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摘要：目的　观察地塞米松注射液联合氨甲环酸注射液治疗前列腺增生术后出
血致纤溶亢进患者的临床疗效及安全性。方法　将前列腺增生术后出血致纤溶
亢进患者随机分为对照组和试验组。对照组给予氨甲环酸１ｇ·ｄ－１，静脉滴注；
试验组在对照组治疗的基础上，给予地塞米松１０ｍｇ，静脉推注，ｑ１２ｈ。２组患
者均连续治疗５ｄ。比较２组患者的临床疗效、凝血因子水平、生活质量（ＱＯＬ）
评分、国际前列腺症状评分（ＩＰＳＳ），并进行安全性分析。结果　试验组入组
５２例，脱落２例，最终有５０例纳入统计分析；对照组入组５１例，脱落１例，最终有
５０例纳入统计分析。治疗后，试验组和对照组的总有效率分别为９４００％（４７例／
５０例）和７２００％（３６例／５０例），在统计学上差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗
后，试验组和对照组的部分凝血活酶时间分别为（３５１２±４３８）和（４９１４±５６１）
ｓ，凝血酶原时间分别为（１２７８±１６７）和（１６１０±１９４）ｓ，Ｄ－二聚体水平分别为
（３５０４２±２５９０）和（３８０９０±３７１０）μｇ·Ｌ－１，ＱＯＬ评分分别为（１１６±０３７）和
（２２６±０７８）分，ＩＰＳＳ分别为（４４８±１２２）和（１６１２±３６７）分，在统计学上差异
均有统计学意义（均Ｐ＜００５）。２组患者的药物不良反应均以腹痛、贫血、头痛
为主。试验组和对照组的总药物不良反应发生率分别为６００％和１６００％，在
统计学上差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论　地塞米松注射液联合氨甲环酸
注射液治疗前列腺增生术后出血致纤溶亢进患者的临床疗效确切，其能够显著

改善患者的凝血功能，缓解症状，且不增加药物不良反应的发生率。
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　　前列腺增生发病后可以造成结缔组织、尿道黏膜
下侧叶或中叶腺组织形成圆球状结节突入尿道或膀

胱，引发尿道梗阻，临床多表现为尿潴留、排尿困难、

尿频等［１］。前列腺增生患者经手术切除后，因凝血功

能下降易发生出血，增加了纤溶亢进发生风险，而纤

溶亢进不仅会增加患者术后大出血风险，而且会延长

住院时间，最终对手术效果造成了不良影响［２］。氨甲

环酸是可以抑制纤溶酶原的赖氨酸合成衍生物，具有

良好的止血效果［３］。地塞米松是一种糖皮质激素，其

在术后出血中能够减轻输血反应，抑制溶血反应，在

一定程度上减少因术后出血所产生的纤溶亢进的发

生［４］。本研究旨在观察地塞米松注射液联合氨甲环

酸注射液治疗前列腺增生术后出血致纤溶亢进患者

的临床疗效及安全性。

材料、对象与方法

１　研究设计
本方案按前瞻性、随机、开放、对照、单中心临床

试验研究方法设计。

２　病例选择
２０１９年１月至２０２２年６月以本院就诊的前列腺

增生术后出血致纤溶亢进患者入选为研究对象。本

研究经衡水市人民医院伦理委员会批准（伦理批号：

２０１７－２－０１０）。所有患者均签署知情同意书。
诊断与入选标准　符合《良性前列腺增生诊疗及

健康管理指南》［５］中关于前列腺增生的诊断标准。

①均已进行前列腺增生术，术后经检查确诊为纤溶亢
进；②伴有术后出血症状，鱼精蛋白副凝固试验阳性；
③停止其他相关药物治疗至少１个月。

排除标准　尿道狭窄者，合并肾肝等脏器器质性
病变者，合并前列腺癌、膀胱癌者，合并神经源性膀胱

功能障碍者，术前表现出凝血功能异常者，对本研究

药物过敏者。

３　药品与仪器
地塞米松注射液，规格：每支 １ｍＬ／５ｍｇ，批号：

２０１８１０２６、２０２０１００１、２０２１１０２４，批准文号：国药准字
Ｈ４１０２１２５５，遂成药业股份有限公司生产；氨甲环酸注
射液，规格：每支 ５ｍＬ／０５ｇ，批号：１８１１２６１０、
２００５０１０、２１０９１８０６，批准文号：国药准字 Ｈ２００５６９８６，
广州白云山天心制药股份有限公司生产。

ｃｓ５１００全自动血凝分析仪，希森美康公司产品。
４　分组与治疗方法

将前列腺增生术后出血致纤溶亢进患者按随机

数表法分为对照组和试验组。对照组给予氨甲环酸

１ｇ·ｄ－１，静脉滴注；试验组在对照组治疗的基础上，
给予地塞米松１０ｍｇ溶于５％葡萄糖１００ｍＬ，静脉推
注，ｑ１２ｈ。２组患者均连续治疗５ｄ。
５　观察指标与疗效判定

实验室检查　于治疗前和治疗后，早晨空腹采集
２组患者静脉血８ｍＬ，以４０００ｒ·ｍｉｎ－１离心１０ｍｉｎ，
分离血清，置于－３０℃保存，备用。用全自动血凝分
析仪检测部分凝血活酶时间（ｐａｒｔｉａｌｔｈｒｏｍｂｏｐｌａｓｔｉｎ
ｔｉｍｅ，ＡＰＴＴ）、凝血酶原时间（ｐｒｏｔｈｒｏｍｂｉｎｔｉｍｅ，ＰＴ）、纤
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维蛋白原（ｆｉｂｒｉｎｏｇｅｎ，ＦＩＢ）、Ｄ－二聚体（Ｄ－ｄｉｍｅｒ，
Ｄ－Ｄ）水平。用免疫透射比浊法检测免疫球蛋白
（ｉｍｍｕｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎ，Ｉｇ）Ｇ、ＩｇＡ和ＩｇＭ水平。于治疗前和
治疗后，收集２组患者２４ｈ尿液，取样本送检，检测
２４ｈ尿血红蛋白定量，并根据血红蛋白含量计算术后
出血量。

量表评分　于治疗前和治疗后，用生活质量
（ｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅ，ＱＯＬ）评分和国际前列腺症状（ｉｎｔｅｒｎａ
ｔｉｏｎａｌｐｒｏｓｔａｔｅｓｙｍｐｔｏｍｓｃｏｒｅ，ＩＰＳＳ）对２组患者进行评
估。ＱＯＬ评分［６］：总分值为０～６分，得分与患者生活
质量成反比；ＩＰＳＳ［７］：包括间断性排尿、尿不尽、尿线
变细、２次排尿间隔时间小于２ｈ、尿等待、夜间排尿次
数、用力排尿７个项目，单个项目分值为０～５分，总
分值为０～３５分，得分与患者前列腺症状成正比。

出血量和住院时间　观察并记录２组患者的术
后出血量和住院时间。

临床疗效评价　疗效判定按文献［８］的方法进行
评价，分为显效、有效和无效。显效：尿管拔除后可自

行通畅排尿、血尿消失，凝血因子水平恢复正常；有

效：尿管拔除后可自行通畅排尿、血尿基本消失，凝血

因子水平基本恢复正常；无效：未达到以上效果。总

有效率＝显效率＋有效率。
随访　在患者出院后，对２组患者进行为期１年

的随访，记录２组患者并发症（尿路狭窄、尿路感染、
出血、尿轻度失禁）的发生情况。

安全性评价　观察并记录２组患者治疗期间药
物不良反应的发生情况。

６　统计学处理
用ＳＰＳＳ１９０软件进行统计分析。计量资料用

珋ｘ±ｓ表示，组间比较用独立样本ｔ检验，组内比较用配对
样本ｔ检验；计数资料用率（％）表示，比较用χ２检验。

结　　果

１　一般资料
本研究共筛选１７６例，入组１０３例，其中，对照组

５１例、试验组５２例。试验组因患者药物不耐受情况
的原因脱落２例，最终有５０例纳入统计分析；对照组
因患者中途退出的原因脱落１例，最终有５０例纳入
统计分析。２组患者的年龄、体质量指数、心率、血压、
前列腺体积等一般资料比较，在统计学上差异均无统

计学意义（均Ｐ＞００５），组间具有可比性，见表１。
２　２组患者凝血功能、免疫功能和临床症状评分的比较

如表２所示：治疗后，２组患者的ＡＰＴＴ、ＰＴ、Ｄ－Ｄ
水平、ＱＯＬ评分和ＩＰＳＳ均较治疗前显著降低，且试验
组治疗后的上述指标均显著低于对照组，在统计学上

差异均有统计学意义（均Ｐ＜００５）；治疗后，２组患者
的ＦＩＢ、ＩｇＧ、ＩｇＡ和ＩｇＭ水平均较治疗前显著升高，且
试验组治疗后的上述指标均显著高于对照组，在统计

学上差异均有统计学意义（均Ｐ＜００５）。

表１　２组患者一般资料的比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｇｅｎｅｒａｌｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｉｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝５０） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝５０）

Ａｇｅ（ｙｅａｒ） ６２１４±５１１ ６２２１±５１３
Ｗｅｉｇｈｔ（ｋｇ） ６８５７±３６７ ７０１２±４４１
ＢＭＩ（ｋｇ·ｍ－２） ２４１９±２６３ ２４２７±２４４
ＨＲ（ｂｅａｔ·ｍｉｎ－１） ８４１６±１２４６ ８５２２±１１９４
ＳＢＰ（ｍｍＨｇ） １３８１６±１０６４ １４１５４±８６７
ＤＢＰ（ｍｍＨｇ） ８２２３±２０９ ８４１１±３８２
ＰＶ（ｃｍ３） １２４１４±１５８４ １２４０７±１５９１

ＢＭＩ：Ｂｏｄｙｍａｓｓｉｎｄｅｘ；ＨＲ：Ｈｅａｒｔｒａｔｅ；ＳＢＰ：Ｓｙｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ；

ＤＢＰ：Ｄｉａｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ；ＰＶ：Ｐｒｏｓｔａｔｉｃｖｏｌｕｍｅ；Ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ：

Ｔｒａｎｅｘａｍｉｃａｃｉｄ；Ｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐ：Ｄｅｘａｍｅｔｈａｓｏｎｅ＋ｔｒａｎｅｘａｍｉｃａｃｉｄ

表２　２组患者凝血功能、免疫功能和临床症状评分的比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｏａｇｕｌａｔｉｏｎｆｕｎｃｔｉｏｎ，ｉｍｍｕｎｅｆｕｎｃｔｉｏｎａｎｄｃｌｉｎｉｃａｌｓｙｍｐｔｏｍｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝５０） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝５０）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

ＡＰＴＴ（ｓ） ６１５２±７３７ ４９１４±５６１ ６１１２±７５２ ３５１２±４３８＃

ＰＴ（ｓ） ２１００±２６８ １６１０±１９４ ２１１４±２６９ １２７８±１６７＃

ＦＩＢ（ｇ·Ｌ－１） ３２６±０５３ ５１４±０６９ ３３１±０４９ ６５３±１２９＃

Ｄ－Ｄ（μｇ·Ｌ－１） ４９２１８±５１３８ ３８０８９±３７１０ ４９５２９±５０１８ ３５０４２±２５９０＃

ＩｇＧ（ｇ·Ｌ－１） ５１４±１１４ ７６０±１１２ ４９９±１１３ ９４６±１５６＃

ＩｇＡ（ｇ·Ｌ－１） １５８±０２７ ２５２±０４８ １５４±０１８ ３８０±０４６＃

ＩｇＭ（ｇ·Ｌ－１） １３４±０２３ ２１２±０３６ １３２±０２６ ３６９±０５３＃

ＱＯＬｓｃｏｒｅ（ｐｏｉｎｔ） ４３４±０４８ ２２６±０７８ ４２８±０４５ １１６±０３７＃

ＩＰＳＳ（ｐｏｉｎｔ） ２４０８±２６８ １６１２±３６７ ２４４０±２２５ ４４８±１２２＃

ＡＰＴＴ：Ｐａｒｔｉａｌｔｈｒｏｍｂｏｐｌａｓｔｉｎｔｉｍｅ；ＰＴ：Ｐｒｏｔｈｒｏｍｂｉｎｔｉｍｅ；ＦＩＢ：Ｆｉｂｒｉｎｏｇｅｎ；Ｄ－Ｄ：Ｄ－ｄｉｍｅｒ；ＩｇＧ：ＩｍｍｕｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎＧ；ＱＯＬ：Ｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅ；ＩＰＳＳ：Ｉｎｔｅｒｎａ

ｔｉｏｎａｌｐｒｏｓｔａｔｅｓｙｍｐｔｏｍｓｃｏｒｅ；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００５；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，＃Ｐ＜００５
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Ｖｏｌ４１Ｎｏ１Ｊａｎｕａｒｙ２０２５（ＳｅｒｉａｌＮｏ４２３）

３　２组患者术后出血量和住院时间的比较
试验 组 和 对 照 组 的 术 后 出 血 量 分 别 为

（２０７４７±１２７５）和（２８００１±１９１２）ｍＬ，住院时间
分别为（１２７０±２０２）和（１０６４±１４７）ｄ，在统计学
上差异均有统计学意义（均Ｐ＜００５）。
４　２组患者的临床疗效评价

治疗后，试验组和对照组的总有效率分别为

９４００％（４７例／５０例）和 ７２００％（３６例／５０例），在
统计学上差异有统计学意义（Ｐ＜００５），见表３。

表３　２组患者临床疗效的比较（ｎ，％）
Ｔａｂｌｅ３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙｉｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（ｎ，％）

Ｉｔｅｍ Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝５０） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝５０）

Ｅｘｃｅｌｌｅｎｔ １６（３２００） ２５（５０００）
Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ２０（４０００） ２２（４４００）
Ｉｎｖａｌｉｄ １４（２８００） ３（６００）
Ｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅ ３６（７２００） ４７（９４００）

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００５

５　２组患者并发症发生情况的比较
随访期间，对照组发生的并发症有尿轻度失禁

４例、尿路感染３例、出血３例和尿路狭窄２例，试验
组发生的并发症有尿路狭窄 １例和尿路感染 １例。
试验组和对照组的并发症发生率分别为 ２４００％和
４００％，在统计学上差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
６　安全性评价

治疗期间，试验组发生的药物不良反应有腹痛

１例、贫血１例和头痛１例，对照组发生的药物不良反
应有头痛４例、腹痛２例和贫血２例。试验组和对照
组的总药物不良反应发生率分别为 ６００％ 和
１６００％，在统计学上差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。

讨　　论

纤溶是指血液凝固时产生的纤维蛋白被分解、液

化过程。手术本身会对组织、血管壁造成一定的损

伤，激活外源性、内源性的凝血系统，增强凝血酶活

性。前列腺增生术后患者机体凝血机制增强，产生大

量纤维蛋白，引起纤溶亢进［９］。氨甲环酸的主要作用

是止血和凝血，通过与血纤维蛋白溶酶分子上的赖氨

酸结合位点结合，竞争性阻止纤溶酶原在纤维蛋白上

吸附，抑制纤溶酶原激活，使纤溶蛋白不被纤溶酶所

降解，达到抗纤溶作用和止血效果［１０］。地塞米松能

抑制溶血反应，降低细胞液及组织液渗出，增加机体

内循环血量及血流速率，减少出血量，降低纤溶亢进

发生率［１１］。本研究发现，试验组治疗后可以显著改

善患者的凝血因子水平，提高生活质量，且并发症发

生率较低。这提示两者联合后，纤溶酶大量形成并使

血栓、凝血块溶解或液化，破坏新产生的血块并抑制

血凝块形成。

ＡＰＴＴ、ＰＴ、Ｄ－Ｄ和 ＦＩＢ均可以反映机体的凝血
功能。氨甲环酸可以抑制纤维蛋白分解，改善凝血功

能［１２］。地塞米松可以介导免疫反应，减少其对血小

板的破坏，改善血液微循环，达到活血、增强血小板聚

集的功效，从而改善凝血功能［１３－１４］。本研究结果显

示，试验组与对照组比较，治疗后的 ＡＰＴＴ、ＰＴ和
Ｄ－Ｄ水平均显著降低，ＦＩＢ水平显著升高，术后出血
量显著减少，提示地塞米松联合氨甲环酸治疗可以改

善患者的凝血功能，减少术后出血量。此外，有研究

发现，手术造成的创伤及机体炎症均可以引发机体可

逆性免疫功能变化，主要表现为免疫细胞损伤，ＩｇＧ、
ＩｇＡ和ＩｇＭ水平下降［１５］。本研究发现，试验组治疗后

的ＱＯＬ评分和ＩＰＳＳ均较对照组显著降低，ＩｇＧ、ＩｇＡ和
ＩｇＭ水平均较对照组显著升高，表明两者联合可以减
轻术后症状，提升生活质量，增强免疫功能。分析其

原因可能为氨甲环酸抑制血管渗透性增强及变态反

应激肽产生，地塞米松可能通过阻断补体 Ｃ３活化前
的启动环节而抑制出血，增加毛细血管通透性，并改

善免疫功能，二者联用能够上调 Ｔ细胞的活性，抑制
炎症反应，提高免疫功能和血小板水平，改善凝血

功能。

本研究提示，地塞米松注射液联合氨甲环酸注射

液治疗可以调节前列腺增生术后出血致纤溶亢进患

者血清凝血因子表达，抑制出血量，改善生活质量，减

轻临床症状，增强免疫功能，进而促进患者病情恢复，

临床疗效和安全性较好。
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·科学文摘·

４０～６９岁２型糖尿病患者应用 ＳＧＬＴ－２抑制药和 ＤＰＰ－４抑制药
发生痴呆风险的相关性研究

引自：ＳＨＩＮＡ，ｅｔａｌ．Ｒｉｓｋｏｆｄｅｍｅｎｔｉａａｆｔｅｒｉｎｉｔｉａｔｉｏｎｏｆｓｏｄｉｕｍ－ｇｌｕｃｏｓｅｃｏｔｒａｎｓｐｏｒｔｅｒ－２ｉｎｈｉｂｉｔｏｒｓｖｅｒｓｕｓｄｉｐｅｐｔｉｄｙｌ
ｐｅｐｔｉｄａｓｅ－４ｉｎｈｉｂｉｔｏｒｓｉｎａｄｕｌｔｓａｇｅｄ４０－６９ｙｅａｒｓｗｉｔｈｔｙｐｅ２ｄｉａｂｅｔｅｓ：ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎｂａｓｅｄｃｏｈｏｒｔｓｔｕｄｙ［Ｊ／ＯＬ］．
ＢＭＪ，２０２４，３８６：ｅ０７９４７５．２０２４－０８－２８［２０２４－１０－２９］．ｈｔｔｐｓ：／／ｐｕｂｍｅｄ．ｎｃｂｉ．ｎｌｍ．ｎｉｈ．ｇｏｖ／３９１９７８８１／．

韩国首尔国立大学盆塘医院ＳＨＩＮ团队比较了４０～６９岁２型糖尿病患者应用钠葡萄糖协同转运蛋白 －２
（ｓｏｄｉｕｍ－ｇｌｕｃｏｓｅｃｏｔｒａｎｓｐｏｒｔｅｒ－２，ＳＧＬＴ－２）抑制药和二肽基肽酶 －４（ｄｉｐｅｐｔｉｄｙｌｐｅｐｔｉｄａｓｅ－４，ＤＰＰ－４）抑制药
后发生痴呆的风险。该研究组根据２０１３—２０２１韩国国民健康保险服务数据，进行了一项基于人群的队列研究，
涉及１１０８８５例由倾向评分匹配的年龄在４０～６９岁的２型糖尿病患者，给予ＳＧＬＴ－２抑制药或ＤＰＰ－４抑制药
进行治疗。主要结局是新发痴呆症。次要结局是需要药物治疗的痴呆症和个体类型的痴呆症，包括阿尔茨海默

病和血管性痴呆。

该研究结果显示：对 １１０８８５例开始接受 ＳＧＬＴ－２抑制药或 ＤＰＰ－４抑制药的参与者进行了平均
（６７０±６５０）ｄ的倾向评分匹配随访，产生了１１７２例新诊断的痴呆症患者；ＳＧＬＴ－２抑制药组和ＤＰＰ－４抑制药
组的发病率分别为０２２例每１００人年和０３５例每１００人年，痴呆的风险比为０６５［９５％置信区间（ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ
ｉｎｔｅｒｖａｌ，ＣＩ）＝０５８～０７３］，需要药物治疗的痴呆风险比为０５４（０４６～０６３），阿尔茨海默病的风险比为０６１
（０５３～０６９），血管性痴呆的风险比为０４８（０３３～０７０），生殖器感染的风险比为２６７（２５７～２７７），骨关节
炎的风险比为０９７（０９５～０９８），白内障手术的风险比为０９２（０８９～０９６）；当对白内障手术测量的残余混杂
因素进行校准时，痴呆症的风险比为０７０（０６２～０８０）；当治疗２年以上，痴呆症的风险比为０５７（９５％ＣＩ＝
０４６～０７０），比治疗２年或更短时间［０５２（９５％ＣＩ＝０４１～０６６）］的相关性更大。

该研究提示：ＳＧＬＴ－２抑制药可以预防痴呆，且治疗时间越长，效果越好。
（戴荣源　摘录）


