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子宫颈双球囊引产时球囊不同放置时间对引产结局的影响"
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!!#摘要$!目的!研究应用子宫颈双球囊引产时球囊不同放置时间对引产结局的影响'方法!采用前瞻性
随机对照研究'选取1%1%年$月至1%1$年$1月在该院分娩&具备引产指征&符合球囊放置条件的足月单胎妊
娠产妇0;%例作为研究对象'随机将产妇分为=&W&?组!每组各$;%例'=组产妇球囊放置时间为$%2!W组
产妇球囊放置时间为$12!?组产妇球囊放置时间为$02!比较'组产妇的引产效果及母婴结局'结果!取出
子宫颈球囊后!'组的促宫颈成熟有效率分别为(;&''H&()&%%H&()&%%H!差异无统计学意义"!$%&%;%''
组取出球囊至临产时间&新生儿出生体重&新生儿出生后$8#,的=4Q9M评分比较!差异均无统计学意义"!$
%&%;%''组产妇共中转剖宫产$1;例!总剖宫产率为1-&-/H!'组剖宫产率分别为11&)-H&1%&%%H&

0%&)-H!=组与W组比较差异无统计学意义"!$%&%;%!?组分别与 =&W组比较差异均有统计学意义"!#
%&%;%'$1;例剖宫产产妇的剖宫产指征中!以胎儿宫内窘迫的百分比最高!'组间比较差异无统计学意义"!$
%&%;%$以宫内感染为主要指征的百分比由低到高依次为=&W&?组!差异有统计学意义"!#%&%;%$产后出血率
由低到高依次为=&W&?组!差异有统计学意义"!#%&%;%'结论!子宫颈双球囊用于促宫颈成熟引产时!球囊
放置$%2的产妇产后出血率&宫内感染发生率及剖宫产率均较低'
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!!目前%瘢痕子宫再次生育或多次生育导致的产科
并发症%如凶险性前置胎盘+瘢痕妊娠+严重产后出
血+子宫破裂等带给产妇个人及家庭+产科医生及社
会的不良影响越来越大($)*因此%安全有效地降低剖
宫产率是每个产科医生的职责*近年来%子宫颈球囊
扩张促宫颈成熟引产已普遍被临床应用%取得了良好
的引产效果(1.0)%但无论是单球囊还是双球囊%国内外
均无标准指南对球囊放置时间进行规范%文献报道的
球囊放置时间大多为$12(;.))*延长或者缩短球囊放
置时间是否可能影响引产效果或者对母儿结局有所

影响有待进一步研究*基于此%本研究通过前瞻性随
机对照的方法%比较双球囊促宫颈成熟时不同放置时
间的引产效果及安全性%旨在寻找更适合临床推广的
放置时间*

A!资料与方法

A&A!一般资料

!!本研究应用前瞻性对照研究方法%选取1%1%年$
月至1%1$年$1月本院因妊娠期并发症或延期妊娠
而需要引产的足月单胎妊娠产妇0;%例作为观察对
象%通过随机数字表法将产妇分为=+W+?组%每组各

$;%例*纳入标准!足月单胎妊娠%头先露%宫颈条件
不成熟#W#+2"4评分#)分$%胎膜完整%孕期W族链
球菌监测#bWC$阴性%引产前阴道分泌物常规检查无
滴虫+真菌+细菌性阴道病%引产当日缩宫素激惹试验
#U?J$阴性*排除标准!孕妇合并精神疾患#如焦虑
症+抑郁症$%瘢痕子宫%前置胎盘%明显头盆不称%严
重胎盘功能不良及其他产科引产禁忌证*所有孕妇
引产前均仔细核对孕周%签署知情同意书*该研究相
关方案已通过医院伦理委员会审批*

A&B!方法

!!所有孕妇均使用扬州强健医疗器械有限公司生
产的一次性子宫颈扩张双球囊%规格型号!$/a*=组
球囊放置时间$%2%W组球囊放置时间$12%?组球囊
放置时间$02*?组孕妇促宫颈成熟当日$-!%%行
宫颈球囊放置术%W组孕妇促宫颈成熟当日$(!%%行
宫颈球囊放置术%=组孕妇促宫颈成熟当日1$!%%行

宫颈球囊放置术*'组产妇均在球囊放置当日行

U?J%U?J阴性后签署知情同意书*宫颈球囊放置
前听胎心%放置后加强宫缩及胎心监测#胎心监护每0
小时$次$*未自然临产者均在次日-!%%取出球囊%
行宫颈W#+2"4评分%观察'%8#,无规律宫缩则予人
工破膜#胎膜自破者除外$*人工破膜后观察12%如
无明显宫缩发动%则予以催产素1&;GI静脉滴注计
划分娩*若破膜后$12仍未分娩%予以预防性应用头
孢呋辛$&;Q静脉滴注抗感染治疗%头孢过敏者更换
克林霉素%&)Q静脉滴注抗感染治疗*胎心异常+宫
缩过频+强直宫缩+临产或胎膜早破者立即取出球囊%
并行宫颈W#+2"4评分*球囊的放置!孕妇排空膀胱
后%取膀胱截石位%常规消毒铺巾%窥阴器置入阴道暴
露宫颈%再次消毒阴道及宫颈管%持无齿卵圆钳将1
个球囊均置入宫颈管内'向标有-K.的子宫球囊注入

1%8E生理盐水%子宫颈的宫颈球囊逐渐膨大%向外
牵拉导管%使阴道球囊露出于宫颈外'向标有-N.的阴
道球囊注入1%8E生理盐水%阴道球囊逐渐膨大'继
续分别向标有-K.及-N.的球囊内分次缓慢注入1%
8E生理盐水%使两球囊内水分别达/%8E*固定导
管于产妇股内侧*球囊放置后产妇可正常活动*球
囊的取出!消毒外阴及阴道后%先将球囊内液体抽取
干净%然后缓慢取出子宫颈球囊'取出后再次行宫颈

W#+2"4评分并记录*

A&C!有效性及安全性评价

!!#$$放置促宫颈成熟球囊后临产球囊自然脱落或
者取出球囊后子宫颈W#+2"4评分改善'1分视为改
善宫颈条件有效%宫颈W#+2"4评分改善#1分视为改
善宫颈条件无效*#1$安全性评价!观察'组产妇宫
内感染率+产后出血率+新生儿出生后$8#,的=4Q9M
评分*宫内感染临床诊断标准!产妇体温''/&%[+
心率$$%%次"8#,+宫体压痛+白细胞计数$$;\$%("

E*临床诊断宫内感染者胎盘送病理检查%结果示羊
膜绒毛膜炎或胎盘炎确诊宫内感染*

A&D!统计学处理

!!采用C>CC1;&%统计学软件进行统计分析*计

0/' 重庆医学1%1'年1月第;1卷第'期



量资料以HX@表示%组间比较采用方差检验'非正态
分布的计量资料以;#I$%I'$表示%组间比较采用秩
和检验*计数资料以频数或百分比表示%组间比较采
用!1 检验*!#%&%;为差异有统计学意义*

B!结!!果

B&A!'组一般情况比较

!!'组产妇年龄+孕次+产次+孕周比较差异均无统
计学意义#!$%&%;$%见表$*

B&B!'组引产指征及促宫内成熟有效性比较

!!'组产妇主要引产指征均为延期妊娠+羊水少+妊

娠高血压疾病#包括妊娠合并原有慢性高血压+妊娠
高血压及轻度子痫前期$+妊娠合并糖尿病#包括妊娠
期糖尿病和妊娠合并原有糖尿病$+胎心监护不满意+
其他#包括妊娠合并风湿免疫性疾病+胎儿生长受限+
既往不良妊娠史等$*有部分产妇同时合并1种或'
种引产指征*'组各引产指征百分比比较%差异均无
统计学意义#!$%&%;$%见表1*'组产妇放置球囊前
宫颈W#+2"4评分+取出球囊后宫颈W#+2"4评分+促宫
颈成熟有效率比较%差异均无统计学意义#!$%&%;$%
见表'*

表$!!'组产妇一般情况的比较

组别 ) 年龄#HX@%岁$ 孕次(;#I$%I'$%次) 产次(;#I$%I'$%次) 孕周#HX@%周$

=组 $;% '%&;0X;&%/ 1&%%#$&%%%'&%%$ $&%%#%%$&%%$ '(&01X$&;-

W组 $;% '%&))X0&$1 1&%%#$&%%%'&%%$ $&%%#%%$&%%$ '(&0(X$&)-

?组 $;% '%&$1X0&/1 1&%%#$&%%%'&%%$ $&%%#%%$&%%$ '(&;)X$&)'

K"J %&;0/ %&01$ %&((' %&1((

! %&;-/ %&);- %&'-$ %&-01

表1!!'组产妇引产指征分析#)%H&$

组别 ) 延期妊娠 羊水少 妊娠高血压疾病 妊娠合并糖尿病 胎心监护不满意 其他

=组 $;% ;-#'/&%%$ $$#-&''$ $0#(&''$ ''#11&%%$ $-#$$&''$ $$#-&''$

W组 $;% )'#01&%%$ $0#(&''$ $1#/&%%$ 1/#$/&)-$ $1#/&%%$ (#)&%%$

?组 $;% ;;#')&)-$ $-#$$&''$ $)#$%&)-$ '1#1$&''$ 1$#$0&%%$ $0#(&''$

!1 %&(-1 $&0$/ %&)'% %&;)( 1&-0; $&1%(

! %&)$; %&0(1 %&-'% %&-;1 %&1;' %&;0)

表'!!'组产妇引产前"后宫颈W#+2"4评分"促宫颈

!!!成熟有效率比较

组别 )

放置球囊前宫颈

W#+2"4评分

#HX@%分$

取出球囊后宫颈

W#+2"4评分

#HX@%分$

促宫颈成熟

有效率()#H$)

=组 $;% '&;/X$&$( )&'$X$&$% $0'#(;&''$

W组 $;% '&;/X$&$0 )&1)X$&%0 $00#()&%%$

?组 $;% '&0;X$&$$ )&1;X$&$$ $00#()&%%$

K"!1 %&)-' %&$'( %&$$%
! %&;$$ %&/-$ %&(0-

B&C!'组产妇剖宫产率和剖宫产指征比较

!!'组产妇共有$1;例中转剖宫产分娩%总剖宫产
率为1-&-/H#$1;"0;%$%'组中转剖宫产例数分别为

'0例+'% 例+)$ 例%剖 宫 产 率 分 别 为 11&)-H+

1%&%%H+0%&)-H%差异有统计学意义#!1Z$/&/(-%

!#%&%%$$%且 =组与W组比较差异无统计学意义
#!$%&%;$%?组分别与 =组+W组比较%差异均有统
计学意义#!#%&%;$*$1;例剖宫产产妇中%以宫内
感染为主要手术指征的剖宫产共计$/例%分别为 =

组$例%W组'例%?组$0例%其中$0例临产后出现
发热+血白细胞计数明显升高+心率增快等症状%另外

0例在未进入产程时出现上述症状%其中1人同时合
并持续性胎心率基线$/%"$(%次"8#,%变异欠佳%合
并胎儿宫内窘迫*$/例患者产后胎盘均送病理检查%
结果为急性羊膜绒毛膜炎*以宫内感染为主要指征
的剖宫产产妇百分比中%=组最低%W组其次%?组最
高%差异有统计学意义#!#%&%;$*剖宫产指征以胎
儿宫内窘迫最多%'组百分比比较差异无统计学意义
#!$%&%;$*见表0*

B&D!'组产妇阴道分娩情况比较

!!=+W+?组阴道分娩产妇分别为$$)+$1%+/(例*

'组产妇取出球囊至临产时间+新生儿出生体重+新生
儿出生$8#,的=4Q9M评分比较%差异均无统计学意
义#!$%&%;$*阴道分娩产妇中%产后出血率以?组
最高 #$0&)$H$%其 分 别 与 = 组 #;&$-H$+W 组

#)&)-H$比较%差异均有统计学意义#!#%&%;$%=组
和W组的产后出血率比较差异无统计学意义#!$
%&%;$*见表;*
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表0!!'组产妇剖宫产指征比较

组别 剖宫产例数#)$ 胎儿宫内窘迫 引产失败 宫内感染 相对头盆不称 社会因素

=组 '0 11#)0&-$$ 0#$$&-)$ $#1&(0$ 0#$$&-)$ '#/&/1$

W组 '% $(#)'&''$ 1#)&)-$ '#$%&%%$9 0#$'&''$ 1#)&)-$

?组6 )$ '/#)1&'%$ 0#)&;)$ $0#11&(;$9S )#(&/0$ /#$'&$$$
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表;!!'组产妇阴道分娩情况

组别
阴道分娩例数

#)$

取出球囊至临产时间

#HX@%2$

新生儿出生体重

#HX@%Q$

新生儿出生后$8#,的

=4Q9M评分#HX@%分$

出血率

()#H$)
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!!9!!#%&%;%和=组比较'S!!#%&%;%和W组比较*

C!讨!!论

!!宫颈W#+2"4评分是目前临床上引产前通用的评
估方法%是判断子宫颈成熟程度+选择合适引产方式+
预测引产成功率的可靠指标(-)*对于宫颈W#+2"4评
分#)分的孕妇%需要先促宫颈成熟引产*常用的促
宫颈成熟方法包括前列腺素制剂和机械性促宫颈成

熟(/)*其中%子宫颈双球囊是机械性促宫颈成熟最常
用的方法之一(()%子宫颈球囊扩张引产的机制是通过
机械刺激宫颈管%促进宫颈局部内源性前列腺素合成
与释放%从而使宫颈软化+成熟*临床上常用的包括
双球囊和单球囊%两者促宫颈成熟的有效性无明显差
异%均高达(;H以上*双球囊的1个球囊分别位于宫
颈内外口%持续+温和地扩张子宫下段%患者放置后不
适感较轻($%)*宫颈扩张双球囊促宫颈成熟的有效性
和安全性已有诸多报道($$.$0)%然而%随着子宫颈球囊
的广泛使用%其潜在感染风险也被临床注意*国内外
较多研究发现%宫颈扩张球囊较前列腺素制剂会增加
宫内感染的风险($;.$))%且从侵入性操作到分娩发动时
间延长%感染机会增加($-)*以往研究大多为放置球囊
后$12取出球囊%而本研究探讨不同球囊放置时间的
有效性及安全性*

为了保证试验结果的准确性%尽可能减少人为因
素对试验结果一致性的影响%本研究所有产妇引产指
征均经过科内讨论%产妇宫颈W#+2"4评分+球囊放置
及取出+产程观察等均由经过标准化培训的高年资产
科主治医师及助产士一同完成*本研究结果显示%球
囊放置时间增加至$02并未增加引产效果%这和国内
某些文献报道结果有冲突($/.$()*分析原因%可能和球

囊放置及取出时机不同有关*为了便于产妇休息%本
研究中选择的球囊放置时间分别为$-!%%+$(!%%+

1$!%%%取出时间均为次日早上-!%%%球囊夜间放置+
白天取出%不会影响产妇睡眠和正常活动%球囊取出
后进一步采取人工破膜+催产素滴注引产等方式引
产%除了可提高孕妇依从性外%还可防止因取出时间
点不合适导致临床没有立即采取处理措施%使得宫颈
容受性发生改变+宫颈回缩而影响引产成功率(1%)*胡
玉新等($()报道%观察组在放置球囊$12后联合静脉
滴注缩宫素%规律宫缩后才取出球囊%并非单纯延长
球囊放置时间%所以其引产效果更佳不能单纯归因于
延长球囊放置时间*本研究中%各组促宫颈成熟有效
率$(;H%与以往文献报道结果基本一致(1$)%进一步
印证了双球囊促宫颈成熟的有效性*

本研究中%除了1例产妇因取出球囊后胎头位置
较高%行人工破膜后发生脐带脱垂急诊中转剖宫产
#归于胎儿宫内窘迫$*这1例产妇脐带脱垂都在第
一时间被发现%经过快速处理%新生儿及产妇均无不
良结局%未发生胎盘早剥+羊水栓塞+严重宫颈裂伤+
子宫破裂等严重不良反应%证明了双球囊促宫颈成熟
的安全性*

本研究中%最终共$1;例中转剖宫产终止妊娠%
总剖宫产率为1-&-/H%'组均以胎儿宫内窘迫为主
要剖宫产指征%这与文献报道(11.1')结果一致*=+

W+?组剖宫产率分别为11&)-H+1%&%%H+0%&)-H%

?组#子宫颈球囊放置$02$的剖宫产率高于 =组和

W组*各组剖宫产指征显示%以宫内感染为指征的剖
宫产产妇百分比?组最高%W组其次%=组最低%可以
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推测出宫内感染与球囊放置时间有一定关系%即球囊
放置时间越长%宫内感染发生率越高*究其原因%虽
然患者放置球囊前行阴道分泌物常规检查及宫颈分

泌物细菌培养%但很多产妇放置球囊时宫颈分泌物细
菌培养结果尚未回报%部分产妇虽然阴道分泌物常规
检查未查出细菌+真菌+滴虫%但后期宫颈分泌物培养
发现有细菌感染*在这种情况下%球囊放置时间越
长%细菌上行性感染机会越大*本研究取出球囊后观
察'%8#,%若无明显宫缩发动则立即行人工破膜%一
定程度上可能增加感染机会*因此%在以后的工作
中%计划放置球囊引产分娩的孕妇应完善子宫颈分泌
物培养%确定结果为阴性后再行球囊放置%放置过程
中严格无菌操作%必要时尽早使用敏感抗菌药物进行
抗感染治疗%这在一定程度上可降低宫内感染发
生率($;)*

本研究中%共有0例产妇因子宫颈裂伤导致产后
出血%且均发生在?组*?组产妇的产后出血率较

=+W组明显升高%其具体机制不详%但临床工作中发
现%导致此类患者产后出血的最主要原因是胎儿胎盘
娩出后子宫颈喇叭口样+局部收缩欠佳%导致短时间
内出血增多*推测可能是因为子宫颈球囊放置时间
过久%导致子宫颈肌纤维过度机械性牵拉%从而影响
局部收缩*但具体机制尚需要进一步研究证实*

综上所述%子宫颈双球囊用于临床促宫颈成熟有
效率较高%增加球囊放置时间并未提高有效率%反而
增加了宫内感染的可能'缩短球囊放置时间至$%2并
不影响促宫颈成熟的有效率%但能降低宫内感染发生
率%一定程度上提高了引产成功率和安全性*未来%
作者将考虑进一步缩短球囊放置时间%以研究其引产
效果和宫内感染情况*本研究仍存在不足之处%例如
样本量有限%非多中心+大样本的随机研究*因此%确
切+最佳的球囊放置时间有待于以后开展多中心+大
样本的随机研究*
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