，调节代谢系统以及为

泌乳做好准备，一系列内分泌调控对于维持妊娠十

分重要［１４］。在临床上，Ｐ、ｈＣＧ、雌激素等血清标志
物是可用于预测早期妊娠结局的生物标志物［１５］。

研究表明在先兆流产患者中使用孕酮治疗具有稳

定胎盘和促进胎儿发育从而改善妊娠结局的作

用［１６］。本研究中２组患者在治疗后 Ｐ、Ｅ２、β－ｈＣＧ
水平均上升，说明两种治疗方案均可改善相关激素

水平，维持有利于妊娠的内分泌环境［１７－１９］。此外，

试验组患者 Ｐ、Ｅ２、β－ｈＣＧ水平改善更明显，说明
氨甲环酸联合间苯三酚治疗在改善激素水平方面

具有一定优势。

本研究存在以下局限性：①回顾性设计，可能存
在选择偏倚，且 ２组样本量不均衡；②单中心、小样
本，限制了结论的外推性；③分组设计不完整，未设置
单纯孕激素对照组、单纯氨甲环酸组及单纯间苯三酚

组，无法区分氨甲环酸与间苯三酚各自的独立作用及

协同效应；④对照组设置依据不足，氨甲环酸用于先
兆流产尚缺乏指南共识支持。因此，本研究结论为探

索性，未来需设计前瞻性、多中心、大样本的随机对照

试验（含４组设计）加以验证。
综上，氨甲环酸联合间苯三酚治疗可加速缓解先

兆流产临床症状，提升患者保胎成功率，降低流产率，

提高足月分娩率，显著改善妊娠结局，且未见明显不

良反应增加。
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［１９］　郭卫，龚琴间苯三酚联合盐酸利托君治疗孕２０周以上先兆流

产的保胎效果及对 Ｐ、β－ＨＣＧ、Ｅ２的影响 ［Ｊ］海南医学，

２０２３，３４（２３）：３４１５—３４１８

（本文编辑：冀希炜　收稿日期２０２６－０３－１８）

·信息动态·

国家药监局药审中心关于发布《治疗间质性肺疾病的
抗纤维化药物临床试验技术指导原则
（试行）》的通告（２０２６年第５号）

按照国家药品监督管理局的部署，药审中心组织制定了《治疗间质性肺疾病的抗纤维化药物临床试验技术

指导原则（试行）》。根据《国家药监局综合司关于印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药管

〔２０２０〕９号）要求，经国家药品监督管理局审查同意，现予发布，自发布之日起施行。
国家药品监督管理局药品审评中心
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