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宫颈单、双扩张球囊和缩宫素对孕足月妊娠期糖尿病
孕妇引产中促宫颈成熟的疗效及母婴结局的影响

韦芳琴，刘荃，张念

作者单位：合肥市滨湖医院产科，安徽 合肥 230601

摘要：目的 探讨宫颈单、双扩张球囊及缩宫素用于孕足月妊娠期糖尿病（GDM）引产的效果及其对母婴分娩结局的影响。方

法 选取 2018年 1—12月合肥市滨湖医院收治的 240例孕足月符合阴道分娩基本要求的GDM孕妇作为研究对象，将 240例

GDM孕妇采用随机数字表法分为单球囊组（80例）、双球囊组（80例）及缩宫素组（80例）。观察三组孕妇经不同引产方法处理

后的宫颈成熟度，比较分娩后的母婴结局。结果 双球囊组及单球囊组促宫颈成熟成功率分别为93.6%和91.3%，均高于缩宫

素组（66.3%），差异有统计学意义（χ2＝18.906、14.939，P＝0.000）；双球囊组及单球囊组剖宫产率分别为20.0%和21.2%，均低

于缩宫素组（38.7%），差异有统计学意义（χ2＝6.778、5.833，P＝0.009、0.016）。三组产妇发生羊膜腔感染、产后出血、胎儿窘迫、

新生儿窒息及新生儿低血糖比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论 对足月GDM孕妇采用宫颈扩张单、双球囊引产均可

明显有效的促进宫颈成熟，提高阴道分娩成功率，单、双球囊机械性促宫颈成熟优于缩宫素组。

关键词：妊娠期糖尿病； 球囊； 宫颈成熟； 分娩结局

Effect of cervical dilatation single⁃balloon catheter，double⁃balloon
catheter，and oxytocin in the induced labor among women
with gestational diabetes mellitus and their influence on

the delivery outcomes
WEI Fangqin，LIU Quan，ZHANG Nian

Author Affiliation：Department of Obstetrics，Binghu Hospital of Hefei，Hefei，Anhui 230601，China

Abstract：Objective To evaluate the efficacy for cervical ripening by single⁃balloon，double⁃balloon and oxytocin in the induced
labor among women with gestational diabetes mellitus（GDM）and their influence on the delivery outcomes.Methods 240 cases
of patients at full term with GDM taken into the Obstetrics Department of our hospital from January 2018 to December 2018 were
selected as the research objects and randomly divided into the group of cervical dilatation single⁃balloon（80 cases），double⁃bal⁃
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loon group（80 cases）and the oxytocin group（80 cases）.The cervical ripening of lying⁃in women in three groups were observed
and their delivery outcomes and neonatal complications were compared.Results The success rates of cervical ripening in the dou⁃
ble⁃balloon group and the single⁃balloon group were 93.6% and 91.3% respectively，both of which were higher than the oxytocin
group（66.3%）.The difference was with statistical significance（χ2＝18.906，14.939，P＝0.000）.The cesarean rates in the double⁃
balloon group and the single⁃balloon group were 20.0% and 21.2% respectively，both of which were lower than the oxytocin group
（38.7%）.The difference was of statistical significance（χ2＝6.778，5.833，P＝0.009，0.016）.Difference in the incidence of chorioam⁃
nionitis，intrapartum or postpartum hemorrhage，neonatal hypoglycemia and neonatal asphyxia between 3 groups of lying⁃in women
was of no statistical significance（P＞0.05）.Conclusion Both single⁃balloon catheter and double⁃balloon catheter for patients at full
term with GDM could better promote cervical ripening，improve the success rate of vaginal delivery.Single⁃balloon catheter and dou⁃
ble⁃balloon catheter can mechanically promote cervical ripening，which is superior to oxytocin group.
Key words：Gestational diabetes mellitus； Balloon catheter； Cervical ripening； Delivery outcome

妊娠期糖尿病（GDM）是妊娠期最常见的并发

症，目前发病率仍逐年上升，近年来国内报道GDM
的发病率已达 17%［1］，甚至更高。GDM的孕妇在孕

早期即可出现血糖代谢异常，明显的血糖升高时期

多为孕中晚期，而合理的饮食控制、适当的增加运

动量，大部分GDM孕妇无需药物降糖治疗，血糖基

本能控制在正常范围以内，但是随孕周的增加，此

类孕妇的巨大儿、羊水过多、胎儿宫内窘迫、胎死宫

内发生率明显增加，且分娩时发生产伤、肩难产、新

生儿损伤、新生儿窒息、产后出血等危及孕产妇及

围产儿生命的风险也大大增加。因此，针对足月符

合阴道分娩基本要求的GDM孕妇及时引产适时终

止妊娠可有效降低孕产妇及围产儿危害的风险［2⁃3］，

减少各种并发症的发生，改善母儿预后，而宫颈成

熟是阴道分娩成功的首要前提。

本研究采用前瞻性研究方法，对240例符合阴道

分娩基本要求的，且主观愿望为自然分娩的GDM孕

妇使用宫颈单、双扩张球囊和缩宫素3种方法促宫颈

成熟，然后对于三组的分娩结局进行研究，评估宫颈

扩张单、双球囊和缩宫素在GDM孕妇引产中促宫颈

成熟的疗效及母婴结局的影响。现报告如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取 2018年 1—12月合肥市滨湖

医院产科住院并确诊为GDM孕足月单胎头位初产

妇 240例，有阴道试产意愿且符合阴道分娩基本要

求者，根据孕妇知情自愿原则（签订了知情同意

书），采用随机数字表法选择进入宫颈扩张单球囊

组 80例、双球囊组 80例和缩宫素组 80例。本研究

符合2013年修订的《赫尔辛基宣言》相关要求。

1.2 纳入和排除标准

1.2.1 入组标准 ①孕周≥39 周单胎头位初产妇；

②GDM诊断标准：妊娠24~28 周OGTT阳性或FPG≥
5.1 mmol/L；③孕期血糖控制良好；④无胎膜早破；

⑤宫颈Bishop低于6分。

1.2.2 排除标准 ①胎位不正、头盆不称、双胎及

多胎妊娠；②引产孕周＜39周；③有严重内外科疾

病，合并有精神疾患；④血糖控制不好需使用降糖

药物治疗的GDM；孕前糖尿病；⑤有阴道分娩禁忌

（包括既往曾行宫颈LEEP术或锥切术）。

1.3 治疗方法 三组孕妇引产前常规产前检查，无

阴道炎，引产前胎心监护呈反应型，体温正常。双

球囊组运用宫颈扩张双球囊导管及0.5%缩宫素（上

海禾丰制药有限公司，生产批号 09180809）静脉滴

注引产，单球囊组运用爱婴单球囊导管及0.5%缩宫

素静脉滴注，缩宫素组只使用 0.5%缩宫素静脉滴

注，具体方法如下：

1.3.1 双球囊组 应用国产子宫颈扩张双球囊导

管（深圳益心达，型号为CVB⁃18F），红色为子宫球囊

导管（U），绿色为阴道球囊导管（V）。球囊置入方

法：截石位消毒铺巾，暴露钳夹宫颈，卵圆钳夹住双

球囊远端使 2个球囊沿宫颈侧壁慢慢送入宫腔内，

避免接触阴道壁，先向子宫球囊内注入 40 mL生理

盐水初步固定，回拉阴道球囊暴露于宫颈外口并注

入 20 mL 生理盐水，然后继续增加两个球囊中的液

体量，U型球囊中的液体量至 80 mL，V型球囊中的

液体量至40 mL，并固定导管末端于孕妇大腿内侧，

30 min后孕妇可自由活动。在放入球囊后 2 h再次

予孕妇进行胎心监护，如监护呈反应型，则交代注

意事项，送回病房继续待产，在待产过程中若出现

球囊自行脱落、胎膜自破、宫口扩张及规律宫缩时，

可再次将其送至产房观察产程进展；若产妇于置入

球囊12~24 h 内无临产征兆，且球囊未脱落，取出球

囊，评估宫颈成熟度，若Bishop评分≥6分，胎先露位

置低于 S⁃3，予人工破膜，破膜后观察 1 h无临产征

兆，则予静滴小剂量缩宫素诱导宫缩催产；若胎先

露高于S⁃3，先予小剂量缩宫素静脉滴注，进一步促

宫颈成熟，然后根据先露位置及宫颈成熟度适时予

人工破膜。
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1.3.2 单球囊组 使用宫颈扩张单球囊（商品名：

爱婴，江苏爱源医疗科技有限公司生产，型号：AY⁃K⁃1），
术前查验球囊无破漏，置入方法同双球囊，消毒铺

巾暴露宫颈，钳夹宫颈以固定，将球囊顶端送入宫

颈管，导管内推注150 mL生理盐水入单球囊内。固

定球囊。其后观察处理过程同双球囊。

1.3.3 缩宫素组 应用小剂量缩宫素静脉滴注催

产，办法：0.9％氯化钠注射液500 mL+缩宫素2.5 U，

起始滴速 8 滴/分钟，密切观察 30 min，如未及宫缩

（10 min内出现2~3次宫缩，持续30 s以上），则依据

宫缩情况每15 min调整1 次滴速，直至出现有效宫

缩或达到40滴/分钟的最大滴速。如果达到最大滴

速，仍无有效宫缩，则将滴速减半，缩宫素浓度增加

至1％，继续调整宫缩，每日静滴 8 h，每日1次，一般

连续 3 d［4］，引产期间，适时人工破膜，缩短产程，密

观胎心变化及产程进展。

1.4 观察指标 （1）宫颈成熟度：如干预后宫颈

Bishop评分≥6分，或期间自然临产，为显效；干预后

宫颈 Bishop 评分较前提高≥3 分，为有效；干预后

Bishop宫颈评分较前提高＜3分，为无效。总有效

率（%）＝（显效例数+有效例数）/总例数×100%。

（2）孕产妇的分娩结局：中转剖宫产例数，产后出血

率，产前感染例数。（3）羊膜腔/宫内感染临床诊断标

准：产妇体温≥38.0 ℃；伴有以下任一指标即可诊断：

产妇外周血白细胞计数≥15×109/L，中性粒细胞≥0.90，
C反应蛋白（CRP）＞10 mg/L；产妇心动过速（≥110
次/分钟）；子宫呈激惹状态（宫体有压痛）；胎儿心动

过速（≥160次/分）；羊水有异味；胎盘病理检查显示

绒毛膜羊膜炎或胎盘炎症可确诊［5］。（4）比较围产儿

并发症。（5）监测血糖：孕产妇进入产程后均监测

血糖。

1.5 统计学方法 采用统计分析软件SPSS 17.0进

行数据处理与分析。计数资料以率（%）表示，采用

整体+分割χ2检验。计量资料以 x̄ ± s表示。采用方

差分析或 t检验。检验水准α＝0.05。
2 结果

2.1 三组孕妇基本资料比较 三组中双球囊组孕

妇年龄范围为 20~36岁，年龄（26.8±2.6）岁；孕次范

围为 1~4次，孕次（1.6±0.7）次；孕周范围为 39~41+2

周，孕周（39.3±0.7）周。单球囊组孕妇年龄范围为

22~34岁，年龄（27.1±2.5）岁；孕次范围为1~3次，孕

次（1.4±0.6）次；孕周范围为 39~40+6周，孕周（39.5±
0.5）周。缩宫素组孕妇年龄范围为 21~32岁，年龄

（27.2±2.3）岁；孕次范围为1~3次，孕次（1.5±0.6）次；

孕周范围为 39~41+2周，孕周（39.6±0.6）周。三组孕

妇一般资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。
2.2 三组孕妇促宫颈成熟效果比较 根据干预后

的宫颈Bishop评分计算不同方法促宫颈成熟的有

效率，单、双球囊组总有效率均高于缩宫素组，差异

有统计学意义（χ2＝18.906、14.939，P＝0.000），单、

双球囊组有效率比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。见表1。
表1 孕足月妊娠期糖尿病240例三组孕妇促宫颈

成熟效果比较

组别

双球囊组

单球囊组

缩宫素组

χ2值

P值

例数

80
80
80

显效/例
（%）

36（45.0）
35（43.8）
25（31.3）

有效/例
（%）

39（48.8）
38（47.4）
28（35.0）

无效/例
（%）

5（6.2）
7（8.8）

27（33.7）

总有

效率/%
93.6
91.3
66.3

27.187
0.000

2.3 三组产妇分娩结局及并发症比较 双球囊组

和单球囊组剖宫产率明显低于缩宫素组，阴道分娩

率 高 于 缩 宫 素 组（χ2＝6.778、5.883，P＝0.009、
0.016），差异有统计学意义；双球囊组和单球囊组剖

宫产率比较，差异无统计学意义（χ2＝0.038，P＞
0.05）。三组产后出血及宫内感染率比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）。三组病例中均无胎盘早剥、脐

带脱垂等严重不良反应发生。见表2。
表2 孕足月妊娠期糖尿病240例三组产妇分娩结局

及并发症比较/例（%）

组别

双球囊组

单球囊组

缩宫素组

χ2值

P值

例数

80
80
80

阴道分娩

64（80.0）
63（78.8）
49（61.3）

8.991
0.011

剖宫产

16（20.0）
17（21.2）
31（38.7）

产后出血

2（2.5）
3（3.8）
2（2.5）
0.294
0.863

宫内感染

5（6.3）
4（5.0）
3（3.8）
0.526
0.769

2.4 三组围产儿结局比较 三组引产方法中胎儿

窘迫、新生儿窒息及新生儿低血糖发生率比较，均

差异无统计学意义（P＞0.05）。见表3。
表3 孕足月妊娠期糖尿病240例

三组围产儿结局比较/例（%）

组别

双球囊组

单球囊组

缩宫素组

χ2值

P值

例数

80
80
80

胎儿窘迫

4（5.0）
3（3.8）
3（3.8）
0.209
0.901

新生儿窒息

1（1.3）
0（0）

1（1.3）
1.008
0.604

新生儿低血糖

3（3.8）
2（2.5）
3（3.8）
0.259
0.879

3 讨论

GDM是指孕前糖代谢正常，妊娠中晚期出现的
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糖代谢异常，是目前孕妇常见的并发症。近年来呈

现递增趋势，因此因GDM所致的孕产妇并发症及围

生儿的死亡率亦呈上升趋势。GDM 对于母婴的影

响主要表现如下：孕妇的高血糖状态可以导致胎盘

组织形态异常，胎儿血供出现障碍，致宫内慢性缺

氧，甚至出现胎死宫内；GDM导致母体感染率升高，

产时产后切口甲级愈合率降低。GDM 并非剖宫产

的手术指征，基于剖宫产手术的创伤性，以及高血

糖对术后切口愈合的影响，剖宫产再次妊娠风险等

远期并发症，更多的初产妇倾向阴道分娩。因而合

理监护和及时终止妊娠，是减少GDM不良结局的有

力保证。

双球囊宫颈扩张术是一种非药物机械引产措

施。首先，两侧球囊放置在宫颈管内外，机械挤压

刺激宫颈管，使宫颈管缩短变软，从而促使宫颈成

熟，宫口扩张；宫颈球囊置于宫颈内口，机械性扩张

宫颈，同时使接触的胎膜分离，刺激机体分泌内源

性前列腺素，诱发宫缩，缩短产程［6］，尤其适用不能

忍耐长时间宫缩的GDM孕妇。本研究中，使用双球

囊组与单纯静滴缩宫素组相比，其宫颈成熟度高，

阴道分娩率高，剖宫产率低。

爱婴单球囊促宫颈成熟的主要机制：150 mL爱

婴单球囊放置于宫颈内口，形成低位水囊对宫颈、

子宫下段形成机械性扩张，其作用力相对温和，同

时使宫颈及子宫下段缩短、变软，宫口进一步扩张，

致其成熟；局部脱膜与子宫下段剥离，释放内源性

前列腺素，诱发宫缩，并促进宫颈成熟；宫颈内口处

的子宫下段在单球水囊的作用下拉长，刺激垂体后

叶反射性释放催产素，诱发宫缩。与国内其他研究

一致［7⁃8］，本研究中，使用单球囊组促宫颈成熟度高

于单独使用缩宫素组。

宫颈扩张双球囊与爱婴单球囊促宫颈成熟和

分娩效果比较，单、双球囊组促宫颈成熟效果高于

缩宫素组，均高达90%以上，与国内研究［9］一致。与

黄慧敏［10］研究不同，宫颈扩张双球囊组促宫颈成熟

效果与爱婴单球囊组类似。本研究中，爱婴单球囊

组有 4例球囊放置后立即出现明显下腹坠胀，胎心

监护示无异常，休息后均能缓解，有1例不能耐受坠

痛后予取出，而双球囊组未发现因放置后不适取出

的病例。阴道分娩率两球囊组也高于缩宫素组，双

球囊组和单球囊组剖宫产原因主要包括产程异常、

胎儿窘迫、宫腔感染等。而缩宫素组剖宫产指征分

别为引产失败、产程异常、胎儿窘迫及社会因素。

本研究中单球囊组及双球囊组宫内感染发生率5%
及 6.3%，缩宫素组 3.8%，三组比较差异无统计学意

义，低于胡仙清等［9］的感染率。本研究中所有孕产

妇入组前均排除生殖道感染性疾病，球囊放置也严

格无菌操作，但球囊放置系侵袭性操作，因此可能

与此有关。

国内外有研究提示使用宫颈扩张球囊在一定

程度上可以增加脐带脱垂的发生，但概率较低。本

研究中两球囊组所有产妇无一例发生脐带脱垂，我

科在双球囊引产期间曾发生脐带脱垂一例，但不在

本研究病例范围中，表明该研究设计合理，球囊催

产具有相对安全性。本研究同国内其他研究［10⁃11］一

致，两种球囊机械性引产对孕产妇血糖未造成显著

影响。

综上所述，与传统促宫颈成熟药物引产相比，

宫颈机械性扩张促成熟的方法在阴道分娩中效果

明显，过程安全，宫颈扩张双球囊组在避免产妇产

生不适感更优于单球囊组，两者提高了GDM孕妇阴

道试产成功率，值得推广应用。
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