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COOK宫颈扩张球囊放置时间对低宫颈评分足月妊娠孕妇
促宫颈成熟效果及妊娠结局的影响

谭丽娟,何泉江,满　凤,何星霏,明　雪

(遂宁市中心医院产科,四川 遂宁６２９０００)

[摘　要]目的　探讨COOK宫颈扩张球囊放置时间对低宫颈评分足月妊娠孕妇促宫颈成熟效果及妊娠结局的影响.方法　选

取２０２２年１月至２０２３年１２月遂宁市中心医院１３２例低宫颈评分足月妊娠孕妇作为研究对象,按照不同球囊放置时间分为三

组,各４４例.A组 COOK宫颈扩张球囊放置１０h,B组放置１２h,C组放置１４h.比较三组促宫颈成熟效果、放置前后 Bishop评

分、宫颈长度、宫颈弹性参数[弹性对比指数(ECI)、硬度比(HR)、宫颈内口应变值(IOS)与外口应变值(EOS)比值(IOS/EOS比

值)]、阴道分娩率、剖宫产率、阴道分娩产妇球囊取出至临产时间、产程时间及妊娠结局.结果　三组促宫颈成熟总有效率差异无

统计学意义(P＞０．０５);三组放置后Bishop评分均较放置前提高,宫颈长度较放置前缩短,HR 较放置前下降,ECI、IOS/EOS比

值较放置前升高,差异均有统计学意义(t值介于４．４９７~５０．５２５之间,P＜０．０５),但组间差异无统计学意义(P＞０．０５);A 组、B组

阴道分娩率高于 C组,剖宫产率低于 C组(χ２＝７．０７６,P＜０．０５);三组阴道分娩产妇球囊取出至临产时间、产程时间差异无统计

学意义(P＞０．０５);A组产妇不良结局发生率、胎儿不良结局发生率均低于 B组及 C组(χ２值分别为１０．１５５、８．６５８,P＜０．０５).

结论　COOK宫颈扩张球囊放置１０h、１２h、１４h对低宫颈评分足月妊娠孕妇的促宫颈成熟效果相当,其中球囊放置１０h能提高阴

道分娩率,减少剖宫产及母婴不良结局.
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InfluenceofplacementtimeofCOOKcervicaldilationballoononcervicalripeningeffectand

pregnancyoutcomesoflowcervicalscorefullＧtermpregnantwomen
TANLijuan,HEQuanjiang,MANFeng,HEXingfei,MINGXue

(DepartmentofObstetrics,SuiningMunicipalCentralHospital,SichuanSuining６２９０００,China)

[Abstract]ObjectiveToinvestigateinfluenceofplacementtimeofCOOKcervicaldilationballoononcervicalripeningeffectand

pregnancyoutcomesoflowcervicalscorefullＧtermpregnantwomen．MethodsAtotalof１３２pregnantwomenwithlowcervical

scoresfullＧtermpregnancyinDepartmentofObstetrics,SuiningMunicipalCentralHospitalofSichuanprovincefromJanuary２０２２

toDecember２０２３wereselected．TheyweredividedintothreegroupsaccordingtoplacementtimeofCOOKdilationballoon:group

Afor１０h,groupBfor１２handgroupCfor１４h．(４４casesineachgroup)．Theeffectofcervicalripening,Bishopscoresbeforeand

afterplacement,cervicallength,cervicalelasticityparameters[elasticitycontrastindex(ECI),hardnessratio(HR),ratioofinternal

openingstrain(IOS)toexternalopeningstrain(EOS)(IOS/EOS)],vaginaldeliveryrate,cesareansectionrate,timefromballoon

extractiontovaginaldelivery,labordurationandadversematernalandinfantileoutcomeswerecomparedamongthethreegroups．

ResultsTherewasnosignificantdifferenceintotaleffectiverateofcervicalmaturationpromotionamongthethreegroups(P＞

０．０５)．AfterplacementofCOOKdilationballoon,inthethreegroups,theBishopscorewashigherthanthatbeforeplacement,the

cervicallengthwasshorterthanthatbeforeplacement,theHRwaslowerthanthatbeforeplacement,theECIandIOS/EOSratio

werehigherthanthosebeforeplacement,thedifferenceswereallstatisticallysignificant(t＝４．４９７Ｇ５０．５２５,allP＜０．０５),butthere

werenostatisticallysignificantdifferencesinallindexesmentionedaboveamongthethreegroups (allP＞０．０５)．Thevaginal

deliveryratesingroupAandgroupBwerehigherthanthatingroupC,whilethecesareansectionratewaslowerthanthatingroup

C(χ２＝７．０７６,P＜０．０５)．Therewerenosignificantdifferencesinthetimefromballoonextractiontovaginaldeliveryandthelabor

durationamongthethreegroups(bothP＞０．０５)．Theincidencesofadversematernaloutcomesandadversefetaloutcomesingroup
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AwerelowerthanthoseingroupBandgroupC (χ２＝１０．１５５and８．６５８respectively,bothP＜０．０５)．ConclusionTheeffectsof

COOKcervicaldilationballoonplacementfor１０hours,１２hoursand１４hoursonpromotingcervicalripeningofthelowcervical

scorefullＧtermpregnantwomenarecomparable．Amongthem,balloonplacementfor１０hourscanimprovevaginaldeliveryrateand

reducecesareansectionrateandincidencesofadversematernalandfetaloutcomes．
[Keywords]pregnantwomen;fullＧtermpregnancy;lowcervicalscore;COOKcervicaldilatingballoon;placementtime;promotion

ofcervicalmaturation;pregnancyoutcome

　　据统计,国内部分地区３０％左右足月产妇因母

体或胎儿等原因需采取人工计划分娩以达到阴道分

娩的目的[１].目前,人工计划分娩分为药物与非药

物计划分娩,其中临床实践证实药物应用于低宫颈

评分产妇促宫颈成熟存在明显局限性,易引发多种

母婴不良结局,故非药物计划分娩成为临床优选的

促宫颈成熟途径[２Ｇ４].COOK 宫颈扩张球囊是现阶

段应用较为频繁的非药物计划分娩方式,具有较好

的促宫颈成熟效果[５Ｇ６].但在球囊放置时间方面尚

无指南规范,关于缩短或延长球囊放置时间对促宫

颈成熟效果及妊娠结局的影响仍缺乏循证依据.鉴

于此,本研究尝试对比分析 COOK 宫颈扩张球囊放

置时间对低宫颈评分足月妊娠孕妇促宫颈成熟效果

及妊娠结局的影响,旨在为临床数据支持.

１对象与方法

１．１研究对象

样本量公式:n＝
(Zα/２ ＋Zβ)２σ２

δ２
,其中n表示每

组样本量,α＝０．０５,Zα/２＝１．９６,Zβ＝１．２８,σ表示总体

标准公认数据的标准差,δ表示治疗前后结局指标具

有临床意义的差值,本研究以Bishop评分为结局指

标,最终计算出每组最小样本量为４２例.本研究回

顾性选取２０２２年１月至２０２３年１２月遂宁市中心医

院１３２例低宫颈评分足月妊娠孕妇作为研究对象.

纳入标准:①均为足月单胎妊娠,且头先露,胎膜完整;

②宫颈Bishop评分≤３分;③产前B族链球菌(group
bstreptococcus,GBS)、阴道分泌物常规均呈阴性;

④引产 当 日 缩 宫 素 激 惹 试 验 (oxytocinchallenge

test,OCT)呈阴性.排除标准:①存在明显头盆不对

称、前置胎盘、瘢痕子宫、严重胎盘功能不良等引产

禁忌证者;②胎膜早破者;③合并子宫肌瘤或恶性肿

瘤者;④伴有生殖器畸形或相关疾病者;⑤合并妊娠

期并发症者;⑥存在精神疾病者.按照不同球囊放

置时间分为三组,各４４例.本项目已经过单位伦理

审查,孕妇及家属均签订放置 COOK 宫颈扩张球囊

知情同意书.

１．２研究方法

A组COOK 宫颈扩张球囊放置１０h,于引产当

日２３∶００ 放 置 球 囊,次 日 ９∶００ 取 出 球 囊;B 组

COOK宫颈扩张球囊放置１２h,于引产当日２１∶００
放置球囊,次日９∶００取出球囊;C组 COOK 宫颈扩

张球囊放置１４h,于引产当日１９∶００放置球囊,次日

９∶００取出球囊.

放置球囊前均监测胎心,确认胎心无问题后行

宫颈球囊放置术:叮嘱孕妇将膀胱排空,辅助其取膀

胱截石位,消毒铺巾,于阴道内置入窥阴器,使得宫

颈充分显露,对阴道与宫颈管做消毒处理;将２个球

囊经无齿卵圆钳置入宫颈管内,先向“u”球囊内注入

生理盐水(２０mL),随着球囊膨大牵拉导管,使得阴

道球囊于宫颈外显露,再向“v”球囊内注入生理盐水

(２０mL);之后分别向２个球囊内分次、缓慢注入生

理盐水(２０mL/次);最后确保２个球囊内的生理盐

水均为８０mL,于股内侧固定导管;放置球囊后需每

４h监测１次胎心与宫缩,告知孕妇放置球囊后可正

常活动.期间若出现胎心异常、胎膜早破、宫缩过强

或临产等情况,则立即取出球囊.若未出现上述现

象则于规定时间取出球囊,在取出球囊前对外阴与

阴道消毒,将２个球囊内的生理盐水抽取干净,之后

缓慢取出球囊.之后观察３０min若未出现规律宫

缩,则静脉滴注催产素２．５IU,若破膜后１２h仍未分

娩,则给予预防感染治疗.

１．３观察指标

本研究观察指标:①比较三组促宫颈成熟效果,

显效、有效纳入总有效率,其中球囊取出后Bishop评

分较放置前提高＞３分为显效,球囊取出后 Bishop
评分较放置前提高 ２~３ 分为有效,球囊取出后

Bishop评分较放置前提高＜２分为无效;②比较三组

放置前后Bishop评分;③比较三组宫颈长度、宫颈弹
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性参数[弹性对比指数(elasticcontrastindex,ECI)、

硬度 比 (hardnessratio,HR)、宫 颈 内 口 应 变 值

(internalopeningstrain,IOS)与外口应变值(exterＧ

nalopeningstrain,EOS)比值(IOS/EOS比值)],选

择彩色多普勒超声诊断仪(三星 W１０)及腔内容积

探头(EV３Ｇ１０B)进行扫描检查,获取宫颈长度及上述

宫颈弹性参数;④比较三组阴道分娩率、剖宫产率;

⑤比较三组阴道分娩产妇球囊取出至临产时间、产

程时间;⑥比较三组妊娠不良结局发生情况.

１．４统计学方法

采用EpiData３．１建立数据库,在SPSS２７．０软

件中进行统计分析.计量资料符合正态分布,以均

数±标准差(x－ ±s)表示,组内比较采用配对样本

t检验,组间比较采用独立样本t检验;计数资料以

例数(n)和百分比(％)表示,组间比较采用χ２检验.

P＜０．０５表明差异有统计学意义.

２结果

２．１三组一般资料比较

三组一般资料比较差异无统计学意义 (P ＞

０．０５),资料均衡可比,见表１.

２．２三组促宫颈成熟效果比较

三组促宫颈成熟总有效率差异无统计学意义

(P＞０．０５),见表２.

表１　三组一般资料比较[x－±s,n(％)]

Table１　Comparisonofgeneralinformationofthepregnantwomenamongthethreegroups[x－±s,n(％)]

组别 例数
产妇类型

初产妇 经产妇
年龄(岁) 孕周(周)

产前体质指数

(kg/m２)

A组 ４４ ２３(５２．２７) ２１(４７．７３) ２８．６２±２．４３ ３９．８５±０．４９ ２４．１２±１．２２

B组 ４４ ２４(５４．５５) ２０(４５．４５) ２９．０１±２．１８ ３９．７０±０．５０ ２４．０９±１．３１

C组 ４４ ２１(４７．７３) ２３(５２．２７) ２８．７５±２．２６ ３９．８１±０．４５ ２４．２１±１．１９

χ２/t ０．４２５ ０．３３０ １．１５０ ０．１１１

P ０．８０９ ０．７１９ ０．３２０ ０．８９５

表２　三组促宫颈成熟效果比较[n(％)]

Table２　Comparisonofcervicalripeningeffectamongthethreegroups[n(％)]

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

A组 ４４ ２７(６１．３６) １４(３１．８２) ３(６．８２) ４１(９３．１８)

B组 ４４ ２５(５６．８２) １７(３８．６４) ２(４．５５) ４２(９５．４５)

C组 ４４ ２３(５２．２７) １９(４３．１８) ２(４．５５) ４２(９５．４５)

χ２ ０．３０２

P ０．８６０

２．３三组放置前后Bishop评分比较

放置前,A 组Bishop评分为(２．４０±０．１８)分,B

组Bishop评分为(２．３９±０．２０)分,C组Bishop评分

为(２．４１±０．１７)分,差异无统计学意义(F＝０．１３０,

P＝０．８７８);放置后,A 组 Bishop 评分为 (６．１７±

０．３４)分,B组 Bishop评分为(６．２０±０．３１)分,C组

Bishop评分为(６．２２±０．３６)分,均较放置前提高

(t值分别为４７．７６１、５０．５２５、４６．８１９,P＜０．０５),但组

间差异无统计学意义(F＝０．２４５,P＝０．７８３),见

图１.

图１　三组放置前后Bishop评分

Fig．１　Bishopscoresbeforeandafter
placementinthethreegroups
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２．４三组放置前后宫颈长度、宫颈弹性参数比较

三组放置前宫颈长度、宫颈弹性参数ECI、HR、

IOS/EOS比值差异无统计学意义(P＞０．０５);三组

放置后宫颈长度较放置前缩短,HR较放置前下降,

ECI、IOS/EOS比值较放置前升高,差异均有统计学

意义(t值介于４．４９７~９．７５２之间,P＜０．０５),但组

间差异无统计学意义(P＞０．０５),见表３.

表３　三组放置前后宫颈长度、宫颈弹性参数比较(x－±s)

Table３　Comparisonofcervicallengthandcervicalelasticityparametersbeforeand

afterplacementamongthethreegroups(x－±s)

组别 例数 宫颈长度(cm) ECI HR(％) IOS/EOS比值

A组 ４４

　放置前 ３．２６±０．７１ ４．０８±０．８２ ４９．１２±８．０３ ０．９３±０．０６

　放置后 ２．７０±０．４４ ５．３３±１．０２ ３４．１６±６．２５ １．０３±０．１１

　t ４．５３１ ６．３３６ ９．７５２ ５．２９４

　P ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１

B组 ４４

　放置前 ３．２２±０．６３ ４．１１±０．９５ ４８．８４±９．１１ ０．９２±０．０４

　放置后 ２．６８±０．４１ ５．４０±１．１０ ３４．０３±６．７４ １．０４±０．１０

　t ４．７６５ ５．８８７ ８．６６９ ７．３９１

　P ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１

C组 ４４

　放置前 ３．２５±０．７５ ４．１２±０．８８ ４８．５９±８．４５ ０．９２±０．０３

　放置后 ２．６５±０．４７ ５．３８±１．０５ ３３．９２±７．１９ １．０６±０．１３

　t ４．４９７ ６．１０１ ８．７７１ ６．９６１

　P ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１

２．５三组阴道分娩率、剖宫产率比较

A组、B组阴道分娩率高于C组,剖宫产率低于

C组(χ２＝７．０７６,P＜０．０５);A 组与 B组阴道分娩

率、剖宫产率差异无统计学意义,见表４.剖宫产原

因:其中 A组３例因促宫颈成熟无效行剖宫产,１例

因胎儿宫内窘迫中转剖宫产,１例因宫内感染中转

剖宫产,１例因引产过程中胎儿胎位发生变化出现

头盆不称中转剖宫产,２例因胎头下降不良中转剖

宫产;B组４例因促宫颈成熟无效行剖宫产,５例因

胎儿宫内窘迫中转剖宫产;C组４例因促宫颈成熟

无效行剖宫产,４例因胎儿宫内窘迫中转剖宫产,３
例因宫内感染中转剖宫产,４例因引产过程中胎儿

胎位发生变化出现头盆不称中转剖宫产,３例因胎

心出现晚期减速和持续减速选择中转剖宫产.

表４　三组阴道分娩率、剖宫产率比较[n(％)]

Table４　Comparisonofvaginaldeliveryrateandcesarean

sectionrateamongthethreegroups[n(％)]

组别 例数 阴道分娩率 剖宫产率

A组 ４４ ３６(８１．８２) ８(１８．１８)

B组 ４４ ３５(７９．５５) ９(２０．４５)

C组 ４４ ２６(５９．０９) １８(４０．９１)

χ２ ７．０７６

P ０．０２９

　　２．６三组阴道分娩产妇球囊取出至临产时间、产

程时间比较

三组阴道分娩产妇球囊取出至临产时间、产程

时间差异无统计学意义(P＞０．０５),见表５.
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表５　三组阴道分娩产妇球囊取出至临产时间、产程时间比较(x－±s)

Table５　Comparisonoftimefromballoonremovaltovaginaldeliveryand

labordurationamongthethreegroups(x－±s)

组别 阴道分娩例数 球囊取出至临产时间(h) 第一产程(h) 第二产程(min) 第三产程(min) 总产程时间(h)

A组 ３６ ７．０３±１．７５ ６．５２±１．０６ ３１．８８±６．２５ １１．５７±３．１０ ７．２４±１．３９

B组 ３５ ６．９７±１．８１ ６．４３±１．１４ ３１．３６±７．１３ １１．３９±２．７８ ７．１４±１．４２

C组 ２６ ７．１２±１．６３ ６．５８±１．２１ ３２．０７±７．５９ １１．６６±３．０５ ７．３１±１．２７

F ０．０５５ ０．１３７ ０．０８９ ０．０６７ ０．１１９

P ０．９４６ ０．８７２ ０．９１５ ０．９３５ ０．８８８

２．７三组妊娠不良结局发生率比较

A组产妇不良结局发生率、胎儿不良结局发生

率均低于 B组及 C组(χ２值分别为１０．１５５、８．６５８,

P＜０．０５);B组与C组产妇不良结局发生率、胎儿不

良结局发生率差异无统计学意义,见表６及表７.

表６　三组产妇不良结局发生率比较[n(％)]

Table６　Comparisonofincidencesofmaternaladverseoutcomesamongthethreegroups[n(％)]

组别 例数 宫缩过强 产道撕裂 产后出血 产褥感染 总发生率

A组 ４４ １(２．２７) １(２．２７) ０(０．００) ０(０．００) ２(４．５５)

B组 ４４ ２(４．５５) ２(４．５５) ３(６．８２) １(２．２７) ８(１８．１８)

C组 ４４ ４(９．０９) １(２．２７) ３(６．８２) ２(４．５５) １０(２２．７３)

χ２ １０．１５５

P ０．００６

表７　三组胎儿不良结局发生率比较[n(％)]

Table７　Comparisonofincidencesoffetaladverse

outcomesamongthethreegroups[n(％)]

组别 例数 宫内感染 胎儿宫内窘迫 新生儿窒息 总发生率

A组 ４４ １(２．２７) １(２．２７) ０(０．００) ２(４．５５)

B组 ４４ １(２．２７) ５(１１．３６) ３(６．８２) ９(２０．４５)

C组 ４４ ３(６．８２) ４(９．０９) ２(４．５５) ９(２０．４５)

χ２ ８．６５８

P ０．０１３

３讨论

３．１COOK宫颈扩张球囊放置时间现状分析

COOK宫颈扩张球囊的主要机制为通过机械

性刺激宫颈管达到促进宫颈软化、成熟的目的[７Ｇ８].

目前,临床常用的COOK宫颈扩张球囊分为单球囊

与双球囊,两者的有效性类似.与单球囊相比,双球

囊能够持续温和地扩张宫颈管,减轻不适感,且安全

性高,成为首选的球囊放置方式[９Ｇ１１].但关于球囊

放置时间尚未有统一规范,需探索较为安全合理的

球囊放置时间,以提高促宫颈成熟效果,减少母婴不

良结局.

３．２不同COOK宫颈扩张球囊放置时间的分娩

方式分析

本研究根据既往报道和临床实际经验将球囊放

置时间分为１０h、１２h和１４h,通过对比这三种放置

时间在低宫颈评分足月妊娠孕妇促宫颈成熟中的效

果,找出安全合理的放置时间.结果显示,三组促宫

颈成熟总有效率均在９５％以上,无明显差异,A 组、

B组阴道分娩率高于C组,剖宫产率低于C组,与王

妮等[１２]报道结果一致,说明球囊放置１０h、１２h和

１４h对促宫颈成熟效果无影响,而合理缩短球囊放

置时间能提高阴道分娩率.但有报道显示,适当延

长子宫颈扩张球囊放置时间能提高促宫颈成熟效果

及阴道分娩率,与本研究结果不一致[１３].可能是因

为球囊放置与取出时机不同导致.本研究中选择晚

上１９点、２１点、２３点放置球囊,次日早上９点取出

球囊,是夜间放置球囊,白天取出的方式,对孕妇正

常睡眠和活动无明显影响,还能避免因球囊取出时

８８
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间紊乱致使人工破膜、催产素滴注等后续处理措施

跟进不及时的现象,有利于减少宫颈回缩和容受性

改变对分娩的影响.同时,有研究显示,随着球囊放

置时间的延长,宫内感染可能性越高,会减少阴道分

娩的机会,增加剖宫产可能性[１４Ｇ１５].此外,本研究中

３组剖宫产原因除了促宫颈成熟无效之外,还包括

胎儿宫内窘迫、胎儿胎位发生变化出现头盆不称、胎

头下降不良、宫内感染、胎心出现晚期减速和持续减

速选择等原因导致的中转剖宫产,提示临床在放置

COOK宫颈扩张球囊促宫颈成熟过程中应重点关

注上述情况的发生,以保证产程安全.

３．３不同COOK宫颈扩张球囊放置时间的促宫

颈成熟效果分析

Bishop评分是评估宫颈成熟程度的主要依据,

也是指导引产方式、预测分娩成功可能性的可靠指

标[１６Ｇ１７].宫颈长度是评估临产情况的重要指标[１８].

HR、ECI、IOS/EOS比值是临床评估宫颈软硬程度

的客观参数,具有比 Bishop评分更敏感准确的优

势[１９Ｇ２０].本研究发现,三组放置后Bishop评分均较

放置前提高,宫颈长度较放置前缩短,HR较放置前

下降,ECI、IOS/EOS比值较放置前升高,但组间无

显著差异,与三组间促宫颈成熟效果的结果相符,进

一步证实了球囊放置１０h、１２h和１４h对促宫颈成熟

效果无影响的结论.此外,本研究显示,球囊放置

１０h、１２h和１４h的阴道分娩产妇球囊取出至临产时

间、产程时间接近,说明无论球囊放置时间是否一

致,取得理想的促宫颈成熟效果能为后续顺利分娩

提供有利条件.

３．４不同COOK宫颈扩张球囊放置时间的母婴

结局分析

在母婴不良结局方面,A 组产妇不良结局发生

率低于B组、C组,可能是因为球囊放置时间过长会

引起过强的宫缩,从而过度推进产程,增加产道撕裂

风险[２１Ｇ２２].同时球囊放置时间过长会导致宫颈肌肉

纤维处于过度牵拉状态,影响子宫局部收缩,在产妇

娩出胎儿和胎盘后引发子宫收缩不良,致使产后出

血和产褥感染发生率显著升高[２３Ｇ２４].A 组胎儿不良

结局发生率低于B组、C组,是由于虽然产前阴道分

泌物常规呈阴性,但随着球囊放置时间的延长,宫颈

可能会发生细菌感染,从而引发宫内感染,增加胎儿

不良结局发生率[２５Ｇ２６].但本研究仅能从小样本分析

的层面证实该结论,尚未进行大样本的研究分析,今

后需继续收集更多病例,以获取更为确切的数据支

持.

综上可知,COOK宫颈扩张球囊放置１０h、１２h、

１４h对低宫颈评分足月妊娠孕妇的促宫颈成熟效果

相当,其中球囊放置１０h能提高阴道分娩率,减少剖

宫产及母婴不良结局.
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