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温肾养血方干预对卵巢低反应性患者体外受精-胚胎移植
结局的影响
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［摘要］ 目的：评价温肾养血方提高卵巢低反应性不孕症患者体外受精-胚胎移植（IVF-ET）临床妊娠率的有效性与安全

性。方法：收集首都医科大学附属北京妇产医院中医科和生殖中心 2016 年 6 月至 2019 年 6 月就诊的符合纳入、排除标准的患

者 116 例，采用随机数字表法分为观察组和对照组，两组分配比例为 1∶1。两组均进行常规控制性超促排卵治疗，对照组直接

进入促排周期，观察组在进入促排周期前加用温肾养血方干预 3 个月经周期，成功受孕者观察至生产结束，未孕者观察 12 个

月。记录患者促性腺激素（Gn）使用量、使用天数；治疗前后血清促卵泡刺激素（FSH）、基础促卵泡刺激素（bFSH）、基础黄体生

成素（bLH）、基础雌激素（bE2）水平，子宫内膜厚度（Em）、窦卵泡数（AFC）；检测注射绒毛膜促性腺激素（HCG）当天血清雌激

素（E2）、孕酮（P）、黄体生成素（LH）水平；注射 HCG 36 h 后卵泡液 FSH、LH、E2、睾酮（T）、P 水平；评估受精数、受精率、优质胚

胎数、周期取消率、临床妊娠率、活产率；记录患者治疗前后中医证候评分；检测治疗前后肝、肾功能，记录治疗过程中出现不良

反应。结果：与对照组比较，观察组 Gn 使用天数存在减少的趋势，但差异无统计学意义，用量明显减少（P<0.05），Em 厚度明显

增加（P<0.05）；获卵数有增多趋势，注射 HCG 日 E2、LH 有升高趋势，卵巢储备功能增加，但差异无统计学意义；注射 HCG 36 h

后卵泡液中 FSH 水平明显降低（P<0.05），LH、E2水平升高（P<0.05）；T、P 水平差异无统计学意义，受精数、可利用胚胎数、优质

胚胎率升高（P<0.05），卵细胞质量提高；周期取消率有降低趋势，临床妊娠率、活胎生产率有提高趋势，但差异无统计学意义；
与本组治疗前比较，观察组治疗后中医证候评分明显下降（P<0.05）；两组治疗过程中均未发生严重不良反应，治疗前后安全性

指标均在正常范围内。结论：温肾养血方可降低接受 IVF-ET 不孕症患者 Gn 的使用时间和剂量，提高卵细胞质量，增加优质胚

胎率，改善 IVF-ET 患者妊娠结局。
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A total of 116 eligible patients who were admitted to Beijing Obstetrics and Gynecology Hospital in June 2016-

June 2019 were randomized into the experimental group and the control group with random number table method

（58 in either group）. Conventional controlled ovarian hyperstimulation（COH）was directly implemented in the

control group，while the experimental group was intervened with WSYX for 3 menstrual cycles before the COH.

The pregnant patients were observed till childbirth and the non-pregnant patients for 12 months. Gonadotropins

（Gn）dosage and the days of use were recorded. Serum levels of follicle-stimulating hormone（FSH），basal FSH

（bFSH），basal luteinizing hormone（bLH），and basal estrogen（bE2），endometrial thickness，and antral follicle

count（AFC）before and after treatment were measured. The serum levels of estrogen（E2），progesterone（P），
and luteinizing hormone（LH）on the day of human chorionic gonadotropin（HCG）injection，and levels of

FSH，LH，E2，testosterone（T），and P in follicular fluid 36 h after HCG injection were determined. Number of

fertilization，rate of fertilization，number of high-quality embryos，cycle cancellation rate，clinical pregnancy

rate，and live birth rate were evaluated. The traditional Chinese medicine（TCM）syndrome scores before and

after treatment were recorded. Liver and kidney functions were detected before and after treatment，and adverse

reactions during treatment were recorded. Result：： Compared with the control group，the experimental group

showed the decrease in the days of Gn use and dosage of Gn（P<0.05），endometrium thickening（P<0.05），and

increase in oocytes obtained，levels of E2 and LH on the day of HCG injection，and ovarian reserve function.

Moreover，in follicular fluid 36 h after HCG injection，the reduction in level of FSH（P<0.05），rise of levels of

LH and E2（P<0.05），and insignificant changes in levels of T and P in the experimental group were observed as

compared with those in the control group. In addition，larger number of fertilization，more available embryos，

and higher rate of high-quality embryos were observed in the experimental group than in the control group

（P<0.05）. The experimental group demonstrated improvement in quality of oocytes， decrease in cycle

cancellation rate ，and increase in clinical pregnancy rate and live birth rate compared with the control group. The

TCM syndrome score in experimental group was decreased after treatment compared with that before treatment

（P<0.05）. No serious adverse reactions occurred in two groups during treatment and the safety indexes before

and after treatment were all within the normal ranges. Conclusion：： WSYX can reduce the use duration and

dosage of Gn in infertile patients receiving IVF-ET，improve the quality of oocytes，increase the rate of high-

quality embryos，and improve the pregnancy outcome of IVF-ET patients.

［［Keywords］］ infertility；clinical pregnancy rate；in vitro fertilization-embryo transfer；Wenshen Yangxue

prescription

不孕症的发病率约占已婚夫妇的 10%~15%，属

于世界性的生殖健康问题之一，严重影响育龄夫妇

家庭和社会和谐［1］。随着国家生育政策二胎的全面

开放，其发病率呈快速增长趋势，目前我国不孕症

的发病率为 6%~15%［2］，其中卵巢因素占女性不孕

的 25%~35%［3］。卵巢低反应等疾病在体外受精 -胚

胎移植（IVF-ET）控制性超排卵治疗周期中的发生

率为 9%~24%［4］，周期取消率高达 76%，临床妊娠率

低至 3.2%~14%［5］，极大地影响到 IVF-ET 患者的妊

娠率和妊娠结局。因此，卵母细胞质量的研究在

IVF-ET 技术工作中愈发显示出极高的临床价值，提

高卵母细胞质量和胚胎质量对提高 IVF-ET 妊娠率

和孕育健康子代具有重大意义［6］。近年来，中医药

在辅助生殖技术领域显示出较大的优势并得到

广泛的认可［7-8］，但目前仍缺乏循证医学证据支持。

温肾养血方是首都医科大学附属北京妇产医

院赵松泉主任医师的经验方，临床研究发现本方可

通过调节“下丘脑 -垂体 -卵巢”系统、调控卵巢局部

因子抑制素 B（INHB）、激活素 A（ACTA）、卵泡抑素

（FS）的表达，改善肾虚血瘀不孕症患者卵巢功能状

态，促进卵泡发育及排卵［9-10］。基础研究发现温肾

养血方可通过调控卵母细胞线粒体 DNA 拷贝数，提

高卵母细胞质量和胚胎发育潜能［11］，促进高龄 ICR

小鼠卵泡发育，增加排卵数、优质卵泡数及生育

数量［12］。

本研究旨在通过前瞻性随机对照试验，将温肾

养血方引入到 IVF-ET 技术的前期治疗当中，评价温

肾养血方提升卵巢低反应性不孕症患者 IVF-ET
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临床妊娠率的有效性及安全性，为中医药在辅助生

殖技术领域的应用提供研究证据。

1 资料与方法

1.1 临床资料与研究设计 本研究为前瞻性、随机

对照试验，项目通过首都医科大学附属北京妇产医

院伦理委员会批准（批件号 2016-KY-078）。
样本量估算：根据文献报道，常规运用控制性

超促排卵治疗卵巢低反应性不孕症有效率为 20%~

30%（以平均 26% 计算，即原有疗效 P0为 26%），将中

医药序贯周期疗法应用于 IVF，获卵率可达 78%，优

质胚胎率可达 72%，不孕症治疗有效率可达 54%（即

预计可达到的疗效 P1 为 56%），本研究采用公式

n=2P（1-P）（Uα+Uβ）2/（P1-P0）2 进行样本量预估，其

中 α为假阳性错误，通常控制在 5% 之内，β为假阴

性错误，通常控制在 10% 以内，即设 α=0.05、β=0.10，

查阅正态分布分位数表得到 Uα=1.6449，Uβ=1.2816，

P=（P0+P1）/2×100%=40%，通过计算，每组需样本数

52 例，两组共需 104 例，将脱失率设为 10%，共需患

者 116 例。

募集 2016 年 6 月至 2019 年 6 月在首都医科大

学附属北京妇产医院中医科及生殖中心就诊的符

合纳入排除标准的患者，采用随机数字表法分为观

察组和对照组，每组 58 例。

1.2 诊断标准 参照第八版《妇产科学》符合不孕

症的诊断标准，一对配偶未避孕、有正常性生活至

少 12 个月而未获得临床妊娠，女方称为不孕症。

肾虚血瘀型辨证标准。主证为①婚后不孕，或

月经先期，或月经后期，经量时多时少，色淡或黯

红，经色暗红有块；②腰膝酸软；③头晕耳鸣；次证

为①少腹疼痛拒按，临经尤甚或经行小腹胀痛拒

按，血块排出后胀痛减轻；②头晕耳鸣，夜尿频多，

面色晦暗，性欲减退，或第二性征不足；舌脉为舌紫

黯，边有瘀点、苔薄白；或舌暗红、苔薄白；脉细滑、

沉细或沉涩。中医证候评分标准见表 1。

中医证候疗效判定标准为①临床痊愈，证候积

分减少≥95%；②显效，证候积分减少≥70%；③有效，

证候积分减少≥30%；④无效，证候积分减少<30%。

疗效指数（%）=（治疗前积分-治疗后积分）/治疗前

积分×100%；总有效率=（痊愈+显效+有效）/总例数×

100%。

1.3 纳 入 标 准 符 合 不 孕 症 的 诊 断 ，同 意 接 受

IVF-ET 助孕西医常规治疗，年龄<38 岁，基础促卵

泡生成素（bFSH）<10 U·L-1，经医院伦理委员会批

准，签署知情同意书。

1.4 排除标准 ①患有子宫内膜异位症、宫腔病变

等疾病，子宫不具备妊娠功能的患者；②患有严重

躯体疾病、有吸毒等严重不良嗜好等会对妊娠过程

产生重大影响的患者。

1.5 剔除/脱落标准 剔除标准：①入组后发现受

试者不符合纳入标准的病例；②使用方案规定的禁

用药品；③纳入后未按规定服药。

脱落标准：符合纳入标准而因各种原因未完成

试验的受试者。

1.6 干预措施 对照组：使用常规控制性超促排卵

方案（促性腺激素释放激素激动剂长方案促排卵），
月经黄体中期或者第 21 天每日皮下注射醋酸曲普

表 1 中医证候评分标准

Table 1 Traditional Chinese medcine（TCM）syndrome scoring standard

主证

腰膝酸软

痛经

经色紫黑有块

次证

头晕耳鸣

夜尿频多

面色晦暗

性欲减退

舌质暗红或紫黯，舌边有瘀点

脉细滑、沉细或沉涩

分值

0 分

无

无

无

分值

0 分

无

无

无

无

无

无

2 分

偶有

较轻

色红偏暗无血块

1 分

偶有

<2 次

轻微

轻微

淡暗

细滑

4 分

频发

较重

色暗红少量血块

2 分

时有

<3 次

明显

明显

紫暗

沉细

6 分

持续

持续

色紫暗大量血块

3 分

常有

≥4 次

严重

严重

紫暗伴有瘀点

沉涩
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瑞 林（达 必 佳 ，辉 凌 制 药 有 限 公 司 ，批 准 文 号

JX20090203，0.1 mg/支）0.1 mg，至少 14 d。达到降

调节标准后，每日注射重组人卵泡刺激素（FSH）（果

那芬，默克雪兰诺有限公司，批准文号 S20080030，

75 IU/支）150、225、300 U·d-1，当较多卵泡直径达到

或超过 18 mm 时停药，重组人绒毛膜促性腺激素

（HCG）250 μg（艾泽，默克雪兰诺有限公司，批准文

号 S20080030，250 μg/支）诱导卵泡成熟，36~38 h 经

阴道超声引导下穿刺取卵，常规体外受精。

观察组：促排前 3 个月经周期，月经第 5 天开始

服用温肾养血方（柴胡 6 g、赤芍 10 g、白芍 10 g、泽

兰 10 g、益母草 10 g、木香 6 g、香附 10 g、鸡血藤

10 g、怀牛膝 10 g、刘寄奴 10 g、苏木 10 g、生蒲黄

10 g、女贞子 10 g、覆盆子 10 g、菟丝子 10 g、枸杞子

10 g、淫羊藿 10 g、肉苁蓉 10 g、鹿角霜 15 g），每个月

经周期月经第 5 天开始服用温肾养血方，连续服用

10 d，经 3 个月经周期干预后进入常规控制性超促

排卵周期，治疗方案同对照组。方中饮片购自北京

同仁堂连锁药店有限责任公司，经王小芳执业药师

鉴定符合 2015 年版《中华人民共和国药典》规定。

每剂药物煎煮 2 次，加入适量清水，武火煮沸后文火

煎煮 30 min。混合药液，分为 2 袋，每袋 150 mL，每

日早晚饭后 30 min 温服 1 袋。

1.7 观察指标

1.7.1 基线指标 记录患者一般情况，包括年龄、

身体质量指数（BMI）、不孕年限、基础激素水平、抗

苗勒管激素（AMH）水平、窦卵泡数（AFC）。

1.7.2 疗效指标 ①促性腺激素（Gn）使用量、使用

天数；②卵巢储备功能评估：检测治疗前后血清促

卵泡激素（FSH）、bFSH、基础黄体生成素（bLH）、基
础雌激素（bE2）水平，子宫内膜厚度、AFC；检测注射

HCG 当天雌二醇（E2）、孕酮（P）、黄体生成素（LH）
水平；③卵细胞质量评估（卵母细胞发育与成熟情

况）：注射 HCG 36 h 后，在阴道 B 超下行穿刺取卵，

获取卵泡液 ，检测卵泡液中的生殖内分泌激素

FSH、LH、E2、睾酮（T）、P 水平，以评估卵细胞质量；
④受精数、优质胚胎数、周期取消率、临床妊娠率、

活产率评估；⑤中医证候评分；⑥安全性评估：检测

治疗前后血、尿常规；肝、肾功能；记录治疗过程中

出现的发热、恶心、呕吐、腹泻等不良反应。

1.8 统计学处理 应用 SPSS 26.0 统计软件分析数

据。计量资料符合正态分布，采用独立样本 t 检验，

以 x̄± s 表示，若不符合正态分布，则采用非参数检

验，用中位数（四分位数间距）［M（QR）］表示；计数

资料用卡方检验；等级资料采用 Ridit 分析，P<0.05

为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者基线资料比较 依据纳入排除标准，

共纳入患者 116 例，无剔除与脱落病例，最终观察组

纳入 58 例、对照组纳入 58 例患者进行统计分析。

两组患者的年龄、BMI、不孕年限、AFC 差异无统计

学意义，治疗前 bFSH、bLH、bE2、bFSH/bLH、AMH

水平比较，差异均无统计学意义，资料具有可比性。

见表 2。

2.2 两组患者疗效指标比较

2.2.1 两组患者 Gn 用量、用药天数比较 研究结

果显示，与对照组比较观察组患者 Gn 用量明显减

少（P<0.05），Gn 使用天数有减少的趋势，但差异无

统计学意义。见表 3。

2.2.2 两组患者卵巢储备功能比较 与治疗前比

较，观察组 FSH 水平明显降低（P<0.05），E2 水平明

显升高，差异具有明显统计学意义（P<0.05）；LH 水

平存在升高趋势，但差异无统计学意义，提示温肾

养血方可降低 FSH 水平，提升 E2 水平，改善卵巢储

备功能。见表 4。

表 2 两组患者基线资料比较（n=58）

Table 2 Comparison of baseline data between two groups（n=58）

组别

观察组

对照组

年龄 1）/岁

33.95±2.76

33.67±3.06

BMI1）/kg·m-2

22.56（5.93）

21.50（3.68）

不孕年限 1）/年

3.33±1.96

3.52±2.19

AFC2）/个

8（6.25）

8（6.00）

bFSH1）/IU·L-1

6.98±1.96

7.10±2.06

bLH2）/IU·L-1

3.51（2.33）

3.57（2.83）

bE2
2）/ng·L-1

44.10（19.70）

43.81（14.4）

bFSH/bLH2）

2.04（1.30）

2.23（1.35）

AMH2）/μg·L-1

2.16（4.55）

2.07（4.44）
注：1）为 x̄± s；2）为 M（QR）

表 3 两组患者 Gn用量、用药天数比较（n=58）

Table 3 Comparison of Gn dosage between two groups after

treatment（n=58）

组别

观察组

对照组

Gn（ x̄± s）/μg

2 063.71±664.171）

2 280.60±964.30

Gn 使用天数/d

9（2.25）
10（3.00）

注：与对照组比较 1）P<0.05，2）P<0.01（表 3-表 7 同）
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与对照组比较，观察组 Em 厚度明显增加（P<

0.05），获卵数有增多趋势，但差异无统计学意义；注
射 HCG 日血清激素水平比较结果显示，观察组 E2、

LH 有升高趋势，P 水平差异无统计学意义，提示温

肾养血方可改善卵巢储备功能，且不会影响卵巢功

能。见表 5。

2.2.3 两组患者卵细胞质量比较 注射 HCG 36 h

后比较两组卵泡液激素水平，与对照组比较，观察

组 FSH 水平明显降低（P<0.05），LH、E2 水平明显升

高（P<0.05）；T、P 水平差异无统计学意义。见表 6。

2.2.4 两组患者受精数、受精率、可利用胚胎数、优

质胚胎率、周期取消率、临床妊娠率、活产率比较

与对照组比较，观察组周期取消率有降低趋势，

但差异无统计学意义；受精数、可利用胚胎数、优质

胚胎率明显升高（P<0.05）；受精率、临床妊娠率、活

胎 生 产 率 有 提 高 趋 势 ，但 差 异 无 统 计 学 意 义 。

见表 7。

此外，实验过程中，观察组 2 例患者无可移植胚

胎，取消周期，对照组 5 例患者无可移植胚胎，取消

周期。其中随访两组共 35 例临床妊娠患者，对照组

2 例患者分别于孕 8 周、孕 11 周胚胎停育，观察组

1 例患者孕 7 周胚胎停育，行人工流产，余顺利分娩。

结合统计学分析结果，提示温肾养血方辅助 IVF-ET

治疗可降低 IVF-ET 患者周期取消率，提高 IVF-ET

患者受精率，提高优质胚胎率，增加临床妊娠，改善

妊娠结局。

2.2.5 两组患者中医证候积分比较 研究结果显

示，与本组治疗前比较，观察组患者中医证候积分

明显降低（P<0.05），对照组患者中医证候积分差异

无统计学意义。提示温肾养血方可改善中医证候

积分，改善相关临床症状。见表 8。

2.2.6 两组患者安全性比较 与对照组比较，观察

组患者丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天冬氨酸氨基转

移酶（AST）、血肌酐（Cr）、尿素氮（BUN）水平差异

无统计学意义，研究过程中两组患者均未出现发 热、呕吐、腹泻等不良反应。见表 9。

表 4 观察组治疗前后卵巢功能变化（n=58）

Table 4 Changes of ovarian function after treatment in test group

（n=58）

组别

观察组

对照组

FSH /IU·L-1

6.89（3.32）1）

6.00（1.74）

bLH /IU·L-1

3.51（2.33）
4.43（2.89）

bE2 /ng·L-1

44.1（19.70）
51.11（17.48）

bFSH/bLH

2.04（1.30）
1.40（1.01）

表 5 两组患者 Em 厚度、获卵数、注射 HCG日 E2、LH、HCG水平比较（n=58）

Table 5 Comparison of EM thickness，number of eggs obtained，levels of E2，LH and HCG on HCG day between two groups（n=58）

组别

观察组

对照组

Em/mm

1.09±0.611）

0.86±0.35

获卵数/个

10.72±6.10

9.14±6.30

E2/ng·L-1

2 913.70（2287.92）
2 401.90（1698.30）

LH/IU·L-1

1.455（3.16）
1.680（3.05）

P/μg·L-1

0.87（0.63）
0.81（0.48）

表 6 两组患者注射 HCG 36 h后卵泡液激素水平比较（n=58）

Table 6 Comparison of hormone levels in follicular fluid after HCG injection for 36 h between two groups（n=58）

组别

观察组

对照组

FSH/U·L-1

6.62±1.151）

7.06±1.15

LH/U·L-1

0.23（0.09）1）

0.25（0.12）

E2/ng·L-1

441 587.39±124 898.591）

393 233.06±116 084.20

P/μg·L-1

9 497.82±4 781.53

9 060.37±3 691.44

T/μg·L-1

6.05±1.39

5.57±1.35

表 7 两组周期取消率、受精率、优质胚胎率、临床妊娠情况比较

Table 7 Comparison of cycle cancellation rate，fertilization rate，high quality embryo rate and clinical pregnancy between two groups

组别

观察组

对照组

周期取消率

/例（%）
2/58（3.45）
5/58（8.62）

受精数

/个 1）

6.00（6.00）
4.00（6.00）

受精率

/例（%）
421/594（70.86）
357/530（67.36）

可利用胚胎数

/例 1）

5.00（4.25）
2.00（4.00）

优质胚胎率

/例（%）
135/243（55.56）1）

86/188（45.74）

临床妊娠率

/例（%）
20/56（35.71）
15/53（28.30）

活胎生产率

/例（%）
19（33.93）
13（24.53）

注：1）为中位数（四分位间距）［M（IQR）］

表 8 两组患者中医证候评分比较（x̄± s，n=58）

Table 8 Comparison of traditional Chinese medcine syndrome

scores（x̄± s，n=58） 分

分组

观察组

对照组

治疗前

21.34±4.05

20.41±3.95

治疗后

19.72±4.091）

19.07±4.13

注：与本组治疗前比较 1）P<0.05
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3 讨论

卵巢低反应是指卵巢对促性腺激素刺激反应

不良的病理状态，在辅助生殖过程中，患者接受大

量 Gn 刺激，仍出现回收的卵泡质量下降、数目减少

的情况，导致可移植胚胎数减少、周期取消率高、临

床妊娠率低［13］。近年来辅助生殖技术已经取得了

巨大进步，但卵巢低反应性仍是导致辅助生殖技术

失败率高的重要原因之一，二胎政策开放后高龄产

妇的增加更是加剧了这一现象，如何改善卵巢低反

应性状态，增加妊娠率，减少流产率，已成为辅助生

殖领域中亟需解决的问题。

中医认为，月经之本在冲任，冲任之本在肾，肾

气盛，肾精足，则肾主生殖的功能维持正常，卵子作

为生殖之精才能正常发育、成熟而排出［14］。肾虚是

不孕症的根本原因，一方面，肾主藏精，精血同源，

肾精化血，是形成月经的物质基础，肾精气充足，则

天癸按时至，任脉通畅，太冲脉充盛，血海蓄溢有常

而能有子，现代医学研究亦认为月经正常是卵细胞

正常发育、成熟及逸出、形成胎孕的前提［15］；另一方

面，肾精化气，肾气包含肾阴和肾阳，肾阴是卵子发

育的物质基础，肾阳是卵子生长的动力，肾阴不足，

卵子因缺乏物质基础而不能成熟；肾阳亏虚，不能

鼓舞肾阴的生化和滋长，也会导致卵子的发育不成

熟，更不会排卵［16］。因此，肾气旺盛、肾精充足是卵

巢功能正常和排卵的基础，肾精亏损、肾气不充则

会影响生殖轴的调节，导致排卵障碍。由于肾在女

性生理病理中的特殊作用，补肾法即成为妇科调经

种子的治本之法［17-18］，参照女性月经周期的生理改

变而创立的中药调周法，将辨证与辨病有机结合，

是中西医理论结合临床治疗较为成功的尝试，对于

反复 IVF-ET 失败患者进行中药调周显得尤为重要。

温肾养血方为首都医科大学附属北京妇产医院赵

松泉主任医师研制的经验方，方中女贞子、覆盆子、

菟丝子、枸杞子滋补肝肾之阴，使肾水、天癸、阴精、

血气等逐渐充盈，仙灵脾、肉苁蓉、鹿角霜温补肾

阳，取阳中求阴，则阴得阳升而泉源不竭，香附、木

香、柴胡、白芍疏肝解郁，赤芍、生蒲黄、鸡血藤、益

母草、怀牛膝养血活血，加苏木行气活血止痛、刘寄

奴经脉症结、泽兰活血调经，促进卵泡的发育与排

出。动物实验研究发现，温肾养血颗粒能显著改善

卵巢储备功能低下模型大鼠的卵巢储备功能及子

宫内膜形态，增加生长卵泡总数、降低闭锁卵泡

数［19］；改善无排卵大鼠卵巢结构，促进其卵泡发

育［20］。长期的临床实践发现，对于接受体外受精-胚

胎移植的不孕症患者，在进入促排周期前加用温肾

养血方补肾养阴，益气养血，可促进卵子生长，为下

一周期的取卵、受精、胚胎着床等做好准备［21-23］。

本课题通过临床随机对照研究，筛选 IVF-ET 患

者，通过观察治疗组（温肾养血方+控制性超促排

卵）与对照组（单纯控制性超促排卵）IVF-ET 患者促

性腺激素（Gn）使用天数及使用量，注射 HCG 日患

者血清中 E2、P、LH 水平，移植日患者的获卵率、受

精率、优质胚胎率，移植后两周的妊娠率，探讨温肾

养血方对降低促性腺激素的使用时间和剂量、增加

优质胚胎率、提高卵母细胞质量、提高临床妊娠率

的疗效研究。

课题研究过程中，在北京妇产医院生殖中心和

中医科共入组 116 例患者，治疗后共 35 例临床妊娠

患者，对照组 2 例患者胎停育，观察组 1 例患者胎停

育，余顺利分娩，妊娠者随访至妊娠结束，81 例患者

随访至用药结束后 12 周，整体患者依从性良好。数

据分析结果显示，将温肾养血方引入到 IVF-ET 技术

的前期治疗当中，在控制性超促排卵前，加用温肾

养血方干预 3 个月经周期进行周期性调理，改善患

者肾虚血瘀症候，可提高卵巢对 Gn 的敏感性，降低

Gn 的使用时间和剂量，改善卵巢储备功能，提高卵

细胞质量，增加受精数、优质胚胎率，增加子宫内膜

厚度，提高 IVF 患者临床妊娠率及活产率，且对肝肾

功能无不良影响，证实了温肾养血方在辅助生育技

术中的临床应用价值，提供了解决辅助生殖技术中

因卵母细胞质量下降导致妊娠率偏低的临床治疗

依据，为温肾养血方治疗不孕不育症的临床应用以

及推广提供了充分的临床医学证据。

但同时，本研究中也存在着一些不足。由于进

入 IVF-ET 的患者多数伴有卵巢储备功能低下，患者

前期已经历了长时间往返于多家医院反复就诊状

表 9 两组安全性比较［M（QR），n=58］

Table 9 Comparison of safety between the two groups［M（QR），n=58］

组别

观察组

对照组

ALT/U·L-1

14.95（8.18）
14.00（11.82）

AST/U·L-1

16.67（7.23）
16.70（5.20）

Cr/μmol·L-1

55.40（10.15）
53.56（9.55）

BUN/mmol·L-1

3.76（1.16）
3.84（1.23）
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态，就诊期间多处于情绪压抑状态，药物敏感性降

低，因此干预 3 个周期并不能达到所期望的理想状

态。此外，本研究也存在个体间差异较大的情况，

导致部分数据离散程度较大，课题组将在后面的

临床试验中通过适当延长治疗周期和开展大样本、

多中心的临床研究加以解决，以期形成较为完善的

温肾养血方辅助治疗 IVF-ET 的规范，提升中医药

在辅助生殖技术中应用研究的水平。

［利益冲突］ 本文不存在任何利益冲突。
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