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Abstract 
Objective: To evaluate the effectiveness and safety of disposable cervical dilators (dPCD) for diag-
nosis and treatment of gynecological diseases. Methods: A total of 60 gynecological women in-
ducted dilated cervix by dPCD in the Department of Obstetrics and Gynecology from July 2012 to 
May 2013 were recorded and analyzed. According to whether to use dPCD for dilated cervixing or 
not, they were divided into experimental group (n = 31, use) and control group (n = 29, not use). 
The intraoperative and postoperative analgesia, dilatation of cervix, and the incidence of adverse 
events were analyzed and compared. Results: The general clinical data of two groups were com-
pared with no statistically significant difference (P > 0.05). Observation group compared with the 
control group: pain effective rate was 35.5% and 89.7%; cervical injury was 12.9% and 72.4%; no 
resistance through cervical dilator was 100% and 69%; there were significant differences (P < 
0.05). Group effectiveness is 100% and effectiveness is 79.3% in the control group. Conclusions: 
Disposable cervical dilators with good analgesic effect are safe and effective in the diagnosis and 
treatment of gynecologic diseases, so it is worthy of clinical use. 
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摘  要 

目的：评估一次性使用子宫颈扩张器(disposable cervical dilators, dPCD)在妇科常见病诊疗中临床应用

的安全性和有效性。方法：选择2012年07月至2014年05月在本院产科应用dPCD在妇科常见疾病诊疗

中扩张宫颈的共计60例患者为研究对象。试验组(n = 31)选择使用一次性使用子宫颈扩张器；对照组(n = 
29)选择使用金属扩张棒。分析比较两组受试者术中及术后镇痛效果、宫颈扩张情况以及不良事件发生

率。结果：两组受试者一般临床资料比较，差异无统计学意义(P > 0.05)。观察组与对照组比较：疼痛发

生率分别为35.5%和89.7%；子宫颈壁损伤率分别为12.9%和72.4%；无阻力通过子宫颈扩张器分别为

100%和69%；观察组未发生副反应，而对照组为13%。实验组和对照组上述差异均有统计学意义(P < 
0.05)。试验组有效性为100%，对照组有效性为79.3%。结论：dPCD用于妇科常见疾病诊疗中是安全

且有效的，值得临床使用。 
 
关键词 

一次性使用子宫颈扩张器，妇科，子宫颈 

 
 

1. 引言 

子宫颈的扩张和松驰是顺利完成宫腔镜检查及手术、早孕人工流产、诊断性刮宫、绝经后取环等常

见妇科诊疗的必要条件和干预手段之一[1]-[4]。传统扩张宫颈的方法是使用金属扩张棒，间断跳跃式硬性

机械扩张，此法除给对象产生重度的疼痛和不适外，亦增加了发生并发症的风险，使得受术对象常常难

以很好配合完成手术[5]-[7]。一次性使用子宫颈扩张器(disposable cervical dilators, dPCD)是由高分子材料

制成的高亲水性棒体，插入宫颈后能吸收体液自动逐渐膨胀，缓慢扩张宫颈、减轻患者痛苦、减少手术

难度和并发症的发生。本院于 2012 年 07 月至 2014 年 05 月使用具有扩张宫颈及止痛作用的 dPCD 应用

于临床，收到良好效果，现报道如下。 

2. 资料与方法 

2.1. 临床试验对象 

本临床试验采用开放、对照的研究设计。选择于 2012 年 07 月至 2014 年 05 月自愿受试者 60 例进行
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分组，选择 dPCD 患者为试验组(n = 31)：年龄 22~58 岁，平均年龄(39.26 ± 6.15)岁；体重(53.08 ± 11.45) kg，
其中宫腔镜检查及手术 12 例、诊断性刮宫 6 例、早孕人工流产 10 例、绝经后取环 2 例、其它 1 例；心

电图异常无临床意义 7 例，妇科彩超异常 15 例(无临床意义 1 例、有临床意义 14 例)。选择金属扩张棒患

者为对照组(n = 29)：年龄 20~56 岁，平均年龄(37.93 ± 6.36)岁；体重(53.79 ± 12.27) kg，其中宫腔镜检查

及手术 8 例、诊断性刮宫 15 例、早孕人工流产 3 例、绝经后取环 2 例、其它 1 例；心电图异常无临床意

义 5 例；妇科彩超异常 17 例(无临床意义 1 例、有临床意义 16 例)。两组病例人口学特征及一般情况、临

床诊断情况组间差异无统计学意义。 
本次临床试验入选标准包括临床有扩张宫颈的需要，如宫腔镜检查及手术、早孕人工流产、诊断性

刮宫、绝经后取环等；已婚或有性生活史者；年龄大于 18 岁和小于 65 岁；无严重全身性或慢性疾病；

非妊娠及哺乳的妇女；无手术禁忌症；自愿参加并签署知情同意书。排除标准系合并急性生殖器炎症、

尖锐湿疣等；有宫颈损伤史遗留有宫颈管疤痕狭窄挛缩、陈旧性重度宫颈裂伤等；有严重的内外科合并

症等；有手术禁忌症；有精神、神经系统疾病；正参加其它临床研究者；吸毒者或酒精依赖者；研究者

认为其它不适合入组者。剔除标准主要是纳入后发现不符合纳入标准者，或符合排除标准者；纳入后无

任何试验记录者；临床资料记录不完整，未按试验方案规定实施者；更换或兼用其他宫颈扩张方法，影

响疗效或安全性判定者。退出及脱落标准则包括病人自行退出(未能坚持按试验方案使用、不良反应等)，
研究者令其退出(出现严重的合并症或并发症等)等。 

本临床试验遵循赫尔辛基宣言和南昌大学第二附属医院人体试验委员会制定的伦理学标准，得到该

委员会批准，分组征得受试对象知情同意，并与之签署临床研究知情同意书。 

2.2. 方法 

试验组患者排尿后，取膀胱截石位，常规消毒宫颈，宫颈钳钳夹宫颈前唇后，用专用镊子夹住系线

端，在常规消毒阴道暴露宫颈后，顺宫腔方向将一次性使用子宫颈扩张器(dPCD，东莞科威医疗器械有

限公司九江分公司)完全插入到子宫颈达内口以上水平。dPCD 置入 3~5 hr 后达到扩张目的，用窥阴器扩

张阴道，用专用镊子夹住 dPCD 的系线端抽出即可。其中有阴道分娩史的患者用 2#规格扩张器，其她患

者用 1#规格扩张器。 
诊疗过程当中，出现轻微下腹不适无需处理，可继续观察，保持置入至少 3 hr 后取出；腹痛加重，

难以忍受者则随时取出。受试者置入扩张器后少量阴道出血，可能为宫颈粘膜局部擦伤所致，无需处理，

可以严密观察；如出血多者需随时取出，必要时以纱布填塞压迫止血。一旦出现头昏、胸闷、大汗淋漓、

面色苍白、心动过缓、心律不齐，甚至出现血压下降、昏厥、抽搐等症状，立即取出扩张器，给予平卧、

吸氧，一般能自行缓解，严重者可加用阿托品 0.5~1.0 mg 静脉注射。 

2.3. 观察指标 

2.3.1. 评价方法 
有效性使用总有效率 = (有效 + 显效)病例数/总病例数 × 100%；安全性分析包括使用前后各检查指

标的变化。使用前检查项目包括一般体检项目、心电图、妇科超声；实验室检查如白带常规、血常规、

尿常规、肝肾功能；使用后检查项目包括一般体检项目、心电图、血常规、白带常规、肝肾功能以及严

重不良事件的发生情况等组间比较。 

2.3.2. 临床评价标准 
扩张器放入时产生的疼痛分为严重、中度、轻度、无。扩张器放入时对子宫颈壁造成的损伤分为损

伤见血、轻微擦伤、无损伤。子宫颈扩张程度分有效、显效、无效，亦即，宫颈内口顺利通过 6 号以上
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Hegar 金属宫颈扩张器(有效)；宫颈内口顺利通过 5 号 Hegar 金属宫颈扩张器(显效)；宫颈内口通过 5 号

以上 Hegar 金属宫颈扩张器困难或不能通过(无效)。 

2.4. 统计学处理 

统计分析使用 SPSS12.0 统计软件。本组定量资料采用均数、标准差；定性资料采用实际频数和相对

数。两组受试者的年龄、月经周期、孕次、产次等指标进行同质性分析，具体方法用卡方或 t 检验。对

有效性观察指标，根据资料的特点分别选用 wilcocon 秩和检验或卡方检验。所有假设检验统一使用双侧

检验，并给出检验统计量及其对应的 P 值，以 P < 0.05 作为有统计学意义。 

3. 结果 

本组 60 例患者全部完成临床试验，无病例脱落或剔除，均符合方案的纳入标准。 
术前术后实验室检查包括一般体检项目，血常规(白细胞、红细胞及血小板计数)，尿常规(白细胞、

隐血、蛋白质、葡萄糖、酮体、pH 值及镜检情况)，肝功能(丙氨酸氨基酸转移酶、天门冬氨酸转氨酶)，
肾功能(尿素、肌酐)，白带常规(白细胞、滴虫、念珠菌及上皮细胞计数)等结果组间差异无统计学意义。 

3.1. 临床评价 

3.1.1. 有效性评价 
根据术后扩张效果评价有效性的数据显示，dPCD 扩张效果(有效和显效)优于传统使用金属扩张棒(P 

= 0.0001)，能满足妇科常见病诊疗的使用要求。 
详见表 1。 

3.1.2. 安全性评价 
根据术中疼痛程度和子宫颈壁损伤情况评价安全性。如表 2 所示，与传统使用金属扩张棒相比，使

用 dPCD 对子宫颈创伤小，疼痛轻微。 

3.2. 临床试验中发现的不良事件和副作用及其处理情况 

本次临床试验过程中试验组出现 4 例出血，对照组出现 20 例腹痛、18 例出血，详见表 3。且以上副

作用均经过相应处理后恢复正常，不影响后续手术。两组均无其它副作用发生，亦无不良事件发生。 
由此可见，试验组有效性为 100%，对照组有效性为 79.3%，在疼痛、损伤与扩张效果方面，试验组

的试验效果明显优于对照组。 

4. 讨论 

安全有效的宫颈扩张技术在妇科临床诊疗过程中广泛应用，占有十分重要的地位[1]。子宫颈主要由

结缔组织组成，感觉神经丰富，扩宫时对宫颈牵拉和施压可刺激迷走神经；宫颈管坚韧与狭窄，是置入

扩宫器或宫腔镜的主要障碍[8]。受术者可引起心慌胸闷、血压下降、心动过缓、心率不齐、面色苍白、

出汗头晕、甚至晕厥[5]。随着妇女生殖健康越来越受到重视，受术者要求尽可能减少术中痛苦。近几年

来，国内外研究者对机械性和药物性扩张宫颈作了大量研究，提高妇科诊疗过程当中子宫颈扩张和松驰

的质量、减少并发症和受术者的痛苦已成为现代临床工作者的首要问题[9]，寻找一种安全、经济、有效、

简便的镇痛扩宫方法尤为重要。医用聚乙烯醇海绵 dPCD 的主要成分是具有吸水能力的聚乙烯醇海绵(一
次性高分子材料)，运用现代生物医药技术压制而成，不含药物无毒副作用，具有高度吸湿性，在可吸收

液体后逐渐物理性扩张，使用安全、创伤少，且该产品不含纤维丝或纤维头，使用中不会有纤维脱落现 
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Table 1. Dilatation effect of postoperative 
表 1. 术后扩张效果 

项目 指标 试验组 对照组 合计 统计量 P 

扩张效果评价 有效 n (%) 29 (93.5%) 13 (44.8%) 42 (70.0%)  0.0001 

 显效 n (%) 2 (6.5%) 10 (34.5%) 12 (20.0%) (Fisher 精确概

率法) 
 

 无效 n (%) 0 6 (20.7%) 6 (10.0%)   

 合计 31 29 60   

 
Table 2. Degree of pain during operation and damnification of cervix wall 
表 2. 术中疼痛程度和子宫颈壁损伤情况 

项目 指标 试验组 对照组 合计 统计量 P 

疼痛程度 严重 n (%) 0 (0%) 3 (10.3%) 3 (5.0%)  0.0000 

 中度 n (%) 0 (0%) 12 (41.4%) 12 (20.0%) (Fisher 精确概

率法) 
 

 轻度 n (%) 11 (35.5%) 11 (37.9%) 22 (36.7%)   

 无 n (%) 20 (64.5%) 3 (10.3%) 23 (38.3%)   

 合计 31 29 60   

子宫壁损伤 损伤见血 n (%) 0 (0%) 4 (13.8%) 4 (6.7%)  0.0000 

 轻微擦伤 n (%) 4 (12.9%) 17 (58.6%) 21 (35.0%) (Fisher 精确概

率法) 
 

 无损伤 n (%) 27 (87.1%) 8 (27.6%) 35 (58.3%)   

 合计 31 29 60   

 
Table 3. The occurrence of two groups side effects 
表 3. 两组副作用的发生情况 

项目 指标 试验组 对照组 合计 统计量 P 

腹痛 无 n (%) 31 (100%) 9 (31%) 40 (66.7%)  0.0000 

 有 n (%) 0 (0%) 20 (69%) 20 (33.3%) (Fisher 精确概

率法) 
 

 合计 31 29 60   

出血 无 n (%) 27 (87.1%) 11 (37.9%) 38 (63.3%)  0.0001 

 有 n (%) 4 (12.9%) 18 (62.1%) 22 (36.7%) (Fisher 精确概

率法) 
 

 合计 31 29 60   

其他 无 n (%) 31 (100.0%) 29 (100.0%) 60 (100.0%)  0.0000 

 有 n (%) 0 0 0   

 合计 31 29 60   

 
象，而且是一次性使用可避免交叉感染[10]。患者常规接受消毒阴道暴露宫颈后置入 dPCD，在人体温度

及宫颈湿度条件下即迅速起效，松驰软化宫颈平滑肌，降低迷走神经反射强度，起到扩张宫颈和减轻疼

痛的效果[11]，实现在无痛情况下起到缓慢扩宫和软化官颈的作用。当取出后子宫颈口松弛，无需扩张子

宫颈，避免了子官颈扩张和牵拉造成的疼痛刺激，减轻疼痛感[12]。而现常规应用的为不锈钢棒机械性扩

张，其金属扩张器质地坚韧、形态固定，疼痛感强烈，且操作力度不容易掌握，而且方向单一，适应个
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性生理性差，可能擦伤子宫颈壁[9]。本文资料显示，dPCD 的主要功能是使宫颈扩张和宫颈软化，对子

宫颈创伤小，疼痛轻微，在安全性和有效性方面能够满足妇科常见病诊疗的使用要求，综合性能评价优

于传统使用金属扩张棒。分析其原因是前者通过诱发宫颈生化反应达到松弛宫颈的目的，术前不需要机

械扩张宫颈，缩短了手术时间，故对子宫刺激小，术后不引起子宫强烈收缩收，故受术者疼痛感不明显，

且不影响子宫复旧；而后者扩张宫颈、手术时间较长等增加对子宫的刺激，使得受术者术后宫缩强烈[5] 
[13]。 

基于 dPCD 扩张子宫颈口的作用是连续地、缓慢地进行的，所以宫颈的局部刺激很小，也十分缓和，

病人仅有轻度的不适感。本研究的临床实践证实，dPCD 主要供扩张子宫颈口，适用于需要扩张子宫颈

的检查和手术，如宫颈镜检查及手术、早孕人工流产、诊断性刮宫以及绝经后取环等；但不适用于月经

期、妊娠超过 6 个月、患有盆腔子宫炎或阴道炎等女性患者。在临床使用过程当中，需要辅助工具将扩

张器小心置入子宫至内口处，以免损伤子宫；在人体内的滞留时间不得超过 24 hr；手术后患者如出现脸

色苍白、呕吐、头晕、虚脱等症状，应留院观察[5] [13]。医用聚乙烯醇海绵 dPCD 有自身膨胀作用，能

缓慢扩张宫颈、减轻患者痛苦、减少手术难度和并发症的发生，且使用操作简单，易于掌握。但由于本

研究样本量较小，该方法是否值得临床推广，仍需多中心、大样本量的随机对照实验证实。 
综上所述，dPCD 用于宫颈镜检查及手术、早孕人工流产、诊断性刮宫以及绝经后取环等妇科常见

疾病诊疗是安全且有效的，值得临床使用。 
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