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• 指 南 •

1 背景、目的及意义

反复妊娠丢失（recurrent pregnancy loss， RPL） 
的定义在流产孕周、流产次数、是否连续发生流产

及是否包括生化妊娠等方面尚存争议，结合欧洲人

类生殖与胚胎学会（European Society of Human 
Reproduction and Embryology， ESHRE）[1]、 美 国

生殖医学学会（American Society for Reproductive 
Medicine， ASRM）[2] 和英国皇家妇产科医师协会

（Royal College of Obstetricians and Gynecologists， 
RCOG）[3] 有关指南中对 RPL 的定义，本指南将

RPL 定义为：连续发生 2 次及以上妊娠 28 周前的胚

胎 / 胎儿丢失，包括生化妊娠。根据这一定义，RPL
发病率约占育龄妇女的 1%~5%[4]。

RPL 在中医学中属于“滑胎”范畴。中医治疗

RPL 具有整体调节和辨证论治的优势，可通过改善

RPL 患者的临床症状、改善卵巢功能、保护黄体功能、

改善子宫内膜容受性、调节免疫功能等方面起到安胎

作用 [5]。但目前中西医结合诊治 RPL 尚存在病因筛

查标准不规范、中医辨证分型不统一、中医治疗时点

不明确等问题。为解决上述问题，有必要开展 RPL
中西医结合诊疗指南的制定来进一步规范 RPL 的临

床诊断与治疗工作。本指南由中国中西医结合学会妇

产科专业委员会发起，广州中医药大学第一附属医院 
罗颂平教授团队联合中山大学孙逸仙纪念医院张建

平教授团队负责组织执行，兰州大学健康数据科学

研究院指南与标准研究中心、世界卫生组织（World 
Health Organization，WHO）指南实施与知识转化合

作中心、兰州大学证据评价与推荐意见分级、制定和

评价（Grading of Recommendations，Assessment，
Development and Evaluation，GRADE）中心提供

方法学支持，制订方法和步骤主要基于 2014 年世界

卫生组织发布的《世界卫生组织指南制订手册》[6]、

2015 年中华中医药学会发布的《中医临床诊疗指南

编制通则》[7] 和 2022 年中华医学会发布的《中国制

订 / 修订临床诊疗指南的指导原则（2022 版）》[8]，

并参考国际实践指南报告标准（Reporting Items for 
Practice Guidelines in Healthcare，RIGHT）[9]。 本

指南制订工作组按照循证临床实践指南制订的标准方

法与步骤，使其符合临床实际，便于实施，且具有中

西医结合特色，适用于治疗 RPL 的中医院及中西医

结合医院等医疗机构，使用人群为从事中医妇科学、

中西医结合妇产科学的医务工作者及临床医师，目标

人群为 RPL 患者。

本指南于 2020 年 1 月在国际实践指南注册平台

（International Practice Guideline Registry Platform，

http：//www. guidelines-registry.cn）进行了中英文注

册（No.IPGRP-2020CN006）。 
2 指南制定方法 
2.1 临床问题的遴选与确定 本指南工作组通

过一轮问卷调查，收集了来自全国各个地区 30 位临

床医师的调查问卷，对其进行优化后共得到 45 个临

床问题，再对 20 位专家发放问卷进行第二轮临床问

题重要性调研，根据临床问题的重要性排序最终纳入

了 14 个临床问题。 
2.2 证据的检索与筛选 证据评价组按照 PICO

（population：人群，intervention：干预，comparison： 
对照，outcome：结局）原则对最终纳入的 14 个临

床问题进行解构，并按照主题词结合自由词的方式进

行系统检索。

2.3 检索策略 检索 PubMed、Embase、Web 
of Science、The Cochrane Library、中国知网、万

方、中国生物医学文献数据库和维普数据库，补充检

索谷歌学术、百度学术（取前 100 条），同时追溯纳
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入文献的参考文献列表，主要纳入系统评价和 Meta
分析、网状 Meta 分析、随机对照试验（randomized 
controlled trial，RCT）、队列研究、病例对照研究等

研究类型。检索国家健康与临床卓越研究所（National 
Institute for Health and Clinical Excellence， NICE）、

ESHRE、ASRM 等机构官方网站，主要纳入相关指

南。检索时间为 2022 年 6 月，并于 2023 年 6 月进

行补充检索，发表语言限定为中英文，检索去重后得

到 69 739 篇相关文献。每个临床问题均由两位证据

评价组成员按照题目、摘要和全文的顺序独立逐级筛

选文献并核对，如存在分歧，则通过讨论或咨询第三

方解决。 
2.4 纳入及排除标准

2.4.1 纳 入 标 准 （1）RPL 的 指 南、 共 识、

临床路径、书籍等，可解答本次指南相关问题者； 
（2）RPL 的系统评价、Meta 分析、网状 Meta 分析、

RCT、队列研究、病例对照研究等，可解答本次指南

相关问题者。

2.4.2 排除标准 （1）非中英文语言文献； 
（2）与解答相应临床问题无关的临床研究；（3）不足

以影响临床的理论探讨；（4）质量较差的临床报道；

（5）未取得广泛共识的病案临床报道。

2.5 文献筛选及资料提取 应用 EndNote X8
软件进行文献管理，首先进行文献去重，然后排除不

符合文献，进而采用 Excel 表提取文献相关资料。

2.6 纳入研究方法学质量评价 采用系统评价

偏倚风险评价工具（A Measurement Tool to Assess 
Systematic Reviews，AMSTAR）[10]、Cochrane 偏

倚风险评价工具（Risk of Bias，ROB）[11] 和纽卡斯

尔 - 渥太华量表（Newcastle-Ottawa Scale，NOS）[12]

分别对纳入的系统评价和 Meta 分析（网状 Meta 分

析）、RCT、队列研究与病例对照研究进行方法学质

量评价，优先使用证据等级高的证据。

2.7 证据等级分级标准及推荐强度 遵循循证

医学原则，证据等级参照 GRADE 分级系统 [13]，将

证据等级划分为高、中、低和极低 4 个等级（表 1）。
本指南研究证据为系统评价和 Meta 分析，将其视为

最高级别证据，根据 GRADE 系统进一步进行证据等

级划分，即根据证据中的偏倚风险、不一致性、间接

性、不精确性和发表偏倚，将证据质量分为高、中、

低和极低等级。

推荐强度参照目前公认和被普遍采用的 GRADE
中的推荐意见，分为强推荐和弱推荐 （表 2）。本指南

推荐意见根据证据质量、价值观念与偏好、成本与资

源耗费、中西医结合的现状和经验、可行性和可及性

等，系统考虑干预措施的利弊平衡，并经临床专家充

分讨论达成共识。

表 1 GRADE 证据质量分级与定义

证据质量分级 代码 定义

高 A 对观察值非常有把握：观察值接近真实值

中 B 对观察值有中等把握：观察值有可能接近真实
值，但亦有可能差别很大

低 C 对观察值的把握有限：观察值可能与真实值有
较大差别

极低 D 对观察值几乎无把握：观察值与真实值可能有
极大差别

表 2 GRADE 推荐强度分级与说明

推荐等级 代码 说明

强推荐 1 强推荐：明确显示干预措施利大于弊或弊大于利

弱推荐 2 弱推荐：利弊不确定或无论质量高低的证据均显示
利弊相当

3 推荐意见的形成 
指南制订工作组基于纳入的证据，同时考虑了

中国患者的偏好与价值观、干预措施的成本和利弊平

衡，初拟出适合我国临床实践的推荐意见，并进行了

两轮德尔菲调研收集专家意见。两轮专家调研中共识

率 80% 的推荐意见纳入本指南。举行专家共识会进

一步完善后，形成了最终 14 个临床问题及 29 条推

荐意见。

4 推荐意见及证据描述

本指南共包含 29 条推荐意见，主要包括 RPL 病

因筛查、西药治疗 RPL、中医药治疗 RPL、RPL 患

者的妊娠时机评估、心理状态评估及体重管理等 6 个

方面。

临床问题 1：针对 RPL 内分泌方面的病因，应该

进行哪些检查？ 
推荐意见 1.1：建议 RPL 患者在月经 2~5 天常规

进行基础性激素检查 [卵泡刺激素（follicle stimulating 
hormone，FSH）、黄体生成素（luteinizing hormone，
LH）、 雌 二 醇（estradiol， E2）、 雄 激 素、 催 乳 素

（prolactin， PRL）]以 及 黄 体 期（ 排 卵 后 5~7 天 ） 
孕酮（progesterone， P）和 E2 检测（2C）。

证据描述：Meta 分析显示，卵巢储备不良与

RPL 之间存在明显的关联 [14]，及早关注性激素水平

可为 RPL 患者提供必要的治疗。研究发现 PRL 与

E2、P 之间存在明显的负相关，且高 PRL 会导致更高

的早期流产率 [15]。2016 年《复发性流产诊治专家共 
识》[16] 2020 年《自然流产诊治中国专家共识》[17]建

议 RPL 患者进行生殖激素检测 [包括月经周期第 2、
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3 天的 FSH、LH、E2、P、雄激素、PRL 和黄体高峰

期的 P 水平 ]。
推荐意见 1.2：建议 RPL 患者在妊娠前和妊娠早

期检测甲状腺功能［包括血清游离甲状腺素、促甲状

腺激素（thyroid stimulating hormone，TSH）、甲状

腺过氧化物酶抗体］（1B），必要时可完善血清游离

三碘甲腺原氨酸、血清总三碘甲腺原氨酸、血清总甲

状腺素、甲状腺球蛋白抗体检查（2C）。

证据描述：Meta 分析发现甲亢患者妊娠期间

接受治疗可以降低自然流产等不良妊娠结局的发生 
率 [18]。2022 年 1 项队列研究（11 194 002 例）[19]

探讨孕前 TSH 水平与妊娠时间和自然流产风险的

关系发现，与 TSH 水平在 0.37~2.49 mIU/L 比较，

高 TSH 组发生自然流产的风险增加 [TSH ：4.88~ 
9.99 mIU/L，OR 1.33，95%CI （1.28，1.38）；TSH  
10.00 mIU/L，OR 1.25，95%CI （1.14，1.36）]。研究 
发现 RPL 与甲状腺自身免疫疾病相关，甲状腺过氧

化 物 酶 自 身 抗 体（thyroid peroxidase antibodies，
TPOAb）阳性的 RPL 患者流产率高于 TPOAb 阴

性组 [20，21]。亚临床甲状腺功能减退症（subclinical 
hypothyroidism，SCH）也可能与不良妊娠结局相关。

1 项针对 5 405 例妊娠期 SCH 患者采用甲状腺激素

治疗对孕妇及胎儿影响的研究发现，与未接受治疗的

患者比较，妊娠期 SCH 患者接受甲状腺激素治疗可

降低流产、死产风险，但增加早产、妊娠糖尿病和

先兆子痫的风险；亚组分析显示，仅在基线 TSH>4.0 
mU/L 的妇女中，才能观察到治疗对妊娠丢失的益处， 
然而这项研究未说明患者是否有甲状腺自身抗体 [22]。

根据现有证据，可以考虑对 TSH 浓度 >4.0 mIU/L 的

SCH 女性进行左旋甲状腺素治疗。

推 荐 意 见 1.3：推 荐 伴 有 多 囊 卵 巢 综 合 征

（polycystic ovary syndrome，PCOS）的 RPL 患者

在妊娠前完善基础性激素六项、葡萄糖耐量试验和胰

岛素释放试验检测（1B）。

证据描述：PCOS 与 RPL 患者的妊娠结局可能与

PCOS 的合并症（包括肥胖、代谢综合征、高胰岛素

血症及高雄激素血症等）有关。研究发现 RPL 患者

的空腹血糖、空腹血浆胰岛素、胰岛素抵抗（insulin 
resistance，IR）稳态模型评估显著升高，葡萄糖与胰

岛素比值显著降低，IR、PCOS 发生率较高 [23，24]。

临床问题 2：针对 RPL 免疫方面的病因，应该进

行哪些检查？

推荐意见 2.1：推荐对 RPL 患者筛查标准抗磷脂

抗体（antiphospholipid antibodies，aPL）3 项 [狼疮 

抗凝物（lupus anticoagulant，LA）、抗心磷脂抗体 
（anticardiolipin antibodies，aCL）和抗β2 糖蛋白Ⅰ抗体 
（anti-β2 glycoprotein Ⅰ antibodies，anti-β2GP 
Ⅰ Ab）]以明确是否有抗磷脂综合征（antiphos-
pholipid syndrome，APS）存在（1C），不建议常规

进行非标准 aPL 筛查（2C）。

证据描述：APS 是以血液循环中存在可引起血栓

或病理妊娠等不良后果的 aPL 为主要特征的一种自身

免疫性疾病，与 RPL 关系密切。APL 包括 LA、aCL
及 anti-β2GPⅠAb 等。

Meta 分 析 及 相 关 研 究 表 明 LA、aCL、anti-
β2GPⅠAb 与 RPL 相关 [25-27]，且降低抗体滴度可改

善 RPL 患者的妊娠结局 [28，29]。2020 年 1 项研究 [30]

评估了血清学阴性的 APS 患者中非标准 aPL 的诊断

价值，结果显示至少可检出 1 种非标准 aPL 的血清

学阴性的 APS 患者达到 60.9%，在非标准 aPL 谱中，

免疫球蛋白 G（immunoglobulin，IgG）型 PS/PT 和

IgG 型 β2GPⅠ结构域 1 在诊断 APS 中显示出更好

的诊断和预测预后价值。对于非标准 aPL 筛查的临

床意义，目前尚存较大争议 [31]，认为在非标准aPL中，

只有抗 β2 糖蛋白 1 结构域 1 抗体和 APS/PT 抗体

被认为可能与 RPL 有潜在关联，其他非标准抗体尚

未发现与 RPL 有显著关联，故主张多数非标准 aPL
不应作为常规筛查项目 [32]。

推荐意见 2.2：建议 RPL 患者选择检查标准

aPL3 项（LA、aCL、anti-β2GP Ⅰ Ab）、抗核抗体、

抗 ds-DNA 抗体、抗可溶性抗原抗体、类风湿因子、

抗环瓜氨酸肽抗体及与其自身免疫性疾病临床表现相

应的自身抗体检查（2C）。

证据描述：研究发现系统性红斑狼疮（systemic 
lupus erythematosus， SLE）、干燥综合征（Sjoögren's 
syndrome，SS）、类风湿关节炎（rheumatoid arthritis，
RA）、系统性硬化症（systemic sclerosis，SSc）及

未 分 化 结 缔 组 织 病（undifferentiated connective  
tissue disease， UCTD）等全身性自身免疫性疾病产

生自身抗体，可导致凝血和免疫功能紊乱，进而导致

不良妊娠结局 [33-37]。妊娠过程中免疫系统会发生一系

列复杂的变化，加之激素水平的影响，会加重大多数

自身免疫性疾病所导致的局部组织或全身免疫炎症损

伤，引发血管内皮损伤促使血栓形成，进而影响胎盘

的供血和胎儿发育，导致流产、死胎、早产、子痫前

期和胎儿生长受限等诸多不良妊娠结局。

临床问题 3：针对免疫因素引起的 RPL，应该选

择哪些治疗方案？
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细胞集落刺激因子、肿瘤坏死因子 -α 抑制剂以及糖

皮质激素）对不明原因 RPL 的治疗效果，结果提示

其在提高不明原因 RPL 患者的活产率方面没有明显

效果。Meta 分析发现糖皮质激素治疗可提高不明原

因 RPL 的临床妊娠率和活产率，但对流产率无明显

效果 [46]。基于使用糖皮质激素会导致更高的糖尿病

和高血压病风险，本指南不推荐对不明原因 RPL 进

行常规糖皮质激素治疗，有待高质量的 RCT 提供可

靠证据。现有 Meta 分析对 IVIG 在改善 RPL 患者的

妊娠结局方面结论不一致，主要是各项研究中使用的

方案不同，包括 IVIG 剂量与治疗疗程不同 [47-49]。但

有 RCT 发现，在怀孕早期连续 5 天重复给予 IVIG|
（400 mg/kg），可显著增加有 4 个或更多原因不明的

RPL 妇女活产率 [50]。Meta 分析及 RCT 发现重组人

粒细胞集落刺激因子在提高不明原因 RPL 活产率无

明显益处 [51，52]。目前关于脂肪乳治疗 RPL 的临床研

究较少且研究质量较为低下，缺乏临床证据支持 RPL
患者使用脂肪乳。

临床问题 4：针对 RPL 血栓前状态方面的病因，

应该进行哪些检查？

推荐意见 4.1：针对 RPL 血栓前状态的筛查，建

议筛查蛋白 C、蛋白 S、抗凝血酶Ⅲ（2C）。

证据描述：血栓前状态（prethrombotic state，
PTS）的遗传因素存在显著的种族差异。在汉族人

群中，蛋白 C、蛋白 S 和抗凝血酶（antithrombin，
AT）缺乏是最常见的遗传性 PTS 类型。在国内受试

人群中，蛋白 C、蛋白 S 和 AT 缺乏症的检出率分别

为 1.15%、1.49%、2.29%[53]。研究发现 RPL 患者

血浆 AT- Ⅲ、蛋白 C、蛋白 S 异常降低，提示机体存

在血液高凝态倾向，通过检测上述指标对预测 RPL
有临床指导意义 [54-56]。

推荐意见 4.2：针对 RPL 血栓前状态的筛查，不

建议常规检测凝血因子Ⅴ基因 Leiden 突变、凝血酶

原基因突变、纤溶酶原激活物抑制物 -1 基因突变和

亚甲基四氢叶酸还原酶（methylenetetrahydrofolate 
reductase，MTHFR）基因突变（2C）。

证据描述：多项研究发现母体凝血因子Ⅴ基因

Leiden 突变携带与 RPL 无明显相关性 [57，58]。现有研

究提示，在中国人群中凝血酶原基因 G20210A 突变

较少见，凝血酶原基因多态性与 RPL 的关系目前仍

未完全明确 [59]。Meta 分析发现，纤溶酶原激活物的

抑制剂 -1（4G/5G）多态性与白种人 RPL 风险增加

相关，然而在亚洲人群中未观察到显著的相关性 [60]。

1 项系统评价发现，除少数欧洲人群外，其他地区纤

推荐意见 3.1：伴有 APS 的 RPL 患者，推荐联

合风湿免疫科医师共同管理，根据疾病的种类及严重

程度制订免疫抑制剂使用方案，酌情使用羟氯喹、糖

皮质激素，必要时静脉输注免疫球蛋白（1B）。

证据描述：研究表明 SLE、SS、RA、UCTD 等

可显著增加自然流产、死产等不良妊娠结局的风险，

因此，对于患有自身免疫性疾病的 RPL 患者，应由

风湿病学家和产科医生进行孕前评估和密切产前监

测 [37-39]。妊娠合并风湿免疫病的免疫抑制治疗，在

减少妊娠不良事件发生率、控制和降低妊娠期疾病

活动度中尤为关键。2020 年《自然流产诊治中国专

家共识》[17] 推荐针对 RPL 合并 SLE、SS、SSc 以

及 UCTD 等风湿免疫病患者，妇产科及生殖科医生

应联合风湿免疫科医生共同管理制定免疫抑制剂的

给药原则和方案。

2021 年 1 篇系统评价 [40] 支持使用低剂量阿司

匹林（low dose aspirin，LDA）加低分子肝素（low 
molecular weight heparin ，LMWH）作为预防 APS
女性再次流产的一线治疗方案，并肯定羟氯喹、静

脉注射免疫球蛋白（intravenous immunoglobulin，
IVIG）和泼尼松的疗效。2020 年《产科抗磷脂综合

征诊断与处理专家共识》[41] 建议对于常规治疗失败

的难治性产科 APS，最常见治疗方案为使用治疗剂

量的 LMWH，并且在妊娠前使用 LDA 和羟氯喹的

基础上，妊娠期可考虑加用小剂量泼尼松（孕早期  
10 mg/d）或等效剂量的其他糖皮质激素。IVIG 仅可

作为非一线药物尝试。对于 IVIG 的使用，2017 年韩

国生殖免疫学会指南 [42]不推荐常规使用 IVIG 治疗伴

有自身免疫疾病的 RPL 患者，2020《产科抗磷脂综

合征诊断与处理专家共识》[41]、2020 年《复发性流

产合并风湿免疫病免疫抑制剂应用中国专家共识》[43]

则建议将 IVIG 作为非一线药物尝试，在联合使用羟

氯喹、糖皮质激素和抗凝抗血小板方案治疗仍无效的

情况下考虑采用。

推荐意见 3.2：对不明原因 RPL 患者，不建议使

用糖皮质激素、羟氯喹、IVIG、淋巴细胞免疫疗法

（lymphocyte immunization therapy，LIT）、 重 组 人

粒细胞集落刺激因子、肿瘤坏死因子 -α 抑制剂、脂

肪乳等作为常规治疗方案（2B）。 
证据描述：大约 40%~50％的 RPL 患者自然流产

的病因不明确，被称为不明原因 RPL[44]。目前，不明

原因 RPL 的治疗缺少有效统一的方法，现有的治疗

方案主要针对免疫因素方面。2018 年 1 篇 Meta 分

析 [45] 研究不同免疫疗法（IVIG、LIT）、宫内输注粒
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溶酶原激活物的抑制剂 -1 4G 等位基因突变与流产的

风险并无明确的联系 [61]。Meta 分析发现杂合 / 纯合

MTHFR C677T 突变与不明原因 RPL 的发生无显著

相关性 [62]。

推荐意见 4.3：针对 RPL PTS 的筛查，推荐常规

检测血清同型半胱氨酸（homocysteine， Hcy）（1B）。

证据描述：Hcy 是 PTS 的独立危险因素，可引

起血管内皮细胞损伤、胎盘或子宫螺旋动脉血栓形

成，导致胎儿供血不足，严重时会导致流产、胎儿

死亡和其他不良妊娠结局。Meta 分析发现 RPL 的患

者血清 Hcy 水平高于正常对照组，差异有统计学意 
义 [63，64]。然而，降低 Hcy 水平是否有助于降低 RPL
风险，仍需要前瞻性研究来证实。

临床问题 5：针对 PTS，应用抗凝疗法治疗 RPL
的有效性和安全性如何？

推荐意见 5.1：推荐采用 LMWH 联合 LDA 对合

并 APS 的 RPL 患者进行抗凝治疗（1B）。 
证据描述：RPL 合并 PTS 的治疗目的是通过减

少或消除血栓形成以减少流产及其他产科并发症的发

生。Meta 分析支持使用 LDA 联合 LMWH 作为预防

APS 女性流产的有效治疗 [65-67]。我国《复发性流产

合并血栓前状态诊治中国专家共识》[68] 建议针对高

风险 aPL 谱携带者可单用 LDA。对有明确产科 APS
病史（无血栓史）的患者，建议妊娠前即开始使用 
LDA，备孕当月月经干净开始或一旦受孕即开始使用

预防剂量的普通肝素或 LMWH。关于药物使用疗程，

需要临床医生在全面评估后决定。

推荐意见 5.2：针对不明原因 RPL，不建议阿司

匹林或 LMWH 作为常规治疗方案 （2B）。

证据描述：阿司匹林及 LMWH 在不明原因 RPL
患者中的使用效果目前尚存较大争议。Meta 分析发

现 LMWH 联合阿司匹林不能改善不明原因 RPL 患者

的妊娠结局 [69]。有研究表明 LMWH 治疗可能会降低

3 次或更多流产史女性的流产率，但对于既往 2 次流

产史的女性，不能降低其流产率 [70]。

推荐意见 5.3：建议使用 LMWH 或阿司匹林治疗

期间定期监测血常规、肝肾功能以及凝血功能以监测

药物不良反应，当出现药物不良反应时，调整药物用

量或停药观察，必要时更换药物品种（2C）。

证据描述：LMWH 相对分子质量小、半衰期长、

作用持久、不良反应少，妊娠期使用 LMWH 有较好

的安全性。Meta 分析发现，与未使用肝素比较，使

用肝素组的出血发生率差异无统计学意义 [71，72]。但

由于存在个体差异，使用 LMWH 仍存在出血与抗凝

不足的风险。Meta 分析发现妊娠期间使用肝素联合

阿司匹林会对凝血功能（包括活化部分凝血活酶时

间、凝血酶时间、血浆凝血酶原时间和纤维蛋白值等）

产生明显影响 [73]，以及增加产后出血风险 [74]。虽然

孕期合理使用 LMWH 或 LDA, 一般无明显的不良反

应，但出于安全考虑，用药期间仍建议定期监测血小

板数量及其他凝血功能指标，并密切观察有无出血、

皮疹以及过敏等不良反应。根据抽血检查结果及是否

出现出血症状来调整 LDA 用量。

临床问题 6：针对黄体功能不足（luteal phase 
deficiency，LPD），运用黄体支持治疗 RPL 的有效

性如何？

推荐意见 6.1：建议 RPL 患者妊娠后补充黄体酮

以提高活产率，优先选择口服孕激素（2C）。 
证据描述：目前针对 LPD 多采用经验性的孕激素

补充治疗 [75]，孕激素的给药途径包括口服、肌肉注

射、阴道给药。其中口服地屈孕酮的生物利用度可达

28％，低剂量即可起效，对肝脏负荷小，不良反应小，

用于先兆流产保胎明显优于口服微粒化黄体酮，患者

依从性更好 [76]。Meta 分析发现孕激素可能降低先兆

流产患者的流产风险，口服孕激素比阴道给药效果更

好，且地屈孕酮降低流产风险的效果优于天然黄体

酮 [77]。补充孕激素治疗能否降低 RPL 患者的流产率，

现有 Meta 分析得出不一致的结论 [78，79]。亦有研究发

现，与安慰剂组比较，每天使用黄体酮阴道栓剂（每

次 400 mg，每天 2 次）组流产率较低，活产率较高，

但结果无统计学意义。此外，黄体酮经阴道给药可能

会出现阴道刺激症状，如果患者出现阴道出血或先兆

流产时，不愿或不敢继续阴道上药 [80，81]。2021 年中

国《孕激素维持妊娠与黄体支持临床实践指南》[82]、

2016 年《孕激素维持早期妊娠及防治流产的中国专

家共识》[83] 均推荐首选口服地屈孕酮。具体使用方

法为：地屈孕酮每日 20~40 mg，分 1 次或 2 次服用，

妊娠剧吐患者应谨慎使用。建议孕激素持续使用至前

次流产的孕周后 1~2 周，若无先兆流产表现，超声

检查正常，可予以停药。若治疗过程中，临床症状（阴

道流血、下腹痛等）加重、β- 人绒毛膜促性腺激素

（human chorionic gonadotropin，hCG）水平持续不

升或者下降、B 超检查提示难免流产，考虑流产不可

避免，应停药并终止妊娠。

推荐意见 6.2：推荐使用孕激素治疗不明原因

RPL 患者以提高活产率（1B）。

证据描述：Meta 分析提示孕激素治疗可降低不

明原因 RPL 的流产率 [84]。2021 年中国《孕激素维
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持妊娠与黄体支持临床实践指南》[82] 推荐不明原因

RPL 患者从排卵后 3 天内使用孕激素至孕 10 周，或

至前次流产的孕周后 1~2 周，若无先兆流产表现，超

声检查正常，可予以停药。

临床问题7：中医药治疗RPL应遵循哪些治疗原则？

推荐意见 7.1：中医药治疗 RPL 应“预防为主，

防治结合”，以补肾健脾、益气养血、调理冲任为主，

预培其损（1B）。孕后应遵循治病与安胎并举的治疗

原则，动态观察母体和胚胎的情况，治疗时间应超过

以往堕胎、小产之孕周（专家意见）。

证据描述：2021 年全国中医药行业高等教育

“十四五”规划教材《中医妇科学》[85] 提出：治疗

RPL 应“预防为主，防治结合”。孕前需检查相关流

产原因，治疗以补肾健脾、益气养血、调理冲任为主，

预培其损。经不调者，当先调经；若因他病而致 RPL
者，当先治他病。一旦妊娠或怀疑有孕，应立即予保

胎治疗。治疗期间，应动态观察母体和胎元之情况，

治疗期限应超过以往堕胎、小产之孕周。若因胎元不

健以致滑胎，则非药物治疗可以奏效。

临床问题 8：RPL 患者妊娠前何时开始中医调

理？妊娠后何时开始安胎治疗？

推荐意见 8.1：推荐 RPL 患者再次尝试妊娠前至

少经过 3 个月经周期的辨证调理，证候改善后可计划

再次妊娠（1B）。对于高龄（>35 岁）或卵巢储备功

能下降的患者，建议调理 3 个月后尽快尝试妊娠（专

家意见）。建议 RPL 患者确定妊娠后立即进行安胎治

疗以减少再次流产的发生（2C）。

证据描述：Meta 分析发现，在预培其损理论指

导下，中药孕前治疗 3 个月经周期可以提高妊娠成

功率、保胎成功率及活产率 [86，87]。RCT 研究发现

孕前预培其损调理 3 个月经周期可明显提高 RPL 患

者的临床疗效及血清 P、hCG 值，差异有统计学意 
义 [88，89]。研究表明，自然流产后至少 3 个月受孕可

降低再次流产的风险 [90]。孕后尽快采用中医药安胎

治疗可改善 RPL 患者的妊娠结局。1 项队列研究探

讨对 RPL 患者怀孕后不同孕周开始治疗对妊娠结局

的影响，结果发现孕 6 周前开始保胎治疗可提高妊娠

成功率 [91]。

临床问题 9：RPL 患者非妊娠期的中医证型有哪

些？各证型分别选用什么治法和代表方？

推荐意见 9.1：RPL 非妊娠期的中医辨证分型有

肾气虚弱证、肾虚血瘀证、脾肾两虚证、气血两虚证、

阴虚血热证（2C）。

证据描述：1 项调查研究 [92] 探讨 RPL 患者的孕

前中医证候分布，发现 RPL 患者中肾虚证占 89.1%、

脾肾两虚证占 10.4%、气血虚弱证占 0.5%。其中肾

虚证又包含单纯肾虚证（48.9%），以及肾虚夹血瘀

（19.0%），肾虚夹血热 17 例（7.70%），肾虚夹湿热

14 例（6.3%），肾虚夹痰湿 10 例（4.5%），肾虚夹

肝郁 6 例（2.70%）等 5 种亚型。

2019 年 1 项 RCT[93]发现孕前服用滋肾育胎丸联

合地屈孕酮治疗 RPL 较单独使用地屈孕酮继续妊娠

率较高（90.6% vs 71.8%），流产率较低（28.1% vs 
9.3%），差异有统计学意义 。2020 年 1 项 RCT[94]探

讨补肾健脾方孕前干预对治疗 RPL 的效果，结果发

现寿胎丸合四君子汤与西药治疗比较，妊娠成功率更

高 [OR  2.02，95%CI（1.51，2.70）]。1 项 RCT [95]

观察孕前 2 周开始服用泰山磐石散联合地屈孕酮用

于不明原因 RPL 患者的疗效，提示联合组早期流产

率显著低于单纯地屈孕酮组（5.36% vs 19.64%），

且保胎成功率明显高于地屈孕酮组（91.07% vs 
73.21%）， 差异均有统计学意义。1 项 RCT[96] 探讨

加味两地汤治疗 RPL 的疗效，相较于孕前服用阿司

匹林肠溶片组，加减两地汤组妊娠率较高（80% vs 
90%），妊娠 12 周成功率亦较高（60% vs 80%），差

异均有统计学意义。

参考国家中医药管理局《24 个专业 105 个病种

中医诊疗方案》[97]《24 个专业 105 个病种中医临床

路径》[98] 相关推荐，制定了 RPL 非妊娠期的中医辨

证分型、治法及代表方，见表 3。
临床问题 10：RPL 患者妊娠期的中医证型有哪

些？各证型分别选用什么治法和代表方？

推荐意见 10.1：RPL 患者妊娠期的中医辨证分型

有肾虚证、脾肾两虚证、气血虚弱证、肾虚血热证、

肾虚血瘀证（2C）。

证据描述：文献研究 [99]RPL 的中医证治分布

规律（7 315 篇），结果发现 RPL 常见证型为脾肾

两虚（39.96%），肾气亏损（25.86%），气血两虚

（15.53%），肾虚血瘀（9.82%），肾虚血热（2.62%），

其他证型（6.21%）。常见治法为（1）补肾健脾、固

冲安胎；（2）补肾益气、固冲安胎；（3）益气养血，

固冲安胎；（4）补肾固冲，活血安胎；（5）滋肾养阴，

清热安胎。Meta 分析发现，在妊娠早期，寿胎丸联

合西药治疗不明原因 RPL 优于单独西药组，可降低

早期流产率，且未见明显不良反应 [100]。多项研究表

明加味寿胎丸单用或联合西药治疗肾虚型早期先兆流

产在改善中医证候积分、提高保胎成功率方面较单

独西医治疗组更有优势 [101-103]。2022 年 1 项大样本
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RCT（2 265 例）表明滋肾育胎丸可显著提高新鲜胚

胎移植后的活产率 [104]。多项研究发现滋肾育胎丸联

合西药能显著提高保胎成功率，临床疗效优于单用西

药组，差异有统计学意义 [105-108]。1 项 RCT [109] 探讨

寿胎丸合补中益气汤治疗 RPL 的临床效果，发现与

单纯西药对照组比较，西药联合寿胎丸合补中益气汤

总有效率（91.07%）高于对照组（76.79%），差异

有统计学意义。1 项 RCT [110] 观察孕康口服液联合主

动免疫治疗同种免疫型 RPL 疗效，提示主动免疫结

合孕康口服液组妊娠成功率（87.7％）高于单用免疫

治疗组（73.9％），差异有统计学意义。

结合国家中医药管理局《24 个专业 105 个病种

中医诊疗方案》[97]《24 个专业 105 个病种中医临床路

径》[98]相关推荐，制定了RPL妊娠期的中医辨证分型、

治法及代表方，见表 4。
临床问题 11：RPL 患者妊娠期间辨证为血瘀证

或肾虚血瘀证时可以使用哪些活血化瘀药物？

推荐意见 11.1：在准确辨证基础上，并获得患者

充分知情同意的情况下，兼有血瘀症状的 RPL 患者

在妊娠期间可适当使用活血化瘀药物（2B）。

推荐意见 11.2：RPL 患者妊娠期可按照辨证分型

选择活血化瘀药物，使用时应严格遵守《中华人民共

表 3 RPL 非妊娠期各中医证型辨治推荐意见

证型 主要症状 治法 推荐方药 推荐中成药 推荐等级

肾气虚弱证 主症：屡孕屡堕，甚或应期而堕，夜尿
频多；次症：月经后期，经色淡暗，头晕
耳鸣，腰膝酸软，性欲淡漠；舌淡，苔
薄白，脉沉弱

补肾益气，调经固冲 补肾固冲丸加减（菟丝子、川断、
党参、白术、阿胶、杜仲、巴戟天、
当归、熟地、鹿角霜、枸杞子、砂
仁）

滋肾育胎丸 2B

脾肾两虚证 主症：屡孕屡堕，甚或应期而堕，腰膝
酸软，下腹坠胀；次症：月经初潮推迟或
周期推后，头晕，神疲肢倦，夜尿频多，
纳呆便溏；舌质淡，边有齿痕，苔薄白，
脉沉弱

补肾健脾，养血固冲 寿胎丸合四君子汤加减（菟丝子、
桑寄生、续断、阿胶、党参、白术、
茯苓、甘草）

补中益气丸、
滋肾育胎丸

2B

气血两虚证 主症：屡孕屡堕，神疲乏力，面色苍白
或萎黄；次症：心悸气短，头晕眼花；舌
淡，苔薄白，脉细弱

益气养血，固肾调冲 泰山磐石饮加减（人参、黄芪、当
归、续断、黄芩、白芍、熟地、川
芎、砂仁、白术、炙甘草）

八珍颗粒、复
方阿胶浆

2B

阴虚血热证 主症：屡孕屡堕，甚或应期而堕，口干
咽燥，手足心热；次症：月经量少或多，
经色鲜红，质黏稠，潮热盗汗；舌红，
少苔，脉细数

滋肾益阴，凉血调冲 两地汤加减（生地、地骨皮、玄参、
麦冬、阿胶、白芍）

知柏地黄丸、
大补阴丸

2B

肾虚血瘀证 主症：屡孕屡堕，甚或应期而堕，腰膝
酸软，经血色暗有块；次症：头晕耳鸣，
小腹疼痛或刺痛拒按；舌质紫暗，或有
瘀斑瘀点，苔薄白，脉沉涩

补肾活血，调固冲任 补肾固冲丸合桂枝茯苓丸加减（菟
丝子、续断、巴戟天、杜仲、当归、
熟地黄、枸杞子、鹿角霜、阿胶、
党参、白术、大枣、砂仁；桂枝、
茯苓、赤芍药、牡丹皮、桃仁）

桂枝茯苓丸 2D

表 4 RPL 妊娠期各中医证型辨治推荐意见

证型 主要症状 治法 推荐方药 推荐中成药 推荐等级

肾虚证 主症：孕后或见阴道少量出血，腰膝酸
软，夜尿频多；次症：或小腹坠胀痛，头
晕耳鸣；舌淡，苔薄白，脉沉弱滑

补肾益气安胎 寿胎丸《医学衷中参西录》加味（菟丝
子、桑寄生、阿胶、川断、苎麻根、杜
仲）

滋 肾 育 胎 丸、
保胎灵胶囊

2B

脾肾两虚证 主症：孕后或见阴道少量出血，或腰酸
腹坠；次症：头晕，神疲肢倦，夜尿频多，
纳呆便溏；舌质淡，边有齿痕，苔薄白，
脉沉细略滑

固肾健脾安胎 寿胎丸《医学衷中参西录》合补中益气
汤《脾胃论》加减（菟丝子、桑寄生、
阿胶、川断、党参、炒白术、淮山药、
黄芪）

滋肾育胎丸 2B

肾虚血热证 主症：孕后或见阴道少量出血，色鲜红
或深红，腰酸痛或小腹下坠，口干咽燥；
次症：两膝酸软，夜尿频多，心烦少寐，
手足心热，小便短黄，大便秘结；舌质
红，苔黄或苔薄，脉滑数或脉滑细数

滋肾凉血安胎 寿胎丸《医学衷中参西录》合保阴煎
《景岳全书》加减（生地、熟地、白芍、
黄芩、黄柏、续断、菟丝子、桑寄生、
阿胶、旱莲草）

孕康口服液 2B

气血虚弱证 主症：孕后或见阴道少量出血，乏力，
头晕眼花；次症：面色苍白或萎黄，心
悸气短；舌淡，苔薄白，脉细滑无力

益气养血安胎 胎元饮《景岳全书》加减（党参、白术、
熟地、当归身、白芍、杜仲、陈皮、炙
甘草、桑寄生）

阿胶补血颗粒 2C

肾虚血瘀证 主症：孕后或见阴道少量出血，或腰酸
腹痛；次症：头晕耳鸣，面色晦暗；舌质
紫暗，或有瘀斑瘀点，苔薄白，脉沉细
略滑

益肾祛瘀安胎 寿胎丸《医学衷中参西录》合加味圣愈
汤《兰室秘藏》加减（黄芪、党参、当
归、参三七、熟地、白芍、菟丝子、桑
寄生、阿胶、杜仲、续断、砂仁）

2D
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和国药典》相关要求，不使用妊娠禁用和忌用的药物，

酌情使用妊娠慎用中药，并根据病情控制剂量与疗程

（2B）。

推荐意见 11.3：妊娠期间根据 RPL 患者病情可

考虑使用的活血化瘀药物有丹参 10~15 g、鸡血藤

9~15 g、三七煎服 3~9 g，研粉吞服 1~3 g（2C）。

证据描述：根据《血瘀证中西医结合诊疗共识》[111]

中血瘀证的诊断标准，若患者辨证为兼夹有血瘀之

象，则治疗上可适当辅以活血化瘀药物。Meta 分析

发现补肾活血类中药单独应用或与西药联合应用对比

单用西药治疗，能提高 RPL 患者保胎有效率及活产

率，降低再次流产的发生率，尤其对 aCL 阳性 RPL
及不明原因 RPL 效果显著 [112]。因妊娠期使用活血化

瘀药物有引起出血的风险，且大部分活血化瘀中药属

于妊娠慎用药或禁忌药，因此临床使用此类药物时，

务必与患者详细沟通病情及相关风险，取得患者知情

同意后再行使用。

1 项 Meta 分析发现 RPL 患者妊娠期间使用活

血化瘀药物联合 LMWH 能提高孕 12 周胚胎存活率、

保胎成功率、新生儿活产率，改善患者临床症状、

aCL 转阴率及凝血、纤溶系统相关实验室指标 [113]。 
2020 年《中华人民共和国药典》[114]中明确指出妊娠

禁用的活血化瘀类药物有：䗪虫、黑种草子、干漆、

闹羊花、蜈蚣、三棱、水蛭、莪术、斑蝥、千金子、

千金子霜、阿魏、天山雪莲、麝香；妊娠慎用的活血

化瘀类药物有：大黄、川牛膝、牛膝、益母草、牡丹皮、

王不留行、片姜黄、西红花、红花、苏木、虎杖、桃

仁、凌霄花、急性子、卷柏、三七、蒲黄、乳香、没药、

小驳骨、瞿麦。相关推荐药量如下：丹参 10~15 g，鸡

血藤 9~15 g，三七 3~9 g 研粉吞服，每次 1~3 g，外

用适量；孕妇慎用。临床上运用中药对安胎患者进行治

疗时，切记绝对不能使用妊娠禁忌中药，充分与患者沟

通后可酌情使用妊娠慎用中药，并根据病情控制剂量与

疗程。妊娠期使用活血化瘀中药相关研究见表 5。
临床问题 12：什么情况下可建议 RPL 患者尝试

再次妊娠？

推荐意见 12.1：建议不同病因 RPL 患者接受孕

前干预（包括手术治疗、内分泌调节、免疫治疗、抗

凝治疗等）后再尝试妊娠（2C）。

证据描述：对 RPL 患者进行孕前管理及干预治疗

后能够改善后续妊娠的结局。2016 年 1 项研究发现

孕前管理和干预（包括手术治疗、内分泌调节、免疫

治疗、抗凝治疗等）可提高 RPL 患者的再次妊娠率

及改善再次妊娠结局 [118]。建议 RPL 患者再次妊娠前

筛查病因，针对病因进行针对性治疗后再尝试妊娠。

推荐意见 12.2：RPL 伴有内分泌功能异常者，建

议在孕前积极处理至病情稳定后方可尝试妊娠，同

时在妊娠期加强监测，如发现异常应及时给予处理

（2D）。

证据描述：RPL 患者合并内分泌代谢功能紊乱需

要进行干预，根据异常指标进行相应的处理，将内分

泌代谢功能控制在合适范围，减少不良妊娠的风险。

合并甲亢者在控制病情后方可受孕，妊娠期应加强监

测。合并甲减者可给予甲状腺激素治疗，当甲状腺功

能恢复正常 3 个月后再考虑妊娠。已经确诊的糖尿病

患者在血糖控制理想后 3 个月方可尝试受孕，并于计

划妊娠前 3 个月停用妊娠期禁用的降糖药，改为胰岛

素治疗，孕期严密监测血糖和糖化血红蛋白水平 [119]。

合并 PCOS 的 RPL 患者通过生活方式调整、药物干

预等措施改善卵巢功能及糖脂代谢。高泌乳素血症者

应将 PRL 控制在正常范围之后方可考虑妊娠。研究

发现，对确诊高泌乳素血症的女性孕前即开始服用溴

隐亭，服药直至孕 3 个月后对催乳素水平进行复查，

如恢复正常，则可停用溴隐亭，结果发现溴隐亭明显

改善妊娠结局，降低流产发生率 [120]。国际指南亦推荐

高泌乳素血症的 RPL 患者使用溴隐亭治疗 [121]。

表 5 妊娠期使用活血化瘀中药相关研究

研究类型 适应人群 中药组成 临床疗效

RCT [115] 不明原因 RPL 人参 10 g 黄芪 25 g 白术 20 g 炙甘草 
10 g 当归 10 g 川芎 6 g 熟地 15 g 炒白
芍 15 g 续断 15 g 黄芩 6 g 砂仁 6 g 鸡
血藤 10 g 丹参 10 g 菟丝子 15 g 桑寄生
10 g

与西医治疗（LMWH+ 地屈孕酮）治疗比较，西医联合补肾化
瘀中药治疗早孕期 RPL 可有效提高 12 周保胎成功率（87.5% 
vs 67.5%，P<0.05）， 降 低 中 医 证 候 积 分（5.93±1.015 vs 
11.6±1.868，P<0.01），两组不良反应率差异无统计学意义

（P>0.05）

RCT [116] RPL 党参、白术、菟丝子、桑螵蛸、白芍、黄芩、
丹参

与常规安胎治疗比较，养系载胎汤联合常规安胎治疗能显著改善
RPL 临床治愈率（P<0.05）

RCT [117] PTS RPL 当归 10 g 白术 10 g 茯苓 10 g 桑寄生
15 g 续 断 15 g 炒 白 芍 15 g 柴 胡 6 g  
三七粉 6 g 菟丝子 15 g

与 LMWH 组比较，采用滋肾活血安胎方治疗伴有 PTS 的 RPL
患者能改善凝血功能各项指标、β-hCG 和症状积分（P<0.05），
但两组患者治疗后血 P 值差异无统计学意义（P>0.05）
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推荐意见 12.3：建议患有风湿免疫性疾病的 RPL
妇女均应在病情稳定、各受损脏器功能恢复正常、所

用药物在最小维持剂量时，经风湿免疫科医生充分评

估后，才可以考虑妊娠（2C）。

证据描述：1 项队列研究 [122]发现，妊娠前经过风

湿免疫系统治疗，受孕前经医生许可妊娠，停用细胞毒

药物 1 年以上，病情处于缓解期，临床上无 SLE 活动

表现后再妊娠可提高活产率，降低早产率、胎儿宫内生

长受限、胎死宫内等不良妊娠结局。建议 SLE 患者在

正规治疗病情缓解 1 年或以上，不用或者仅用小剂量的

激素维持病情稳定后可以妊娠，对于使用过细胞毒免疫

抑制剂的患者，至少应停用半年以上才可以妊娠。

临床问题 13：如何对 RPL 患者进行心理因素方

面的评估？

推荐意见 13.1：建议采用焦虑自评量表（Self-
rating Anxiety Scale，SAS）、抑郁自评量表（Self-
rating Depression Scale，SDS）评估 RPL 患者的心

理状况（2C）。

推荐意见 13.2：RPL 患者焦虑及抑郁症发生率分

别高于 22% 和 29%，建议对 RPL 患者实施心理干

预以改善其妊娠结局（2B）。

证据描述：研究发现 RPL 患者更容易发生紧

张、焦虑、抑郁等问题，可刺激子宫引起再次流

产，而流产次数增多，进一步加重心理负担，形成

恶性循环 [123-127]。针对 RPL 患者的心理因素，临床

上多使用 SAS、SDS 进行评估。2022 年 1 项研究
[128] 采用 SAS、SDS 评估 RPL 患者的心理状况，发

现 RPL 患者焦虑发生率为 54.7%，抑郁发生率为

79.9%。2020 年 1 项研究 [129] 发现 RPL 组的 SAS、

SDS 得分均高于健康妊娠组，且 RPL 组焦虑发生率

为 22.73%，抑郁发生率为 29.37%，均显著高于健

康妊娠组。系统评价表明心理干预可能会改善孕妇流

产后的心理健康以及后续妊娠时与妊娠相关的不良后

果 [130]。1 项 RCT [131] 探讨心理干预对 RPL 的临床效

果，结果发现心理干预组受孕率、足月分娩率、超过

原流产孕周率、12 周持续妊娠率、心理干预后 SDS、

SAS 评分均优于未进行心理干预组，差异有统计学

意义。

临床问题 14：如何对 RPL 患者进行孕前体重管

理以改善妊娠结局？

推荐意见 14.1：推荐 RPL 患者计划妊娠前将体

重指数（body mass index，BMI）维持在正常范围

内（1B）。

证据描述：2021 年 1 项 Meta 分析发现有 RPL

史的女性 BMI 显著高于正常女性组 [132]。2021 年

1 项研究 [133] 发现 RPL 组在超重和（或）肥胖患

者中糖代谢异常的检出率均明显高于体重正常组 
（P<0.05），说明在 BMI 超出正常范围时，RPL 患者

更容易发生糖代谢的紊乱，肥胖患者可能已发生隐匿

的内分泌改变，较健康人群更易发生 IR，从而增加

了 RPL 的几率。

推荐意见 14.2：建议超重或肥胖患者减重 10%
或以上（维持在正常体重范围内）以改善生育力和妊

娠结局（2C）。

证据描述：2023 年 1 项队列研究 [134] 发现较高

的 BMI 与较低的怀孕机率相关。体重正常组妊娠率

高于肥胖Ⅲ级组（41% vs 17%），此外，肥胖Ⅲ级

妇女的怀孕机率比年龄和血糖水平相同的正常体重

妇女低 63%[HR 0.37，95%CI （0.31，0.44）]，BMI
为 40 kg/m2 的女性，体重减轻 10% 后怀孕机率增加

68%[HR 1.68，95%CI （1.49，1.90）]。2018 年《超

重或肥胖人群体重管理专家共识及团体标准》[135] 建

议超重或肥胖的 PCOS 患者减重 5%~15% 或更多以

改善排卵及月经情况、减轻多毛症状、提高胰岛素敏

感性及降低血清雄激素指标，建议超重或肥胖患者减

重 10% 或更多以改善排卵和促进成功生育。

根据本指南推荐意见，形成 RPL 中西医结合诊

疗流程图（图 1），以期循序渐进地去思索、诊断和

治疗。

4 指南局限性与未来研究方向

4.1 指南局限性 （1）由于受整体证据质量以

及证据数量的限制，部分推荐意见的级别较低，临床

医师可根据 RPL 具体病情，在本指南推荐意见的基

础上制订个体化诊疗方案；（2）本指南未对在不同环

境下指南的可实施性给出具体的方案，临床医师可根

据当地可得的医疗资源，在本指南推荐意见的基础上

制订符合本地实践的诊疗方案。

4.2 未来研究方向 （1）要更深入认识引起

不明原因 RPL 的原因。即使经全面检查和经验性治

疗，仍有高达 40%~50%RPL 患者无法明确其病因，

因此进一步探究 RPL 的少见及罕见病因很有必要； 
（2）活血化瘀类中药治疗 RPL 的临床研究数量不足、

研究样本量少。建议全国中医妇科同道和研究者重视

此领域，在此领域开展高质量的临床研究，为以后制

定更完善的活血化瘀中药治疗 RPL 方案提供更多临

床依据；（3）关于 RPL 的治疗方案，有很多存在争

议的问题亟待解决，如阿司匹林和肝素对遗传性 PTS
的治疗作用、左甲状腺素对轻度 SCH 患者（TSH 在
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图 1 反复妊娠丢失中西医诊疗流程图

2.5~4.0 mIU/L）的治疗作用，以及糖皮质激素、羟

氯喹、IVIG、LIT、重组人粒细胞集落刺激因子、肿

瘤坏死因子 -α 抑制剂、脂肪乳等对 RPL 的治疗作

用等，期待未来开展更多高质量的临床研究对以上问

题做出解答；（4）不明原因 RPL 的病因检查流程及

治疗方案尚待统一标准化，建议在临床研究的背景

下，进行高质量的临床研究以更好地提供循证医学证

据；（5）部分 RPL 患者涉及多学科疾病（如风湿免

疫科、内分泌科、心理精神科等），亟待多学科联动

深入认识和规范 RPL 的诊治。

5 更新计划 
根据相关管理办法，本指南拟于 5 年后对本指南

进一步补充、修订、更新。更新的内容取决于：指南

发表后是否有新的相关证据出现，证据变化对指南推

荐意见的影响，指南推荐意见的强度是否发生变化。
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