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·临床流行病学-

观察等待治疗方案下良性前列腺增生症
患者24个月随访数据分析

张耀光 王建业 刘明 许进 伍建业 辛荚 万奔 魏东 朱生才 曾平

【摘要】 目的 掌握观察等待治疗方案下良性前列腺增生症(BPH)患者主要临床指标的具体数

据变化规律，分析影响病情进展的主要危险因素。方法按照试验规定的纳入和排除标准，选择初诊

BPH患者纳入观察等待治疗方案组，对入组患者的国际前列腺增生症症状评分(IPSS)、前列腺体积、

血清前列腺特异性抗原(PSA)、最大尿流率、平均尿流率、残余尿进行24个月的随访观察。结果

IPsS、前列腺体积、PSA(ndml)、最大尿流率(ml／s)在基线、12个月、24个月时分别为7±4、4±3、4±

3；33．0±9．O、33．8±7．6、30．9±6．8；1．53±1．35、1．43±0．95、1．22±0．99；17．1±5．0、17．2±6．1、

19．2±8．O。在随访24个月时，61例观察等待的患者，除前列腺体积均数有缓慢地进展外，其他观察

指标均略有好转，其中有42例(69％)患者病情进展缓慢，甚至有所好转。而随访IPss评分均数与入

组时之差值的差异有统计学意义(P<0．0001)。用logistic回归对影响病情进展的因素进行分析，结

果显示只有前列腺体积(P=0．0910)、残余尿(P=0．0780)具有成为影响因素的趋势。结论在观察

等待治疗方案下，入组的BPH患者在24个月中病情进展缓慢，大部分病例不必转入其他治疗方案。

对观察等待BPH患者的随访情况进行数据化分析，能够为更加合理、精确地选择BPH的干预时间和

治疗方案提供有意义的数据化参考。
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【Abstract】 objective To analyze the changeS of the main clinic parameters in patients with benign

prostate hyperplasia(BPH)treated by watchful waiting and to find out the risk factors contributing the

progress of BPH．Methods According to the inclusion and exclusion criteria，61 patients diagnosed as BPH

were recruited in the group of watchful waiting．Data on IPss，prostate volume，p瑚tate specific antigen

(PSA)， maxium flow rate， average flow rate and residual urine v01ume during fonow—up period of 24

months，were recorded．Results At 0，12，24 monthS，the IPSS，prOstate volume(m1)，PSA(ng／m1)，
maxium flow rate(m“s)were 7±4，4±3，4±3；33．0±9．O，33．8±7．6，30．9±6．8；1．53±1．35，

1．43±0．95，1．22±0．99；17．1±5．0，17．2±6．1，19．2±8．0，respectively．At the end of the

24一months f01low—up，a11 observed parameters had a little impmvement except the average prOstate volume

in this group． Of the 61 patients， 42(62％)pmgressed slowly or became better when comparing with

baSeline data of the study． Moreover，the difference between at 24一month and at baseline periOd，IPsS

showed statistical significance(P<0．0001)in￡test．In the study of BPH progreSsion risk factorS by

logistic regression analysis，proState volume(P=0．0910)and reSidual urine volume(P=0．0780)showed a

trend of becoming the risk factorS．oDncl岫ion our study showed that patients treated with watchful

waiting had slow progression and majority of these patients did not need to alter their treatment options．

Through data analysis，we noticed that the changes of data watchful waiting patients c。uld help us to cho。se

more precise and reaSOnable treatment option in clinical pratice．
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良性前列腺增生症(BPH)属老年慢性进展性疾

病，通常认为BPH临床症状会随年龄增加而加重，

然而国外已有多项流行病学研究显示，并非所有

BPH患者的症状都呈进行性加重。1 o。因此进一步

了解BPH的自然病程特点，将为更加合理、精确地

治疗BPH提供必要的依据。为此我们对61例未接

受医疗干预的BPH患者的主客观指标进行24个月

观察、随访，从一定程度上就BPH自然病程特点进

行探讨。

资料与方法

1．研究资料：按照卫生部北京医院泌尿外科目

前的实际诊疗状况，结合医生的诊断、患者的具体病

情和个人意愿，由医生和患者共同选择治疗方案。

从2002年1—6月在512例初诊BPH患者中入组

61例进行观察等待。入组者纳入标准：50～80岁男

性；签署知情同意书者；初次诊断为BPH；最大尿流

率<20 ml／s；经直肠B超测量前列腺体积≥20 m1；

前列腺特异性抗原(PSA)0～4 ng／ml；国际前列腺

增生症症状评分(IPSS)>1者。排除标准：非BPH

所致下尿路的梗阻；严重的其他疾病；依从性差的患

者；初诊时即具有急性尿潴留、双侧上尿路梗阻、反

复泌尿系感染、膀胱结石、严重血尿的BPH患者；怀

疑前列腺癌者。

2．测量和随访方法：①经直肠前列腺B超测量

前列腺、残余尿：探头于直肠内测量前列腺，测量前

列腺各径最大值。体积计算：前后径×左右径×上

下径×(0．5)。残余尿测量：患者尽量排空尿后，测

量三径，即膀胱充盈时，前后径×左右径×上下径×

(0．5)；膀胱不充盈时，前后径×左右径×上下径×

(0．7)。②尿流率测定：患者憋尿量在150～300 ml

之间，如所测量结果尿量低于100 ml则重做。③

PSA测定：采用美国雅培I一4000化学发光法PSA测

量仪测定。④前列腺肥大症状的主观评分：应用

IPSS评分心]、生活质量评分(QOL)口]。以上指标每

6个月随访一次，共随访24个月。

3．统计学分析：应用SAS统计软件进行统计学

分析。计量资料用方差分析或者差值￡检验，用

logistic回归对影响观察等待组病情进展的因素进

行分析。

结 果

从512例初诊BPH患者中选择61例人组，平

均年龄(63±8)岁。表1为患者入组时基线情况和

不同随访阶段各项临床指标的具体数值。

以随访指标的均数与入组时基线相减，观察各

临床指标的变化情况。统计结果表明(表2)，实验

人组的患者在观察等待下随访24个月时，除前列腺

体积有缓慢地进展外，其他观察指标均略有好转，且

IPSS评分与人组时之差值有统计学意义。

本研究将以下病情变化定义为病情进展：进入

药物治疗(3例)或手术治疗组(1例)；或者IPSS评

分增加≥4分(3例)；或者前列腺体积增大≥5 ml(5

例)；或者PSA增高≥2 ng／ml(3例)；或者最大尿流

率降低≥5 ml／s(3例)；或者发生急性尿潴留(1

例)。61例初诊BPH患者中，在24个月的随访时

间内共有19例患者发生以上病情进展。用logistic

回归对影响观察组病情进展的因素进行分析，结果

显示只有前列腺体积、残余尿具有成为影响因素的

趋势(表3)。

讨 论

BPH属慢性进展性疾病，合理、精确地选择干

预时间和治疗方案，既要避免过早的和不必要的治

疗，又要避免因延误治疗而影响患者的生活质量，造

成膀胱和肾脏功能的不可逆性损害。本项研究有6

家三级甲等医院就初诊BPH患者进行入组和随访，

建立相关数据库。本文主要就北京医院人组的

BPH患者在观察等待治疗方案下病情进展规律进

行报告和讨论，目的在于为更加合理地制定BPH患

者治疗方案提供数据参考。

对61例初诊BPH患者进行了24个月的随访，

表1 61例BPH患者接受观察等待治疗方案各观察指标随访情况
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表2 BPH患者临床指标随访均数与人组时之差值

IPSS 51

PsA(nd甜) 54

最大尿流率(H|／s)56

前列腺体积(d) 56

残余尿(rnl) 39

—2．1(3 0～一1．2) 3．2—4．72<O．0001

—0．02(一O．19～0．15) O．62—0．25 0．7997

。0．35(一1．82～1．12) 5．49—0．48 0．6344

1．6(一1．1～4．3) 10．1 1．20 0．2334

11．1(一23．7～1．6) 39．0—1．77 0．0842

表3 影响BPH等待观察组病情进展的重要临床指标

结果显示本组患者除了前列腺体积有缓慢进展外，

其他观察指标均略有好转，且IPSS评分与入组时差

值的差异具有统计学意义。在观察等待的患者中，

有42例(69％)病情进展缓慢，甚至有所好转。提示

具有本组基线特点的BPH患者中，大部分病例的病

情在24个月内不会发生明显的进展，可以继续进行

观察等待，而不必过早地治疗。Amanda等’4。对217

例不治疗的BPH患者随诊观察36个月，结果发现

尽管总体上患者的病情稍有进展，但是有些症状则

时好时坏，尤其表现在尿滴沥、尿无力和尿频等症状

上，从趋势上看与作者观察的结果大体一致。

国外有研究表明，一些BPH指标可以预测病情

进展，例如BPH患者的前列腺体积以及血清PSA

值与急性尿潴留发生率、手术介入的可能性密切相

关，即前列腺体积越大(>30 m1)、血清PSA值越高

(>3．2 ng／m1)，则患者将来发生急性尿潴留，以及

需进一步手术治疗的可能性越大。另有试验将血清

PSA值(ng／m1)分为3个层次：0～1．3、1．4～3．2和

3．3～12．0；以上各个层次前列腺体积增大的速率

(ml／年)分别为：+0．7、+2．1和+3．3，这说明血清

PSA值与前列腺增生的速率密切正相关，可以用它

预测BPH的进展b。10|。Mochtar等n1’121 5年的随访

研究表明，观察等待的BPH患者，其PSA值越高，

前列腺体积越大，病情进展进入侵袭性治疗组的比

例越大；而残余尿对于BPH患者是否进入侵袭性治

疗只有较弱的预测价值。Amanda等H o试图通过流

行病学研究来寻找可以为临床医生估计预后的预测

因素。本研究随访中有19例(31％)患者病情有进

展，表3中所分析的因素尚不足以成为影响入组患
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者病情进展的危险因素，但前列腺体积和残余尿，其

P值分别为0．0910和0．078，提示这两项指标很可能

具有成为危险因素的趋势，即患者前列腺体积越大，

残余尿越多，患者BPH病情进展可能性越大，应考

虑适当及早治疗，反之则先以观察等待为宜。目前

的统计学结果可能与入组例数偏少和随访时间不足

有关。

通过对该组观察等待BPH患者的随访情况进

行数据化的分析，可以从一定程度上了解观察等待

患者的病情转归规律，寻找影响提示病情进展的危

险因素，为更加合理、精确地选择BPH的干预时间

和治疗方案提供有意义的数据化参考。
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