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地诺前列酮栓和缩宫素促宫颈成熟及对分娩结局影响

临床观察

王国华，朱　虹，林　爽，任丽娟 （中国人民解放军空军航空医学研究所附属医院，北京　１０００８９）

　　【摘要】　目的　探讨地诺前列酮栓和缩宫素用于妊娠晚期促宫颈成熟的有效性、安全性，及在降低剖宫产率上

的显著作用。方法　按对照研究方法，将２１０例妊娠晚期患者分为两组，观察组９０例，应用地诺前列酮栓阴道内放

置促宫颈成熟；对照组１２０例，用小剂量缩宫素静脉滴注，比较两组用药前及用药后６、１２ｈ宫颈Ｂｉｓｈｏｐ评分、引产

成功率、剖宫产率、分娩情况和新生儿结局。结果　地诺前列酮栓组给药１２ｈＢｉｓｈｏｐ评分能提高（２．２５±１．４０），促

宫颈成熟效果达８７．７％，用药至分娩时间（１５．６８±４．４６）ｈ，剖宫产率降至２７．８％，两组比较差异有统计学意义（犘＜

０．０１）。结论　地诺前列酮栓是一种安全有效的促宫颈成熟的药物，提高阴道分娩率效果显著。
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　　小剂量缩宫素持续静脉滴注，为国内外公认的安全、有效

的促宫颈成熟引产用法；但据临床观察，缩宫素对一些宫颈评

分低的孕妇，促宫颈成熟及引产成功率低，增加了剖宫产率。

地诺前列酮栓阴道内置入，为一种高效、安全的促宫颈成熟药

物，１９９４年美国食品药品监督管理局（ＦＤＡ）批准应用于妊娠

晚期促宫颈成熟，亦已通过了我国国家食品药品监督管理局

（ＳＦＤＡ）批准，近１０年在我国逐渐应用于临床，现将本院应用

两种药物的效果对比情况报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本院妇产科２００９年１月至２０１２年１月收治

的有引产指征的孕足月初产妇２１０例，年龄２２～３８岁，孕

３７＋３～４１
＋４周，单胎头位，无阴道分娩禁忌证，宫颈Ｂｉｓｈｏｐ评

分均小于６分，无缩宫素引产禁忌证，无前列腺素用药禁忌证、

哮喘、心脏病、癫痫、青光眼、严重并发症。引产前Ｂ超检查估

计胎儿体质量、测羊水指数，胎心监护ＮＳＴ均为反应型。引产

方法为随机应用，９０例（观察组）用地诺前列酮栓１０ｍｇ阴道

内置入，１２０例（对照组）为小剂量缩宫素持续静脉滴注。两组

孕妇年龄、孕周、身高、体质量、宫颈Ｂｉｓｈｏｐ评分、估计胎儿体

质量相比差异无统计学意义（犘＞０．０５）。所用药物资料：缩宫

素为上海和丰制药有限公司生产（规格１０单位／支，生产批号

１２０８１０）；地诺前列酮栓为 ＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｓ（Ｓｃｏｔｌａｎｄ）

Ｌｉｍｉｔｅｄ生 产 （规 格 １０ 毫 克／枚，进 口 药 品 注 册 证 号

Ｈ２００９０４８４）。

１．２　方法　观察组：孕妇取膀胱截石位，常规消毒，戴无菌手

套将地诺前列酮栓置入阴道，并将栓剂转９０°横放于后穹窿处，

在阴道口外留２ｃｍ带子以便取出。放入后嘱患者卧床休息

２ｈ，复查胎心监护，无异常后可起床采取自由体位。由专人负

责每小时监测宫缩、胎心及血压情况，若临产、宫缩过强、胎儿

宫内窘迫立即取出药物，无上述情况用药２４ｈ后取出，不再用

第２枚。未临产者可人工破膜＋缩宫素小剂量静脉滴注８ｈ，

未临产者为引产失败。对照组：以缩宫素２．５单位加入５％葡

萄糖液５００ｍＬ中静脉点滴，每分钟８滴为起始用量，每１５分

钟视宫缩情况逐渐增加滴速，直至出现有效宫缩（每１０分钟３

次宫缩，均持续３０ｓ以上），最大滴速不超过４０滴。静脉滴注

８ｈ或使用液体超过１０００ｍＬ未临产者停用，第２天继续如前

用药，仍未临产者第３天行人工破膜＋缩宫素静脉滴注，观察

８ｈ仍未临产者为引产失败。

１．３　观察项目　（１）宫颈Ｂｉｓｈｏｐ评分：观察组用药前及用药

后６、１２ｈ分别进行１次宫颈评分；对照组每日用药前及用药

后６、１２ｈ分别进行１次宫颈评分
［１］。（２）用药至临产时间：用

药至出现规律宫缩且宫口开大大于或等于１ｃｍ所需要时间。

（３）产程时间：临产后一、二、三产程需要时间。（４）产后出血

量：产后２ｈ内采用集血器接血及称质量法测量及估计出血

量，出血量大于４００ｍＬ为产后出血。（５）新生儿体质量及Ａｐ

ｇａｒ评分情况。（６）阴道分娩率。（７）用药期间是否出现宫缩过

频、宫缩过强、胎心异常、羊水异常等。
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１．４　用药效果评定标准

１．４．１　促宫颈成熟　显效：用药后１２ｈ，宫颈Ｂｉｓｈｏｐ评分提

高大于３分。有效：用药后１２ｈ，宫颈Ｂｉｓｈｏｐ评分提高大于２

分。无效：用药后１２ｈ，宫颈Ｂｉｓｈｏｐ评分提高小于２分。

１．４．２　引产结果　成功：用药２４ｈ内临产。有效：用药２４ｈ

内临产，但未能阴道分娩。失败：观察组用药２４ｈ未临产，对

照组用药３ｄ后未临产。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１２．０软件，计量资料用狓±狊表

示，采用狋检验分析，计数资料用率表示，采用χ
２ 检验分析。

显著性检验水准α＝０．０５。犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两组孕妇用药前后宫颈评分、促宫颈成熟效果及引产效

果比较　两组孕妇用药后６、１２ｈ宫颈Ｂｉｓｈｏｐ评分均有提高，

但观察组作用明显优于对照组，两组比较差异有统计学意义

（犘＜０．０１）。观察组促宫颈成熟总有效率８７．７％（显效率

４３．３％、有效率４４．４％），两组比较差异有统计学意义（犘＜

０．０１）。观察组引产成功率 ７２．２％，对照组引 产 成 功 率

３８．３％，两组比较差异有统计学意义（犘＜０．０１）。见表１。

２．２　两组孕妇的阴道分娩、剖宫产率、分娩时间　为避免确定

规律宫缩即临产时间受医护人员主观因素影响，分娩时间只统

计用药至胎儿娩出时间。观察组阴道分娩率７２．２％、剖宫产

率２７．８％，阴道放药至胎儿娩出时间（１５．６８±４．４６）ｈ；对照组

阴道分娩率３８．３％、剖宫产率６１．７％，静滴药物至胎儿娩出时

间（３４．８６±１０．１２）ｈ，两组比较差异有统计学意义（犘＜０．０１）。

见表２。

２．３　两组孕妇分娩情况对比　观察组宫缩过频４．４０％、羊水

异常０．００％，对照组分别为１．６７％和１５．０％，两组比较差异

有统计学意义（犘＜０．０１）。两组胎心异常、产后出血、宫颈裂

伤比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。两组均无新生儿窒息

及产褥感染病例。见表３。

表１　两组孕妇用药前后宫颈评分、促宫颈成熟效果及引产效果比较

组别 狀

用药前后效果评分（狓±狊）

用药前 用药６ｈ 用药１２ｈ

促宫颈成熟有效率

［狀（％）］

引产成功率

［狀（％）］

观察组 ９０ ３．４４±１．４２ ４．８３±１．８２ ５．０８±１．７８ ３９（４３．３） ６５（７２．２）

对照组 １２０ ３．４５±１．０２ ４．０５±１．０８ ４．５５±１．４０ １５（１２．５） ４６（３８．３）

表２　两组产妇分娩方式、用药至分娩时间情况对比

组别 狀

阴道分娩［狀（％）］

自娩 产钳

剖宫产［狀（％）］

引产失败 产程异常

用药至分娩

时间（狓±狊，ｈ）

观察组 ９０ ６５（７２．２）１（１．１１） １５（１６．７）１０（１１．１） １５．６８±４．４６

对照组 １２０４６（３８．３）２（１．６７） ３９（３２．５）３５（２９．２） ３４．８６±１０．１２

表３　两组产妇分娩情况对比［狀（％）］

组别 狀 宫缩过频 胎心异常 羊水异常 产后出血 宫颈裂伤

观察组 ９０ ４（４．４０） ３（３．３３） ０（０．００） ２（２．２２） ２（２．２）

对照组１２０ ２（１．６７） ４（３．３３） １８（１５．００） ３（２．５０） ３（２．５）

３　讨　　论

本研究结果显示，观察组促宫颈成熟总有效率８７．７％，对

照组３９．２％；观察组引产成功率７２．２％，对照组３８．３％，两组

比较差异有统计学意义（犘＜０．０１）。其次，本文资料显示观察

组剖宫产率２７．８％，对照组６１．７％，两组比较差异有统计学意

义（犘＜０．０１）；观察组用药至胎儿娩出时间（１５．６８±４．４６）ｈ，

对照组（３４．８６±１０．１２）ｈ，两组比较差异有统计学意义（犘＜

０．０１）。通过以上数据可以发现，使用地诺前列酮栓对于促宫

颈成熟及对分娩结局是有显著效果的。地诺前列酮栓应用于

引产的有效性和安全性已在国内外许多临床研究中心得到证

实［３５］。其机制在于：地诺前列酮栓是一种可控缓慢释放的地

诺前列酮多聚体栓剂，每支含地诺前列酮１０ｍｇ，置入阴道后

以０．３ｍｇ／ｈ的速度缓慢释放。控释地诺前列酮栓剂的药代动

力学研究表明，妊娠足月时，阴道内的ｐＨ值约为４．１，前列腺

素Ｅ２栓剂在这种环境中可以平稳、缓慢地释放前列腺素Ｅ２，

达到软化宫颈管、增强宫颈顺应性、促进内源性前列腺素Ｅ２

的产生、诱发子宫收缩的目的［６７］。在本组实验中，其有效性也

得到了验证，地诺前列酮栓能明显提高促宫颈成熟有效率及引

产成功率，且用药至分娩时间短。对一些因医学指征需终止妊

娠，但宫颈评分低的孕妇，应用地诺前列酮栓可明显降低剖宫

产率，再者其使用方便、安全，无需专人持续监护，患者用药后

卧床２ｈ，即可行动自如，患者依从性好。使用过程中如出现宫

缩过强、胎心异常，即刻取出，宫缩会逐渐减弱，或直接静脉滴

注硫酸镁缓解宫缩，观察过程中无新生儿窒息情况。在引产过

程中对照组羊水粪染高于观察组，观察组宫缩过频略高于对照

组，但均无胎心异常及新生儿窒息；产后出血、宫颈裂伤两组类

似。而缩宫素作为一传统的晚期妊娠引产用药，它通过缩宫素

受体发挥作用，但受体在宫颈分布很少，故对宫颈作用小，仅通

过刺激蜕膜合成前列腺素，促宫颈成熟，因此效果差。

综上所述，地诺前列酮栓用于晚期妊娠引产，具有促宫颈

成熟率高、２４ｈ内阴道分娩率高、产程短、不良反应小、安全、

方便、省时等特点，孕妇依从性好，减少了人为因素导致的剖宫

产，并显著地降低剖宫产率，但其价格昂贵且需冷冻低温保存，

可能影响其在消费水平较低地区及基层助产单位的应用。
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