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坦索罗辛对双J输尿管支架管相关下尿路症状的作用：
一项随机、双盲、安慰剂对照试验

摘要

目的 评价坦索罗辛对行双J输尿管支架管置入术患者的支架管相关症状的作用。

方法和材料 将在泌尿手术中行双J支架管置入术的70例患者（男性47例，女性23例；平均年龄42.5岁）前瞻性地随
机分为2组。第1组包含35例患者，其口服0.4 mg坦索罗辛，每日1次，持续4周；第2组包含35例患者，其按相同方
案口服安慰剂。支架管植入4周时，由同一名医生向所有患者询问支架管相关症状的发生频率。

结果 第1组患者的充盈期耻骨上疼痛评分及性生活时的疼痛评分均低于第2组，但两组的总体疼痛评分没有显著差
异。第1组的平均尿急评分低于安慰剂组（p=0.030）。未发现两组在血尿、尿失禁、尿频和排尿困难方面存在统计
学上的显著差异。

结论 坦索罗辛可改善双J输尿管支架管相关的症状，尤其是性生活时的身体疼痛。
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前言

留置输尿管支架管是泌尿科实践中的常用工具。Zimskind等
人1在1967年首次描述了输尿管支架管置入术。但是，虽然

有文献记录了双J支架管在预防泌尿手术后输尿管梗阻方面

的受益2，但患者可能出现支架管相关症状和某些合并症，

包括泌尿系症状、支架管相关身体疼痛和性生活困难，这些

因素加在一起可能会实质性严重影响患者的生活质量和总体

健康3-8。

作者设想支架管相关并发症有若干病因，如膀胱三角受到刺

激和肾反流7,9。这些年来，制造商为了改善支架管引起的问

题，在支架管设计和材料上进行了创新10,11，但仍然未能设

计出能够显著减少不良反应的理想支架管11,12。

鉴于α-阻断剂能有效缓解膀胱过度活动症及良性前列腺增生

相关的下尿路症状13，几项研究采用输尿管支架管症状调查

问卷（USSQ）13-17、国际前列腺症状评分（IPSS）17-24、视觉

模拟疼痛评分（VAPS）19-21,24，或通过对患者进行访谈来开

展临床症状评估25，调查了这些药物对支架管相关症状的作

用。
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坦索罗辛可选择性地阻断下段输尿管、膀胱三角、膀胱颈和

前列腺平滑肌中的α-1a/1d肾上腺素受体26。有文献认为平滑

肌松驰可以减小膀胱、膀胱颈和尿道阻力，从而改善支架管

相关下尿路症状17,18。因此，本临床试验旨在评价坦索罗辛对

于减少行输尿管支架管置入术的患者中双J支架管相关症状的

有效性。

方法与材料

经伦理委员会批准后，本前瞻性、双盲、安慰剂对照随

机临床试验于2014年6月至2015年7月在伊朗德黑兰的Sina
医院进行。本试验已在www. clinicaltrials.gov注册，编号

IRCT2015042221886N2。

研究人群和设计

对由同一名外科医生行双J输尿管支架管置入术的患者进行

资格评估。在行体外冲击波碎石术（ESWL）前，或在经皮

肾镜取石术（PCNL）、输尿管肾镜术（URS）、内腔镜肾盂

内切开术、或经尿道输尿管取石术（TUL）后4周常规置入支

架管。患者至少18岁且植入单侧双J输尿管支架管，在获取

其有关随机分配治疗方案和坦索罗辛潜在副作用的知情同意

后，入组本研究。排除标准包括不足18岁的患者、孕妇、植

入双侧支架管的患者、遗忘输尿管支架管、长期放置输尿管

支架管、良性前列腺增生、前列腺切除史、前列腺炎、前列

腺癌、膀胱肿瘤、新近或复发性尿路感染、慢性侧腹部痛病

史、有选择性α-阻滞剂用药史的患者、重症心血管疾病患者

及勃起功能障碍风险因素受累患者。

研究流程

经资格评估的110例患者中，共有76例（男性47例，女性29
例，年龄20–74岁）提供知情同意的患者入组本研究。使用

计算机随机化程序将患者随机分为2组。A组为治疗组，其

38例患者（男性25例，女性13例）每日服用0.4 mg坦索罗辛

（Maxulosin®，Exir Pharmaceutical Co.，Borujerd，伊朗）。 

B组为对照组，其38例患者（男性25例，女性13例）服用安

慰剂，每日1次，持续4周。将无名药片装在带编号的容器内

交给患者。参与者和医生均对给予的药物不知情。

在开始预计的手术操作前，进行常规实验室检查和影像学检

查。所有患者均使用完全相同的柔软双J输尿管支架管，但

支架管的长度和尺寸则根据每例患者进行了个性化调整。在

局麻或全麻下放置支架管。支架管的卷曲远端是支架管出现

在膀胱中的唯一部分。拍摄腹部X光平片以确认支架管放置

的位置正确。为了统一镇痛剂的消耗，给予500 mg对乙酰

氨基酚用于镇痛。未发生与手术相关的并发症。所有研究流

程均符合德黑兰医科大学伦理委员会有关人类实验的伦理标

准，以及1975年《赫尔辛基宣言》（2009年修订版）的伦理

标准。

患者评估与结果测量

支架管放置4周后，由同一名医生向患者询问有关支架管相

关症状的问题，包括耻骨上疼痛（充盈期和排尿期）、血

尿、尿失禁、尿频、排尿困难、尿急、夜尿、侧腹部痛（充

盈期和排尿期）、生殖器疼痛，以及性生活时的侧腹部、

耻骨上和生殖器疼痛。同时要求患者按5级李克特量表回答

关于每种症状频率的问题，即“从未”、“很少”、“有 

时”、“经常”和“频繁”。

统计分析

使用SPSS 20.0版（SPSS Inc.，美国伊利诺伊州芝加哥）进行

统计分析。获取每个研究变量的描述性统计数据。酌情使用

卡方检验、student t检验比较两组的结果；p值小于0.05视为

具有统计显著性。

结果

76例入组患者中，70例（92.1%）完成了本研究。治疗的耐

受性良好，到期日前没有患者因不良反应终止用药或取出

支架管。研究人群的特征如表1所示。A组（35例患者）含

男性22例，女性13例（平均年龄43.0 ± 12.2岁），B组含男

性25例，女性10例（平均年龄 42.0 ± 12.4 岁）。共计45例
（64.2%）患者行经尿道输尿管取石术，9例患者（12.8%）

行经皮肾镜取石术或ESWL，而16例患者（22.8%）因肾盂输

尿管连接部狭窄而行肾盂内切开术。治疗组和对照组之间在

性别、年龄、体重、身高、放置支架管的指征方面均无统计

学上的显著差异。

分别对患者报告症状量表中的频率按0至4分赋分，0为“从

未”，4为“频繁”。表2汇总了本研究的总体结果。使用

Student t检验评估两组之间的平均值差异。如表中所示，服

用坦索罗辛的患者对夜尿的评分（1.51 ± 1.66）高于对照组

患者（0.80 ± 1.07）（p=0.037）。服用坦索罗辛的患者对性

生活时侧腹部、耻骨上及生殖器区域疼痛的平均评分低于服

用安慰剂的患者（p值分别为0.047、 0.041和0.047）。接受坦

索罗辛治疗的患者对充盈期耻骨上疼痛的评分（0.49 ± 0.70）
也低于对照组（0.94 ± 1.11） （p=0.043）。第1组和安慰剂组

的平均尿急评分分别为0.6和1.1（p=0.030）。未发现两组之

间在血尿、尿失禁、尿频、排尿困难及总体疼痛评分上存在

统计学上的显著差异（p值 >0.05）。

讨论

本双盲、随机、安慰剂对照研究的结果显示，坦索罗辛可有

效缓解支架管相关症状，尤其是缓解性生活时的疼痛。

目前，输尿管支架管在紧急条件下的适应症包括无法忍受的

急性肾绞痛、梗阻性肾盂肾炎和输尿管梗阻继发性肾功能衰

竭3。另外，在输尿管水肿、输尿管穿孔、孤立肾、移植肾

和肾功能衰竭史等几种情况下，可在放置支架管前进行内镜

术，以作为一种安全措施27。此外，还存在几种留置输尿管

支架管的相对适应症，如输尿管口和输尿管被动扩张、ESWL
前结石大小超过2 cm、长期嵌顿结石、内镜术超过45分钟以

及妊娠2,7。

但是，尽管留置输尿管支架管的使用广泛，但对于简单输尿

管镜碎石取石术后放置支架管的必要性仍存在大量争议28。

即使支架管尺寸选择正确，放置妥当，留置输尿管支架管仍

会导致超过80%的患者出现不可避免的合并症29，包括泌尿

系症状、血尿、疼痛和性生活困难，这些都降低了健康相关

的患者生活质量6。某些研究者报告称，支架管下段环状部分

的位置和完整性以及在整个支架管放置过程中对细节的适当

关注都对症状严重度有影响30,31。例如，放置支架管后，在

输尿管周围注射A型肉毒毒素可显著减少疼痛和麻醉剂需求

量，从而提高对输尿管支架管的耐受性32。

但是，支架管相关症状的确切病理生理学机制尚不明确。有

人认为，其导致因素是神经元丰富的膀胱三角受到刺激后引
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起的输尿管下段平滑肌痉挛和膀胱非自主收缩，以及膀胱出
口阻力增加导致尿液返流到肾脏11,14,15,21,33。故建议将α-阻滞剂
用作输尿管结石的排石疗法，并用于减少复发性绞痛发作。
研究者认为这类药物能够通过不同途径缓解支架管相关合并
症34-36。阻断α-肾上腺素受体可降低前列腺段尿道、膀胱三角
和输尿管的肌肉张力，从而降低膀胱出口阻力和排尿压，减
少尿液返流17。但是，这类药物以及适当的治疗方案对于缓
解支架管相关症状的有效性尚需进一步研究。本研究结果表
明，坦索罗辛（一种选择性α1A拮抗剂）能够控制多种支架管
相关合并症。

有几项研究已经研究了α-阻滞剂对于缓解支架管相关症状的
有效性，包括给予患者10 mg阿呋唑嗪13,14,16,25,37、0.4 mg坦索
罗辛15,17,22,23,17、0.2 mg坦索罗辛19,20、4 mg特拉唑嗪21,38、2 mg
特拉唑嗪21，或安慰剂来进行1–6周的治疗。Damiano等人15

在一项涉及75例患者的前瞻性研究中，采用USSQ比较坦索罗
辛与安慰剂的效果，并发表了第一份服用0.4 mg每日剂量的
坦索罗辛的受益报告。尽管该研究不是双盲，也不是安慰剂
对照设计，但作者发现服用坦索罗辛的患者保持了更好的总
体健康。Wang等人17进行的另一项研究中，对154例患者使
用相同的测量工具，其中接受坦索罗辛治疗的患者，其支架
管相关症状的发生率低于接受安慰剂治疗的患者，并且生活
质量更高。

Lee等人19和Lim等人20同时使用IPSS和VAPS，分别研究了单独
使用低剂量坦索罗辛（0.2 mg，每日一次），或者与托特罗
定或索利那新联合用药时对支架管相关症状的作用。Lee等
人发现，接受单药治疗或联合用药治疗的患者中，只有储尿
症状评分显著低于未用药物治疗的患者。作者称，因此，对
于减少支架管相关的储尿症状，正确放置支架管的重要性大
于药物治疗19。而Lim的研究表明，坦索罗辛与索利那新联合
用药治疗在改善刺激和梗阻症状方面优于坦索罗辛单独用药
或不接受药物治疗20；Shalaby等人23后来证实了这一结果。
另外， Dellis等人37比较坦索罗辛和阿呋唑嗪后，发现α-阻滞
剂对支架管相关症状的改善作用与α-阻滞剂的类型有关。据
我们所知，只有一项研究18的结果是α-阻滞剂（多沙唑嗪）
对减少支架管相关症状无效果。

Lamb等人35近期进行的荟萃分析中包括来自5项研究的461例

患者，所有研究均显示接受坦索罗辛或阿呋唑嗪治疗的患者

在USSQ泌尿系症状评分和身体疼痛评分上有所降低。但是，

总体健康和性事的改善没有统计显著性。另外，Yakoubi 等
人36对包含共计946例患者的数据的12项研究结果进行了荟萃

分析。分析表明，接受α-阻滞剂治疗的患者的泌尿系症状、

疼痛评分显著降低，总体健康有所改善。

本研究中，接受坦索罗辛治疗的患者在性生活时所有三个区

域（侧腹部、生殖器和耻骨上）的疼痛评分降低均更加明

显。本研究也表明，输尿管支架管可损害男性和女性的性生

活质量8。男性性生活困扰的主要来源是勃起功能障碍，这很

可能与下尿路症状和长期植入支架管有关。而在女性中，由

于支架管相关的心理困扰严重损害了性欲8。

我们还发现，坦索罗辛可有效减少血尿和尿急，不过接受坦

索罗辛治疗的患者夜尿发生率高于接受安慰剂的患者。以前

没有研究报告夜尿是坦索罗辛带来的不良反应，因此该结果

还需通过更大规模的研究予以调查。Koseoglu等人39发现，

在接受良性前列腺增生治疗的患者中，坦索罗辛对于减少夜

尿无效。另一项研究显示，联合使用α-阻滞剂和唑吡坦减少

夜尿的效果优于单独使用α-阻滞剂40。

本研究具有一定局限性。第一，从统计学角度而言，本研究

的样本量对于检测两组之间的微小差异而言太少。第二，某

些患者没有完成本研究。第三，我们采用对患者进行临床访

谈的方法评估泌尿系症状，而Joshi等人6制定了特定工具评估

支架管相关症状，即USSQ。第四，患者使用的镇痛剂剂量未

得到可靠报告。此外，我们没有调查使用α-阻滞剂造成的不

良反应，不过治疗的耐受性良好，没有患者因副作用而中断

用药。因此，为获得更准确的信息，还需要进行大规模的随

机前瞻性研究。

结论

在单侧输尿管支架管置入术患者中，每日服用一次0.4 mg坦
索罗辛的治疗方案可显著改善支架管相关症状，尤其是性生

活时的身体疼痛。因此，对于主诉支架管相关症状的患者，

应考虑给予坦索罗辛。未来尚需进行进一步的大规模前瞻性

随机研究。

A组：坦索罗辛 B组：安慰剂 p值

患者数量 35 35 NA

男性:女性 22:13 25:10 0.58 [卡方检验]

年龄（岁）±标准差 43.0 ± 12.2 42.0 ± 12.4 0.72 [Student t 检验]

体重（kg）±标准差 71.6 ± 15.1 70.6 ± 15.3 0.78 [Student t 检验]

身高（cm）±标准差 167.5 ± 8.1 166.6 ± 9.7 0.66 [Student t 检验]

放置支架管的指征

0.18 [卡方检验]
TUL 20 25

PCNL/ESWL 7 2

内腔镜肾盂内切开术 8 8

表1. 2组患者的特征。
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伦理批准和参与研究的知情同意

术前根据德黑兰医科大学伦理委员会的伦理规范取得患者

知情同意书。本试验在www.clinicaltrials.gov注册，编号为

IRCT2015042221886N2。本信息发表时患者匿名。如有要

求，可提供信息、数据和照片。
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GLASGOW, SCOTLAND

It is not too soon to begin making plans to attend 
the WCET® - ASCN UK 2020 Joint Congress in

Did you know the Congress will be translated into three di�erent languages?! Chinese, French and Spanish.

你知道吗？本次学术会议将提供中文、法语、西班牙语三种语言翻译。

Est-ce que savez que le congrès sera traduit en 3 di�érentes langues?! Le chinois, le français et l’espagnol.

¿Sabía Ud. que el Congreso será traducido a tres idiomas diferentes?! Chino, Francés y Español. 

Don't forget to mark your calendar for 15 September 2019 for the opening of 
the Super Early Bird registration and poster and oral abstract submission.

Please be sure to visit www.wcet-ascnuk2020.com for other special 
announcements. We can’t wait to see you in Glasgow next year!


