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盐酸利托君与硫酸镁联合对早产胎膜早破的
治疗效果及临床安全性分析
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Effect and clinical safety of on-line ritodrine hydrochloride combined with 

magnesium sulfate in the treatment of premature rupture of membranes 
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【摘　要】目的：产科药硫酸镁，盐酸利托君片，用于早产时胎膜早破的疗效以及临床安全性能和功效数值。方法：我院在
201901~202105 产科收治了 120 位早产胎膜早破病人对象进行研究分析，按照随机记录法将病人随机划分，分对照组 60 人，分
观察组 60 人。硫酸镁用于对照组 60 人，硫酸镁 + 盐酸利托君用于观察组 60 人，比较两组患者的总有效率、宫颈管长度、胎心
监护异常率、宫缩抑制时间、破膜时间、潜伏期、分娩方式、血清炎症因子指标、产后出血情况、妊娠不良结局发生率、新生儿
Apgar 评分、不良反应发生率。结果：该观察组有效率总百分数为 98.34%，大于对照组总百分数 86.68%，即（P<0.05）。对照组
60 人宫缩抑制时间大于观察组 60 人即（P<0.05），观察组的宫颈管长度、破膜时间、潜伏期均长于对照组（P<0.05），观察组
的胎心监护异常率低于对照组（P<0.05）。就两组阴道自然分娩的数据来看，观察组的概率更高，且二者的差值处于 0.05 的范畴中，
此外就剖腹产概率来看，对照组则低于另一组，且二者的差值处于 0.05 的范畴中，即（P<0.05）。通过治疗观察得出，病员对照
组血清 C 反应蛋白、降钙素原、白细胞介素 -6 指数值完全高于观察组，即（P<0.05）。对产后 2h 出血量分析，观察组的血量比
对照组少很多，即（P<0.05），产后出血发生率数据分析对照组比观察组的更高，即（P<0.05）。再对病人羊膜腔感染观察得知、1、
产褥期感染，2、胎儿宫内窘迫 3、新生儿窒息 4、妊娠不良等之类观察的数据，得知观察组人数远远低于对照组人数值，即（P<0.05）。
将胎儿出生后 1 分钟、5 分钟作为阶段基准，对其 Apgar 分支进行对比和研究，然后最终得出，对照组的数值要低于另一组，且
二组差值处于 0.05 之内。再次再看二组的不良反应，从发生率观察收集数据得到，观察组比对照组差异是（P>0.05），在数据统
计中意义不大，可豁落不计。结论：硫酸镁联合盐酸利托君可有效延长早产胎膜早破患者的破膜时间和潜伏期，减轻炎症反应，
减少剖宫产、产后出血，降低妊娠不良结局风险，且不良反应未增多，安全性良好。
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[Abstract]Objective: To evaluate the efficacy, clinical safety and efficacy of obstetric drugs magnesium sulfate and ritodrine 

hydrochloride tablets in premature rupture of membranes. Methods: 120 patients with premature rupture of membranes were treated in obstetrics 
department of our hospital from 201901 to 202105. The subjects were studied and analyzed. The patients were randomly divided into control 
group and observation group according to the random recording method. Magnesium sulfate was used for 60 people in the control group and 
magnesium sulfate + ritodrine hydrochloride was used for 60 people in the observation group. The total effective rate, cervical tube length, 
abnormal rate of fetal heart monitoring, uterine contraction inhibition time, membrane rupture time, incubation period, mode of delivery, 
serum inflammatory factor indicators, postpartum hemorrhage, incidence of adverse pregnancy outcomes, neonatal Apgar score and incidence 
of adverse reactions were compared between the two groups. Results: the total effective rate of the observation group was 98.34%, which 
was higher than that of the control group (86.68%) (P < 0.05). The uterine contraction inhibition time of 60 people in the control group was 
longer than that of 60 people in the observation group (P < 0.05). The length of cervical canal, membrane breaking time and latency in the 
observation group were longer than those in the control group (P < 0.05). The abnormal rate of fetal heart rate monitoring in the observation 
group was lower than that in the control group (P < 0.05). From the data, the vaginal natural delivery rate of the control group was lower than 
that of the observation group (P < 0.05). Looking at the cesarean section rate data, the comparison observation group was higher than that of 
the control group (P < 0.05). Through treatment observation, the values of serum C-reactive protein, procalcitonin and interleukin-6 index 
in the control group were completely higher than those in the observation group (P < 0.05). The blood volume in the observation group was 
much less than that in the control group (P < 0.05), and the incidence of postpartum hemorrhage in the control group was higher than that 
in the observation group (P < 0.05). Then we observed the amniotic cavity infection, 1. Puerperal infection, 2. Intrauterine fetal distress, 3. 
Neonatal asphyxia, 4. Poor pregnancy and other observation data. It was found that the number of people in the observation group was far 
lower than that in the control group (P < 0.05). The Apgar scores of newborns in the observation group were higher than those in the control 
group (P < 0.05). Again, look at the adverse reactions of the two groups. According to the data collected from the incidence observation, the 
difference between the observation group and the control group is (P > 0.05), which has little significance in data statistics and can be ignored. 
Conclusion: magnesium sulfate combined with ritodrine hydrochloride can effectively prolong the rupture time and latency of premature 
premature rupture of membranes, reduce inflammatory reaction, reduce cesarean section and postpartum hemorrhage, and reduce the risk of 
adverse pregnancy outcomes. There is no increase in adverse reactions and good safety. 
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胎膜早破是一种临床产科常见的并发症，具有较高的发生

率，且产妇发生胎膜早破后，其羊膜腔易受到感染而引发胎盘

绒毛膜羊膜炎，对母婴结局较为不利 [1-3]。产妇早产，胎膜早破，

是 <37 孕周（按照怀孕实际周）的胎膜早破现象，是导致早产

的最重要原因之一，妇检医生为减少早产的不良影响，普遍在

临床上主张早产、胎膜早破进行有效的治疗跟进 [4]。常用药物
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硫酸镁，主要用于临床治疗早产胎膜早破的病人，完全可以在

一定程度上宫缩的抑制 [5]，从 201901 至 202105 期间我院妇

幼保健院产科 120 例早产胎膜早破孕妇按照电脑数据排序分组

进行分析。

1 资料与方法

1.1 一般资料

我院将 201901 至 202105 期间我科病员 120 人早产胎膜早

破孕妇为对象；然后采用平分法对其进行分组，每组 60 人，

其中对照组的患者中，最大患者 38 岁，最小患者 21 岁，均

龄（29.32±4.62）岁，最大孕周 31 周，最小孕周 26 周，平

均（28.60±2.34）周，此外，这些患者中有产妇 47 人，经产

妇 13 例，；而在另一组患者中，最大患者 37 岁，最小患者 21

岁，均龄（29.15±4.79）岁，最大孕周为 31 周，最小孕周 26

周，平均（28.43±2.50）周，其中初产妇 46 人，经产妇 14 人。

就以上数据来看，二组患者基本信息比较雷同，且 P 值超出了

0.05 的范畴。本研究是在医院伦理部门的审批与授权下进行，

而且参与研究也均知情。

纳入标准：（1）孕周 <37 周，发生胎膜早破；（2）年龄≥ 20 岁、

<40 岁；（3）无剖宫产指征，具备阴道试产指征。

排除标准：（1）伴有精神障碍、意识障碍；（2）多胎妊娠；

（3）合并妊娠期糖尿病、妊娠期高血压疾病。

1.2 方法

首先，对照组的患者需要给予硫酸镁（上海旭东海普药业

有限公司，国药准字 H31020666，规格为 10ml:2.5g），先将

20ml 浓度为 25% 的硫酸镁与 100ml 浓度为 10% 的葡萄糖溶液

混合，在 30 分钟内静脉注射完毕，再更换 60ml 浓度为 25% 的

硫酸镁与 1000ml 浓度为 5% 的葡萄糖溶液混合，以每小时 1~2g

的速度静脉滴注，待患者子宫收缩抑制后再维持给药 12 小时，

直至子宫收缩完全消失后停药，控制患者硫酸镁用量不能超过

30g/d。

将观察组用药硫酸镁 + 盐酸利托君，规格为 5ml:50mg），

药物是（广东先强药业股份有限公司，国药准字 H20067444，

符合国家标准。硫酸镁给药方法与对照组一致，待患者子宫收

缩抑制后给予盐酸利托君，将 10mg 盐酸利托君与 100ml 浓度

为 10% 的葡萄糖溶液混合，静脉滴注，第 1 天在 2 小时内滴注

完毕，第 2 天在 4 小时内滴注完毕，待患者子宫收缩完全消失

后停药。

1.3 观察指标

比较两组患者的总有效率、宫颈管长度、胎心监护异常率、

宫缩抑制时间、破膜时间、潜伏期、分娩方式、血清炎症因子

指标、产后出血情况（包括产后 2h 出血量、产后 24h 出血量、

产后出血发生率）、妊娠不良结局发生率、新生儿 Apgar 评分、

不良反应发生率。

总有效率 =显效率 +有效率，具体评价标准为：（1）显效：

宫缩、下腹疼痛症状基本消失，阴道流血停止，可继续妊娠；（2）

有效：宫缩减弱，分娩可延迟至少 48 小时；（3）无效：宫缩

未减弱，未能延迟分娩。

血清炎症因子指标：采集产妇清晨空腹状态下外周静脉血

液 5ml，离心处理取血清，分别采用免疫透射比浊法、免疫层

析法、酶联免疫吸附法测定血清 C 反应蛋白、降钙素原、白细

胞介素 -6，检测试剂盒分别购自浙江伊利康生物技术有限公司、

武汉明德生物科技股份有限公司、上海双赢生物科技有限公司。

新生儿 Apgar 评分：于新生儿出生后 1min、5min 时，对新

生儿的肤色、呼吸、脉搏、肌张力、刺激反应进行观察和评估，

总分值为 0~10 分，得分 <7 分即可能出现窒息，得分越高，新

生儿窒息风险越低。

1.4 统计学方法

应用 SPSS 22.0 软件，计数资料（n/%）行 χ2 检验，计量

资料（ sx ± ）行 t检验，以 P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者的总有效率比较

在下表信息当中，整体有效率是 98.33%，相比于对照组而

言，其 P值处于 0.05 的范畴中，详细数据如下表 1：

2.2 两组患者的宫颈管长度、宫缩抑制时间、破膜时间、

潜伏期、胎心监护异常率比较

观察组的宫缩抑制时间短于对照组（P<0.05），观察组的宫

颈管长度、破膜时间、潜伏期均长于对照组（P<0.05），观察

组的胎心监护异常率低于对照组（P<0.05）。见表 2：

2.3 两组患者的分娩方式比较

就以下分娩方式的数据来说，对照组的数据低于另一组，

具体数据见下表：

　　2.4 两组患者的血清炎症因子指标比较

表 1  两组患者的总有效率比较 [例 (%)]

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率
对照组 60 31（51.67） 21（35.00%） 8（13.33） 52（86.67）

观察组 60 36（60.00） 23（38.33%） 1（1.67） 59（98.33）*

注：与对照组相比，*P<0.05。

表 2  两组患者的宫缩抑制时间、破膜时间、潜伏期、胎心监护异常率比较

组别 宫颈管长度（cm） 胎心监护异常率 宫缩抑制时间（d） 破膜时间（w） 潜伏期（d）
对照组（n=60） 2.97±0.42 9（15.00） 4.03±0.94 29.35±1.10 6.74±1.95
观察组（n=60） 3.48±0.47* 2（3.33）* 2.76±0.75* 30.62±1.18* 9.25±2.40*

注：与对照组相比，*P<0.05。

表 3  两组患者的分娩方式比较 [例 (%)]

组别 例数 阴道自然分娩 阴道助产 剖宫产
对照组 60 35（58.33） 18（30.00） 7（11.67）
观察组 60 48（80.00）* 11（18.33） 1（1.67）*

注：与对照组相比，*P<0.05。
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与治疗前相比，两组患者的血清 C 反应蛋白、降钙素原、

白细胞介素 -6 水平均在治疗后降低（P<0.05）；治疗后，观察

组的血清 C 反应蛋白、降钙素原、白细胞介素 -6 水平均低于

对照组（P<0.05）。见表 4：

2.5 两组患者的产后出血情况比较

在下表信息当中，主要记录了两组患者在产后 2h 出血量、

产后 24h 出血量的指标，最终发现，对照组的数值要高于另外

一组，具体数据见表 5：

2.6 两组患者的妊娠不良结局发生率比较

在下表中，对二组患者在羊膜腔感染等指标方面的信息进

行了记录和即，最终发现，对照组在这些方面都高于另一组，

且 P值处于 0.05 的范畴中，具体信息见表 6：

2.7 两组患者的新生儿 Apgar 评分比较

出生后 1min、5min 时，观察组新生儿的 Apgar 评分与对照

组相比均更高（P<0.05）。见表 7：

表 7  两组患者的新生儿 Apgar 评分比较（ sx ± ，分）

组别 出生 1min 出生 5min

对照组（n=60） 8.37±0.34 8.65±0.40

观察组（n=60） 8.76±0.45* 9.12±0.48*

注：与对照组相比，*P<0.05。

2.8 两组患者的不良反应发生率比较

观察组与对照组的不良反应发生率比较，差异无统计学意

义（P>0.05）。见表 8：

3 讨论

临产前胎膜自然破裂为胎膜早破；未达到 37 周发生者称为

未租约胎膜早破。足月单胎胎膜早破发生率为 8% ；单胎妊娠未

足月胎膜早破发生率为 2%-4% ；双胎妊娠未足月胎膜早破发生

率为 7%-20%。未足月胎膜早破是早产的主要原因之一，胎膜早

破孕周越小，围产儿预后越差。国内早产占分娩总数 5%-15% ；

出生 1 岁以内死亡的婴儿约 2/3 为早产儿。随着早产儿的治疗

及监护手段不断进步，其生存率明显提高，伤残率下降。

未足月胎膜早破的治疗原则应根据孕周、母胎状况当地新

生儿救治水平及孕妇和家属意愿进行综合决策 1 进行期待治疗

是抑制宫缩延迟孕周是非常关键的治疗方法。

宫缩抑制剂使用的目的是防止即刻早产，为完成促胎肺成

熟治疗，以及孕妇能被转往早产儿救治条件的单位分娩赢得时

间。β2 肾上腺素能受体兴奋剂利托君是 FDA 批准可用于早产

抑制宫缩的药物。β2 肾上腺素能受体兴奋剂的作用机制是药

物与子宫平滑肌细胞膜上 β2 肾上腺素能受体结合，使细胞内

C-AMP 增高；抑制肌球蛋白轻链激酶活化，使宫缩停止。关于

硫酸镁的荟萃分析发现硫酸镁不但能降低早产儿脑瘫风险，而

且能减轻 32 周早产存活儿脑瘫的严重程度，ACOG 及 SOGC 早产

防治指南均推荐 32 周前常规应用硫酸镁作为胎儿中枢神经系

统保护剂的治疗。宫缩抑制剂的应用非常有效的减低了早产及

未足月胎膜早破的发生；对于提高出生人口的质量有非常重要

的作用。另外对于早产还要予以可预防感染、促胎肺成熟及休

息等。

对于即将临产的孕妇来说，很多时候都会出现胎膜早破的

现象，这种现象可以理解为胎膜异常而导致其破裂，在围产期

的发病率在 6% 左右，一旦产妇发生胎膜早破，其阴道内环境

发生改变，易受到病原微生物入侵而引发胎盘感染，对产妇及

新生儿的生命安全构成严重威胁 [6-8]。而早产胎膜早破主要指

的是孕周在 37 周一些的孕产妇，她们在医学上被称为“未足

月胎膜早破”，当这一问题一旦发生，胎儿十分容易受到早产

影响而发生窒息、感染，甚至死亡的问题，所以这一问题将会

直接提升胎儿死亡率 [9-10]，所以，在医学人员看来，这种问题

一定要及早重视。

表 4  两组患者的血清炎症因子指标比较（ sx ± ）

组别 时间 C 反应蛋白（mg/L） 降钙素原（ng/ml） 白细胞介素 -6（ng/L）

对照组（n=60）
治疗前 9.83±1.61 6.35±1.80 26.61±3.49
治疗后 8.20±1.47# 4.46±1.31# 22.50±2.87#

观察组（n=60）
治疗前 9.72±1.64 6.14±1.87 26.48±3.52
治疗后 6.69±1.29#* 3.09±1.02#* 19.64±2.39#*

注：与本组治疗前相比，#P<0.05 ；与对照组相比，*P<0.05。

表 5  两组患者的产后出血情况比较

组别
产后出血量（ml）

产后出血发生率
产后 2h 产后 24h

对照组（n=60） 265.73±57.21 423.82±84.16 9（15.00%）
观察组（n=60） 198.52±37.89* 318.67±65.09* 2（3.33%）*

注：与对照组相比，*P<0.05。

表 6  两组患者的妊娠不良结局发生率比较 [例 (%)]

组别 例数 羊膜腔感染 产褥期感染 胎儿宫内窘迫 新生儿窒息 总发生率
对照组 60 2（3.33） 4（6.67） 3（5.00） 1（1.67） 10（16.67）
观察组 60 0（0） 1（1.67） 1（1.67） 0（0） 2（3.33）*

注：与对照组相比，*P<0.05。

表 8  两组患者的不良反应发生率比较 [例 (%)]

组别 例数 乏力 面色潮红 潮热 总发生率
对照组 60 0（0） 0（0） 1（1.67） 1（1.67）
观察组 60 1（1.67） 1（1.67） 0（0） 2（3.33）
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按照目前的医学标准，如果出现胎膜早破，一定要第一时

间内送往医院，尽可能规避不必要的风险。为延长胎膜早破产

妇的孕周，临床上主张采用宫缩抑制药物进行治疗，如硫酸镁、

盐酸利托君，其中，硫酸镁经静脉给药后可快速释放大量镁离

子，而这种离子会迅速与人体血液融合，进而患者的神经乙酰

胆碱释放就会被控制，无法为钙离子流通创造环境，此时血管

痉挛症状就会得到控制，有利于延缓宫缩，增加血流灌注，减

轻胎盘缺血反应 [11-13]。盐酸利托君在缓解宫缩不适方面，会

迅速发生作用 [14-15]。而盐酸利托君与硫酸镁合用，可促使硫

酸镁给药时的镁离子浓度被稀释，提高硫酸镁用药安全性，还

可加快药物起效速度，缩短治疗时间，更加有效地延长孕周
[16]。在此次数据分析的过程中，观察组通过硫酸镁 + 盐酸利托

君的方式，而另一种则只使用硫酸镁治疗，然后对二组结论予

以记录和分析：（1）观察组整体的效率值与另一组的值分别是

98.33%、86.67%（P<0.05）所以观察组在这一指标方面占有优

势，观察组的宫缩抑制时间短于对照组（P<0.05），观察组的

宫颈管长度、破膜时间、潜伏期均长于对照组（P<0.05），此外，

对照组的胎心监护异常的概率高于另一组，但其引导分娩的比

例却高于另一组，二组最终差值控制到了 0.05 的范畴内；此外，

在治疗后的血清 C 反应蛋白等数值上，对照组优于另一组，且

最终差值处于 0.05 的范畴中。总而言之，各个指标的数据在

通过分析与对比后，更加说明硫酸镁联合盐酸利托君可更好地

抑制宫缩，延长破膜时间和孕周，从而减少剖宫产风险、围产

期母婴不良结局风险。（2）观察组与对照组的不良反应发生率

比较，差异无统计学意义（P>0.05），这主要是因为盐酸利托

君与硫酸镁联合应用后可稀释镁离子浓度，避免患者因摄入镁

离子过量而致不良反应，确保了用药安全性。

就以上内容来看，通过硫酸镁联合盐酸利托君的疗法，能

有效缓解早产胎膜的发生率，减轻炎症反应，减少剖宫产、产

后出血，降低妊娠不良结局风险，且不良反应未增多，安全性

良好。
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