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良性前列腺增生 (BPH) 是引起老年男性患者排尿障碍原

因中最为常见的一种良性疾病 , 目前一致认为老龄和有功能

障碍的睾丸是其发病的两个重要因素 , 主要表现为进行性排

尿困难 , 症状取决于引起梗阻的程度、病变发展速度以及是

否合并感染等。梗阻较前或不能耐受手术者可采用药物治疗, 

临床治疗药物很多 , 常用的药物可以减少尿道阻力 , 改善排

尿功能 , 延缓 BPH 的临床进展 , 但仍有不良反应的发生［1］。

目前应用于 BPH 临床治疗的中药种类很多 , 取得了一定的

临床疗效 , 其不良反应的发生较小 , 具有安全、可靠的优势 , 

临床证实中药可明显改善 BPH 患者的临床症状 , 但各种制剂

的作用机制不同［2］。本院对 2009 年 5 月 ~2012 年 6 月分别

使用 5a- 还原酶抑制剂爱普列特 ( 依立雄胺 ) 和中成药癃闭

舒胶囊联合爱普列特治疗 BPH 的患者进行对比分析 , 现报告

如下。

1 资料与方法
1. 1 一般资料 选取 50 岁以上前列腺体积增大同时伴有下
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【摘要】 目的 观察癃闭舒胶囊配合爱普列特片治疗良性前列腺增生的疗效。方法 110 例患者

随机分为治疗组 (60 例 ) 和对照组 (50 例 ), 治疗组患者口服爱普列特片 , 5 mg, 每晚 1 次 , 癃闭舒胶囊 3

粒 , 2 次 /d。对照组口服爱普列特片 , 5 mg, 每晚 1 次。两组患者均连续治疗 12 周。观察两组治疗前后

国际前列腺症状评分 (IPSS)、最大尿流率、平均尿流率及残余尿量。结果 通过对两组患者治疗前后各

项指标观察可见 , 治疗后均较治疗前有明显改善 , 治疗组的改善程度明显优于对照组 , 差异有统计学意

义 (P<0.05)。结论 癃闭舒胶囊配合爱普列特片治疗良性前列腺增生疗效观察安全有效。
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尿路梗阻症状的 BPH 患者 , 结合 IPSS 评分、直肠指诊 (DRE)、

腹部或直肠 B 超及残余尿量测定、尿流率检查诊断为良性

前列腺增生症患者病例。排除神经源性膀胱、尿道狭窄、前

列腺癌、膀胱肿瘤等疾病 , 并且在短期内 (6 周 ) 未服用过治

疗 BPH 的中西药物。所有入选 110 例随机分为两组。治疗

组 60 例 , 年龄 51~76 岁 , 平均年龄 63.5 岁 , 病程 3~36 个月 , 

平均病程 24 个月 ；对照组 50 例 , 年龄 50~74 岁 , 平均年龄

61.3 岁 , 病程 3~48 个月 , 平均病程 24.8 个月。两组患者年龄、

病程等一般资料比较无统计学意义 (P>0.05), 具有可比性。

1. 2 方法 治疗组联合口服爱普列特片 ( 江苏联环药业有限

公司生产 )5 mg, 每晚 1 次 , 癃闭舒胶囊 ( 石家庄科迪药业有限

公司生产 )0.3 g, 2 次 /d, 4 周为 1 个疗程 , 治疗 4 个疗程 ；对照

组单独口服爱普列特片 , 5 mg, 每晚1次。其治疗时间为16周。

1. 3 观察指标 两组患者分别于治疗前、治疗后 12 周及治

疗后 16 周进行 IPSS 评分 , B 超检查 ( 包括残余尿量测定 ), 

最大尿流率及前列腺体积检测 , 必要时肝肾功能检验 , 及时

记录各种不良反应 , 定期随访观察并发症的发生率。

1. 4 停药标准 患者出现严重不良反应 , 如胃肠道疼痛、

表 2 两组患者不良反应率对比［n (%)］
组别 例数 恶心呕吐 失眠 不良反应率

观察组 42 2(4.76) 1(2.38) 3(7.14)a

对照组 42 7(16.67) 3(4.76) 9(21.43)
χ2 4.459
P 0.034

注 ：与对照组相比 aP<0.05

3 讨论
消化性溃疡是临床上常见的多发性疾病, 患者病情反复, 

严重影响患者日常生活及工作。目前大量研究表明 , HP 所

致的消化性溃疡在根治 HP 后 , 患者临床症状均得到有效的

控制。HP 理想的治疗方案为既能控制 HP 阳性率 , 同时也能

有效促进溃疡部位修复。泮托拉唑钠属于新一代氢离子质子

泵药物 , 具有较高的离解常数。经体外动物实验可知 , 泮托

拉唑钠具有快速、持久、强效的抑酸作用 , 能快速有效提高

胃内 pH 值 , 改善胃内抗菌环境［3］。同时可代谢大多数非酶

途径 , 从而能有效提高胃酸突破时间 , 增加碱化波的发生率 , 

提高 pH 值 , 同时延长作用时间。本研究观察组总有效率、

HP 转阴率显著高于对照组 , 而复发率及不良反应率显著低

于对照组 , 差异有统计学意义 (P<0.05), 从而表明传统三联疗

法联合注射用泮托拉唑钠能有效提高胃溃疡患者临床治疗效

果 , 促进 HP 阳性转阴 , 降低患者复发率 , 且安全有效 , 不会

增加患者的不良反应。
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表 1 两组患者治疗前后各项观察指标比较 ( x-±s)
组别 时间 例数 IPSS( 分 ) Qmax(ml/s) 残余尿量 (ml) V(cm3)

治疗组 治疗前 60
治疗后 12 周 21.0±3.5   7.8±2.1 38.0±22.5 43.3±17.6
治疗后 16 周 13.0±2.1 12.3±3.4 15.0±16.6 40.0±14.1

10.0±3.2 15.6±1.8   9.0±14.4 36.0±12.4
对照组 治疗前 50

治疗后 12 周 22.0±2.8   6.9±3.2 40.0±20.7 41.0±18.3
治疗后 16 周 17.0±2.6   9.3±2.8 30.0±18.6 40.0±15.3

15.0±1.9 10.5±2.7 26.0±20.3 38.0±14.8

注 ：两组治疗后分别与本组治疗前比较 , P<0.05 ；治疗后两组同时点比较 , P<0.05

恶心、呕吐及性功能严重减退等 , 由医师决定是否终止服药 , 

同时记录停药原因及相关指标。

1. 5 统计学方法 采用 SPSS17.0 统计学软件对数据进行统

计学分析。计量资料以均数 ± 标准差 ( x-±s)表示 , 采用 t检
验 ；P<0.05 为差异具有统计学意义。

2 结果

2. 1 疗效观察 两组患者经连续治疗 16 周后 , 评估 IPSS 评

分减少 , B 超残余尿量测定和最大尿流率明显下降 , 前列腺

体积 (V) 缩小 , 各项观察指标显示治疗后较治疗前明显改善 , 

差异有统计学意义 (P<0.05), 且治疗组较对照组显著改善 , 差

异有统计学意义 (P<0.05)。见表 1。

2. 2 不良反应 对照组服用爱普列特片后出现胃肠道反应

6 例 , 对症治疗后症状消失 , 头昏 5 例 , 失眠 4 例 , 均为轻度 , 

基本可耐受 , 给予对症治疗后缓解 ；治疗组中有 6 例服用癃

闭舒胶囊 8 周后出现轻微腹泻 , 胃肠道不适 , 经对症治疗后

症状消失 , 所有患者在随访中肝肾功能检验均正常 , 未发现

严重不良反应。

3 讨论
BPH 是一种中老年男性常见的排尿障碍性疾病 , 临床

表现主要以下尿路梗阻、尿路刺激症及相应合并症为主 , 治

疗方法多种多样 , 包括等待观察、药物治疗以及各种外科

治疗。BPH 的主要药物有 α 受体阻断药、5a- 还原酶抑制

药、M 受体拮抗剂及中药和植物制剂。双氢睾酮 (dihyd- rote 

stosterone, DHT) 在前列腺组织内的积累被公认为是 BPH 重

要发病因素［3］。爱普列特则是一种具高选择性的非竞争性

5a- 还原酶抑制剂 , 其作用机制是通过在前列腺内抑制体内

睾酮转变为有活性的 DHT, 进而降低前列腺内 DHT 的含量 , 

导致增生的前列腺腺体萎缩 , 改善下尿路症状的目的 , 因此 , 

爱普列特已成为临床最为常用的单药治疗 BPH 理想药物。

癃闭舒胶囊是复合纯天然植物制剂 , 具有温肾化气 , 清

热通淋 , 活血化瘀 , 散结止痛等作用 , 主要组成成份包括补

骨脂、益母草、金钱草、海金沙、琥珀、山慈菇等 , 方中君

药补骨脂药辛温入肾经 , 具有雌激素样作用 , 通过调节睾丸

及 DHT 水平来抑制前列腺增生［4］, 同时对多种细菌有抑制

作用和杀灭作用 , 对平滑肌有舒张作用 , 提示对尿道平滑肌

痉挛所引起的尿频有一定作用 ；益母草、琥珀、山慈姑等有

抗血凝的作用 , 是很有前途的活血化瘀药 , 能明显改善前列

腺组织中 Ki267 的表达 , 从而抑制前列腺增生 , 缩小前列腺

体积［5］。同时山慈菇、琥珀具有镇静、利尿作用 , 对于夜尿

频数、神情烦躁有良好作用。故适用于中医所认为的前列腺

增生的肾气不足、湿热瘀阻之证。罗建国［6］认为癃闭舒胶

囊不仅可以减轻前列腺充血引起的膀胱刺激症 , 同时也使增

生的前列腺软化、缩小。临床研究证实 , 中药制剂癃闭舒胶

囊对 BPH 的治疗具有安全、高效、稳定等特点 , 无明显不良

反应发生 , 适合长期服用［7］。

本研究通过癃闭舒胶囊联合爱普列特治疗 BPH 观察其

疗效。结果发现癃闭舒胶囊联合使用爱普列特 , 比单独使用

爱普列特治疗 BPH 的效果更加显著。两组患者其不良反应

发生率较低 , 经相应治疗后均可消失 , 故并不影响后续治疗。

刘沈林等［8］报道癃闭舒胶囊在治疗过程中有肝功能损害 , 

但是在观察的两组患者中经检测未发现肝功能异常。目前各

项研究表明 , BPH 具有临床进展性 , 其临床症状随着年龄的

增加 , 前列腺体积不断增大 , 下尿路症状逐渐加重 , 故而有

出现相关并发症可能。5a- 还原酶抑制剂如爱普列特对前列

腺体积较大和血清 PSA 水平较高的患者有显著治疗效果 , 但

其起效时间相对较慢 , 需较长治疗疗程 , 且有勃起功能障碍、

射精异常、性欲下降等副作用 , 致使在临床使用中受到一定

限制。有研究结果显示 , 植物制剂其疗效明确、安全、稳定 , 

无明显副作用。本院通过此项临床研究观察 , 长期使用癃闭

舒胶囊联合爱普列特治疗 BPH, 其疗效显著 , 不良反应发生

率小 , 但植物制剂的作用机制复杂 , 阻止 BPH 的临床进展 , 

仍需大规模的临床研究证实。
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