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　　[摘要]　目的:探讨可能影响间质性膀胱炎(interstitialcystitis,IC)患者骶神经调节术(sacralneuromodula-
tion,SNM)二期转化的影响因素。建立IC患者SNM 二期转化率的预测模型,为国内SNM 患者的临床数据分析

提供新的方法与思路。方法:回顾性分析2012年4月—2019年12月我院收治的43例行SNM 的IC患者的临床

资料,男6例,女37例,年龄33~79岁,平均56岁。所有患者均经过行为治疗、药物治疗以及至少一种推荐疗法

治疗无效或效果不佳。43例均行SNM,依据二期植入与否分为未转化组与转化组,分析两组的年龄、日均排尿

次数、术前焦虑评分等数据,运用 ROC曲线与Logistic回归模型分析探讨影响IC患者接受二期永久植入术的因

素,最后应用 R软件建立其影响因素的预测模型。结果:一期体验植入术后15例患者因对疗效不满意拒绝行二

期永久植入术,28例接受二期永久植入术治疗,本研究二期转化率为65%。研究结果显示年龄(P=0.025)、术
前病程(P=0.042)、术前焦虑评分(P=0.008)对IC患者SNM 的二期转化率具有预测价值,两组的日均排尿次

数、日均夜尿次数、PUF评分以及生活质量评分比较差异无统计学意义。ROC曲线纳入年龄、术前病程和术前焦

虑评分时的曲线下面积为0.852(P<0.001),提示该模型具有良好的预测价值。结论:年龄、术前病程及术前焦

虑评分可能是IC患者SNM 二期转化的影响因素。本研究建立的预测模型预测价值良好,IC患者可能从SNM
术前的二期转化预测模型中获益,因此有必要扩大样本量、进行更多的前瞻性研究以验证本研究的结论。
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Abstract　Objective:Toexplorethefactorsthatmayaffectthesecondarytransformationofsacralneuromod-
ulation(SNM)inpatientswithinterstitialcystitis(IC).ToestablishthepredictionmodelofSNMsecondarycon-
versionrateinpatientswithIC,andtoprovidenewmethodsandideasforclinicaldataanalysisofSNMpatientsin
China.Methods:Thedataof43patientswithICwhounderwentSNMfromApril2012toDecember2019inBei-
jingHospitalwereanalyzedretrospectively.Therewere6malesand37females,aged33-79years,withanaver-
ageageof56years.Allpatientsweretreatedwithbehavioraltherapy,medication,andatleastoneoftherecom-
mendedtherapies.Forty-threepatientsweredividedintotwogroupsaccordingtowhetherthesecondstageim-
plantationwasperformedornot.Theage,theaveragenumberofmicturitionperday,thepreoperativeanxiety
scoreandotherdataofthetwogroupswereanalyzed.TheROCcurveandlogisticregressionmodelwereusedto
analyzethefactorsinfluencingthesecondstagepermanentimplantationofICpatients.Finally,theprediction
modeloftheinfluencingfactorswasestablishedbyRsoftware.Results:Fifteenpatientsrefusedtoacceptthesec-
ondstagepermanentimplantationbecauseoftheunsatisfactoryeffectafterthefirststageexperienceimplantation,

while28patientsreceivedthesecondstagepermanentimplantation.Thesecondstageconversionrateofthisstudy
was65%.Theresultsshowedthatage(P=0.025),preoperativecourse(P=0.042)andpreoperativeanxiety
score(P=0.008)hadpredictivevalueforSNMsecondaryconversionrateofICpatients.Therewasnosignificant
statisticaldifferenceinthedailyaverageurinationtimes,dailyaveragenocturiatimes,PUFscoresandqualityof
lifescoresbetweenthetwogroups.TheareaundertheROCcurvewas0.852(P<0.001)whenage,preopera-
tivecourseandpreoperativeanxietyscorewereincludedintheROCcurve,suggestingthatthemodelhasagood
predictivevalue.Conclusion:Age,preoperativecourseofdiseaseandpreoperativeanxietyscoremaybetheinflu-
encingfactorsofsecondaryconversionofSNMinpatientswithIC.Thepredictionmodelestablishedinthisstudy
hasagoodpredictionvalue,andICpatientsmaybenefitfromthesecondphasetransformationpredictionmodel

·871·



beforeSNM.Therefore,itisnecessarytoexpandthesamplesizeandcarryoutmoreprospectivestudiestoverify
theconclusionsofthisstudy.
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　　自1979年提出将骶神经调控用于下尿路功能

障碍的治疗以来,骶神经调节术(sacralneuromod-
ulation,SNM)已应用于膀胱过度活动症、神经源

性膀胱、间质性膀胱炎(interstitialcystitis,IC)及
无梗阻性尿潴留等多种下尿路疾病[1],其有效性和

安全性得到了大量文献的支持[2-4]。在过去的十年

中,我国SNM 蓬勃发展并发表了诸多临床研究,
我们既往的研究结果也显示SNM 对于间质性膀

胱炎/膀胱疼痛综合征(IC/BPS)具有良好的治疗

效果[5]。然而,SNM 的费用昂贵,不同研究的二期

植入率差异较大(57%~91%)[6-9],SNM 对患者造

成的经济负担较重。因此,为提高IC患者SNM 治

疗的获益机会,提升SNM 的二期转化率,本研究

回顾性分析了2012年4月—2019年12月我院收

治的43例行SNM 的IC患者的临床资料,探讨IC
患者SNM 二期转化率的影响因素,建立SNM 二

期转化率的预测模型。
1　资料与方法

1.1　临床资料

本组患者43例,其中男6例,女37例;年龄33
~79岁,平均56岁。所有患者均经过行为治疗、
药物治疗以及至少一种推荐疗法治疗无效或效果

不佳后行SNM。
1.2　观察指标

本研究收集分析的指标包括:年龄、日均夜尿

次数、日均排尿次数、次均尿量、PUF评分、术前焦

虑评分、生活质量评分,依据二期植入与否分为未

转化组与转化组,根据以上指标分析IC患者SNM
二期植入的影响因素。
1.3　治疗方法

SNM 的治疗过程分为Ⅰ期体验植入阶段与Ⅱ
期永久植入阶段两个阶段。本研究中所有患者均

行Ⅰ期植入:患者俯卧位,术前定位并标记S3神经

孔。局麻下进针,连接临时刺激器,测试患者的运

动应答及感觉应答。测试无误后,埋入自固定电

极。术后常规应用抗生素预防感染。转化组的患者

行Ⅱ期永久植入:患者俯卧位,局麻下原切口找出电

极线并连接永久骶神经电调节系统,置于皮下间隙,
产品商标面朝向皮肤,调试参数,确认连接正常,关
闭切口。术后常规应用抗生素预防感染。
1.4　统计学方法

应用SPSS21.0统计学软件进行数据分析,检
验数据正态性和方差齐性,计量资料采用■x±s表

示。对收集的数据满足正态性和方差齐性者两组

间比较采用独立样本t检验,不满足正态性或方差

不齐者采用非参数检验,对其中P<0.05的连续

型变量均进行ROC曲线分析,分析单个因素对IC
患者二期转化率的预测效果。结合 Logistic回归

进行多因素分析,用 R 建立列线图(Nomogram
图)。以P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

本研究43例患者均接受SNM 一期体验治疗,
其中未转化组15例,转化组28例,二期转化率

65%。未转化组与转化组患者的观察指标见表1。
两组 患 者 的 年 龄 (P =0.025)、术 前 病 程 (P =
0.042)、术前焦虑评分(P=0.008)比较差异有统

计学意义。两组的日均排尿次数(P=0.617)、日
均夜尿次数(P=0.513)、次均尿量(P=0.375)、
PUF评分(P=0.122)、生活质量评分(P=0.818)
比较差异均无统计学意义。ROC曲线分析显示,
年龄、术前病程、术前焦虑评分的曲线下面积分别

为0.743(95%CI:0.584~0.902,P =0.009)、
0.689(95%CI:0.515~0.864,P=0.043)、0.746
(95%CI:0.585~0.908,P=0.008),见图1~3。
年龄和术前焦虑评分的曲线下面积>0.7,预测价

值较好,术前病程曲线下面积0.689,预测价值较

弱。相关性分析显示三者均无明显相关性,年龄、
术前病程、术前焦虑评分为IC患者SNM 二期转化

的独立影响因素。Logistics回归纳入年龄、术前病

程和术前焦虑评分,建立多因素综合的 ROC曲线

(图4),曲线下面积0.852(95%CI:0.729~0.976,
P <0.001),Hosmer-Lemeshow 检 验 P 值 为

0.334,拟合较好。用 R软件建立IC患者SNM 二

期转化率的预测模型列线图(图5),总得分即为二期

转化率。当二期转化率为0.67(总得分约158)时约

登指数最大,此时敏感度为0.867,特异度为0.786。

表1　IC患者行SNM未转化组与转化组观察指标的比较

■x±s

项目 未转化组 转化组 P
年龄/岁 52.00±8.94 59.43±10.46 0.025a

术前病程/月 98.80±45.69 72.43±34.790.042b

日均排尿/次 24.53±10.37 26.32±11.43 0.617a

日均夜尿/次 8.40±4.15 10.18±7.68 0.513b

次均尿量/mL 65.33±23.79 64.29±36.280.375b

PUF评分/分 18.47±6.37 21.50±5.98 0.122b

术前焦虑评分/分 37.53±7.89 31.61±5.57 0.008b

生活质量评分/分 5.67±0.49 5.61±0.57 0.818b

　　注:a:服从正态性,采用独立样本t检验;b:不服从正

态性,采用非参数检验。
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图1　年龄的ROC曲线;　图2　术前病程的ROC曲线;　图3　术前焦虑程度的ROC曲线;　图4　多因素综合预测

模型的ROC曲线

图5　术前IC患者SNM二期转化率的预测列线图

3　讨论

由于目前IC的诊断标准尚不统一,其发病率

在各个研究中的差异较大。据报道约340万美国

女 性 存 在 IC/BPS 症 状,约 占 美 国 总 人 口

2.7%[10]。而男性IC的流行病学调查较少,有文

献报道IC的男女比例约1∶5[11]。由于部分泌尿

外科医生对IC疾病的认识不够,极易将男性患者

的下 尿 路 症 状 (lowerurinarytractsymptoms,
LUTS)与IC症状混淆,IC的患病率可能被远远低

估。IC的发病机制尚未完全清楚[12],目前得到部

分认可的机制包括膀胱损伤、细菌假说、GAG层缺

陷、自主神经功能障碍和自身免疫因素等[13]。由

于疾病的复杂性,治疗方式多种多样,尚无统一的

金标准,我们既往的研究结果显示SNM 对于IC患

者的疗效是确切的[5,14]。SNM 是一种可逆的微创

疗法,作为IC治疗的三线方案,在行为治疗、药物

治疗等无效的情况下可用在膀胱全切等不可逆的

手术治疗之前。有研究认为 SNM 可以通过影响

介导疼痛的神经回路来控制IC的症状,减轻膀胱

区疼痛[15]。此外,SNM 还可以促进平滑肌细胞增

殖,从而起到修复膀胱组织的作用[16]。
本研究对43例IC患者接受SNM 治疗后的二

期转化率进行了评估。研究结果表明年龄、术前病

程和术前焦虑程度可能是其二期转化的影响因素。
与 Amundsen等[17]研究的结论相反,本研究中年

龄较大的患者二期转化率更高,这提示我们IC发

病年龄早的患者其疾病的严重程度可能较高。除

此之外,中国特殊的国情也可能也是导致年龄较大

的患者二期转化率高的因素之一。相对年轻的患

者具有决定疾病治疗方案的自主权,由于SNM 高

昂的价格等原因往往采取忍耐应对,而年龄较大的

患者常听从子女的意见,尝试价格昂贵的治疗方式

以缓解痛苦。本研究的结果显示,术前病程对IC
患者SNM 的二期转化率的影响具有统计学意义,
术前病程越短的患者,其二期转化率越高。结果显

示,IC患者病程越长,疾病治疗的难度可能越高,
行SNM 手术患者获益的可能越低。因此,有必要

对IC的早期诊断进行更多的研究,以提高IC患者

的生活质量。除此之外,本研究还发现两组患者的

术前焦虑程度差异极显著(P=0.008),这与既往

研究得出的结果相似。IC/BPS中焦虑症状的患病

率约为14%~52%[18],临床医生需要重视IC/BPS
患者焦虑抑郁等情绪问题。本研究的结果提示我

们对于术前焦虑程度较高的患者,可在术前先行抗

焦虑治疗,而对于年龄较小、病程较长的患者,行
SNM 获益的可能性较低,应慎重考虑。

本研究属于单中心、回顾性研究,是我国首个

将预测模型应用到 SNM 二期转化率中的研究。
本研究的主要目的之一是为国内SNM 临床研究

的数据分析提供新的方法与思路。不足之处在于

样本量较小,预测模型未进行充分验证,许多指标

为患者口述,存在一定记忆偏差与偶然性,影响预

测模型的稳定性和预测效能。此外,本研究的研究

对象的人群多样性不足,不能排除地区、性别等的

差异,因此,多中心、大样本的前瞻性队列研究亟需

实施。
综上所述,患者的年龄、术前病程及术前焦虑

程度是IC患者SNM 二期转化率的影响因素。术

前应对患者进行更加全面的评估,与患者进行详细

沟通,对于预测模型得分较低的患者可积极尝试其

他治疗方式,以更好地提高 SNM 的二期转化率。
本研究建立的预测模型可在一定程度上在术前为

IC患者评估SNM 的二期转化率,为实现精准化、
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个体化医疗提供了可能。
利益冲突:所有作者均声明不存在利益冲突
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