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良性前列腺增生（benign prostatic hyperplasia，BPH）

是引起中老年男性排尿障碍的常见疾病，通常发生在40

岁以后[1]。我国BPH流行病学研究显示，该病在41～50

岁人群中的发病率为 13.2％，51～60岁为 20.0％，61～

70 岁为 50.0％，71～80 岁为 57.1％，80 岁以上高达
83.3％ [2]。吴楠等 [3]对我国 11个城市 60岁及以上老年
BPH患者的调查结果表明，BPH的发病率随年龄的增长
而升高。可见，随着我国人口老龄化的日益加剧，将会
有更多的老年群体受到该疾病的困扰，BPH的治疗和管
理应成为医疗卫生服务领域重点关注的问题[4]。

临床药师加入治疗团队后，可通过发挥其药学专业
技术优势，与医师共同协作，对提高患者治疗效果、规避

或减少药物不良反应都发挥着重要作用[5]。国外有研究
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（IPSS）、生活质量评分（QOL）、用药依从性以及疾病进展情况。结果：因干预组有15例患者失访，故最终分别纳入干预组83例、对

照组97例。干预前，两组患者的一般资料特征、IPSS评分、QOL评分以及用药依从性比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。与对

照组比较，干预组患者随访2、4、6、9个月时的 IPSS评分、QOL评分均显著降低（P＜0.001），干预组用药依从性好的患者比例显著

升高（P＜0.001），但两组患者尿路感染等疾病进展情况比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。结论：临床药师参与BPH的治疗能

够显著降低患者的 IPSS评分和QOL评分，提高其用药依从性和治疗效果。
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发现，临床药师提供的药学服务能够提高BPH患者的依

从性和治疗效果，改善其生活质量[6]。但目前国内尚无

临床药师参与BPH管理的报道。鉴于此，本研究旨在探

讨临床药师参与BPH治疗的干预效果，为临床药师参与

BPH等慢性病的管理提供参考。

1 对象与方法
1.1 研究对象

选取2018年1月－2019年11月在南京市江宁医院

泌尿外科门诊就诊的BPH患者，根据其首次就诊时间的

先后顺序依次分为干预组和对照组。两组患者的治疗

药物均为高选择性α1受体阻滞剂（坦索罗辛，0.2 mg，qd）

和（或）5α还原酶抑制剂（非那雄胺，5 mg，qd）。本研究

纳入的对象均为成年患者，在治疗过程中无需调整给药

剂量，两组患者的治疗药物无差异。本研究方案经医院

伦理委员会审核通过（伦理审批号20180105），所有入组

患者均签署了知情同意书。

1.1.1 纳入标准 （1）年龄不小于 45岁，主诉下尿路症

状，按BPH诊断治疗指南由医师诊断为BPH（经直肠B

超测得前列腺体积≥20 mL）[4]；（2）至少具有1次完整的

因BPH就诊的三级医院门诊诊疗记录；（3）既往或正在

接受 BPH 药物治疗；（4）国际前列腺症状评分（interna-

tional prostate symptom score，IPSS）＞1分；（5）自愿签署

知情同意书，并能够按照研究方案完成随访。

1.1.2 排除标准 （1）患严重心肺疾病、低血压者；（2）

患有严重肝、肾疾病者；（3）患有严重神经或精神疾病或

老年痴呆者；（4）意识不清或交流障碍者；（5）初诊时即

有急性尿潴留、双侧上尿路梗阻、反复泌尿系统感染、膀

胱结石、严重血尿者；（6）直肠指诊或经直肠B超发现前列

腺结节、怀疑前列腺癌者；（7）患有恶性肿瘤者；（8）有膀

胱、尿道手术史者。

1.2 干预方法

临床药师为所有入组患者建立电子随访档案，收集

其基本资料，主要包括年龄、婚姻状况、文化程度、居住

地、职业、医保类型、BPH病程、下尿路症状严重程度、合

并疾病以及生活习惯（吸烟、饮酒、饮浓茶、食辛辣情况

等），并在每次随访结束后将其治疗记录录入个人电子

随访档案中。

1.2.1 对照组的干预措施 对照组患者在泌尿外科门

诊接受常规诊疗服务。临床药师在随访过程中不主动

提供药学咨询服务，对治疗情况不进行任何干预。

1.2.2 干预组的干预措施 干预组患者在接受泌尿外

科门诊常规诊疗服务的基础上，由临床药师主动为其提

供个体化药学服务，主要包括以下几个方面的内容：

（1）BPH疾病宣教。为患者宣讲BPH的发病机制、

发病人群和治疗目标（短期目标为缓解下尿路症状；长

期目标为延缓疾病进展，预防并发症发生；总体目标为

减少不良反应，提高患者生活质量）。

（2）健康生活方式指导。告诫患者避免食用辛辣刺

激的食物，避免饮用含咖啡因和酒精的饮料；适量饮水，

鼓励其白天正常饮水，晚间限制饮水或者进食含水量高

的食物；戒烟、戒酒；参与力所能及的运动，提倡积极、科

学地锻炼；保持乐观的心情，避免不必要的烦恼和焦虑。

（3）合理用药指导。记录患者的药物治疗方案，开

展用药教育，包括药品名称、用药原因、用法用量、服药

时间、服药方法以及常见不良反应和注意事项等。结合

患者的年龄、合并疾病、肝肾功能、药物相互作用、联合

用药等情况，对患者进行个体化用药指导。特别是同时

使用多种药物的患者，对其进行重点关注。同时，接受

患者的用药咨询，及时解答其用药相关问题。

1.3 观察指标

1.3.1 疗效评价 比较两组患者干预前和随访第 2、4、

6、9个月时的临床疗效。临床疗效采用 IPSS和生活质

量评分（quality of life，QOL）进行综合评估。其中，IPSS

评分是目前国际公认的反映BPH患者下尿路症状严重

程度的主观评价指标，该评分通过回答有关排尿症状的

7个问题得出，每个问题的得分为 0～5分，患者根据自

身症状的严重程度选出对应的分值，然后将7个问题所

得的分值相加，即得 IPSS总分值；总分值范围是 0～35

分，0～7分为轻度症状、8～19分为中度症状、20～35分

为重度症状[4]。QOL评分是了解BPH患者对其下尿路

症状的主观感受，关注其受下尿路症状的困扰程度及是

否能够忍受，也称为困扰评分，主要用于评估排尿症状

对患者生活质量的影响，分值为0～6分，分别代表高兴、

满意、大致满意、还可以、不太满意、苦恼和很糟糕；其评

分越高，表示患者的生活质量越差[4]。IPSS评分和QOL

评分的联合应用可综合评估BPH患者的疾病状况及疗

效[7]。

1.3.2 用药依从性评价 比较两组患者干预前以及干

预后（随访第 9 个月时）的用药依从性情况。采用

Morisky用药依从性量表（MMAS-8）对患者的用药依从

性进行评估。该量表共包含 8个问题：其中，条目 1～4

和条目6～7为正向计分，“是”计0分，“否”计1分；条目

5为反向计分，“否”计0分，“是”计1分；条目8采用Lik-

ert 5级评分法进行评分，“从不”“偶尔”“有时”“经常”

“所有时间”分别计为1、0.75、0.5、0.25、0分。总分为 0～

8分，分数越高，说明患者用药依从性越好。当用药依从

性评分为 8分，则表示依从性好；若评分≥6分且＜8

分，则表示依从性中；若评分＜6 分，则表示依从性

差[8]。MMAS-8条目及评分见表 1。

1.3.3 疾病进展情况 比较两组患者在随访过程中

BPH的疾病进展情况，包括尿路感染、手术、尿路结石、

急性尿潴留等。

1.4 统计学方法

采用SPSS 22.0软件对数据进行统计分析。符合正

态分布的计量资料以 x±s表示，两组间比较采用独立样

本 t检验。两组患者干预前后不同时间点 IPSS和QOL
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评分的比较采用两因素重复测量方差分析法；若球形假

设Huynh-Feldt和Greenhouse-Geisser法Epsilon值低于1

（P＜0.05），表 明 球 形 假 设 不 成 立 ，则 采 用 Green-

house-Geisser法对其自由度进行校正。计数资料以例数

或率表示，两组间比较采用χ2检验或 Fisher 精确检验。

检验水准α＝0.05。

2 结果
2.1 两组患者一般资料比较

本研究选取符合纳入标准的患者共 195例，干预组

98例、对照组97例。因随访期间干预组15例失访，最终

纳入完成随访且数据收集完整的患者共 180例，其中对

照组 97例、干预组 83例。两组患者的年龄、婚姻状况、

文化程度、居住地、职业、医保类型、BPH病程、下尿路症

状、合并疾病以及生活习惯等指标组间比较差异均无统

计学意义（P＞0.05），基线具有可比性。两组患者一般

资料比较见表2（表中，同1例患者可合并多种疾病或有

多种生活习惯，故合计值大于对应组别患者合计值）。

2.2 两组患者干预前和随访不同时间点的 IPSS、QOL

评分比较

2.2.1 IPSS评分 干预前，两组患者的 IPSS评分比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）。随着时间的推移，分组

因素对两组患者 IPSS 评分的影响差异有统计学意义

（F＝53.326，P＜0.001），其随访不同时间点的 IPSS评分

比较差异亦有统计学意义（F＝10.937，P＜0.001），并且

时间因素与分组因素存在交互作用（F＝76.162，P＜

0.001）。组间比较结果显示，与对照组比较，干预组患者

随访 2、4、6、9 个月时的 IPSS 评分均显著降低（P＜

0.001）。两组患者干预前和随访不同时间点的 IPSS评

分比较见表3。

2.2.2 QOL评分 干预前，两组患者的QOL评分比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）。随着时间的推移，分组

因素对两组患者 QOL 评分的影响有统计学意义（F＝

11.049，P＝0.001），其随访不同时间点的QOL评分比较

差异亦有统计学意义（F＝9.238，P＜0.001），且时间因素

与分组因素存在交互作用（F＝22.528，P＜0.001）。组间

比较发现，与对照组比较，干预组患者随访2、4、6、9个月

时的QOL评分均显著降低（除随访 2个月时P＝0.035，

其余时间点的P均小于0.001）。两组患者干预前和随访

不同时间点的QOL评分比较见表4。

表1 MMAS-8条目及评分

Tab 1 MMAS-8 item and score

条目
1您是否有时忘记服药？

2在过去的２周内，是否有1天或几天您忘记服药？

3治疗期间，当您觉得症状加重或出现其他症状时，您是否未告知医生
而自行减少药量或停止服药？

4 当您外出旅行或长时间离家时，您是否有时忘记随身携带药物？

5 昨天您服药了吗？

6 当您觉得自己的疾病已经得到控制时，您是否停止过服药？

7 您是否觉得要坚持治疗计划有困难？

8 您觉得要记住按时按量服药很难吗？

评分
是＝0分；否＝1分
是＝0分；否＝1分

是＝0分；否＝1分

是＝0分；否＝1分
否＝0分；是＝1分
是＝0分；否＝1分
是＝0分；否＝1分

从不＝1 分；偶尔＝0.75 分；有
时＝0.5 分；经常＝0.25 分；所
有时间＝0分

表2 两组患者一般资料比较

Tab 2 Comparison of general information of patients

between 2 groups

项目

年龄（x±s），岁

婚姻状况，例（％）

已婚

其他

文化程度，例（％）

小学及以下

初中

高中及以上

居住地，例（％）

城镇

农村

职业，例（％）

在职

退休

其他

医保类型，例（％）

城镇职工医保

城镇居民医保

新农合

自费

BPH病程，例（％）

≤1年

1.01～5年

5.01～10年

＞10年

下尿路症状，例（％）

轻度

中度

重度

合并疾病，例（％）

高血压

高脂血症

糖尿病

脑梗死

冠心病

生活习惯，例（％）

吸烟

饮酒

饮浓茶

食辛辣

对照组（n＝97）

71.62±10.41

83（85.6）

14（14.4）

20（20.6）

44（45.4）

33（34.0）

76（78.4）

21（21.6）

8（8.2）

69（71.1）

20（20.6）

59（60.8）

17（17.5）

12（12.4）

9（9.3）

41（42.3）

42（43.3）

9（9.3）

5（5.2）

8（8.2）

78（80.4）

11（11.3）

48（49.5）

7（7.2）

13（13.4）

27（27.8）

18（18.6）

33（34.0）

36（37.1）

28（28.9）

26（26.8）

干预组（n＝98）

70.11±8.12

89（90.8）

9（9.2）

21（21.4）

35（35.7）

42（42.9）

76（77.6）

22（22.4）

7（7.1）

76（77.6）

15（15.3）

57（58.2）

20（20.4）

10（10.2）

11（11.2）

38（38.8）

45（45.9）

7（7.1）

8（8.2）

12（12.2）

78（79.6）

8（8.2）

49（50.0）

9（9.2）

16（16.3）

22（22.4）

20（20.4）

30（30.6）

33（33.7）

32（32.7）

29（29.6）

t/χ 2

－1.126

1.291

2.125

0.018

1.114

0.654

1.155

1.269

0.005

0.250

0.329

0.752

0.107

0.259

0.252

0.328

0.187

P

0.262

0.256

0.346

0.893

0.573

0.884

0.764

0.530

0.943

0.617

0.566

0.386

0.744

0.611

0.615

0.567

0.665

表 3 两组患者干预前和随访不同时间点的 IPSS评分

比较（x±±s，分）

Tab 3 Comparison of IPSS scores between 2 groups

before intervention and at different time

points of follow-up（x±±s，score）

组别

对照组

干预组

t

P

n

97

83

干预前

12.98±4.61

13.19±4.14

0.324

0.746

随访2个月

14.02±5.42

10.72±3.52

－4.906

＜0.001

随访4个月

15.66±5.57

9.64±3.51

－8.802

＜0.001

随访6个月

15.85±5.24

8.95±3.64

－10.357

＜0.001

随访9个月

14.82±5.41

8.23±3.85

－9.520

＜0.001

··2037



China Pharmacy 2021 Vol. 32 No. 16 中国药房 2021年第32卷第16期

表 4 两组患者干预前和随访不同时间点的QOL评分

比较（x±±s，分）

Tab 4 Comparison of QOL scores between 2 groups

before intervention and at different time

points of follow-up（x±±s，score）

组别
对照组
干预组
t

P

n

97

83

干预前
1.96±0.79

2.11±0.70

1.336

0.183

随访2个月
1.99±0.77

1.76±0.67

－2.121

0.035

随访4个月
2.22±0.82

1.65±0.65

－5.067

＜0.001

随访6个月
2.09±0.79

1.61±0.66

－4.360

＜0.001

随访9个月
2.02±0.75

1.55±0.70

－4.282

＜0.001

2.3 两组患者干预前后的用药依从性比较

干预前，两组患者的用药依从性比较，差异无统计
学意义（P＞0.05）。经药师干预后，干预组用药依从性
好的患者比例显著高于对照组（P＜0.001）。两组患者
干预前和干预后的用药依从性比较见表5。

表5 两组患者干预前后的用药依从性比较[例（％％）]

Tab 5 Comparison of medication adherence between

2 groups before and after intervention[case

（％％）]

组别

对照组
干预组
χ 2

P

n

97

83

干预前
好

51（52.6）

52（62.7）

1.904

0.386

中
27（27.8）

19（22.9）

差
19（19.6）

12（14.5）

干预后
好

46（47.4）

63（75.9）

15.618

＜0.001

中
31（32.0）

14（16.9）

差
20（20.6）

6（7.2）

2.4 两组患者疾病进展情况比较

Fisher 精确检验结果显示，两组出现尿路感染、手
术、尿路结石和急性尿潴留的患者例数比较，差异均无
统计学意义（P＞0.05）。但干预组出现上述疾病进展的
患者例数均少于对照组。两组患者疾病进展情况比较
见表6。

表6 两组患者疾病进展情况比较（例）

Tab 6 Comparison of disease progression between 2
groups（case）

组别
对照组
干预组
P

n

97

83

尿路感染
4

1

0.38

手术
3

0

0.25

尿路结石
5

0

0.06

急性尿潴留
2

0

0.50

3 讨论
BPH患病人群多为中老年男性，除BPH外，常同时

存在其他慢性病（如高血压、糖尿病、冠心病等），需同时
使用多种治疗药物，存在药物相互作用的风险[9]。此外，

部分患者对BPH的认知不足，且其对于慢性病的自我管
理能力有限，在治疗过程中容易出现自行停药、漏服、误
服、用药时间或剂量差错、随意更改药物种类等情况。

三级医院医师的诊疗工作量较大，没有过多的时间和精
力对BPH患者进行详细的健康宣教和生活方式指导，而
这些恰恰也是影响治疗效果的关键因素[8]。临床药师加
入BPH治疗团队后，可协助医师弥补这一不足。在本研
究中，临床药师通过对患者进行BPH疾病宣教、健康生
活方式指导、合理用药指导等措施参与BPH的治疗。结
果显示，经药师干预后，干预组患者的 IPSS、QOL 评分

均较对照组显著降低，其用药依从性较对照组显著提

高，生活质量明显改善，这与Ababneh等[6]的研究结果一

致。在随访期间，临床药师共向干预组患者提供用药咨

询483次，主要涉及合并疾病用药、药物治疗及健康生活

方式等，每一类别中咨询次数占比最高的分别为抗高血

压治疗（30.23％）、服药时间（28.44％）以及适量饮水

（19.44％）等问题。临床药师为患者提供用药咨询服务，

帮助其解决了高血压病情控制、服药时间等用药相关问

题，这与徐丹等[8]的研究结果类似。

相关研究表明，临床药师已广泛参与到了疾病的治

疗与管理中，其主导的药学干预在高血压、糖尿病、心力衰

竭、慢性阻塞性肺疾病等方面均取得了显著成果[10－15]。本

课题为国内首项探讨临床药师参与BPH治疗管理的研

究，临床药师主动为BPH患者提供个体化药学服务是对

医师临床诊疗服务的补充，体现了药师的价值，同时也

为其参与慢性病管理提供了实践依据。但本研究也存

在以下不足：首先，本研究为单中心、开放性、平行对照

的真实世界研究，未能采用随机分组，可能存在选择偏

倚。其次，IPSS、QOL评分的主观性较强，与个人感觉和

耐受程度关系密切，可能造成结果偏倚。最后，受临床

药师人手不足和课题时限等因素的影响，本研究的随访

时间和纳入的例数有限。故本研究结果尚需多中心、大

样本的临床试验进一步验证。
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摘 要 目的：探索药物临床试验质量管理规范（GCP）试验用药品调配工作的新型管理模式。方法：结合本院日间化疗中心的静

脉用药集中调配中心（PIVAS）（简称“日间PIVAS”）的相关经验，对临床试验用药品调配任务确认与开展工作流程中的各个节点，

以及其他需要注意的事项进行探讨。结果：新的临床试验立项成功后，首先由申办方监查员与项目负责人确认项目中涉及的药品

是否需要在日间PIVAS进行集中配置，然后将相关资料递交至PIVAS进行申请备案。日间PIVAS药师经启动培训并经授权后方

可参与相关项目试验用药品的调配工作。医师在医院管理信息系统为受试者开具医嘱后，由研究护士将药品从GCP药房取出并

交到日间PIVAS收药窗口。药师接受药品后进行摆药校对，然后由经项目组培训并授权的冲配药师进行混合调配，由审核药师对配

置完毕的输液成品进行核对、贴标签等操作。此外，日间PIVAS会定期汇总在调配流程各个环节中关于试验用药品配置情况的反馈

信息以及经费管理情况，以提升流程的规范性。结论：日间PIVAS开展临床试验用药品调配工作能保证药品批次的合理安排，保障用

药的流畅有序，并可满足不同药品的稳定性要求，可提高试验用药品的调配管理水平，进一步推动我国药物临床试验项目的开展。
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