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子宫颈扩张球囊对宫颈不成熟足月孕妇引产结局影响的	

回顾性队列研究

何莉华

(安徽中医药大学第一附属医院妇产科，合肥 230031)

[摘　要]	 目的：探讨子宫颈扩张球囊对宫颈不成熟足月孕妇引产结局的影响。方法：回顾性分析2019年2月

至2021年10月安徽中医药大学第一附属医院妇产科收治的207例宫颈不成熟足月孕妇的引产相关资

料，其中103例接受缩宫素促宫颈成熟记为缩宫素组，另外104例接受子宫颈扩张球囊促宫颈成熟

记为球囊组。整理并比较2组围产期相关结局指标。结果：球囊组促宫颈成熟总有效率、Bishop评

分均明显高于缩宫素组(分别92.31% vs 82.52%，7.17±1.05 vs 6.86±0.92，均P<0.05)。球囊组临产时

间(21.40±3.57)h、产程时间(9.26±2.28)h，均明显短于缩宫素组的(26.58±3.91)h、(11.43±2.71)h， 

引产成功率为88.46%，明显高于缩宫素组的77.67%(P<0.05)。2组母婴不良结局发生率比较无明

显差异(P>0.05)。结论：子宫颈扩张球囊用于宫颈不成熟足月孕妇的促进宫颈成熟效果优于缩宫

素，可加快产程和提高引产成功率，减少不必要的剖宫产。
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Retrospective cohort study on the effect of cervical 
dilatation balloon on the outcome of induction of  
labor in full-term pregnant women with cervical  

immature pregnancy
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Abstract Objective: To explore the effect of cervical dilatation balloon on the outcome of induction of labor in term 

pregnant women with immature cervix. Methods: The data of 207 full-term pregnant women with cervical 

immaturity treated in the Department of Gynecology and Obstetrics at the First Affiliated Hospital of Anhui 

University of Traditional Chinese Medicine from February 2019 to October 2021 was analyzed retrospectively. 

Among them, 103 cases received oxytocin to promote cervical maturity (oxytocin group), and 104 cases received 

cervical dilation balloon to promote cervical maturity (balloon group). The perinatal related outcome indicators 

between the 2 groups were sorted out and compared. Results: The total effective rate and Bishop score of 
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临 床 中 对 延 期 妊 娠 或 合 并 妊 娠 高 危 因 素 的

足月妊娠孕妇，在无明显剖宫产指征条件下，可

采取引产处理及时终止妊娠，既可减少不必要的

剖宫产和促进产后恢复，也有利于孕妇和新生儿 
健康[1]。宫颈成熟度是引产是否成功的关键因素，

宫颈Bishop评分与引产成功率呈正相关，宫颈不成

熟者需促宫颈成熟，以增加阴道顺利分娩的成功

率。以缩宫素为代表的药物引产是目前促宫颈成熟

的常用手段，临床应用广泛，但部分孕妇促宫颈成

熟效果不尽理想，而且易引起子宫过度刺激等不良

反应。最新报道[2]指出缩宫素引产使用量与新生儿

黄疸发生存在相关性，应控制其用量。近些年以子

宫颈扩张球囊为代表的机械引产日益得到临床青睐

和孕妇认可，具有操作简单和安全性好等优点。安

徽中医药大学第一附属医院收治的具备引产指征足

月孕妇呈逐渐增多趋势，引产方式选择不一，有必

要对其引产结局进行总结，并重点明确子宫颈扩张

球囊对此类孕妇引产结局的影响。

1  对象与方法

1.1  对象

本 文 采 取 回 顾 性 队 列 研 究 方 法 ， 对 2 0 1 9 年 
2月至2021年10月期间在安徽中医药大学第一附属

医院妇产科就诊的207例宫颈不成熟足月孕妇的引

产资料进行整理归类，依据引产方式不同，分成

缩宫素组103例与球囊组104例。纳入标准：1)孕

37周+，单胎头位妊娠，胎膜完整，无明显头盆不

称；2 )宫颈成熟度Bi s h o p评分< 6；3 )具备引产指

征，如羊水过少、延期妊娠、妊娠期高血压或巨

大儿等；4)征得孕妇及家属同意下进行引产；5)围

产期相关资料保留完整。排除标准：1 )合并严重

妊娠并发症或合并症，或严重胎盘功能不良，孕

妇或胎儿无法耐受阴道分娩；2 )合并阴道感染或

其他妇科炎症疾病；3 )产检检查提示骨盆异常或

产道畸形，阴道分娩困难；4 )胎儿畸形或胎位异

常；5)子宫手术史；6)围产期相关资料残缺。本研

究获安徽中医药大学第一附属医院伦理委员会批

准(审批号：2022MCZQ03)。

1.2  方法

引 产 前 由 产 科 医 护 人 员 进 行 健 康 宣 教 ， 均

取 得 孕 妇 积 极 配 合 ， 并 由 经 验 丰 富 的 妇 产 医 师 
指导引产。

1.2.1  缩宫素组

将 2 . 5  U 缩宫素和 0 . 9 % 氯化钠注射液 5 0 0  m L
混合后静脉滴注，初始滴注速度为 4 滴 / m i n ，每

间隔 1 5 ~ 2 0  m i n 依据宫缩频率调整滴注速度，每

次增加2 ~ 4滴 / m i n为宜，但最大滴注速度不超过 
40 滴/min，直至10 min内宫缩次数达到3次，且每

次宫缩持续30 s。滴注期间需严格进行产科监测，

若出现胎心异常或宫缩过强等情形时立即停注缩

宫素，给予产科对症处理。若出现规律宫缩6~8 h 
或 缩 宫 素 2 . 5  U 滴 注 完 毕 后 ， 停 注 缩 宫 素 等 待 临

产，加强Bishop评分监测评估。若促宫颈成熟治疗

3 d后Bishop评分仍<6，表示引产失败，尽快转剖

宫产分娩。

1.2.2  球囊组

完善相关产科检查，常规对外阴、阴道和宫

颈消毒，膀胱截石位下用无齿卵圆钳夹住子宫颈

扩张球囊(深圳益心达医学新技术有限公司，规格

型号CVB -18F)根部，将球囊远端经宫颈插入宫颈

管，插入深度约10 cm。向宫腔球囊(U，红色)内

注入无菌生理盐水40 mL，扩张后轻轻往外牵，使

导管紧贴宫颈内口，然后向阴道球囊(V，绿色)内

注入无菌生理盐水40 mL，确保宫腔球囊和阴道球

囊分别位于宫颈内外口两侧，两个球囊注入生理

盐水均不超过80 mL。球囊放置后将球囊管尾端用

promoting cervical maturation in the balloon group were significantly higher than those in the oxytocin group 

(92.31% vs 82.52%, 7.17±1.05 vs 6.86±0.92, both P<0.05). The labor time (21.40±3.57) h and labor process time 

(9.26±2.28) h in the balloon group were significantly shorter than those in the oxytocin group [(26.58±3.91) h 

and (11.43±2.71) h]. The success rate of induced labor was 88.46%, which was significantly higher than 77.67% in 

the oxytocin group (P<0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse outcomes between 

the 2 groups (P>0.05). Conclusion: Cervical dilatation balloon is better than oxytocin in promoting cervical 

maturity in full-term pregnant women with immature cervix. It can accelerate the process of labor, improve the 

success rate of induced labor, and reduce unnecessary cesarean section.

Keywords term pregnancy; induced labor; cervical maturity; balloon dilatation of cervix
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胶布固定在孕妇大腿内侧，适当卧床休息后可下

床自由活动。球囊放置时间不超过12 h，放置期间

注意加强产科观察，若出现胎膜早破或强直宫缩等

情形，需立即取出。若出现宫口开大和规律宫缩，

球囊脱落，提示临产征象。未出现临产征象或自然

分娩者，放置12 h后取出球囊，即刻宫颈Bishop评

分≥6行人工破膜术，破膜后1~2 h若不临产，给予

小剂量缩宫素静脉滴注。若人工破膜48 h后仍未临

产，表示引产失败[3]，尽快转剖宫产分娩。

1.3  观察指标

收 集 整 理 2 组 下 列 围 产 期 指 标 ： 产 前 一 般 资

料、促宫颈成熟效果、临产时间、产程时间、产

后出血量、引产成功率和剖宫产率。其中促宫颈

成熟效果采用B i s h o p评分，促宫颈成熟2 4  h后宫

颈B i s h o p评分增加> 3、2 ~ 3和< 2分别记为显效、

有效和无效 [ 4 ]，总有效 = 显效 + 有效。记录 2 组产

后出血、宫颈裂伤、产褥感染和新生儿窒息等母

婴不良结局发生率。产后出血：胎儿娩出后2 4  h
内，阴道分娩者出血量> 5 0 0  m L，剖宫产者出血 
量≥1 000 mL。新生儿窒息：胎儿娩出后1 min新

生儿Apgar评分<7。

1.4  统计学处理

本 研 究 邀 请 专 业 统 计 人 员 运 用 S P S S  2 3 . 0 统

计学软件对缩宫素组和球囊组的归类数据进行分

析 ， 以 例 ( % ) 描 述 计 数 资 料 ， 组 间 比 较 采 用 χ 2检

验或 Fi s h e r 确切概率法；以均数 ± 标准差 ( x ± s ) 描

述正态分布计量资料，组间比较采用t检验，非正

态分布计量资料用[ M ( P 2 5，P 7 5 ) ]描述，组间比

较用Mann-W hitney U检验。P<0.05为差异有统计 
学意义。

2  结果

2.1  2 组孕妇产前一般资料比较

缩宫素组引产指征：妊娠期糖尿病( 3 1例)，

妊娠期高血压(20例)，延期妊娠(17例)，羊水过少

(13例)，巨大儿(10例)，其他(12例)。球囊组引产

指征：妊娠期糖尿病(28例)，延期妊娠(18例)，妊

娠期高血压和羊水过少各(15例)，巨大儿(12例)，

其他(16例)。2组孕妇年龄、身高、体重、孕周、

分娩史和引产指征等产前资料比较，均无明显差

异(均P>0.05，表1)。

2.2  2 组促宫颈成熟效果比较

2 组 治 疗 前 B i s h o p 评 分 比 较 差 异 无 统 计 学 意

义(P>0.05)，治疗后Bishop评分均有明显升高(均
P<0.05)，球囊组治疗后Bishop评分和促宫颈成熟

总有效率均高于缩宫素组(均P<0.05，表2)。

表1 2组孕妇产前一般资料比较

Table 1 Comparison of prenatal general data between the 2 groups

组别 n 年龄/岁 身高/cm 体重/kg 孕周 初产妇/[例(%)]

缩宫素组 103 28.70±3.04 161.38±4.02 68.72±3.70 38.76±1.21 89 (86.41)

球囊组 104 28.59±2.87 161.51±3.98 68.90±3.64 38.84±1.30 94 (90.38)

t 0.268 0.234 0.353 0.458 0.799

P 0.789 0.815 0.725 0.647 0.372

表2 2组促宫颈成熟效果比较

Table 2 Comparison of cervical ripening effects between the 2 groups

组别 n
Bishop评分 促宫颈成熟效果/[例(%)]

治疗前 治疗后 显效 有效 无效 总有效

缩宫素组 103 4.38±0.53 6.86±0.92 39 (37.86) 46 (44.66) 18 (17.48) 85 (82.52)

球囊组 104 4.41±0.57 7.17±1.05 47 (45.19) 49 (47.12) 8 (7.69) 96 (92.31)

χ2/t 0.392 2.258 — — — 4.510

P 0.695 0.025 — — — 0.034
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2.3  2 组临产时间、产程时间和产后出血量比较

球囊组临产时间和产程时间均短于缩宫素组

(均P<0.05)，2组产后出血量比较，差异无统计学

意义(P>0.05，表3)。

2.4  2 组引产成功率和母婴不良结局比较

球囊组引产成功率高于缩宫素组(P<0.05)，2组

产后出血、宫颈裂伤、产褥感染和新生儿窒息发生

率比较，差异均无统计学意义(均P>0.05，表4)。

表3 2组临产时间、产程时间和产后出血量比较

Table 3 Comparison of labor time, labor process time, and postpartum hemorrhage between the 2 groups

组别 n 临产时间/h 产程时间/h 产后出血量/mL

缩宫素组 103 26.58±3.91 11.43±2.71 221.06±48.50

球囊组 104 21.40±3.57 9.26±2.28 213.82±45.37

t 9.955 6.236 1.262

P <0.001 <0.001 0.208

表4 2组引产成功率和母婴不良结局比较

Table 4 Comparison of success rate of induced labor and adverse outcomes of mother and infant between the 2 groups

组别 n
引产成功率/

[例(%)]

剖宫产率/

[例(%)]

产后出血/

[例(%)]

宫颈裂伤/

[例(%)]

产褥感染/

[例(%)]

新生儿窒息/

[例(%)]

缩宫素组 103 80 (77.67) 23 (22.33) 6 (5.83) 7 (6.80) 4 (3.88) 4 (3.88)

球囊组 104 92 (88.46) 12 (11.53) 4 (3.85) 4 (3.85) 3 (2.88) 2 (1.92)

χ2 4.290 4.290 0.116 0.895 0.158 0.182

P 0.038 0.038 0.734 0.344 0.691 0.670

3  讨论

足月孕妇合并羊水过少、妊娠期糖尿病或妊

娠期高血压等高危因素时，继续妊娠可能会明显

增加母婴不良结局风险，应及时分娩终止妊娠，

帮助胎儿脱离不良宫内环境。既往产科对此类孕

妇习惯采取剖宫产终止妊娠，但随着围产医学对

剖宫产的认识渐趋理性，对宫颈不成熟且具备阴

道分娩条件者，应避免不必要的剖宫产[5]，提高阴

道分娩率。

促宫颈成熟效果是引产成功的关键环节，静

脉 滴 注 缩 宫 素 是 传 统 促 宫 颈 成 熟 手 段 ， 给 药 方

便，可根据产妇宫缩情况及时调整给药速率，促

进子宫规律性收缩，提高宫颈扩张的容受性，为

阴道分娩创造条件。但缩宫素引产也存在弊端，

如促宫颈成熟的作用并不十分理想和子宫过度刺

激反应。K i m等 [ 6 ]和A l o t a i b i [ 7 ]报道指出：缩宫素

促宫颈成熟效果受子宫肌层细胞的缩宫素受体数

量影响，缩宫素受体数量不足是引产失败的重要

原因。此外，缩宫素促宫颈成熟的耗时较长，对

于 宫 颈 成 熟 度 较 差 者 ， 不 仅 增 加 孕 妇 身 体 疲 劳

不适感和心理焦虑感，而且可能增加新生儿窒息  
的风险。

近些年国内外子宫颈扩张球囊在孕晚期引产

的临床应用呈增多趋势，陆续有研究比较球囊机

械引产和药物引产的效果差异。刘琼珊等[8]研究发

现：CO O K宫颈扩张球囊不仅引产失败率明显低

于缩宫素(18.33% vs 33.33%)，而且明显减少子宫

过度刺激和胎儿窘迫等母婴并发症发生。Devillard
等 [ 9 ]开展前瞻性单中心随机临床试验结果显示：

双球囊导管对宫颈条件较差者的促宫颈成熟效果

优于前列腺素或缩宫素。王朋飞等 [10]研究显示：

COOK球囊和欣普贝生用于孕晚期羊水过少孕妇的

促宫颈成熟效果并无明显差异，但前者在降低产

妇会阴裂伤和胎儿窘迫发生率方面具有优势。

本研究对207例具备引产指征的足月孕妇的回

顾性分析显示：球囊组治疗24 h后Bishop评分和促

宫颈成熟总有效率均高于缩宫素组，而且在缩短
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临产时间和加快产程进展方面也具有明显优势。

这与已有报道[11-12]相吻合，表明子宫颈扩张球囊的

促宫颈成熟效果明显优于缩宫素，为顺利阴道分

娩提供了有利条件。分析原因认为：子宫颈扩张

球囊置入后能在宫颈内外口产生持续稳定和温和

的直接刺激作用，模拟胎头对宫颈的压迫作用，

促 进 宫 颈 管 变 软 和 成 熟 ， 诱 发 规 律 性 宫 缩 ， 促

宫颈成熟效果更佳，且与宫颈自然成熟的过程相

似，安全性较好 [13]。而且球囊无药物成分和药物

不良反应，置入后无明显异样感，不影响自由活

动，自由走动有利于胎头下降和宫颈扩张，舒适

度也较好。Bishop评分增加越明显，引产成功率也

越高。本研究显示球囊组引产成功率(88.46%)明显

高于(77.67%)，与已有报道[14]相符，可知子宫颈扩

张球囊能明显提高引产成功率，减少引产失败和

剖宫产的发生。

尽管球囊引产在促宫颈成熟和提高引产成功

率方面有明显优势，但实际操作中也存在一些需

注意的问题。如，球囊置入属于宫腔操作，不排

除潜在感染或宫颈损伤的可能，除严格无菌熟练

操作外，操作前应进行阴道分泌物检查，排除阴

道炎症，置入后需加强产科监测，必要时及时给

予抗感染处理[15]。

本研究的不足之处在于：单中心回顾性分析

研究，病例选择可能存在一定偏倚，且样本量有

待提高；既往类似报道较多，创新性较为缺乏。

总的来说，子宫颈扩张球囊用于宫颈条件较差的

足月孕妇，在促宫颈成熟、加快产程和提高引产

成功率方面明显优于缩宫素，对减少不必要的剖

宫产有利。
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