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减少米非司酮剂量和用药时间对于终止 10-24 周妊娠临床疗

效评价
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摘　要：目的 优化米非司酮联合米索前列醇用药方法对于终止月经延迟 10-24 周妊娠的临床疗效。 方法 选自 2021 年 10

月至 2024 年 5 月份期间入住我科且经期延迟 10-24 周的妊娠期妇女共 90 例，随机分成实验组 40 例及对照组 50 例。实验

组患者予以首次顿服米非司酮 100mg; 后每 12 小时口服 50mg; 共 250mg, 于第 3 日口服米索前列醇 600ug。对照组患者予以

首次顿服米非司酮 50mg；后每 12 小时口服 50mg；共 300mg，于第 4 天口服米索前列醇 600ug。比较两组患者用药后流产

效果、术后发生胎膜残留、出血并发症风险等临床疗效指标。 结果 实验组和对照组在完全流产率、孕囊排出率、胎膜残留、

出血等并发症风险，差异无统计学意义（P>0.05）。结论 增加米非司酮首次用药剂量但其总剂量减少的情况下，对于终止

月经延迟 10-24 周妊娠的临床疗效可，服药后需要手术清宫治疗的风险无升高。但因减少了总用药剂量并缩短了术前用药

时间，在清宫治疗前节省时间及药物成本，可考虑作为临床实践中治疗方案。
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米非司酮联合米索前列醇用药方式因其使用安全方便

目前已被作为临床药物终止妊娠的一线治疗方案 [1]。部分妊

娠妇女由于平素月经不规律、发现时孕周过大，采取药物流

产后效果差。同时因药物流产后存在胚胎未停育、胎膜残留、

阴道大量出血等问题从而影响其疗效。此外，米非司酮联合

米索前列醇服药方式不同，其流产效果及副反应的发生也存

在差异 [2]。近年来国内外相关药物流产方案的改进主要聚焦

于其用药剂量、途径及时限上，但目前在临床应用上尚无统

一标准，尤其针对早期妊娠末期甚至中期需要住院治疗的患

者。根据临床住院观察情况来看，用药后即便孕囊顺利排出，

绝大多数仍会发生胎膜残留以及阴道大量出血等并发症，需

清宫治疗。本文旨在探讨比较米非司酮联合米索前列醇两种

用药方法对于终止月经延迟 10-24 周妊娠的流产效果、术

后发生胎膜残留、出血并发症风险等临床疗效差异，以便在

临床实践治疗中提供最优的治疗方案。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选自 2021 年 10 月至 2024 年 5 月份期间入住盐城市

第一人民医院妇科一病区平素月经规律，本周期月经延迟

10-24 周并确诊妊娠自愿要求药物终止的育龄妇女共 90 例，

随机分成研究组 40 例及对照组 50 例。

1.1.1 接收标准

一般健康状况良好； 年龄 18-45 岁；本周期月经延迟

10-24 周； 在此之前，至少前两次月经正常，周期为 25-35

天；胚胎健康、因无生育计划自愿终止妊娠；签署知情同意

书自愿参与本研究；  

1.2 服药方法

实验组 首日首次口服米非司酮 100mg，后早晚各口服

50mg，共 250mg。于第 3 日口服米索前列醇 600mg；对照

组 首日首次口服米非司酮 50mg，后早晚各口服 50mg，共

300mg。于第 4 天口服米索前列醇 600mg。

1.3 用药与观察

纳入研究者按药流常规进行妇科检查，按照以下流程

进行：住院第 1 天行入院常规检验及早孕两项和超声检查

均为宫内妊娠状态。入组后根据受试者号发米非司酮，并

发月经卡记录出血、腹痛情况和不良反应。各组达用药剂

量后于次日晨空腹一小时给予米索前列醇，观察 6 小时并

记录有无阴道出血及排出物。若排出胎儿后 0.5h 出血量
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100ml 以上或未完全娩出胚胎组织或盆腔彩超提示宫腔残

留，则行清宫术。

1.4 结果评定方法

1.4.1 完全流产

见孕囊完全排出或未见排出但盆腔彩超未见孕囊或组

织残留； 1.4.2 不全流产：见孕囊排出，阴道持续出血或未

见排出，行盆腔彩超宫未见胎囊，但宫内有光团；1.4.3 未

成功流产

胎心或者孕囊继续增长。完全流产为流产成功；米索

前列醇用药后 6 小时后妊娠产物未完全排出者判断为药物流

产失败，后续予以手术清宫 [2]。

1.5 统计方法

采用 SPSS 25.0 统计学软件包进行数据录入和统计分析，

率、构成比、均数采用描述性分析法，计量资料采用 t 检验，

计数资料采用卡方检验。检验 水准为 α ＝ 0.05，P ＜ 0.05 

为有统计学意义。

2 结果

2.1 一般情况研究

选取的本周期月经延迟 10-24 周的育龄妇女共 90 例，

分成研究组 40 例及对照组 50 例。两组受试者在年龄、停经

天数、首次妊娠方面比较均无统计学意义（P>0.05）( 见表 1)。

表 1  两组患者基础特征比较（x±s）

实验组（n=40） 对照组（n=50） t p

年龄 30.53±7.06 30.46±6.39 0.046 0.964

首次妊娠 1.73±0.45 1.68±0.47 0.458 0.648

停经天数 68.33±17.29 63.30±15.49 1.452 0.15

2.2 药物流产效果比较

实验组和对照组两种方案的流产效果表述如下完全

流产率分别为 20.0%、24.0%, 不全流产率分别为 65.0%、

68.0%，两种方案未流产率分别为 15.0%、8.0%, 经比较分析

无统计学意义（P>0.05）（见表 2）。两种方案服用米索前

列醇后 6 小时内孕囊排出率（完全流产及不全流产）分别

为 85.00%、92.00%, 服药后清宫率（不全流产及未排出）分

别为 80.00%、76.00%。两种方案比较差异均无统计学意义

（P>0.05）（见表 3-4）。

表 2  两组药物治疗后流产效果比较

效果 样本数 X2 p

完全流产 不全流产 未排出

组别 实验组 8 26 6 40 1.165 0.559

对照组 12 34 4 50

合计 20 60 10 90

1<N<5, 采用 Yates 矫正卡方检验

表 3  两组药物治疗后孕囊排出效果比较

效果 样本数 X2 p

孕囊排出 未排出

组别 实验组 34（85%） 6（15%） 40 0.508 0.476

对照组 46（92%） 4（8%） 50

合计 80 10 90

1<N<5, 采用 Yates 矫正卡方检验

表 4  两组药物治疗后清宫率效果比较

效果 样本数 X2 p

清宫 无需清宫

组别 实验组 32（80%） 8（20%） 40 0.206a 0.65

对照组 38（76%） 12（24%） 50

合计 70 20 90

N>5, 采用皮尔迅卡方检验

2.3 服药后阴道大量出血、胚胎残留并发症比较

两种方案服用米非司酮联合米索前列腺醇后共有 68 例

（75.0%）出现阴道大量出血或胚胎组织残留，其中实验组

30 例，包含服药后孕囊未排出但发生大量出血 4 例（占组

内 10.0%），对照组 38 例包含孕囊未排出但发生大量出血

4 例（占组内 8.0%）。 两组比较差异后无统计学意义（P>0.05）

（表 5）。

表 5  两组药物治疗后并发症发生率比较

并发症 样本量 X2 p

出血 / 残留 无

组别 实验组 30（75%） 10（25%） 40 0.012a 0.913

对照组 38（76%） 12（24%） 50

总计 68 22 90

N>5, 采用皮尔迅卡方检验

3 讨论

米非司酮联合米索前列醇目前已被广泛应用于药物流

产及引产治疗。相较于直接清宫治疗，中期妊娠行米非司酮

联合米索前列醇药物引产更具有安全性、有效性，同时减

轻了孕妇的身心损伤［3］。“十二五”期间国家人口和计划
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生育委员会曾进行药物终止 10-16 周妊娠的临床研究以及

吴愉等人［2］的研究肯定了米非司酮联合米索前列醇在妊娠

16-24 周中的引产效果。目前米非司酮联合米索前列醇已作

为妊娠中期者重要的引产方式之一。因此，本实验选取妊娠

10-24 周实验对象。经统计，口服米非司酮联合米索前列醇

药物后总孕囊排出比例高达 88.9%，能取得较好的杀胚效果，

但完全流产不需清宫的比例仅达 22.2%。

流产失败率和药物副反应均与药物剂量及用药方式有

直接关系，但绝大多数研究仍停留在单纯减少米非司酮使

用剂量对早期妊娠的影响 [4,5]。目前，我国的治疗规范中用

于终止早期妊娠的方案为米非司酮 150mg 联合米索前列醇 

600μg 或者米非司酮 200mg 联合米索前列醇 400μg[6]。对

于中期妊娠药物剂量可适度增加以达到较好的药物流产效果
[7]，但其临床用药效果及标准尚未达成统一。之前研究表明，

米非司酮作用 36-48 小时后再予以米索前列醇引产效果更

高，甚至无需清宫 [8,9]。但在本实验统计中，用药后发生出血、

胚胎组织残留甚至孕囊未排除需要清宫比率占总数 77.8%，

其中因并发症需清宫的比率高达 75.5%。实验组在流产效果、

孕囊排除率以及需要清宫的比率与对照组相比无明显差异，

意味着增加米非司酮用量至 300mg 并不能取得预想中更好

的流产效果。

本实验在增加首次米非司酮剂量但总剂量减少且用药

疗程减少的情况下，完全流产率、孕囊排除率并无降低，即

需要手术清宫治疗的风险无升高。但因减少了用药剂量并缩

短了清宫前用药时间，节省大量时间及药物成本，可考虑作

为临床实践中更优的治疗方案。此外，由于此次试验回顾性

纳入的研究对象标本量较少，因此对于确切的临床治疗效果

还需扩大样本量后进一步研究证实。
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