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【摘要】 目的: 探究慢性前列腺炎分型的新方法“一杯法”与国际金标准“四杯法”对照的有效性。 方法:
纳入 360 例慢性前列腺炎受试者，随机选择其中 120 例行“四杯法”检验，余 240 例进行“一杯法”检测，收集所有受
试者尿液和前列腺液标本进行镜检和细菌学检查，结果进行统计分析; 同时对安全性、步骤和费用评估。 结果:
与“四杯法”相比，尿道膜“一杯法”诊断Ⅱ型前列腺炎( 8． 6% ) 及对ⅢA 型前列腺炎( 50． 0% ) 、ⅢB 型前列腺炎
( 41． 4% ) 分型更准确( P ＜ 0． 05) ，安全可靠，步骤和费用降低，节约费用 412 元( 61． 24% ) 。 结论: “一杯法”能更
准确地对慢性前列腺炎分型和诊断，同时操作简便、费用低廉，具有替代“四杯法”的优势，对临床有实际价值。
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One- glass test for diagnosis and classification of chronic prostatitis: A randomized
double-blind controlled multicentered clinical trial
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【Abstract】 Objective: To compare a new method " one-glass test" with the international gold standard " four-glass test" for the
classification of chronic prostatitis ( CP) ． Methods: Totally，360 CP patients were randomly assigned to receive " one-glass test" ( n
= 240) and " four-glass test" ( n = 120) for the classification of the disease． Urine and expressed prostatic secretion ( EPS) samples
were collected from all the patients for microscopic and bacteriological examination and the results were subjected to statistical analysis，
followed by comparison of the safety，procedures and costs of the two strategies． Ｒesults: Compared with the " four-glass test"，the
urethal membrane " one-glass test" showed a significantly higher accuracy in the classification of types Ⅱ ( 8． 6% ) ，ⅢA ( 50． 0% )
and ⅢB prostatitis ( 41． 4% ) ( P ＜ 0． 05) ，simpler procedures and lower costs，reducing ＲMB ￥ 412 ( 61． 24% ) per case． Con-
clusion: The " one-glass test" has a high accuracy in the diagnosis and classification of chronic prostatitis and the advantages of simple
operation and low cost，and therefore can be used in place of the " four-glass test" and widely promoted clinically． Natl J Androl，
2020，26( 12) : 1092 －1095
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前列腺按摩液( expressed prostatic secretions，
EPS) 检测是慢性前列腺炎( chronic prostatitis，CP)
分型的主要依据［1］。近几十年诊疗指南推荐采用
Meares-Stamey的“四杯法”对 CP 分型［2］，但此法操
作繁琐，费用高，患者常常十分痛苦，甚至拒绝检查，

且取液失败风险高［3］。此外，EPS 经尿道流出易被
尿道中的微生物污染，造成假阳性，影响结果准确

性。因此，亟需研发一种快速、简便、廉价的 EPS 收
集新方法，以提高 CP的诊断准确率。
借助一种新型生物医用材料，在尿道腔内形成

分子级的“尿道膜”，阻断尿道细菌污染，获取“纯
净”的 EPS，只需一杯 EPS 即可对 CP 进行分型―
“一杯法”。我们在前期动物实验和小样本临床试
验的基础上［4-6］，采用随机、双盲、对照、多中心临床
试验，进一步确认“一杯法”的有效性及对 CP 分型
的临床价值。

1 资料与方法

1． 1 研究对象 2014 年 12 月至 2017 年 12 月，武
汉 3 家大型综合医院( 武汉同济医院、中部战区总
医院和武汉第一医院) 泌尿外科门诊初步诊断为

CP者作为受试者。入选者禁欲 2 ～ 7 d; 排除严重
系统性疾病、精神病患者、2 周内应用过抗菌药物
及铵盐过敏者，共计 360 例，年龄 30 ～ 82 ( 48． 2 ±
11． 5 ) 岁。每位受试者自愿签署知情同意书。本
研究方案由世界卫生组织( WHO) 中国临床注册
中心伦理委员会批准，批准文号: ChiECＲCT-
20140040，并在 WHO 注册，注册号: ChiCTＲ-iPＲ-
15006351。
1． 2 方法 360 例受试者进行随机编号，其中编号
为 3 及 3 的倍数的受试者编为一组，行“四杯法”检
查，共计 120 例; 其他 240 例受试者行“一杯法”检
查，利用随机数字表法将 240 例受试者随机分成尿
道膜“一杯法”组和安慰剂“一杯法”组( 对照组) ，
各 120 例。尿道膜“一杯法”组采用洁悠神长效抗
菌材料( JUC) ［7-8］( 中国三类医疗器械注册、美国
FDA、欧盟 CE 注册，成分为 1． 5%有机硅双季铵盐
水溶液，南京神奇科技开发有限公司生产) ; 对照

组采用生理盐水，外观和气味与尿道膜“一杯法”
组一致，并采用同样的包装。受试者和研究者双
盲。

1． 2． 1 “四杯法”检查操作方法 先洗净、消毒阴
茎头和包皮，将无菌试管直接放在尿道口收集标本。
收集最初排出的 10 ml尿液( VB1) ; 继续排尿 100 ～
200 ml，用另一无菌试管收集中段尿 10 ml( VB2 ) ;
由医生进行前列腺按摩，收集自尿道口流出的

EPS; 最 后 收 集按摩以后排出的 10 ml 尿液
( VB3 ) ［9］。将收集的 4 份标本分别进行白细胞镜
检和细菌培养。
1． 2． 2 “一杯法”检查操作方法 先洗净、消毒阴
茎头和包皮，将尿道给药器注入试剂( JUC 或安慰
剂) 5 ～ 10 ml，如见有液体返流溢出，停止给药; 按摩
尿道海绵体，让药物充分覆盖尿道腔; 嘱咐受试者用

手捏压住阴茎头部的尿道海绵体，注意不要触碰尿

道外口; 10 min后由医生进行前列腺按摩，收集自尿
道外口流出的 EPS; 将收集的 1 份标本进行白细胞
镜检和细菌培养。
所有受试者在行“四杯法”或“一杯法”检查前，

以及检查后第 8 天，采集静脉全血 5 ml，行血常规和
肝肾功能检查。疼痛评价: 采用视觉模拟疼痛评分
( VAS) 表进行评估。
1． 3 评价标准
1． 3． 1 CP临床评价标准
1． 3． 1． 1 微生物培养计数标准 留取样本中分离
出病原体且病原体培养细菌计数≥103CFU /ml为阳
性，白细胞计数 ＞ 10 个 /HP为阳性［10］。
1． 3． 1． 2 CP“四杯法”分型标准 研究者根据结
果，参照“四杯法”分型诊断方案，对 CP 进行分型。
见表 1。

表 1 “四杯法”分型方案
Table 1． " Four-glass test" for classification of chronic prostatitis

Type Item VB1 VB2 EPS VB3

Ⅱ WBC － + / － + +

Bacterial culture － + / － + +

ⅢA WBC － － + +

Bacterial culture － － － －

ⅢB WBC － － － －

Bacterial culture － － － －

WBC: white blood count; EPS: expressed prostatic secretion．
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1． 3． 1． 3 CP“一杯法”分型标准 研究者根据结
果，参照“一杯法”分型诊断方案，对 CP 进行分型。
见表 2。

表 2 “一杯法”分型方案
Table 2． " One-glass test" for classification of chronic prostatitis

Type Item EPS

Ⅱ WBC +

Bacterial culture +

ⅢA WBC +

Bacterial culture －

ⅢB WBC －

Bacterial culture －

WBC: white blood count; EPS: expressed prostatic secretion．

1． 3． 2 “一杯法”疼痛评分疼痛程度分级 0 分为
无疼痛，1 ～ 3 分为有轻微疼痛，患者能够忍受，4 ～ 6
分为疼痛尚能忍受，但影响睡眠，应给予临床处置，7
～ 10 分为强烈疼痛，难以忍受。
1． 3． 3 血常规和肝肾功能检查结果判定 根据血
常规和肝肾功能报告单进行判定。
1． 3． 4 操作步骤和费用比较 对两种方法的操作
步骤和检测费用进行比较。
1． 4 统计学分析 用 SPSS17． 0 统计软件包处理，
对计数数据采用 χ2检验，对计量数据采用配对 t 检
验; P≤0． 05 为差异有统计学意义。

2 结果

本试验结束后，对数据进行揭盲，360 例受试者
中有 4 例因未收集到 EPS 而被排除，均为尿道膜
“一杯法”组，总体完成率为 98． 89%。
2． 1 有效性评价
2． 1． 1 Ⅱ型 诊断Ⅱ型前列腺炎的主要依据是细
菌培养和白细胞计数均呈阳性。结果显示，Ⅱ型前
列腺炎检出率，尿道膜“一杯法”8． 6%与流行病学
( 正常组) 5% ～ 8%相比无显著性差异( P ＞ 0． 05 ) ;
“四杯法”组 17． 5%和对照组 45． 0%与流行病学
( 正常组) 5% ～ 8% 相比都存在显著性差异( P ＜
0． 01) ，说明尿道膜“一杯法”更符合流行病学发病
率，而“四杯法”组和对照组明显高于流行病学( 正常
组) 发病率，均存在发生假阳性的可能，对照组尤甚。
2． 1． 2 ⅢA 和ⅢB 型前列腺炎 诊断ⅢA 和ⅢB
型前列腺炎的主要依据是细菌培养呈阴性，ⅢA 型
前列腺炎白细胞计数≥( 4 ～ 10 ) × 109 /L，而ⅢB 型
前列腺炎白细胞计数在( 4 ～ 10 ) × 109 /L。结果显
示，ⅢA和ⅢB型前列腺炎检出率，尿道膜“一杯法”
50． 0%、41． 4%和“四杯法”45． 0%、37． 5%与流行
病学发病率 45． 0%、45． 0%相比，都无显著性差异
( P ＞ 0． 05) ; 而对照组 30． 0%、25． 0%与流行病学发
病率 45． 0%、45． 0% 相比，有显著性差异 ( P ＜
0． 05) ，以及尿道膜“一杯法”组和“四杯法”组比较
无显著性差异( P ＞ 0． 05) 。

表 3 各组各型前列腺炎检出率比较
Table 3． Detection of different types of prostatitis in different groups

Group n Ⅱ ⅢA ⅢB

Normal ( % ) 5． 0 － 8． 0 45． 0 45． 0

" Four-glass test"，n( % ) 120 21( 17． 5) ＊＊ 54( 45． 0) 45( 37． 5)

Urethal membrane "one-glass test"，n( % ) 116 10( 8． 6) #△△ 58( 50． 0) △△ 48( 41． 4) △△

Control，n( % ) 120 54( 45． 0) ＊＊## 36( 30． 0) * # 30( 25． 0) ＊＊#

与正常组比较，* : P ＜ 0． 05，＊＊: P ＜ 0． 01; 与“四杯法”组比较，#: P ＜ 0． 05，##: P ＜ 0． 01; 与对照组比较，△△: P ＜ 0． 01
* : P ＜ 0． 05，＊＊: P ＜ 0． 01 versus the normal group; #: P ＜ 0． 05，##: P ＜ 0． 01 versus the " four-glass test" group; △△: P ＜
0． 01 versus the control group．

2． 2 安全性评价 试验组、安慰剂组受试者 VAS
为( 2． 70 ± 1． 29) 分 vs ( 2． 80 ± 1． 05 ) 分，两组比较
无显著性差异( P ＞ 0． 05) 。“四杯法”和“一杯法”
检查前后的血常规、肝肾功能参数，均在正常参考值
范围内［血常规: 白细胞( 4 ～ 10 ) × 109 /L、红细胞
( 3． 5 ～ 5． 5) × 1012 /L、血红蛋白 110 ～ 160 g /L; 肝肾
功能: 谷丙转氨酶: 0 ～ 32 U /L、谷草转氨酶: 1 ～

31 U/L、尿素 3． 1 ～ 8． 8 mmol /L、肌酐 41 ～81 μmol /L、
尿酸 150 ～ 350 μmol /L］。
2． 3 操作步骤和费用评价 “一杯法”操作步骤 4
次，费用 262 元;“四杯法”操作步骤 9 次，费用 676
元。两者相比，“一杯法”减少了 5 个程序，节约费
用 412 元( 61． 24% ) 。
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3 讨论

CP是泌尿男科常见疾病，包括Ⅱ型前列腺炎和
Ⅲ型前列腺炎。明确分型是临床正确诊治 CP 的基
础。Meares-Stamey的“四杯法”是第一个较规范的
CP分型方法［11］，但此方法操作繁琐，费用高，且收
集的 EPS易受污染，临床实际价值面临挑战。
前期我们利用 Beagle 犬尿路感染模型已证明

采用 JUC的“一杯法”可快速、高效、简便地收集无
污染的 EPS，且对黏膜刺激极轻微［4］。“一杯法”是
通过在尿道灌注洁悠神长效抗菌材料水制剂，

10 min后固化形成一层分子级的尿道膜［12］。电镜
观察显示 JUC 在正常尿道黏膜表面形成了均匀、致
密、规则的物理抗微生物膜，阻隔白细胞“污染”，并
且细菌细胞壁也被抗菌物质崩解，从而有效收集纯

净的 EPS［13］。
本试验结果发现: 在Ⅱ型前列腺炎检出率比较

中，尿道膜“一杯法”组( 8． 6% ) 与流行病学 5% ～
8%之间比较无显著性差异( P ＞ 0． 05) ，而“四杯法”
组( 17． 5% ) 和安慰剂“一杯法”组( 45． 0% ) 均存在
显著性差异( P ＜ 0． 05) 。尿道膜“一杯法”组检出率
符合流行病学发病率，提示其发生假阳性的可能性

最低;“四杯法”组和安慰剂组Ⅱ型前列腺炎检出率
显著高于 5% ～8%。因此，上述结果说明在Ⅱ型前
列腺炎诊断中，“一杯法”优于“四杯法”，诊断更准
确。
在Ⅲ型前列腺炎诊断与分型比较中，主要鉴别

指标是白细胞计数。结果发现，在尿道膜“一杯法”
组、“四杯法”与流行病学两两比较中，都无显著性
差异( P ＞ 0． 05) ，而安慰剂“一杯法”组与其他组别
比较都有显著性差异( P ＜ 0． 05 ) ，说明“一杯法”组
对前列腺液中的白细胞没有影响。
在疼痛和安全性方面，结果显示“一杯法”组与

“四杯法”之间无显著性差异( P ＞ 0． 05 ) ，疼痛度在
可以接受范围内，对肝肾功能没有损伤，说明“一杯
法”组是安全的。
同时在依从性方面和费用，与“四杯法”比较，

“一杯法”显著缩减了操作步骤，降低了费用，故凸
显了临床应用价值。

综上所述，与“四杯法”相比，“一杯法”能在临
床应用中更快速准确地对 CP 进行诊断和分型，同
时操作简便、费用低廉、医生依从性高，未来具有替
代“四杯法”的可能。
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