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1 背景与目的

受精卵在子宫体腔以外着床称为异位妊娠（ectopic
pregnancy，EP），其中以输卵管妊娠（tubal pregnancy，TP）最

常见（占 90%～95%）［1］。异位妊娠是妇产科常见的急腹

症，占妊娠总数的 2%～3%［2］，是早期妊娠妇女的主要死

因［3］，严重威胁着育龄期妇女的生命安全，降低育龄期妇女

的生育能力。因此，对输卵管妊娠的早期诊断与治疗显得

尤为重要。

中医治疗输卵管妊娠亦取得了一定成果，目前已创建

了输卵管妊娠的病情影响因子评分模型［4］、确定了新的输

卵管妊娠辨证分型标准［5］和中西医结合诊疗方案［6］，并被

纳入2012年中华中医药学会制订的《中医妇科常见病诊疗

指南》、2012年国家中医药管理局制订的《24个专业105个
病种中医诊疗方案》和《24个专业 105个病种中医临床路

径》及2017年国家中医药管理局发布的修订版。

1990年以来，国内外共发布异位妊娠或输卵管妊娠诊

疗指南 20多部，其中我国共发布了 4部相关指南或共

识［7-10］，但缺乏中西医结合诊疗输卵管妊娠的指南，且部分

指南发表时间较久，亦未遵循规范的指南制订标准。为解

决上述问题，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，制订符合临床实际，便于实施，且具

有中西医结合特色的《输卵管妊娠中西医结合诊疗指南》。

2 方法

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、国家区域（华南区）中

医妇科诊疗中心邓高丕教授团队负责组织执行，兰州大学

循证医学中心/GRADE中国中心提供方法学支持。启动时

间为 2019年 9月，定稿时间为 2020年 12月。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》［11］、2015年中华中医药学会发布的《中医临

床诊疗指南编制通则》［12］和 2016年中华医学会发布的《制

订/修订＜临床诊疗指南＞的基本方法及程序》［13］，并参考

了卫生保健实践指南的报告条目（Reporting Items for Prac⁃
tice Guidelines in Healthcare，RIGHT）［14］。

2.1 指南制订工作组的组建 本指南制订工作组包括有

首席专家组、指导委员会、共识专家组、证据评价组以及外

审组，各小组涵盖了中医妇科学、中西医结合妇产科学、妇

产科学及循证医学等学科人员。所有共识专家组成员均

填写了利益声明表，不存在与本指南直接的利益冲突。

2.2 指南的注册 本指南已在国际实践指南注册平台（In⁃
ternational Practice Guideline Registry Platform，http：//www.
guidelines-registry.cn）进行了中英文注册，注册号：IPGRP-
2019CN058。
2.3 指南适用范围 本指南适用于治疗输卵管妊娠的中

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，

目标人群为患有输卵管妊娠疾病的妇女。

2.4 临床问题的遴选与确定 本指南工作组通过一轮问

卷调查，收集了我国15个省（市或自治区）19家医疗机构的

24份问卷，对其进行优化后共得到 23个临床问题，根据问

题的重要性排序，最终纳入了13个临床问题。

2.5 证据的检索与筛选 证据评价组按照 PICO（popula⁃
tion：人群，intervention：干预，comparison：对照，outcome：结
局）原则对最终纳入的 13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：（1）检索MEDLINE
（via PubMed）、Embase、Web of Science、The Cochrane Li⁃
brary、ClinicalTrials.gov、中国知网、万方、CBM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。（2）检索

National Institute for Health and Clinical Excellence（NICE）、

European Society of Human Reproduction and Embryology
（ESHRE）、American Society for Reproductive Medicine（AS⁃
RM）等机构官方网站，主要纳入相关指南。检索时间均为

建库至2019年11月1日，发表语言限定为中英文。

完成文献检索后，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
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对，如存在分歧，则通过讨论或咨询第三方解决。

2.6 证据的评价与分级 证据评价组采用系统评价偏倚

风险评价工具（A Measurement Tool to Assess Systematic Re⁃
views，AMSTAR）［15］、Cochrane偏倚风险评价工具（Risk of
Bias，ROB）［16］和纽卡斯尔-渥太华量表（Newcastle-Ottawa
Scale，NOS）［17］分别对纳入的系统评价和Meta分析（网状

Meta分析）、随机对照试验、队列研究与病例对照研究进行

方法学质量评价。评价过程由两人独立完成，若存在分

歧，则通过讨论或咨询第三方解决。

采用推荐意见分级的评估、制定及评价（Grading of
Recommendations Assessment，Development and Evaluation，
GRADE）方法［18-19］对证据质量和推荐意见进行分级。

GRADE证据质量和推荐强度分级的含义见表1。

2.7 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，并分别

于2020年9月7日和2020年10月13日进行了两轮德尔菲

调研，收集到 69条专家意见。于 2020年 11月 6日进行了

一轮面对面的共识专家会，进一步完善后，形成了最终 12
个临床问题及20条推荐意见。

2.8 指南的传播与实施 指南发布后，本指南制订工作组

将主要通过以下方式对指南进行传播和推广：（1）在相关

学术会议中进行解读。（2）有计划地开展培训，使临床医师

充分了解并正确应用本指南。（3）通过媒体进行推广。

2.9 指南的更新 本指南计划在3～5年内按照国际指南

更新方法进行更新。

3 疾病诊断

3.1 症状和体征［20］ 输卵管妊娠以停经、阴道流血、腹痛

为主要临床表现，妊娠包块破裂的患者可出现晕厥或休克

的症状，其休克的速度与腹腔内出血量相关。体征包括腹

部压痛、反跳痛，妇科检查可见阴道少量血液，子宫颈举痛，

若有腹腔内出血，阴道后穹隆或腹腔穿刺可抽出不凝血。

3.2 超声检查与血β-hCG检测 输卵管妊娠的诊断多依

靠超声及连续血β-hCG检测［7，21-26］。

若超声检查发现附件区有独立于卵巢的含孕囊包块，

则可确诊，但要注意宫内外同时妊娠的可能。若发现附件

区有独立于卵巢的包块，应高度怀疑输卵管妊娠，其诊断输

卵管妊娠的敏感度87.0%～99.0%，特异度94.0%～99.9%［7，27］。

血β-hCG浓度每48h升高＜35%或下降有助于诊断异

位妊娠［28-30］；当血β-hCG水平＞3500 U/L，而宫腔内无孕囊

时亦可辅助诊断异位妊娠［3，7，27，31］。

血β-hCG联合子宫内膜厚度对异位妊娠诊断具有一

定价值，当血β-hCG＞1500 U/L，未见宫腔内孕囊且子宫内

膜厚度＜10cm者，诊断为异位妊娠的可能性大［32］。

3.3 诊断性刮宫检查［33］ 诊断性刮宫可以辅助诊断，刮

出的宫内组织物病理检查未见妊娠组织物，则可排除正常

宫腔内妊娠。

3.4 中医分期与辨证分型要点［34-35］

3.4.1 疾病分期 （1）未破损期：输卵管妊娠未发生破裂

或流产。（2）已破损期：输卵管妊娠已发生破裂或流产。

3.4.2 辨证分型要点

3.4.2.1 未破损期 辨证分为两个证型。（1）胎元阻络证：

不规则阴道流血或下腹隐痛，血β-hCG阳性，妇科检查或

可触及一侧附件区局限性包块。舌质暗，苔薄白，脉弦滑。

（2）胎瘀阻滞证：胎元已亡，腹痛减轻或消失，可有小腹坠

胀不适，血β-hCG曾经阳性现转为阴性。舌质暗，苔薄白，

脉弦涩。

3.4.2.2 已破损期 辨证分为 3个证型。（1）气血亏脱证：

多有停经或不规则阴道流血，突发下腹剧痛，肛门坠胀，面

色苍白，冷汗淋漓，四肢厥冷，烦躁不安，甚或昏厥，血β-
hCG阳性，妇科检查或可触及一侧附件区包块。舌质淡，苔

白，脉细微。（2）正虚血瘀证：下腹隐痛，或有不规则阴道流

血，神疲乏力，肛门坠胀，妇科检查或可触及一侧附件区包

块，血β-hCG阳性。舌质暗，苔薄白，脉细弦。（3）瘀结成癥

证：腹痛减轻或消失，小腹坠胀不适，妇科检查或可触及一

侧附件区包块，血β-hCG曾经阳性现转为阴性。舌质暗，

苔薄白，脉弦涩。

4 推荐意见及推荐依据

本指南共包含20条推荐意见，主要包括药物治疗输卵

管妊娠临床指征评估、西药治疗输卵管妊娠、中医药治疗

输卵管妊娠、药物治疗输卵管妊娠的监测与评估4个方面。

4.1 推荐意见 推荐意见20条汇总见表2。
4.2 推荐依据

临床问题1：对输卵管妊娠患者，在选择治疗方案时要

进行哪些临床指征评估？

推荐意见：推荐常规进行血β-hCG检测、子宫附件彩

超、血压、心率、呼吸检测等评估病情，配合血常规、肝肾功

能、血型检查并结合患者意愿选择后续治疗方案（1C）。

项目

证据质量

高（A）
中（B）
低（C）

极低（D）

推荐强度

强（1）
弱（2）

具体描述

非常有把握观察值接近真实值

对观察值有中等把握：观察值有可能接近真实值，但

也有可能差别很大

对观察值的把握有限：观察值可能与真实值有很大

差别

对观察值几乎没有把握：观察值与真实值可能有极大

差别

明确显示干预措施利大于弊或弊大于利

利弊不确定或无论质量高低的证据均显示利弊相当

表1 GRADE证据质量与推荐强度分级
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一、药物治疗输卵管妊娠临床指征评估（3项）

1.推荐常规进行血β-hCG检测、子宫附件彩超、血压、心率、呼吸检测等评估病情，配合血常规、肝肾功能、血型检查并结合患者意愿

选择后续治疗方案（1C）
2.未破损期-胎元阻络证患者输卵管妊娠病情影响因子评分（简称评分，见表 3）≤ 8分且血β-hCG＜1000 U/L，输卵管妊娠包块直

径≤ 3 cm；未破损期-胎瘀阻滞证患者；已破损期-正虚血瘀证患者评分≤ 9分且血β-hCG＜1000 U/L或已破损期-瘀结成癥证患者

评分≤ 10分可采用单纯中医药治疗（2C）
3.未破损期-胎元阻络证患者，评分≤ 8分，血β-hCG≥ 1000 U/L，＜8000 U/L且输卵管妊娠包块直径＞3cm～≤ 5 cm或未破损期-胎元

阻络证患者，评分为9～10分或已破损期-正虚血瘀证患者，评分≤ 9分，血β-hCG≥ 1000 U/L且＜8000 U/L时可采用中西医结合药

物治疗（2C）
二、西药治疗输卵管妊娠（1项）

4.对于符合药物治疗适应证的输卵管妊娠患者，可选择甲氨蝶呤（MTX）单剂量、双剂量和多剂量方案进行治疗，具体选择何种治疗

方案，需以血β-hCG的水平作为参考并患者知情同意（1B）
三、中医药治疗输卵管妊娠（10项）

5.输卵管妊娠辨证分期分为“未破损期”和“已破损期”（1C）
6.“未破损期”辨证施治为

（1）胎元阻络证：治法：化瘀消癥，杀胚止痛；主方：宫外孕Ⅰ号方（丹参、赤芍、桃仁）加天花粉、紫草、蜈蚣、三七等

（2）胎瘀阻滞证：治法：消癥化瘀，活血散结；主方：宫外孕Ⅱ号方（丹参、赤芍、桃仁、三棱、莪术）加三七、水蛭、九香虫等（1C）
7.“已破损期”辨证施治为

（1）气血亏脱证（术后用）：治法：益气补血；主方：四物汤（熟地、白芍、当归、川芎）加黄芪、党参等

（2）正虚血瘀证：治法：扶正化瘀，消癥杀胚；主方：宫外孕Ⅰ号方（丹参、赤芍、桃仁）加天花粉、紫草、蜈蚣、党参、黄芪、鸡血藤等

（3）瘀结成癥证：治法：消癥化瘀，活血散结；主方：宫外孕Ⅱ号方（丹参、赤芍、桃仁、三棱、莪术）加乳香、没药、九香虫、水蛭、三七等（1C）
8.使用西药治疗的输卵管妊娠患者，建议与中药联用，如联用宫外孕Ⅰ号或宫外孕Ⅱ号方（1B）
9.对辨证为未破损期-胎元阻络证、血β-hCG≤2000 U/L、输卵管妊娠包块直径≤4 cm或已破损期-正虚血瘀证、评分≤9分的患者，可

以选择宫外孕Ⅰ号方与西药联合治疗（2C）
10.对辨证为未破损期-胎元阻络证、评分≤8分、血β-hCG＜1000 U/L、输卵管妊娠包块直径≤3 cm的患者或辨证为已破损期-正虚

血瘀证、评分≤9分或辨证为未破损期-胎瘀阻滞证的患者可联合使用散结镇痛胶囊（2C）
11.输卵管妊娠药物治疗的患者，可配合使用中药外敷治疗（2C）
12.输卵管妊娠治疗后发现盆腔遗留包块者，可使用中药外敷辅助治疗（2C）
13.血β-hCG已转为阴性，盆腔遗留输卵管妊娠包块的患者，可选择使用中药保留灌肠治疗（2C）
14.满足中药保留灌肠适应证的输卵管妊娠患者，建议使用化瘀散结灌肠液（当归、赤芍、地黄、川芎等）辅助治疗（2D）

四、药物治疗输卵管妊娠过程的监测与评估（6项）

15.输卵管妊娠MTX治疗后第4、7天监测血β-hCG水平，若血β-hCG下降幅度＜15%，可考虑再次给药（1C）
16.在输卵管妊娠治疗过程中，应持续监测血β-hCG直至转为阴性；此外需同时监测不良反应、临床症状及体征，通过症状、体征、超

声监测腹腔内出血量、血红蛋白量等评估输卵管妊娠破裂与否及腹腔内出血情况（1D）
17.治疗第 1天和第 4天的血β-hCG比值可作为参考，若D4/D1＞1.7或下降幅度＜6%，可考虑使用第 2疗程MTX；第 4～7天孕酮值

具有一定的参考价值（2C）
18.如果治疗后第 4、7天血β-hCG降幅≥ 15%，需每周测量直至转为阴性；如果降幅＜15%，应给予第 2疗程MTX治疗并重复监测血

β-hCG（1C）
19.使用MTX治疗4次后，血β-hCG水平不降或升高时，考虑为MTX治疗无效，可选择手术治疗（1D）
20.建议使用血β-hCG值下降率结合症状体征作为近期疗效评估指标（1C）

表2 推荐意见汇总

近年来，国内外发表的多部指南或共识［3，36-38］均以血

β-hCG水平、胎心搏动、孕囊和附件包块大小、血压、呼吸、

腹腔出血征象、血常规和肝肾功能、血型检查及其他全身

性疾病作为评估疾病情况和用药方案的指标。且多部指

南［2，38-39］指出患者应尽可能了解异位妊娠各种治疗方案的

优缺点，并充分参与选择最适当的治疗方法。

临床问题2：对输卵管妊娠患者，选择单纯中医药治疗

的临床指征是什么？

推荐意见：未破损期-胎元阻络证患者输卵管妊娠病

情影响因子评分≤8分且血β-hCG＜1000 U/L、输卵管妊娠

包块直径≤3 cm；未破损期-胎瘀阻滞证患者；已破损期-正
虚血瘀证患者评分≤9分且血β-hCG＜1000 U/L或已破损

期-瘀结成癥证患者评分≤10分可采用单纯中医药治疗

（2C）。
2篇队列研究［5-6］探索不同分期与证型患者结合输卵管

妊娠病情影响因子评分（见表 3）进行中医药治疗的效果，
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其中18例胎元阻络证患者，评分≤8分、血β-hCG＜1000 U/L
时，治疗有效率为88.9%；6例胎瘀阻滞证患者（不论评分），

治疗有效率为 100%；11例正虚血瘀证患者，评分≤9分、血

β-hCG＜1000 U/L，治疗有效率为90.90%；4例瘀结成癥证

患者，评分≤10分，治疗有效率为 100%。国家中医药管理

局诊疗方案［34］指出适用于单纯中医药治疗的输卵管妊娠

患者为：（1）评分≤8分，血β-hCG＜1000 U/L且输卵管妊娠

包块直径≤3 cm的未破损期-胎元阻络证患者。（2）未破损

期-胎瘀阻滞证患者。（3）已破损期-正虚血瘀证，评分≤9分，

血β-hCG＜1000 U/L者。（4）已破损期-瘀结成癥证，评分≤
10分者。因此，在接诊输卵管妊娠患者时，先进行中医分

期和辨证分型判断，结合评分，可对上述患者进行单纯中

医药治疗（见表4）。
临床问题3：对输卵管妊娠患者，选择中西医结合药物

治疗的临床指征是什么？

推荐意见：未破损期-胎元阻络证患者，评分≤8分，血

β-hCG≥1000 U/L，＜8000 U/L且输卵管妊娠包块直径＞3
～≤5cm或未破损期-胎元阻络证患者，评分为9～10分或已

破损期-正虚血瘀证患者，评分≤9分，血β-hCG≥1000 U/L
且＜8000 U/L时可采用中西医结合药物治疗（2C）。

2篇队列研究［5-6］中，20例胎元阻络证患者，评分为9～
10分时，使用中西医结合药物治疗的有效率为90.0%；6例
正虚血瘀证患者，评分≤9分、血β-hCG≥1000 U/L时，中西

医结合药物治疗的有效率为 100.0%。国家中医药管理局

诊疗方案［34-35］指出适用于中西医结合药物治疗的输卵管妊

娠患者为：（1）未破损期-胎元阻络证患者，评分≤8分，血

β-hCG≥1000 U/L且输卵管妊娠包块直径在3～5cm的范围

内。（2）未破损期-胎元阻络证，评分 9～10分。（3）已破损

期-正虚血瘀证患者，评分≤9分，血β-hCG≥1000 U/L。对

以下几种患者，提出先选择手术治疗，术后中西药结合药

物治疗：（1）未破损期-胎元阻络证患者，评分≤8分，见原始

心管搏动时或血β-hCG≥8000 U/L时。（2）未破损期-胎元

阻络证，评分 9～10分，见原始心管搏动时。（3）未破损期-
胎元阻络证，评分≥11分时。（4）已破损期-气血亏脱证。（5）
已破损期-正虚血瘀证，见原始心管搏动时或血β-hCG≥
8000 U/L时。（6）已破损期-瘀结成癥证，评分≥11分时。因

此，在接诊输卵管妊娠患者时，先进行中医分期和辨证分

型判断，结合评分，可对上述患者采用中西医结合药物治疗

（见表5）。

表5 采用中西医结合药物治疗的临床指征总结

分期

未破损期

已破损期

辨证分型

胎元阻络证

胎元阻络证

正虚血瘀证

指征

评分≤ 8分且血β-hCG在≥ 1000～＜8000 U/L范围内，输卵管妊娠包块直径＞3～≤ 5cm
评分9～10分
评分≤ 9分，血β-hCG在≥ 1000～＜8000 U/L的范围内

项目

妊娠周数

腹痛

血β-hCG
（超声）盆腔内出

血量直径

（超声）输卵管妊

娠包块直径

1分
≤6周
无

＜1000 U/L
＜3 cm

＜3 cm

2分
＞6周～8周

隐痛

1000～3000 U/L
3～6 cm

3～5 cm

3分
＞8周
剧痛

＞3000 U/L
＞6 cm

＞5 cm

表3 输卵管妊娠的病情影响因子评分模型［4］

总评分：_______
注：计分方法：每条目按照患者实际情况进行评分，将每条目评

分相加得总评分，即为输卵管妊娠病情影响因子评分（简称评分）

表4 采用单纯中医药治疗的临床指征总结

分期

未破损期

已破损期

辨证分型

胎元阻络证

胎瘀阻滞证

正虚血瘀证

瘀结成癥证

指征

评分≤ 8分且血β-hCG＜1000 U/L，输卵管妊娠包块直径≤ 3cm
-
评分≤ 9分且血β-hCG＜1000 U/L
评分≤10分

临床问题4：MTX治疗输卵管妊娠的具体用药方案有

哪些？其有效性和安全性如何？

推荐意见：对于符合药物治疗适应证的输卵管妊娠患

者，可选择MTX单剂量、双剂量和多剂量方案进行治疗，具

体选择何种治疗方案，需以血β-hCG的水平作为参考并患

者知情同意（1B）。
在血β-hCG＜15000 U/L、输卵管妊娠包块直径＜4cm、

血流动力学稳定的患者中，MTX单剂量与双剂量相比，治

疗成功率和发生不良反应的风险降低，但破裂转手术治疗

风险增加，治疗后随访时间更长；对于血β-hCG＞3000～
5500 U/L和输卵管妊娠包块＞2～3.5cm的人群，MTX单剂

量方案治疗成功率同样更低［39-40］。MTX单剂量与多剂量相

比，治疗失败和破裂转手术的风险增加，但不良反应发生

率降低，在血β-hCG＞8000 U/L和输卵管妊娠包块＞2～
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3.5cm的人群中获得同样结果［39-41］。2018年美国妇产科医

师学会（ACOG）指南和 2013年美国生殖医学会（ASRM）共

识［3，26］指出单剂量方案更适用于初始血β-hCG值低或血β-
hCG水平稳定的患者，双剂量方案应被视为单剂量方案的

替代方案，特别是在初始血β-hCG水平高的患者中；当血

β-hCG水平≥5000 U/L时，多剂量MTX可能更合适。MTX
用药方案见表6。

单剂量方案［42］

（1）第1天肌肉注射MTX 50mg/m2

（2）治疗后第4、7天检测血β-hCG水平

若降幅≥ 15%，每周监测血β-hCG水平，直

至转为阴性

若降幅＜15%，再次肌肉注射MTX50mg/m2，

重复监测血β-hCG
若2个疗程MTX后血β-hCG未降低，考虑

手术治疗

（3）若血β-hCG水平在随访期间不降或升高，

考虑再次使用MTX治疗持续性异位妊娠

双剂量方案［43］

（1）第1天肌肉注射MTX 50mg/m2

（2）第4天肌肉注射第2剂MTX 50mg/m2

（3）第1剂治疗后第4、7天检测血β-hCG
若降幅≥ 15%，每周监测血β-hCG水平，直

至转为阴性

若降幅＜15%，第7天肌肉注射MTX50mg/m2，

第11天监测血β-hCG
若血β-hCG在第7天至第11天降幅≥ 15%，

每周监测直至转为阴性

若血β-hCG在第7天至第11天降幅＜15%，

第11天肌肉注射MTX 50mg/m2，第13天检

查血β-hCG
若2个疗程MTX后血β-hCG没有下降，考

虑手术治疗

（4）若血β-hCG在随访期间不降或升高，考

虑再次使用MTX治疗持续性异位妊娠

多剂量方案［44］

（1）第 1、3、5、7天肌肉注射MTX 1mg/kg，第
2、4、6、8天注射四氢叶酸0.1mg/kg

在MTX注射日检查血β-hCG，并持续至

血β-hCG较前1次测量下降≥ 15%
若降幅≥ 15%，停用MTX，每周监测血 β-

hCG直至转为阴性

若1个疗程MTX后血β-hCG没有下降，考

虑手术治疗

（2）若血 β-hCG水平在随访期间不降或升

高，考虑再次使用 MTX治疗持续性异位

妊娠

表6 MTX用药方案

临床问题5：输卵管妊娠的中医分期与辨证分型有哪

些？各证型分别选用什么治法和代表方？

推荐意见：输卵管妊娠辨证分期分为“未破损期”和

“已破损期”（1C）。“未破损期”辨证施治为：（1）胎元阻络

证：治法：化瘀消癥，杀胚止痛；主方：宫外孕Ⅰ号方（丹参、

赤芍、桃仁）加天花粉、紫草、蜈蚣、三七等。（2）胎瘀阻滞

证：治法：消癥化瘀，活血散结；主方：宫外孕Ⅱ号方（丹参、

赤芍、桃仁、三棱、莪术）加三七、水蛭、九香虫等（1C）。
“已破损期”辨证施治为：（1）气血亏脱证（术后用）：治

法：益气补血；主方：四物汤（熟地、白芍、当归、川芎）加黄

芪、党参等。（2）正虚血瘀证：治法：扶正化瘀，消癥杀胚；主

方：宫外孕Ⅰ号方（丹参、赤芍、桃仁）加天花粉、紫草、蜈

蚣、党参、黄芪、鸡血藤等。（3）瘀结成癥证：治法：消癥化

瘀，活血散结；主方：宫外孕Ⅱ号方（丹参、赤芍、桃仁、三

棱、莪术）加乳香、没药、九香虫、水蛭、三七等（1C）。
2017年国家中医药管理局制定的《24个专业 92个病

种中医诊疗方案》［34］、《24个专业 92个病种中医临床路

径》［35］、2012年中华中医药学会制定的《中医妇科常见病诊

疗指南》［10］和2016年全国中医药行业高等教育“十三五”规

划教材《中医妇科学》［33］制定了输卵管妊娠的中医分期，辨

证分型及治法代表方（见表7）。

分期

未破损期

已破损期

辨证分型

胎元阻络证

胎瘀阻滞证

气血亏脱证（术后用）

正虚血瘀证

瘀结成癥证

治法

化瘀消癥，杀胚止痛

消癥化瘀，活血散结

益气补血

扶正化瘀，消癥杀胚

消癥化瘀，活血散结

代表方

宫外孕Ⅰ号方（丹参、赤芍、桃仁）加天花粉、紫草、蜈蚣、三七等

宫外孕Ⅱ号方（丹参、赤芍、桃仁、三棱、莪术）加三七、水蛭、九香虫等

四物汤（熟地、白芍、当归、川芎）加黄芪、党参等

宫外孕Ⅰ号方（丹参、赤芍、桃仁）加天花粉、紫草、蜈蚣、党参、黄芪、鸡血藤等

宫外孕Ⅱ号方（丹参、赤芍、桃仁、三棱、莪术）加乳香、没药、九香虫、水蛭、三七等

表7 输卵管妊娠中医分期分型辨证施治

临床问题6：中西医结合药物治疗输卵管妊娠的安全

性和有效性如何？

推荐意见：使用西药治疗的输卵管妊娠患者，建议与

中药联用，如联用宫外孕Ⅰ号或宫外孕Ⅱ号方（1B）。对辨

证为未破损期-胎元阻络证、血β-hCG≤2000 U/L、输卵管妊

娠包块直径≤4 cm或已破损期-正虚血瘀证、评分≤9分的患

者，可以选择宫外孕Ⅰ号方与西药联合治疗（2C）。
在输卵管妊娠药物治疗患者中，中西药联合组的有效
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性更高［45］或与西药组［46-47］相当；与单纯西药或中药相比，中

西药联合组血β-hCG转阴时间、住院天数、输卵管妊娠包

块消失时间更短，输卵管通畅率更高［45-48］，发生口腔溃疡、

胃肠不适的可能性降低［45］。

在已破损期-正虚血瘀证，评分≤9分及未破损期-胎元

阻络证、血 β-hCG≤2000 U/L、输卵管妊娠包块直径≤4
cm的患者中，与单纯西药组相比，中西药联合组有效率升

高，血β-hCG下降 50%和下降 90%、输卵管妊娠包块直径

缩小50%、盆腔积液减少50%、下腹痛消失时间和实际用药

时间均更短［49-50］。

临床问题7：散结镇痛胶囊（龙血竭、三七、浙贝母、薏

苡仁）用于治疗输卵管妊娠患者的有效性和安全性如何？

推荐意见：对辨证为未破损期-胎元阻络证、评分≤8
分、血β-hCG＜1000 U/L、输卵管妊娠包块直径≤3 cm的患

者或辨证为已破损期-正虚血瘀证，评分≤9分或辨证为未

破损期-胎瘀阻滞证的患者可联合使用散结镇痛胶囊

（2C）。
在已破损期-正虚血瘀证，评分≤9分及未破损期-胎元

阻络证、血β-hCG≤2000 U/L、输卵管妊娠包块直径≤4 cm的

患者中，与单纯西药组相比，中西药联合组有效率增加，血

β-hCG下降 50%和 90%、输卵管妊娠包块直径缩小 50%、

盆腔积液减少50%、下腹痛消失时间和实际用药时间均更

短［48-49］。2012年国家中医药管理局制订的《24个专业 105
个病种中医诊疗方案》［50］，在输卵管妊娠未破损期中医诊

疗方案中指出：未破损期-胎元阻络证，血β-hCG＜1000 U/
L，输卵管妊娠包块直径≤3 cm且评分≤8分，治疗方案中包

括使用散结镇痛胶囊。2017年国家中医药管理局诊疗方

案［34-35］提出输卵管妊娠未破损期-胎瘀阻滞证患者的治法

为消癥化瘀、活血散结，治疗上可选用具有同类功效的中

成药。

临床问题8：中药外敷用于输卵管妊娠治疗的有效性

及安全性如何？

推荐意见：输卵管妊娠药物治疗的患者，可配合使用

中药外敷治疗（2C）。输卵管妊娠治疗后发现盆腔遗留包

块者，可使用中药外敷辅助治疗（2C）。
在已破损期-正虚血瘀证，评分≤9分、或血β-hCG＜

2000～5000 U/L，输卵管妊娠包块直径≤4～6 cm未破裂患

者中，与单纯西药组相比，中药外敷+中西药联合组治疗成

功率和输卵管通畅率更高，血β-hCG下降 50%和 90%、输

卵管妊娠包块直径缩小 50%和完全吸收、盆腔积液减少

50%、下腹痛消失和实际用药的时间更短［48-49，51-52］，不良反

应的发生率更低［51］。

在输卵管妊娠药物治疗后超声检查提示遗留输卵管

妊娠包块和盆腔积液、伴盆腔炎症状体征者中，与阿奇霉

素相比，加减蓬莪术丸+中药热敷痊愈率和包块消退率更

高［53］。另外，外敷药物可选用双柏散加减：侧柏叶、黄柏、

大黄、薄荷、泽兰等［49-50，53］。外敷下腹患处，每日 1～2次，5

～10天为1疗程［49-50，52-54］。

临床问题9：中药保留灌肠法用于输卵管妊娠的临床

指征是什么？其有效性与安全性如何？

推荐意见：血β-hCG已转为阴性，盆腔遗留输卵管妊

娠包块的患者，可选择使用中药保留灌肠治疗（2C）。满足

中药保留灌肠适应证的输卵管妊娠患者，建议使用化瘀散

结灌肠液（当归、赤芍、地黄、川芎等）辅助治疗（2D）。
在血β-hCG＜2000U/L、输卵管妊娠包块直径＜4cm、

病情稳定、无药物治疗禁忌证的 20～40岁异位妊娠患者

中，西药+活血清热方灌肠比单纯西药组疗效更好，阴道流

血停止、腹痛消失、输卵管妊娠包块消失、血β-hCG转阴时

间更短，输卵管通畅率、正常妊娠率升高，而再次异位妊娠

率降低［54］；与单纯中药组相比，中药+灌肠组输卵管通畅性

升高，输卵管妊娠包块吸收、子宫直肠陷凹积液吸收时间

缩短［55］。与单纯西药组相比，中西药联合+灌肠组疗效升

高，血β-hCG转阴、输卵管妊娠包块吸收、子宫直肠陷凹积

液完全吸收、月经恢复正常时间和总疗程时间缩短，患侧

输卵管复通率升高，不良反应减少［56］。

在月经周期规律，停经35～60天，无明显内出血，输卵

管妊娠包块直径≤4 cm，血β-hCG＜2000 U/L，无药物治疗

禁忌证的未破裂输卵管妊娠患者中，低频脉冲电+灌肠比

低频脉冲电及期待疗法有效率更高，治疗2周后包块更小，

输卵管通畅率更高［57］。

临床问题10：在药物治疗输卵管妊娠过程中，需要监

测哪些临床指征？

推荐意见：输卵管妊娠MTX治疗后第4、7天监测血β-
hCG水平，若血β-hCG下降幅度＜15%，可考虑再次给药

（1C）。在输卵管妊娠治疗过程中，应持续监测血β-hCG直

至转为阴性；此外需同时监测不良反应、临床症状及体征，

通过症状、体征、超声监测腹腔内出血量，实验室检查血红蛋

白量等评估输卵管妊娠破裂与否及腹腔内出血情况（1D）。
队列研究［42］显示，对输卵管妊娠包块直径≤3.5 cm的患

者应用MTX单剂量方案治疗，在用药后第4、7天监测血β-
hCG水平，对血 β-hCG降幅＜15%者给予第 2剂MTX治

疗，无患者需要使用第 3剂MTX。2018年ACOG、2006年
ASRM［3，24］指南指出：给予MTX治疗后，应连续监测血 β-
hCG水平，直到转阴，给药后第 4到第 7天，血β-hCG水平

未能降低至少15%，很可能治疗失败。

多部指南或共识［3，7，24，58］均指出：在MTX治疗后需连续

监测血β-hCG水平直至转阴。同时需关注药物不良反应，

如胃肠道问题、阴道点滴流血情况。如果没有明显的输卵

管破裂和腹腔积血的迹象和症状，可以通过超声监测腹腔

内出血情况，检测血红蛋白量等来评估。密切关注药物治

疗或期待治疗患者持续性异位妊娠和滋养细胞疾病。

临床问题11：如何根据临床指征的监测结果，调整输

卵管妊娠的治疗方案？

推荐意见：治疗第 1天和第 4天的血β-hCG比值可作
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为参考，若D4/D1＞1.7或下降幅度＜6%，可考虑使用第 2
疗程MTX；第 4～7天孕酮值具有一定的参考价值（2C）。

如果治疗后第4、7天血β-hCG降幅≥15%，需每周测量直至

转为阴性；如果降幅＜15%，应给予第2疗程MTX治疗并重

复监测血β-hCG（1C）。使用MTX治疗4次后，血β-hCG水

平不降或升高时，考虑为MTX治疗无效，可选择手术治疗

（1D）。
在病情稳定的输卵管妊娠患者中，第4～7天孕酮和第

1～4天血β-hCG下降率与治疗结果最密切，其次为第7～
11天、第 l～7天孕酮下降率和第 1～7天、第 4～7天血β-
hCG下降率［59］。在单剂量MTX治疗的患者中，用药后第 1
天和第 4天血β-hCG比值可预测成功率，D4/D1血β-hCG
＞1有 32.2%概率可能治疗成功，D4/D1血β-hCG＞1.7的
患者都需要第 2次MTX疗程，此类患者无需等到第 7天复

测血β-hCG，应在第4天重复使用MTX；D4/D1孕酮比值对

治疗成功的预测价值不高［60］；第 0～4天血β-hCG下降 6%
是治疗成功的最佳预测指标［61］。

在输卵管妊娠包块直径≤3.5 cm和明确诊断的患者中，

应用MTX单剂量及双剂量方案治疗，随访策略为用药后第

4、7天复查血β-hCG水平，若下降幅度≥15%，则每周监测

血β-hCG直至转为阴性；若下降幅度＜15%，则予MTX第2
疗程，并在用药后第 11天重复监测血β-hCG；若相较第 7
天降幅≥15%，则每周监测直至转为阴性；若降幅＜15%，

则 予 MTX 第 3 疗 程 ，并 在 第 1 次 用 药 后 第 14 天 复

测［3，7，26，42-43］。

病例对照研究［62］显示，MTX治疗后血β-hCG升高可用

于预测输卵管妊娠破裂。已有指南或共识［3，7，26］指出如果

使用MTX 4次剂量治疗后血β-hCG并未降低，应考虑手术

治疗，如果在随访期间血β-hCG水平稳定或升高，需考虑

继续使用MTX治疗持续性异位妊娠。输卵管妊娠治疗监

测流程见图1。

临床问题12：对药物治疗输卵管妊娠，如何进行疗效

评估？

推荐意见：建议使用血β-hCG值下降率结合症状体征

作为近期疗效评估指标（1C）。
观察性研究［63］显示，38.24%治疗有效的患者在治疗 0

～4天后血β-hCG值水平降低＞15%；64.71%的治疗有效

的患者在治疗后 4～7天，血 β-hCG值下降＞15%。2018
ACOG指南［3］指出：MTX给药后第 4～7天，血β-hCG水平

未能降低至少15%，被视为治疗失败［3］。《妇产科学》［20］中阐

明：若用药后 14天血β-hCG下降并连续 3次阴性，腹痛缓

解或消失，阴道流血减少或停止者为显效；若病情未改善，

甚至出现急性腹痛或输卵管破裂症状，则应立即进行手术

治疗。

5 输卵管妊娠手术治疗

手术治疗适用于生命体征不平稳、输卵管妊娠包块破

裂、输卵管妊娠包块可见心管搏动、有药物治疗绝对禁忌

证、药物治疗失败、合并其他手术指征或自愿手术的患者。

手术方式主要采用患侧输卵管切除术或患侧输卵管切开

取胚术［20，34-35］。

6 总结

本指南严格按照循证指南的制订方法和规范，通过广

泛调研我国中医及中西医结合临床医生诊治输卵管妊娠

疾病过程中存在的问题，系统检索和评价国内外相关证

据，最终形成了20条推荐意见，并进行了详细阐述，对于临

床中西医结合诊疗输卵管妊娠疾病具有切实的指导意义。

由于部分临床证据本身不充分或缺乏，部分推荐意见的推

荐级别较弱，建议医师在临床诊疗时结合患者实际情况及

价值观等做出恰当选择。同时，某些研究存在质量欠佳、

样本量较小的问题，建议未来可在输卵管妊娠中药口服、

中药外敷及中药灌肠治疗等方面开展更多高质量、大样本

的随机对照试验及相关系统评价。

声明：本指南制订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、国家区域（华

南区）中医诊疗中心邓高丕教授团队负责组织执行，兰州

大学循证医学中心/GRADE中国中心提供方法学支持，基

于循证指南制订方法和最新的研究证据，纳入多学科专家

进行讨论和共识。由于部分证据缺乏及质量等级低等问

题，本版指南还存在不足和缺陷。欢迎指南使用者通过临

床实践提出宝贵建议和意见，我们将在下一版继续完善。

此外，我们也郑重声明，本指南所涉及的观点不得用作商

业推广和宣传。
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图1 输卵管妊娠监测流程决策图
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