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摘要: 目的 系统评价 COOK 球囊用于足月妊娠引产的有效性和安全性。方法 计算机检索中国知网、万方数据库、维普

网、中国生物医学文献数据库、PubMed、The Cochrane Library、Medline，查找关于 COOK 球囊用于足月妊娠引产的临床研究，
检索时间均从建库至 2017 年 11 月 4 日。 研究者独立地按照纳入与排除标准筛选文献，提取文献中的产妇平均年龄、宫颈

Bishop 评分、临产发动时间、总产程时间、产后出血量、新生儿窒息、剖宫产率等，然后评价纳入文献质量，其中 8 分 6 篇，7 分

6 篇。 采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。 结果 最终纳入 12 项研究， 包括 2451 个病例。 Meta 分析结果显示： 观察组

（COOK 球囊组）与对照组（催产素组）的宫颈 Bishop 评分[MD=1.91，95%CI（1.20，2.61），P<0.00001]、临产发动时间[MD=-17.
41，95%CI（-21.72，-13.10），P<0.00001]、总产程时间[SMD=-1.14，95%CI（-1.64，-0.65），P<0.00001]，这些方面均具有统计学

意义，而产后出血量[MD=-36.28，95%CI（-81.84，9.28）]、产后新生儿窒息[RD=-0.01，95%CI（-0.03，0.01），P=0.18]、产褥感染

[RD=0.01，95%CI（-0.02，0.03），P=0.52]这些方面则没有统计学差异。 结论 COOK 球囊相对于传统催产素能够显著提高宫颈

Bishop 评分、缩短产程，且安全性无统计学差异。
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COOK 球囊用于足月妊娠引产有效性和安全性

的 Meta 分析
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随着我国生活水平提高，产妇对疼痛耐受相对

降低、对阴道分娩的安全性过度担心以及要求选择

固定时间或日期分娩 [1]等因素，无指征剖宫产数量

持续上升，使我国的剖宫产率持续增高。 有文章表

明我国剖宫产率 54%，部分地区甚至达到 72%[2]，且

在 2008-2014 年间中国的剖宫产率每年平均升高

1 个百分点 [3]，远高于世界卫生组织（WHO）建议的

剖宫产率控制在 15%以下。 剖宫产率升高的严重

性，已经引起美国妇产科学会、母胎医学会、美国儿

童健康和人类发育研究所的高度重视，并展开专题

探讨[4]。 现剖宫产率最低的英国和美国曾在 2006 年

以前剖宫产率也达到较高水平 [5]，现随着科技的发

展，可使用的技术越来越多，辅助产妇进行阴道分

娩，COOK 宫颈球囊扩张器是其中的一种，COOK 球

囊是由无菌硅胶制作的双球囊设备，其原理是对宫

颈提供稳定温和的机械性刺激， 从而诱导宫颈软

化、扩张，诱发宫缩，达到加速产程进展的效果。 本

研究采用系统评价方法，全面搜集临床研究，评价

COOK 球囊用于足月妊娠促进宫颈成熟的有效性

和安全性，为临床决策提供依据。
1 资料与方法

1.1 资料来源 计算机检索中国知网、 万方数据

库、 维普网、 中国生物医学文献数据库、PubMed、
The Cochrane Library、Medline， 检索时间均从建库

至 2017 年 11 月 4 日。 查找 COOK 球囊用于足月

妊娠引产有效性的临床研究，同时追溯纳入研究的

参考文献。 中文检索词包括“COOK 球囊 and(催产

素 or 缩 宫 素）and 足 月 妊 娠 ”； 英 文 检 索 词 包 括

“Double balloon catheter and Oxytocin”。 纳入标准：
⑴随机对照试验（RCT），语种限中、英文；⑵研究对

象为： 观察组使用 COOK 球囊、 对照组使用催产

素；⑶结局指标含有剖宫产率，宫颈 Bishop 评分，
临产发动时间，总产程时间，产后出血量，新生儿窒

息例数，产褥感染例数其中一种或多种。排除标准：
⑴文献中所涉及的病例不是足月妊娠；⑵重复发表

的文献；⑶检测指标中所涉及的结指标；⑷实验分

组中无对照组。
1.2 文献筛选流程及结果 由 2 名研究员独立阅

读所获文献并提取资料，对有争议的研究，交由第

3 名研究员进行分析评定。 从最初的 158 篇文献中

剔除重复的文献后，筛选出 74 篇；阅读题目之后，
与本研究相关的有 15 篇； 阅读全文后排除 1 篇对

照组仅含有地诺前列酮栓、1 篇观察组 COOK 球囊

后静滴了催产素、1 篇经过联系作者后未获取到详

细数据，进一步筛选为 12 篇；根据排除条件：①重通信作者：聂爱宏

·临床研究·
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表 2 纳入文献质量评价
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复发表；②干预措施；③是否有对照；④病例是否

为足月妊娠；⑤检测标准为所涉及的结局指标；⑥
产妇年龄尽量一致，讨论后最终纳入 12 篇研究 [6-

17]。
1.3 纳入文献基本特征 见表 1。
1.4 纳入文献质量评价 见表 2。

文献纳入标准如下： ⑴论文经同行评审后发

表； ⑵有对照组； ⑶用数字表或其他方法随机分

配；⑷盲法；⑸结果的盲法评估；⑹排除产妇自身

的疾病； ⑺结果测量方法基本相同； ⑻样本量计

算；⑼符合相关福利法律法规；⑽声明的潜在的利

益冲突时观察补充材料。
1.5 统 计 学 方 法 采 用 Cochrane 协 作 网 提 供 的

RevMan5.3 软件软件进行统计分析。首先对所纳入

的 12 篇文献进行异质性分析， 使用 Q 检验和 I2
值分析统计学异质性，若 P>0.1，且 I2 值<50%，表

明所纳入的文献无统计学异质性， 进行 Meta 分析

时应选择选择固定效应模型，若 I2 值>50%，说明

纳入文献有统计学异质性， 需要选择随机效应模

型进行系统评价， 并且使用漏斗图来检测发表偏

倚。对于计数资料采用 Mantel-Haenszel 方法，因数

据存在新生儿窒息及产褥感染例数为 0 的情况，
我们决定选择计算效应量 RD 及其 95%可信区间。
以 P 值<0.05 为差异有统计学意义。
2 结果

2.1 宫颈 Bishop 评分 7 项研究描述了两组干预

后 的 宫 颈 Bishop 评 分 情 况 ， 异 质 性 检 验 结 果 ：
Tau2=0.83；Chi2=149.90，df=6(P<0.00001)；I2=96%，
因 I2 大于 50%故采用随机效应模型。结果显示，提

取资料总的合并效应量 MD=1.91，95%CI（1.20，2.
61），P<0.00001， 对总的模型进行检验得出 Z=5.32
(P<0.00001)，差异具有统计学意义。 结果提示观察

组的宫颈 Bishop 评分高于对照组。
2.2 临产发动时间 8 项研究描述了两组的临产发

表 1 纳入文献基本特征

观察组例数 对照组例数 剖宫产率（观察组/对照组） 产后出血(ml)(观察组/对照组) 盲法 随机

48
58
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50
50
530
80
66
34
98
84
62

48
58
110
50
50
415
80
54
34
98
84
100

8.33/35.42
8/24
19/32
10/20
44/64

13.68/45.33
18.75/50
27.3/44.4

8/16
15.3/43.9
21.4/36.9
12.9/29

未提及

155/168
以产后出血率计算

214.5/209.1
269/307
未提及

224.7/235.5
未提及
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235/392
150/165

250.16/273.60
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未提及

未提及
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未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

仅提及

未提及

仅提及

未提及
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未提及

仅提及

未提及

未提及

仅提及

仅提及
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纳入研究 产妇平均年龄

单莉 2015
彭阳春 2016
朱红娣 2016
李欠娇 2017
王晓宇 2014
王线 2015
罗雪芹 2014
贾晓宁 2014
陈瑜 2017
高霞 2015
黄伟玲 2012
黄佩贤 2013

27
未提及

23.27/22.52
29.25

27.66/27.60
26.62/27.89
27.35/27.91

28
27.56/27.21
29.8/29.9
未提及

28.05/28.96
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动时间，异质性检验结果：Tau2=37.47；Chi2=1335.
38，df=7(P<0.00001)；I2=99%，因 I2 大于 50%故采

用随机效应模型。 结果显示，提取资料总的合并效

应 量 MD=-17.41，95%CI （-21.72， -13.10），P <0.
00001， 对 总 的 模 型 进 行 检 验 得 出 Z=7.92 (P<0.
00001)，差异具有统计学意义。 结果提示对照组临

产发动时间长于观察组。
2．3 总产程时间 8 项研究对总产程时间进行了描

述，各研究之间的统计学异质性检验结果：Tau2=0.
47；Chi2=128.88，df=7(P<0.00001)；I2=95%，因 I2 大

于 50%，故采用随机效应模型。 结果显示，提取资

料总的合并效应量 SMD=-1.14，95%CI （-1.64，-0.
65），P<0.00001， 对总的模型进行检验得出 Z=4.51
(P<0.00001)，差异具有统计学意义。 结果提示对照

组的总产程时间长于观察组。
2.4 产后出血量 7 项研究详细记录了经过干预后

的产后出血量， 各研究之间的统计学异质性检验

结 果 ：Tau2 =3525.58；Chi2 =182.91，df =6 (P <0.
00001)；I2=97%，因 I2 大于 50%，故采用随机效应

模型。 结果显示，提取资料总的合并效应量 MD=-
36.28，95%CI（-81.84，9.28），对总的模型进行检验

得出 Z=1.56(P=0.12)，没有统计学差异。 结果提示

观察组的产后出血量与对照组无统计学差异。
2.5 新生儿窒息 6 项研究记录了新生儿出生后发

生窒息的情况， 各研究之间的统计学异质性检验

结 果 ：Heterogeneity：Chi2=0.93，df=5 (P=0.97)；I2=
0%，异质性较低，采用固定效应模型。结果显示，提

取资料总的合并效应量 RD=-0.01，95%CI（-0.03，
0.01），P=0.18， 对总的模型进行检验得出 Z=1.33
(P=0.18)，没有统计学差异。结果说明观察组进行阴

道内操作对新生儿娩出后的结局与对照组没有统

计学差异。
2.6 产褥感染 6 项研究描述了产妇的产褥感染，
各 研 究 间 的 统 计 学 异 质 性 检 验 结 果：Chi2=2.56，
df=5(P=0.77)；I2=0%，一致性好，采 用 固 定 效 应 模

型。结果显示，提取资料总的合并效应量 RD=0.01，
95%CI（-0.02，0.03），P=0.52，对总的模型进行检验

得出 Z=0.64(P=0.52)，差异具有不具统计学意 义。
结果说明观察组与对照组在产褥感染方面没有统

计学差异。
3 讨论

辅助产妇分娩的方法很多， 譬如药物辅助分

娩、机械诱导辅助诱导宫颈扩张辅助分娩、乳头刺

激等辅助分娩的方法[18]，其中机械诱导引产目前已

经成为临床上最常使用，操作 简 便、安 全 [19]，其 中

COOK 球囊在我国应用最为广泛，因此系统评价其

有效性和安全性具有非常重要的临床意义， 对引

产方式的决策也有重要的指导意义。
COOK 球囊对于足月妊娠引产的有效性，分别

从宫颈 Bishop 评分、临产发动时间、总产程时间这

几个方面来阐述， 对其安全性方面的评价提取产

后出血量、新生儿窒息、产褥感染发生的例数来阐

述 COOK 球 囊 引 产 的 安 全 性 。 分 析 结 果 显 示

COOK 球囊在相同安全性的条件下，能够显著提高

宫颈 Bishop 评分、缩短产程。
本研究的优势是在结合之前相关研究的基础

上更加深入，评价指标更加全面，更系统的分析了

COOK 球囊的有效性和安全性。本研究存在的局限

性是，纳入的研究文献数据较少，仍存在质量偏低

的文献等问题。 期待更多高质量、大样本、多中心、
更严谨的统计学方法分析的研究。

所纳入的 12 篇文章中， 部分异质性差 异 较

大，所以采用不同测量方法以及随机效应模型；分

析表明， 产妇的自身身体状况、COOK 球囊使用的

技术娴熟程度、 随机分组的方法均可能给 Meta 分

析 结 果 带 来 异 质 性， 从 而 会 在 一 定 程 度 上 影 响

Meta 分析结果的可靠性。 因此，需在后续研究中应

更严格遵守相关操作流程，提高研究质量。
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（上接第 1358 页）率高于后者，这可能和传统药物

（甲硝唑等）对滴虫的特效作用及臭氧对滴虫杀灭

作用较弱有关。 结果同时还显示臭氧治疗 BV 的疗

效及复发率与传统药物相当， 这为使用臭氧替代

传统方式治疗 BV 提供一定的理论依据。
臭氧治疗操作简便、安全有效、费用不高，对

患者不造成创伤、无痛苦、疗程较短，患者依次性

好，相对传统方式，能显著提高 VVC 及盆腔炎的疗

效并降低其复发率，值得临床推广应用。
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