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SGLT2 抑制剂对前列腺增生心衰患者泌尿系感染发生的

影响分析
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【摘 要】：目的：通过队列研究，探讨分析 SGLT2抑制剂是否为前列腺增生合并心衰患者发生泌尿系感染的危险因素，借此指

导前列腺增生合并心衰患者个体化应用 SGLT2抑制剂治疗。方法：采用队列研究设计，按照纳入排除标准筛选入组病例。按照患

者是否服用 SGLT2i进行分组，收集患者一般资料，记录泌尿系感染临床症状，及检验检查指标。包括患者的年龄、BPH病史、

服用 BPH治疗药物史、SGLT2i服药史、合并疾病史、尿常规、血常规、肾功能、泌尿系超声。于第 1、3、6个月时随访所有入

组患者，比较分析各组患者基线资料、不同时间段泌尿道感染发生率、临床症状的差异，分析前列腺增生合并心衰患者泌尿系感

染发生情况的影响因素。结果：2023年 8月—2024年 12月在新疆维吾尔自治区人民医院，共收集住院的前列腺增生合并心衰患

者 111例，其中服用 SGLT2i患者 52例（46.85%），未服用 SGLT2i患者 59例（53.15%），患者平均年龄 73.40±9.73岁，合并

1种疾病 25例（22.5%），合并 2种疾病 42例（37.8%），合并 3种疾病 34例（30.6%），合并 4种疾病 7例（6.3%）。不同时

间段，研究对象服用 SGLT2i的依从性无统计学差异。对各组研究对象 6个月的随访中发现，1、3、6个月时发生泌尿系感染的患

者分别为 50例（45.04%）、53例（47.74%）、61例（54.95%），不同时间段，泌尿系感染的发生率无统计学差异。各组随访 1、

3、6个月泌尿系感染分别为：服用 SGLT2i组：26例(50.0%）、26例(50.0%）、27例(51.9%），未服用 SGLT2i组：24(40.6%）、

27(45.7%）、34(57.7%），研究表明不同时间段 BPH合并心衰患者泌尿系感染的发生与是否使用 SGLT2i治疗差异无统计学意义。

BPH合并心衰患者泌尿系感染发生情况的影响因素分析结果表明：未使用前列腺增生药物治疗的偏年轻患者发生泌尿系感染风险

增高，差异有统计学意义（P<0.01）。结论：①不同随访时间段，BPH合并心衰患者使用 SGLT2i治疗过程中未增加泌尿系感染

的发生率。②偏年轻的前列腺增生合并心衰患者，未使用前列腺增生药物治疗时更易发生泌尿系感染。
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随着老龄化速度的加快，心力衰竭（Heart Failure,HF）在

全球范围内发病率日益提高，且心力衰竭病死率较高，已成为

严重影响人类健康的公共卫生问题。钠-葡萄糖共转运蛋白 2

抑制剂（Sodium-glucose cotransporter 2 Inhibitor，SGLT2i）是

一类新型的口服降糖药物，其亦是心力衰竭“新四联”标准治

疗的药物之一[1-3]，其可使血浆量下降，从而有效地降低循环血

量，降低心室充盈压力和心脏负荷，并有利于心脏重塑，使

HF相关风险降低，其在心力衰竭患者的治疗中展现出了显著

的益处，还被纳入国际指南作为心力衰竭的标准治疗药物[2-4]。

然而，应用SGLT2i发生尿路感染（Urinary tract infections，UTIs）

和真菌性生殖器感染（Mycotic genital infections，MGIs）不良

反应的风险也日益被关注，且其多发生在服药后的前 3-6个月

内[5]。患有HF的老年男性患者多合并良性前列腺增生症（Benign

prostatic hyperplasia，BPH），BPH引起的尿路梗阻进一步增加

了尿路感染的风险，因而合并 BPH的中老年男性更容易出现

泌尿系感染，UTIs除了增加患者死亡风险外，也明显增加了患

者的就诊频率[6]，并且可导致患者治疗中断[7]。当前针对 BPH

合并心衰患者在使用 SGLT2i规范治疗过程中是否增加发生泌

尿系感染的风险仍不明确，因此本研究通过队列研究，探讨分

析 SGLT2i是否为前列腺增生合并心衰患者发生泌尿系感染的

危险因素，阐明其相关性，借此指导前列腺增生合并心衰患者

个体化应用 SGLT2i治疗。

1 研究对象

收集 2023年 8月—2024年 12月在新疆维吾尔自治区人民

医院住院的 BPH 合并心衰患者。根据患者是否服用 SGLT2i

进行分组，BPH合并心衰+SGLT2i组，BPH合并心衰组。

纳入标准：所有入组患者符合心力衰竭或心功能不全诊断

标准，且满足下列条件：（1）发病年龄≥40岁，≤90岁；（2）

既往明确诊断为 BPH的患者或入院后完善泌尿系超声提示良
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性前列腺增生者；（3）有使用 SGLT2i治疗指征（达格列净、

恩格列净、卡格列净等）；（4）入院时排除合并泌尿系感染。

排除标准：（1）生命体征不稳定患者；（2）对 SGLT2i

药物过敏患者；（3）反复出现泌尿系感染患者（在 6 个月内

发生 2次或以上，或在 1年内发生 3次或以上的尿路感染）。

剔除标准：（1）SGLT2i药物治疗不足 6个月的患者；（2）

无法完成随访的患者。

本研究获新疆维吾尔自治区人民医院伦理委员会批准

（KY2024100721）。

2 研究方法

2.1研究方案

采用队列研究设计的方法，观察所有入组患者，在 1、3、

6个月时随访入组患者泌尿系感染发生的情况，分析 BPH合并

心衰患者使用 SGLT2i发生泌尿系感染的危险因素。

2.2患者基线资料的收集

收集符合纳入标准患者的资料：

（1）患者的年龄、族别。

（2）BPH病史及服用 BPH治疗药物史。

（3）SGLT2i服用史。

（4）合并基础疾病史（是否合并有高血压、心脏病、糖

尿病、肾病疾病等基础疾病）。

（5）临床症状：发热、排尿异常、肉眼血尿、尿频、尿

急、尿痛等。

（6）实验室指标：尿常规、尿沉渣、血常规、肾功能、

前列腺超声结果等信息。

2.3观察指标

（1）服药依从性：SGLT2i服药类别、是否规律服药；

（2）随访 1、3、6 个月时所有入组患者泌尿系感染发生

情况及临床症状。

2.4统计学分析

使用 SPSS 23.0统计软件对数据进行统计分析。首先进行

正态性检验，符合正态分布的计量资料采用均数±标准差表

示，组间比较采用 t检验；计数资料采用频数百分数表示，组

间比较采用卡方检验。统计结果以 P<0.05为差异具有统计学

意义。

3 研究结果

3.1患者一般情况比较

纳入分析的患者共 111例，年龄 40-88岁，平均 73.40±9.73

岁，其中汉族 43人（占比 38.7%），维吾尔族 49人（占比 44.1%），

哈萨克族 9人（占比 8.1%），回族 6人（占比 5.4%），其他

民族 4人（占比 3.6%）。合并冠心病 78例（占比 70.3%），

合并高血压病 83例（占比 74.8%），合并糖尿病 51例（占比

45.9%），合并肾功能不全 28例（占比 25.2%）。

入组患者中规律服用 SGLT2i 52例（占比 46.8%），分别

为：恩格列净 3例（占比 5.7%），卡格列净 7例（占比 13.5%），

达格列净 42 例（占比 80.8%）；未服用 SGLT2i 59 例（占比

53.2%）。前列腺增生患者服用前列腺增生治疗药物 67例（占

比 60.4%），未服用前列腺增生治疗药物患者 44例（39.6%）。

详见表 1。

表 1 患者基本情况

项目 内容 x̄±s或 n(%)

服用 SGLT2i情况

服用 52(46.8)

未服用 59(53.2)

SGLT2i 药物类别

达格列净 42(80.8)

恩格列净 3(5.7)

卡格列净 7(13.5)

服用前列腺增生治疗药物

有 67(60.4)

无 44(39.6)

合并基础疾病数量

无 3(2.7)

1种 25(22.5)

2种 42(37.8)

3种 34(30.6)

4种 7(6.3)

合并基础疾病类型

高血压 83(74.8)

冠心病 78(70.3)

糖尿病 51(45.9)

肾功能不全 28(25.2)

3.2患者使用 SGLT2i的依从性情况

对入组 52例规律使用 SGLT2i治疗患者随访发现，1个月

内按时用药患者为 50例，占比 96.2%；3个月内按时用药患者

为 48例，占比 92.3%；6个月内按时用药患者为 47例，占比

90.4%。随访不同时间段表明，患者服用 SGLT2i的依从性无统

计学差异，P>0.05，详见表 2。

表 2 不同时间段 SGLT2i服药依从性的比较

时间

SGLT2i 服用

X2 P
规律服药 未规律服药
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1个月 50 2 4.160 0.125

3个月 48 4

6个月 47 5

注：续表 2。

3.3基线尿常规、肾功能、血常规检测结果

尿常规：尿白细胞计数 106.66±667.1，尿镜检白细胞阳性

者为 23例，尿葡萄糖阳性者为 65例，尿亚酸盐阳性者为 8例，

尿隐血阳性者为 49例。血常规：WBC 7.52±2.68，BUN 8.92

±4.60，Cr 134.19±189.94，详见表 3。

表 3 基线尿常规、肾功能、血常规检测结果

项目 内容 x̄±s或 n(%)

尿白细胞计数 106.66±667.11

尿葡萄糖

阳性 65(58.6)

阴性 46(41.4)

尿亚酸盐

阳性 8(7.2)

阴性 103(92.8)

尿隐血

阳性 49(44.1)

阴性 62(55.9)

尿镜检白细胞

阳性 23(20.7)

阴性 88(79.3)

WBC 7.52±2.68

N% 71.58±10.16

L% 18.09±8.77

BUN 8.92±4.60

Cr 134.19±189.94

3.4各组患者泌尿系感染发生情况的比较

3.4.1不同时间段泌尿系感染发生率的比较

随访观察各组研究对象 6个月所得，1个月内发生泌尿系

感染的患者为 50例（占比 45.0%）、3个月内发生泌尿系感染

的患者为 53例（占比 47.7%）、6个月内发生泌尿系感染的患

者为 61例（占比 54.9%），对比分析不同时间段患者泌尿系感

染的发生率无统计学差异，P>0.05，详见表 4。观察发现各组

研究对象发生泌尿系感染患者中临床症状表现以 1种为主，共

79例（71.2%），2 种及以上临床症状共占比 28.8%，其中主

要临床症状表现为：尿频 31例(27.9%），尿急 22例（19.8%），

尿痛 8例（7.2%），排尿异常 50例（45.0%），肉眼血尿 3例

（2.7%），发热 0例。详见表 5。

表 4 随访不同时间段患者泌尿系感染发生率的比较

时间

泌尿系感染

X2 P
阳性 阴性

1个月 50 61 2.331 0.312

3个月 53 58

6个月 61 50

表 5 患者泌尿系感染的主要临床症状

项目 内容 n(%)

泌尿系感染患者临床

症状表现

尿频 31(27.9)

尿急 22(19.8)

尿痛 8(7.2)

排尿异常 50(45.0)

肉眼血尿 3(2.7)

发热 0(0)

泌尿系感染患者临床

症状数量

1种 79(71.2)

2种 14(12.6)

3种 11(9.9)

4种 6(5.4)

5种 1(0.9)

3.4.2不同分组、不同随访时间段发生泌尿系感染情况对比

根据研究对象是否服用 SGLT2i 分为：BPH 合并 HF+

SGLT2i组，BPH合并 HF组。随访观察 1个月(T1）、3个月(T2）、

6个月(T3)各组患者泌尿系感染情况分别为：BPH合并 HF组：

24例（占比 40.6%）、27例（占比 45.7%）、34例（占比 57.6%），

BPH合并 HF+SGLT2i组：26例（占比 50.0%）、26例（占比

50.0%）、27例（占比 51.9%），见表 6。

表 6 患者不同分组不同随访时间段泌尿系感染发生率 n(%)

组别 T1 T2 T3

BPH合并 HF+SGLT2i 组 26(50.0) 26(50.0) 27(51.9)

BPH合并 HF组 24(40.6) 27(45.7) 34(57.6)

3.4.3 BPH合并心衰患者使用 SGLT2i 对泌尿系感染发生情况

的影响

随访观察 1、3、6个月三个时间段 BPH 合并心衰患者是

否使用 SGLT2i对泌尿系感染的发生无统计学意义，P>0.05，

详见表 7。
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表 7 BPH合并心衰患者使用 SGLT2i对泌尿道感染发生情

况的比较

时间 SGLT2i
泌尿系感染

X2 P
阳性 阴性

1个月

未使用 24 35 0.970 0.325

使用 26 26

3个月

未使用 27 32 0.199 0.656

使用 26 26

6个月

未使用 34 25 0.363 0.547

使用 27 25

3.5 BPH合并心衰患者发生泌尿系感染的影响因素分析

随访观察发现，偏年轻的前列腺增生合并心衰患者，未使

用前列腺增生药物治疗时发生泌尿系感染的风险增高，差异有

统计学意义，P<0.01，详见表 8。

表 8 BPH合并心衰患者发生泌尿系感染的影响因素分析

时

间
项目 类别

泌尿系感染

t/x2 P
阳性 阴性

1

个

月

年龄
72.70±

9.60

74.31±

8.18
/ /

服用前列腺

增生药物情

况

服用 14 52 37.356 0.000

未服用 36 9

合并基础疾

病数量

无 1 2 6.172 0.046

1种 6 19

≥2种 43 40

SGLT2i 规律

服用情况

规律服药 26 31 0.015 0.901

未规律服药 24 30

3

个

月

年龄
71.40±

2.89

74.31±

8.18
/ /

服用前列腺

增生药物情

况

服用 16 50 36.052 0.000

未服用 37 8

合并基础疾

病数量

无 1 2 5.550 0.062

1种 7 18

≥2种 45 38

SGLT2i 规律 规律服药 26 31 0.214 0.644

服用情况 未规律服药 27 27

6

个

月

年龄
72.70±

9.60

74.31±

8.18
/ /

服用前列腺

增生药物情

况

服用 21 45 35.205 0.000

未服用 40 5

合并基础疾

病数量

无 2 1 4.732 0.094

1种 9 16

≥2种 50 33

SGLT2i规律

服用情况

规律服药 28 29 1.610 0.205

未规律服药 33 21

4 讨论

SGLT2i 是心衰“新四联”标准治疗的药物之一，随着它

的广泛应用，其引起的不良反应亦被广泛关注，尤以导致的

UTIs和MGIs风险被诸多报道。随着年龄的增长，心衰的患病

率显著上升，而老年男性是前列腺肥大、增生的高峰年龄组，

更容易发生泌尿系感染，当前只有少数研究关注前列腺增生患

者发生泌尿系感染的危险因素，UTIs 除了增加患者死亡风险

外，也明显增加了患者的就诊频率，因此在开始或使用 SGLT2i

治疗心衰患者时，要关注这些问题以更好地指导患者临床药物

选择及治疗。本研究拟明确 BPH 合并心衰患者应用 SGLT2i

相关泌尿系感染发生情况及影响因素，探讨应用 SGLT2i 与

BPH合并心衰患者泌尿系感染发生的相关性，为临床用药提供

指导。

一项纳入 7项试验的系统评价表明，应用 SGLT2i组泌尿

系感染的发生风险增加[8]，但另有两项分别纳入 86 项和 105

项随机试验的 meta分析表明，仅在使用大剂量 SGLT2i达格列

净（≥10 mg）时相较于对照组泌尿系感染的发生风险有升高，

统计学有显著差异[9-10]。结合以上诸多报道证实应用 SGLT2i

与泌尿系感染的发生风险存在相关性。本项研究结果显示，随

访观察 BPH合并心衰+SGLT2i 组 1、3、6个月时，入组患者

发生泌尿系感染例数分别为：26例（占比 50.0%）、26例（占

比 50.0%）、27例（占比 51.9%），略偏高于既往的研究报道。

随访观察服用 SGLT2i组（52例）与未服用 SGLT2i组(59例）

不同时间段发现，患者泌尿系感染的发生与是否使用 SGLT2i

治疗差异无统计学意义。分析引起以上研究结果的主要原因可

能是本研究病例数量偏少，增加了选择性偏倚有关，而患者

BPH基础疾病控制情况也可能影响本项研究结果，对于 BPH

合并心衰患者，在开始或使用 SGLT2i治疗过程中，建议结合

泌尿科医生的专业评估指导。

有研究报道表明，SGLT2i 使用过程中所发生的泌尿系感
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染与一定风险因素有关，一项包含了 50880名研究对象的 RCT

荟萃分析[10]阐明，达格列净会增加泌尿系感染的风险，而其他

类型 SGLT2i 则不会，因而心衰患者在开始或使用 SGLT2i治

疗过程中，要充分考虑这些风险因素以指导临床药物的选择及

个体化治疗。另有研究者通过美国 FDA不良事件呈报系统对

SGLT2i不良反应进行分析发现[11]，SGLT2i中引起泌尿系感染

发生风险排序为：达格列净＞卡格列净＞恩格列净。另有 5项

RCT的荟萃分析显示，在患有动脉粥样硬化性心血管疾病或有

高风险的糖尿病患者中，使用 SGLT2i显著增加了泌尿系感染

的风险[12]。但有关应用 SGLT2i与泌尿系感染不良反应发生之

间存在关联的证据不太一致，仍亟待进一步研究验证。本项研

究结果提示，BPH合并心衰+SGLT2i组，入组患者中主要服用

药物为达格列净 42 例（占比 80.8%），且入组患者多合并 1

种或 1种以上基础疾病，随访观察不同时间段所得，各组研究

对象发生泌尿系感染时的临床症状多以 1 种表现为主，共 79

例（占比 71.2%）。对各组研究对象不同时间段患者发生泌尿

系感染的影响因素分析表明：偏年轻的前列腺增生合并心衰患

者，未使用前列腺增生药物治疗时发生泌尿系感染的风险增

高，差异有统计学意义。基于此对于 BPH合并心衰患者在应

用 SGLT2i治疗过程中，建议控制前列腺增生基础疾病，按时

服用药物治疗，特别是基础疾病较多的偏年轻患者，尤其要在

使用 SGLT2i治疗过程中注意关注尿路感染或泌尿系感染的临

床症状，正确识别和合理预防使用 SGLT2i过程中可能发生的

泌尿系统感染。

针对 SGLT2i 使用过程中是否增加泌尿系感染的发生风

险，当前仍存在争议，与所有药物一样，临床医生在开始准备

或使用 SGLT2i治疗患者时应充分评估UTIs和MGIs的发生风

险，以患者为中心做出个体化的安全策略。本项研究是一项单

中心队列研究，入组研究对象样本量偏少，存在一定选择偏倚的情

况，未来还需要通过前瞻性临床研究或多中心大样本研究来判

断真实世界中不同泌尿道感染的实际发生率和危险因素[13]。
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