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COOK 宫颈扩张球囊促宫颈成熟并引产的临床应用
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摘摇 要:摇 目的摇 评估宫颈扩张球囊促宫颈成熟并引产的有效性和安全性。 摇 方法摇 回顾性选择 2014 年 1
月 ~ 2015 年 6 月在本院住院有引产指征的足月孕妇 80 例,按照治疗方法不同纳入 COOK 宫颈扩张球囊联合人工

破膜加缩宫素静滴的研究组(40 例)和使用缩宫素静滴联合人工破膜的对照组(40 例),比较两组宫颈成熟及引产

效果、分娩方式、妊娠合并症、围生儿结局。 摇 结果摇 研究组和对照组促宫颈成熟有效率分别为 92. 5% 和 67. 5% ,
引产成功率分别为 90%和 60% ,剖宫产率分别为 10%和 40% ,两组比较差异有统计学意义(P < 0. 05)。 研究组平

均诱发临产时间为15. 8 依 3. 8 h、总产程时间为 9. 4 依 1. 0 h,明显低于对照组平均诱发临产时间 31. 4 依 6. 5 h、总产

程时间为 18. 2 依 0郾 9 h,两组比较差异有统计学意义(P < 0. 05)。 两组发生宫颈裂伤、胎儿窘迫、新生儿窒息、产褥

感染、产后出血量等不良影响比较差异无统计学意义(P > 0. 05)。 摇 结论摇 COOK 宫颈扩张球囊联合人工破膜加

缩宫素引产成功率高,降低剖宫产率,并发症少,是一种安全、有效的引产方法。
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Clinical Application of Cook Cervical Expansion Ballon in Full鄄term
Pregnancy Cervical Ripening and Labor Induction

LI Huazhen,XU Xiaoyan,LUO Li,et al
(The Fourth Affiliated Hospital of Obstetrics and Gynecology,Guangzhou Medical University,

Guangzhou,Guangdong 511447,China)

Abstract:摇 Objective摇 To assess the effectiveness and safety of Cook cervical expansion ballon in cervical ripening
and labor induction. 摇 Methods摇 Choosing 80 primate pregnancy with indications for labor induction in our hospital from
January 2014 to June 2015,dividing randomly into research group using Cook cervical expansion ballon together with artifi鄄
cial rupture of membranes and intravenous drip of oxytocin and control group using intravenous drip of oxytocin with artifi鄄
cial rupture of membranes,comparing cervical ripening,labor induction effectiveness,delivery mode,complication of preg鄄
nancy,perinatal outcomes. 摇 Results摇 Cervical ripening effective rates of research group and control group are 92. 5% and
67. 5% respectively. The successful rates of induced labor are 90% and 60% respectively and caesarean section rates are
10% and 40% respectively. The difference of these two groups is statistically singificant(P < 0. 05). The average time of
onset of delivery in research group is 15. 8 依 3. 8 h and the time of production process is 9. 4 依 1. 0 h,which are apparently
below the date of control group while the average time of onset of delivery in control group is 31. 4 依 6. 5 h and the time of
production is 18. 2 依 0. 9 h,so the difference of these two groups is statistically significant (P < 0. 05). The difference of
cervical laceration,fetal distress,puerperal infection,asphyxia neonatorum and postpartum hemorrhage amount has no statis鄄
tical significance. 摇 Conclusion摇 Using Cook cervical expansion ballon together with artificial rupture of membranes and
intravenous drip of oxytocin can increase the rates of induced labor and reduce the rates of caesarean section,so it is a safe
and effective way of labor induction with less complications.

Key words:摇 cervical expansion ballon;摇 oxytocin;摇 cervical ripening;摇 labor induction

摇 摇 妊娠晚期因妊娠并发症、合并症需终止妊娠,或
孕周达 41 周尚未临产且宫颈条件未成熟者需进行
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有效引产,即在自主宫缩出现之前使用药物和或机

械扩张等方法刺激子宫收缩达到阴道分娩的目的,
让分娩回归自然,降低剖宫产率,是产科常用的干预

手段之一,而宫颈成熟度是引产成功与否的主要决

定因素之一[1鄄2],传统方法是小剂量催产素静滴引

产,宫颈不成熟引产可能导致产程延长,胎儿窘迫及

引产失败率增加[3鄄4],宫颈扩张球囊国外已有丰富

经验,国内尚在推广阶段。 本院自 2013 年始引入

COOK 宫颈扩张球囊促宫颈成熟以来,与小剂量缩

宫素用于引产效果比较分析,评估 COOK 宫颈扩张

球囊的有效性、安全性。 报告如下。

1摇 资料与方法

1. 1摇 一般资料摇 摇 回顾性选择 2014 年 1 月 ~ 2015
年 6 月在本院产科住院有引产指征的足月孕妇 80
例,按照是否使用 COOK 宫颈扩张球囊促宫颈成

熟,将其纳入研究组(n = 40,使用宫颈扩张球囊12 h
后行人工破膜加缩宫素静滴引产)、对照组(n = 40,
使用缩宫素静脉滴注 12 h 后行人工破膜再继续缩

宫素静滴引产),孕妇入选标准为:淤年龄 20 ~ 38
岁;于孕周为 37 ~ 41 + 6 周;盂单胎头位;榆宫颈

Bishop 评分臆5 分;虞胎膜完整;愚瘢非痕子宫;舆
引产指征包括逸37 孕周合并羊水过少、妊娠期糖尿

病、妊娠期高血压疾病等不适合继续妊娠者、逸41
周未临产者;余胎监 NST 均为反应型;俞引产前白

带常规检查正常或结果虽异常但经治疗后为正常

者;逾无头盆不称、产道异常、前置胎盘等经阴道分

娩禁忌征。 研究组年龄 (26. 5 依 3. 8 岁)、孕周

(39. 4 依 1. 0 周)、宫颈 Bishop 评分(3. 2 依 0. 7 分),
妊娠合并症:逸41 周 11 例(占 27. 5% )、羊水过少

14 例(占 35% )、妊娠期糖尿病 9 例(占 22. 5% )、妊
娠期高血压疾病 6 例 (占 15% )。 对照组年龄

(25. 9 依 3. 5 岁)、孕周(39. 2 依 0. 9 周)、宫颈 Bishop
评分(3. 1 依 0. 8 分),妊娠合并症:逸41 周 10 例(占
25% )、羊水过少 15 例(占 37郾 5% )、妊娠期糖尿病

11 例 (占 27. 5% )、妊娠期高血压疾病 4 例 (占

10% );两组孕妇一般临床资料及妊娠合并症比较,
其差异无统计学意义(P > 0郾 05)。
1. 2摇 引产方法 摇 摇 COOK 宫颈扩张球囊使用美国

库克(COOK)公司生产的促宫颈成熟双球囊导管

(型号为 J鄄CRB鄄184000),子宫球囊导管为红色,标
有“U冶字母活塞,阴道球囊导管为绿色,标有“V冶字

母活塞。
研究组孕妇排空膀胱取膀胱截石位,会阴常规

消毒铺巾,窥阴器暴露宫颈,再次消毒宫颈及阴道,
宫颈钳钳夹固定宫颈前唇或后唇,卵圆钳夹住

COOK 球囊远端将 2 个球囊沿宫颈侧壁缓慢送入宫

腔内,向子宫球囊导管 (红色标有 “ U冶) 内注入

40 mL生理盐水,子宫球囊扩张后将器械回拉至阴

道球囊位于宫颈外口,向阴道球囊导管(绿色标有

“V冶)注入 20 mL 生理盐水,将 2 只球囊分别固定于

宫颈 2 侧,取出窥阴器,继续按每次 20 mL 向 2 个球

囊导管注入生理盐水至总量分别达 80 mL,用胶布

将导管固定在孕妇大腿内侧。 上球囊时间为每晚

20 ~ 21 时,放置球囊前后 0. 5 h 均行胎心监测示

NST 反应型(I 级胎监),球囊放置好后孕妇回病房,
无需限制其活动,如发生胎膜早破或过强、过频宫

缩,则随时取出球囊,如球囊未自行脱出或未发生胎

膜早破,则于放置球囊后 12 h 取出,并再次进行宫

颈 Bishop 评分。 取出球囊后立即行人工破膜,观察

羊水性状,进行胎心监护并观察 1 h,如未临产则给

予 0. 5% (缩宫素 2. 5 U 加入 0. 9% 氯化钠注射液

500 mL) 小剂量缩宫素诱发宫缩 (方法同缩宫素

组),如人工破膜 48 h 后仍未进入活跃期则视为引

产失败并以剖宫产术终止妊娠。
对照组孕妇引产第 1 天上午 8 ~ 9 点予 2. 5 U

缩宫素加入 0. 9% 氯化钠注射液 500 mL 中静脉滴

注,8 滴 / min 开始,观察 30 min 如未出现规律宫缩

则上调缩宫素滴数,每 20 min 根据宫缩情况调整 1
次,直至出现有效宫缩(10 min 内有 3 次宫缩、每次

宫缩持续 30 秒以上),最大滴速 40 滴 / min,若达到

最大滴速仍未出现有效宫缩则增加缩宫素浓度 1
倍,即 5U 缩宫素加入 0. 9% 氯化钠注射液 500 mL,
滴速减半,再根据宫缩情况调整滴速,增加浓度后最

大滴速仍为 40 滴 / min,若滴至当晚 20 ~ 21 点仍未

临产者,则停止引产,休息至第 2 天,先给予人工破

膜,若羊水正常则继续予缩宫素引产(方法同前),
人工破膜 48 h 后仍未进入活跃期则视为引产失败

并以剖宫产术终止妊娠,两组滴催过程由专人观察,
同时行持续胎心监测,观察羊水情况。
1. 3摇 宫颈成熟度效果评价 摇 摇 研究组放置 COOK
宫颈扩张球囊后 12 h、对照组静滴缩宫素后 12 h 行

宫颈 Bishop 评分,显效:Bishop 评分提高逸3 分或临

产者;有效:Bishop 评分提高逸2 分;无效:Bishop 评

分提高 < 2 分;显效及有效均属于促宫颈成熟成功。
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1. 4摇 观察指标 摇 摇 记录引产前后宫颈 Bishop 评

分,予缩宫素引产至诱发临产时间、总产程时间、分
娩方式、产后 2 h 出血量、产褥感染、宫颈裂伤发生

率、胎儿窘迫、新生儿窒息等项目。
1. 5 摇 统计学分析方法 摇 摇 本研究数据资料采用

SPSS 22. 0 统计学软件包进行统计学处理。 计量资

料采用 x 依 s 表示,组间比较采用 t 检验,计数资料采

用率(% )表示,组间比较采用 字2 检验,以 P < 0. 05

示差异有统计学意义。

2摇 结摇 摇 果

2. 1 摇 促宫颈成熟效果比较 摇 摇 研究组放置球囊

12 h后宫颈 Bishop 评分、有效率均高于对照组(静
滴 12 h 催产素后),两者比较差异有统计学意义

(P < 0郾 05),见表 1。

表 1摇 研究组放置球囊 12 h 后与对照组静滴催产素 12 h 后宫颈 Bishop 评分比较

组别 n 12 h 后宫颈评分(Bishop 评分) 显效(n,% ) 有效(n,% ) 无效(n,% ) 总有效率(n,% )

研究组 40 7. 95 依 1. 37 25(62. 5) 12(30) 3(7. 5) 37(92. 5)

对照组 40 5. 32 依 1. 23 13(32. 5) 14(35) 13(32. 5) 27(67. 5)

t / 字2 7. 956 7. 218 0. 228 6. 328 10. 085

P 0. 001 0. 008 0. 701 0. 011 0. 004

2. 2摇 两组引产结局比较摇 摇 研究组引产诱发临产

时间及总产程明显短于对照组,剖宫产率远低于对

照组,两者比较差异有统计学意义(P < 0. 05),见
表 2。

表 2摇 研究组与对照组引产效果及分娩方式比较

组别 n 诱发临产时间(h) 总产程(h) 24 h 内阴道分娩(n,% ) 48 h 内阴道分娩(n,% ) 剖宫产(n,% ) 引产成功率(n,% )

研究组 40 15. 8 依 3. 8 9. 4 依 1. 0 24(60) 12(30) 4(10) 36(90)

对照组 40 31. 4 依 6. 5 18. 2 依 0. 9 14(35) 10(25) 16(40) 24(60)

t / 字2 67. 591 39. 201 5. 013 0. 251 6. 93 10. 000

P 0. 008 0. 018 0. 025 0. 682 0. 009 0. 005

2. 3摇 两组母儿不良结局比较摇 摇 研究组有 3 例放

置球囊后诉下腹坠胀不适,经休息后自行缓解,其余

无不良反应,产后 2 h 出血量、胎儿窘迫、产褥感染、

宫颈裂伤、新生儿窒息等,两组比较差异无统计学意

义(P > 0. 05),两组均未发生 1 例围生儿死亡。 见

表 3。

表 3摇 研究组与对照组母儿不良影响比较

组别 n 产后 2 h 出血量(mL) 宫颈裂伤(n,% ) 产褥感染(n,% ) 胎儿窘迫(n,% ) 新生儿窒息(n,% )

研究组 40 124. 7 依 10. 7 1(2. 5) 0(0) 2(5. 0) 1(2. 5)

对照组 40 126. 5 依 8. 9 2(5. 0) 0(0) 3(7. 5) 3(7. 5)

t / 字2 0. 93 0. 346 0. 213 0. 263

P 0. 492 0. 598 0. 685 0. 652

2. 4摇 研究组不良事件发生率摇 摇 研究组球囊取出

前出现球囊自行掉出发生率为 5. 0% (2 / 40),发热

发生率为 2. 5% (1 / 40),受试者放置球囊前白带常

规提示清洁度为芋度,引产过程中出现体温升高,因
怀疑“胎儿窘迫及宫腔感染冶行急诊剖宫产术,术后

胎盘组织病理学检查结果诊断为绒毛膜羊膜炎。

3摇 讨摇 摇 论

降低剖宫产率,提高阴道分娩率是产科医师面

临的一大挑战。 引产是降低剖宫产率的有效方法之

一,引产的目的是促使未临产的孕妇进入产程,促宫

颈成熟对引产的有效性评估至关重要,促宫颈成熟
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方法有机械性扩张和药物两大类,药物包括静脉滴

注缩宫素或阴道后穹窿放置前列腺素(PG),机械性

扩张包括宫颈放置 Foley 尿管、宫颈扩张球囊等,单
独使用引产效果不理想。 大量文献报道证实了双球

囊导管应用的有效性和安全性[5鄄8],双球囊引产效

果优于单球囊(如 Floy 尿管等) [9鄄11],许多研究显示

药物联合机械性促宫颈成熟引产,可减少剖宫产率

和缩短分娩时间[12鄄14],因此本研究对本院使用

COOK 球囊促宫颈成熟和缩宫素引产的孕妇与同期

直接使用缩宫素引产的孕妇进行对照研究,据此评

价 COOK 球囊的有效性和安全性。
3. 1摇 宫颈扩张球囊引产的有效性摇 摇 药物引产总

难避免 缩 宫 素 及 PG 等 药 物 对 孕 妇 的 不 良 反

应[15鄄16],COOK 宫颈扩张球囊引产是一种非药物性

的引产方法,其作用机制可能通过两种途径:首先依

靠分别位于宫颈内外口的两个充盈球囊的压力机械

性扩张宫颈;其次是宫颈扩张同时可能引起蜕膜的

部分内源性前列腺素的分泌,促进宫颈成熟,诱发宫

缩,引起子宫收缩。 本研究结果显示:放置球囊 12 h
与静滴催产素 12 h 后比较:研究组宫颈 Bishop 评分

(7. 95 依 1. 37)显著高于对照组(5. 32 依 1. 23)(P =
0. 001),研究组显效及总有效率均高于对照组(P >
0. 05),诱发临产时间及总产程时间显著短于对照

组(P > 0. 05),引产成功率显著高于对照组(字2 =
10. 029、P = 0. 002),研究组剖宫产率显著低于对照

组(字2 = 7. 131、P = 0. 012)。 该结果提示 COOK 球

囊能有效促宫颈成熟,具体分析可能是宫颈扩张球

囊对宫颈全段提供机械性扩张,可促进宫颈消退,缩
短产程,有利于阴道分娩,而且使用宫颈扩张球囊时

无需持续胎监,无需限制孕妇活动,无子宫过度刺激

的不良反应,孕妇容易接受,尤其适用于需避免长时

间宫缩的孕妇如胎盘功能不良、胎儿生长受限、妊娠

期糖尿病、妊娠期高血压疾病及羊水过少的孕

妇[17鄄19]。 上述结果提示,使用 COOK 宫颈扩张球囊

可有效缩短产程,提高阴道分娩率,降低剖宫产率。
3. 2摇 COOK 宫颈扩张球囊引产的安全性及操作技

巧摇 摇 COOK 宫颈扩张球囊需置入宫腔,有胎盘早

剥、宫颈损伤、胎膜早破、潜在感染等可能,放置时应

严格无菌操作,注意彻底消毒阴道和宫颈,白带常规

检查应列入球囊放置前常规检查项目,结果正常者

才能放置球囊,如有阴道炎应先进行治疗,人工破膜

引产后应根据破膜时间适时给予抗菌药物预防感

染。 本研究结果显示:产后 2h 出血量、宫颈裂伤研

究组与对照组比较,差异均无统计学意义 ( P >
0郾 05),两组围生儿结局比较,差异均无统计学意义

(P > 0. 05),两组亦均无产褥感染、急产、滞产及围

生儿死亡发生,上述结果提示:COOK 球囊促宫颈成

熟引产与单独使用缩宫素引产相比,产妇宫颈裂伤

及产后出血发生率无差异,围生儿不良结局无差异。
综上所述,使用 COOK 宫颈扩张球囊可有效促

进宫颈成熟,缩短产程,联合人工破膜加缩宫素引产

成功率高,降低剖宫产率,且不增加产后出血、胎儿

窘迫、宫颈裂伤、新生儿窒息及产褥感染,并发症少,
是一种安全、有效的引产方法,值得进一步推广。
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