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·临床研究·

地诺前列酮栓与米索前列醇促宫颈成熟及引产的
疗效及安全性评估

甄敏

北京市房山区妇幼保健院妇产科， 北京　 １０２４８８

摘要： 目的　 探讨地诺前列酮栓（欣普贝生）与米索前列醇促宫颈成熟及引产的疗效及安全性。 方法　 将 ２０１１ 年

５ 月至 ２０１３ 年３ 月接受引产治疗的 １２０ 例孕妇，随机分为给予后阴道放置欣普贝生的观察组和给予后阴道放置米

索前列醇的对照组，观察宫颈 Ｂｉｓｈｏｐ 评分、引产结局、引产过程中的不良反应。 结果　 观察组治疗后 １２、２４、３６、
４８ ｈ时 Ｂｉｓｈｏｐ 评分、２４ ｈ 内临产率、引产成功率均明显高于对照组（Ｐ ＜ ０ ０５ 或 Ｐ ＜ ０ ０１）；用药到临产的时间、总
产程均短于对照组（Ｐ ＜ ０ ０５）；分娩过程中出血量少于对照组（Ｐ ＜ ０ ０５）。 两组均出现产道损伤、羊水栓塞、产道

感染和新生儿窒息等不良反应，观察组总的不良反应发生率明显低于对照组（Ｐ ＜ ０ ０５）。 结论　 欣普贝生能够促

进宫颈成熟、缩短引产时间、提高引产成功率，同时减少不良反应的发生，是安全有效的引产方式。
关键词： 引产术； 地诺前列酮栓； 米索前列醇； 安全性
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　 　 引产是指因母亲或胎儿原因，需要通过人工的方

法诱发子宫收缩而终止妊娠。 妊娠合并肺动脉高压

是孕产妇和围产儿死亡的原因，选择正确方式适时终

止妊娠，可获得较好结局［１］。 宫颈成熟度是决定引

产结局的主要因素。 因此对于宫颈不成熟者，需采取

有效方法来促进宫颈成熟，以保证引产的效果［２］。
前列腺素制剂是广泛用于促进宫颈成熟的药物，其中

米索前列醇是传统制剂，地诺前列酮栓（欣普贝生）
是新型缓控释放制剂。 本研究主要比较欣普贝生与

米索前列醇促宫颈成熟及引产的疗效及安全性。

１　 对象与方法

１ １　 对象　 将 ２０１１ 年 ５ 月至 ２０１３ 年 ３ 月接受引产

治疗的 １２０ 例孕妇纳入研究，纳入标准：（１）孕 １４ ～
４１ 周，定期在我院进行产前检查；（２）患者要求终止

妊娠，或存在母体因素、胎儿因素不得不中止妊娠，符
合引产指征；（３） 宫颈不成熟，宫颈 Ｂｉｓｈｏｐ 评分 ＜
６ 分，需要接受宫颈成熟的治疗；（４）取得患者知情同

意，签署知情同意书。 １２０ 例患者采用随机数字表法

分为两组，即给予口服米非司酮联合后阴道放置米索

前列醇的对照组和给予口服米非司酮联合后阴道放

５５３　 　 　 　 中国临床研究 ２０１５ 年 ３ 月第 ２８ 卷第 ３ 期　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｒｅｓｅａｒｃｈ，Ｍａｒｃｈ ２０１５，Ｖｏｌ． ２８，Ｎｏ． ３



置欣普贝生的观察组，每组各 ６０ 例。 观察组患者年

龄 ２８ ～ ３７ （３３ １ ± ４ ２ ） 岁；初产妇 ３８ 例，经产妇

２２ 例；对照组患者年龄 ２７ ～ ３８（３２ ９ ± ４ ３）岁；初产

妇 ３７ 例，经产妇 ２３ 例。 两组孕妇年龄、产次、Ｂｉｓｈｏｐ
评分等基线资料比较差异无统计学意义 （Ｐ 均 ＞
０ ０５）。
１ ２　 治疗方法 　 对照组：给予米非司酮（湖北葛店

人福药业有限公司，批准文号：国药准字 Ｈ２００１０６３３）
２００ ｍｇ 口服，４８ ｈ 后阴道放置米索前列醇（湖北葛店

人福药业有限公司，批准文号：国药准字 Ｈ２００７３６９６）
６００ μｇ， 之后每 ３ 小时于阴道放置米索前列醇

４００ μｇ，直至引产结束。 最多放置米索前列醇 ４ 次，
最大剂量 １ ８００ μｇ。 观察组：给予米非司酮 ２００ ｍｇ
口服，４８ ｈ 后阴道放置欣普贝生（英国 ＣＴＳ，批准文号

Ｈ２００９０４８４）１ 枚，留 ３ ～ ４ ｃｍ 牵引线，嘱患者卧床休

息至少 ２ ｈ 方可活动，严密监测患者各项生命体征，
进行胎心监测及宫缩情况，若出现患者宫缩过强，胎
儿窘迫则立刻取出。
１ ３　 观察指标

１ ３ １　 宫颈 Ｂｉｓｈｏｐ 评分　 治疗前和治疗后 １２、２４、
３６、４８ ｈ 时，采用宫颈 Ｂｉｓｈｏｐ 评分从工口开大程度、
宫颈管消退百分比、先露水平、宫颈硬度以及工口位

置来判断宫颈成熟程度。
１ ３ ２　 引产结局　 观察两组患者的引产结局情况，
包括 ２４ ｈ 内临产例数、用药到临产的时间、总产程、
分娩过程中出血量、引产成功率。
１ ３ ３　 引产过程中的不良反应　 观察两组患者引产

过程中的不良反应发生情况，包括产道损伤、羊水栓

塞、产道感染以及新生儿窒息的例数。
１ ４　 统计学方法　 采用 ＳＰＳＳ １８ ０ 软件对数据进行

分析。 计量资料用 ｘ ± ｓ 表示，采用成组 ｔ 检验，多个

时间点比较采用重复测量的方差分析及两两比较的

ｑ 检验；计数资料用频数或率表示，采用 χ２ 检验。

Ｐ ＜ ０ ０５ 为差异有统计学意义。

２　 结　 果

２ １　 两组患者宫颈 Ｂｉｓｈｏｐ 评分 　 治疗前两组患者

宫颈 Ｂｉｓｈｏｐ 评分比较差异无统计学意义（Ｐ ＞ ０ ０５）；
治疗后，两组患者的宫颈 Ｂｉｓｈｏｐ 评分均高于治疗前

（Ｐ 均 ＜ ０ ０５）；治疗后 １２、２４、３６、４８ ｈ，观察组患者宫

颈 Ｂｉｓｈｏｐ 评分均明显高于对照组（Ｐ 均 ＜ ０ ０５）。 见

表 １。
２ ２　 两组患者引产结局　 观察组 ２４ ｈ 内临产、引产

成功例数均多于对照组（Ｐ ＜ ０ ０５ 或 Ｐ ＜ ０ ０１）；用药

到临产的时间、总产程、分娩过程中出血量均低于对

照组（Ｐ ＜ ０ ０５）。 见表 ２。
２ ３　 两组患者引产过程中的不良反应　 两组均出现

产道损伤、羊水栓塞、产道感染和新生儿窒息等不良

反应，观察组总的不良反应发生率明显低于对照组

（Ｐ ＜ ０ ０５）。 见表 ３。

３　 讨　 论

在产科某些特殊情况下，为保证母儿安全，需要

通过人工的方法诱发子宫收缩而终止妊娠，其目的在

于预防过期妊娠，使胎儿脱离不良宫内环境，或解除、
缓解母亲严重并发症［３ － ４］。 妊娠高血压综合症、胎膜

早破且估计胎儿已成熟、绒毛膜羊膜炎、胎儿水肿或

羊水过少等胎儿宫内环境不良的情况、预防过期妊娠

均是临床上进行引产的指征［５］ 。由于上述情况多发

表 １　 两组患者治疗前后的宫颈 Ｂｉｓｈｏｐ 评分比较　 （ｘ ± ｓ）

组别 治疗前 治疗后 １２ ｈ 治疗后 ２４ ｈ 治疗后 ３６ ｈ 治疗后 ４８ ｈ

观察组 ４ ７ ± ０ ８ ７ ８ ± ０ ９＃∗ ８ ７ ± １ ０＃∗ ９ ３ ± １ ２＃∗ ９ ５ ± １ ３＃∗

对照组 ４ ８ ± ０ ８ ５ ９ ± ０ ７＃ ６ ９ ± ０ ９＃ ８ １ ± ０ ９＃ ８ ７ ± １ １＃

ｔ 值 ０ ８７３ ６ ２９３ ５ ９８３ ５ ３７６ ４ ８９２
Ｐ 值 ＞０ ０５ ＜ ０ ０５ ＜ ０ ０５ ＜ ０ ０５ ＜ ０ ０５

　 　 注：与治疗前比较，＃Ｐ ＜０ ０５；与对照组比较，∗Ｐ ＜０ ０５。

表 ２　 两组患者引产结局比较

组别 例数
２４ ｈ 内临产

［例（％ ）］

用药到临产的时间

［ｈ，（ｘ ± ｓ）］

总产程

［ｈ，（ｘ ± ｓ）］

分娩过程中出血量

［ｍｌ，（ｘ ± ｓ）］

引产成功

［例（％ ）］
观察组 ６０ ４６（７６ ６７） １９ ４ ± ２ ３ ９ １ ± １ ３ ２９ ４ ± ３ ７ ５７（９５ ００）
对照组 ６０ ３３（５５ ００） ２８ ３ ± ４ ２ １４ ２ ± １ ９ ４１ ４ ± ６ ５ ４４（７３ ３３）
χ２ ／ ｔ 值 ６ ２６１ ６ ２８３ ５ ９８３ ６ ９８３ １０ ５６８
Ｐ 值 ＜ ０ ０５ ＜ ０ ０５ ＜ ０ ０５ ＜ ０ ０５ ＜ ０ ０１

表 ３　 两组患者引产过程中的不良反应比较　 例（％ ）

组别 例数 产道损伤 羊水栓塞 产道感染 新生儿窒息 合计

观察组 ６０ １（１ ６７） １（１ ６７） ２（３ ３３） １（１ ６７） ５（ ８ ３３）
对照组 ６０ ４（６ ６７） ２（３ ３３） ５（８ ３３） ３（５ ００） １４（２３ ３３）
χ２ 值 ５ ０６５
Ｐ 值 ＜ ０ ０５
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生在妊娠 ２８ 周以后［６］，因此，临床引产也多用于晚期

妊娠的产妇，这一时期产妇也具有其特殊的生理学特

点，主要包括胎儿增大、子宫增大、子宫壁充血，此时

进行引产容易损伤产道，导致并发症的发生［７］。
目前的研究认为，宫颈成熟度是决定引产效果和

结局的主要因素［８］。 在宫颈不成熟的情况下进行引

产，会增加孕妇和胎儿病率、增加催产素的使用和滥

用、延长产程，并导致引产失败、剖宫产数量增加、住
院日期延长［９］。 因此，在进行引产前，需要对宫颈进

行充分的软化并促进其成熟［１０］。 前列腺素制剂是临

床上用于促进宫颈成熟的药物，可通过以下三方面起

作用：（１） 改变宫颈细胞外物质成分，软化宫颈；
（２）使宫颈平滑肌松弛，宫颈扩张；（３）促进子宫平滑

肌细胞间缝隙连接的形成［１１］。
临床上常用的前列腺素制剂包括米索前列醇和

欣普贝生。 米索前列醇是传统的制剂，在局部给药后

会在释放前列腺素来发挥治疗作用［１２］，但是不利于

有效药物的浓度维持，并且短时间释放的前列腺素过

多，会影响整体疗效［１３］。 欣普贝生是近年来研发出

的前列腺素缓控释放制剂，其有效成分为前列腺素 Ｅ
的类似物，可持续、均匀的释放前列腺素来发挥治疗

效果，保证宫颈的成熟，且避免单次用药导致的宫缩

过强［１４ － １５］。
本文结果显示，治疗后 １２、２４、３６、４８ ｈ 时，观察

组患者宫颈 Ｂｉｓｈｏｐ 评分均高于对照组。 说明欣普贝

生能够更为有效的促进宫颈成熟。 进一步观察两组

患者的引产结局和相关并发症情况可知，观察组 ２４ ｈ
内临产例数、引产成功例数均多于对照组，用药到临

产的时间、总产程、分娩过程中出血量以及引产过程

中的不良反应例数均低于对照组。 说明欣普贝生能

够改善引产结局并减少不良反应的发生。 由此可见，
欣普贝生能够促进宫颈成熟、缩短引产时间、提高引

产成功率，同时减少不良反应的发生，是安全有效的

引产方式。
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