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【摘 要】 目的：观察瘢痕子宫放置吉妮致美宫内节育器（IUD）和TCu220C IUD的使用效果。方法：采用
随机对照研究，将2012年1月—2013年11月在杭州市计划生育宣传技术指导站符合条件的剖宫产后瘢痕子宫
妇女434例随机分别放置吉妮致美IUD（224例）和TCu220C IUD（210例），比较避孕效果和不良反应的发生情
况。 结果：434例观察对象12个月末失访率为0.92%（4/434），观察期间无子宫穿孔、盆腔感染及IUD宫外异位。
在使用IUD失败原因中，吉妮致美IUD、TCu220C IUD的脱落和下移、带器妊娠的发生率分别为0.90%、3.37%
和0.90%、3.85%，吉妮致美组均低于TCu220C组，差异有统计学意义（P＜0.05）；因症取出率吉妮致美IUD为
3.60%，TCu220C IUD为2.88%， 差异无统计学意义（P＞0.05）， 其中吉妮致美IUD以痛经、 经期延长为主，
TCu220C IUD以经量增多、 经期延长和异常出血为主。 与IUD使用相关的终止率比较， 吉妮致美组低于
TCu220C组，差异有统计学意义（P＜0.05）。 放置3个月、12个月后不良反应比较，吉妮致美组的出血增多、点
滴出血发生率低于TCu220C组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。结论：吉妮致美IUD较TCu220C IUD更适用于
剖宫产后的瘢痕子宫妇女，具有更低的脱落和下移率、带器妊娠率以及更少的不良反应。
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【Abstract】 Objective: To observe the clinical effectiveness of Gynefix intrauterine device （IUD） and
TCu220C IUD in those women with scarred uterus. Methods：In this randomized control study, 434 women with
scarred uterus, who had a history of cesarean section, in our institution from Jan 2012 to Nov 2013 were treated
with Gynefix IUD （２２４ ｃａｓｅｓ） ａｎｄ ＴＣｕ２２０Ｃ ＩＵＤ （２１０ ｃａｓｅｓ）． Ｔｈｅ ｃｏｎｔｒａｃｅｐｔｉｖｅ ｅｆｆｅｃｔ ａｎｄ ｓｉｄｅ ｅｆｆｅｃｔ ｉｎ ｔｗｏ
ｇｒｏｕｐｓ ｗｅｒｅ ｃｏｍｐａｒｅｄ． Ｒｅｓｕｌｔｓ： Ｔｈｅｒｅ ｗｅｒｅ ４ ｗｏｍｅｎ（０．９２％） ｗｈｏ ｌｏｓｔ ｔｈｅ ｆｏｌｌｏｗ－ｕｐ ｖｉｓｉｔ． Ｔｈｅｒｅ ｗｅｒｅ ｎｏ ｕｔｅｒｉｎｅ
ｐｅｒｆｏｒａｔｉｏｎ， ｐｅｌｖｉｃ ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ ａｎｄ ｔｈｅ ＩＵＤ ｅｃｔｏｐｉａ ｏｕｔｓｉｄｅ ｕｔｅｒｉｎｅ． Ｔｈｅｒｅ ｗｅｒｅ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｒａｔｅ ｏｆ
ｅｘｐｕｌｓｉｏｎ ａｎｄ ｍｏｖｉｎｇ ｄｏｗｎ （０．９０％ ｖｓ. ３．３７％） ａｎｄ ｔｈｅ ｒａｔｅ ｏｆ ｐｒｅｇｎａｎｃｙ ｗｉｔｈ ＩＵＤ （０．９０％ ｖｓ. ３．８５％） ｂｅｔｗｅｅｎ
ｔｈｅ Ｇｙｎｅｆｉｘ ＩＵＤ ｇｒｏｕｐ ａｎｄ ｔｈｅ ＴＣｕ２２０Ｃ ＩＵＤ ｇｒｏｕｐ （Ｐ＜０．０５）． Ｈｏｗｅｖｅｒ， ｔｈｅｒｅ ｗａｓ ｎｏｔ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ ｉｎ
ｔｈｅ ｒａｔｅ ｏｆ ｒｅｍｏｖｉｎｇ ＩＵＤ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （３．６０％ ｖｓ. ２．８８％， Ｐ＞０．０５）． Ｔｈｅ ｍａｉｎ ｓｉｄｅ ｅｆｆｅｃｔｓ ｉｎ ｔｈｅ Ｇｙｎｅｆｉｘ
ＩＵＤ ｇｒｏｕｐ ｗｅｒｅ ｄｙｓｍｅｎｏｒｒｈｅａ ａｎｄ ｍｅｎｏｓｔａｘｉｓ， ｗｈｉｌｅ ｔｈｒｅｅ ｍａｉｎ ｓｉｄｅ ｅｆｆｅｃｔｓ ｉｎ ｔｈｅ ＴＣｕ２２０Ｃ ＩＵＤ ｇｒｏｕｐ ｗｅｒｅ
ｍｅｎｏｒｒｈａｇｉａ， ｍｅｎｏｓｔａｘｉｓ ａｎｄ ａｂｎｏｒｍａｌ ｂｌｅｅｄｉｎｇ． Ｔｈｅ ｒａｔｅ ｏｆ ｄｉｓｃｏｎｔｉｎｕａｔｉｏｎ ｉｎ ｔｈｅ Ｇｙｎｅｆｉｘ ＩＵＤ ｇｒｏｕｐ ｗａｓ
ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ ｌｏｗｅｒ ｔｈａｎ ｔｈａｔ ｉｎ ｔｈｅ ＴＣｕ２２０Ｃ ＩＵＤ ｇｒｏｕｐ （Ｐ＜０．０５）． Ｍｅanwhile, the rates of menorrhagia and
bleeding spotting in the Gynefix IUD group during 3 and 12 month follow-up visiting were significantly lower than
those in the TCu220C IUD group （P＜0.05）. Conclusions：Gynefix IUD, with lower rates of expulsion and moving
down, pregnancy with IUD, and less side effects compared with TCu220C IUD, is more suitable for those women
with scarred uterus who had the history of cesarean section.
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剖宫产术后意外妊娠的并发症发生率高于阴
道分娩后意外妊娠， 因此剖宫产后女性应重视避
孕，采取有效避孕措施，避免意外妊娠是极其重要
的。 本研究通过对2012年1月—2013年11月于杭州
市计划生育宣传技术指导站符合条件的434例瘢痕

子宫妇女放置吉妮致美宫内节育器（intrauterine
device，IUD）和TCu220C IUD进行研究，比较2种IUD
的避孕效果和因不良反应而终止使用情况，以确定
在瘢痕子宫妇女中使用最佳类型IUD。

1 对象与方法
1.1 研究对象 本研究为随机对照研究， 按随机原则由门
诊专业医师做好知情同意。纳入标准：①20～45岁有剖宫产史
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表1 瘢痕子宫妇女一般情况及IUD放置使用情况比较

组别 n
年龄

（x±s，岁）
孕次

[M（P25，P75）]
产次

[M（P25，P75）]
剖宫产次
[M（P25，P75）]

月经周期
（x±s，d）

经期
（x±s，d）

宫腔深度
（x±s，cm）

吉妮致美组 224 33.15±5.38 3（2，4） 1（1，2） 1（1，1） 30.56±3.79 5.61±1.34 8.23±0.99

TCu220C组 210 32.76±5.66 2（1，3） 1（1，1） 1（1，1） 30.30±2.63 5.37±1.34 8.30±0.91

t或u 0.736 23 074 23 405 23 366 1.338 0.835 1.872

P 0.659 0.724 0.904 0.822 0.906 0.845 0.877

组别 n 人工流产史（例）
IUD使用
脱落史（例）

子宫位置（例）
宫颈扩张（例）

前倾前屈 中位 后倾后屈

吉妮致美组 224 182 21 144 17 63 6

TCu220C组 210 169 18 123 19 68 14

χ2 11.332 0.011 1.417 3.922

P 0.839 0.917 0.492 0.048

的健康育龄妇女；②月经周期21～45 d且规律，经期7 d内，无
痛经，经量中或少；③无放置IUD禁忌证；④血红蛋白＞90 g/L。
本研究共纳入研究对象434例， 其中放置吉妮致美IUD者224
例、TCu220C IUD者210例。 2种IUD研究对象在年龄、孕次、产
次、剖宫产次、经期、宫腔深度、子宫位置、人工流产史、IUD使
用脱落史比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），仅2组宫颈
扩张比例差异有统计学意义（P＜0.05），见表1。 本研究对象
宫腔深度在6.5～12 cm，平均深度为8.25 cm。
1.2 方法

①吉妮致美IUD： 由天津和杰医疗器械有
限公司生产，聚丙烯线上有6个铜套串联，顶端形成一线结，
放置后固定在宫底肌层1 cm处，铜表面积330 mm2，含吲哚美
辛20 mg。②TCu220C IUD：无锡天一医疗器材有限公司生产，
铜表面积220 mm2。

在月经干净5 d内、 剖宫产半年后
哺乳期未转经者排除妊娠。 放置均在腹部超声引导下进行，
放置IUD规范参见《临床技术操作规范/计划生育分册》[1]。

    手术由专人操作， 并填写手术记录， 放置后
1，3，6，12个月各随访1次，内容包括不良反应、妇科检查、超
声检查IUD位置与形态，有临床指征时行血常规、阴道分泌
物等实验室检查。

①脱落相关终止， 包括完全脱落、
下移和意外妊娠。 下移以超声测得IUD上缘距子宫浆膜层大
于2 cm或IUD上缘见子宫内膜线回声为依据[2]。意外妊娠是指
诊断妊娠时IUD不在子宫腔内。 ②带器妊娠，指确认妊娠时
IUD仍在子宫腔内。 ③因症取出，包括出血和（或）疼痛、盆腔
炎、穿孔/异位、月经改变、铜过敏和其他医疗原因导致的取
器。盆腔炎的诊断标准依据临床诊疗指南[1]。月经量及出血以
目测法计算： 月经较放置IUD前增加30%为出血增多； 减少
30%为出血减少； 经期较放置IUD前延长≥3 d为出血延长；
每天阴道排出物中含血液，需要每日不超过一片护垫为点滴
出血；月经间期阴道出血时有时无、时多时少为不规则出血。
④与IUD使用相关的终止，上述3种原因终止的总和。
1.3 统计学方法 使用SPSS19.0软件进行统计分析。定量资

料符合正态分布的数据采用均数±标准差（x±s）表示，组间比
较采用t检验，不符合正态分布的数据用中位数（M）和四分位
数（P25，P75）表示，组间比较采用秩和检验；定性资料用率表
示，组间比较采用 χ2检验。 P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
434例研究对象中， 观察满12个月失访率为

0.92%（4/434），失访时间为放置后6~12个月。
2.1 使用效果比较 ①吉妮致美组脱落2例，1例在
放置半个月即脱落，1例在放置7个月脱落；TCu220C
组7例脱落中6例为下移（其中1例下移嵌顿于子宫
切口处），1例完全脱落，宫腔深度在7～8.5 cm。 2组的
脱落和下移率比较， 吉妮致美组低于TCu220C组
（P＜0.05）。 ②吉妮致美组的带器妊娠2例分别发生
在置器后3个月（宫腔深度8 cm）和5个月（宫腔深度
9.5 cm）。TCu220C组有8例带器妊娠，其中1例异位妊
娠（宫腔深度7 cm），4例诊断为IUD位置正常带器妊
娠（宫腔深度8.0～9.2 cm），3例IUD下移带器妊娠（宫
腔深度7.5～8.0 cm）。 2组的带器妊娠率比较，吉妮致
美组低于TCu220C组（P＜0.05）。③2组IUD因症取出
率比较差异无统计学意义（P＞0.05），吉妮致美主要
取出原因为痛经和经期延长，TCu220C主要取出原
因为经量增多、经期延长和异常出血。 ④2组与IUD
使用相关的终止率比较， 吉妮致美组低于TCu220C
组（P＜0.05）。 见表2。
2.2 不良反应比较 2组在放置3个月、12个月后进
行不良反应比较，吉妮致美组的出血增多、点滴出
血发生率低于TCu220C组， 差异均有统计学意义
（P＜0.05）。吉妮致美组在3个月、12个月出血减少发
生率高于TCu220C组， 差异均有统计学意义（P＜
0.05），见表3、4。
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表2 2种IUD使用12个月时临床效果比较 例（%）

组别 n
脱落和
下移

带器妊娠 因症取出
与IUD使用
相关的终止

吉妮致美组 222 2（0.90） 2（0.90） 8（3.60） 12（5.41）

TCu220C组 208 7（3.37） 8（3.85） 6（2.88） 21（10.10）

χ2 3.183 4.101 0.176 3.335

P 0.042 0.039 0.675 0.041

表3 2组妇女置器3个月时不良反应发生情况比较 例（%）

组别 n 腰背和腹痛 出血增多 出血延长 点滴出血 不规则出血 出血减少 闭经 总计

吉妮致美组 224 14（6.25） 06（2.68） 22（9.82） 03（1.34） 1（0.45） 12（5.36） 1（0.45） 59（26.34）

TCu220C组 210 10（4.76） 16（7.62） 20（9.52） 12（5.71） 2（0.95） 0（0） 0（0） 60（28.57）

χ2 0.833 5.498 1.416 5.843 0.274 - - 26.503

P 0.361 0.019 0.493 0.016 0.601 0.001 0.30 01.792

表4 2组妇女置器12个月时不良反应发生情况比较

组别 n 腰背和腹痛 出血增多 出血延长 点滴出血 不规则出血 出血减少 闭经 总计

吉妮致美组 222 8（3.60） 3（1.35） 19（8.56） 2（0.90） 0（0） 6（2.70） 0（0） 38（17.12）

TCu220C组 208 6（2.88） 15（7.21） 24（11.54） 8（3.85） 1（0.48） 0（0） 0（0） 54（25.96）

χ2 0.176 9.195 1.060 4.101 - - - 4.995

P 0.675 0.002 0.303 0.043 0.301 0.017 - 0.025

例（%）

3 讨论
3.1 瘢痕子宫避孕方法的选择 世界卫生组织编
辑出版的《避孕方法选择的医学标准》以及《避孕方
法使用的选择性实用建议》提出，适用于剖宫产后
女性的避孕方法有多种， 与阴道分娩者没有区别，
口服或皮下埋植避孕药以及放置IUD等方法都可以
采用[3-4]。 其中IUD因其长效、安全、简便、经济及对全
身影响小而成为我国女性最常用的避孕方法。 目
前，我国可供选择的IUD有多种，各有其特点和适用
人群。 剖宫产造成的子宫瘢痕、子宫复旧不良、子宫
下段拉长，改变了子宫的正常形态，因而瘢痕子宫
妇女采用何种避孕方法更安全、更有效是育龄妇女
和妇产科医生面临的问题。
3.2 瘢痕子宫放置2种IUD的使用情况比较 本研
究观察对象为有1～2次剖宫产史的育龄妇女， 选择
具有无支架、可变性和固定式独特设计且含吲哚美
辛的吉妮致美IUD与TCu220C IUD进行对比研究，通
过满12个月的临床观察发现，2种IUD放置12个月与
IUD使用相关的终止率、带器妊娠率、脱落和下移率
比较，TCu220C组均高于吉妮致美组（P＜0.05）。 这
与卞琳 [5]的研究接近，也与张文等 [6]关于吉妮致美
IUD使用效果的系统评价一致。 本研究观察中发现
TCu220C 组中有1例下移嵌顿于剖宫产瘢痕处，明

显增加了取器困难和手术风险， 而吉妮致美IUD的
可变式、没有支架的设计，可随着子宫屈度弯曲，最
大限度地避免了此类情况的发生。 本研究中2组因
症取出率比较差异无统计学意义（P＞0.05）。吉妮致
美组因症取出率3.60%也与文献的研究接近，但
TCu220C组因症取出率2.88%明显低于文献研究的
TCu220C组因症取出率12.09% [5]。 这可能与选择
TCu220C IUD型号时主要是在超声下结合子宫的横
径、子宫内口到宫腔底的距离进行综合判断，而非
单凭探针测量宫腔深度选择有关，这种选择可能减
少由于节育器形态与宫腔不适引起的腹痛、出血等
症状。 如何在瘢痕子宫中选择合适的TCu220C型号
是临床医生应该思考探讨的问题。
3.3 瘢痕子宫放置吉妮致美IUD引起出血减少的
原因分析 通过比较2组在置器3个月、12个月不良
反应情况，吉妮致美组的出血增多、点滴出血的发
生率低于TCu220C组，与相关的吉妮致美IUD的研究
一致[6-7]。本研究中TCu220C组未发现出血减少情况。
但吉妮致美组出血减少发生率在放置3个月时为
5.36%（12/224）， 放置12个月时为2.70%（6/222），随
着放置时间的延长，出血减少情况有减少，在发生
出血减少妇女中未发现如头痛、腹胀、腹痛、耳鸣等
其他吲哚美辛的不良反应。 这也说明了吉妮致美
IUD中含有每日缓释的吲哚美辛主要作用于子宫局
部，抑制前列腺素合成，减少前列腺素对子宫的收
缩作用， 使放置IUD后可能出现出血减少而对全身
影响极少。 由于存在子宫对吲哚美辛的敏感性差
异，对吲哚美辛敏感性差的妇女可表现为出血增多
或点滴出血，对吲哚美辛敏感性强的可表现为出血
减少。 因此，需要在术前及术后及时与放置对象有
良好的沟通，取得放置对象对吉妮致美含有吲哚美

（下转 p394）
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辛可作用于子宫引起经量减少的理解，研究中妇女
都比较乐于接受放置减少经量的IUD， 大大减少了
放置初期比较常见的出血增多、点滴出血等不良反
应，提高了剖宫产后瘢痕子宫妇女的满意度。

综上所述， 吉妮致美IUD比我国广泛使用的
TCu220C具有更低的脱落和下移率、带器妊娠率，不
良反应更少，放置安全、简单、便捷，适宜愿意采用
IUD避孕的瘢痕子宫妇女， 从而大大减少了再次手
术风险和不良反应增加的经济负担。
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手术患者中有大部分患者首选宫颈冷刀锥切术，部
分患者因年龄较大、经济情况、合并子宫肌瘤、子宫
腺肌病等相关合并症首选子宫全切术。 锥切术术后
病理与术前完全一致者占76.73%。 锥切术术后病理
升级119例，占7.21%。 有7例患者术后病理累及锥顶
或切缘。 对于术后病理累及切缘或锥顶者是否需再
次手术仍存在争议。 根据国内相关报道，目前已达
成一致的是，对于术后能够定期复查或有生育要求
的患者可选择术后定期随访，而对于因经济条件较
差等原因无法密切随诊的患者应选择再次手术。

随着人们性生活的开放，宫颈病变的发生率逐
年增加，且日趋年轻化，宫颈癌前病变检出率的提
高显著降低了宫颈癌的发生率，但宫颈癌前病变的
发病率可能并未降低。 目前研究已明确表明HR-
HPV感染为宫颈癌的根本致病因素， 因此将HR-
HPV检测纳入宫颈癌筛查可以提高宫颈病变诊断的
准确率。 对于需要手术的患者，宫颈冷刀锥切术为
首选治疗方式，尤其是对较年轻、有生育要求的年
轻患者，既能提高宫颈病变的治愈率又能满足患者
的相关需求。 当然，宫颈锥切术后宫颈的改变对日
后的生育有一定的影响，早产、流产率相对升高，有
强烈生育要求的年轻患者需综合评估选择适宜的
治疗方式。
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