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癃闭舒胶囊辅助治疗对良性前列腺增生肾虚血瘀证患者的临床疗效
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摘要: 目的 观察癃闭舒胶囊辅助治疗对良性前列腺增生肾虚血瘀证患者的临床疗效。方法 132 例患者随机分为观

察组和对照组，每组 66 例，对照组给予盐酸坦洛新缓释胶囊和非那雄胺片，观察组在对照组基础上加用癃闭舒胶囊，

疗程 12 周。测定 2 组总有效率、国际前列腺症状评分 ( IPSS) 、生活质量评分 ( QoL) 、最大尿流率 ( Qmax ) 、剩余尿

量 ( PVＲ) 、前列腺体积及前列腺液中白细胞介素 8 ( IL-8 ) 、单核细胞趋化因子 1 ( MCP-1 ) 水平。结果 观察组总

有效率显著高于对照组 ( P ＜ 0. 05 ) 。治疗后，2 组 IPSS、QoL、PVＲ 显著降低 ( P ＜ 0. 05 ) ，Qmax 显著升高 ( P ＜
0. 05) ，以观察组更显著 ( P ＜ 0. 05) ; 2 组前列腺体积也显著减小 ( P ＜ 0. 05) ，但组间无显著差异 ( P ＞ 0. 05) ; 观察

组 IL-8、MCP-1 水平显著降低 ( P ＜ 0. 05) ，但对照组无显著变化 ( P ＞ 0. 05) 。结论 癃闭舒胶囊可通过减轻前列腺

微环境中炎症来改善良性前列腺增生肾虚血瘀证患者临床症状。
关键词: 癃闭舒胶囊; 良性前列腺增生; 肾虚血瘀证
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Clinical effects of Longbishu Capsules in the adjuvant treatment for benign pros-
tatic hyperplasia patients due to Kidney Deficiency and Blood Stasis Pattern

ZHOU Quan1， LI Hai-xia2* ， WANG Li1， LIU Ｒen-bin1， ZHAO Guang-heng1

( 1． Department of Traditional Chinese Medicine，the People’s Hospital Affiliated to Hubei University of Medicine，Shiyan 442000，China; 2． College of

Basic Medicine，Hubei University of Medicine，Shiyan 442000，China)

ABSTＲACT: AIM To observe the clinical effects of Longbishu Capsules in the adjuvant treatment for benign
prostatic hyperplasia patients due to Kidney Deficiency and Blood Stasis Pattern． METHODS One hundred and
thirty-two patients were randomly divided into observation group and control group，66 cases in each group． The
control group was given Tamsulosin Hydrochloride Sustained Ｒelease Capsules and Finasteride Tablets，while the
observation group was added with Longbishu Capsules on the basis of the control group，and the interventions went
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on for 12 weeks． Subsequently total effective rate，international prostate symptom score ( IPSS) ，quality of life
( QoL) ，maximal urinary flow rate ( Qmax ) ，post voiding residual ( PVＲ) ，prostate volumes，and interleukin-8
( IL-8) ，monocyte chemotactic protein-1 ( MCP-1 ) levels in prostatic fluid were determined． ＲESULTS The
observation group demonstrated significantly higher total effective rate than the control group ( P ＜ 0. 05) ． After the
treatment，both the two groups shared markedly decreased IPSS，QoL and PVＲ ( P ＜ 0. 05) ，remarkably increased
Qmax ( P ＜ 0. 05) ，especially for those in the observation group ( P ＜ 0. 05) ． Prostate volumes in the two groups
were also obviously reduced ( P ＜ 0. 05 ) ，but there was no obvious difference between the groups ( P ＞ 0. 05 ) ．
Significantly decreased IL-8，MCP-1 levels were observed in the observation group ( P ＜ 0. 05 ) ，which were not
found in the control group ( P ＞ 0. 05) ． CONCLUSION For benign prostatic hyperplasia patients due to Kidney
Deficiency and Blood Stasis Pattern，Longbishu Capsules can alleviate inflammation in prostate microenvironment to
improve clinical symptoms．
KEY WOＲDS: Longbishu Capsules; benign prostatic hyperplasia; Kidney Deficiency and Blood Stasis Pattern

良性前列腺增生是老年男性最常见的泌尿系统

疾病，以前列腺间质增生、前列腺体积增大、膀胱

出口梗阻、下尿路症状为主要特征［1］。主要临床

表现为尿频、夜尿多、排尿困难、尿不尽，严重者

可发生急性尿潴留和输尿管扩张，甚至出现肾功能

损害，其发病率随着年龄增长而增加，50 岁以上

男性中约 50% 有上述症状，生活质量和身心健康

受到严重影响［2-3］。
尽管年龄和雄激素被认为是良性前列腺增生发

生的高危因素，但具体发病机制至今尚不明确。近

年来大量研究表明，炎症在其发生中起着重要作

用。由于炎症浸润导致前列腺组织损伤，引发损伤

修复的慢性过程，进而导致前列腺增大［3-5］，故旨

在减轻前列腺组织炎性微环境的疗法可能会更有效

地治疗良性前列腺增生，并改善其临床结局。本研

究观察癃闭舒胶囊联合常规西医方法对良性前列腺

增生肾虚血瘀证患者前列腺液白细胞介素 8 ( IL-
8) 、单核细胞趋化因子 1 ( MCP-1 ) 水平的影响，

以期探讨其具体作用机制。
1 资料

1. 1 研究对象 选择 2015 年 3 月至 2017 年 3 月

于湖北医药学院附属人民医院诊治的良性前列腺增

生患者，共 132 例，中医辨证为肾虚血瘀证。采用

随机数字表法随机分为观察组和对照组，每组 66
例，治疗 12 周后脱落、失访 6 例，最终纳入 126
例。其中，观察组 64 例，年龄 36 ～ 70 岁，平均

( 58. 6 ± 8. 7 ) 岁，病 程 7 个 月 ～ 9. 2 年，平 均

( 5. 1 ± 3. 7 ) 年; 对照组 62 例，年龄 38 ～ 70 岁，

平均 ( 59. 5 ± 9. 2 ) 岁，病程 7 个月 ～ 8. 6 年，平

均 ( 4. 9 ± 3. 1) 年，2 组患者在年龄、病程方面比

较无显著性差异 ( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。

1. 2 诊断标准

1. 2. 1 西医 参照 《中国泌尿外科疾病诊断治疗

指南 ( 2009 版) 》［6］制定。症状为排尿困难，尿等

待，尿细无力，尿频，夜尿频数; 直肠指检显示前

列腺两侧叶增大，中央沟变浅或消失，表面光滑、
无结节，肛门括约肌紧张度适中; 通过直肠 B 超

测量前列腺三径，应用 Terris 公式( 上下径 × 前后

径 × 左右径 × 0. 52) 计算前列腺体积，质量 ＞20 g;

尿量 ＞150 mL，最大尿流率( Qmax ) ＜15 mL /s。
1. 2. 2 中医 参照 《中药新药临床研究指导原

则》［7］中的“中药新药治疗癃闭的临床研究指导原

则”制定，包括排尿困难，尿线细弱，排尿费时

费力，或尿流涓滴不成线，点滴难下，夜尿次数增

多; 腰膝酸软; 少腹胀满疼痛; 舌暗淡，脉沉细，

虚大迟。
1. 3 纳入标准 ①符合良性前列腺增生西医诊断

标准; ②符合良性前列腺增生中医肾虚血瘀证标

准; ③年龄 35 ～ 70 岁; ④国际前列腺症状评分

( IPSS) ≥8 分; ⑤无手术指征，或患者不愿意手

术治疗; ⑥患者知情同意。
1. 4 排除标准 ①有前列腺癌、膀胱癌、神经源

性膀胱、盆腔放疗、尿道狭窄、前列腺手术、膀胱

颈梗阻病史者; ②其他原因导致排尿困难者; ③合

并严重的心、肝、肾器质性疾病者; ④严重精神障

碍者; ⑤过敏体质、对多种药物及本药成分过敏者。
2 方法

2. 1 给药 对照组给予盐酸坦洛新缓释胶囊 ( 江

苏恒瑞医药股份有限公司，国药准字 H20050392) ，

0. 2 mg /次，1 次 /d，口服，以及非那雄胺片 ( 杭

州 默 沙 东 制 药 有 限 责 任 公 司， 国 药 准 字

J20120071) ，5 mg /次，1 次 /d，口服; 观察组在
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对照组基础上加用癃闭舒胶囊 ( 石家庄科迪药业

有 限 公 司， 国 药 准 字 Z10960007 ) ，0. 9 g /次，

2 次 /d，口服，治疗期间嘱咐患者清淡饮食，戒烟

戒酒，禁房事，注意休息。2 组疗程均为 12 周，

每 4 周 复 诊 1 次，对 治 疗 过 程 中 不 良 反 应 进 行

记录。
2. 2 观察指标

2. 2. 1 症状 于治疗前后测定 2 组患者 IPSS、生

活质量评分 ( QoL) 、Qmax、剩余尿量 ( PVＲ) 、前

列腺体积，其中后三者通过直肠 B 超测得。
2. 2. 2 细胞因子 于治疗前后经直肠指检采集 2
组患者前列腺液，ELISA 法测定其中 IL-8、MCP-1
水平，相关试剂盒均购自上海希美生物科技有限公

司，严格按照说明书进行操作。
2. 3 疗效评价标准［8］ ①显效为症状明显改善，

PVＲ 减少 60% 以上，Qmax 改善 60% 以上; ②有效

为症状轻度改善，PVＲ 减少 30% ～60%，Qmax改善

30%以上; ③无 效 为 症 状 无 改 善，PVＲ 减 少 ＜
30%，Qmax无改善。
2. 4 统计学方法 通过 SPSS 17. 0 软件进行处理，

计量资料以 ( x ± s) 表示，组间比较采用 t 检验，

计数资料比较采用 χ2 检验。P ＜ 0. 05 为差异有统

计学意义。
3 结果

3. 1 总有效率 治疗组总有效率显著高于对照组

( P ＜ 0. 05) 。见表 1。
表 1 2 组总有效率比较

Tab. 1 Comparison of total effective rates between the two
groups

组别 例数 /例 显效 /例 有效 /例 无效 /例 总有效率 /［例( %) ］

观察组 64 33 25 6 58( 90. 63) △

对照组 62 18 27 17 45( 72. 58)

注: 与对照组比较，△P ＜ 0. 05

3. 2 IPSS、QoL 与治疗前比较，治疗后 2 组 IP-
SS、QoL 均显著下降 ( P ＜ 0. 05 ) ，观察组更显著

( P ＜ 0. 05) 。见表 2。
表 2 2 组 IPSS、QoL 比较 ( x ± s)

Tab. 2 Comparison of IPSS and QoL between the two
groups ( x ± s)

组别 时间 例数 /例 IPSS /分 QoL /分
观察组 治疗前 64 24. 91 ± 4. 18 4. 25 ± 0. 81

治疗后 64 2. 23 ± 3. 66＊△ 2. 11 ± 0. 65＊△

对照组 治疗前 62 25. 76 ± 4. 69 4. 22 ± 0. 89
治疗后 62 17. 47 ± 3. 28* 2. 67 ± 0. 62*

注: 与 同 组 治 疗 前 比 较，* P ＜ 0. 05; 与 对 照 组 治 疗 后 比 较，
△P ＜ 0. 05

3. 3 Qmax、PVＲ、前列腺体 积 与 治 疗 前 比 较，

治疗后 2 组 PVＲ 均显著下降 ( P ＜ 0. 05 ) ，Qmax 均

显著 升 高 ( P ＜ 0. 05 ) ，以 观 察 组 更 显 著 ( P ＜
0. 05) ; 2 组前列腺体积也显著减小 ( P ＜ 0. 05 ) ，

但组间比较无显著差异 ( P ＞ 0. 05) 。见表 3。
表 3 2 组 Qmax、PVＲ、前列腺体积比较 ( x ± s)

Tab. 3 Comparison of Qmax，PVＲ and prostate volumes
between the two groups ( x ± s)

组别 时间
例数 /

例

Qmax /

( mL·s － 1)

PVＲ /

mL

前列腺体积 /

cm3

观察组 治疗前 64 9. 46 ± 1. 98 27. 89 ± 8. 48 40. 13 ± 9. 60
治疗后 64 14. 18 ± 1. 74＊△ 18. 38 ± 7. 41＊△ 31. 62 ± 7. 45*

对照组 治疗前 62 9. 51 ± 2. 03 28. 16 ± 8. 32 39. 25 ± 9. 36
治疗后 62 11. 70 ± 1. 49* 22. 43 ± 8. 06* 32. 74 ± 8. 11*

注: 与同组治疗前比较，* P ＜0. 05; 与对照组治疗后比较，△P ＜0. 05

3. 4 IL-8、MCP-1 水平 与治疗前比较，治疗后

对照 组 IL-8、MCP-1 水 平 均 无 显 著 变 化 ( P ＞
0. 05) ; 观察组两者水平均显著下降 ( P ＜ 0. 05 ) ，

与对照组比较有显著差异 ( P ＜ 0. 05) 。见表 4。
表 4 两组 IL-8、MCP-1 水平比较 ( x ± s)

Tab. 4 Comparison of IL-8 and MCP-1 levels between the
two groups ( x ± s)

组别
例数 /

例
时间

IL-8 /

( pg·mL －1 )

MCP-1 /

( ng·mL －1 )

观察组 64 治疗前 3 159. 32 ± 289. 03 340. 20 ± 35. 16
64 治疗后 2 812. 44 ± 250. 71＊△ 280. 62 ± 28. 29＊△

对照组 62 治疗前 3 207. 91 ± 300. 58 342. 51 ± 34. 66
62 治疗后 3 132. 17 ± 288. 61 338. 42 ± 31. 35

注: 与 同 组 治 疗 前 比 较，* P ＜ 0. 05; 与 对 照 组 治 疗 后 比 较，
△P ＜ 0. 05

3. 5 不良反应 对照组有 2 例头痛，1 例低血压，

不良反应发生率为 4. 84% ; 观察组有 2 例轻度腹

泻，1 例口干失眠，1 例低血压，不良反应发生率

为 6. 25%，2 组比较无显著差异 ( P ＞ 0. 05 ) ，并

且均未发现严重不良反应。
4 讨论

良性前列腺增生的发生是一个长期、复杂、由

多种因素共同参与的过程，具体机制尚未明确。年

龄是发生该疾病及伴随下尿路症状最显著的高危因

素，生长因子通路在老年男性中被干扰，组织重塑

过程被取而代之，导致前列腺增大［4，9］。同时，激

素水平的改变参与了良性前列腺增生发生发展，有

赖于睾丸产生的雄激素，组织中双氢睾酮的活性高

于正常前列腺组织［4，10］。
近年来，越来越多的学者认为前列腺炎症在良

性前列腺增生的发生发展中起到了至关重要的作

用，它可能是组织对感染或其他因素造成损伤的反
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应，或者是一种自身免疫反应。全身炎症也可能促

进前列腺内炎症的发生进展，慢性炎症造成组织损

伤，激活细胞因子释放，生长因子浓度升高，炎症

加剧，炎性因子能强有力地诱导良性前列腺增生，

形成组织局部恶性循环［3-4，11］。Ｒobert 等［12］分析良

性前列腺增生患者的手术切除标本，发现 81% 的

患者前列腺组织有 T 淋巴细胞浸润，52% 的有 B
细胞浸润，82%的有巨噬细胞标记，其中 T 细胞是

前列腺中主要的炎性浸润细胞。多项研究表明，良

性前列腺增生患者前列腺组织中促炎细胞因子上

调，其中 IL-8 被认为是慢性前列腺炎症与该疾病

之间的重要关联，它是一种促炎的驱化因子，通过

吸引白细胞移行到炎症部位，激活中性粒细胞的吞

噬功能和细菌清除，从而促进炎症发展。在良性前

列腺增生组织中，上皮和间质细胞在不同刺激下主

动分泌 IL-8，后者积极参与了该疾病相关的慢性炎

症，介导前列腺上皮和间质细胞的增殖［13-15］。此

外，Fujita 等［16］利用细胞因子芯片找到一些存在于

前列腺液中与前列腺增大相关的细胞因子，MCP-1
就是其中之一，它是 CC 类趋化因子超家族中的一

员，炎症发生时可募集和激活单核细胞，还能调节

记忆 T 细胞和自然杀伤细胞的迁移、浸润，抑制 T
细胞的凋亡而促进其生存，炎症刺激下产生的、间

质细胞分泌的 MCP-1 可诱导 T 淋巴细胞和巨噬细

胞浸润，进一步产生炎症因子，促使间质细胞和上

皮细胞分泌更多 MCP-1，从而形成炎性环路，同时

又可通过自分泌或间质-上皮相互作用途径促进上

皮细胞增生［16-17］。
良性前列腺增生在中医属 “癃闭”“精癃”范

畴，病位在精室，与膀胱和肾的关系最密切，本虚

标实是其病机特点。本虚为肾气虚，标实为血瘀水

阻，肾虚血瘀水阻、膀胱气化失司为基本病机［18］，

治疗时宜补肾益气以治其本，化瘀通淋以治其标。
癃闭舒胶囊由补骨脂、益母草、金钱草、海金沙、
琥珀、山慈菇组成，主要功效为益肾活血、清热通

淋。方中补骨脂补肾壮阳，固精缩尿; 益母草和琥

珀归心、肝、膀胱经，善于活血化瘀，利尿消水;

金钱草、海金沙能清热解毒，利水通淋; 山慈菇清

热解毒，消肿散结，诸药合用，补肾而不留瘀，通

淋邪自去，使肾气足，开合有度; 水道通，小便自

利。现代药理研究表明，补骨脂素可有效减少脾淋

巴细胞中 CD4 + 细胞向 Th1 细胞转化，调节 Th1 /
Th2 比例平衡，减少 TNF-α、IL-6、IL-8 的分泌，

从而起到抗炎、免疫调节作用［19］; 动物实验证实，

益母草对慢性炎症有明显抑制作用，能抑制炎症增

殖反应及镇痛［20-21］; 金钱草对大鼠非细菌性前列

腺炎 有 明 显 保 护 作 用，可 降 低 血 清 IL-2、 IL-6、
TNF-α、IL-1β、sICAM-1、MCP-1 水平，可减轻前

列腺慢性炎细胞浸润、纤维增生程度［22］; 山慈菇

多糖可通过改善小鼠血清炎症因子来减轻炎症反

应，提高免疫力［23］。
癃闭舒胶囊改善良性前列腺增生临床症状疗效

明确，是相关治疗的重要中成药，但其能否改善前

列腺组织炎性微环境则鲜有报道。本研究发现，治

疗后观察组 IPSS、QoL、Qmax、PVＲ、前列腺体积

较对照组均显著改善，同时 IL-8、MCP-1 水平显著

下降，表明癃闭舒胶囊可能通过改善机体前列腺组

织炎性微环境来治疗良性前列腺增生肾虚血瘀证，

具体作用机制还有待进一步研究。
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参松养心 胶 囊 联 合 缬 沙 坦 胶 囊 对 高 血 压 合 并 持 续 性 房 颤 患 者 的 临 床

疗效
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摘要: 目的 探讨参松养心胶囊联合缬沙坦胶囊对高血压合并持续性房颤患者的临床疗效。方法 80 例患者随机分

为对照组 ( 37 例) 和观察组 ( 43 例) ，对照组给予缬沙坦胶囊，观察组在对照组基础上加用参松养心胶囊，疗程 3

个月。比较 2 组总有效率，血清 P-选择素、vWF、AngⅡ水平，左房重构指标，血压，肝肾功能，血常规，不良反应

发生率。结果 观察组总有效率显著高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。治疗后，2 组 P-选择素、vWF、AngⅡ水平，左房重构

指标均有所下降，以观察组更显著 ( P ＜ 0. 05 ) ; 肝肾功能、血常规、不良反应发生率均无显著变化 ( P ＞ 0. 05 ) 。

结论 参松养心胶囊联合缬沙坦胶囊可降低高血压合并持续性房颤患者血清 P-选择素、vWF、AngⅡ水平，纠正左房

重构，是一种安全有效的治疗方案。

关键词: 参松养心胶囊; 缬沙坦胶囊; 高血压; 持续性房颤

中图分类号: Ｒ287 文献标志码: A 文章编号: 1001 － 1528( 2018) 11 － 2403 － 05
doi: 10. 3969 / j． issn． 1001 － 1528. 2018. 11. 009

Clinical effects of Shensong Yangxin Capsules combined with Valsartan Capsules
on hypertension patients with persistent atrial fibrillation

HE Huan， PING Jing， JIANG Chen-hui， LIAO Hai-rong

3042

2018 年 11 月
第 40 卷 第 11 期

中 成 药
Chinese Traditional Patent Medicine

November 2018
Vol． 40 No． 11


