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一、研究背景 

二便功能障碍是指大便和/或小便功能由于各种中枢或外周病变导致的膀胱

和/或直肠以及盆底肌、逼尿肌等排便肌群功能障碍，进而影响其正常排便、心理

健康、社会参与及日常生活质量的功能障碍问题。在我国，二便功能障碍已逐渐

成为一项公共社会问题，严重影响患者的身体健康、日常生活质量、社会参与以

及心理健康。然而，由于其羞耻感与隐私性，二便功能障碍患者的就医意愿往往

不够强烈，尽管伴随现代医疗技术的飞速发展，二便功能障碍的诊治与研究也在

不断进步完善，但目前仍未形成规范化的诊疗路径。本研究依托国家科技部“全

周期康复技术体系与信息化研究管理”研究课题，基于 14 种常见疾病，对二便功

能障碍康复技术体系进行探讨，旨在为二便功能障碍的康复评估与治疗提供一定

的循证依据与临床支持。 

神经系统疾病是导致小便功能障碍的主要病因，其中脊髓损（spinal cord 

injury，SCI）会直接造成神经源性膀胱，不同节段、不同程度的脊髓损伤会导致

不同类型的膀胱尿道功能障碍，临床表现也有所不同，尿动力学检查中逼尿肌过

度活动（detrusor overactivity，DO）很常见。Panicker 等对 50 例脊髓损伤患者的

损伤平面与尿动力学诊断的相关性进行研究，发现颈髓损伤患者中 85% 出现神

经源性逼尿肌过度活动（neurogenic detrusor overactivity，NDO），胸髓损伤患者

中几乎都有 NDO，而腰髓损伤患者中也有 30% 左右出现 NDO。如不及时治疗，

将引起膀胱输尿管返流，损害上尿路功能，最终造成肾功能衰竭。 

自 20 世纪初以来，神经调控术和神经电刺激的发展让人们对下尿路功能障

碍的生理过程有了新的认识，目前骶神经调控已被广泛应用于难治性下尿路功 

能障碍疾病的临床治疗中，但因其创伤较大、治疗费用相对较高而限制了广泛应

用。近年来无创体外神经调控技术，如骶神经磁刺激（SMS）和胫神经电刺激（TNS）

等也被应用于下尿路症状治疗的动物实验与临床研究中，但其疗效优劣及具体作

用机制仍未完全阐明。因此本研究基于前期制定的二便障碍评估治疗方案，以骶

上脊髓损伤患者为研究对象，对下尿路功能障碍进行规范化诊断评估和康复治疗，

并比较不同无创体外神经调控技术的康复疗效，为全周期康复技术体系提供临床

验证和技术支持。 

 



二、研究目的 

验证无创体外神经调控康复方案在脊髓损伤患者小便功能障碍评估和治疗

中的可行性，比较不同无创体外神经调控治疗在神经源性下尿路功能障碍中的疗

效，进一步优化二便障碍康复方案，为全周期康复技术体系提供临床验证和技术

支持。 

 

三、研究设计 

本研究采用单中心、随机、平行对照试验设计，拟纳入病人 50 例。研究采

用随机分组方法：SMS 康复组（25 例）和 TNS 康复组（25 例）。所有患者按照

全周期二便障碍方案进行规范化评估治疗，包括记录排尿日记、残余尿测定、泌

尿系 B 超检查、尿动力检查评估等，依据尿动力检查结果行个体化基础治疗，如

排尿行为训练、导尿治疗、药物治疗（M 受体拮抗剂）。SMS 康复组采用重复骶

神经根磁刺激治疗，TNS 康复组采用双侧经皮胫后神经电刺激方案。所有患者在

规范化治疗 4 周（20 次）结束时再次行尿动力学检查等评价疗效，任何时间发

现原发病情或合并症进展均可停止治疗。 

 

四、病例对象 

1、纳入标准： 

（1）年龄在 18 岁至 65 岁之间； 

（2）骶上脊髓损伤患者，发病时间 1-12 个月； 

（3）由泌尿科医师或康复医师根据病史、体格检查和尿动力学检查诊断为神

经源性逼尿肌过度活动症； 

（4）生命体征平稳，意识清楚，言语及认知功能不影响医患交流； 

（5）患者签署知情同意书，依从性良好，配合评估治疗； 

2、排除标准： 

（1）其他非神经源性原因引起的下尿路功能障碍； 

（2）严重的认知或交流障碍； 

（3）做过膀胱相关外科手术的患者； 



（4）过去 6 个月内曾接受过膀胱内注射肉毒素治疗，或心脏起搏器或植入式

除颤器等患者； 

（5）目前参与任何影响泌尿系统或肾功能的临床研究者。 

3、 剔除或终止标准： 

（1）病人要求终止治疗，尚不能评价疗效和不良反应者； 

（2）临床资料不完全而无法统计者； 

 

五、研究方法 

1、评估方案 

所有患者行规范化评估，包括记录排尿日记、残余尿测定、泌尿系 B 超检

查、尿动力检查评估等，着重记录尿动力学检查中逼尿肌不自主收缩时容量、最

大膀胱容量、最大逼尿肌压力、膀胱顺应性及残余尿量等指标。 

2、治疗方案 

（1）SMS 康复组：依据尿动力检查结果行基础治疗，如排尿行为训练、导尿治

疗、药物治疗（M 受体拮抗剂）。在此基础上采用重复骶神经根磁刺激治疗，具

体为使用 magstim 超快速刺激器连接到位于骶骨中线的 70 毫米外径 8 字形空

气膜冷却线圈以覆盖双侧第三骶神经孔。采用 20 Hz 刺激的强度进行脉冲刺激，

每次治疗 20 分钟，连续 4 周（20 次）。 

（2）TNS 康复组：依据尿动力检查结果行基础治疗，如排尿行为训练、导尿治

疗、药物治疗（M 受体拮抗剂）。在此基础上采用双侧经皮胫后神经电刺激方案，

每侧应用两个 50×50mm 的自粘电极，其中一个位于内踝后方，另一个电极位于

内踝上方约 10 cm 位置。根据每个受试者的足部和足底运动和感觉反应，选择频

率为 20 Hz 的 1-5mA 的电流水平和 200 µs 的固定脉冲宽度，每次治疗 20 分钟，

连续 4 周（20 次）。 

3、疗效评价 

（1）主要疗效指标：①尿流动力学相关指标的变化，包括逼尿肌首次不自主收

缩时的膀胱容量、膀胱最大容量、储尿期逼尿肌压力、膀胱顺应性等变化；②排

尿日记，包括每日尿失禁次数、自主排尿次数、单次排尿量、残余尿量等；③并

发症发生情况，包括尿路感染、上尿路损害发生率等。 



（2）次要疗效指标：生活质量评价等，包括膀胱过度活动问卷（OAB-q）。 

 

六、技术路线 

下尿路标准化评估，筛选出合并

逼尿肌过度活动（DO）的患者

SMS康复方案治疗组 TNS康复方案治疗组

排尿行为训练、导尿、药物

+重复骶神经根磁刺激治疗

排尿行为训练、导尿、药物

+经皮胫后神经电刺激治疗

开展临床试验研究
（骶上脊髓损伤患者）

数据统计，主要及次要疗效对比

疗效汇总分析

进一步完善二便功能障碍康复方案
 

 

 

七、研究时间 

研究于 2020 年 08 月开始，初步预计 2021 年 8 月结束。 

 

八、安全性评价 

1、不良事件的定义  

不良事件是指本试验中，受试者在接受评估治疗的情况下，发生的任何与本



试验无关的有害事件。所有研究期间出现的不良事件都必须如实记录在不良事件

表中。研究者应对不良事件给予针对性治疗并进行随访，直至症状消失或症状稳

定。 

2、严重不良事件 

严重不良事件（Serious Adverse Event，SAE）指临床试验过程中发生需住院

治疗、延长住院时间、伤残、影响工作能力、危及生命或死亡、导致先天畸形等

事件。 

临床研究中，遇有不良事件，研究者必须立即报告主要研究单位和申办单位，

并由后者在 24 小时内报告上级主管部门和伦理委员会，尽快通知其他参与研究

的单位。在原始资料中应记录何时、以何种方式（如电话、传真或书面）、向谁

报告严重不良事件；紧急揭盲，采取相应诊疗措施，研究者填写 SAE 报告表，

将 SAE 发生与处理过程记录在 SAE 报告上，记录处理 SAE 的相关后续情况。 

 

九、统计分析 

计数资料采用频数及构成比描述；计量资料采用均数、标准差、中位数、四

分位间距描述。对于主要疗效指标的比较，采用独立样本 t 检验和 Mann-Whitney 

U 检验分别对正态分布变量和非正态分布变量进行组间连续变量比较，并给出组

间疗效差值的 95%可信区间估计；卡方检验应用于定性数据。正态分布变量组内

差异采用配对样本 t 检验，非正态分布变量采用 Wilcoxon 符号秩检验。采用 SPSS 

26.0 进行统计分析，P 值＜0.05 为差异具有统计学意义。 

 

十、研究相关的伦理要求和知情同意书 

   本研究将遵循《世界医学大会赫尔辛基宣言》的伦理准则和临床研究的相关

规范、法规。研究将会在取得本院伦理委员会批准后开始实施。在研究开始前，

研究者应当以容易理解的语言告知受试者该项临床研究的所有相关内容，并告知

患者有权随时退出本研究。患者自愿签署知情同意书后，方可开始本研究。知情

同意书由研究医生与受试者本人或其法定代理人共同签署，一式两份，双方各保

存一份。 
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